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N Á V R H

Zákon,

ktorým sa dopĺňa zákon č. 140/1961 Zb. Trestný zákon v znení neskorších
predpisov

Národná rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zákone:

Čl. I

Zákon č. 140/1961 Zb. Trestný zákon v znení zákona č. 120/1962 Zb., zákona
č. 53/1963 Zb., zákona č. 184/1964 Zb, zákona č. 56/1965 Zb, zákona č. 81/1966 Zb,
zákona č. 148/1969 Zb, zákona č. 45/1973 Zb, zákona č. 43/1980 Zb, zákonného
opatrenia č. 10/1989 Zb, zákona č. 159/1989 Zb, zákona č. 84/1990 Zb, zákona č.
175/1990 Zb, zákona č. 457/1990 Zb, zákona č. 545/1990 Zb, zákona č. 490/1991
Zb, zákona č. 557/1991 Zb, zákona č. 60/1992 Zb, nálezu Ústavného súdu Českej a
slovenskej federatívnej republiky č. 93/1992 Zb, zákona Národnej rady Slovenskej
republiky č. 248/1994 Z. z , zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 102/1995
Z. z, zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 233/1995 Z. z , zákona Národnej
rady Slovenskej republiky č. 100/1996 Z. z , zákona č. 15/1998 Z. z , zákona č.
129/1998 Z. z , zákona č. 10/1999 Z. z , zákona č. 183/1999 Z. z , zákona č. 399/2000
Z. z. a zákona č. sa dopĺňa takto:

1. Za § 192 sa vkladá nový § 192a, ktorý vrátane nadpisu znie:

„ 192a
Nedovolené uvedenie lieku a zdravotníckej pomôcky do obehu

(1) Kto v rozpore s predpismi o liekoch a zdravotníckych pomôckach uvedie do
obehu liek alebo zdravotnícku pomôcku bez registrácie, potresce sa odňatím slobody
až na dva roky alebo zákazom činnosti.

(2) Odňatím slobody na šesť mesiacov až päť rokov sa páchateľ potresce, ak
spôsobí činom uvedeným v odseku 1 ťažkú ujmu na zdraví alebo smrť. "

Čl. II

Tento zákon nadobúda účinnosť 2002.



Dôvodová správa

Všeobecná časť:

Účelom Trestného zákona je chrániť spoločnosť pred takými činmi, ktoré
ohrozujú alebo poškodzujú záujmy občanov a štátu v spoločnosti. Nedovolené
uvedenie neregistrovaného lieku alebo neregistrovanej zdravotníckej pomôcky do
obehu (s výnimkou prípadov, keď to umožňuje zákon č. 140/1998 Z. z. o liekoch a
zdravotníckych pomôckach v znení neskorších predpisov) je spoločensky nebezpečné,
nakoľko môže vážnym spôsobom ohroziť zdravie prípadne aj život pacientov, preto je
potrebné, aby boli za takéto konanie osoby trestnoprávne zodpovedné a náležite
potrestané.

Predkladaná novela Trestného zákona zavádza novú skutkovú podstatu
trestného činu - nedovolené uvedenie lieku alebo zdravotníckej pomôcky do obehu.
Tohto trestného činu by sa dopustila osoba, ktorá by v rozpore s ustanoveniami zákona
o liekoch a zdravotníckych pomôckach uviedla do obehu liek alebo zdravotnícku
pomôcku, ktoré neboli podľa tohto zákona registrované. Samozrejme by nebola trestne
stíhaná osoba, ktorá by uviedla do obehu liek alebo zdravotnícku pomôcku bez
registrácie na účely, ktoré zákon pripúšťa (napr. na testovanie, klinické skúšanie lieku
a podobne). Predkladaná novela zavádza aj kvalifikovanú podstatu tohto trestného
činu, ktorá by bola naplnená v prípade, keby bola nedovoleným uvedením
neregistrovaného lieku alebo neregistrovanej zdravotníckej pomôcky do obehu
spôsobená ťažká ujma na zdraví alebo smrť. V takomto prípade hrozí páchateľovi
prísnejší trest.

Cieľom predkladanej novely je zabrániť nedodržiavaniu príslušných ustanovení
zákona o liekoch a zdravotníckych pomôckach hrozbou trestnoprávnej zodpovednosti
za nedovolené uvádzanie neregistrovaných liekov a zdravotníckych pomôcok do
obehu, čo zabezpečuje primárny záujem štátu na ochrane zdravia (a v konečnom
dôsledku životov) občanov.

Predložený návrh zákona nebude mať dopad na zamestnanosť a tvorbu
pracovných miest a nezakladá zvýšené nároky na štátny rozpočet Slovenskej
republiky.

Predložený návrh zákona je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky a
medzinárodnými zmluvami, ktorými je Slovenská republiky viazaná.



Osobitná časť:

K článku I:

V Trestnom zákona sa zavádza nová skutková podstata trestného činu - nedovolené
uvedenie lieku alebo zdravotníckej pomôcky do obehu, pričom sa v navrhovanom
odseku 2 zavádza aj kvalifikovaná skutková podstata tohto trestného činu so zvýšenou
trestnou sadzbou.

K článku II:

Navrhuje sa účinnosť predkladaného zákona na 2002.



Doložka zlučiteľnosti

1. Navrhovateľ právneho predpisu: Poslanec Národnej rady Slovenskej republiky

2. Názov právneho predpisu: Návrh zákona, ktorým sa dopĺňa zákon č. 140/1961 Zb.
Trestný zákon v znení neskorších predpisov.

3. Záväzky Slovenskej republiky vo vzťahu k Európskym spoločenstvám a
Európskej únii v problematike predkladanej zákonom nevyplývajú.

4. Problematika návrhu právneho predpisu v práve Európskych spoločenstiev a
Európskej únie nepatrí medzi prioritné oblasti aproximácie práva.

5. Stupeň zlučiteľnosti návrhu právneho predpisu s právom Európskych
spoločenstiev a Európskej únie: bezpredmetný

6. Gestor: žiadny

7. Účasť expertov pri príprave návrhu právneho predpisu: nebola



Ministerstvo financií SR
Odbor štátneho rozpočtu

Národná rada

Slovenskej republiky

Bratislava 18. 2. 2002

Vec: Stanovisko odboru štátneho rozpočtu k rozpočtovým
dôsledkom návrhu zákona, ktorým sa dopĺňa zákon č.
149/1961 Zb. Trestný zákon v znení neskorších predpisov
(predložil p. poslanec P. Finďo)

V dôvodovej správe k predloženému návrhu sa konštatuje,

že predložený návrh zákona nezakladá zvýšené nároky na štátny

rozpočet SR".

Odbor štátneho rozpočtu sa s týmto konštatovaním

stotožňuje za predpokladu, že si jeho aplikácia nevyžiada

výrazne zvýšený počet odsúdených.

Odbor štátneho rozpočtu sa v tejto etape pripomienkovania

nevyjadruje k legislatívnej a obsahovej stránke predloženého

návrhu.

Ing. Miloš Nosál, CSc.

riaditeľ odboru

štátneho rozpočtu


