Pozmeiiujici navrh poslancov Narodnej rady Slovenskej republiky Anny Zaborskej k vladnemu
navrhu zikona z ......... 2021, ktorym sa meni a dopiiia zdkon & 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov a ktorym sa menia a dopifiaji niektoré zakony,

(tlac 705)

1. V&l Isazabod 81 vkladaji nové body 82 az 84, ktoré zneji:
»82. 'V § 29 ods. 6 sa slovd ,,zdravému &loveku® nahridzaji slovom ,,uéastnikovi*.
83. 'V §29asazaodsek 1 vkladd novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Ulohy etickej komisie podla osobitného predpisu*®) pini etickd komisia pre klinické
skiiSanie zriadend podla § 142a ods. 3..

DoterajSie odseky 2 aZ 7 sa oznaduji ako odseky 3 a% 8.

84.  § 29a sa dopliia odsekmi 9 az 12, ktoré zneju:
»(9)  Spisovd dokumentécia podl'a osobitného predpisu*®” sa poddva v slovenskom j azyku.
(10) Hodnotiaca sprava podla osobitného predpisu*® sa vypracuje v anglickom jazyku.
(11) Stanovisko etickej komisie pre klinické ski¥anie sa vypracuje v slovenskom jazyku.
(12) Rozhodnutie $tdtneho dstavu sa vypracuje v slovenskom jazyku.“.«

Nasledujice body sa primerane pre&islujd.

Body 82 aZ 84 nadobiidajii d&innost’ Sest’ mesiacov po dni zverejnenia ozndmenia Eur6pske;j
komisie podla €ldnku 82 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo0 16.
aprila 2014 o klinickom skd3ani liekov na humdnne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica
2001/20/ES, &o sa premietne do ustanovenia o Géinnosti zdkona.

Odévodnenie:

Sicasnd prdvna tiprava regulujiica centrdlny postup pri povolovani
a kontrole priebehu klinického skiiSania na nadndrodnej centrdlnej
trovni obsahuje niekolko nedostatkov. Primdrnymi nedostatkami
sicasnej prdvnej tipravy sii duplicitnost’ ndrodnej prdvnej iipravy
a transponovaného Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) & 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skiisani liekov na
humdnne poulitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES
a absencia ndrodnej prdvnej iipravy vo vztahu k otdzkam, ktoré
nariadenie ponechdva na rozhodnutie ¢lenskych Stdtov aich
ndrodnii pravnu vipravu. Z uvedeného dévodu sa navrhuje zaviest
ndrodnd reguldcia vo vztahu k (1) povinnosti vyzvat etickit komisiu
na predloZenie stanoviska vo vztahu ku skutocnostiam, ktoré



nariadenie nechdva na rozhodnutie lenského Stdtu (sicasnd prdvna
dprava reguluje len niektoré skutocnosti, a preto sa navrhuje
zavedenie generdineho pravidla), (2) odvolaniu, ktoré mosno podat
proti rozhodnutiam vydanym v sivislosti s povolovanim klinického
skiiSania (sicasnd prdvna iiprava Stanovuje postup podania
odvolania len proti rozhodnutiu o nepovolent klinického skiisania
a nie vo vztahu k rozhodnutiam vydanym v inych typoch konania,
napr. o povoleni podstatnej zmeny klinického skiisania, a preto sa
navrhuje zavedenie vseobecnej prdvnej iipravy pre poddvanie
odvolania proti rozhodnutiam, proti ktorym to nariadenie pripista).

2. V¢l Ibod 82 znie:

»82.  § 29b aZ 29g vrdtane poznidmky pod &iarou k odkazu 42f sa vypustaja.”,

Odévodnenie:

Stucasnd prdvna iiprava regulujiica centrdlny postup pri povolovani
a kontrole priebehu klinického skiisania na nadndrodnej centrdlnej
trovni obsahuje niekolko nedostatkov. Primdrnymi nedostatkami
sucasnej prdvnej iipravy sii duplicitnost ndrodnej prdvnej tipravy
a transponovaného Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢ 536/2014 z0 16. aprila 2014 o klinickom skiisani liekov na
humdnne poulitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES
a absencia ndrodnej prdvnej dpravy vo vztahu k otdzkam, kioré
nariadenie ponechdva na rozhodnutie Clenskych Stdtov aich
ndrodnii pravnu vipravu. Z uvedeného dévodu sa navrhuje zaviest
ndrodnd reguldcia vo vztahu k oblastiam, ktorych reguldciu
nariadenie ponechdva v kompetencii clenského $tdtu. Na druhej
strane sa navrhuje vypustenie ndrodnej prdvnej ipravy regulujiicej
postup etickej komisie pri povolovani klinického skiisania, nakolko
Je stanoveny nariadenim, a preto je reguldcia na ndrodnej tirovni
duplicitnd a nadbytoénd.

3. V&l Isazabod 82 sa vkladaji nové body 83 a% 96, ktoré Zneji:

»83. 'V nadpise § 2%h sa slov4 ,,vykone dohPadu nad priebehom povoleného klinického skii$ania“

84.

85.

266

nahréadzaji slovami ,,centralizovanom klinickom skdgani*,
V §29h sa za odsek 1 vkladaji nové odseky 2 a 3, ktoré zneju:
»(2) Stétny dstav vypracuje stanovisko k hodnotiacej sprave &ast’ 1.422)

(3)  Etickd komisia pre klinické skd3anie vypracuje stanovisko k hodnotiacej sprve ¢asti
IT a mdZe sa vyjadrit’ k &asti L.

Doterajsie odseky 2 aZ 5 sa oznadujui ako 4 aZ 7.
V§ 29h sa vypista odsek 5.

Doterajsie odseky 6 a 7 sa oznaduji ako odseku 5 a 6.



86.

87.

88.

89.

90.

1.

92.

93.

94.

95.

96.

V § 29h odsek 6 znie:

»(6) Statny tstav poZiada etickd komisiu pre klinické skiganie o stanovisko vidy, ked’
mbZe byt’ etickd komisia zapojend do postidenia povolovania a priebehu klinického
skdsania podfa osobitného predpisu®®. Etickd komisia pre klinické skusanie
vypracuje stanovisko a predloZi ho Stitnemu dstavu v lehote stanovenej Statnym
dstavom.”,

§ 29i a 29j vrdtane pozndmok pod &iarou k odkazom 42u aZ 42aa, 42ac a 42ae sa vypustaja.

V § 29k odsek 1 znie:

»(1) Ak je podla osobitného predpisu zad4vatel opravneny podat’ odvolanie proti
rozhodnutiu Stitneho dstavu vydaného podla osobitného predpisu*® zadivatel’ moze
podat’ odvolanie prostrednictvom eurépskeho elektronického portdlu pre klinické

skuSanie do 15 dni odo diia oznamenia rozhodnutia.*.

V § 29k ods. 2 sa na konci pripdja tdto veta: ,, Ak zaddvatel’ vzal odvolanie spit’, nemdze
podat’ odvolanie znova.*.

V § 29k ods. 3 sa slovd ,klinické ski$anie huméanneho lieku nebolo povolené z dévodu*
nahridzaji slovami ,,zadévatel’ podal odvolanie proti rozhodnutiu vydanému na zaklade*,

V § 29k ods. 4 sa slovd ,klinické skiiSanie humanneho lieku nebolo povolen€ z ddévodu*
nahradzaji slovami ,,rozhodnutie bolo vydané na ziklade*.

V § 291 sa vypusta odsek 3.
V § 29m sa vypiista odsek 6.
Doterajsie odseky 7 aZ 13 sa oznadujii ako 6 az 12.

V § 29m ods. 9 sa za slovd ,,v nemocniénej lekdrni“ vkladajd slové ,alebo md¥u byt
y
pripravované drZitefom povolenia na vyrobu liekov v ramci klinického skd$ania®.

V § 29m sa vypiista odsek 10.

DoterajSie odseky 11 aZ 12 sa ozna&ujii ako 10 a% 11.

V § 29n sa odsek 2 dopiiia pismenom d), ktoré znie:

»d) uchovdvat’ skiSany humdnny liek a sprievodny liek v nemocni¢nej lekdrni
poskytovatela zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko, alebo
v nemocni¢nej lekdrni alebo vo verejnej lekdrni alebo na pracovisku, ktoré spliia

podmienky na uchovavanie ski$aného huménneho lieku alebo sprievodného lieku
uvedené v protokole.“.*.

Nasledujiice body sa primerane pregislujd.

Tieto body nadobidaji Ginnost’ Sest’ mesiacov po dni zverejnenia ozndmenia Eurépskej komisie
podla Elanku 82 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila



2014 o klinickom skiSanf liekov na huménne pouZitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES, &o
sa premietne do ustanovenia o ti¢innosti zdkona.

Odévodnenie:

Sicasnd prdvna fiprava regulujiica centrdlny postup pri povolovani
a kontrole priebehu klinického skiisania na nadndrodnej centrdlnej
lirovni obsahuje niekolko nedostatkov. Primdrnymi nedostatkami
siicasnej prdvnej dpravy si duplicitnost ndrodnej prdvnej upravy
a transponovaneho Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 536/2014 zo I6. aprila 2014 o klinickom skisani liekov na
humdnne poufitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES
a absencia ndrodnej prdvnej dpravy vo vzfahu k otdzkam, ktoré
nariadenie ponechdva na rozhodnutie Elenskych Stdtov aich
ndrodnii prdvnu tpravu. Z uvedeného dévodu sa navrhuje zaviest
ndrodnd reguldcia vo vztahu k (1) povinnosti vyzvat etickit komisiu
na predloZenie stanoviska vo vzfahu ku skutoénostiam, ktoré
nariadenie nechdva na rozhodnutie élenského $tdtu (siicasnd prdavna
iprava reguluje len niektoré skutocnosti, a preto sa navrhuje
zavedenie generdineho pravidla), (2) odvolaniu, ktoré mozno podat
proti rozhodnutiam vydanym v siivislosti s povolovanim klinického
skiSania (sicasnd prdvna idprava stanovuje postup podania
odvolania len proti rozhodnutiu o nepovoleni klinického skiisania
a nie vo vztahu k rozhodnutiam vydanym v inych typoch konania,
napr. o povoleni podstatnej zmeny klinického skisania, a preto sa
navrhuje zavedenie vseobecnej prdvnej dpravy pre poddvanie
odvolania proti rozhodnutiam, proti ktorym to nariadenie pripiista).

Na druhej strane sa navrhuje vypustenie ndrodnej prdvnej tipravy
regulujiicej postup etickej komisie pri povolovani klinického
skiisania, nakolko je stanoveny nariadenim.

Okrem toho sa navrhuje zrusenie sucasnej prdvnej iipravy
regulujiicej zmluvné vztahy, na zdklade ktorych sa uskutociuje
vySetrovanie biologickych vzoriek v rdmci klinického skiisania
humdnneho lieku v akreditovanom laboratériu. Podla sicasnej
prdvnej dpravy je moino uskutodiiovar' vySetrovanie biologickych
vzoriek vylucne v akreditovanom laboratdriu pracoviska, na ktorom
klinické skiisanie prebieha alebo v akreditovanom laboratériu,
s ktorym md pracovisko zmluvu. Predmetnd prdvna tiprava
neodrdza skutoéné podmienky realizdcie klinického skiisania v SR
a Eurdpe, nakolko zmluvné vztahy s akreditovanymi laboratériami
vykondvajiicimi vySetrovanie biologickych vzoriek pre pracoviskd
klinického skisania sii pokryté na iirovni zaddvatela klinického
skiiSania a nie na iirovni kaZdého pracoviska, na ktorom klinické
skiSanie prebieha. Z uvedeného dévodu siicasnd podmienka
predstavuje prekdZku na realizdciu klinickych skiiSani na Slovensku,
a preto sa navrhuje vypustit.

Rovnako sa navrhuje vypustit povinnost udelit povolenie na dovoz
skisaného humdnneho lieku Ministerstvom zdravotnictva SR,
nakolko je takdto podmienka vzhladom na povolovaci refim



4.

klinického skiiSania ako takého (v rdmci ktorého je posudzovany
taktiez skiiSany liek) neopodstatnend a nadbytocna.

V ¢l. I'sa za bod 146 vkladajii nové body 147 a 148, ktoré znejii:

»147. V § 111 sa za odsek 1 vkladd novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Ulohy etickej komisie podra osobitného predpisu*>*?) pinf etick4 komisia pre klinické
skd3anie zriadend podPa § 142a ods. 3. Etick4 komisia pre klinické skd3anie vypracuje
stanovisko k hodnotiacej sprve asti Il a mbZe sa vyjadrit' k Sasti L.,

Doterajsie odseky 2 aZ 7 sa oznaduju ako odseky 3 aZ 8.

148. § 111a sa vypis

3, &6

ta.”.

Nasledujtice body sa primerane precislujd.

Odévodnenie:

Prdvna iprava regulujiica centrdlny postup pri povolovani
a kontrole priebehu klinického skiifania na nadndrodnej centrdlnej
trovni obsahuje niekolko nedostatkov. Primdrnymi nedostatkami
prdvnej dpravy sii duplicitnost ndrodnej prdvnej tipravy
a transponovanych nariadeni a absencia ndrodnej reguldcie vo
vztahu k otdzkam, ktoré nariadenia ponechdvajii na rozhodnutie
Clenskych Stdtov. Z uvedeného dévodu sa navrhuje zaviest nérodnd
reguldcia vo vztahu k odvolaniu, ktoré mozno podaf proti
rozhodnutiam vydanym v sivislosti s povolovanim klinického
skuSania (sicasnd prdvna iprava stanovuje postup podania
odvolania len proti rozhodnutiu o nepovoleni klinického skisania
a nie vo vztahu k rozhodnutiam vydanym v inych typoch konania,
napr. o povoleni podstatnej zmeny klinického skiSania, a preto sa
navrhuje zavedenie vSeobecnej prdvnej ipravy pre poddvanie
odvolania proti rozhodnutiam, proti ktorym to nariadenie pripista).
Okrem toho sa navrhuje vypustenie znenia regulujiiceho postup
etickej komisie, nakolko je stanoveny nariadeniami.

V ¢l Isa za bod 147 vkladajii nové body 148 az 151, ktoré znejii:

»148. V § 111e odsek | znie:

»(1) Ak je podla osobitného predpisu zaddvatel' opravneny podat’ odvolanie proti
rozhodnutiu Stitneho ustavu vydaného podla osobitného predpisu**®, zad4vatel
klinického skid3ania zdravotnickej pomdcky méze podat’ odvolanie do 15 dni odo diia
ozndmenia rozhodnutia.“.

149. 'V § 111e ods. 2 sa na konci pripdja tito veta: ,,Ak zad4vatel’ vzal odvolanie spit, nemdze
podat’ odvolanie znova.“.

150. 'V § Ille ods. 3 sa siovd ,klinické skiifanie zdravotnickej pomdcky nebolo povolené
z dévodu® nahrddzajd slovami ,,zaddvatel’ podal odvolanie proti rozhodnutiu vydanému na

zaklade*.



I51. 'V § 1lle ods. 4 sa slova ,klinické skid$anie zdravotnickej pomdcky nebolo povolené
z dovodu* nahrddzaji slovami ,,rozhodnutie bolo vydané na zaklade* “.

Nasledujiice body sa primerane preisluju.

V &l I sa vypista bod 148.

Odoévodnenie:

Prdvna idprava regulujiica centrdlny postup pri  povolovani
a kontrole priebehu klinického skiiSania na nadndrodnej centrdlnej
tirovni obsahuje niekolko nedostatkov. Primdrnymi nedostatkami
prdvnej dpravy sii duplicitnost ndrodnej prdvnej tipravy
a transponovanych nariadeni a absencia ndrodnej reguldcie vo
vztahu k otdzkam, ktoré nariadenia ponechdvajii na rozhodnutie
Clenskych Stdtov. Z uvedeného dévodu sa navrhuje zaviest ncirodnd
reguldcia vo vzlahu k odvolaniu, ktoré mozno podat proti
rozhodnutiam  vydanym v sivislosti s povolovanim  klinického
skiiSania (sii¢asnd prdvna Jiprava stanovuje postup podania
odvolania len proti rozhodnutiu o nepovoleni klinického skiisania
a nie vo vzfahu k rozhodnutiam vydanym v inych typoch konania,
napr. o povoleni podstatnej zmeny klinického skiisania, a preto sa
navrhuje zavedenie vSeobecnej prdvnej iipravy pre poddvanie
odvolania proti rozhodnutiam, proti ktorym to nariadenie pripiista).
Okrem toho sa navrhuje vypustenie znenia regulujiiceho postup
etickej komisie, nakolko je stanoveny nariadeniami.

Odoévodnenie:
Legislativno-technickd iprava v nadvéiznosti na predchddzajiici
bod.

Vel 1 bode 149 v § 111h sa za odsek 1 vklad4d novy odsek 2, ktory znie:

+(2) Ulohy etickej komisie podl'a osobitného predpisu*’®) pini etickd komisia pre klinické
skdSanie zriadend podla § 142a ods. 3. Etickd komisia pre klinické skiSanie vypracuje
stanovisko k hodnotiacej sprave &asti Il a mdZe sa vyjadrit k &asti L«

DoterajSie odseky 2 aZ 6 sa ozna¢uji ako odseky 3 aZ 7.

V ¢l Ibode 149 sa §111i vypista.

V nadvéznosti na uvedend dpravu sa § 111j az 111m oznacuji ako § 111i aZ 1111 a upravi sa

dvodnd veta v bode 149.

V&l I bode 149 v § 111k odsek 1 znie:

»(1) Ak je podla osobitného predpisu zaddvatel opravneny podat’ odvolanie proti rozhodnutiu
Stétneho dstavu vydaného podra osobitného predpisu,*® zaddvatel moze podat’ odvolanie
do 15 dni odo diia ozndmenia rozhodnutia..



10. V&l Tbode 149 v § 111k ods. 2 sa na konci pripaja této veta: , Ak zaddvatel vzal odvolanie spit’,
nemdze podat’ odvolanie znova.*.

v

11. VL I'bode 149 v § 111k ods. 4 sa slov4 “Stddia vykonu diagnostickej zdravotnicke; pomScky in
vitro nebola povolen4 z dovodu* nahradzaji slovami ,,rozhodnutie bolo vydané na zdklade*.

12. VI I bode 149 111m pism. b) trefom a §tvrtom bode sa slova »Mé byt uzavretd“ nahr4dzaji

slovami ,,musi byt uzavretd*.

13. V&L VIIbod | znie:

wl.

Odobvodnenie k bodom 19. a% 24.:

Prdvna dprava regulujiica centrdlny postup pri povolovani
a kontrole priebehu klinického skiisania na nadndrodnej centrilnej
iirovni obsahuje niekolko nedostatkov. Primdrnymi nedostatkami
prdvnej dpravy sii duplicitnost ndrodnej prdvnej tipravy
a transponovanych nariadeni a absencia ndrodnej reguldcie vo
vztahu k otdzkam, ktoré nariadenia ponechdvajii na rozhodnutie
Clenskych Stdtov. Z uvedeného dévodu sa navrhuje zaviest ndrodnd
reguldcia vo vztahu k odvolaniu, ktoré mozno podat’ proti
rozhodnutiam vydanym v sivislosti s povolovanim klinického
skisania (sic¢asnd prdvna iprava stanovuje postup podania
odvolania len proti rozhodnutiu o nepovolent klinického skiisania
a nie vo vztahu k rozhodnutiam vydanym v inych typoch konania,
napr. o povoleni podstatnej zmeny klinického skiisania, a preto sa
navrhuje zavedenie vseobecnej prdvnej iipravy pre poddvanie
odvolania proti rozhodnutiam, proti ktorym to nariadenie pripiista).
Okrem toho sa navrhuje vypustenie znenia regulujiiceho postup
etickej komisie, nakolko je stanoveny nariadeniami.

V § 5 ods. | sa za slovd ,,(§ 2 ods. 12)“ vklad4 &iarka a slovd ,,okrem klinického skudsania
humdanneho lieku, klinického skd3ania zdravotnickej pomdcky a Stidie vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro,*.*.

Odobvodnenie:

Navrhovanou ipravou sa cizeluje pésobnost etickej komisie
zriadenej podla zdkona é. 362/2011 Z. z. mimo zdkona & 576/2004
Zz.

14. V¢l VII sa zabod 1 vkladd novy bod 2, ktory znie:

w2

V § 5 ods. 2 pism. a) sa vypiistajd slovd ,,vritane klinického skigania huménneho lieku a
klinického skii$ania zdravotnickej pomécky*.«

15. V€l VII bod 2 znie:

”2'

V § 5 odsek 8 znie:

Odévodnenie:

Navrhovanou iipravou sa cizeluje pésobnost etickej komisie
zriadenej podla zdkona ¢. 362/2011 Z. z. mimo zédkona &. 576/2004
Zz.



»(8)  Etické otdzky vznikajice pri klinickom skdgani humannych liekov, klinickom skisan{
zdravotnickych pomécok alebo 3tidif vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky
in vitro posudzuje etickd komisia zriaden4 podla osobitného predpisu.?)«.“

Odévodnenie:

Navrhovanou iipravou sa cizeluje pésobnost’ etickej komisie
zriadenej podla zdkona é. 362/2011 Z. 7. mimo zékona & 576/2004
Z z.

16. Cl. VI sa doplita bodmi 3 a 6, ktoré zneju:
»3.  V §25saodsek | dopiiia pismenom q), ktoré znie:

»Q) indpektorovi spravnej klinickej praxe Stdtneho dstavu pre kontrolu liediv, osobe
poverenej zaddvatelom klinického skiania a pracovnikovi poverenému pracoviskom,
na ktorom sa klinické skisanie vykondva, v rozsahu nevyhnutnom na téely vykonu
povinnost{ podla osobitného prepdisu;**) osoba poverend zadavatelom klinického
skd$ania a pracovnik povereny pracoviskom, na ktorom sa klinické skdganie vykondva,
sa pri nahliadan{ do zdravotnej dokumenticie t¢astnika klinického skiigania preukazuji
pisomnym plnomocenstvom s tiradne osvedéenym podpisom alebo kvalifikovanym
elektronickym podpisom s &asovou pegiatkou..

Pozndmka pod &iarou k odkazu 34a znie:

) § 29n ods. 1, § 29n ods. 3 pism. a) a § 29 ods. 2 pism. e) bod. 3 zdkona ¢&. 362/2011 Z.
2. v zneni neskorSich predpisov..

4, V § 25 ods. 2 sa za slov4 ,,nahliadat’ do zdravotnej dokumentdcie“ vklad4 &iarka a slova
~okrem osoby podl'a odseku 1 pism. r),* a na konci sa pripdja této veta: »InSpektor spravnej
klinickej praxe Stitneho dstavu pre kontrolu liediv md prdvo robit’ si na mieste
pseudonymizované vypisky alebo képie zo zdravotnej dokumenticie v rozsahu
ustanovenom v odseku 1 pism. r).«.

5. V § 26 sa vypistaji odseky 8 a 9.
Doterajie odseky 10 aZ 13 sa oznaduji ako odseky 8 a7 11.
6. Za § 49m sa vklada § 49n, ktory vritane nadpisu znie:

§ 49n
”»
Prechodné ustanovenie k vipravam é¢innym od 1. janusra 2022

Eticka prijatelnost’ projektu biomedicinskeho vyskumu, ktory je klinickym skdganim
huminneho lieku sa posudzuje podla § 26 az 34 do diia, ktory predchadza ditu uplynutia
Siestich mesiacov po dni zverejnenia ozndmenia Eur6pskej komisie podl'a €lanku 82 ods. 3
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 2o 16. aprila 2014 o klinickom
skuiSani liekov na huménne pouZitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES ..

Odovodnenie:



K bodom 3. a 4.: V zdkone ¢. 362/2011 Z. 7. sii Stanovené povinnosti
pre inSpektorov Stdtneho iistavu pre kontrolu lieéiv, zaddvateloy
klinického skiiSania aj skiSajicich (zamestnancov pracoviska, na
ktorom prebieha klinické skiiSanie). Bez vstupu do zdravotnej
dokumentdcie icastnika klinického skiiania nevedia wvedené
subjekty overit iplnost ddt a dplnost hldseni. Rovnako aj vhodnost
zapojenia iicastnika do klinického skiisania a postupy uplatriované
v klinickom skiiSani sa dajii overit vyluéne na zdklade informdcit
uvedenych v zdravotnej dokumentdcii  iicastnikoy klinického
skiiSania. Z uvedeného dévodu sa navrhuje rozsirit vypocet
subjektov, ktori majii pristup do zdravotnej dokumentdcie
o in3pektorov Stdtneho iistavu pre kontrolu lieciv, osobu poverenii
zaddvatelom a osobu poverenii pracoviskom, na ktorom sa klinické
skiiSanie vykondva. Navrhuje sa, aby pristup do zdravotnej
dokumentdcie mali v nevyhnutnom rozsahu na splnenie ich
zdkonnych povinnosti, pricom sa navrhuje, aby osoba poverend
zaddvatelom a pracoviskom boli oprdvnené vylucne na nahliadnutie
do zdravotnej dokumentdcie bez mognosti urobenia vypisov,
odpisov, képii ¢i inych zdznamov zo zdravotnej dokumentdcie.
Zdroveri sa navrhuje, aby inSpektori Stdtneho tistavu pre kontrolu
lieciv boli oprdvneni urobit pseudonymizované kopie zo
spristupnenej zdravotnej dokumentdcie.

Navrhovanou zmenou sa odstrarniuji nedostatok sicasného stavu,
ktory spociva v tom, %e sice vietky prebiehajiice klinické skiisania
podliehajii monitorovaniu, nakolko im to ukladd spravna klinickd
prax (Good Clinical Practice), avsak tymto monitorovanim
dochddza k porusovaniu viacerych pravnych predpisov (napr. § 25
zdkona ¢. 576/2004 Z. z. a taktief ustanoveni zdkona & | 8/2018 Z.
Z. 0 ochrane osobnych iidajov).

K bodu 5.: Navrhovanou iipravou sa cizeluje pdsobnost etickej
komisie zriadenej podla zdkona ¢& 362/2011 Z. Z. mimo zdkona ¢,
576/2004 Z. z.. V zmysle vypiistanych ustanoveni kompetencia
povolovania klinickych $tidii prislicha existujiicej etickej komisii (§
5 ods. 1 a 2 pism. a) zdkona ¢ 546/2004 Z. z. ) a nie novej etickej
komisii, ktord sa podla § 5 ods. 8 zdkona & 576/2004 Z. zaf 142a
ods. 3 zdkona & 362/2011 Z. 7. zriaduje za tymto idelom.
Pozmeriovaci ndvrh odstratiuje existenciu dvoch protichodnych
ustanoveni. Z uvedeného dévodu je nevyhnutné odseky 8 a 9
ustanovenia § 26 vypustit, nakolko kompetenciu podielat sa na
povolovani klinickych stidit prizndvajii nesprdvnej etickej komisii.

Kbodu 6.: Ndvrh cizeluje prislusnost subjektov oprdvnenych
posudzovat’ etické otdzky sivisiace s klinickym skiiSanim vo vztahu
k réznym terminom uplatiiovania centrdlneho postupu povolovania
klinického skiiSania humdnnych liekov a zdra votnickych pomécok in
vitro.



PODPISY K POZMENUJUCEMU NAVRHU
poslankyne Narodnej rady Slovenskej republiky
Anny ZABORSKE]J
k vlidnemu navrhu zdkona z ......... 2021, ktorym sa menf a dopliiia zdkon & 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravetnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorjch zikonov v zneni
neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiajii niektoré zikony,

(tlac 705)

12. JA:E@ELQZZU%@ ..................




