Predkladacia  správa
           Predseda Národnej rady Slovenskej republiky podľa § 70 ods. 2 zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 350/1996 Z. z. o rokovacom poriadku Národnej rady Slovenskej  republiky požiadal vládu Slovenskej republiky o zaujatie stanoviska k návrhu poslancov Národnej rady Slovenskej republiky Ivana Vargu a Mariána Záhumenského na vydanie zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon 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 a o zmene a doplnení niektorých zákonov (tlač. 216).

          Navrhovaná právna úprava obsahuje návrh na vypustenie kompetencie Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv pri rozhodovaní o zamietnutí žiadosti o registráciu liekov, ďalej sa umožňuje nadobúdať veterinárne lieky a prípravky pre chovateľov hospodárskych zvierat aj od veľkodistribútorov veterinárnych liekov. 
K predmetnému návrhu poslancov  Národnej rady Slovenskej  republiky  zaujímame nasledovné stanovisko:

K bodu 1 novely:

V bode 1 tohto návrhu zákona sa navrhuje vypustiť ustanovenie § 21a ods. 8 písm. g) zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach v znení neskorších predpisov, podľa ktorého Štátny ústav pre kontrolu liečiv rozhodne o zamietnutí žiadosti o registráciu lieku, ak liek alebo liečivo obsiahnuté v lieku je chránené patentom alebo dodatkovým ochranným osvedčením, ak predmetom žiadosti nie je originálny liek.

Predkladatelia uvedené odôvodňujú nesúladom s EÚ legislatívou (Art. 26 Direktíva 2004/27/EC). Tento dôvod na zamietnutie žiadosti o registráciu liekov (§ 21a ods. 8 písm. g)), a tým súvisiacim aj rozšírením kompetencie Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv v rozhodovaní o zamietnutí žiadosti sú podľa názoru predkladateľov v rozpore so smernicou 2001/83/ES (v znení smernice 2004/27/ES). 

Vypustením § 21a ods. 8 písm. g) zákona č. 140/1998 Z. z. sa zabezpečí zosúladenie zákona s legislatívou EÚ Art. 26 Direktíva 2004/27EC a odstráni legislatívne nezrovnalosti zákona pre európske registračné procesy, postupom vzájomného uznávania registrácií (MRP) decentralizovaným postupom (DCP) pozíciou referenčného členského štátu (RMS) alebo zúčastneného členského štátu (CMS).

Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky považuje návrh zákona k bodu 1 v tejto svislost zhodný s  formálnym oznámením Európskej komisie z 20. 12. 2006 o konaní č. 2006/4893 o porušení Zmluvy podľa č. 226 Zmluvy o založení ES na základe individuálnej žiadosti začalo voči Slovenskej republiky konanie vo veci nesprávnej implementácie smernice 2001/83/ES Európskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje zákonník spoločenstva o humánnych liekoch (naposledy zmenená a doplnená smernicou 2004/27/ES). Jedným z namietaných ustanovení je aj ustanovenie §21 ods. 8 písm.g) zákona. 
K bodu 2 a 3 novely:


Predkladaná novela návrhu zákona v oblasti distribúcie veterinárnych liekov umožňuje nadobúdať veterinárne lieky a prípravky pre chovateľov hospodárskych zvierat  rovnako ako sa uplatňuje v krajinách EÚ – 15 a okolitých krajinách, kde chovatelia zvierat môžu nadobúdať veterinárne lieky a prípravky na základe veterinárneho predpisu a aplikovať ich pod dozorom lekára.

Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky po predchádzajúcom súhlase   Ministerstva pôdohospodárstva Slovenskej republiky nemá k tejto zmene zákona vecné pripomienky.
           Na základe uvedeného Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej  republiky súhlasí s navrhovanou právnou úpravou a odporúča, aby vláda Slovenskej republiky k návrhu poslancov Národnej rady Ivana Vargu a Mariána Záhumenského na vydanie zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon 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 a o zmene a doplnení niektorých zákonov (tlač. 216) vyslovila  s ú h l a s n é  stanovisko.
