REPUBLIKOVA OHIA

RW 3USINESSEUROPE
den H 0

FAMESTNAVATErD

HSR SR dria 19.08.2019 Bod €. 11 programu

Stanovisko Republikovej Unie zamestnavatelov
- Navrh zakona, ktorym sa meni a dopliia zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré
zakony
- material na rokovani HSR SR dria 19.08.2019

Struény popis podstaty predkladaného materialu a jeho relevancie z hfadiska RUZ
Material bol predlozeny na rokovanie HSR Ministerstvom zdravotnictva SR ako iniciativny material

Ciefom a obsahom materialu je najma:

Navrhuje sa, aby, ak etickd komisia nesuhlasi s povolenim klinického sku$ania zdravotnickej pomdcky alebo $tudie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro, Slovenska republika predmetny posudzovany biomedicinsky
vyskum nepovolila. Etickej komisii pre klinické skusanie sa dava aj pravomoc v spolupraci so Statnym ustavom pre
kontrolu lie€iv v Bratislave vykonavat dohlad nad povolenym klinickym skuSanim zdravotnickej pomécky alebo
povolenou Stadiou vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro na Gzemi Slovenskej republiky. Navrh zakona
podita sa aj s rozSirenim funkénosti narodného portalu klinického skuania uréeného na vzajomnu komunikaciu
medzi Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Etickou komisiou pre klinické skusanie a tym aj
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky, pretoZe tato etickd komisia bude v pdsobnosti Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky. Predmetom né&vrhu sU aj dalie opatrenia na zabranenie reexportu humannych
liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich dostupnosti pre pacientov v
Slovenskej republike.

Navrh zakona ma nadobudnut’ uc¢innost’ 01.01.2020

Postoj RUZ k materialu

Cielom predkladaného materialu je upravit proces klinického skuSania zdravotnickej pomécky in vitro. Predmetom
navrhu su aj dalSie opatrenia na zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych
liekov resp. na zabezpe&enie ich dostupnosti pre pacientov v Slovenskej republike. RUZ material v medzirezortnom
pripomienkovom konani nepripomienkovala.

RUZ berie material na vedomie bez d'al$ich pripomienok.
Pripomienky RUZ k predkladanému materialu

Bez pripomienok
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