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S T A N O V I S K O  

 k návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a 

zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších 

predpisov a ktorým sa menia a dopĺňajú niektoré zákony 

 

1. Popis návrhu 

Cieľom návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a 

zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších 

predpisov a ktorým sa menia a dopĺňajú niektoré zákony (ďalej len „návrh zákona“) je 

implementovať  Nariadenie  Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/746 z 5. apríla 2017 o 

diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro a o zrušení smernice 98/79/ES a 

rozhodnutia Komisie 2010/227/EÚ (Ú. v. EÚ L 117, 5.5.2017) a Nariadenie Európskeho 

parlamentu a Rady (EÚ) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinárnych liekoch a o zrušení 

smernice 2001/82/ES (Ú. v. EÚ L 4, 7.1.2019).  

Významnú časť návrhu zákona tvorí  činnosť  etickej  komisie  Ministerstva  zdravotníctva  

Slovenskej  republiky  pre  klinické skúšanie  liekov,  zdravotníckych  pomôcok  a pre  štúdie  

výkonu  diagnostickej  zdravotníckej pomôcky in vitro. Navrhuje sa, aby, ak etická komisia 

nesúhlasí s povolením klinického skúšania lieku, zdravotníckej pomôcky alebo štúdie výkonu 

diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro, Slovenská republika predmetný posudzovaný 

biomedicínsky výskum nepovolila. 

Predmetom návrhu sú aj ďalšie opatrenia na zabránenie reexportu humánnych liekov 

zaradených do  zoznamu  kategorizovaných  liekov  resp.  na  zabezpečenie  ich  dostupnosti  

pre  pacientov  v Slovenskej republike. 

2. Stanovisko KOZ SR 

KOZ SR nemá k predloženému návrhu zákona pripomienky.  

3. Závery a odporúčania 

KOZ SR odporúča návrh zákona na ďalšie legislatívne konanie. 


