/meny v narodnej legislative-
/akon ¢. 362/2011 Z.z. .

PharmDr. Peter Potucek, PhD., MSc.

Riaditel a generalny tajomnik

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

SUKLO

KONFERENCIA SARAP 2023: MODUL 2, 10. oktébra 2023



* Pravne prehlasenie

Na tejto konferencii sa zuCastnujem ako individualny
odbornik a nezastupujem Spravnu radu Europskej
agentury pre lieky.

Nazory vyjadrené tu su moje osobné nazory a nemozno
ich chapat alebo citovat ako vyjadrené v mene alebo
odrazajuce poziciu Spravnej rady Europskej agentury pre
lieky.



ZAKON
293/2023 Z. z.
28. juna 2023,

ktorym Sa
meni a doplna

zakon C.
362/2011 Z. z.

o Datum ucinnosti od 01.08.2023

o Uprava nedostatkov implementdcie
pravnych aktov EU

o Realizacia opatreni Programového
vyhlasenia vlady SR

e Zavedenie nekomercného klinického
skusania

* RozSirend moznost povolenia na
terapeutické pouzitie humanneho lieku

* Predpisovanie liekov, internetovy vydaj

e Zavedenie moznosti ockovania v
lekarnach

« Kompetencie SUKL



Nekomercné klinické skusanie

e § 2, odsek (41)

e Zadavatelom je univerzita (vysoka skola), zdravotnicke
zariadenie, napr. nemocnica, verejna vedecka organizacia,
pacientska organizacia, alebo individualny vyskumnik, bez
povolenia poutzit udaje o klinickom skusani na obchodny
ciel

* Oslobodenie od spravneho poplatku za konanie pre
povolenie nekomercného klinického skusania.



RozSirenie terapeutického pouzitia
humanneho lieku

* § 46, odsek (3), pismeno e)

* Ak ide o skusany humanny liek, ktory je predmetom ziadosti
o registraciu podla alebo podla osobitnych predpisov pre
pacienta, ktory nebol ucastnikom klinického skusania (tzv.
,compassionate use®)

» Terapeutické alebo diagnostické pouzitie humanneho lieku
mozZe ministerstvo zdravotnictva povolit v ramci liecebného
programu aj na zaklade ziadosti fyzickej alebo pravnickej
osoby



Vyvoz humanneho lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov

* § 19 a, odsek (1)

e ...Za vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov zo Slovenskej republiky sa povazuje
aj presun humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov drzitelom povolenia na uzemie iného
clenského statu alebo tretieho statu



Vynimka z uvadzania udajov na obale

* § 61, odsek (8)

* Ak ide o humanny liek, ktory

- nie je urceny na vydanie pacientovi

- ide o humanny liek na ojedinelé ochorenie

- sU problémy s dostupnostou humanneho lieku

- nastala neocakavana situacia ohrozujuca dostupnost



Uvedenie zdravotnickej pomocky na
trh alebo do prevadzky

«§110,8110b
e Zosuladenie s MDR, IVDR

* V\ynimky z oznamovacej povinnosti pre zdravotnicke
pomocky triedy | a diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro triedy A

 Prechodné ustanovenia k funkcnosti Eudamedu



Spravne delikty

* § 138, odsek (1), pismeno ap)

* vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname

kategorizovanych liekov zo SR v rozpore s ustanoveniami
zakona

« § 138, odsek (34), (36)

 za iné spravne delikty ulozi statny ustav pokutu od 100 000
eur do 1 000 000 eur.

e Statny Ustav uloZi pokutu za iné spravne delikty od 300 eur
do 35 000 eur.



Nové kompetencie SUKLu

* Povolenie na individualnu pripravu liekov na inovativnu
liecbu

 \lykon insSpekcie u sprostredkovatela nakupu alebo predaja
humanneho lieku

* \lykon inspekcie v mieste ulozenia PSMF

* V\ydanie stanoviska k terapeutickému alebo diagnostickému
pouzitiu humanneho lieku

* Povolenie vynimky k uvadzaniu udajov na obale, ak nastala
neocakdvana situdcia ohrozujuca dostupnost humanneho
lieku na trhu



Dakujem
za pozornost



