POZMENUJUCI A DOPLNUJUCI NAVRH
poslanca Ndrodnej rady Slovenskej republiky Mareka Kraj¢iho

k vlidnemu navrhu zdkona, ktorym sa meni a dopiﬁa zakon ¢&. 355/2007 Z. z. o ochrane,

podpore a rozvoji verejného zdravia a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov v
zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaja niektoré zikony

(tlaé 1610)

Vladny névrh zdkona, ktorym sa meni a dopliia zékon & 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a
rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov sa men{ a dopliia takto:

1.

V Cl. I bode 79 tvodnej vete sa slova ,pfsmenami i) aZ p)” nahrddzaji slovami
»pismenami i) aZ q)".

V Cl. I bode 79 v § 52 sa odsek 5 dopliia pismenom q), ktoré znie:

»q) poskytnit pacientovi alebo zdstupcovi dietata pfsomnid informéciu podfa
osobitného predpisu.®”,

Poznémka pod &iarou k odkazu 65c znie:
»59§ 62 ods. 13 zdkona & 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.”.
Za Cl1. 11 sa vklad4 novy &lénok III, ktory znie:

»CLIII

Zkon & 576/2004 Z. z.o zdravotnej starostlivosti, sluZbédch stvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnenf niektorych zdkonov
vzneniv zneni zdkona ¢&. 82/2005 Z. z., zdkona & 350/2005 Z. z., zékona
& 538/2005 Z. z., zdkona & 660/2005 Z. z., zdkona & 282/2006 Z. z., zdkona
. 518/2007 Z. z., zédkona & 662/2007 Z. z., zdkona & 489/2008 Z. z., zékona

192/2009 Z. z., zdkona & 345/2009 Z. z., zdkona & 132/2010 Z. z., zékona
133/2010 Z. z., zédkona & 34/2011 Z. z., zdkona & 172/2011 Z. z., zékona
313/2012 Z. z., zékona & 345/2012 Z. z., zdkona & 41/2013 Z. z., zékona
153/2013 Z. z., zdkona & 160/2013 Z. z., zdkona & 220/2013 Z. z., z&kona
365/2013 Z. z., zékona ¢&. 185/2014 Z. z., zékona & 204/2014 Z. z., zédkona
53/2015 Z. z., zdkona & 77/2015 Z. z., zdkona & 378/2015 Z. z., zédkona
422/2015 Z. z., zdkona & 428/2015 Z. z., zékona & 125/2016 Z. z., zdkona
167/2016 Z. z., zdkona & 317/2016 Z. z. zékona &. 386/2016 Z. z., zdkona
257/2017 Z. z., zédkona & 351/2017 Z. z., zédkona & 61/2018 Z. z., zékona
87/2018 Z. z., zdkona & 109/2018 Z. z., zdkona & 156/2018 Z. z. zdkona
192/2018 Z. z., zékona & 287/2018 Z. z., z&kona & 374/2018 Z. z., zdkona
.139/2019 Z. z. a zdkona &.231/2019 Z. z. sa dopiﬁa takto:
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V § 19 ods. 2 pism. g) sa na kond prip4jaju tieto slova: ,a potvrdenie pacienta alebo
jeho zakonného zdstupcu o prevzati pisomnej informdcie podla osobitného
predpisu,?=”.

Pozndmka pod ¢iarou k odkazu 20ac znie:

2% § 62 ods. 13 zdkona & 362/2011 Z. z. v znen{ neskorsich predpisov.”.”.
Doterajéf Cl. III sa oznaduje ako Cl. IV.

Za Cl. Il sa vklad4 novy &énok IV, ktory znie:



,CLIV

Zakon & 362/2011 Z. z. oliekoch azdravotnickych poméckach a o zmene a
doplnenf niektorych zdkonov v znenf zékona & 244/2012 Z. z., zdkona & 459/2012
Z. z., zdkona & 153/2013 Z. z., zékona & 220/2013 Z. z., zékona ¢. 185/2014 Z.
z., zdkona &. 77/2015 Z. z., zékona ¢&. 393/2015 Z. z., zdkona ¢&. 91/2016 Z. z., zékona
167/2016 Z. z., zakona ¢&. 306/2016 Z. z. , zdkona & 41/2017 Z. z., zdkona &. 257/2017
Z. z., zdkona ¢&. 336/2017 Z. z., zdkona & 351/2017 Z. z., zékona & 87/2018 Z. z,,
zakona & 156/2018 Z. z., zdkona & 177/2018 Z. z., zékona & 192/2018 Z. z., zdkona
& 374/2018 Z. z. a zékona & 221/2019 Z. z. sa dopliia takto:

V § 62 ods. 13 sa na konci prip4jaju tieto vety: ,Poskytnutie pisomnej informacie
podla prvej vety potvrdi pacient alebo jeho zékonny zéstupca svojim podpisom.”.”.

Doterajsi CL. IV sa oznaduje ako CL V.
Oddvodnenie:

Zdkon & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a ozmene a doplneni
niektorijch zdkonov v znenf neskorsich predpisov (dalej len ,zdkon o liekoch”) uz niekolko rokov
vyZaduje, aby oSetrujiici lekdr poskytol pisomnil informdciu pre pouZivatela humdnneho lieku (dalej
len ,PIL”) edte pred podanim imunobiologického lieku pacientovi (resp. jeho zdstupcovi) a bez
vyzvania. Podla § 2 ods. 11 zdkona o liekoch sa za imunobiologicky liek povaZuje aj ockovacia ldtka.
Prax je viak takd, %e dami povinnost dodrZiava len nepatrny pocet ockujiicich lekdrov.

Povinnost’ podpisania obozndmenia resp. prevzatia pisomnej informdcie o lieku
vijrazne posilni informovanost pacienta, Cim sa zdroveit zniZi rastica neddvera
v spoloénosti voci neodévodnenym obavdm z neziaducich icinkov ockovania.

Zavedenie predmetnej povinnosti do zdkona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji
verejného zdravia je napriek jej existencii v ustanoveni § 62 ods. 13 zdkona o liekoch nevyhnutné,
kedze zikon o liekoch Ziadnu sankciu za porusenie tohto ustanovenia vyslovne neustanovije
a kontrola plnenia tejto povinnosti zo strany regiondlnych viradov verejného zdravotnictva podla § 14
vyhldsky Ministerstoa zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 585/2008 Z. z., ktorou sa ustanovuji
podrobnosti o prevencii a kontrole prenosnyjch ochorent v znent neskorsich predpisov, sliZi skor na
ziskanie Statistickijch informdcii o ockovani a ako mordlny dozor nad lekdrmi.



POZMENUJUCI A DOPLNUJUCI NAVRH
poslanca Narodnej rady Slovenskej republiky Mareka Krajéiho

k viadnemu navrhu zakona, ktorym sa meni a doplfa zakon ¢&. 355/2007 Z. z. o
ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopifaju niektoré zakony

(tla& 1610)
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