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STANOVISKO KOMISIE
(ZAVERECNE POSUDENIE)
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 12. augusta 2019
predlozilo Stalej pracovnej komisii na posudzovanie vybranych vplyvov (dalej len
.,Komisia“) na zavere¢né posudenie vybranych vplyvov material: ,Navrh zakona,
ktorym sa meni a doplfia zékon & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov®,
spolu so ziadostou o skratenie zavereCného posudenia. Material predpoklada
pozitivho-negativne vplyvy na rozpoCet verejnej spravy, negativhe vplyvy na
podnikatelské prostredie a pozitivhe vplyvy na informatizaciu.

II. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplatfuje k materialu nasledovné
pripomienky a odporucania:

K vplyvom na podnikatel'ské prostredie

Komisia ziada predkladatela vycislit priame finanéné naklady vzhladom na zvysSenie
spravnych poplatkov a novych spravnych poplatkov — naklady na jedného
podnikatefla a prip. aj celé podnikatelské prostredie.

Odévodnenie:

V zmysle vlastného materialu ¢lanku Il. , kde su uvadzané sumy spravnych poplatkov

Komisia Ziada vycislit aj administrativne naklady na jedného podnikatela.
Oddévodnenie:

V zmysle novych informacnych povinnosti pre vyrobcov u€innych latok, ak u€inna
latka nespifia poziadavky na kvalitu, pomocou kalkulagky vplyvov na stranke MH SR.

Komisia Ziada predkladatela o vyznacenie avizovaného vplyvu na MSP v Dolozke
vybranych vplyvov v Casti 9. Vplyvy navrhovaného materialu. Predkladatel tym
uvedie do suladu Dolozku vybranych vplyvov s Analyzou vplyvov na podnikatelské
prostredie, nakolko v Analyze uvadza vplyv na vSetky kategorie podnikov, ale
vyznacenie vplyvov na MSP v Dolozke absentuje.

Komisia ziada o kvantifikaciu nakladov, ktoré vzniknu podnikatelom v suvislosti s
novymi spravnymi poplatkami, resp. novymi povinnostami, ktoré doteraz v pravnej
uprave neboli zahrnuté, a to tak na 1 podnikatela, ako aj na celé podnikatelské
prostredie, priCom v pripade, Ze nie je mozné kvantifikovat naklady na celé
podnikatelské prostredie, Komisia ziada predkladatefa aspon o kvantifikaciu



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

prikladom na 1 podnikatefa a o zdévodnenie nemoznosti vyCislit' celkové naklady,
nakolko vyjadrenie ,nevie vycislit“ nepovazuje Komisia za dostatocné.

Vzhladom na vyjadrenie predkladatela ohladom odstranenia neopodstatnenych
ustanoveni, ktoré prekraduju ramec prava EU (efektu gold-platingu), Komisia Ziada
predkladatela o doplnenie odstrafiovanych ustanoveni, ktorych existencia je nad
ramec poziadaviek prava EU, aby bolo zrejmé, v ktorych &astiach dochadza k
odstraneniu gold-platingu v nasej pravnej Uprave v &asti 7. Transpozicia prava EU
Dolozky vybranych vplyvov.

K vplyvom na informatizaciu

Komisia uplatriuje pripomienky a suhlasime s tym, Ze material predpoklada pozitivny
vplyv na informatizaciu. Ak je v8ak identifikovany pozitivny vplyv na informatizaciu
spolocnosti, je nutné vypracovat kompletnu analyzu vplyvov, €o v predloZzenom
materialy absentuje. Komisia Ziada predkladatela o jej vypracovanie a doplnenie.

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

nesuhlasné stanovisko

s materialom, ktory bol predlozeny na zavereCné posudenie s odporucanim na jeho
dopracovanie podla pripomienok v bode II.

IV. Poznamka: Stanovisko Komisie k dolozke je sucastou materialu predkladaného
na rokovanie vlady Slovenskej republiky alebo na schvalenie ministrovi, veducemu,
predsedovi alebo riaditelfovi ostatného ustredného organu Statnej spravy alebo
veducemu iného organu.

Nesuhlasné stanovisko Komisie neznamena zastavenie dalSieho schvalovacieho
procesu. Stanovisko Komisie sluzi ako podklad pre informované rozhodovanie viady
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



