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STANOVISKO KOMISIE

(PREDBEZNE PRIPOMIENKOVE KONANIE)

K MATERIALU
RIADNE PREDBEZNE STANOVISKO SR K NAVRHU NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, O
VYKONAVANI KLINICKEHO SKUSANIA LIEKOV NA HUMANNE POUZITIE URCENYCH NA LIECBU ALEBO
PREVENCIU OCHORENIA SPOSOBENEHO KORONAVIRUSOM, KTORE OBSAHUJU GENETICKY
MODIFIKOVANE ORGANIZMY ALEBO Z NICH POZOSTAVAJU, A O DODAVANI TYCHTO LIEKOV

I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva SR predloZilo dfia 16. jula 2020 Stalej pracovnej
komisii na posudzovanie vybranych vplyvov (dalej len ,Komisia“) na predbezné
pripomienkové konanie material: ,Riadne predbezné stanovisko SR k Navrhu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady, o vykonavani klinického skuSania liekov na humanne
pouZitie urcenych na lieCbu alebo prevenciu ochorenia spésobeného koronavirusom, ktoré
obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju, a o dodavani tychto
liekov®. Material predpoklada pozitivne vplyvy na podnikatelské prostredie vratane vplyvov
na malé a stredné podniky a pozitivne socialne vplyvy.

Il. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplatiuje k materialu zasadné pripomienky a
odporucania:

K dolozke vybranych vplyvov

Poznamky uvedené v prilozenej samostatnej dolozke vybranych vplyvov k socialnym
vplyvom je potrebné uviest v prvom rade v samotnom predbeznom stanovisku v Casti, kde
je uvedena tabulka hodnotenia vybranych vplyvov, a to aj vzhladom k tomu, Ze
predkladatel tieto vplyvy nezhodnotil v samostatnej analyze socialnych vplyvov.

Komisia odporuc¢a doplnit’ chybajuce Casti:

4. Dotknuté subjekty — podnikatel'ské subjekty,

5. Alternativne rieSenia — nulty variant, popisat’ situaciu, keby nebolo prijaté predmetné
nariadenie.

Zaroven Ziadame vypracovat Analyzu vplyvov na podnikatelské prostredie vzhfadom na
to, Zze su v Dolozke vybranych vplyvov vyznacené pozitivne vplyvy na podnikatelské
prostredie.

lll. Zaver: Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje

nesuhlasné stanovisko

s materialom predlozenym na predbezné pripomienkové konanie.



STALA PRACOVNA KOMISIA LEGISLATIVNEJ RADY VLADY SLOVENSKEJ
REPUBLIKY NA POSUDZOVANIE VYBRANYCH VPLYVOV

IV. Poznamka: Predkladatel zapracuje pripomienky a odporucania na upravu uvedené v
bode Il a uvedie stanovisko Komisie do dolozky vybranych vplyvov spolu s vyhodnotenim
pripomienok.

Nesuhlasné stanovisko Komisie neznamena zastavenie dalSieho schvalovacieho procesu.
Stanovisko Komisie sluzi ako podklad pre informované rozhodovanie vlady Slovenskej
republiky a dalSich subjektov v ramci schvalovacieho procesu. Predkladatel ma moznost
dopracovat material podla pripomienok a zaslat ho na opatovné schvalenie Komisie, ktora
mobZe nasledne zmenit svoje stanovisko.
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