Kancelária Národnej rady SR
Odbor legislatívy a aproximácie práva


Číslo:1569/2001


S t a n o v i s k o

k návrhu poslanca Národnej rady Slovenskej republiky Petra Finďu 
na vydanie zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní (živnostenský zákon) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z.z. o reklame v znení neskorších predpisov (tlač 1126)
________________________________________________________________


A.

I.

	Cieľom predloženého zákona má byť, ako to vyplýva z dôvodovej správy, utvorenie legislatívno-právnych predpokladov na zladenie súčasného stavu  s faktickým stavom poskytovania lekárenskej starostlivosti. To znamená, že ak zákon č. 140/1998 Z.z. v platnom znení pripúšťa, že lekárenskú starostlivosť môžu poskytovať aj právnické osoby prostredníctvom odborného zástupcu, avšak len tie, ktoré získali povolenie na túto činnosť ešte pred nadobudnutím účinnosti zákona č. 119/2000 Z.z., po nadobudnutí účinnosti citovaného zákona právnické osoby už povolenie na takú činnosť nemôžu získať. To navrhovateľ považuje za diskrimináciu a neodôvodnené obmedzujúce opatrenie, a to najmä vtedy, ak ostatnú zdravotnú starostlivosť môžu naďalej poskytovať a získavať na to povolenie aj právnické osoby, ak ju poskytujú prostredníctvom odborného zástupcu. Ani na túto diskrimináciu právnických osôb vo vzťahu k získaniu povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti niet podľa navrhovateľa nijaký dôvod.

	Predložený návrh zákona je z legislatívno-technickej stránky spracovaný dobre, na jeho skvalitnenie treba však urobiť ešte niektoré úpravy s prihliadnutím aj na stanovisko vlády Slovenskej republiky k nemu.



II.

Konkrétne pripomienky:
1. V názve zákona v jeho úvodnej vete za slovami „ktorým sa mení“  sa vypúšťajú slová „a dopĺňa“.

Ide o legislatívno-technickú úpravu vyplývajúcu z obsahu návrhu zákona.


2. V čl. I v § 35 ods. 1 sa slová „krajského úradu“ nahrádzajú slovami „samosprávneho kraja“.

Ide o zladenie textu návrhu zákona so zákonom č. .../2001 Z.z. o prechode niektorých pôsobností z orgánov štátnej správy na obce a vyššie územné celky  (čl. XX).


3. V č. II sa slová „dňom vyhlásenia“ nahrádzajú slovami „1. decembra 2001“.

Účinnosť zákona dňom vyhlásenia možno ustanoviť v súlade s čl.6 ods. 3 Legislatívnych pravidiel tvorby zákonov č. 19/1997 Z.z. v spojení s § 69 zákona č. 350/1996 Z.z.  len výnimočne, čo sa musí osobitne odôvodniť. Také odôvodnenie však v návrhu chýba.


B.


Návrh zákona svojím obsahom /umožnenie poskytovania lekárenskej starostlivosti aj právnickým osobám prostredníctvom určeného odborného zástupcu/ n e p a t r í medzi priority uvedené v čl. 70 Európskej dohody o pridružení a n i e  j e ani predmetom odporúčaní v Príprave asociovaných krajín strednej a východnej Európy na integráciu do vnútorného trhu Európskej únie /Biela kniha/.
Nepriamo sa ho však dotýka priorita – ochrana zdravia a života ľudí a ustanovenia z Oddielu IV Asociačnej dohody o pohybe pracovníkov, etablovaní sa (zakladanie podnikov a vykonávanie hospodárskej činnosti) a poskytovaní služieb, v ktorých sa zmluvné strany zaviazali na postupné umožňovanie poskytovania služieb podnikmi alebo občanmi ES a SR na území druhej zmluvnej strany, pri zabezpečení zaobchádzania o nič menej výhodného ako pre svojich občanov a prijatí nevyhnutných krokov na zabezpečenie vzájomného uznávania kvalifikácií na uľahčenie vykonávania viazaných odborných činností. K posledne spomenutému sa potom vzťahujú odporúčania z 18. oblasti Bielej knihe „Vzájomné uznanie odbornej kvalifikácie“, podľa ktorej zdravotnícke profesie  vrátane lekárnikov, patria medzi tzv. regulované činnosti. Členské štáty musia pri nich uznávať vzdelanie a odbornú prípravu absolvované v inom členskom štáte, ktoré spolu s požiadavkami na ich výkon sú podriadené aj určitým spoločným pravidlám.   

V práve ES/EU je problematika návrhu zákona nepriamo upravená :
a/ v primárnej legislatíve - čl. 39, 43 a 47 (ex čl. 48, 52 a 57) Zmluvy o založení ES /Maastricht, 1992/ v znení jej zmien a doplnkov Amsterdamskou zmluvou z r. 1997, podľa ktorých sa  zaručuje sloboda pohybu pracovníkov v rámci ES (obsahujúca právo uchádzať sa o pracovné miesto, zdržiavať sa a pohybovať sa na území členských štátov na ten účel). Ďalej sú zakázané obmedzenia slobody podnikať, práva zriadiť si a vykonávať samostatnú zárobkovú činnosť a poskytovať služby pre príslušníkov jedného členského štátu na území iných členských štátov. Pri lekárskom povolaní, povolaniach súvisiacich s medicínou a farmáciou závisí postupné zrušovanie obmedzení od koordinácie podmienok a výkonu povolania v jednotlivých členských štátoch, 
                                            - čl. 152 (ex čl. 129) uvedenej zmluvy ustanovuje, že vysoký stupeň ochrany zdravia ľudí je zahrnutý do definícií a aplikovania všetkých ďalších politík a činností ES, 

b) v sekundárnej legislatíve (záväznej) -
- Smernica Rady zo 16.9.1985 týkajúca sa koordinácie ustanovení určených zákonom, nariadením alebo administratívnym opatrením s ohľadom na určité činnosti v oblasti farmácie (85/432/EHS) v znení jej doplnenia Smernicou 2001/19/ES zo 14.5.2001 týkajúcou sa všeobecného systému uznávania odborných kvalifikácií a profesií lekárov, zdravotných sestier, zubárov, veterinárov, pôrodných asistentiek, lekárnikov a architektov. Táto ukladá členským štátom aby zabezpečili, že držitelia diplomu, vysvedčenia alebo inej univerzitnej alebo rovnocennej kvalifikácie vo farmácii (považovaní na ich základe za špecialistov v tejto oblasti), ktorí spĺňajú podmienky podľa čl. 2, majú prinajmenšom právo na začatie a vykonávanie uvedených činností ako napr. príprava liekových foriem, výroba a skúšanie liekov, laboratórne testovanie, ako aj príprava, skúšanie, skladovanie a dodávanie liekov v lekárňach otvorených verejnosti a v nemocniciach, poskytovanie informácií a poradenstva o liekoch. Členské štáty podriadia udeľovanie diplomov, vysvedčení a iných dokladov o formálnej kvalifikácii stanoveným minimálnym podmienkam, ako sú napr. znalosť liekov a substancií použitých na ich výrobu, farmaceutických technológií, metabolizmu a účinkoch liekov. Diplom, vysvedčenie alebo iný doklad o formálnej kvalifikácii pritom potvrdzujú ukončenie odborného vzdelávania trvajúceho najmenej 5 rokov a pozostávajúceho najmenej zo 4-ročného riadneho denného štúdia na univerzite a najmenej 6-mesačnej praxe vo verejnej lekárni alebo nemocnici, pričom obsah odbornej prípravy z teoretickej a praktickej stránky pozostáva z predmetov ako biológia rastlín a živočíchov, fyzika, všeobecná, organická a anorganická chémia, všeobecná a aplikovaná lekárska biochémia, mikrobiológia, toxikológia a ďalšie. Väčšina členských štátov pritom nerozlišuje medzi odborníkmi, ktorí vykonávajú kvalifikované činnosti ako zamestnané osoby alebo ako samostatne zárobkovo činné osoby.
- Smernica Komisie z 13.6.1991 určujúca princípy a pokyny pre správnu výrobnú prax liekov na humánne použitie (91/356/EHS) v spojení s Druhou smernicou Rady 75/319/EHS z 20.5.1975 o aproximácii ustanovení určených zákonom, nariadením alebo administratívnym aktom týkajúcich sa vhodných liekov, v znení ich neskorších zmien a doplnkov obsahujú aj definíciu „odborného zástupcu“, ktorým je technicky alebo odborne kvalifikovaná osoba, zodpovedná za výkon určitých špecifických povinností, a ktorá je trvalo a nepretržite k dispozícii držiteľa oprávnenia na výrobu a uvedenie lieku na trh. Tento odborný zástupca pritom musí spĺňať minimálne kvalifikačné požiadavky, a to mať diplom, vysvedčenie alebo iný doklad o formálnej kvalifikácii o ukončení univerzitného štúdia alebo ekvivalentného kurzu uznaného členským štátov v jednej z určených vedeckých disciplín a trvajúceho viac ako 4 roky. 
Keďže obsah návrhu zákona nie je priamo upravený, stupeň jeho kompatibility s právom ES/EU sa nevyjadruje. Zároveň však možno konštatovať, že navrhovaná úpravu nie je v rozpore s predpismi platnými v predmetnej oblasti.




Bratislava 8. októbra  2001
Vypracovali: A. JUDr. Alojz Zahradník
                      B. JUDr. Janetta Kubicová


JUDr. Peter Kukliš, CSc.
              riaditeľ
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