Predkladacia správa

Podnet na vypracovanie návrhu zákona

Návrh zákona o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov sa predkladá v súlade s bodom 32 Plánu legislatívnych úloh vlády SR na rok 2011, podľa ktorého má byť predložený návrh nového zákona o liekoch a zdravotníckych pomôckach na rokovanie vlády SR najneskôr v decembri 2011 (uznesenie vlády SR č. 883/2010 zo dňa 15. 12. 2010).
Účel návrhu zákona
Účelom návrhu zákona o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov je vydať nové znenie zákona, ktorého predmetom sú oblasti v súčasnosti upravené v zákone č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame v znení neskorších predpisov.  Vzhľadom na početné novely tohto zákona je  platný zákon  už neprehľadný. Cieľom návrhu nového zákona je prehľadnejším spôsobom upraviť zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami.

Obsah návrhu zákona

Rozsiahla časť oblastí, ktoré sú v pôsobnosti návrhu zákona je harmonizovaná právnymi predpismi Európskej únie uvedenými v doložke zlúčiteľnosti. Preto návrh zákona obsahuje harmonizované požiadavky na farmaceutické skúšanie, toxikologicko-farmakologické skúšanie a klinické skúšanie humánnych a veterinárnych liekov, na registráciu humánnych a veterinárnych liekov, na výrobu a veľkodistribúciu humánnych a veterinárnych liekov a na dohľad nad humánnymi a veterinárnymi liekmi. V oblasti zdravotníckych pomôcok na klinické skúšanie, na  posudzovanie zhody zdravotníckych pomôcok, na registráciu výrobcov zdravotníckych pomôcok a na dohľad nad zdravotníckymi pomôckami.

Medzi oblasti, ktoré nie sú harmonizované právnymi predpismi Európskej únie patrí poskytovanie lekárenskej starostlivosti a predpisovanie humánnych a veterinárnych liekov a zdravotníckych pomôcok. Tieto oblasti sú súčasťou systému zdravotnej starostlivosti a sú vo výhradnej pôsobnosti členského štátu.
Medzi ďalšie oblasti, ktoré zákon upravuje patria najmä:

Lekárenstvo  
Predpisovanie liekov

Klinické skúšanie humánneho lieku a veterinárneho lieku

Zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami

Uvádzanie liekov na trh 
Protikorupčné opatrenia v zákone

Dopad na rozpočet verejnej správy
Návrh zákona nebude mať dopad na rozpočty obcí a rozpočty vyšších územných celkov.

Návrh zákona prerokovaný v Legislatívnej rade vlády

7. júna 2011

Dôvod nesprístupňovania návrhu
Nie je dôvod nesprístupňovania návrhu zákona.
Medzirezortné pripomienkové konanie
Návrh zákona bol predložený na medzirezortné pripomienkové konanie v dňoch 21.3. 2011 – 15.4.2011 a je upravený na základe medzirezortného pripomienkového konania.
Vnútrokomunitárne pripomienkové konanie
Návrh zákona nie je predmetom vnútrokomunitárneho pripomienkového konania.

