Dôvodová správa

Všeobecná časť

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky preberá do slovenského právneho poriadku prílohu I smernice Európskeho parlamentu a Rady  č. 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení. 

Navrhované ustanovenia harmonizujú požiadavky na dokumentáciu o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie lieku. Táto dokumentácia je súčasťou žiadosti o registráciu lieku podľa § 21 ods. 4 písm. j) zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov. Spisová dokumentácia musí byť v súlade s metodickými pokynmi, ktoré uverejnila Európska komisia v Pravidlách vzťahujúcich sa na lieky v Európskom spoločenstve (ďalej len „pravidlá komisie“), vo zväzku 2 B, Pokyny pre žiadateľov, Humánne lieky, Forma a obsah spisovej dokumentácie, spoločný technický dokument (STD).
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky nemá dopad na štátny rozpočet.
Návrh novely nariadenia vlády Slovenskej republiky si nevyžiada zvýšené nároky na rozpočty obcí, či verejnoprávnych inštitúcií.

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky je v súlade s právnymi predpismi Európskej únie, ktoré sú  uvedené v doložke zlučiteľnosti.

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky a platným právnym poriadkom Slovenskej republiky, s medzinárodnými zmluvami a inými medzinárodnými dokumentmi, ktorými je Slovenská republika viazaná.

Doložka zlučiteľnosti 

návrhu právneho predpisu
s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

1. Predkladateľ návrhu právneho predpisu: Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky

2. 
Názov návrhu právneho predpisu:

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly vzťahujúce sa na dokumentáciu o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného  na účely registrácie liekov.

3. Problematika návrhu právneho predpisu:

a) je upravená v práve Európskych spoločenstiev:

 - primárnom

V primárnom práve je problematika návrhu zákona upravená v článku 152 „Zdravotníctvo“ Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev v platnom znení prostredníctvom, ktorého Spoločenstvo podporuje a zameriava sa na zlepšenie zdravia, prevenciu chorôb a odstraňovanie príčin zdravotných rizík.

- sekundárnom:

- v prílohe I smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení (Mimoriadne  vydanie Ú.v. EÚ, kap. 13/zv. 31),

b) nie je upravená v práve Európskych únie: - primárnom,







- sekundárnom,

c)  nie je obsiahnutá v judikatúre Súdneho dvora Európskych spoločenstiev  alebo Súdu prvého stupňa Európskych spoločenstiev.

4. Záväzky Slovenskej republiky vo vzťahu k Európskym spoločenstvám a Európskej únii

a) lehota na prebratie smernice a podľa určenia gestorských ústredných orgánov štátnej správy zodpovedných za prebratie smerníc a vypracovanie tabuliek zhody k návrhom všeobecne záväzných právnych predpisov:

- príloha I smernice Európskeho parlamentu a Rady Komisie č. 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení (Mimoriadne  vydanie Ú.v. EÚ, kap. 13/zv. 31) - do 31. októbra 2003
 b) proti Slovenskej republike nebolo začaté konanie podľa čl. 226 až 228 o porušení Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev v platnom znení,

c) informácia o právnych predpisoch, v ktorých je preberaná smernica už prebratá spolu s uvedením rozsahu tohto prebratia 
- výnos Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 275/1998 Z. z. z 22. júla 1998 o farmaceutickom skúšaní a toxikologicko-farmakologickom skúšaní – čiastočne.
- vyhláška Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č.239/2004 Z. z. o požiadavkách na klinické skúšanie a správnu klinickú prax - čiastočne.

5.  Stupeň zlučiteľnosti návrhu právneho predpisu s právom Európskych spoločenstiev a Európskej únie

- s prílohou I smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení (Mimoriadne  vydanie Ú.v. EÚ, kap. 13/zv. 31) – úplný,

6.  Gestor (spolupracujúce rezorty)

    Predkladateľom návrhu právneho predpisu je Ministerstvo zdravotníctva SR. 

Doložka finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky nebude mať dopad na štátny rozpočet. Štátny ústav pre kontrolu liečiv musel už od 1.5.2004 zohľadniť vo svojej činnosti požiadavky a dopady prílohy I smernice 2001/83/ES v platnom znení, avšak bez dostatočne zohľadnených finančných a personálnych dopadov pri pridelení prostriedkov na činnosť. 
Dopady boli spojené napríklad: 

- so zvýšenými požiadavkami na obsah dokumentácie a teda nárokmi na vedecké posúdenie,

- s odborno-administratívnou činnosťou spojenou s prechodom z jedného typu dokumentácie na iný, pričom dokumentácie k liekom sú veľmi komplexnými a obsiahlymi materiálmi, ktoré sa v priebehu životnosti lieku menia, 

- zmenou, ktorá vyžadovala náročnú koordináciu so zúčastnenými stranami, a to žiadateľmi o registráciu/ držiteľmi registrácie resp. partnermi v rámci spolupráce liekových agentúr EÚ. 

Prípadné zvýšené výdavky v Štátnom ústave pre kontrolu liečiv budú zabezpečované v roku 2009 v rámci schváleného limitu počtu zamestnancov v rozpočte kapitoly Ministerstva zdravotníctva SR a od roku 2010 v rámci návrhu rozpočtu kapitoly Ministerstva zdravotníctva SR na roky 2010 až 2012. 

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky nebude mať dopad na zdroje verejného zdravotného poistenia. Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky si nevyžiada zvýšené nároky na rozpočty obcí, či verejnoprávnych inštitúcií.
Osobitná časť

K § 1

Určujú sa požiadavky na vypracovanie dokumentácie o výsledkoch farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania vykonávaného na účely registrácie lieku. Táto dokumentácia je súčasťou žiadosti o registráciu lieku podľa § 21 ods. 4 písm. j) zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov. 

Preberajú sa časti I až IV prílohy  I smernice Európskeho parlamentu a Rady  č. 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení. Uvedené časti spomenutej  prílohy obsahujú analytické normy, toxikologicko-farmakologické normy, klinické normy a protokoly, podľa ktorých sa má postupovať pri skúšaní liekov.

Uvedené požiadavky vo všeobecnosti obsahujú aj doterajšie právne predpisy:
- výnos Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 275/1998 Z. z. z 22. júla 1998 o farmaceutickom skúšaní a toxikologicko-farmakologickom skúšaní a

- vyhláška Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č.239/2004 Z. z. o požiadavkách na klinické skúšanie a správnu klinickú prax..

Spomenuté právne predpisy neobsahujú niektoré špecifické požiadavky na formát dokumentácie, preto Ministerstvo zdravotníctva SR navrhuje prebrať prílohu I smernice Komisie č. 2003/63/ES aproximačným nariadením vlády. 
K § 2


Upravuje požiadavky na spisovú dokumentáciu.
K § 3

Obsahuje odkaz na transpozičnú prílohu.

K § 4

Navrhuje sa dátum nadobudnutia účinnosti nariadenia vlády.
K prílohe 


V prílohe , ktorá je transpozičnou prílohou sa uvádza prebraný právny akt Európskych spoločenstiev a Európskej únie. Ide o prílohu I smernice Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch v platnom znení.
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