DOLOZKA ZLUCITEENOSTI
navrhu pravneho predpisu s pravom Europskej uinie

Predkladatel’ navrhu pravneho predpisu: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Nazov navrhu pravneho predpisu: Zikon, ktorym sa meni a doplia zakon ¢. 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 zdkonov v zneni
neskorsich predpisov a ktorym sa dopliiia zakon &. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach,
dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov

Problematika navrhu pravneho predpisu:
je upraveny v prave Eurdpskej Gnie
a) primarnom
- ¢l. 168 Zmluvy o fungovani Europskej unie
b) sekundarnom
- Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujucich
stanovovanie cien huménnych lieckov a ich zaradovanie do V11,1'1tr0§té1’tnych systémov
zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, 11.2.1989; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 5/zv. 1).
- gestor - Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

¢) v judikature Sudneho dvora Europskej unie

- nie je

Zavazky Slovenskej republiky vo vztahu k Eurdpskej unii:

a) lehota na prebratie smernice alebo lehota na implementiciu nariadenia alebo
rozhodnutia

- bezpredmetné

b) informacia o zadati konania v ramci ,,EU Pilot alebo o zadati postupu Eurdpskej
komisie, alebo o konani Sudneho dvora Eurdpskej tnie proti Slovenskej republike
podla €l. 258 a 260 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie v jej platnom zneni, spolu s
uvedenim konkrétnych vytykanych nedostatkov a poziadaviek na zabezpecenie



S.

napravy so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001
z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Europskeho parlamentu, Rady a
Komisie

- proti Slovenskej republike nie je zacat¢ konanie v ramci EU Pilot alebo konanie o
poruseni zmluv podla ¢l. 258 a 260 ZFEU.

informécia o pravnych predpisoch, v ktorych st preberané smernice uz prebraté spolu
s uvedenim rozsahu tohto prebratia

1. zékon €. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrddzanej na zdklade
verejného zdravotného poistenia a o uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni niektorych
zékonov.

2. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 343/2008 Z. z. o
podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku.

3. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 419/2009 Z. z.,
ktorou sa meni a dopliia vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky &.
723/2004 Z. z., ktorou sa upravuji podrobnosti postupu pri uréovani Standardnej davky
lieiva a maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva
v zneni vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 446/2005 Z. z.

4.  Zékon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov.

5. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 422/2011 Z. z. o
podrobnostiach farmako-ekonomického rozboru lieku.

6. VyhlaSka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 435/2011 Z. z. o
sposobe urcenia Standardnej davky lieCiva a maximalnej vySky uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnu dévku lieCiva.

Stupeii zluditel’'nosti navrhu pravneho predpisu s pravom Eurépskej tinie:

uplne



