STALA PRACOVNA KOMISIA LEGISLATIVNEJ RADY VLADY SLOVENSKEJ
REPUBLIKY PRE POSUDZOVANIE VYBRANYCH VPLYVOV

BRATISLAVA: 13.9. 2017
CisLo: 223/2017
VYBAVUJE: JUDR. BuzA

STANOVISKO KOMISIE
(PREDBEZNE PRIPOMIENKOVE KONANIE)
K NAVRHU

ZAKONA, KTORYM SA MENi A DOPLNA ZAKON €. 362/2011 Z. z. O LIEKOCH A ZDRAVOTNICKYCH
POMOCKACH A O ZMENE A DOPLNENi NIEKTORYCH ZAKONOV V ZNENi NESKORSICH PREDPISOV

I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky diia 7. Septembra 2017
predlozilo Stalej pracovnej komisii na posudzovanie vybranych vplyvov (dalej len
.,Komisia“) na predbezné pripomienkové konanie material ,Navrh zakona, ktorym sa
meni a doplfia zékon & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov® spolu so
Ziadostou o skratenie lehoty PPK. Komisia tejto ziadosti vyhovela. Materidl
predpoklada pozitivno-negativne vplyvy na rozpocCet verejnej spravy, negativne
vplyvy na podnikatelské prostredie, vratane negativnych vplyvov na malé a stredné
podniky a pozitivne vplyvy na informatizaciu.

Il. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplatfiuje k materidlu nasledovné
pripomienky a odporucania:

K dolozke vybranych vplyvov

V Casti ,1. Zakladné udaje” Ziada Komisia predkladatela o upravu predpisu na cely
kompletny nazov. Komisia takisto odporuca, aby predkladatel pouzil dolozku
vybranych vplyvov u€innu od 01. aprila 2016, ktorej su€astou su aj vplyvy na sluzby
verejnej spravy pre obCana a zaroven vyznacil Ziadny vplyv ako na sluzby verejnej
spravy na obc¢ana, tak aj na procesy sluzieb vo verejnej sprave.

K analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie

1. V Casti 3.3.1 Priame financné naklady je a sice kvalitativhe popisany dopad
zavadzania novych poplatkov za Ziadosti na useku klinického sku$ania liekov
na farmaceutické spolo¢nosti a laboratéria pre klinické skuSanie liekov, avSak

absentuje:
a) kvalitativny popis v dosledku vyznamného zvySenia tychto poplatkov
v porovnani so suc€asne ustanovenou vyskou jedného druhu poplatku
(pre porovnanie — dnes sa uhradza poplatok za rozhodnutie o povoleni
klinického skusania humanneho lieku vo vyske 331,50 eur, tento sa
ruSi a po novom sa ustanovuje viacero Ziadosti na useku klinického
skusania lieku s rdznou vyskou poplatku, ktoré sa pohybuju v tisickach
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eur, napr. poplatok za Ziadost o povolenie klinického skusania lieku,
okrem nizkointervenéného klinického skuSania, ak SR nie je
spravodajskym ¢lenskym Statom a klinické skuSanie nezahfna lieky na
inovativnu lieCbu alebo lieky uvedené v osobithom predpise sa
ustanovuje vo vyske 3 500 eur),

b) vycislenie priamych nakladov aspon formou prikladu na 1 podnikatela
v dbésledku zvySenia spravnych poplatkov na useku klinického
skusSania liekov, a aby z Analyzy vplyvov na podnikatelské prostredie
bolo zaroven zrejmé, v akom finanénom rozpati sa buduce spravne
poplatky mézu pohybovat, teda suma poplatku od — do pre 1
podnikatefa v zavislosti od druhu Ziadosti a toho, ¢ SR je
spravodajskym Statom alebo nie.

2. V Casti 3.3.2 Nepriame financné naklady v désledku zavedenia povinnosti u
nemocnicnych lekarni zriadit’ oddelenie pripravy cytostatik absentuje:
a) kvalitativny popis dopadov v dosledku tejto zmeny,
b) vycislenie nepriamych nakladov aspon formou prikladu na 1
podnikatefla v désledku zavedenia danej povinnosti.

3. V Casti 3.3.3 Administrativne naklady su uvedené udaje, ktoré patria do
Analyzy vplyvov na rozpocet VS, pricom akykolvek vypocet ako aj kvalitativny
popis nakladov, ktoré vznikaju v suvislosti so zvySenim spravnych poplatkov
patri do Casti 3.3.1 Priame naklady (vid. pripomienku €. 1.).

4. V Casti 3.4. Konkurencieschopnost a spravanie sa podnikov na trhu
predkladatel uvadza vytvorenie bariér ,pre pravnické osoby, ktoré maju
zaujem prevadzkovat verejné lekarne a poboCky verejnych lekarni, resp.
fyzickym osobém, ktoré nesplifiaju poZiadavky na odbornu spdsobilost pre
poskytovanie lekarenskej starostlivosti‘, ktoré podfa vlastného materialu
spocivaju v zavedeni_povinnosti_odborného zastupcu firmy prevadzkujucej
verejnu lekaren byt zaroven aj Statutarom tejto firmy. V désledku tejto zmeny
v Castiach 3.3.2 Nepriame finan¢né naklady a 3.3.3 Administrativne naklady
absentuje:

a) kvalitativny popis dopadov v dosledku tejto zmeny,

b) vycislenie nepriamych finanCnych ako aj administrativnych nakladov
aspon formou prikladu na 1 podnikatefa v dosledku zavedenia danej
povinnosti.

V suvislosti s touto zmenou ma Komisia za to, Zze zdbvodnenie v osobitnej
Casti Db6vodovej spravy k bodu 26, ktoré zaroven dodava aj podmienku
»...Vacsinovi spoloc¢nici su farmaceuti“ nekoreSponduje s vlastnym materialom,
nakolko vriiom dana zmena v podobe § znenia nie je uvedena. Komisia
odporuca predkladatelovi odstranit tento nesulad a zaroven vyjasnit, ¢i sa
podmienka vacésiny spolo¢nikov byt farmaceutmi zavadza alebo nie.
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Komisia odporuc¢a predkladatefovi upravit prislusnd Analyzu vplyvov na
podnikatelské prostredie v sulade s horeuvedenymi zmenami.

K analyze vplyvov na rozpocet verejnej spravy

Z dolozky vybranych vplyvov vyplyva, Ze navrh zakona bude mat pozitivny aj
negativny vplyv na rozpocet verejnej spravy, ale nie je vyznaCena zabezpecCenost v
rozpocte. Pozitivny vplyv sa predpoklada zo spravnych poplatkov a negativny vplyv z
dévodu zvySenych vydavkov SUKL a MZ SR na zabezpeéenie novych uloh v zmysle
zakona. V Casti 2. 2 Financovanie navrhu uvadza, ze zvySené vydavky budu od roku
2019 zabezpeCené zo zvySenych prijmov rozpoctu verejnej spravy a ze si MZ SR
bude v rokoch 2018 az 2020 uplatiiovat navySenie vydavkov do rozpoctu kapitoly.

V Casti 2. 2 Financovanie navrhu sa uvadza, ze vySka predpokladanych prijmov v
rokoch 2019 a 2020 (763 tis. Eur) je znagne vySSia oproti roku 2018 (198 tis. eur), ¢o
Ziada Komisia blizSie Specifikovat. Predkladatel toto navySenie oddévodnuje v Casti 2.
3. 4. Vypoclty vplyvov na verejné financie len tym, ze uc€innost navrhu zakona sa
predpoklada od 1. 10. 2018, ¢o vSak nekoreSponduje s textom v ¢l. IV navrhu
zakona, kde sa uvadza ucCinnost zakona od 1. 3. 2018, resp. pre vybrané
ustanovenia od 1. 7. 2019.

V nadvaznosti na uvedené Ziada Komisia doloZku prepracovat tak, aby z nej
nevyplyval rozpocCtovo nekryty vplyv. Zaroven Ziada prepracovat analyzu vplyvov v
zmysle sucCasne platnej Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov,
ktora bola schvalena uznesenim vlady SR €. 24/2015 a nadobudla ucinnost od 1. 10.
2015.

Za oblast zamestnanosti Ziada Komisia osobné vydavky a pocty zamestnancov
vyplyvajuce z navrhu zakona zabezpeclit v ramci zavaznych limitov kapitoly MZ SR
na prislusné rozpoctové roky. Z formalneho hfadiska tieZz upozorfiuje na preklep v
pocte zamestnancov v tabulke €. 1 v roku 2020 v riadku ,Celkova zamestnanost®,
kde je uvedeny pocet 225 namiesto 25.

lll. Zaver: Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje
nesuhlasné stanovisko

s materialom predloZzenym na predbezné pripomienkové konanie s odporu¢anim na

jeho dopracovanie podfa pripomienok v bode II.

IV. Poznamka: Predkladatel zapracuje pripomienky a odporu¢ania na upravu

uvedené v bode Il a uvedie stanovisko Komisie do Dolozky vybranych vplyvov spolu

s vyhodnotenim pripomienok.

Nesuhlasné stanovisko Komisie neznamena zastavenie dalSieho schvalovacieho
procesu. Stanovisko Komisie sluzi ako podklad pre informované rozhodovanie viady
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Slovenskej republiky a dalSich subjektov v ramci schvalovacieho procesu.
Predkladatel ma moznost’ dopracovat material podla pripomienok a zaslat ho na
opatovné schvalenie Komisie, ktora méze nasledne zmenit svoje stanovisko.

Ing. Rastislav Chovanec, PhD.
predseda Komisie



