Memorandum Kk pripravovanému navrhu novely zékona &. 362/2011 Z.z.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
sku$ani liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (dalej len
,hariadenie“) predstavuje vyznamnu zmenu v oblasti regulécie klinického skusania liekov v rdmci
Eurépskej Unie a bude sa uplatiiovat na kazdé klinické skasanie vykonavané v Eurépskej Unii.
Ciefom nariadenia je harmonizovat pravidla pre schvalovanie a vykonavanie klinického skusania v
Eurdpskej unii a zaistit hodnovernost' a spolahlivost tdajov z klinického skusania pri su¢asnom
zabezpeceni dodrziavania prav, bezpecnosti, déstojnosti, a celkovej pohody ucastnikov v ramci
celej Eurépskej unie. Uginnost nariadenia bola stanovena od 1.2.2022, &o je s ohfadom na stav
implementécie na Slovensku velmi blizky termin.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky predlozilo navrh novely zakona €. 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 dopifiaju niektoré zakony (dalej len ,zakon o lieku®),
ktory mé za ciel implementovat tie ustanovenia nariadenia, ktoré su podla implementovaného
nariadenia v kompetencii ¢lenského Statu. Nariadenie ukladd, aby ¢lenské staty zabezpecili aj
etické preskumanie klinického skusania, preto vyznamnu ¢ast navrhu zakona tvori zriadenie
etickej komisie pre klinické skuSanie, ktora bude posudzovat etické aspekty klinickych skusani
liekov, zdravotnickych pomdécok a studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro
prostrednictvom elektronického EU portalu klinického skusania.

N&vrh novely zakona o lieku bol pripravovany v spolupraci so Statnym tstavom pre kontrolu liegiv,
stavovskymi organizaciami, ako aj renomovanymi odbornikmi pre oblast klinického skiS$ania na
Slovensku ako aj v zahranici.

Sme presvedcCeni, ze predlozeny navrh novely zdkona o lieku je pripraveny v sllade s
poziadavkami nariadenia, reflektujuc na podmienky Slovenskej republiky a prinasa rieSenia na
zvysenie efektivity a transparentnosti posudzovania klinickych skusani liekov, zdravotnickych
pomdcok a studii vykonu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro na Slovensku ako aj
zjednotenie terminolégie a zosuladenie aktivit prisluSnych organov pre posudzovanie a
schvalovanie klinickych skuasani liekov, zdravotnickych pomécok a studii vykonu diagnostickej
zdravotnickej pomdécky in vitro.

Vyhlasujeme, ze predlozeny navrh novely zakona o lieku okrem implementacie poziadaviek
nariadenia, ma snahu komplexne rieSi su€asné nepriaznivé legislativne prostredie pre vykonavanie
klinickych skusani na Slovensku a nepremyslené Ciastkové zasahy do jeho suasného znenia by
mohli sposobit’ odklon od koncepénych nastaveni, ktoré boli pripravované s ciefom riesit
multifaktorové nedostatky suc¢asnej legislativnej Gpravy. Nasledkom by mohlo byt zmarenie
jedinec¢nej prilezitosti Slovenskej republiky zmenit’ nevyhovujice podmienky pre vykonavanie
klinickych skasani liekov, zdravotnickych pomdcok a studii vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomécky in vitro. Negativnym désledkom by mohla byt strata konkurencieschopnosti Slovenska
medzi ostatnymi Statmi Eurépskej Unie a dalsi odliv klinickych skusani zo Slovenska, ¢o by
obmedzilo pristup slovenskych pacientov k inovativnej lie€be, nezamestnanost v sektore a v
kone&nom désledku na celtd ekonomiku SR.
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