Dolozka zluc¢itel’nosti
navrhu zakona s pravom Europskej Unie

1. Navrhovatel’ zakona: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

2. Néazov navrhu zakona: Navrh zékona, ktorym sa meni a dopliiia zakon ¢. 363/2011
Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotneho poistenia a 0 zmene a
doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov a ktorym sa menia a
dopliaju niektoré zakony.

3. Predmet navrhu zakona v prave Europskej Unie:
a) je upraveny v primarnom prave

v Zmluve o fungovani Eurdpskej unie (Hlava X1V — Verejné zdravie) v ¢lanku
168, prostrednictvom ktorého Eurdpska Unia podporuje a zameriava sa na
zlepSenie verejného zdravia, prevenciu ludskych chorob a ochoreni, a
odstranovanie zdrojov nebezpecenstva pre telesné a duSevné zdravie. Takéto
postupy zahfniaju boj proti najzavaznejSim chorobdm podporou vyskumu ich
pri¢in, prenosu a prevencie, ako aj zdravotnicke informacie a osvetu,
monitorovanie zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie a
boj proti nim (U. v. EU C 202, 7.6.2016),

b) je upraveny v sekundarnom prave

v smernici Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni
upravujucich stanovovanie cien humannych liekov a ich zarad’ovanie do
vnutro§tatnych systémov zdravotného poistenia,

v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie
(EHS) ¢&. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) ¢. 726/2004,

v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2016/128 z 25. septembra 2015, ktorym
sa doplna nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokial
ide o osobitné poziadavky na zlozenie potravin na osobitné lekarske ucely a na
informacie o nich,

v smernici Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch, v platnom
zneni,

v smernici Europskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003,
ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpecnosti pre odber, skuSanie,
spracovanie, uskladiiovanie a distribuciu I'udskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa
meni a dopifia smernica 2001/83/ES, v platnom zneni,

c) nie je obsiahnuty v judikatire Sudneho dvora Eurdpskej Unie.

4. Zavizky Slovenskej republiky vo vzt’ahu k Europskej unii:



a) lehota na prebratie smernice a podl'a urenia gestorskych tstrednych organov Statnej
spravy zodpovednych za prebratie smernic a vypracovanie tabuliek zhody k
navrhom vSeobecne zaviznych pravnych predpisov:

- bezpredmetné¢ z hladiska prijatia novej transpozicie; ndvrh zdkona vSak
predstavuje zasah do existujucich transpozi¢nych opatreni k smernici
2001/83/ES v platnom zneni, k smernici 2002/98/ES v platnom zneni ak
Smernici Rady 89/105/EHS v platnom zneni, preto boli k navrhu zakona
vypracované prislusné ¢iastkové tabul’ky zhody,

b) proti Slovenskej republike nebolo zacaté konanie podl'a ¢l. 258 az 260 o poruseni
Zmluvy o fungovani Europskej unie,

¢) informacia o pravnych predpisoch, v ktorych su pravne akty EU uZ prebrané spolu
s uvedenim rozsahu tohto prebratia
- zakon ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zékonov,
i. rozsah prebratia je uvedeny v prilohe ¢. 2 k zakonu ¢. 362/2011 Z. z.;
navrh zakona tento rozsah v dotknutych ustanoveniach spresituje a ment,
- zékon ¢.363/2011 Z. z. 0 rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a
0 zmene a doplneni niektorych zakonov
I. rozsah prebratia je uvedeny v prilohe ¢. 1 k zakonu ¢. 363/2011 Z. z.;
navrh zakona tento rozsah v dotknutych ustanoveniach spresiiuje a meni
5. Navrh zakona je zluditel'ny s pravom Eurdpskej unie:
Uplne



