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HSR SR dňa 24.09.2012








Bod č. 11 programu
Stanovisko Republikovej únie zamestnávateľov

· Návrh zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov

· materiál na rokovaní HSR SR dňa 24.09.2012
Stručný popis podstaty predkladaného materiálu a najmä jeho relevancie z hľadiska RÚZ
Materiál predkladá na rokovanie Hospodárskej a sociálnej rady SR Ministerstvo zdravotníctva SR s cieľom transpozície európskej smernice 2011/62/EÚ z  8. júna 2011 , ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch, pokiaľ ide o predchádzanie vstupu falšovaných liekov do legálneho dodávateľského reťazca
Cieľom a obsahom materiálu je najmä:

Cieľom návrhu zákona, ktorým sa mení a  dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch  a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. 244/2012 Z. z.   a o zmene a doplnení niektorých zákonov je prebrať smernicu Európskeho parlamentu a Rady 2011/62/EÚ z  8. júna 2011 , ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva o humánnych liekoch, pokiaľ ide o predchádzanie vstupu falšovaných liekov do legálneho dodávateľského reťazca.  V článku II sa navrhuje zmena a doplnenie zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov. Dopĺňa sa správny poplatok za oznámenie vývozu humánneho lieku, za oznámenie sprostredkovania nákupu a predaja humánneho lieku a  za oznámenie výroby, dovozu a distribúcie účinnej látky.  V článku III  sa navrhuje zmena a doplnenie zákona č. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov.

Navrhujú sa zmeny aj v iných ustanoveniach platného zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch  a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov, ktorými sa významným spôsobom prispieva k sprehľadneniu a skvalitneniu procesov zaobchádzania s humánnymi liekmi a so zdravotníckymi pomôckami najmä v rámci poskytovania lekárenskej starostlivosti. Ide o ustanovenia týkajúce sa vykonávania zmien v povolení na zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami tak, aby boli v súlade s inými nadväzujúcimi zákonmi vzťahujúcimi sa na zaobchádzanie s omamnými a psychotropnými látka a s  prekurzormi týchto látok. Navrhujú sa zmeny pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti, z nich najdôležitejšou zmenou je návrh na vypustenie vernostného systému, čím sa posilní zdravotnícky charakter verejných lekární. S cieľom monitorovať vývoz humánnych liekov sa navrhuje monitorovanie vývozu humánnych liekov. Zmeny sa navrhujú aj v oblasti klinického skúšania humánnych liekov a spresňujú sa ustanovenia týkajúce sa marketingových aktivít jednotlivých subjektov liekového reťazca. Návrhom zákona sa sprísňujú požiadavky pre všetky subjekty zaobchádzajúce s humánnymi liekmi, najmä pre držiteľov povolenia na výrobu liekov a držiteľov povolenia na veľkodistribúciu liekov
Dopady materiálu na podnikateľské prostredie a verejné financie:

Predkladateľ v doložke vplyvov konštatuje, že návrh bude mať súčasne pozitívne aj negatívne vplyvy na verejné financie, pričom celkový vplyv bude negatívny. Návrh bude mať negatívne dopady na podnikateľské prostredie.

Návrh zákona má nadobudnúť účinnosť dňa 01.01.2013,
Postoj RÚZ k materiálu

Cieľom návrhu je prebratie európskych smerníc (s cieľom boja proti falšovaniu liekov), úprava niektorých aplikačných  a praktických otázok (zmeny pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti, z nich najdôležitejšou zmenou je návrh na vypustenie vernostného systému, čím sa posilní zdravotnícky charakter verejných lekární, navrhuje sa monitorovanie vývozu humánnych liekov). Zmeny sa navrhujú aj v oblasti klinického skúšania humánnych liekov a spresňujú sa ustanovenia týkajúce sa marketingových aktivít jednotlivých subjektov liekového reťazca. Návrhom sa tiež upravujú niektoré správne poplatky. Celkový dopad návrhu na podnikateľské prostredie je negatívny.
RÚZ nemá k návrhu pripomienky a berie ho na vedomie.
Pripomienky RÚZ k materiálu
Bez pripomienok zo strany RÚZ
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