Vyhodnotenie pripomienkového konania 


k návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov

Spôsob pripomienkového konania :  bežný  ( oznam    listami  č. M/678/2002 a č. M/2826/2003  -  poštou   aj  e-mailom)

Zoznam oslovených subjektov :

1. Ministerstvo pre správu a privatizáciu národného majetku SR

2. Ministerstvo dopravy, pôšt a telekomunikácií SR

3. Ministerstvo životného prostredia SR

4. Ministerstvo spravodlivosti SR

5. Ministerstvo školstva SR

6. Ministerstvo hospodárstva SR

7. Ministerstvo kultúry SR

8. Ministerstvo  pôdohospodárstva SR

9. Ministerstvo vnútra SR

10. Ministerstvo zahraničných vecí SR

11. Ministerstvo financií SR

12. Ministerstvo obrany SR

13. Ministerstvo výstavby a regionálneho rozvoja SR

14. Ministerstvo práce, sociálnych vecí a rodiny SR

15. Úrad pre verejné obstarávanie

16. Štatistický úrad SR

17. Protimonopolný úrad 

18. Úrad geodézie, kartografie a katastra SR

19. Úrad jadrového dozoru SR

20. Úrad pre normalizáciu metrológiu a skúšobníctvo SR

21. Úrad priemyselného vlastníctva SR

22. Správa štátnych hmotných rezerv SR

23. Najvyšší súd SR

24. Generálna prokuratúra SR

25. Najvyšší kontrolný úrad SR

26. Slovenská informačná služba

27. Inštitút pre aproximáciu práva

28. Národná banka Slovenska 

29. Zbor väzenskej a justičnej stráže SR

30. Konfederácia odborových zväzov SR

31. Slovenský odborový zväz verejnej správy

32. Slovenský odborový zväz pracovníkov zdravotníctva a sociálnej starostlivosti 

33. Asociácia nemocníc Slovenska

34. Asociácia stredných zdravotníckych škôl

35. Asociácia samostatných polikliník Slovenska 

36. Asociácia štátnych zdravotných ústavov

37. Lekársky odborový zväz

38. Asociácia podnikateľov stredného stavu

39. Asociácia zamestnávateľských zväzov a združení

40. Asociácia súkromných lekárov 
41. Slovenský živnostenský zväz

42.  Združenie miest a obcí Slovenska

43. Združenie podnikateľov Slovenska

44. Sociálna poisťovňa

45. Národný úrad práce SR

46. Všeobecná zdravotná poisťovňa

47. Spoločná zdravotná poisťovňa

48. Vzájomná životná poisťovňa Dôvera

49. Apollo - chemická zdravotná poisťovňa

50. Sidéria – Istota   združená zdravotná poisťovňa

51. Koordinačný výbor pre otázky zdravotne postihnutých občanov

52. Slovenská lekárska spoločnosť

53. Slovenská lekárska komora

54. Slovenská komora vysokoškolsky vzdelaných zdravotníckych pracovníkov

55. Slovenská komora stredných zdravotníckych pracovníkov

56. Slovenská komora zubných lekárov

57. Slovenská lekárnická komora

58. Slovenská komora zubných technikov

59. Komora očných optikov

60. Krajský úrad Bratislava

61. Krajský úrad  Trnava

62. Krajský úrad Trenčín

63. Krajský úrad Nitra

64. Krajský úrad Žilina

65. Krajský úrad Banská Bystrica

66. Krajský úrad Prešov

67. Krajský úrad Košice

68. Jednota dôchodcov na Slovensku

69. Zväz kresťanských lekárov a zdravotníkov

70. SK-MED

71. Grémium majiteľov lekárni

72. GENAS - Asociácia zahraničných výrobcov generických liekov

73. Štátny ústav pre kontrolu liečiv Bratislava

74. AFV SR - Asociácia farmaceutických výrobcov SR

75. Asociácia dodávateľov liekov a zdravotníckych pomôcok
76. Kancelária podpredsedu vlády SR pre legislatívu

77. Kancelária podpredsedu vlády SR pre európsku integráciu, ľudské práva a menšiny 

78. Kancelária podpredsedu vlády SR pre ekonomiku

79. Kancelária podpredsedu vlády pre hospodárstvo 

Na vedomie :

Kancelária prezidenta SR

Počet oslovených subjektov :              79

Zaslali pripomienky do 

stanoveného termínu

(od 15.2. do 1.3.2002) :                         53

(od 27.5. do 12.6.2003)                         53

Zaslali pripomienky po termíne :        0

Vôbec nezaslali pripomienky :           23 

1. Slovenský odborový zväz verejnej správy

2. Asociácia stredných zdravotníckych škôl

3. Asociácia samostatných polikliník Slovenska 

4. Asociácia štátnych zdravotných ústavov

5. Lekársky odborový zväz

6. Asociácia podnikateľov stredného stavu

7. Asociácia súkromných lekárov 
8. Slovenský živnostenský zväz

9. Združenie podnikateľov Slovenska
10. Sidéria-Istota združená zdravotná poisťovňa
11. Slovenská lekárska komora

12. Slovenská komora vysokoškolsky vzdelaných zdravotníckych pracovníkov

13. Slovenská komora zubných lekárov

14. Slovenská komora zubných technikov

15. Komora očných optikov

16. Krajský úrad Nitra

17. Krajský úrad Košice

18. Slovenská lekárska spoločnosť

19. Zväz kresťanských lekárov a zdravotníkov

20. SK-MED

21. Krajský úrad Žilina

22. Asociácia nemocníc na Slovensku

23. GENAS

Subjekty, ktoré nemali pripomienky :

1. Ministerstvo pre správu a privatizáciu národného majetku SR

2. Ministerstvo školstva SR

3. Ministerstvo kultúry SR

4. Ministerstvo zahraničných vecí SR

5. Ministerstvo výstavby a regionálneho rozvoja SR

6. Úrad pre verejné obstarávanie

7. Štatistický úrad SR

8. Úrad geodézie, kartografie a katastra SR

9. Úrad jadrového dozoru SR

10. Správa štátnych hmotných rezerv SR

11. Najvyšší súd SR

12. Najvyšší kontrolný úrad SR

13. Slovenská informačná služba

14. Zbor väzenskej a justičnej stráže SR

15.  Slovenský odborový zväz pracovníkov zdravotníctva a sociálnej starostliivosti

16. Združenie miest a obcí Slovenska

17. Národný úrad práce SR

18. Vzájomná životná poisťovňa Dôvera

19. Krajský úrad Bratislava

20. Krajský úrad Banská Bystrica

21. Slovenská komora stredných zdravotníckych pracovníkov

22. Kancelária podpredsedu vlády SR pre európsku integráciu, ľudské práva a menšiny 

Počet vznesených pripomienok :          371

z toho zásadných :                                   27

Počet akceptovaných :                          233

Počet čiastočne akceptovaných :           25

z toho zásadných :                                    1

Počet neakceptovaných :                      113

Počet neodstránených pripomienok :     0

Rozporové konanie :

1) Úrad pre normalizáciu, metrológiu a skúšobníctvo SR

       - 19.3.2002 - pripomienka k § 2 ods. 14 a § 15c

- riaditeľ legislatívno-právneho odboru úradu a odbor štátnej liekovej politiky      

   ministerstva

- výsledok : pripomienkujúci orgán stiahol pripomienku;

2) Ministerstvo životného prostredia SR

- 25.3.2002 - tri zásadné pripomienky zo strany ministerstva boli akceptované   

         predkladateľom

- prerokované na úrovni referentov oboch ministerstiev

3) Slovenská lekárnická komora

- 25.3.2002 - zásadná pripomienka nebola odstránená na úrovni referentov ministerstva a  

   prezidenta  komory

- 4.4.2002 - prerokovanie pripomienky na úrovni - minister zdravotníctva - prezident   

   komory

· výsledok : ministerstvo vyhovelo pripomienkujúcemu subjektu.

K novele č. 2

Počet vznesených pripomienok :          42

z toho zásadných :                                   9

Počet akceptovaných :                          21

Počet čiastočne akceptovaných :           0

z toho zásadných :                                  0

Počet neakceptovaných :                      21

z toho zásadných:                                    4
Počet neodstránených pripomienok:     0

Hromadné zásadné pripomienky členov Slovenskej lekárnickej komory k:

§ 7 ods. 4 – neakceptovaná; návrh bol prerokovaný a odsúhlasený Protimonopolným úradom SR

§ 34 ods. 3 – akceptovaná predkladateľom

Neakceptované zásadné pripomienky

1. pod bodom 4) k § 7 ods. 4 (Slovenská lekárnická komora)

2. k § 2, 40, k zákonu č. 220/1996 Z. z. – Všeobecná zdravotná poisťovňa (tri zásadné pripomienky nad rámec návrhu zákona).  

Vyhodnotenie medzirezortného pripomienkového konania – časť 1

	  Rezort


	K bodu (§)
	                                           Pripomienka
	Typ
	Vyh.
	Spôsob vyhodnotenia

      
	 Poznámka



	Ministerstvo pôdohospodárstva SR
	K bodu 1

K bodom 3, 4 a 5

K bodom 6 a 7

§ 15d ods. 7 písm. e

§ 15d ods. 11

K bodu 8

§ 16c 

§ 16d 

§ 16d ods. 4

§ 16f 

§ 49
	- začleniť do iného ustanovenia

- spojiť do jedného bodu

- prehodnotiť text „blahobytu osôb“

- § 15d zaradiť za § 15

- § 15a ods. 2, § 15b písm. b a c, § 15c písm. c, g, i  nenadväzujú na predchádzajúcu úpravu klinického skúšania

- nie je vysvetlené v dôvodovej správe 

- text nepatrí do tohto ustanovenia

- ujednotiť terminológiu

- formulačne upraviť

- upresniť a zjednotiť upravovací jazyk

- vysvetliť pojem „register“

- identifikovať o aký register ide

- vypustiť poslednú vetu
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	Začlenenie je obsahovo správne

Spojené do jedného bodu

Text preformulovaný

§ 15d je zmenený na § 15a

text je preformulovaný

pripomienka je zmätočná

pripomienka je zmätočná

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

navrhnutý nový bod


	

	Ministerstvo financií SR
	všeobecne
	- dopracovať podľa prílohy č. 2 k Legislatívnym pravidlám vlády SR
	   O
	A
	návrh je dopracovaný
	

	Ministerstvo obrany SR

Ministerstvo obrany SR
	Úvodná veta

Odkaz 6b

K bodu 3

§ 15 ods. 1

K bodu 4 

§ 15 ods. 3

K bodu 6

§ 15a ods. 1 písm. a

§ 15a ods. 1 písm. b

§ 15a ods. 1 písm. d

§ 15a ods. 2

§ 15b

§ 15b písm. f

§ 15b písm. h

§ 15c

K bodu 7

§ 16 ods. 3 písm. b

§ 16 ods. 3 písm. c

§ 16 ods. 3 písm. m

§ 16 ods. 4 a 5

§ 16 ods. 7 písm. d

§ 16 ods. 12

k bodu 8

§ 16a ods. 2

§ 16b ods. 1

§ 16b ods. 3

§ 16c ods. 1

§ 16c ods. 2

§ 16d ods. 1

§ 16d ods. 2 písm. a

§ 16d ods. 3

§ 16d ods. 4

§ 16e ods. 2

§ 16f ods. 2

§ 16f ods. 3

§ 16f ods. 4

K bodu 11

§ 21 ods. 1

K bodu 12

§ 21 ods. 2


	- novelu doplniť o zákon č. 553/2001 Z. z.

- doplniť o text 

„ a o zmene a doplnení zákona SNR č. 347/1990 Zb. ...“

- preformulovať prvú vetu

- slová „ sa musia“ nahradiť slovami  

„je potrebné“  

 nahradiť slovo „blahobyt“

- vypustiť druhú vetu a vykonať potrebné úpravy

- pojmy „informovaný súhlas“ a „skúšajúci“ zaviesť skôr legislatívne skratky

- doplniť úpravu nevyhnutného vyhotovenia zápisnice

- slovo „poskytnutú“ premiestniť za slovo „starostlivosť“

- slová „okrem dodržania“ nahradiť slovami „pri dodržaní“

- pred slovo „rozvoja“ doplniť slovo „jej“ 

- doplniť dôvodovú správu

- zaviesť legislatívnu skratku pre pojem „nespôsobilé plnoleté osoby“

- slová „okrem dodržania“ nahradiť slovami „pri dodržaní“  

- slovo „zadávateľom“ nahradiť slovom „žiadateľom“, zjednotiť terminológiu

- slovo „a“ nahradiť čiarkou

- definovať pojmy „správna výrobná prax“ a

„správna laboratórna prax“

- určiť maximálnu dĺžku lehôt

- za slovo „A“ vložiť slová „tohto zákona“

- presunúť do všeobecných ustanovení o klinickom skúšaní

- slovo „výbor“ nahradiť slovom „komisia“

- za slovo „údajov“ vložiť slová „(ďalej „len databáza“)“

- slovo „bázy“ nahradiť slovom „banky“

- preformulovať 1 vetu

- slovo „nespĺňa“ nahradiť slovom „neplní“

- slová „predloží jej nápravné opatrenia“ nahradiť slovami „predloží jej rozhodnutie o nápravných opatreniach obsahujúce lehotu na splnenie týchto opatrení“

- slovo „alebo“ nahradiť slovom „a“

- za slovo „lieku“ doplniť slová „alebo produktu“

- preformulovať prvú časť vety: „Ak sa preukáže splnenie povinností podľa ods. 2,“

- odporúčame upraviť

- v druhej vete nahradiť slovo „má“ slovom „musí“

- „správa“ opraviť na „správu“

- preformulovať druhú vetu

- vysvetliť pojem slova „neschopnosť“

- slovo „ihneď“ nahradiť slovom „neodkladne“

- slovo „účastníka“ nahradiť slovom „osoby zúčastnenej na klinickom skúšaní“

- za slovo „neočakávaným“ doplniť slovo „závažným“

- za slovo „smrť“ vložiť čiarku  

- zaviesť legislatívnu skratku „žiadateľ“

- preformulovať na znenie: „Žiadosť o registráciu lieku sa samostatne na každý liek podáva aj vtedy, ak sa liek odlišuje množstvom liečiva v jednotke hmotnosti, v objeme alebo v liekovej forme.“
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	zákon je doplnené

text je doplnený

text je preformulovaný

zlý preklad smernice podľa CPJ  - v smernici je text „must be observed“

nahradené slovom „zdravie“

druhá veta je preformulovaná na písm b)

legislatívne skratky sú uvedené v § 15

text je doplnený

text je upravený

text je upravený

text je upravený

dôvodová správa je doplnená

upravený text, upresnená nespôsobilosť

text upravený, dôsledne sa používa slovo „zadávateľ“

navrhovaná úprava urobená

odkazy na vyhlášky upravené

text upravený

text vložený

navrhovaná úprava realizovaná

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text je v súlade so smernicou 2001/20/ES

určenie lehoty  je v kompetencii štátneho ústavu

text nadpisu upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

legislatívna skratka

text je v súlade s čl.16 smernice 2001/20

text upravený

text upravený

text upravený
	

	
	
	
	
	
	
	

	  Ministerstvo vnútra SR


	K bodu 7

§ 16 ods. 2

K bodu 24

§ 67a 

§ 20 ods. 2 písm. e (nad rámec novely)
	- prehodnotiť splnomocňovacie ustanovenie

- zmeniť nadpis

- určiť subjekt, ktorý je oprávnený pozastaviť, alebo zrušiť povolenie.

- za slová „ozbrojené sily“ sa vkladajú slová „a Policajný zbor“


	   O

   O

   O

   Z


	A

A

A

A
	text upravený

ustanovenie vypustené

ustanovenie vypustené

text je doplnený
	

	Ministerstvo spravodlivosti SR
	K bodu 3

§ 15 ods. 1

K bodu 4

§ 15 ods. 3

K bodu 6

§ 15a 

§ 15c  
	- prvú vetu upraviť „ ... s cieľom zabezpečiť ich neškodnosť a účinnosť.“ 

- prvú vetu preformulovať

- druhú vetu preformulovať

- v tretej vete slovo „notifikuje“ nahradiť slovom „oznamuje“ 

- definovať slovné spojenie „informovaný súhlas“

- slová po „... nespôsobilých plnoletých osobách“ vypustiť
	   O
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   O

   O

   O

   O
	A

A

A

A

A

A
	text je upravený

text je upravený

text je upravený

text je upravený

text je upravený

text nadpisu je ponechaný, upravený je text ustanovení §
	

	Ministerstvo životné prostredia SR
	K bodu 17

§ 21 ods. 14 písm. a

§ 21 ods. 14 písm. b

§ 21 ods. 14 písm. b
	- žiadame znenie: „a) overenú kópiu písomného súhlasu Ministerstva životného prostredia SR podľa osobitného predpisu11a,“

- je potrebné rozlišovať, v ktorom štádiu povoľovania liekov je požadovaná dokumentácia podľa zákona č.../2002 Z. z. o používaní genetických technológii a geneticky modifikovaných organizmov 

- slová za bodkočiarkou uviesť ako písm. c

 
	   Z

   Z

   Z


	A

A

A
	text upravený

text upravený

text upravený
	

	Ministerstvo dopravy, pôšt a telekomunikácií SR
	Čl. I

K bodu 1

K bodu 2

K bodu 6

§ 15a ods. 2

§ 15c písm. c 

§ 15d ods. 1

§ 15d ods. 5

odkaz 9a

K bodu 8

§ 16c 

§ 15c ods. 2

§ 16e ods. 2

§ 16e ods. 2

K bodu 15

K bodu 20

K bodu 21

K bodu 22
	- doplniť o zákon č. 553/2001 Z.z. 

- upraviť na znenie: „V § 7 ods. 4 sa bodka na konci nahrádza čiarkou a pripájajú sa tieto slová“:...“ 

- za slovom „nadpis“ vložiť slovo „nad“

- definovať pojem „primerane kvalifikovaný lekár“ 

- slová „neplnoletá osoba“ nahradiť slovami „nespôsobilá plnoletá osoba“

- slová „na všetky sporné otázky“ nahradiť slovami „ku všetkým sporným otázkam“

- slová „v prípade, že etická komisia to odôvodní“ nahradiť slovami „v prípade, ak to etická komisia odôvodní“ 

- na konci doplniť o slová „znenie zákona č. 241/2001 Z.z.“

- nadpis upraviť na znenie: „prerušenie a zakázanie klinického skúšania“ 

- v prvej vete nahradiť slová „a predloží jej nápravné opatrenia“ nahradiť slovami „a uloží jej nápravné opatrenia“

- prvú vetu doplniť takto: „Štátny ústav po ukončení inšpekcie vypracuje správu o výsledkoch inšpekcie“

- tretiu vetu doplniť „Správa o výsledkoch inšpekcie môže byť na základe odôvodnenej žiadosti poskytnutá etickej komisii.“

- upraviť na znenie: „V § 21 ods. 5 písm. b sa slová ... nahrádzajú slovami...“

- upraviť úvodnú vetu: „V § 26 písm. b sa bodkočiarka na konci nahrádza čiarkou a pripájajú sa tieto slová: ...“

-úvodnú vetu upraviť: „V § 26 sa písmeno e dopĺňa bodom 10, ktoré znie:“

- upraviť na znenie: „V § 26 písm. f bod 7 sa na konci vypúšťa bodkočiarka a pripájajú sa tieto slová: „v rátane maximálneho času uchovávania, počas ktorého medziprodukty napr. eluát a rádioaktívny liek pripravený na použitie, spĺňajú požadované špecifikácie;“
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	text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

zmätočná pripomienka

text upravený

text upravený

v súlade s legislatívnymi pravidlami, vypúšťaný text sa v písm. b) vyskytuje dva krát, vypúšťa sa len jeden.

text upravený

text upravený

text upravený
	

	Ministerstvo práce, sociálnych vecí a rodiny SR


	K bodu 1

§ 7 ods. 4

K bodu 6

§ 15a ods. 1 písm. e

§ 15a ods. 2

§ 15b písm. d a § 15c písm.d

§ 15d ods. 2 bod 4

§ 15d ods. 2 bod 5

K bodu 7

§ 16 ods. 1

§ 16 ods. 10

K bodu 8

§ 16d ods. 4

§ 16f ods. 4

§ 16g 

K bodu 11

§ 21 ods. 1

K bodu 18

§ 23 písm. m

K bodu 24

§ 67a

K bodu 25

K doložke zlučiteľnosti

K tabuľke zhody


	- za spojkou „a“ vložiť slová „dopĺňajú sa“

- slová „ako dôsledok zrušenia svojho informovaného súhlasu“ nahradiť jednoznačnou formuláciou

- slová „primerane kvalifikovaný lekár“ nahradiť jednoznačnou formuláciou

- zvážiť, či aj „odplata“ nie určitou motiváciou na podrobenie sa klinickému skúšaniu

- slová „spôsobilosť skúšajúceho a jeho spolupracovníkov“ nahradiť slovami „odbornú spôsobilosť skúšajúceho a jeho spoluzamestnancov“ 

- upresniť, kto spracuje a odsúhlasí „príručku pre skúšajúceho“

- definíciu „zadávateľ“ doplniť o definíciu „žiadateľa“

- slová „v ods. 3 písm. b“ nahradiť inými slovami

- slovo „pracovníkom“ nahradiť slovom „zamestnancom“

- slová „sa oznámia zadávateľovi“ nahradiť konkrétnym subjektom, ktorý má povinnosť oznámiť zadávateľovi

- v nadpise vypustiť slovo „závažných“

- slovo „fyzická“ nahradiť slovami fyzická osoba“ doplniť legislatívnu skratku „výrobca“ a „žiadateľ“ a slovo „splnomocnil“ nahradiť slovom „splnomocní“

- slová „rozhodnutia o registrácii“ nahradiť slovami „rozhodnutia o jeho registrácii“

- slová „sa skúšajúcemu“ nahradiť „konkrétnym subjektom“ a slovo „pozastaví“ nahradí slovami „pozastaví klinické skúšanie“

- v celom texte zákona slovo „pracovník“ nahradiť slovom „zamestnanec“ 

- v celom texte zjednotiť odborný termín „geneticky pozmenené organizmy“  

- terajší názov nahradiť názvom „Doložka zlučiteľnosti zákona s právom    Európskych spoločenstiev a s právom Európskej únie“

- vymeniť poradie bodov 3 až 4  

- bod 5 vypustiť

- doplniť ďalšie body v ktorých uviesť gestora, spolupracujúce rezorty, osobnú časť expertov EÚ a domácich expertov, doplniť o stanovisko k zlučiteľnosti návrhu právneho predpisu s právom ES a právom EÚ 

- spresniť názov tabuľky

- v 1. stĺpci používať skratky

- v 7. stĺpci používať poznámky v skratkách
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	text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený, v súlade so smernicou 2001/20

text upravený

v oboch prípadoch ide o údaje 

text upravený

text upravený

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený, legislatívna skratka  výrobcu prenesená do § 30

text upravený

ide o uloženie sankcií skúšajúcemu a zrušenie povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti

text upravený

text upravený

Doložka upravená

Doložka upravená

Doložka upravená

Doložka upravená

Tabuľka zhody upravená

Tabuľka zhody upravená

Tabuľka zhody upravená
	

	Generálna prokuratúra SR
	K bodu 6

§ 15a až 15d

K bodu 8

§ 16c ods.1a2

§ 16e ods. 2

§ 16f

§ 16g

K bodu 11
§ 21 ods. 1  

K bodu 24
	- upresniť, či ide o osobu spôsobilú na právne úkony; v prípade ak ide o nespôsobilú, uzákoniť prítomnosť dvoch svedkov

- identifikovať „konzultačné miesto“

- za slovo „ktoré“ vložiť slová „v rátane nadpisov“ 

- konkretizovať pojmy „informovaný súhlas, primerane kvalifikovaný lekár, kvalifikovaný pedagogický personál“

- vypustiť slovo „viac“

- uzákoniť, že Štátny ústav správu o inšpekcii predkladá určeným orgánom

- závažné nežiadúce udalosti prednostne oznámiť orgánom činným v trestnom konaní

- vypustiť odsek 3

- za slovo „fyzická“ vložiť slovo „osoba“

- ustanovenie z návrhu vypustiť
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A

A

A

A

N

N

A

A
	text preformulovaný

text doplnený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

účastník klinického skúšania je dobrovoľnou osobou

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

Pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

bod vypustený
	

	Úrad vlády SR

Podpredseda pre legislatívu
	§ 15a ods. 3

Všeobecne

§ 16d ods. 4 

§ 16e ods. 2 

Doložka zlučiteľnosti
	· text preformulovať 

· správne uvádzať názov Komisia európskych spoločenstiev

· slovo „operáciami“ nahradiť slovom „úkonmi“

· slovo „správa“ nahradiť slovom „správu“

· vysporiadať sa s aproximáciou smerníc 92/27/EHS a 2001/83/ES
	O

O

O

O

O
	A

A

A

A

A
	text upravený

text opravený

text upravený

text opravený

Doložka zlučiteľnosti upravená
	

	Úrad priemyselného  vlastníctva SR
	K bodu 6

§ 15c písm. c
	- upraviť text: „nespôsobilú plnoletú osobu“
	   O
	A
	text upravený
	

	Úrad vlády SR

Sekcia hospodárskej politiky
	
	- doplniť časť Doložku finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov a vplyvov na zamestnanosť
	   O
	A
	text upravený
	

	Štátny ústav pre kontrolu liečiv

(pripomienky z 27.2.2002) 
	K bodu 3

§ 15 ods.1

K bodu 4

§ 15 ods. 3

K bodu 5

§ 15 ods. 11

§ 15 ods. 5

(nad rámec novely)

K bodu 6

§ 15a ods. 1 písm. f

§ 15b písm. b

§ 15b písm. f

§ 15b písm. g

§ 15c písm. c

§ 15c písm. g

§ 15d ods. 2 bod 6 

§ 15d ods. 2 bod 10

§ 15d ods. 3

K bodu 7

§ 16 ods. 3 písm. b

§ 16 ods. 3 písm. e

§ 16 ods. 3 písm. j

§ 16 ods. 6

K bodu 8

§ 16a ods. 2

§ 16c ods. 2

§ 16d ods. 3

§ 16d ods. 4

§ 16e

§ 16e ods. 1

§ 16f ods. 1

K bodu 9

§ 17 písm. h 

K bodu 10

§ 18 písm. g

§ 21 ods. 2

§ 21 ods. 4 písm. u)

§ 21 ods. 5

§ 22 ods. 6

§ 23 písm. m)
§ 23 písm.  f)
K bodu 24

§ 67a


	· v prvej vete slová „zabezpečiť ich neškodnosť lebo účinnosť“ nahradiť slovami „zistiť ich neškodnosť alebo účinnosť“

· druhá veta je nad rámec smernice 2001/20/ES

· slová „notifikovanie klinického skúšania“ nahradiť slovami „referovaní o klinickom skúšaní“

· slová „blahobytu osôb“ nahradiť slovami „zdravie“

· nesprávne interpretovaná smernica 2001/20/ES

· vypustiť druhú vetu

· vynechať slovo „zadávateľa“

· slová „pedagogického personálu“ nahradiť slovami „zdravotníckeho personálu“

· slová „úroveň rozvoja“ nahradiť slovami !úroveň vyspelosti“

· slová „s právomocami v oblasti pediatrie“ nahradiť slovami „so skúsenosťami v oblasti pediatrie“

· slová „neplnoletá osoba“ nahradiť slovami „nespôsobilá dospelá osoba“

· slová „s právomocami v oblasti“ nahradiť slovami „so skúsenosťami v oblasti“ 

· slová „kvalitu zariadení“ nahradiť slovami „kvalitu zdravotníckych zariadení“

· slovo „odplaty“ nahradiť slovom „úplaty“ alebo „odmeny“

· vynechať slová „štátnemu ústavu“

· vynechať slová „osoby zodpovednej za dovoz produktu alebo lieku“

· osobné údaje nie sú pre Štátny ústav potrebné predložiť 

· text vynechať, alebo skúšajúcich uvádzať zvlášť

· text upraviť na znenie: „Štátny ústav rozhodne o povolení, o zamietnutí, o neprítomnosti pripomienok, alebo o potrebe doplnenia klinického skúšania...“ 

· slová „ etický výbor“ nahradiť slovami „etickú komisiu“ 

· slová „a predloží jej nápravné opatrenia nahradiť slovami „vyzve ju k prijatiu nápravných opatrení“

· v poslednej vete za slová „Štátny ústav o“  doplniť slovo „požadovaných“

· opraviť gramatickú chybu v slove „certifikáty“,-nie je jasné, o aký dokument sa jedná

· upresniť odkaz na § 16

· nie je jasné, či zadávateľ klinického skúšania musí mať povolenie na zaobchádzanie s liekmi

· nadpis upraviť na znenie: „Inšpekcia správnej klinickej praxe pri klinickom skúšaní a správnej výrobnej praxe pri výrobe skúšaného produktu alebo lieku“

· za slovo „pracovísk“ doplniť slová „ dokumentov, záznamov, systémov zabezpečenia kvality a iných zdrojov, ktoré podľa štátneho ústavu ...“

· v písm. d na konci pripojiť slová „alebo jeho zmluvných partnerov“

· slová „a ktorý nie je zapríčinený“ nahradiť slovami „a ktorý nemusí byť“

· zadávateľ by priamo so subjektami klinického skúšania nemal prichádzať do kontaktu

· zmeniť znenie druhej vety

· doplniť slová „Štátny ústav môže požadovať príslušnú hodnotiacu správu 

· vyjasnenie 10-ročnej lehoty na ochranu údajov  v registračnej dokumentácii pre centralizovanú procedúru EÚ

· pri posudzovaní žiadosti o registrácii prihliadnuť k záverom hodnotiacej správy čl. štátu EÚ

-     tolerovať nevybavenú žiadosť o predĺženie registrácie

- doplniť slovo „bezplatne“

· uviesť kto zruší povolenie
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	text upravený

opatrenia sú v záujme bezpečného priebehu klinického skúšania

text preformulovaný

text upravený

navrhovaný text je v súlade so smernicou 2001/20

text upravený

text upravený

text upravený

úroveň rozvoja je výstižnejší pojem pre neživotné podstatné mená

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

Nadpis je výstižný a je v súlade so smernicou 2001/20

pripomienka je nad rámec smernice 2001/20

pripomienka je nad rámec smernice 2001/20

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

zadávateľ iba zabezpečuje kontaktné miesto

pripomienka je zahrnutá  v § 16t

text upravený

povinnosť je daná už v platnej právnej úprave

text upravený

nad rámec návrhu a vôbec obsahovo nezapadá do textu návrhu a platnej právnej úpravy

okolnosti uvádzané v pripomienke ohľadne nedodržania termínu na vybavenie žiadosti o predĺženie nie je možné akceptovať zo zásadných dôvodov, pretože na trhu môže byť len liek s platnou registráciou, v opačnom prípade ide o všeobecné ohrozenie zdravia

upravené v platnej právnej úprave (§ 68 ods. 4)

bod vypustený
	

	Národná banka Slovenska
	K bodu 6

§ 15a ods. 1 písm. a 

§ 15a ods. 1 písm. b

§ 15a ods. 1 písm. d

§ 15b písm. a

§ 15b písm. h

§ 15d

K bodu 7

§ 16 ods. 7 písm. d

§ 16 ods. 12

§ 16c ods. 1a2

§ 16d ods. 1
	· slová „len vtedy“ nahradiť slovami „v prípade“

· slovo „rozhovore“ nahradiť slovom „pohovore“

· slová „okrem toho“ vypustiť

· nespôsobilé osoby by nemali byť osobami zúčastňujúcimi sa na klinickom skúšaní

· výraz „informovaný súhlas“ nahradiť inou formuláciou

· odporúčame znenie: „h) záujmy pacienta majú prednosť  pred záujmami subjektu vykonávajúceho klinické skúšanie.“ 

· upozornenie, že je v závere legislatívnych príprav novela citovaného zákona k odkazu 9a 

· slovo „v časti“ nahradiť slovom „časť“

· ustanovenie začať slovami: „Génové terapeutické skúšky“ 

· slovo „čo“ nahradiť slovami „preskúmanie alebo zákaz“ a za slovo „oznámi“ vložiť slovo „neodkladne“

· slovo „ihneď“ nahradiť „neodkladne“

- slovo „ustanovenia“ použiť v jednotnom čísle
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	text upravený

text upravený

text upravený

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

ide o legislatívnu skratku

pripomienka nie je v súlade so smernicou 2001/20

text upravený

text upravený

štylizácia textu zodpovedá legislatívnemu zámeru

text upravený

text upravený

text upravený
	

	Úrad pre normalizáciu, metrológiu a skúšobníctvo SR 
	Všeobecne

§ 2 ods. 13

§ 2 ods. 14 

§ 15 ods. 3

§ 15 ods. 12

§ 15a ods. 1 písm. a  

§ 15b písm. b

§ 15c ods. 1

§ 15d ods. 1

§ 15b písm. e)

§ 15c 

§ 16a ods. 2

§ 16b ods. 3

§ 16e ods. 2

§ 16f ods. 2 a § 16g ods. 2

· § 18
	· transponovať článok 2d smernice 2001/20/ES

· definovať pojem „skúšajúci“

· sa nevysporiadava  so skutočnosťou, že na takéto lieky sa vzťahujú aj technické požiadavky na bezpečnosť a výkonnosť príslušnej zdravotníckej pomôcky podľa prílohy 1 nar. Vl. Č. 572/2001 Z.z.  

· za slovo „liečivo“ doplniť slová „ak sa použije oddelene“

· výraz „blahobyt“ nahradiť iným výrazom

· slovo „notifikovaní“ nahradiť slovom „oznamovaní“

· v prvej vete definíciu zadávateľa preformulovať v súlade so smernicou 2001/20/ES

· slová „terapeutické zdravotnícke“ nahradiť slovami „terapeutické prínosy a prínosy pre zdravie ľudí“

· preveriť, či výraz „kvalifikovaný pedagogický personál“ má rovnaký význam ako „personál so skúsenosťou s neplnoletými“ 

· slová „ktoré nedali alebo odmietli“ nahradiť slovami v súlade so smernicou 2001/20 čl. 5 ods. 1 slovami „ktoré nedali alebo neodmietli“

· v súlade so smernicou 2001/20 čl. 6 ods. 2 vypustiť slovo „sporné“

· slová „klinická podmienka“ nahradiť slovami „klinický stav, ktorým trpí“

· slová „výskum sa musí“ nahradiť slovami „ výskum sa môže“

· upraviť väzbu na začiatku na základnú definíciu skúmaného lieku 

· definovať „etický výbor“

· slovo „bázy“ nahradiť slovom „ databázy“

· výraz „pri zabezpečení aspektov dôvernosti“ upraviť na znenie „so zachovaním jej dôverného charakteru“

· text za slová „vyžaduje hospitalizáciu“ doplniť slová „alebo predlžuje súčasnú hospitalizáciu“

- odkaz „§ 16 ods. 2 písm. i“ nahradiť odkazom „§ 16 ods. 3 písm. k“
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	Článok 2d je transponovaný

text doplnený

doplnený nový bod

v smernici 93/42/EHS je znenie „látka, ktorá keď sa použije oddelene má vlastnosti liečiva podľa smernice 65/65/EHS ..“ tento dlhý výraz nahradzuje pojem „liečivo“ a preto netreba doplniť text o slová „ak sa použije oddelene“, lebo by ods. 14 bol nezrozumiteľný a nesprávny

text upravený

text upravený

text zosúladený so smernicou

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený


	

	Protimonopolný úrad SR
	K bodu 1

§ 7 ods. 4

K bodu 6

§ 15a ods. 1 písm. c

K dôvodovej správe
	· uviesť úplnú citáciu právneho predpisu

· preformulovať na znenie: „1. V § 7 ods. 4 sa na konci textu vkladá nová veta, ktorá znie: „Obsah vyjadrenia sa nemôže vzťahovať k zariadeniu na poskytovanie lekárenskej starostlivosti a nemôže obmedzovať hospodársku súťaž 6b medzi poskytovateľmi lekárenskej starostlivosti“.“

· k odkazu 9a uviesť úplnú citáciu právneho predpisu

- konkretizovať v praxi najčastejšie vyskytujúce sa formy obmedzovania hospodárskej súťaži
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A
	text upravený

V návrhu sa kladie na dôvody zamietavého vyjadrenia a nie na samotný obsah vyjadrenia

text upravený

dôvodová správa doplnená
	

	Spoločná zdravotná poisťovňa
	K bodu 18

§ 23

K bodu 23

§ 40
	· doplniť o slová: „...a vyradenie lieku z platného zoznamu liečiv a liekov uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe zdravotného poistenia“

- doplniť o povinnosť uviesť na lekárskom predpise alebo lekárskom poukaze údaje vo výške úhrady poisťovňou a výške úhrady poistencom
	   O

   O


	N

A
	Vyradenie lieku zo Zoznamu ... vykonáva MZ SR a nie držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku

§ 40 doplnený
	

	Všeobecná zdravotná poisťovňa


	K bodu 4

§ 15 ods. 3

K bodu 5

§ 15 ods. 11

K bodu 6

§ 15a ods. 1 písm. a

§ 15a ods. 1 písm. d

§ 15a ods. 1 písm. e

§ 15a ods. 1 

doplniť o nové písm. g

§ 15a ods. 2

§ 15a ods. 3

§ 15c písm. c

§ 15c ods. 1

§ 15d ods. 2 bod 11

K bodu 7

§ 16 ods. 3 písm. b

§ 16 ods. 3 písm. d

§ 16 ods. 3 písm. j

§ 16 ods. 3 písm. m

§ 16 ods. 4

§ 16

K bodu 8

§ 16a ods.1a 2

§ 16a ods. 3

K bodu 9

§ 17 

z.č.147/2001 Z.z.

§ 8a


	· slová „blahobytu osôb zúčastnených“ nahradiť slovami „integrity osôb“

· zosúladiť terminológiu s ods. 9

· slová „keď etická komisia alebo štátny ústav dôjdu k záveru“ nahradiť slovami „etická komisia a štátny ústav“ 

· na konci doplniť slová: „Písomný informovaný súhlas musí byť úplný, musí obsahovať všetky skutočnosti, o ktorých bola osoba zúčastňujúca sa na klinickom skúšaní alebo zákonný zástupca nespôsobilej osoby zúčastňujúcej sa na klinickom skúšaní poučená.“

· doplniť slová „nespôsobilá osoba môže z klinického skúšania odstúpiť na základe rozhodnutia zákonného zástupcu o zrušení informovaného súhlasu“ 

· doplniť o slová „zdravotnícke zariadenie nahlásilo všetkým zdravotným poisťovniam účasť na klinickom skúšaní v štvrtej fáze klinického skúšania, zdravotnícke zariadenie je zároveň poskytovať priebežne všetkým zdravotným poisťovniam menný zoznam osôb zúčastnených na klinickom skúšaní a menný zoznam osôb, ktoré zrušili účasť na klinickom skúšaní.“

· preformulovať na znenie: „Za zdravotnú starostlivosť poskytovanú účastníkom klinického skúšania je zodpovedná osoba, ktorá je zodpovedná za klinické skúšanie – skúšajúci podľa § 16.“

· preformulovať na znenie: „Osoba zúčastňujúca sa na klinickom skúšaní alebo zákonný zástupca nespôsobilej osoby zúčastňujúcej sa na klinickom skúšaní má k dispozícií konzultačné miesto (podľa § 17 písm. h), kde môže dostať všetky podrobné informácie o klinickom skúšaní, ktorého sa zúčastňuje.“

· uviesť „nespôsobilá plnoletá osoba“

· zadefinovať vyjadrenie komisie ku všetkým aspektom, týkajúcim sa všetkých noriem a etáp klinického skúšania; k sporným otázkam si môže vyžiadať doplňujúce stanovisko Štátny ústav.

· slovo „náboru“ nahradiť slovom „výberu“

· doplniť o údaj, ktorá etická komisia sa vyjadruje ku klinickému skúšaniu, kto vymenováva etickú komisiu, kto môže byť jej členom, kde pracuje, rokovací poriadok.

· do etickej komisie delegovať zástupcov za zdravotné poisťovne, za združenia na ochranu práv pacientov, zástupcov Slovenskej lekárskej komory a Slovenskej lekárskej spoločnosti 

· zjednotiť terminológiu žiadateľ zadávateľ

· zaradiť až za písmeno d.

· preformulovať označenie pracoviska, na ktorom sa bude klinické skúšanie vykonávať 

· definovať pojem „hlavný skúšajúci“

· slovo „žiadateľ“ nahradiť slovom „zadávateľ“ 

· uviesť časovú lehotu do akej lehoty od vydania povolenia je potrebné začať klinické skúšanie 

· doplniť možnosť odvolania sa proti rozhodnutiu vydanom Štátnym ústavom; uviesť orgán, ktorý je na odvolanie príslušný; uviesť lehotu, v ktorej je potrebné uviesť odvolacie konanie 

· zmeniť názov na „Vykonávanie klinického skúšania“ 

· ich znenie nie je presne definované

· slová „primerané urgentné bezpečnostné opatrenia“ nahradiť slovami „primerané neodkladné bezpečnostné opatrenia“

· zvážiť poradie jednotlivých písmen a bodov

· uvedený paragraf doplniť – Reklama zdravotníckych pomôcok


	  O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O


	A

A

A

N

A

A

A

A

A

A

N

A

A

A

A

A

A

A

N

N

C

C

C

A

N
	text upravený

terminológia je upravená

text upravený

je to obsiahnuté v § 15b ods.1

text upravený

doplnený § 17 o nové písm. m)

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

ide o nábor

text upravený

text upravený, avrhované znenie umožňuje delegovať aj zástupcov z uvedených organizácií

text upravený

poradie písm. vymenené

text upravený

text upravený

text upravený

smernica 2001/20 nevyžaduje tento údaj

ods. 4 až 6 upravujú povoľovanie v súlade so smernicou 2001/20

názov je zmenený na „Povoľovanie klinického skúšania“

text upravený

text upravený na „naliehavé“

text upravený

nad rámec novely zákona


	

	Sociálna poisťovňa
	K bodu 3

§ 15 ods. 1

K bodu 4

§ 15 ods. 3

K bodu 6

§ 15a ods. 1

§ 15a ods. 1 písm. f

§ 15a ods. 2

§ 15b

§ 15c

§ 15d ods. 1

§ 15d ods.3a 5

K bodu 7

§ 16 ods. 2

§ 16 ods. 3

§ 16 ods. 5

K bodu 8

§ 16a ods. 2

§ 16c ods. 1

§ 16c ods. 3

§ 16e ods. 2

K bodu 24

§ 67a
	· slovo „aby“ nahradiť slovom „za účelom“

· slová „neškodnosť alebo účinnosť“ nahradiť slovami „neškodnosť a účinnosť“

· upresniť pojem „blahobyt“

· preformulovať znenie písm. d 

· upraviť znenie písm. e

· slovo „pokrývajúcu“ nahradiť iným vhodným termínom 

· upraviť znenie

· preformulovať predvetie 

· definovať pojem „informovaný súhlas“

· upraviť znenie písm. f

· upraviť predvetie

· za slovo „svoje“ vložiť slovo „písomné“

· upraviť pojem „platná žiadosť“ 

· začleniť do § 15d

· ujednotiť terminológiu „zadávateľ“ alebo „žiadateľ“

· legislatívnu skratku „informovaný súhlas“ zaviesť už v § 15b

· upraviť pojmy „časová lehota“ a „prijatie žiadosti v správnej a požadovanej forme“

· slová „nie je kladné“ nahradiť slovom „záporné“

· slová „nie sú viac splnené“ preformulovať

· slová „nespĺňa viac povinnosti“  preformulovať 

· slová „pri zabezpečení aspektov dôvernosti“ preformulovať

· v tretej vete upraviť slovosled

- slovo „uložených“ nahradiť slovom „podľa“
	   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

    O
	C

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A

A
A

N


	text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

začlenené do §15a Etická komisia

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

bod je vypustený


	

	Chemická zdravotná poisťovňa Apollo
	K bodu 3

§ 15 ods. 12

K bodu 7

§ 16 ods. 3 písm. f

K bodu 15

§ 21 ods. 5 písm. b 


	· doplniť, že zadávateľ hradí na liečbu komplikácií a prípadných trvalých následkov vzniknutých v dôsledku klinického skúšania 

· doplniť o povinnosť pre skúšajúceho oznámiť udalosť aj zdravotnej poisťovni, v ktorej je osoba poistená 

- slová „ktorý je už 10 rokov registrovaný v Slovenskej republike alebo centralizovaným postupom registrácie v Európskej agentúre na hodnotenie liekov“ nahradiť slovami „ktorý je už 10 rokov registrovaný centralizovaným postupom registrácie v Európskej agentúre na hodnotenie liekov.“
	   O

   O

   O
	A

A

A


	text doplnený

povinnosť je doplnená

text upravený
	

	Asociácia zahraničných výrobcov generických liekov – GENAS
	K bodu 15

§ 21 ods. 5 písm. b 


	- slová „ktorý je už 10 rokov registrovaný v Slovenskej republike alebo centralizovaným postupom registrácie v Európskej agentúre na hodnotenie liekov“ nahradiť slovami „ktorý je už 10 rokov registrovaný centralizovaným postupom registrácie v Európskej agentúre na hodnotenie liekov.“
	   O
	A
	text upravený
	

	Asociácia nemocníc Slovenska
	K bodu 6

§ 15d ods. 7
	- bližšie špecifikovať kritériá výberu príslušnej etickej komisie 
	   O 
	A
	text doplnený
	

	Slovenská lekárnická komora


	K bodu 1

§ 7 ods. 4

§ 34 ods. 3 a 4
	- znenie ustanovenia vypustiť

- nemocničná lekáreň  a verejná lekáreň – jasne rozdelenie kompetencií
	   Z

O
	A

A
	ustanovenie vypustené

text doplnený
	

	Slovenská lekárska spoločnosť
	Všeobecne

K bodu 6

§ 15a ods. 1 písm. a

§ 15d ods. 7

K bodu 7

§ 16

§ 16c 
	· návrh zákona uvádza iba terapeutické štúdie ostatnými sa nezaoberá; vzniká riziko legislatívnej medzery

· slovo „klinické skúšanie“ nahradiť slovom „overovanie“

· v druhej vete slovo „alebo“ nahradiť spojkou „a“

· je nesprávne vyjadrenie len jednej etickej komisie

· upraviť termíny pre etickú komisiu a pre ŠÚKL

- zákaz klinického skúšania neprináleží iba ŠÚKL-u ale aj etickej komisii
	   O

O

   O

   O

   O

O


	N

N

A

N

N

N
	Pripomienka je nad rámec smernice 2001/20 a novely zákona

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20, § 40 ods. 1 zákona č. 277/1994 Z. z. a terminológiou zákona 140/1998 Z. z. 

text upravený

smernica 2001/20 to vyžaduje, text doplnený a spresnený

termíny sú v súlade so smernicou 2001/20

ak etická komisia zmení kladné stanovisko ku klinickému skúšaniu na záporne ŠÚKL, ktorý klinické skúšanie povolil musí takéto klinické skúšanie zakázať


	

	Asociácia farmaceutických výrobcov SR
	K bodu 3

§ 15 ods. 3

K bodu 6

§ 15b písm. a 

§ 15b písm. e

K bodu 8

§ 16c ods. 1

§ 16f ods.1

§ 16f ods. 2

§ 16g ods. 1

§ 16g ods. 2
	· slová „biologickej rovnocennosti“ nahradiť slovami „bioekvivalencie“ 

· upresniť či sa u neplnoletých osôb vyžaduje súhlas oboch rodičov, alebo len jedného z nich

· zrozumiteľnejšie formulovať

· slová „nie sú viac splnené“ nahradiť slovami „sa nedodržiavajú“

· celý  text nahradiť slovami: „Nežiadúcou udalosťou je každý škodlivý prejav u osoby zúčastňujúcej sa na klinickom skúšaní, ktorej sa podáva produkt alebo liek, a ktorý nemusí byť v príčinnej súvislosti s podávaním produktu alebo lieku“

· slová „vyžaduje hospitalizáciu“ nahradiť slovami „vyžaduje hospitalizáciu alebo ju predlžuje“

· slová „nechcená reakcia“ nahradiť slovami „neželaná reakcia“

- slová  „vyžaduje hospitalizáciu“ nahradiť slovami „vyžaduje hospitalizáciu alebo ju predlžuje“
	   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O

   O


	N

A

A

A

N

A

N

A
	použitý je slovenský výraz

oboch rodičov

text upravený

text upravený

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

text doplnený

v súlade s platnou úpravou § 42 ods. 1

text upravený


	

	Krajský úrad Trenčín
	§ 10 

(nad rámec novely)
	- rozšíriť návrh a novelizovať citované ustanovenie – Zánik povolenia
	   O
	N
	nad rámec novely
	

	Krajský úrad Žilina
	Článok 1

§ 69 ods. 2
	· vytvoriť sieť verejných lekárni podľa počtu obyvateľov

- vymedziť pojem slova „primerane“


	O

O
	N

N
	návrh spadá do kompetencie návrhu zákona o zdravotníckych zariadeniach

nad rámec novely
	

	Asociácia dodávateľov liekov a zdravotníckych pomôcok
	§ 15 ods. 2

(nad rámec novely)

K bodu 4

§ 15 ods. 3

K bodu 5

§ 15 ods. 11

§ 15 ods. 11 písm. c

§ 15 ods. 11 písm. d 

§ 15 ods. 11 písm. e

K bodu 6

§ 15a ods. 1

§ 15a ods. 1 písm. e

§ 15a ods. 1 písm. f

§ 15a ods. 3

§ 15b písm. b

§ 15b písm. c

§ 15b písm. d

§ 15b písm. f

§ 15b písm. g

§ 15b písm. h

§ 15c písm. c

§ 15c písm. d

§ 15c písm. e

§ 15c písm. f

§ 15c písm. g

§ 15c písm.  h

§ 15d ods. 1

§ 15d ods. 2

§ 15d ods. 2 bod 1

§ 15d ods. 2 bod 2

§ 15d ods. 2 bod 3

§ 15d ods. 2 bod 4

§ 15d ods. 2 bod 5

§ 15d ods. 2 bod 6

§ 15d ods. 2 bod 7

§ 15d ods. 2 bod 8

§ 15d ods. 2 bod 9

§ 15d ods. 2 bod 10

§ 15d ods. 3 

§ 15d ods. 7 

K bodu 7

§ 16 ods. 1

§ 16 ods. 3 písm. b

§ 16 ods. 3 písm. j

§ 16 ods. 4

§ 16 ods. 6

§ 16 ods. 7

§ 16 ods. 8

§ 16 ods. 8 písm. b

K bodu 8
§ 16a ods. 1

§ 16a ods. 2

§ 16a ods. 3

§ 16a ods. 4

§ 16c ods. 1

§ 16c ods. 2

§ 16f ods. 1

§ 16f ods. 2

§ 16f ods. 6

§ 16g ods. 2

§ 16g ods. 4

§ 16g ods. 5

§ 16g ods. 7

K bodu 9

§ 17 písm. h

§ 17 písm. l

K bodu 15

§ 21 ods. 5 písm. b

§ 33 ods. 1 písm. e 

(nad rámec novely)
	- vypustiť slová „schvaľuje štátny ústav. Tieto pracoviská“  

- slovo „notifikovaní“ nahradiť slovom „schvaľovaní“

- slovo „blahobytu“ nahradiť slovo „blaha“

- slová „neintervenčné klinické skúšanie“ nahradiť slovami „sledovanie použitia lieku v bežnej klinickej praxi“

- slovo „štúdie“ nahradiť slovom „sledovania“

- pôvodný text nahradiť textom: „sa nepoužije žiaden diagnostický alebo terapeutický postup nad rámec bežnej klinickej praxe a sledovanie neznamená pre pacienta žiadnu dodatočnú záťaž alebo riziko“

- text nahradiť slovami: „nevykoná žiadne porovnanie s iným liekom alebo placebom“

- slová „zástupca dal...“ nahradiť slovami „zástupca, dala písomný súhlas potom, ako bola poučená“;

- slová „zrušiť účasť“ nahradiť slovami „odstúpiť od účasti“

- vypustiť slová „a zadávateľa“ 

- na konci uviesť vetu: „Takúto zmluvu o poistení môže pre zdravotnícke zariadenie uzavrieť zadávateľ.“  

- za slovo „miesto“ vložiť slová „zriadené zdravotníckym zariadením.“

- slovo „pedagogického“ nahradiť slovom „zdravotníckeho“

- vypustiť slová „alebo, ak bol ustanovený, hlavný skúšajúci“

- slová „žiadne iné motivácie alebo finančné“ nahradiť slovami „žiadne finančné ani iné materiálne“

- vypustiť slovo „klinická“ 

- za slovo „rozvoja“ vložiť slovo „vedy“

- slová „rizikový prah a stupeň poškodenia“ nahradiť slovami „riziko a stupeň možného poškodenia zdravia“ 

- vypustiť slová „s právomocami“ a vložiť slová „ktorej členom je odborník“ 

- za slovo „konzultáciách“ vložiť slová „s príslušnými odborníkmi“

- slová „majú prednosť pred záujmami“ nahradiť slovami „sú nadradené záujmom“ 

- vypustiť slová „alebo, ak bol ustanovený hlavný skúšajúci“

- slová „iné motivácie alebo finančné“ nahradiť slovami „finančné ani iné materiálne výhody“ 

- vypustiť slovo „klinická“

- za slovo „rozvoja“ doplniť slovo „vedy“

- slová „rizikový prah“ nahradiť slovom „riziko“  

- za slovo „stupeň“ vložiť slovo „možného“

- slová „schválila etická komisia s právomocami“ nahradiť slovami „bol schválený etickou komisiou, ktorej členom je odborník“ 

- za slovo „konzultáciách“ doplniť slová „s príslušnými odborníkmi“ 

- slová „majú prednosť pred záujmami“ nahradiť slovami „sú nadradené záujmom“

- za slovo „stanovisko“ vložiť slová „ku všetkým otázkam“

- vypustiť slová „na všetky sporné otázky, o ktoré bola požiadaná“

- slová „s prihliadnutím najmä na“ nahradiť slovami „najmä k“ 

- slová „primeranosť a koncepciu“ nahradiť slovami „primeranosti a koncepcii“

- slová „spôsob a odôvodnenie“ nahradiť slovami „spôsobu a odôvodnením“

- slovo „protokol“ nahradiť slovom „protokolu“

- slovo „spôsobilosť“ nahradiť slovom „spôsobilosti“

- slovo „príručku“ nahradiť slovom „príručke“

- slová „kvalitu zariadení“ nahradiť slovami „kvalite pracovísk“

- slovo „primeranosť“ nahradiť slovom „primeranosti“

- za slovom „informácií“ doplniť slová „pre účastníka klinického skúšania“ 

- slovo „ustanovenia“ nahradiť slovom „ustanovení“

- slovo „zmluva“ nahradiť slovom „zmluve“

- vypustiť slová „a zadávateľa“

- slová „úhrnnú sumu a spôsob“ nahradiť slovami „úhrnnej sume a spôsobu“

- slová „prípadnej odplaty alebo“ vypustiť

- vypustiť slová „a náležitosti každej predpokladanej zmluvy medzi zadávateľom a zdravotníckym zariadením, v ktorom sa nachádza pracovisko, na ktorom sa klinické skúšanie vykonáva,“ 

- slovo „60“ nahradiť slovom „30“

- slovo „len“ nahradiť slovom „aspoň“

- za slovo „zadávateľ“ doplniť slová „prostredníctvom skúšajúceho“

- slovo „žiadateľom“ nahradiť slovom „zadávateľom“

· vypustiť slová „obchodné meno“

- vypustiť slová „doklad o schválení pracoviska (§ 15 ods. 2), na ktorom sa bude klinické skúšanie vykonávať,“

- slová „neoznámil zadávateľovi v určenej lehote odôvodnené námietky“ nahradiť slovami „vydal rozhodnutie o povolení na klinické skúšanie“

- za slovo „skúšania“ vložiť slová „a vydá o tom písomné rozhodnutie“

- vypustiť slová „okrem prípadov uvedených v odseku 7“ 

-

 na konci vety doplniť slová „okrem uvedených prípadov“

- celý odsek vypustiť a časť vložiť do odseku 8

- slová „v   prípadoch uvedených v odseku 7“ nahradiť slovami „a vydá o tom písomné rozhodnutie“

· po slove „forme“ vložiť text: „v prípadoch produktov alebo liekov

a) určených na génovú terapiu,

b) určených na somatickú bunkovú terapiu, vrátane xenogénovej bunkovej terapie,

c) obsahujúcich geneticky pozmenené organizmy,

d) uvedených v prílohe č. 1 v časti A, 

e) ktorých účinné zložky sú biologické výrobky ľudského alebo živočíšneho pôvodu, alebo obsahujú biologické zložky ľudského alebo živočíšneho pôvodu, alebo ktorých výroba vyžaduje tieto zložky“

- slovo „xenogénovej“ nahradiť slovom „xenogénnej“ 

- za slová „o tom“ vložiť slová „prostredníctvom skúšajúceho“

- slová „etický výbor“ nahradiť slovami „etická komisia“

- slovo „35“ nahradiť slovom „15“

- za slovom „zabezpečí“ vložiť slová „prostredníctvom skúšajúceho“

- vypustiť slovo „zároveň“

- za slovom „a“ vložiť slová „prostredníctvom skúšajúceho“ 

- slovo „odôvodniť“ nahradiť slovom „uviesť“

- vypustiť  slová „skúšajúceho a skúšajúci“  

- slovo „oznámia“ nahradiť slovom „oznámi“

- slovo „dôvody“ nahradiť slovom „dôvodoch“

- slová „nespĺňa viac“ nahradiť slovami „si neplní“

- slová „nápravné opatrenia“ nahradiť slovami „návrh opatrení na  nápravu“

- slová „nápravných opatreniach „ nahradiť slovami „tomto návrhu“

- za slovo „prejav“ vložiť slová „týkajúci sa zdravia“

- slová „nie je“ nahradiť slovami „nemusí byť“

- vypustiť slová „vyvoláva zdravotné postihnutie alebo“ 

- za slovom „hospitalizáciu“ vložiť slová „alebo jej predĺženie vyvolá“

- za slovom „všetkých“ doplniť slovo „závažných“

- za slovom „účastníka“ vložiť slová „klinického skúšania“

- za slovom „hospitalizáciu“ vložiť slová „alebo jej predĺženie, vyvolá“

- vypustiť slová „vyvolá zdravotné postihnutie alebo“

- slová „by mohli spôsobiť smrť“ nahradiť slovami „ohrozili život účastníka klinického skúšania“

- slovo „ôsmych“ nahradiť slovom „siedmych“ 

- za slovo „neočakávané“ vložiť slovo „závažné“

- za slovo „a“ vložiť slová „prostredníctvom skúšajúceho“

- slovo „15“ nahradiť slovom „14“ 

- za slovo „ neočakávaný“ vložiť slovo „závažných“

- vypustiť 

- za slovom „všetkých“ doplniť slovo „závažných“

- na konci vety doplniť slová „alebo procedúrou vzájomného uznávania registrácii v Európskej únii 

- vypustiť 
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	nad rámec novely

nahradené slovom „upovedomovaní“

nahradené slovom „zdravie“

v súlade so smernicou 2001/20

nahradené slovami „klinické skúšanie“

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

text upravený

text upravený

v rozpore so zákonom 277/1994 Z. z. 

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

text upravený

zbytočné doplnenie

text upravený

text upravený

pripomienka je v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

text upravený

legislatívne pravidlá vlády SR

gramaticky nesprávne

gramaticky nesprávne

gramaticky nesprávne

gramaticky nesprávne

gramaticky nesprávne

gramaticky nesprávne

gramaticky nesprávne

text upravený

gramaticky nesprávne

gramaticky nesprávne

text upravený

gramaticky nesprávne

text upravený

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

slúži na identifikáciu právnickej osoby

pracovisko musí spĺňať požiadavky správnej klinickej praxe

v rozpore so smernicou 2001/20

upravené v § 16 ods. 9

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

text upravený

gramaticky správnejšie

gramaticky správnejšie

nad rámec smernice 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

v rozpore so smernicou 2001/20

legislatívna skratka

text upravený

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

text upravený

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 2001/20

v rozpore so smernicou 65/65/EHS

v rozpore so smernicou 92/25/EHS
	

	Inštitút pre aproximáciu práva
	Bod 3 písm. a doložky

Bod 3 písm. b doložky

Bod 4 písm. a doložky

Bod 4 písm. c doložky

Bod 5 doložky 

Bod 6 doložky

Bod 7 doložky

Tabuľka zhody

Všeobecne k novele


	- uviesť právne dokumenty, podľa ktorých je návrh prioritou

- uviesť identifikáciu záväzku vyplývajúceho z negociačných pozícií v príslušnej kapitole

- uviesť pramene primárneho práva ES a sekundárneho práva ES

- uviesť pramene primárneho práva EÚ a sekundárneho práva EU

- uviesť stupeň zlučiteľnosti návrhu s právom ES/EÚ

- uviesť náležitosti uvedené v tabuľkovej časti tzv. gestorstva smerníc, ktoré bolo schválené uznesením vlády SR č. 926/2001 z 10.10.2001

- uviesť účasť expertov pri príprave návrhu právneho predpisu

- vypracovať ku všetkým ustanoveniam smerníc č. 65/65/EHS, 

č. 75/318/EHS, č. 90/220/EHS, č. 92/28/EHS, č. 78/25/EHS, č. 92/26/EHS, č. 91/356/EHS, č. 2/27/EHS

- opravy tabuľky k smernici č. 2001/20/ES

- právny akt ES/EÚ členiť na články, odseky, vety a čísla písmen

- v stĺpci 2 tabuľky musia obsahovať oficiálny preklad normatívnej časti textu v slovenskom jazyku 

- článok 1 ods. 3 až 4 smernice č. 2001/20/ES transponovať do návrhu

- článok 2 smernice č. 2001/20/ES obsahuje definície, ktoré musia byť transponované do návrhu
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A
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A
	Doložka zlučiteľnosti upravená

Doložka zlučiteľnosti upravená

Doložka zlučiteľnosti upravená

Doložka zlučiteľnosti upravená

Doložka zlučiteľnosti upravená

Doložka zlučiteľnosti upravená

Doložka zlučiteľnosti upravená

nad rámec obsahu návrhu zákona

tabuľka zhody upravená

tabuľka zhody upravená

tabuľka zhody upravená

zapracované do textu návrhu zákona

zapracované do textu návrhu zákona


	


          Vysvetlivky k  skratkám v tabuľke :

Z - zásadná

   O - obyčajná

        A - akceptovaná

                        C - čiastočne akceptovaná

            N - neakceptovaná

Vyhodnotenie medzirezortného pripomienkového konania – časť 2

	   Rezort
	K bodu (§)
	Pripomienka
	Typ
	Vyh.
	Spôsob vyhodnotenia
	Poznámka

	Ministerstvo pôdohospodárstva SR


	K bodu 24

§ 20 ods. 1 písm. a)

K bodu 36

§ 22a

návrhy k:

§ 2, 23, 27, 28, 38, 51, 52, 53 až 55, 59, 67


	doplniť Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

doplniť Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

vo všetkých prípadoch zosúladenie so smernicami EÚ
	O

O

O
	A

A

N
	text upravený

zapracovaná pripomienka v texte § 49 ods. 2

návrhy budú akceptované pri príprave nového zákona, ktorého aktuálnosť je plánovaná predkladateľom pred vstupom SR do EÚ, t.j. do mája 2004


	

	Ministerstvo financií SR
	K bodu 49

§ 33 ods. 1 písm. i)
	definovať pojem „dodacia cena“
	O
	A
	text preformulovaný
	

	Ministerstvo vnútra SR
	K bodu 3

§ 7 ods. 3 písm. i)

K bodom 3, 4
	doplniť o slová „doklad o založení právnickej osoby“

ponechať text „rodné číslo“
	Z

O
	A

A
	text doplnený

text vypustený
	

	Ministerstvo životného prostredia SR
	K bodu 22

§ 20 ods. 1 písm. b)

K bodu 36

§ 22a ods. 4

Doložka zlučiteľnosti

bod 4 písm. b)
	za slovo „ak ide“ doplniť „o“

upraviť text 

text uviesť ako pramene ES a zaradiť nové písm. d)
	O

O

O
	A

A

A
	text preformulovaný


	

	Ministerstvo dopravy, pôst a telekomunikácií SR


	§ 34 ods. 3

Dôvodová správa - všeobecná
	bod vypustiť

doplniť tabuľku zhody s právom ES a právom EÚ
	O

O
	A

A
	
	

	Ministerstvo práce, sociálnych vecí a rodiny SR
	K bodu 4

§ 7 ods. 4

K bodu 15
	návrh znenia je v rozpore s dôvodovou správou a s platným znením zákona

text upraviť
	O

O
	N

A
	stavovská organizácia má povinnosť vyjadriť sa len k etickej spôsobilosti žiadateľa, a to v platnej úprave aj v návrhu
	

	Úrad vlády SR – sekcia kontroly
	K bodu 4

§ 7 ods. 4
	predkladá návrh nového znenia
	O
	N
	návrh bol prerokovaný a odsúhlasený s Protimonopolným úradom SR
	

	Ministerstvo hospodárstva SR
	§ 2 ods. 10
	Nahradiť slovo „látka“ slovom „materiál“
	O
	N
	nad rámec novely zákona
	

	Spoločná zdravotná poisťovňa
	§ 40 ods. 3

§ 40 ods. 7


	vypustiť text

vynechať text „§39 ods. 5“


	O

O


	N

A


	nad rámec novely zákona


	

	Všeobecná zdravotná poisťovňa
	§ 34 ods. 3

§ 2

§ 40 ods. 7

§ 40

zákon č. 220/1996 Z. z. o reklame
	doplniť o podmienky, za akých je možno služby poskytovať

doplniť o definíciu „dôležitý liek“

vynechať text „§39 ods. 5“

doplniť nový odsek

v uvedenom zákone upraviť zákaz reklamy na zdravotnícke pomôcky
	Z

Z

Z

Z

Z
	A

N

A

N

N
	text vypustený

nad rámec novely zákona

nad rámec novely zákona

nad rámec novely zákona
	

	Slovenská lekárnická komora
	§ 7 ods. 4

§ 8

§ 10 ods. 1

§ 11 ods. 4

§ 34 ods. 3
	žiada text vypustiť; vydávanie vyjadrení je v súlade so smernicou Slek

doplniť o navrhovaný text

doplniť o navrhovaný text

doplniť o navrhovaný text

vypustiť text
	Z

O

O

O

Z
	N

N

N

N

A
	Návrh bol prerokovaný a odsúhlasený kompetentným orgánom – Protimonopolným úradom SR

nad rámec novely zákona

nad rámec novely zákona

nad rámec novely zákona
	

	Grémium majiteľov lekárni
	§ 34 ods. 3

§ 35 ods. 1

§ 35 ods. 3

§ 36 ods. 3

§ 36 ods. 3 písm. b)

§ 36 ods. 4
	vypustiť text

2. a 3.vetu vypustiť

vypustiť slová „v prípadoch uvedených v § 9 ods. 2 (ods. 1 druhá veta)“

vypustiť slová „podľa § 35 ods. 3“

na konci pripojiť slová „okrem vstupu na to oprávnených osôb v prípade výnimočných situácií“

text vypustiť
	Z

O

O

O

O

O
	A

N

N

N

N

N
	nad rámec novely zákona

nad rámec novely zákona

nad rámec novely zákona

nad rámec novely zákona

nad rámec novely zákona
	

	Asociácia dodávateľov liekov a zdravotníckych pomôcok
	K bodu 36

§ 22a

K bodu 48

§ 33 ods. 1 písm. e)
	doplniť o predĺženie registrácie pri postupe vzájomného uznávania

v prvej vete slovo „prijatia“ nahradiť slovom „potvrdenia prijatej“
	O

O
	N

N
	návrh obsahuje

návrh oslabuje súčasný vzťah medzi lekárňou a veľkodistribúciou pri objednávaní liekov
	

	Úrad vlády SR – Inštitút pre aproximáciu práva
	Tabuľka zhody


	vypracovať ku všetkým článkom normatívneho textu smernice vrátane prílohy k nej

prejaviť deklarovanie úplného stupňa zhody návrhu s právom ES

aktualizovať smernicu 65/65/EHS a 91/507/EHS
	O

O

O
	A

A

A
	
	

	Krajský úrad Trenčín
	§ 10 ods. 2
	pri zániku povolenia postupovať ako v § 13 zákona č. 455/1991 Zb. 
	O
	N
	nad rámec návrhu
	

	Krajský úrad Prešov
	§ 7 ods. 4

§ 34 ods. 3

§ 40 ods. 9
	za slová „do 30 dní“ vložiť slová „od podania žiadosti“

návrh nového znenia

rozšíriť text o III. skupinu omamných a psychotropných látok
	O

O

O
	A

N

A
	text úplne vypustený

návrh doplnený
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