Pozmeriujici navrh
poslancov Narodnej rady Slovenskej republiky Jany Bitté Ciganikovej a Tomasa Lehotského

k vlidnemu navrhu zikena, ktorym sa meni a dopiﬁa zakon ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskor$ich
predpisov a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré zakony

(tla& 1582)

1. V Cl. L, 2. bod znie:
»2.V § 2 ods. 3 druha veta znie:

»Za nedovolené zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami sa nepovaZuje, ak
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,ministerstvo zdravotnictva®)
obstara alebo nadobudne inak ako obstaranim humanne lieky alebo zdravotnicke pomédcky
vratane diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro; uchovavanie, dodavanie a vydaj
humannych liekov azdravotnickych pomdcok zabezpedi ministerstvo zdravotnictva
prostrednictvom drzitefov povolenia na zaobchadzanie s liekmi aso zdravotnickymi
pomdckami podla tohto zakona.“.“.

V suvislosti s touto Upravou sa vypusti Givodna veta k poznamke pod &iarou 8b ako aj jej
Znenie.

Odévodnenie:

Cizelovanie druhej vety § 2 ods. 3 na zdklade stanoviska
Kanceldrie Ndrodnej rady SR, odboru legislativy a prava, ast A,
bod 1, v zmysle ktorého sa Specifikuje subjekt, ktory je zodpovedny
za zabezpecenie, aby s liekmi a zdravotnickymi poméckami, ktoré
obstaralo alebo nadobudlo inym spésobom ako obstaranim
ministerstvo zdravotnictva, nakladali len osoby, ktoré su drZitelmi
povolenia na zaobchddzanie s liekmi a zdravotnickymi poméckami.

2. VClIsaza 17. bod vklada novy 18. bod, ktory znie:
,»18.V § 22 ods. 4 sa pismeno e) dopliia Siestym bodom, ktory znie:
»,0.nazov mobilnej aplikacie, ak ju prevadzkuje.“.«.
Nasledujuce body sa primerane pregislu;ji.
Odébvodnenie:
Na zdklade stanoviska Kanceldrie Ndrodnej rady SR, odboru

legislativy a prdva, cast B, bod 8 sa navrhuje rozsirit vypocet
informdcii, ktoré je drZitel povolenia na poskytovanie lekdrenskej



starostlivosti vo verejnej lekdrni alebo vo vydajni zdravotnickych
pomdcok zabezpecujici internetovy vydaj povinny bezodkladne
ozndmit Stdtnemu vstavu pre kontrolu lie¢iv o informdciu o ndzve
mobilnej informdcie, ak ju prevddzkuje pre ucely internetového
vydaja.

3. V&l 1, 21. bode sa v § 29h ods. 2 za slovo ,,spravu® vkladaja slova .k €asti I“av § 29h ods. 3 sa
za slovo ,,spravu* vkladajua slova , k Casti 11

Odévodnenie:

Na zdklade stanoviska Kanceldrie Ndrodnej rady SR, odboru
legislativy a prdva, cast B, bod 1 sa navrhuje cizelovat, Ze Clensky
§tdt vypracovadva len jednu hodnotiacu spravu, pricom jednu Cast
tejto hodnotiacej spravy (k Casti I) vypracuje Statny dstav pre
kontrolu lie¢iv a druhu cast tejto hodnotiacej spravy (k casti II)
vypracuje Etickd komisia.

4. V Cl. 1, 28. bod znie:
,28. V § 46 sa za odsek 4 vkladaji nové odseky 5 az 9, ktoré zneju:
,(3) Terapeutické alebo diagnostické pouZitie humanneho lieku podla odseku 3 mdZe

(6)

)

ministerstvo zdravotnictva povolit’ v ramci lieSebného programu terapeutického alebo
diagnostického pouzitia huménneho lieku podla § 46a aj na zaklade Ziadosti fyzickej
alebo pravnickej osoby (d’alej len ,Ziadatel o povolenie terapeutického alebo
diagnostického pouZitia lieku v ramci lie¢ebného programu®), ak nie je dostupny
porovnatelny humanny liek registrovany podl'a odseku 1. Ministerstvo zdravotnictva
méZze poziadat §titny Ustav o vydanie stanoviska k Ziadosti o vydanie povolenia
terapeutického alebo diagnostického pouZitia humanneho lieku. Statny Gstav za t&elom
vydania stanoviska podla predchadzajicej vety posidi Ziadost o vydanie povolenia
najmi vo vztahu k podmienkam pouZitia daného humanneho lieku, spdsobu jeho
distribiicie, vydaja, monitorovania a vyhodnocovania jeho kvality, bezpeCnosti a
G¢innosti, a to s ohladom na stanovisko agentary, ak bolo vydané. Ak Statny Gstav
vyjadri nesthlas s vydanim povolenia na terapeutické alebo diagnostické pouZitie
humanneho lieku, ministerstvo zdravotnictva terapeutické alebo diagnostické pouZitie
tohto humanneho lieku nepovoli.
Ministerstvo zdravotnictva mdZe v povoleni podla odseku 5 uloZit' Ziadatelovi o
povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia lieku v ramci lieCebného
programu povinnost
a) predkladat’ spravy o priebehu terapeutického alebo diagnostického pouzitia
humanneho lieku v ramci lieSebného programu ministerstvu zdravotnictva,
b) monitorovat’ a vyhodnocovat’ kvalitu, bezpe¢nost’ a i€innost’ huméanneho lieku,
c) dodrziavat ministerstvom zdravotnictva v povoleni podla odseku 5 urfené
podmienky pouZitia, distribicie, uchovavania a vydaja humanneho lieku.
Ak Ziadatel o povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia lieku v ramci
lie¢ebného programu neplni povinnosti podla odseku 6 alebo ak ministerstvo
zdravotnictva zisti nové skuto&nosti o nepriaznivom pomere rizika a prospeSnosti
humanneho lieku v ramci lie¢ebného programu, ministerstvo zdravotnictva povolenie
o terapeutickom alebo diagnostickom pouZiti humanneho lieku v ramci lie€ebného
programu mdze zrusit.



(8) Na lieky, ktorych terapeutické alebo diagnostické pouZzitie povolilo ministerstvo
zdravotnictva podla odseku 5, sa nevzt'ahuju poziadavky podla § 61 az 63.

(9) Ak ide o ziadost o povolenie terapeutického alebo diagnostického pouzitia
biologického lieku*®?), ministerstvo zdravotnictva mdZze povolit' terapeutické alebo
diagnostické pouzitie akéhokolvek biologicky podobného lieku*®) uvedenim nazvu

liediva..

Doterajsie odseky 5 aZ 12 sa ozna€uji ako odseky 10 az 17.

Poznamky pod &iarou k odkazom 48a a 48b zneju:

,.182) § 2 pism. t) zdkona &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a
doplneni niektorych zakonov.

48b)  § 2 pism. u) zdkona &. 363/2011 Z. z. “.

V&l 1, 29. bod znie:

Odévodnenie:

Cizelovanie obsahu podmieneného rozhodnutia Ministerstva
zdravotnictva SR o povoleni terapeutického alebo diagnostického
pouzitia humdnneho lieku v rdmci liecebného programu na zdklade
stanoviska Kanceldrie Narodnej rady SR, odboru legislativy
aprava, cast A, bod 3. Obsah podmieneného rozhodnutia
Ministerstva zdravotnictva SR o povoleni terapeutického alebo
diagnostického pouZitia humdnneho lieku sa cizeluje tak, Ze
taxativnym spésobom sa vymeniuva aku povinnost mobZe
Ministerstvo zdravotnictva SR uloZit a aké podmienky moze urcit
pre Ziadatela vo svojom rozhodnuti o povoleni terapeutického alebo
diagnostického pouzitia humdnneho lieku v rdmci lieCebného
programu.

,29.V § 46 ods. 9 az 11 sa slové ,,odseku 4 nahradzaji slovami ,,odseku 4, 5 alebo 7.

Odévodnenie:

Cizelovanie vnutornych odkazov na zdklade stanoviska
Kanceldrie Narodnej rady SR, odboru legislativy aprdva, cast
A, bod 3.

V ¢&l. I sa za 29. bod vklada novy 30. bod, ktory znie:

,30. V § 46 ods. 14 sa slova ,,odseku 8 nahradzaju slovami ,,odseku 13%.*.

Nasledujice body sa primerane preisluji.

Odévodnenie:

Cizelovanie vnutornych odkazov na zdklade stanoviska
Kanceldrie Narodnej rady SR, odboru legislativy aprdva, cast
4, bod 3.



V &l. 1, 30. bode, § 46a ods. 2 sa slova ,,podl'a § 46 ods. 5 nahradzaja slovami ,,podla § 46 ods.

6“.

Odobvodnenie:

Cizelovanie  vnutornych odkazov na zdklade stanoviska
Kanceldrie Ndrodnej rady SR, odboru legislativy aprdva, cast
A, bod 3.

ClI. I sa za 36. bod vklada novy 37. bod, ktory znie:

»37.V § 68a sa odsek 1 dopiﬁa pismenom f), ktoré znie:

,,f) informécie o internetovom vydaji, ktorymi su:

1.

W

o vnutrostatnych pravnych predpisoch uplatnitelnych v oblasti

internetového vydaja vratane informacii o tom, Ze medzi ¢lenskymi $titmi mdZu

existovat’ rozdiely v triedeni liekov a v podmienkach distribucie,

informacie o G¢ele spolo¢ného loga,

zoznam o0sdb ponukajucich internetovy vydaj, ako aj adresy ich webovych stranok,

. véeobecné informicie o rizikich spojenych s liekmi doddvanymi verejnosti
nelegalne prostrednictvom sluZieb informa¢nej spolo¢nosti.

(1919

Nasledujuce body sa primerane precisluji.

Odébvodnenie:

Na zdklade stanoviska Kanceldrie Ndrodnej rady SR, odboru
legislativy a prdva, cast B, bod 9 sa navrhuje rozsirit vypocCet
informacii, ktoré je v sulade s &l. 85¢ ods. 4 Smernice 2001/83/ES
zo 6.11.2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
0 humdnnych liekoch v platnom zneni Statny dstav pre kontrolu
lieciv povinny zverejfiovat na webovom sidle. Vypocet tychto
informdcii sa navrhuje rozsirit o (1) informdcie o vnutrostdinych
pravnych predpisoch uplatmitelnych v oblasti predaja liekov na
dialku verejnosti prostrednictvom sluZieb informacnej spolocnosti
vrdtane informdcii o tom, Ze medzi élenskymi $tdtmi moZu existovat
rozdiely v triedeni liekov a v podmienkach distribicie, (2)
informdcie o ucele spolocného loga, (3) zoznam 0séb poniikajucich
liecky na predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluZieb
informacnej spolocnosti v sulade s odsekom 1, ako aj adresy ich
webovych strdnok, (4) vSeobecné informdcie o rizikdch spojenych s
liekmi doddvanymi verejnosti nelegdlne prostrednictvom sluzieb
informacnej spolocnosti.

V &l.1,39. bode, § 110 ods. 1 sa slové ,,informéacie podla osobitného predpisu’) a na vyZiadanie
ich poskytnit aj v §titnom jazyku“ nahradzaji slovami ,informicie podla osobitného
predpisu’®®) v slovenskom jazyku, &eskom jazyku alebo anglickom jazyku; na vyZiadanie Statneho
tstavu sa dokumentacia a informéacie podla osobitného predpisu’?) alebo ich vyZiadana &ast’
musia predloZit’ v §tatnom jazyku®.



10.

11.

12.

Odévodnenie:

Na zdklade stanoviska Kanceldrie Narodnej rady SR, odboru
legislativy a prava, cast B, bod 4 sa navrhuje v sulade s ¢l. 10 ods.
14 Nariadenia (EU) 2017/745 z5.4.2017 o zdravomickych
poméckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢.
178/2002, nariadenia (ES) ¢& 1223/2009 a zruSeni smernic
90/385/EHS a 93/42/EHS v platnom zneni doplnit jazyk, v ktorom je
vyrobca alebo splnomocneny zdstupca, ktory uvddza zdravotnicku
pomécku alebo diagnosticki zdravoticku pomécku in vitro na trh
alebo do previdzky v Slovenskej republike, povinny predloZit
$tdtnemu vustavu dokumentdciu podla osobitného predpisu.

V &l 1, 42. bode (§110b ods. 3) sa vypiista Gvodna veta k poznamke pod &iarou k odkazu 42eb

ako aj jej znenie.

Odévodnenie:

Cizelovanie vmitornych odkazov na zdklade stanoviska
Kanceldrie Nérodnej rady SR, odboru legislativy aprdva, Cast
A, bod 5.

V &l. I sa za 72. bod vklada novy 73. bod, ktory znie:

,73.V § 129 ods. 2 pism. i) prvom bode sa slovd ,,§ 110 ods. 2 a 4“ nahradzaji slovami ,,§ 110
ods. 1, § 110b ods. 2.,

Nasledujtce body sa primerane pregisluji.

Odévodnenie:

Legislativno-technickd ~ uprava  na  zdklade stanoviska
Kanceldrie Nérodnej rady SR, odboru legislativy a prdva, Cast 4,
bod 4. § 129 ods. 2 pism. i) prvy bod zdkona C. 362/2011 Z. z. sa
upravuje v désledku zmien navrhovanych v ustanoveni § 110
a 110b.

V¢l 1, 90. bode, § 138b sa odsek 6 doplita pismenom c), ktoré znie:

,c) nezabezpeti dodanie zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in
vitro podla § 110b ods. 3.

Odévodnenie:

Doplnenie sankcie za nedodrZanie zdkonom, ktorym sa meni
a doplfia zdkon & 362/2011 Z. z. novozavedenej povinnosti pre
vyrobcu, splnomocneného zdstupcu alebo dovozcu zdravotnickej
pomécky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocku in vitro
zaradenej v zozname kategorizovanych zdravomickych pomécok,
v zmysle ktorej sii povinny zabezpecit dodanie takejto zdravotnickej
pomécky alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro do 72



hodin od obdfZania objednavky od poskytovatela lekdrenskej
starostlivosti. Doplnenie sankcie za nedodrzanie tejto povinnosti je
uskutocnené na zdklade stanoviska Kanceldrie Ndrodnej rady SR,
odboru legislativy a prava, cast' A, bod 5.

13. V¢l 1saza91. vklada novy 92. bod, ktory znie:
»92.V § 138b ods. 12 sa slova ,,aZ 6* nahradzaju slovami ,.az 7« .
Nasledujice body sa primerane pre&isluji.

Odobvodnenie:

Legislativno-technickd uprava uskutocnend na zdklade stanoviska
Kanceldrie Ndrodnej rady SR, odboru legislativy a préva, cast A,
bod 6. Ndvrhom zdkona, ktorym sa zmeni adoplia zékon &
362/2011 Z. z. sa v § 138b zdkona é. 362/2011 Z. z. doplia novy
odsek 6, v dosledku ktorého si precislované pévodné nasledujice
odseky 6-11 na odseky 7 az 12. Zmeny v precislovani odsekov Je
preto nevyhnuiné reflektovat v zneni ustanovenia § 138b ods. 12.

14. V¢l 1saza 94. vklada novy 95. bod, ktory znie:
»95.V § 138c ods. 13 sa slova ,,az 7 nahradzajii slovami a7 8¢.%.
Nasledujiice body sa primerane pregisluji.

Odobvodnenie:

Legislativno-technickd vprava uskutocnend na zdklade stanoviska
Kanceldrie Ndrodnej rady SR, odboru legislativy a préva, cast A,
bod 6. Ndvrhom zdkona, ktorym sa zmeni adoplfia zékon ¢&
362/2011 Z. z. sa v § 138c zdkona & 362/2011 Z. z. doplpa novy
odsek 7, v dosledku ktorého si precislované pévodné nasledujice
odseky 7-12 na odseky 8 az 13. Zmeny v precislovani odsekov Je
preto nevyhnuné reflektovat v zneni ustanovenia § 138c ods. 13.

15. V&L 1, 98. bode sa slova ,,9 a 14* nahradzaja slovami ,,12 a 17%,
Odbvodnenie:
Legislativno-technickd iprava uskutoénend na zdéklade zmien
uskutocnenych v § 46 zdkona & 362/2011 Z. z.

16. V&l 1, 102. bode sa § 143z dopliia odsekom 5, ktory znie:

»(5) Konanie, ktoré sa zakalo a pravoplatne neskon&ilo do 31. jila 2023 sa dokongi podla tohto
zdkona v zneni G¢innom do 31. jala 2023.«.

Odovodnenie:



17.

18.

19.

V EL I 11. bod znie:

Nakolko sa upravuju povinnosti roznych subjektov a v nadvdznosti
na to sa upravuju aj sankcie za poruSenie tychto povinnosti na
zdklade stanoviska Kanceldrie Ndarodnej rady SR, odboru
legislativy a prava, Casti A, bodu 8 sa navrhuje doplnit prechodné
ustanovenie, ktoré ustanovuje, Ze konania zacaté a pravoplatne
neskondené pred ucinnostou novely zdkona sa dokoncia podla
prdvnej upravy platnej do nadobudnutia ucinnosti tejto novely
zdkona.

,»11. V Sadzobniku spravnych poplatkov &asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna ¢innost’ polozke
152 &ast’ Poznamky deviaty bod znie:

,9.Poplatok podla pismena ad) sa znizuje na 5 eur, ak ide onekomeréné klinické

(1313

skasanie.

V &l 11 sa vypusta 12. bod.

Odbvodnenie:

Na zdklade stanoviska Kanceldrie Narodnej rady SR, odboru
legislativy a prdva, casti B, bodu 2 sa navrhuje, aby poplatky
tkajice sa povolovania klinického skuSania neboli oslobodené od
spravneho poplatku, ak ide o nekomercné klinické skusanie, ale aby
tieto poplatky boli v sulade s Nariadenim (EU) & 536/2014 zo
16.4.2014 o klinickom sku$ani liekov na humdnne pouZzitie, ktorym
sa zrusuje smernica 2001/20/ES v platnom zneni zniZené.

Odévodnenie:

Na zdklade stanoviska Kanceldarie Narodnej rady SR, odboru
legislativy a prdva, Casti B, bodu 2 sa navrhuje, aby poplatky
tykajuce sa povolovania klinického skusania neboli oslobodené od
spravneho poplatku, ak ide o nekomercné klinické skusanie, ale aby
tieto poplatky boli v silade s Nariadenim (EU) & 536/2014 zo
16.4.2014 o klinickom skuSani liekov na humdnne pouZitie, ktorym
sa zruSuje smernica 2001/20/ES v platnom zneni zniZené.

V &l 1II, 6 bode sa slova ,,osobe poverenej zadavatelom klinického skiiSania a pracovnikovi
poverenému pracoviskom, na ktorom sa klinické skuanie vykonava“ nahradzaju slovami ,,osobe
poverenej na plnenie povinnosti podla osobitného predpisu®*?) zadavatel'om klinického skii$ania
alebo pracoviskom, na ktorom sa klinické skiiSanie vykonava“.

Odévodnenie:

Na zdklade stanoviska Kanceldrie Narodnej rady SR, odboru
legislativy aprdva, casti B, bodu 3 sa navrhuje, cizelovat
identifikdciu okruhu o0s6b, ktorym budu spristupnené udaje
o zdravotnom stave ucastnikov klinického skusania. Identifikdcia



0s6b sa navrhuje spresnit’ tak, aby neboli pochybnosti o tom, Ze
pristup k tejto dokumentdcii md osoba poverend zaddvatelom alebo
pracoviskom klinického skuSania, ktorej predmetom Cinnosti si
ulohy tvkajuce sa klinického skusania.

20. Cl. VI sa vypistaji slova ,,okrem &l. I bodov 15, 16, 17,22 a 83, ¢1. IV a &l. VI ktoré nadobudaji

G¢innost’ 1. marca 2024,
Odévodnenie:
Navrhuje sa zmenit nadobudnutie ucinnosti ndvrhu zdkona tak, Ze
ndvrh zdkona v celom rozsahu nadobudne ucinnost’ 1. augusta 2023.

V savislosti s predloZenym pozmeifiujiicim nivrhom vynimam body 1, 6, 7 a 8 zo Spolo&nej spravy
1582a na osobitné hlasovanie.



Podpisova listina k pozmeiiujiicemu navrhu poslancov Narodnej rady Slovenskej republiky
MW7 LTTD (sfiteone T [ JPHD (L OTEES

k viddnemu navrhu zikona, ktorym sa meni a dopiiia zikon & 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 dopiiiajl’l niektoré zakony (tla¢ 1582)

Meno a priezvisko Podpis

................................................................ /A




