Pozmenujici navrh poslankyne Narodnej rady Slovenskej republiky Moniky Kaveckej,
Kk vlddnemu navrhu zikona, ktorym sa meni a dopiiia zakon & 362/2011 Z. z. o lickoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni
neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaji niektoré zikony

(Ha& 705)

1. V¢l Isazabod 10 vklada novy bod 11, ktory znie:

»11.V § 2 ods. 35 pismene a) sa slova ,,0znaovania lieku“ nahradzaju slovami ,,ndzvu
lieku a jeho oznacenia..

Nasledujuce body sa primerane preéisluju.

Odovodnenie:

Ide ozosuladenie charakteristiky falSovaného lieku
s definiciou fal§ovaného veterinarneho lieku podla €l. 2 pism.
n) vykonévacieho nariadenia Komisie (EU) 2021/1248 z 29.
7. 2021 o opatreniach tykajucich sa spravnej distribucnej
praxe pre veterinarne lieky, ktoré je ucinné od 19. 8. 2021
podl'a ktorého .falSovany veterinarny liek“, je akykol'vek
veterinarny liek, v pripade ktorého sa uvadzaju nepravdivé
udaje ¢i falo$ne zobrazuju ktorékol'vek z uvedenych aspektov
— jeho totoZnost’ vratane jeho obalu a oznaCenia, nézvu
a zloZenia.

2. V¢l Ibode 13 v § 5 ods. 1 sa na konci bodka nahradza ¢iarkou pripajaju sa tieto slova:
,»,ak osobitny predpis neustanovuje inak.>?)“.

Poznamka pod &iarou k odkazu 5a znie:

2@ Cl. 101 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6.«.
Odévodnenie:
Zostladenie ustanovenia s &l. 101 ods. 3 nariadenia (EU)
2019/6, ktoré vyZaduje, aby v pripade velkodistribucie
veterinarnych liekov bola neustale k dispozicii asponi jedna
osoba zodpovedna za vel'kodistribuciu liekov.

3. VéElL Ibode 18 § 6 ods. 7 pism. a) sa vypustaju slova ,,a rodné ¢islo®.

Odovodnenie:



Ide o dpravu ustanovenia vzhladom na to, Ze sikromnym
veterindrnym lekdrom mdZe byt aj obfan iného ¢lenského
statu EU ako aj tretej krajiny s povolenym pobytom v SR,
poZiadavku uvedenia rodného ¢&isla tito nemozu splnit’.

V ¢l Ibode 18 § 6 ods. 7 pism. c) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,alebo obdobny
doklad, nie star$i ako tri mesiace, vydany prislu§nym organom $tatu, ktorého je Ziadatel
Statnym obC¢anom alebo v ktorom ma Ziadatel' pobyt*.

Odobvodnenie:
Ide o Upravu overovania bezihonnosti aj Ziadatel'ov z inych
&lenskych statov EU.

V €l I bode 23 poznamka pod ¢iarou k odkazu 10b znie:

%) Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1248 z29. jula 2021 o opatreniach
tykajucich sa spravnej distribu¢nej praxe pre veterinarne lieky v sulade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U. v. EU L 272, 30.7.2021).%.

Odovodnenie:

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1248 upravuje
konkrétne povinnosti pre uréené subjekty (zodpovedné osoby,
odborni zamestnanci &i externi dodavatelia), v &1. I § 9 ods. 2
pism. ¢) poznamka pod ¢iarou k odkazu 10b) sa nahridza
odkazom na tento priamo uplatnitel'ny pravne zavizny akt EU.

V ¢l I'bode 36 § 12d ods. 1 sa slova ,,vnutorny obal a ak existuje, tak aj vonkajsi obal*
nahradzaju slovami ,,0zna¢enie na vnitornom obale a ak existuje vonkajsi obal, tak aj na
vonkaj$om obale*.

Odobvodnenie:
Aproximécia pojmu ,,0znagenie* v sulade s €l. 4 ods. 24
nariadenia (EU) 2019/6.

V &l. I bode 36 v poznamke pod &iarou k odkazu 12e sa za oznaéenie ,,C1. vkladaju slové
»4 ods. 24 a7z 27 a ¢L.«.

Odobvodnenie:

Do poznamky pod &iarou bol z doplneny odkaz na definicie
pojmov, ktoré ustanovuje ¢l. 4 ods. 24 aZ 27 nariadenia (EU)
2019/6 (pojmy ,,0znacenie, ,,vnitorny obal*, ,,vonkajsi obal*
a ,,pisomna informdciu pre pouZzivatel'ov).



10.

11.

V&l Ibode 56 v § 18 ods. 1 pism. h) trefom bode sa slovo ,krajine* nahradza slovami
»inom ¢lenskom §tate alebo tret'om §tate*.

Odoévodnenie:
Ide o konkretizaciu vyrazu krajina, aby bolo z ustanovenia
zrejmé, Ze ide o iné Clenské §taty aj o tretie $taty.

V ¢l Ibode 59 § 18 ods. 1 pismeno o) znie:

,»0) podat’ do siedmich dni po skonceni §tvrtroka ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv
hlasenie o mnoZstve a druhu veterinarnych liekov dodanych na domaéci a zahraniény
trh..

Odovodnenie:

Ide o Gpravu ustanovenia vzhI'adom na to, Ze text ,,a udaje o
mnoZzstve a druhu veterinarnych liekov dodanych na
zahrani¢ny trh,“ nenadvézoval na predchadzajucu &ast’ textu
a vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze nie je potrebné vymenovavat’
zoznam subjektov, ktorym velkodistribttor veterinarne lieky
dodal, pretoze tie si uz upravené v § 18 ods. 1 pism. d).

V él. I bod 67. znie:

»07.8lovo , liek” vo vSetkych tvaroch sa v § 19 okrem odseku 6 prvej vety a odseku 10
nahradza slovami ,,humanny liek“ v prislu§nom tvare.

V &l. I bode 124 v § 98 sa odsek 2 dopitia pismenom i), ktoré znie:

»1) uzavriet' zmluvu s drzitelom povolenia na vel’koobchodnt distribticiu v Slovenskej
republike, ktory bude vykondvat’ distribiciu veterindrnych liekov a fyzicky bude
obchodovat’ s jeho veterinarnymi liekmi, ak nie je on sam drZite'om povolenia na
velkoobchodnu distribiciu. .

Odovodnenie:

Cl. 101 nariadenia (EU) 2019/6 ustanovuje, Ze velkoobchodny
distributor ziskava veterindrne lieky len od drZitelov povolenia
na vyrobu alebo od inych drZitelov povolenia na
velkoobchodnii distribiciu (v rdmci daného clenského Stdtu).
Vdanom ustanoveni nie je wuvedeny driitel registrdcie
veterindrneho lieku. Z tohto dévodu sa drZitelia rozhodnutia
o registrdcii obdvaju aj v inych Elenskych Stdtoch, Ze neméZu
obchodovat so svojimi liekmi.



Dany problém (na zdklade dotaznika Koordinacnej skupiny
pre vzdjomné uzndvanie veterindrnych liekov) nastolili lenské
Staty a v odpovediach je uvedené, Ze dany problém vyriesili
ndvrhom na uzavretie zmluv medzi drZitelmi registrdcie
veterindrneho lieku a velkodistributormi v pripade, Ze drZitel’
registrdcie veterindrneho lieku nie je sam drZitelom povolenia
na velkodistribiciu. Preto bolo navrhnuté toto ustanovenie aj
v ndvrhu zdkona, aby nedoslo k tomu, Ze drZitel registrdcie
veterindrneho lieku nebude oprdvneny doddvat veterindrne
lieky na trh v Slovenskej republike. Takto to bude zdkonne
dané, Ze zmluvy budi uzavreté s velkodistribitormi v SR, &im
sa aj vyriesi problematika subezného dovozu.

V nariadeni o veterindrnych liekoch v preambule sa hovori
nasledovné: Podla bodu 65 recitdlu k nariadeniu (EU) 2019/6
- Subezny obchod s veterindrnymi liekmi sa tyka veterindrnych
liekov, s ktorymi sa obchoduje medzi jednotlivymi lenskymi
Statmi, a od dovozu sa odliSuje v tom, Ze v pripade dovozu lieky
prichddzaji do Unie z tretich krajin. SubeZny obchod s
veterindrnymi  liekmi  registrovanymi  na  zdklade
vmutroStdtneho postupu, decentralizovaného postupu, postupu
vzdjomného uzndvania alebo ndsledného postupu uzndvania
by mal byt regulovany tak, aby sa zabezpedilo, Ze zdsady
volného pohybu tovaru budii obmedzené len na iicely ochrany
verejného zdravia a zdravia zvierat harmonizovanym
sposobom a Ze sa bude respektovat judikatira Siidneho dvora
Eurdpskej unie (dalej len ,, Sudny dvor ). Akékolvek zavedené
administrativne postupy v tomto kontexte by nemali viest k
nadmernému zataZeniu. Predovsetkym akékolvek schvdlenie
licencie na takyto siubeiny obchod by malo byt zaloZené na
zjednodusenom postupe. “.

Zjednodusi sa aj hldsenie do databdzy veterindrnych liekov,
kde kazdy liek, s ktorym sa subeine obchoduje, musi byt
zaznamenany do tejto databdzy (pocty liekov, druh liekov,
drzitelia rozhodnutia o registrdcii, velkodistribitor v SR
a v clenskom Stdte z ktorého sa subeiny dovoz uskutocriuje
a iné informdcie).

Taktiez to wumozni drZitelom rozhodnutia o registrdcii
a vyrobcom veterindrnych liekov, aby v sulade s nariadenim
o liekoch sprdvne nahlasovali pocty predanych liekov do
clenského Statu. Akondhle sa doddvky uskutocriuji
cez velkodistributora vinom dlenskom §tdte, drzitel



12. V ¢l I bod 244 znie:

rozhodnutia o registrdcii avyrobca strdca prehlad kolko
liekov sa redine na trh v SR doda. Taktiez pri sitbeznom dovoze
maju  velkodistribitori redlne problémy pri stahovani
veterindrnych liekov od velkodistribitorov a celkovo z trhu,
nakolko ich znovu musia vrdtit a riesit nedostatky v inom
State. ESVAC (zber vidajov o antimikrobidlnych liekoch sa tiez
sprisni a udaje sa rozSiria, budu musiet’ byt presné a vsetky
budi v databdzach EU, vrdtane farmakovigilancie.

»244.V § 139 ods. 15 sa slova ,,8, 12 nahradzaju slovami ,,8, 12, 13 a § 138 ods. 5 pism.
d), h) azi),1), m ), p), r), s) a ag)“.“.

Odévodnenie:

Legislativno-technickd vprava. V ndvrhu novelizacného bodu
bola nespravne citovand Cast aktudlne platného a icinného
znenia § 139 ods. 15 (ktord by mala byt ucinnd aZ do 27.
Janudra 2022, resp. do posledného diia pred nadobudnutim

ucinnosti tohto novelizacného bodu).

13. V¢l I bode 248 nadpis paragrafu 142a znie: ,,Eticka komisia pre klinické skaganie*.

Odévodnenie:
Legislativno-technickd dprava v suvislosti so zavedenim
legislativnej skratky.

14. 'V &l. Ibode 248 § 142b ods. 1 pism. n) druhom bode sa za slova ,,v rozpore* vkladajt slova

»S § 29a ods. 5 a 6 alebo®.

15. V¢l I'sa vypusta bod 249.

Odévodnenie:

Legislativno-technickd vprava v nadviznosti na navrhované
prechodné ustanovenia upravujice konanie a éinnost’ Etickej
komisie pre klinické skuSanie v nadviznosti na deleni
ucinnost relevantnych ustanoveni.

Odoévodnenie:

Legislativno-technickd vprava v nadvdznosti na navrhované
prechodné ustanovenia upravujiice konanie a innost Etickej
komisie pre klinické skusanie v nadvaznosti na deleni
ucinnost relevantnych ustanoveni.



16. V &L 1bode 251 sa § 143u dopliia odsekmi 3 a 4, ktoré zneju:

»(3) Ustanovenia § 142a aZ 143c upravujice ¢innost’ a fungovanie etickej komisie pre

(4)

klinické skusanie sa pre klinické skiianie humanneho lieku neuplatiiuju do diia, ktory
predchadza diu uplynutia Siestich mesiacov po dni zverejnenia oznamenia Eurépskej
komisie podl'a ¢lanku 82 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.
536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom sku3ani liekov na humanne pouZitie, ktorym
sa zruSuje smernica 2001/20/ES. Etické posudzovanie klinického skiigania humanneho
lieku sa do dia, ktory predchadza diiu uplynutia iestich mesiacov po dni zverejnenia
oznamenia Eurépskej komisie podla ¢lanku 82 ods. 3 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom sku$ani lieckov na
humanne pouZitie, ktorym sa zruluje smernica 2001/20/ES vykonava podla
osobitného predpisu.

Ustanovenia § 142a aZ 143c upravujuce &innost’ a fungovanie etickej komisie pre
klinické skusanie sa pre klinické skuisanie zdravotnickej pomdcky in vitro neuplatiiuju
do 25. mdja 2022. Etické posudzovanie klinického skusania zdravotnickej pomocky in
vitro sa do 25. méaja 2022 vykondva podl'a osobitného predpisu.*.

Odovodnenie:

Navrh cizeluje prislusnost subjektov oprdvnenych posudzovat
etické otdzky suvisiace s klinickym skusanim vo vztahu
kroznym terminom uplatiiovania centrdineho postupu
povolovania  klinického  skuSania  humdnnych  liekov
a zdravotnickych pomdécok in vitro.

17. 'V €l. I bode 252 sa slové ,,pétnéasty bod sa oznaduju ako prvy bod aZ Strnasty* nahradzaju
slovami ,,Strndsty bod sa ozna&ujii ako prvy bod aZ trinasty*.

Odovodnenie:

Predmetnym novelizalnym bodom sa z transpozicénej prilohy
(priloha ¢. 2) vypista prvy bod, obsahujici citdciu smernice
98/79/ES (o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro).

Nasledujicim novelizacnym bodom sa z prilohy ¢. 2 vypiista
treti bod. Vzhladom na to, Ze tento novelizacny bod md
nadobudnit icinnost’ neskér (od 26. mdja 2022) ako
nasledujici novelizacny bod (od 28. janudra 2022), je
potrebné upravit znenie tychto bodov.

18. V &l Ibode 253 sa slova ,,vypista druhy* nahradzajt slovami ,»Vypusta treti“ a slova ,,treti
bod aZ $trnasty bod sa oznacuju ako druhy bod aZ trindsty* sa nahradzaju slovami ,,3tvrty
bod az pétnasty bod sa oznaguji ako treti bod aZ Strnasty*.



Odovodnenie:

Predmetnym novelizacnym bodom sa z prilohy ¢& 2 vypusta
treti bod, obsahujici citdciu smernice 2001/82/ES (Zikonnik
Spolocenstva o veterindrnych liekoch), ktord bola zrusend
nariadenim (EU) 2019/6 o veterindrnych liekoch.

Predchddzajicim novelizacnym bodom sa z prilohy ¢ 2
vypusta prvy bod. Vzhladom na to, Ze tento novelizacny bod
mda nadobudnit ucinnost skor ako predchddzajiici novelizacny
bod, je potrebné upravit znenie tychto bodov.

19. V £l I bode 254 priloha ¢&. 3 znie:
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Pozmeriujici a dopliiujuci ndvrh
poslankyne Narodnej rady Slovenskej republiky Moniky Kaveckej, k vlidnemu navrhu
zikona, ktorym sa meni a dopliia zikon & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich predpisov
a ktorym sa menia a dopiiiajli niektoré zakony

(tla& 705)
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