Dolozka vybranych vplyvov

1. Zakladné udaje

Nazov materialu

Zakon, ktorym sa meni a doplia zikon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zakony

Predkladatel’ (a spolupredkladatel’)

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

[J Material nelegislativnej povahy

Charakter predkladaného materialu Material legislativnej povahy

[J Transpozicia prava EU

Termin zaciatku a ukonéenia PPK Zaciatok: 30.7.2021
IUkoncenie: 10.8.2021
Predpokladany termin predloZenia na MPK* 13.8.2021

Predpokladany termin predloZenia na Rokovanie vlady [september 2021
SR*

2. Definicia problému

Podstatou navrhu zédkona je implementovat’ nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2019/6 z 11.
decembra 2018 o veterinarnych lickoch a o zruseni smernice 2001/82/ES (d’alej len ,,nariadenie o veterindrnych
lickoch®), ktoré sa bude uplatiiovat’ od 28. januara 2022.

Nariadenie o veterinarnych liekoch ustanovuje postupy v ramci EU pri povolovani liekov na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad veterinarnymi liekmi, ktoré doteraz ustanovuje smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o veterinarnych liekoch v platnom
zneni, ktora sa nariadenim o veterinarnych liekoch zrusuje.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky navrhuje implementovat’ tie ustanovenia nariadenia o
veterinarnych liekoch, ktoré su v kompetencii ¢lenského $tatu, napr. ak sa ziadosti o povolenie na uvedenie
veterinarnych liekov na trh (d’alej len ,registracia veterinarnych liekov*) budu tykat’ udelenia vnutrostatne;j
registracie veterinarnych liekov, decentralizovanej registracie, vzajomného uznavania vnutrostatnych registracii
lalebo nasledného uznania registracii veterinarnych liekov, budu sa predkladat’ ,,prislusnym organom®, ktorymi
budu organy uréené jednotlivymi ¢lenskymi Statmi, pretoze ,,prislusné organy* na vykonavanie tloh podla
nariadenia o veterinarnych liekoch si musia urcit’ samotné ¢lenské Staty (ziadosti o registraciu veterinarnych
lickov, ktoré sa budu tykat’ udelenia registracie v stilade s postupom udel'ovania centralizovanej registracie, sa
predlozia Eurdpskej agenture pre lieky v stlade s nariadenim o veterinarnych liekoch).

INavrh zakona upravuje najma:

- predklinické a klinické sktiSanie veterinarnych liekov a vykon poregistracnych veterinarnych studii,

- postup pri registracii veterindrnych liekov (vratane registracie tradi¢nych rastlinnych veterinarnych liekov,
veterindrnych liekov urcenych pre spolocenské zvieratd, veterinarnych liekov na obmedzeny trh a veterinarnych
lieckov za vynimo¢nych okolnosti), aj pri pozastaveni a zruSeni registracie a pri zmene podmienok registracie
veterinarnych liekov (okrem centralizovanej registracie veterinarnych liekov),

- poziadavky na maloobchodny predaj veterinarnych liekov vratane maloobchodného predaja na dial’ku, na
pouzivanie veterinarnych liekov a predpisovanie veterinarnych liekov, aj na predpisovanie, vyrobu, kontrolu, a
pouzivanie veterinarnych autogénnych vakcin,

- subezny obchod s veterinarnymi liekmi,

-posobnost’ Ustavu $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Statnej veterindrnej a potravinovej
spravy Slovenskej republiky a regiondlnych veterinarnych a potravinovych sprav, najmi v oblasti zabezpecenia
kvality, bezpecnosti a ucinnosti veterinarnych liekov (S§tatny dozor na useku veterinarnej farmacie, aj na useku
spravnych deliktov pri zaobchadzani s liekmi atd’.), s cielom zabezpecit’ vysoku troven verejného zdravia,
zdravia zvierat a ochrany Zivotného prostredia.




Z navrhu zakona sa zaroven vypustaju ustanovenia s problematikou upravenou jednotlivymi ¢lankami (a
prilohami I a IT) nariadenia o veterinarnych lieckoch, ktoré si priamo aplikovatelné a zjednotené na arovni EU.
'Vzhl'adom na to, Ze nariadenim o veterinarnych liekoch nie st dotknuté vnutrostatne ustanovenia o poplatkoch
(s vynimkou ustanoveni tykajicich sa postupu udel'ovania centralizovanych registrécii), navrhu zdkona upravuje
aj vyberanie spravnych poplatkov.

Dalsim cielom je implementovat nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky navrhuje implementovat’ tie ustanovenia nariadenia (EU) &.
2017/746, ktoré st v kompetencii ¢lenského statu.

Predmetom navrhu zékona je aj spresnenie uz zavedenych opatreni alebo zavedenie novych opatreni na
zabranenie reexportu humannych kategorizovanych liekov. Ide o zabranenie uzatvarania zmliiv medzi verejnymi
lekarnami a vel'kodistributormi o skladovani liekov dodanych verejnej lekarni v priestoroch velkodistributora a
odstranenie obstrukcii zo strany kontrolovanych subjektov, ktoré si casto i€elovo robia vyklad zékona, aby
ospravedlInili svoje praktiky, na zdklade ktorych kontrolny organ méa déovodné podozrenie, Ze Cast’ liekov nie je
vydanych pacientovi na izemi Slovenskej republiky ale st pouzité na reexport.

3. Ciele a vysledny stav

Hlavnymi ciel'mi nariadenia o veterinarnych liekoch je znizit' administrativne zat'’azenie, zlepsit’ fungovanie
vnutorného trhu a zvysit’ dostupnost’ veterinarnych liekov pri su¢asnom zabezpeceni vysokej tirovne verejné¢ho
zdravia, zdravia zvierat a ochrany Zivotného prostredia. V zaujme harmonizacie vntitorného trhu s veterinarnymi
lickmi v EU a zlep3enia ich voI'ného pohybu nariadenie o veterinarnych liekoch stanovuje pravidla tykajiice sa
postupov pri registracii takychto liekov, ktorymi sa maji zabezpecit’ rovnaké podmienky pre vSetky Ziadosti a
transparentny ramec pre vsetky zainteresované strany.

S cielom predist’ zbytoénému administrativnemu a finanénému zat’aZeniu prislusnych organov sa buda
registracie veterinarneho lieku v zasade udel'ovat’ na neurcity cas.

S cielom zabezpedit' transparentnost’ bude podl'a nariadenia o veterinarnych liekoch na urovni EU zriadena
databaza veterinarnych liekov (do tejto databazy budu vlozené vsetky veterinarne lieky zaregistrované v
Glenskych $tatoch Unie a databaza bude obsahovat’ vietky informacie o jednotlivych veterinarnych liekoch),
farmakovigilanéna databaza EU (do ktorej budi prisluiné organy &lenskych §tatov zaznamenavat’ vietky
podozrenia na neziaduce ucinky, ktoré im boli nahlasené a ktoré sa vyskytli na uzemi ich ¢lenského Statu) a
databéza EU pre vyrobu, dovoz a velkoobchodni distribuciu, pri¢om vietky tieto databazy budi verejne
pristupné (po tom, ako prislusny organ vymaze vsetky déverné obchodné informacie). Farmakovigilan¢né
pravidla st potrebné na ochranu verejného zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia. Zber informacii o
podozreniach na neziaduce u¢inky by mal prispiet k spravnemu pouZivaniu veterinarnych liekov. Databaza EU
pre vyrobu, dovoz a vel’koobchodnt distribliciu bude obsahovat’ informéacie o udeleni, pozastaveni alebo zruseni
akychkol'vek povoleni na vyrobu, povoleni na velkoobchodnu distribuciu, certifikatov spravnej vyrobnej praxe
a registracii vyrobcov, dovozcov a distributorov uc¢innych latok vydanych prislusnymi organmi jednotlivych
Clenskych Statov. Drzitelia rozhodnuti o registracii budi zodpovedni za vykonavanie nepretrzitej
farmakovigilancie veterinarnych liekov, ktoré uvadzaju na trh, s cielom zabezpecit’ neustale posudzovanie
vyvazenosti prinosov a rizik, tzn. vyhodnocovanie pozitivnych ti¢inkov veterinarneho lieku vo vztahu k uréitym
rizikdm, ktoré sa tykaju pouzivania daného lieku.

Stucastou navrhu zakona st zmeny a doplnenia tychto zdkonov:

 Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich
predpisov - novela zakona transparentne urcuje vysku spravnych poplatkov,

o Zakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorSich
predpisov - Ustav kontroly veterinarnych lie¢iv bude v oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi
latkami pri poskytovani odbornych veterinarnych ¢innosti podavat’ Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej
republiky ndvrhy na docasné pozastavenie ¢innosti alebo na zrusenie povolenia aj v pripade, ked’ pri kontrolne;j
Cinnosti zisti nedodrzanie ustanoveni nariadenia o veterinarnych liekoch,

» Zakon ¢. 308/2000 Z. z. o vysielani a retransmisii a o zmene zakona ¢. 195/2000 Z. z. o telekomunikaciach v
zneni neskorsich predpisov - medialna komer¢na komunikacia tykajica sa liekov, sa bude vzt'ahovat’ nielen na
humanne lieky, ale aj na veterinarne lieky, ktorych vydaj je viazany na veterinarny lekarsky predpis a rozsiri sa
zakaz vysielania telenakupu na vykon odbornych veterinarnych ¢innosti,

» Zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov —
vzhl'adom na to, Ze ¢lenské Staty mbzu stanovit’ akékol'vek postupy, ktoré povazuju za potrebné na vykonavanie
prislusnych ¢lankov nariadenia o veterinarnych liekoch, tykajtcich sa reklamy veterinarnych liekov, drzitelom
rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku pribudne napr. povinnost’ spristupnit’ alebo odovzdat’ Ustavu
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie€iv vzorku kazdej reklamy vychadzajtcej z ich podniku spolu s
vyhlasenim o osobach, ktorym je tato reklama urcena.

4. Dotknuté subjekty




Uved’te subjekty, ktorych sa zmeny predkladaného materialu dotknu priamo aj nepriamo:

Ministerstvo zdravotnictva SR

Ministerstvo zivotného prostredia SR

Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparétov a liegiv

Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky

Regionalne veterinarne a potravinové spravy

Veterinarni lekari (a ich splnomocneni zastupcovia)

Drzitelia povolenia na uvedenie veterinarneho lieku na trh

Drzitelia povolenia na vyrobu veterinarnych liekov

Vyrobcovia Gi¢innej latky

Dovozcovia veterinarnych liekov a G¢innych latok

Distributori veterinarnych liekov a G¢innych latok

IDrzitelia povolenia na stibezny obchod veterinarneho lieku.

'Vyrobcovia diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro a spolo¢nosti, ktoré pre tieto hospodarske subjekty
vykonavaju Stidie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro na ucely uvadzania alebo
spristupiiovania na trh v EU.

Drzitelia povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejne;j
lekarne.

Drzitelia povolenia na velkodistribuciu humannych liekov.

5. Alternativne rieSenia

'V oblasti predklinického a klinického skusania veterinarnych liekov a vykonu poregistra¢nych veterinarnych
Stadii, postupu pri registracii veterinarnych liekov (vratane registracie tradiénych rastlinnych veterinarnych
lickov, veterinarnych lickov na obmedzeny trh a veterinarnych liekov za vynimo¢nych okolnosti a veterinarnych
lickov urcenych pre spolocenské zvieratd), aj pri pozastaveni a zruSeni registracie a pri zmene podmienok
registracie veterinarnych liekov (okrem centralizovanej registracie veterinarnych liekov), poziadaviek na
pouzivanie veterinarnych liekov a predpisovanie veterinarnych liekov, aj na predpisovanie, vyrobu, kontrolu, a
pouzivanie veterinarnych autogénnych vakcin a sibezny obchod s veterinarnymi liekmi alternativne rieSenia nie
si.V oblasti Stadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alternativne rieSenia nie su.

6. Vykonavacie predpisy

Predpoklada sa prijatie/zmena vykonavacich predpisov? [0 Ano Nie

7. Transpozicia prava EU

bezpredmetné

8. Preskumanie ucelnosti**

Uved'te termin, kedy by malo dojst’ k preskiimaniu G¢innosti a ucelnosti predkladaného materialu.
Uvedte kritéria, na zaklade ktorych bude preskiimanie vykonané.

- 1. januar 2022 — opatrenia v oblasti Statneho dozoru a predpisovania liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin,

- 28. januar 2022 — implementacia nariadenia (EU) 2019/6 vzt'ahujiiceho sa na veterinarne lieky,

- 26. maj 2022 - implementacia nariadenia (EU) 2017/746 vztahujiiceho sa na diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro.

Implementacia nariadenia (EU) 2019/6 a nariadenia (EU) 2017/746 vyplyva z datumu G¢innosti oboch
nariadeni.

Ucelnost’ navrhovanej narodnej pravnej upravy vyplyva zo skutoénosti, Ze obe nariadenia (EU) st zdvizne vo
vietkych &lenskych statoch EU.

* vyplnit’ iba v pripade, ak materidl nie je zahrnuty do Planu prace vlady Slovenskej republiky alebo Planu
legislativnych uloh vlady Slovenskej republiky.
** nepovinné

9. Vplyvy navrhovaného materiilu

Pozitivne [1 Ziadne Negativne




ey |8 w0 e [0 cwune
Vplyvy na podnikatePské prostredie [] Pozitivne [J  Ziadne Negativne

z toho vplyvy na MSP [0 Pozitivne 0 Ziadne Negativne
Socialne vplyvy Pozitivne [0 Ziadne [J Negativne
Vplyvy na Zivotné prostredie [0  Pozitivne Ziadne [J Negativne
Vplyvy na informatizaciu [0 Pozitivne Ziadne [ Negativne
Vplyvy na sluzby pre ob¢ana z toho

vplyvy sluzieb Verejneij. Spravy na .obé.ana [0 Pozitivne Ziadne ] Negativne

vplyvy na procesy sluzieb vo verejnej _

sprave [0  Pozitivne Ziadne [0 Negativne
r(:’d;;:ﬁ:/y na manzelstvo, rodic¢ovstvo a O Pozitivne Ziadne [ Negativne

10. Poznamky
Navrh zdkona bude mat pozitivne aj negativne vplyvy na rozpocet verejnej spravy|
(predpokladané zvysenie prijmov zo spravnych poplatkov a krytie zvySenych vydavkov Ustavu Statnej
kontroly veterindrnych biopreparatov a lieciv).
V kazdom roku budud vplyvy na rozpocet verejnej spravy pozitivne a zaroven aj negativne. Pozitivne
vplyvy predstavuju prijmy zo spravnych poplatkov. Predpokladané prijmy do VPS sa z p6vodnej sumy
225 539,50 Eur po prepoditani jednotlivych poloZiek znizili na 174 639,50 Eur.
Negativne vplyvy predstavuji vydavky USKVBL na krytie mzdovych a rezijnych nakladov novych
4 zamestnancov Ustavu, ktori budld zabezpelovat nové Ulohy v oblasti zabezpedovania
implementacie nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterindrnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES (dalej len ,nariadenie o veterinarnych liekoch“).
Predkladany navrh zakona bude mat negativny vplyv na podnikatelsky sektor na Slovensku,
vzhladom na to, Ze d6jde k zavedeniu novych spravnych poplatkov v stvislosti s novymi povinnostami
vyplyvajlcimi z nariadenia o veterinarnych liekoch a s novymi Ukonmi vykonavanymi Ustavom $tatnej
kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv.
Navrh  zdkona  neovplyvni  Zivotné  prostredie, pozitivne ovplyvni  zamestnanost a
informatizaciu spoloc¢nosti.
Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv poZaduje zvy$enie poctu pracovnikov o 4.
Podrobnosti si uvedené v prilohe Analyza vplyvov na rozpodet verejnej spravy, na zamestnanost vo
verejnej sprave a financovanie navrhu.

11. Kontakt na spracovatel’a
PharmDr. Ing. Ivona Malovecka, PhD., riadite’ka odboru farmacie SFLP MZ SR

ivona.malovecka@health.gov.sk

12. Zdroje
Spolupréca a konzultacie s odbornikmi zo Statnej veterindrnej a potravinovej spravy Slovenskej republiky
a z Ustavu Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv.

13. Stanovisko Komisie pre posudzovanie vybranych vplyvov z PPK

[J Sahlasné L] Sthlasné S navrhom na X [ Nesuhlasné
dopracovanie



mailto:ivona.malovecká@health.gov.sk

Uved’te pripomienky zo stanoviska Komisie z ¢asti II. spolu s Vasim vyhodnotenim:

I1. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplatiiuje k materidlu nasledovné pripomienky
a odporucania:

K dolozke vybranych vplyvov

V dolozke vybranych vplyvov odporacame vyplnit’ bod 8. Preskiimanie ucelnosti (Casovi
lehotu a indikatory), ktora chyba.

Oddvodnenie: Dna 1.6. 2021 nadobudlo G¢innost’ nové znenie Jednotnej metodiky na
posudzovanie vybranych vplyvov, podla ktorého sa stalo povinnym preskimanie
legislativneho 1 nelegislativneho materialu z hl'adiska jeho Ui¢elnosti a G€innosti pri napliani
cielov.

Stanovisko navrhovatel’a:

Navrhovatel’ vyplnil bod 8.

Komisia Ziada predkladatel'a vyznacit' v Dolozke vybranych vplyvov v Casti 9. Vybrané
vplyvy, Ze sa uplatiiuje mechanizmus zniZzovania byrokracie a nakladov.

Odovodnenie: Materidl ma vplyvy na podnikatel'ské prostredie, ktoré spadaji pod
mechanizmus znizovania byrokracie a nakladov.

V dolozke vybranych vplyvov v bode 9. Vybrané vplyvy navrhu odporaca Komisia
prehodnotit’ socidlne vplyvy navrhu na pozitivne a doplnit’ analyzu socialnych vplyvov podla
prilohy €. 4 Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov. V nadvdznosti

na prehodnotenie socidlnych vplyvov navrhu na pozitivne bude potrebné upravit’ informaciu
0 socialnych vplyvoch névrhu vo vSeobecnej ¢asti dovodovej spravy na str. 4.

Stanovisko navrhovatel’a:

Navrhovatel’ nema data a udaje na kvantifikaciu socidlnych vplyvov, preto je nepredlozil.




K vplyvom na rozpocet verejnej spravy

V dolozke vybranych vplyvov je oznaceny pozitivny aj negativny vplyv na rozpocet verejnej
spravy, bez oznacenia rozpoctového krytia. V analyze vplyvov je v tabul’ke €. 1
kvantifikovany narast prijmov v sume 225 539,50 eur rocne od roku 2022. Zarovei st
kvantifikované vydavky v sume 222 592 eur ro¢ne v rokoch 2022 a 2023, v sume 223 592
eur v roku 2024 a v sume 246 592 eur v roku 2025 (z toho mzdové vydavky na 8 novych
pracovnych miest st v sume 122 592 eur ro¢ne od roku 2022). Celkovy vplyv teda
predstavuje v roku 2022 a 2023 usporu v sume 2947,50 eur, v roku 2024 tsporu 1947,50 eur
a v roku 2025 nekryty vplyv v sume 21 052,50 eur.

V analyze vplyvov predkladatel’ navrhuje krytie zvySenych vydavkov vyplyvajucich

Z navrhu prostrednictvom zvySenych prijmov, ktoré stvisia so zmenou spravnych poplatkov,
pri¢om je v Casti 2.1.1. uvedené, ze ,,Pri zostavovani rozpoctu na roky 2022 -2025 si bude
MPRYV SR uplatiiovat’ premietnutie tychto vydavkov do rozpoctu kapitoly.“. Komisia
upozoriiuje, Ze kapitola poziadavky v stvislosti s predloZzenym navrhom nezahrnula do
aktudlne dostupnych podkladov k zostaveniu ndvrhu rozpoctu verejnej spravy na roky 2022
az 2024. Dalej Komisia uvadza, ze spravne poplatky st prijmom kapitoly VPS. Na zaklade
uvedeného Komisia Ziada vSetky vydavky zabezpecit’ v rdmci schvalenych limitov dotknute;
kapitoly na prisluSnych rozpoctovy rok, bez dodato€nych poziadaviek na Statny rozpocet.

Komisia Ziada, aby navrhované zvySenie po¢tu zamestnancov a osobnych vydavkov pre
Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv bolo zabezpe&ené v ramci
zaviaznych limitov dotknutej kapitoly na prislusny rozpoctovy rok, bez ich d’alSieho
navysenia.

V analyze vplyvov ziada Komisia v tabul’ke €. 1 v Casti Vplyv na mzdové vydavky uviest’ iba
vydavky na mzdy, platy a sluzobné prijmy. Uveden¢ ziada Komisia premietnut’ aj v riadku
pod tym, ,,-vplyv na SR*.

V tabulke €. 5 ziada Komisia upravit’ priemerny mzdovy vydavok na sumu 946,25 eur.

Navrhom sa tiez upravuje pdsobnost’ Statnej veterindrnej a potravinovej spravy a regionalnej
veterinarnej a potravinovej spravy. Komisia Ziada jednoznacne uviest’, ¢i z Gpravy




posobnosti uvedenych subjektov nevyplyva vplyv z titulu zvySenych vydavkov a pracovnych
miest. Ak dno, Komisia ziada doplnit’ kvantifikéciu vplyvov s tym, Ze uvedené bude
zabezpecené v ramci schvalenych limitov dotknutej kapitoly na prislusny rozpoctovy rok.

Komisia upozoriuje, ze sumy uvedené v tabulke ¢. 1 v ¢asti Prijmy verejnej spravy celkom
je potrebné uviest’ aj v riadku ,,- vplyv na SR*.

Stanovisko navrhovatel’a:

Navrhovatel’ predlozi na MPK upravenu analyzu vplyvov na rozpocet verejnej spravy.

K vplyvom na podnikatel’ské prostredie

V Analyze vplyvov na podnikatel’ské prostredie v Casti 3.1.1 Ziada Komisia prepisat’
jednotlivé hodnoty regulacie do stlpca ,,Zvysenie nakladov v € na PP,

Odovodnenie: Napriek tomu, ze predkladatel’ vyznacil, ze ide o negativne vplyvy na
podnikatel’'ské prostredie, v tabul’ke €.1 ich vyznacil v Casti, ktoré predstavuju znizenie
nakladov, to vSak nie je spravne.

V Analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie ziada Komisia predkladatel'a vyplnit’ ¢ast’
,Dopliujuce informacie k spésobu vypoctu vplyvov jednotlivych regulacii na zmenu
nakladov* pod tabul’kou ¢. 3.1.2.

Odévodnenie: Chyba popis postupu pri vypoctoch jednotlivych nakladov regulacie, preto
ich kvantifikacia nie je jasna.

V Analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie ziada Komisia predkladatel’a uviest’ v ¢asti
3.4 naklady tykajuce sa pokt.

Odovodnenie: Predkladatel’ vyznacil nédklady tykajice sa pokut v tabul’ke €. 2. priCom
pokuty a sankcie spadaju pod bod €. 3.4 ,,Iné vplyvy na podnikatel'ské prostredie®.

V Analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie Ziada Komisia predkladatel’a uviest’ vSetky
administrativne naklady, ktoré vzniknu ako nové povinnost’. Je potrebné ich vyplnit’
a vypocitat’ v Casti Analyzy 3.1 a popisat’ v €asti Dopliujice informécie.




Odovodnenie: Predkladatel’ nevyznacil administrativne naklady, ktoré novelou zakona

vzniknu. Ide napr. o podanie ziadosti ustavu na vyrobu skusanych veterinarnych produktov,
ziadost’ o povolenie na maloobchodny predaj veterinarnych liekov, povinnost’ vyrobcu

a dovozcu ucinnej latky oznamovat’ zamer vyrobu alebo dovozu, oznamovat’ metédu na
znizenie alebo odstranenie patogénnych virusov, povinnost’ hlasit’ podozrenie na falSovanie
liekov, atd’.

Stanovisko navrhovatel’a:

Navrhovatel’ suhlasi s pripomienkami a v ramci MPK upravi analyzu vplyvov na
podnikatel'ské prostredie.

K socialnym vplyvom

Navrh mo6Ze mat’ pozitivny vplyv v bode 4.2, nakol’ko pozitivnym spdsobom ovplyvni
pristup k liekom a zdravotnickym pomdckam u obyvatel'stva SR resp. v jeho istej Casti, a to
niekol’kymi opatreniami uvddzanymi v navrhu. Pozitivny vplyv mézu mat napr. opatrenia na
zabranenie reexportu humannych liekov zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov

(v bode 23, 24, 59 a 60), opatrenia na zjednodus$enie dostupnosti humannych liekov pre
pacientov so spotrebou niz$ou ako 1000 baleni za rok (v bode 83), ako aj prediZenie platnosti
lekarskeho poukazu alebo preskripéného zaznamu na individualne zhotovent zdravotni
pomocku na 90 dni, ¢im sa ma zabezpecit’ dostatoény ¢asovy priestor na jej zhotovenie (bod
149).

Pristup obyvatel'stva k liekom mozu podporit” aj opatrenia ¢iasto¢ne upravujuce povol'ovanie
neregistrovanych humannych liekov na terapeutické pouzite ako aj ndvrh na pouzitie
registrovaného humanneho lieku bez povolenia MZ SR pre terapeuticku indikaciu, ktora nie
je uvedend v rozhodnuti o registracii humanneho lieku. Pristup k istym skupinam
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin mdze podporit’ tieZ navrh na vydanie tzv.
nahradnej zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny vybranych skupin so suhlasom
pacienta a v ramci ur¢eného limitu, a to v pripadoch, ak predpisana zdravotnicka pomocka
pre inkontinenciu alebo bezlepkova potravina nie je prave k dispozicii u poskytovatel'a
lekarenskej starostlivosti alebo nezodpoveda potrebam pacienta.

Navrh zaroven vytvara pracovné miesta, a preto bude mat’ pozitivny vplyv na zamestnanost’
t.j. v bode 4.4.

Stanovisko navrhovatel’a:

Navrhovatel’ nema data a udaje na kvantifikaciu socialnych vplyvov a preto nevypracoval
analyzu socidlnych vplyvov.

Navrhované opatrenia na zabranenie reexportu maju preventivny charakter a navrhovatel’ ich
navrhuje, aby sa neopakoval stav pred ucinnost'ou zakona ¢. 306/2016 Z. z. ktorym sa meni
a doplia zakon &. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a ktorym sa meni zékon ¢.




363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov. Tymto zakonom sa prijali u¢inné
opatrenia, ktorymi sa dosiahla Zelate'nd zmena — odstranenie nedostatku kategorizovanych
liekov. Navrhovatel’ na zaklade poznatkov organu Statneho dozoru navrhol opatrenia,
ktorymi sa ma dosiahnut’ zabezpecenie G¢innej kontroly a inSpekcie subjektov pdsobiacich

pri zaobchadzani s liekmi vSeobecne, s cielom zabranit’ Spekulativnemu a neetickému
vyvozu kategorizovanych liekov do Statov, v ktorych je ich cena vyssia ako v SR.

Pripominame, Ze v SR je cena kategorizovaného lieku na trovni eurdpskej referencnej ceny,
ktora je v mnohych pripadoch vyrazne nizsia ako v inych Statoch a niektoré subjekty,
spravidla su to drzitelia povolenia na vel’kodistribuciu huméannych liekov, kategorizované
lieky vyvazaju do §tatov, v ktorych st vyrazne drahSie, ¢im spdsobuji nedostatok tychto
liekov v SR. Vy¢islit’ frustraciu a nespokojnost’ pacientov a osetrujucich

lekdrov navrhovatel’ nedokéze.

Néavrh pravneho predpisu rovnako obsahuje opatrenia pri predpisovani najma predpisovani
dietetickych potravin.

V suvislosti so socialnymi vplyvmi navrhovatel' neupravil v bode 9 socialne vplyvy na

pozitivne a rovnako neupravil socidlne vplyvy vo vSeobecnej Casti ddvodovej spravy.
Zékladny pozitivny socialny vplyv mal zakon ¢. 306/2016 Z. z. Opatrenia na zabranenie
reexportu kategorizovanych lickov, opatrenia v oblasti predpisovania a opatrenia v oblasti
povol'ovania terapeutického pouZitia neregistrovaného lieku maju charakter zlepSenia
dostupnosti liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin, inymi

slovami zvysenia kvality poskytovania zdravotnej starostlivosti.

K vplyvom na informatizaciu spolo¢nosti

Predkladatel’ v navrhu zakona zavadza/upravuje elektronické registre/databazy a teda
systémy, ako aj elektronické sluzby (zverejiiovanie na webovom sidle ako aj podavanie

a prijimanie Ziadosti), co vSetko predstavuje vplyv na informatizaciu spolo¢nosti. Komisia
taktiez upozoriiuje predkladatela, ze pracoval s neplatnym formatom analyzy vplyvov (ktory
bol platny iba do 31.5.2021).

Stanovisko navrhovatel’a:

Navrhovatel’ nezavadza nové informacné technoldgie. Pouzivaju sa nad’alej technologie
stvisiace so zverejiovanim informacii na webovej stranke alebo technoldgie uz zavedené pri
elektronickom zdravotnickom informa¢nom systéme (e-health).




