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STANOVISKO

k navrhu zakona, ktorym sa meni a dopiiia zakon ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaju niektoré zikony

1. Popis navrhu

Cielom navrhu zikona, ktorym sa meni a dopliia zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zakony (d’alej len ,.navrh zikona®) je
implementovat’ Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a
rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017) a Nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zrueni
smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019).

Vyznamnu Cast’ navrhu zdkona tvori cCinnost' etickej komisie Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky pre klinické skusanie liekov, zdravotnickych pomoécok a pre stadie
vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro. Navrhuje sa, aby, ak etickd komisia
nesthlasi s povolenim klinického skuSania lieku, zdravotnickej pomocky alebo Studie vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, Slovenské republika predmetny posudzovany
biomedicinsky vyskum nepovolila.

Predmetom navrhu su aj d’alSie opatrenia na zabranenie reexportu huménnych liekov
zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich dostupnosti
pre pacientov v Slovenskej republike.

2. Stanovisko KOZ SR

KOZ SR nema4 k predlozenému navrhu zakona pripomienky.

3. Zavery a odporicania

KOZ SR odporuca navrh zdkona na d’alSie legislativne konanie.



