ASOCIACIA PRIEMYSELNYCH ZVAZOV A DOPRAVY

..Silny hlas priemyslu...

bod ¢ 11
Stanovisko Asociacie priemyselnych zvazov a dopravy

Zakon, ktorym sa meni a dopliia zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach

a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorgich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju

niektoré zakony

1. Postoj APZD k navrhu

APZD berie predlozeny materidl na vedomie a odporuica ho na dalSie legislativne konanie.

2. Zdovodnenie postoja APZD

Material predloZilo Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky na zdklade Planu legislativnych

Uloh vlady SR na mesiac december 2021.

APZD knavrhu zakona neuplatnila vramci medzirezortného pripomienkového konania Ziadne

pripomienky.

3. Stru¢ny popis navrhovanych zmien, ciel a obsah materialu

Navrh zdkona

implementuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES
a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES.
zriaduje etickd komisiu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre klinické skusanie
liekov, zdravotnickych pomdcok a pre studie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdécok
in vitro,

ustanovuje dalSie opatrenia na zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych
do zoznamu kategorizovanych liekov resp. na zabezpecenie ich dostupnosti pre pacientov
v Slovenskej republike,

meni ustanovenia tykajlce sa predpisovania a vydaja humannych liekov, dietetickych potravin

a zdravotnickych pomocok,
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upravuje zodpovednost predpisujuceho lekara v pripade tzv. delegovanej preskripcie.
Po novom sa tieZ umoziuje vydanie tzv. nahradnej zdravotnickej pomaocky (vybranych skupin)
alebo dietetickej potraviny (tieZz vybranych skupin) so suhlasom pacienta a v rdmci uréeného
limitu, a to v pripadoch, ak predpisand bezlepkova potravina nie je prave k dispozicii
u poskytovatela lekarenskej starostlivosti alebo nezodpoveda potrebam pacienta,
vytvara v oblasti veterinarnych liekov implementa¢né mechanizmy v oblasti vyroby, distribucie,
registracie veterinarnych liekov a implementuje ustanovenia nariadenia (EU) 2019/6, ktoré
su v kompetencii ¢lenského Statu a blizSie upravuje pravidla pre ich spravne uplatiiovanie,
v oblasti veterinarnych liekov obsahuje poziadavky
- na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane ich maloobchodného predaja
na dialku v zaujme ulahcenia a zefektivnenia pristupu k veterindrnym liekov pre vlastnikov
a chovatelov zvierat a tym zniZzovanie administrativnej zataze,
- na predpisovanie, vyrobu, kontrolu, a pouZzivanie veterinarnych autogénnych vakcin,
- na predklinické a klinické skusanie veterinarnych liekov a vykonu neintervenénych
veterinarnych poregistracnych studii,

- na postup pri registracii veterinarnych liekov.

Navrhom zdkona sa novelizuje:

zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov.

zdkon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
neskorsich predpisov

zdkon ¢. 308/2000 Z. z. o vysielani a retransmisii a zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame

zdkon €. 442/2004 Z. z. o sukromnych veterinarnych lekaroch, o Komore veterinarnych lekarov
Slovenskej republiky a 0 zmene a doplneni zakona ¢. 488/2002 Z. z. o veterinarnej starostlivosti

a 0 zmene niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov

Navrhovany datum uacinnosti: 1. janudr 2022, okrem niektorych ustanoveni, ktoré nadobudaju

ucinnost v maji a auguste 2022
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