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Novinky v oblasti
zdravotnictva

tohto vydania BEATOW PARTNERS Legal
Update, prosim, kontaktujte nas prostrednictvom
emailu na adrese info@beatow.com.

PRAVNA VYHRADA

Informacie obsiahnuté v tejto publikacii su
uvadzané vyluéne na informacné Gcely a v
Ziadnom pripade nepredstavuji ani nie su
mienené ako pravne ani iné odborné
poradenstvo ohladom akejkolvek zaleZitosti.
BEATOW PARTNERS s. r. 0. neprebera Ziadnu
zodpovednost voci akejkolvek osobe vo vztahu
k cGomukolvek a ani ohfadom nasledkov
¢ohokolvek, €o sa vykonalo alebo ¢&o sa
opomenulo  vykonat Uplne alebo scasti
spoliehajuc sa na obsah tejto publikécie alebo
akukolvek jeho ¢ast. Ziaden prijemca informacii
obsiahnutych v tejto publikacii by nemal konat
alebo zdrzat sa konania na zaklade akejkolvek
takejto informacie bez toho, aby si najskor
obstaral zodpovedajucu pravnu alebo inu
odborni  radu, ktoré zohladni konkrétne
skutoénosti a okolnosti daného pripadu.

Prenos informacii obsiahnutych v tejto publikacii
nie je vykonavany s umyslom zaloZit medzi
advokatskou kancelariou BEATOW PARTNERS
s. r. 0. a prilemcom tychto informacii vztah
advokata a klienta. Rovnako takyto vztah
nezaklada samotné prijatie informacii
obsiahnutych v tejto publikacii ich prijemcom.

© BEATOW PARTNERS s. r. o.
2016

BEATOW PARTNERS s. r. o. je advokatskou
kancelariou existujicou ako spolocnost s
ruéenim obmedzenym podla § 15 zakona ¢.
586/2003 Z.z. o advokacii v zneni neskorSich
predpisov, zapisanou v Obchodnom registri
Okresného sUdu Bratislava |, Slovenska
republika, oddiel Sro, vlozka Cislo 66108/B, so
sidlom Panenska 23, 811 03 Bratislava,
Slovenska republika, 1CO 36 868 841.

NOVELA ZAKONA o
LIEKOCH

Dria 19. oktébra 2016 prijala Narodna
rada Slovenskej republiky novelu zakona
C. 362/2011 Zz. o liekoch
a zdravotnickych poméckach, v zneni
neskorSich  predpisov  (,Zakon o
liekoch®)  (,Novela“). Novela sa
zameriava predovSetkym na zabranenie
vyvozu humannych liekov ako aj na
zachovanie  dostupnosti  humannych
liekov zaradenych Vv z0zname
kategorizovanych liekov (,Registrovany
humanny liek“) na trhu. Novela uz bola
podpisana  prezidentom  Slovenskej
republiky a ¢oskoro bude zverejnena
v Zbierke zakonov Slovenskej republiky.
Novela nadobudne Gc&innost 1. januara
2017 stym, ze niektoré ustanovenia

Specifikované v Novele nadobudnu
ucinnost 1. aprila 2017.

NOVE POVINNOSTI
VVPLYVAJUCE Z NOVELY -
VELKODISTRIBUTORI

Novela ustanovuje, okrem iného
nasledovné povinnosti vo vztahu

k drzitelovi povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov (,Distribator*):

a) dodavat Registrovany humanny
liek len:

i.) lekarfiam;

ii.)  ambulantnym
zdravotnickym
zariadeniam;

iii.) poskytovatelom
zachrannej  zdravotnej
sluzby;
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iv.) ozbrojenym silam a
ozbrojenym zborom; a

v.) inym Distributorom
vyluéne na konecné
dodanie lekarnam.

b) predkladat Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej
republiky (,Ministerstvo®), na

poziadanie, Y elektronickej
podobe umoznujucej
automatizované spracuvanie
udajov, v lehote urCenej

Ministerstvom nie kratSej ako pat
pracovnych dni:

i.)  zaznam o prijme
Registrovanych
humannych liekov
a zaznam o dodavke
Registrovanych
humannych liekov
lekarfiam;

i) zédznam o  dodavke

Registrovanych
humannych liekov inym
Distribatorom vyluéne na

konecné dodanie
lekarnam;
iii.) zaznam o  spatnom

predaji alebo zaznam
o vrateni Registrovanych
humannych liekov
drzitefovi registracie
humanneho lieku
(,DRR"), ktory je aj
drzitelom rozhodnutia
o registracii  prislusnych
Registrovanych

humannych liekov
v désledku uplatnenia si
narokov z vad dodanych
Registrovanych



humannych liekov alebo
stiahnutia
Registrovanych liekov z
trhu; alebo

iv.) udaje zo zaznamu VO
vysSie uvedenych
bodoch;

c) prevziat Registrované humanne
lieky od DRR objednané
v zmysle ustanoveni Novely za
uCelom dodania lekarfiam;

d) dodat Registrované humanne
lieky prevzaté od DDR za
ucelom ich dodania lekarfiam do
48 hodin od uskuto€nenia
objednavky.

NOVE POVINNOSTI
VYPLYVAJUCE Z Z NOVELY —
DRZITELIA ROZHODNUTIA O
REGISTRACII

Novela ustanovuje, okrem iného
nasledovné povinnosti vo vztahu k DDR:

a) zabezpedit vytvorenie
a prevadzkovanie informacného

systému na mimoriadne
objednavanie liekov, ktorych je
DDR drzitelom registracie

(Novela obsahuje detailnejSie

informacie o informaénom
systéme);

b) zabezpedit prijimanie a
potvrdzovanie objednévok

Registrovanych humannych
liekov, ktorych je DDR drzitelom
registracie, prostrednictvom
informacného systému
opisaného v pism. a) a v pripade
jeho vypadku aj objednavok
uskutoénenych inou formou;

c) dodavat Registrované humanne
lieky, ktorych je DDR drzitelom

registracie, objednanymi
spésobom uvedenym v Novele
S prilozenym anonymnym

lekarskym  predpisom  podla
Novely lekarni alebo Distributori
do 24 hodin od prijatia
objednavky;

d) oznamit Distributorovi ¢as prijatia
objednavky lekarne s prilozenym
anonymnym lekarskym
predpisom podla Novely pri
dodani Registrovanych
humannych liekov Distribatorovi
podla pism. c) vysSie;

e) oznamit Ministerstvu Udaje o
informacnom systéme a
bezodkladne oznamit

Ministerstvu kazdu zmenu tychto

Udajov; tieto udaje budu
zverejnené na web stranke
Ministerstva;

f) viest evidenciu (najmenej po

dobu 5 rokov) o lekarfiach a
Distribatorov, ktorym DDR dodal
Registrované humanne lieky za
kalendarny rok a na poziadanie

predlozit tuto evidenciu
Ministerstvu v elektronickej
podobe umoziujucej
automatizované spracuvanie
udajov. v  lehote  urlenej

Ministerstvom.

Dalej si Vas dovolujeme informovat, Ze
DDR, ktory je drzitelom registracie
prislusného Registrovaného lieku, je
povinny splnit povinnosti tak ako su
uvedené v Novele do 14 dni odo dna,
ked rozhodnutie o zriadeni humanneho
lieku do zoznamu kategorizovanych
humannych liekov nadobudlo
vykonatelnost.

Nové povinnosti DDR tak ako su

uvedené v pism. a) — e) nadobudnu
ucinnost 1. aprila 2017.

VYVOZ HUMANNYCH LIEKOV

V zmysle Novely bude vyvoz humannych
lieckov obmedzeny len na Registrované
humanne lieky, pricom takyto vyvoz budu
moct  vykonavat len  nasledovné
subjekty:

p
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a) drzitel licencie na vyrobu liekov,
ktory vyrobil Registrovany
humanny liek;

b) DDR, ktory je  drzitelom

registracie vyvazaného
Registrovaného humanneho
lieku; alebo

c) Distributor, ktorého na vyvoz
Registrovaného humanneho
lieku pisomne splnomocnil DDR,
ktory je drzitelom registracie
prislusného Registrovaného
humanneho lieku.

V tejto suvislosti, bude DDR povinny
oznamit v elektronickej podobe vyvoz
Registrovaného humanneho lieku
Statnemu ustavu pre kontrolu liegiv
najneskér do 7 dni od uskuto€nenia
VYVOZU.

SANKCIE

Novela taktiez ustanovuje nové sankcie
az do vysky 1.000.000 EUR za poruSenie
novych povinnosti ustanovenych v
Novele.

Jednou z najddlezitejSich zmien, ktoré
priniesla Novela vo vztahu k sankciam je
odstranenie finanénej pokuty az do vysky
30.000 EUR pre DDR, ktory
nezabezpedil dostupnost svojho lieku na
trhu v dostato€énom mnozstve pocas 60
po sebe nasledujiucich dni v zmysle
zakona €. 363/2011 Z.z. o rozsahu a
podmienkach Uhrady liekov,
zdravotnickych pomécok a dietetickych
potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia, \Y zneni
neskorsich predpisov.
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