Úrad vlády Slovenskej republiky

       Sekcia vládnej legislatívy

Na rokovanie vlády SR

Dňa 8. júna 2011

K materiálu č. 16380/2011

K bodu č. 16

Stanovisko
k návrhu zákona o liekoch  a zdravotníckych pomôckach
a o zmene a doplnení niektorých zákonov

I.
Návrh zákona o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov predkladá na rokovanie vlády Slovenskej republiky minister zdravotníctva Slovenskej republiky Ivan  U h l i a r i k  na základe Plánu legislatívnych úloh vlády SR na rok 2011.
II.
Cieľom návrhu nového zákona je prehľadnejším spôsobom upraviť zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami. Návrh zákona obsahuje harmonizované požiadavky vzhľadom na to, že rozsiahla časť oblastí, ktoré sú v pôsobnosti návrhu zákona je harmonizovaná právnymi predpismi Európskej únie. 

Materiál bol predmetom medzirezortného pripomienkového konania a na rokovanie vlády SR sa predkladá s rozpormi s ministerstvom pôdohospodárstva a rozvoja vidieka a ministerstvom financií.
III.
Sekcia vládnej legislatívy Úradu vlády Slovenskej republiky konštatuje, že na rokovaní legislatívnej rady vlády bolo k návrhu zákona uplatnených 231 pripomienok, ktoré sú v návrhu zákona v prevažnej miere zapracované. Ale i napriek tomu konštatujeme, že návrh zákona nie je v súlade s legislatívno-technickými pokynmi, ktoré vyplývajú z Legislatívnych pravidiel vlády Slovenskej republiky. Nedostatky návrhu zákona sa týkajú napríklad definovania a používania zavedených pojmov alebo ukladania sankcií (nie všetky povinnosti, ktoré sú predmetom zákona, sú pokryté sankciou, či už vo forme priestupku alebo iného správneho deliktu, čo je dôležité z hľadiska vymožiteľnosti ustanovených povinností).

IV.

Návrh zákona prerokovala Legislatívna rada vlády Slovenskej republiky 7. júna 2011. Legislatívna rada vlády odporučila predkladateľovi do návrhu zákona zapracovať jej pripomienky a odporúčania a predložiť návrh zákona na rokovanie vlády SR v novom znení s tým, že odporučila vláde Slovenskej republiky takýto návrh schváliť.
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