Kancelária Národnej rady SR
Legislatívny  odbor



Číslo: 378/1999

I n f o r m á c i a

k návrhu skupiny poslancov Národnej rady Slovenskej republiky
na vydanie zákona, ktorým sa mení zákon č. 140/1998 Z.z. o liekoch 
a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 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 (tlač 184)
________________________________________________________________


A.

I. Všeobecne

Účelom  predloženého návrhu zákona má byť eliminovanie nepriamych dôsledkov márneho uplynutia 12 mesačnej lehoty u držiteľov povolení  právnických osôb na poskytovanie lekárenskej starostlivosti na uvedenie svojho postavenia do súladu so zákonom č. 140/1998 Z.z. a to predĺžením tejto lehoty o ďalších 12 mesiacov.

II. Konkrétne

1.V názve zákona sa vypúšťajú slová „Národnej rady Slovenskej republiky“.

Ide o legislatívno-technickú úpravu v súlade so zákonom  NR SR č. 350/1996 Z.z. o rokovacom poriadku Národnej rady Slovenskej republiky.


2. V označeniach čl. I a čl. II sa vypúšťajú bodky za rímskymi číslicami.





B.


Oddelenie pre aproximáciu práva Legislatívneho odboru Kancelárie Národnej rady Slovenskej republiky po preštudovaní predloženého návrhu a po preskúmaní predmetnej právnej problematiky v systéme právnych informácií Európskej únie Justis Celex, uvádza nasledovné :

Uvedený návrh zákona svojím obsahom (predĺženie lehoty na preukázanie splnenia požadovaných podmienok na poskytovanie lekárenskej starostlivosti) nepatrí medzi priority uvedené v čl. 70 Európskej dohody o pridružení  a nie je ani predmetom odporúčaní v Príprave asociovaných krajín strednej a východnej Európy na integráciu do vnútorného trhu Európskej únie (Biela kniha).

Závažnosť navrhovanej úpravy však vyplýva z odbornej oblasti, ktorej sa týka t.j. lekárnictva, ktoré je jednou zo špecializovaných činností v rámci farmácie a zároveň aj  službou poskytovanou občanom. Tieto pritom patria medzi priority uvedené v čl. 70 Asociačnej dohody SR s EU - ochrana zdravia a života ľudí a sú aj predmetom úpravy vzájomných vzťahov v rámci Oddielu IV - Pohyb pracovníkov, etablovanie sa, poskytovanie služieb. Problematika farmaceutík, ktorá zahŕňa aj výrobu a predaj liečiv, je zaradená aj medzi odporúčania v „Bielej knihe“- kapitole 2. Voľný pohyb a bezpečnosť priemyselných výrobkov, časti III pod bodom 5. medicínske výrobky pre humánne použitie.

Vzhľadom na špecifickú  povahu  liečiv a v súvislosti s nimi najmä na požiadavku  ochrany verejného zdravia, ich voľný pohyb pre použitie ľudí je v rámci EU harmonizovaný, a ich predaj podlieha vydaniu oprávnenia, ktoré má zabezpečiť spĺňanie stanovených dôležitých kritérií. Jedným z nich je aj odbornosť osoby vykonávajúcej túto činnosť. (A keďže členské štáty zatiaľ nerozlišujú medzi profesionálnymi pracovníkmi v tejto oblasti ako zamestnanými osobami a tými, ktorí sú samostatne zárobkove činní, pripravuje sa  spoločná koordinácia tohto problému).

Z práva EU sa predmetnej otázky týkajú  nasledovné predpisy :

1/ Smernica Rady č. 432/85 zo 16.9.1985, týkajúca sa koordinácie ustanovení zákonov, nariadení alebo administratívnych aktov s ohľadom na určité činnosti vo farmácii. Táto, vzhľadom na základnú požiadavku  pre  voľný pohyb v rámci vnútorného trhu ES/EU, ktorou je vzájomné uznávanie dokladov osvedčujúcich kvalifikáciu, ukladá členským štátom zabezpečiť, aby držitelia diplomov, certifikátov  a  iných formálnych listín o kvalifikácii  vo farmácii, ktorí sú na ich 
základe  považovaní za špecialistov v tejto oblasti, a ktorí spĺňajú podmienky podľa čl. 2, boli oprávnení na prístup minimálne k činnostiam uvedeným v čl. 2. Členské štáty však môžu ešte požadovať spnenie aj ďalších požiadaviek ako praktické skúsenosti. Medzi vymedzenými činnosťami sú uvedené aj príprava farmaceutickej formy medicínskeho výrobku a  príprava, skladovanie a zásobovanie medicínskymi výrobkami v lekárňach prístupných verejnosti. Ďalej smernica obsahuje konkrétne odbormé požiadavky /základom je najmenej 4-ročné riadne štúdium na univerzite s teoretickou aj praktickou prípravou/, ktoré musí špecialista spĺňať, aby sa mu kvalifikácia uznala. Termín na zosúladenie vnútroštátnych predpisov s touto smernicou bol pre členské štáty do 1.10.1987.

2/ Smernica Rady č. 433/85 zo 16.9.1985, týkajúca sa vzájomného uznávania diplomov, certifikátov a ďalších dokladov o formálnej kvalifikácii vo farmácii, vrátane opatrení na uľahčenie efektívneho výkonu práva na podnikanie vzťahujúceho sa na určité činnosti  v oblasti farmácie. Jej predmetom úpravy sú činnosti, či už ako začatie alebo pokračovanie v ich vykonávaní,  na ktoré sa vzťahujú  podmienky profesionálnej kvalifikácie v jednom alebo viacerých členských štátoch, a ktoré sú prístupné pre držiteľov diplomu, certifikátu alebo iného formálneho dokladu vo farmácii, uvedených v čl. 4. Členské štáty, s ohľadom na právo vykonávať vyššie uvedené činnosti, musia tieto doklady uznať, ak boli udelené príslušníkovi iného členského štátu v súlade s čl. 2 Smernice tu  uvedenej pod bodom 1) a týkajú sa požadovanej kvalifikácie, a musia im dať rovnaké účinky na ich území ako dokladom, ktoré udeľujú sami. Táto povinnosť uznávania dokladov sa však nevzťahuje na účely zriaďovania nových lekární otvorených verejnosti. Pre účely používania tejto smernice sa za nové lekárne považujú aj tie, ktoré fungujú menej ako 3 roky.

(Z toho vyplýva resp. nie je v rozpore s touto smernicou, ak členské štáty v rámci národnej politiky ochrany zdravia obyvateľstva obmedzia počet novo zriaďovaných lekární alebo ak zakážu spoločnostiam vykonávať určité činnosti alebo ich výkon podriadia splneniu určitých podmienok.).

Ustanovenia tejto smernice sa použijú aj na príslušníkov členských štátov, ktorí vykonávajú niektorú z činností uvedených v čl. 1 ako zamestnané osoby.

Vzhľadom na vyššie uvedené, keďže navrhovaná právna úprava nie je  v komunitárnej legislatíve priamo upravená, nie je možné vyjadriť stupeň kompatibility  návrhu zákona s právom EU.


Zároveň možno konštatovať, že predĺženie lehoty o jeden rok, ktorá spadá do prechodného obdobia, nie je v rozpore so záväzkami  SR ako asociovanej krajiny.







Bratislava 21. apríla1999
Vypracovali:A. JUDr. Alojz Zahradník
                     B. JUDr. Janetta Kubicová




                                                                                    JUDr. Peter Kukliš, CSc.
                                                                                                   riaditeľ
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