DoloZka zlucitel’'nosti
navrhu zakona s pravom Europskej unie

1. Navrhovatel’ zdikona: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

2. Niazov navrhu zakona: Navrh zakona, ktorym sa meni a dopiia zakon ¢. 363/2011
Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov a ktorym sa menia a
dopliiaju niektoré zakony.

3. Predmet navrhu zakona v prave Europskej unie:
a) jeupraveny v primarnom prave

v Zmluve o fungovani Eur6pskej tinie (Hlava XIV — Verejné zdravie) v ¢lanku
168, prostrednictvom ktorého Europska 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

Smernica Rady z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujtcich
stanovovanie cien humannych liekov a ich zarad’ovanie do vnutroStatnych
systémov zdravotného poistenia (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 5/zv. 1;
U.v. ES L 40, 11.2.1989).

Gestor: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopliia nariadenie
(EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) €. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006) v platnom zneni.

Gestor: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/128 z 25. septembra 2015, ktorym
sa doplia nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013, pokial
ide o osobitné poziadavky na zloZenie potravin na osobitné lekéarske ucely a na
informacie onich (U. v. EU L 25, 2.2.2016) v platnom zneni.Smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zékonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (Mimoriadne vydanie
U.v. EU, kap. 13/zv. 27; U.v. ES L 311, 28.11.2001) v platnom zneni.
Gestor: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou
sa stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, skiSanie, spracovanie,
uskladiiovanie a distribtciu ludskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa meni a dopliia
smernica 2001/83/ES (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 7; U. v. EU L
33, 8.2.2003) v platnom zneni.



c)

Gestor: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

- Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy spolocenstva pri povol'ovani liekov na huménne
pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a
ktorym sa zriad’uje Eurdpska agentura pre licky (Mimoriadne vydanie U. v. EU,
kap. 13/zv. 34; U.v. EU L 136, 30.4.2004) v platnom zneni.

Gestor: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

- Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢.
178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017) v platnom zneni.

Gestor: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

nie je obsiahnuty v judikatire Sudneho dvora Eurdpskej tnie.

4. Zavizky Slovenskej republiky vo vzt’ahu k Eurdpskej tnii:

a)

lehota na prebratie smernice a podl'a urenia gestorskych ustrednych organov Statnej

spravy zodpovednych za prebratie smernic a vypracovanie tabuliek zhody k

navrhom vSeobecne zaviznych pravnych predpisov:

- bezpredmetné z hladiska prijatia novej transpozicie; navrh zakona vSak
predstavuje zasah do existujicich transpozicnych 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 zékona
vypracované prislusné ¢iastkové tabul’ky zhody,

b) proti Slovenskej republike nebolo zac¢até konanie podla ¢l. 258 az 260 o poruseni

c)

Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

informacia o pravnych predpisoch, v ktorych su pravne akty EU uz prebrané spolu
s uvedenim rozsahu tohto prebratia
- zékon ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov,
1. rozsah prebratia je uvedeny v prilohe €. 2 k zakonu ¢&. 362/2011 Z. z,;
navrh zékona tento rozsah v dotknutych ustanoveniach spresiiuje a meni,
- zékon €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a
o zmene a doplneni niektorych zakonov
1. 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 zékona je zlucite’'ny s pravom Eurdpskej tnie:

Uplne



