DOLOZKA ZLUCITEENOSTI
navrhu pravneho predpisu s pravom Eurépskej unie

1. Navrhovatel’ zakona: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

2. Nazov navrhu zdkona: Zikon, ktorym sa meni a dopiia zakon ¢&. 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliaju niektoré zakony

3. Problematika navrhu pravneho predpisu:

a) primarne pravo
- ClL. 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie (Hlava XIV — Verejné zdravie)

b) sekundarne pravo
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a
rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017)- gestor — MZ SR,
spolugestor — UNMS SR
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o
veterinarnych liekoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019)- gestor —
MZ SR, spolugestor - MPRVSR
smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa
ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001;
Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 27) v platnom zneni;
smernica 2003/33/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 26. maja 2003 o aproximadcii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov tykajtcich sa
reklamy a sponzorstva tabakovych vyrobkov (U. v. EU L 152, 20.6.2003;
Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 7); *
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o
klinickom skt$ani lickov na humanne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES
(U.v.EUL 158, 27.5.2014);
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a
nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.
EUL 117, 5.5.2017) v platnom zneni.

c) v judikatare Stidneho dvora Eurdpskej unie nie je

4. Zavizky Slovenskej republiky vo vzahu k Eurdpskej unii:

2) lehota na prebratie smernice alebo lehota na implementéaciu nariadenia alebo



rozhodnutia

26. maj 2022 - nariadenie (EU) 2017/746 28. januar 2022 - nariadenie (EU) 2019/6

b) informacia o zadati konania v ramci ,,EU Pilot* alebo o za&ati postupu Eurdpskej
komisie, alebo o konani Stdneho dvora Eurdpskej tnie proti Slovenskej republike
podl’a €l. 258 a 260 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie v jej platnom zneni, spolu s
uvedenim konkrétnych vytykanych nedostatkov a poziadaviek na zabezpecenie
napravy so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001
z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Europskeho parlamentu, Rady a
Komisie

nie je
¢) informécia o pravnych predpisoch, v ktorych su preberané smernice uz prebraté spolu
s uvedenim rozsahu tohto prebratia

bezpredmetné

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

uplne



