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Materiál na  rokovanie 

Hospodárskej a sociálnej rady vlády SR  

dňa 24.9.2012
K bodu č. 11)

Stanovisko

k návrhu zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov

Všeobecne k návrhu:
Podľa dôvodovej správy je cieľom návrhu zákona prebrať smernicu Európskeho parlamentu a Rady 2011/62/EÚ z  8. júna 2011, ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch, pokiaľ ide o predchádzanie vstupu falšovaných liekov do legálneho dodávateľského reťazca. V súčasnosti dochádza v členských štátoch Európskej únie k alarmujúcemu nárastu liekov, ktoré sú falšované z hľadiska ich totožnosti, histórie či pôvodu. Falšované lieky sa nedostávajú k pacientovi iba nelegálnou cestou, ale aj cez legálny dodávateľský reťazec, čo predstavuje osobitnú hrozbu pre ľudské zdravie. Návrh zákona reaguje na túto narastajúcu hrozbu tým, že mení a dopĺňa doterajšie ustanovenia o výrobe humánnych liekov, veľkodistribúcii humánnych liekov a výdaji humánnych liekov v súlade so smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2011/62/EÚ s cieľom zabrániť prieniku falšovaných liekov do legálneho dodávateľského liekového reťazca.
Navrhujú sa zmeny aj v iných ustanoveniach platného zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch  a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov, ktorými sa podľa predkladateľa, prispieva k sprehľadneniu a skvalitneniu procesov zaobchádzania s humánnymi liekmi a so zdravotníckymi pomôckami.
Návrhom zákona sa sprísňujú požiadavky pre všetky subjekty zaobchádzajúce s humánnymi liekmi, najmä pre držiteľov povolenia na výrobu liekov a držiteľov povolenia na veľkodistribúciu liekov. 
V článku II sa navrhuje zmena a doplnenie zákona č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov, v ktorom sa dopĺňajú správne poplatky o nové činnosti ustanovené v návrhu zákona. V článku III  sa navrhuje zmena a doplnenie zákona č. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov. Zámerom predkladateľa je spresnenie a úprava ustanovení platného zákona a jeho zosúladenie s terminológiou zákona č. 362/2011 Z. z.
Návrh zákona nie je predmetom vnútrokomunitárneho pripomienkového konania. Podľa vyjadrenia predkladateľa je návrh zákona v súlade s Ústavou Slovenskej republiky, ústavnými zákonmi, medzinárodnými zmluvami, ktorými je Slovenská republika viazaná a zákonmi, súčasne je v súlade s právom Európskych spoločenstiev a Európskej únie a nezakladá vplyvy na rozpočet verejnej správy.

Pripomienky k návrhu:

Návrh zákona vypracovalo Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky ako iniciatívny materiál. Návrh zákona bol predmetom riadneho pripomienkového konania, v ktorom bolo uplatnených celkom 725 pripomienok, z toho 331 zásadných. Združenie miest a obcí Slovenska k návrhu zákona pripomienky neuplatnilo. Návrh zákona sa predkladá na rokovanie Hospodárskej a sociálnej rady SR s rozpormi so zástupcami verejnosti vo veci zrušenia vernostných systémov a vo veci zavedenia atestácie pre farmaceutov v rámci poskytovania lekárenskej starostlivosti.
Záver:

ZMOS navrhuje, aby Hospodárska a sociálna rada SR odporučila predložený návrh zákona na ďalšie legislatívne konanie.
Jozef Dvonč
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