DOLOZKA ZLUCITELNOSTI
navrhu zakona s pravom Eurdpskej unie

Navrhovatel’ zakona: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Nazov navrhu zikona: Zakon, ktorym sa meni a dopliiia zakon ¢. 363/2011 Z. z. ktorym sa
meni a dopliia zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaj niektoré zdkony

Predmet navrhu zikona je - nie je upraveny v prave Eurdpskej Unie:
a) primarne pravo

- je upraveny v primdrnom prave Eurdpskej tinie, a to v Clanku 168 ods. 7 Zmluvy o
fungovani Europskej unie,

b) sekundarne pravo
- je upraveny v sekunddrnom prave Eurépskej Unie, a to:

1. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o
liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22.1.2000; Mimoriadne vydanie U. v.
EU, kap. 15/zv. 5) v platnom zneni,

2. Nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o
liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni a dopfﬁa smernica 2001/83/ES a
nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007) v platnom zneni,

3. Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni
upravujucich stanovovanie cien humannych liekov a ich zaradovanie do
vaitrostatnych systémov zdravotného poistenia (U. v.. ES L 40, 11. 2. 1989;
Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 5/zv. 1) v platnom zneni,

gestorom ktorych je Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky,

c) relevantnd judikatira Sudneho dvora Eurdpskej unie

- nieje upraveny v judikature Sudneho dvora Eurdpskej unie.



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

a) lehota na prebratie smernice alebo lehota na implementdciu nariadenia alebo
rozhodnutia

- lehota na prebranie prislusného pravneho aktu Europskej unie je bezpredmetna

b) informacia o zalati konania v ramci ,,EU Pilot* alebo o zalati postupu Eurdpske;j
komisie, alebo o konani Sudneho dvora Eurdpskej tnie proti Slovenskej republike
podla ¢l. 258 a 260 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie v jej plathom zneni, spolu s
uvedenim konkrétnych vytykanych nedostatkov a poziadaviek na zabezpecenie
napravy so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001
z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Europskeho parlamentu, Rady a
Komisie

- konanie zo strany Eurdpskej komisie neprebieha.
5. Navrh zakona je zlucite’ny s pravom Euroépskej tinie:

uplne



