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Novela zakona o liekoch a zdravotnickych poméckach

s u€innost'ou od 1. januara 2016 prinasa viaceré zmeny prijaté za U¢elom zvySenia transparentnosti
vztahov medzi farmaceutickym priemyslom a zdravotnickymi pracovnikmi / poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti Nas prehfad Vam poméze zorientovat sa v tychto zmenach.

A Co NIE je pefiaznym / nepefiaznym plnenim? A Nové oznamovacie povinnosti

Za ,penazné alebo nepefiazné plnenie sa na ucely
zakona o liekoch a zdravotnickych poméckach* (dalej
len ,Zakon“) nepovazuju plnenia poskytované
drzitefom prislusného povolenia v ramci bezného
obchodného styku tykajuceho sa predaja alebo kupy
liekov. Ak sa nepreukaze, ze podmienky poskytnutych
plneni zodpovedaju podmienkam obvyklym v beznom
obchodnom styku, a Ze sa tykaju predaja alebo kupy
liekov, nepovazuju sa takéto plnenia za plnenia
poskytnuté v ramci bezného obchodného styku;

Za ,iné nepenazné plnenie“ sa v kontexte zliav
v naturaliach (ktorych poskytovanie a prijimanie je
zakazané) na ucely Zakona nepovazuje, okrem iného,
poskytnutie pohostenia na odbornom podujati
v rozsahu ustanovenom zakonom o dani z prijmov
(konkrétne ide o upravu oslobodenia vybranych
prijmov fyzickej osoby od dane);

RozSirena definicia
spolocnosti

farmaceutickej

Za ,farmaceuticki spolo¢nost™ sa po novom povazuje
aj fyzicka osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba,
ktora  zabezpeluje  registraciu, kategorizaciu,
marketing alebo sprostredkovanie nakupu alebo
predaja huméannych liekov nielen pre drzitela povolenia
na vyrobu liekov, drZitela povolenia na velkodistribuciu
liekov adrzitela registracie, ale aj pre drZitela
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti;

RozSirenie definicie ma nepriamy vplyv aj na oblast
zrazkovej dane, kedze farmaceutické spolo€nosti su
podla zakona o dani z prijmov vyslovne zahrnuté
v definicii tzv. drzitela. Doteraz mohli spolo¢nosti
vykonavajuce vySSie uvedené aktivity pre drzitela
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
byt povaZované za drZitela napr. z dévodu postavenia
tzv. tretej osoby;

Farmaceutickd spoloCnost zabezpedujuca vysSie
uvedené Cinnosti pre drzitela povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti, je povinna
oznamit Ministerstvu zdravotnictva SR (dalej len
,Ministerstvo®) do 31. marca 2016 zoznam drZitelov
tohto povoleni e ktorych tieto €innosti vykonava;

P L8

Osobny pristup a kvalita

Integrovany danovy a pravny pohlad

Nové oznamovacie povinnosti sa tykaju drzitelov
povolenia na vyrobu humannych liekov, drZitelov
povolenia na velkodistribuciu liekov humannych liekov,
drzitefov povolenia na poskytovanie lekarenske;j

starostlivosti, farmaceutickych spolo¢nosti, drzitelov
registracie humanneho lieku (dalej len ,povinné
osoby®) a tzv. tretich oséb;

Povinné osoby maju  povinnost  predkladat
v elektronickej podobe Narodnému centru

zdravotnickych informacii (dalej len ,NCZI“) na ucely
verejnej kontroly poskytovania pefiaznych alebo
nepefaznych plneni najneskér do 31. januara
a 31. jula kalendarneho roka spravu o vydavkoch na
propagaciu, marketing a na penazné a nepefazné
plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok;

Zaroven maju povinnost oznamit NCZI vo vySSie
uvedenych lehotach, ze nemali Ziadne vydavky na
propagaciu, marketing a na pefazné a nepefazné
plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok, ak
v predchadzajucom kalendarnom polroku nemali
ziadne takéto vydavky, ani neposkytli priamo alebo
nepriamo  zdravotnickemu  pracovnikovi  alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti (dalej len
,PZS*) Ziadne penazné alebo nepernazné plnenie;

Pri pefiaznych plneniach alebo nepenaznych plneniach
poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo PZS
nepriamo prostrednictvom tretej osoby povinna osoba
oznami NCZI aj vybrané udaje o tretej osobe,
prostrednictvom  ktorej plnenie zdravotnickemu
pracovnikovi alebo PZS poskytla a vySku poskytnutého
plnenia;

Tretia osoba, prostrednictvom ktorej povinna osoba
poskytla zdravotnickemu pracovnikovi alebo PZS
peniazné alebo nepefiazné plnenie, povinnej osobe
v lehote do 30 dni od poskytnutia plnenia oznami
v elektronickej podobe zoznam  zdravotnickych
pracovnikov a PZS, ktorym bolo plnenie poskytnuté.
Toto oznamenie je vrozsahu udajov, ktoré povinna
osoba oznamuje NCZI;

Oznamovacie povinnosti sa nebudu tykat vybranych
pripadov, ked zdravotnicky pracovnik je

zamestnancom povinnej osoby.

Rychlost’ a flexibilita
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Plnenia poskytnuté zdravotnickym pracovnikom / PZS povinne uvadzané v sprave o vydavkoch na
propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia:

v'_meno, priezvisko a zdravotnicke povolanie, ak
ide o zdravotnickeho pracovnika, alebo
obchodné meno alebo nazov, ak ide o PZS,

v’ nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia,
v ktorom zdravotnicky pracovnik poskytuje
zdravotnu starostlivost, ak ide
0 zdravotnickeho pracovnika, alebo adresa
sidla PZS, ak ide o PZS,

v’ vyska a ucel plnenia poskytnutého priamo
alebo nepriamo zdravotnickemu pracovnikovi
alebo PZS, a ak sa plnenie vztahuje na liek
alebo liec¢ivo, aj nazov lieku alebo nazov
terapeutickej skupiny lieku podfa anatomicko-

Udaje sa uvadzaju v &leneni podla uéelu podla
Zakona - napr. klinické skdSanie, odborné
prednasky, registracné poplatky za ucast na
odbornych podujatiach, dary, atd’. Vzor spravy
je zverejneny na webe NCZI vmenu
Medicinska Statistika.

Povinnost’ uvadzat v sprave o vydavkoch na
propagaciu, marketing ana  peniazné
a neperiazné plnenia v ¢asti klinické skuSanie
vySku financného ohodnotenia skuSajliceho sa
nevztahuje na klinické skusSania zacaté do
31. decembra 2015.

Povinné osoby predlozia NCZI| prvykrat spravu
o0 vydavkoch na propagaciu, marketing a na

terapeuticko-chemickej skupiny liecCiv. periazné a nepefiazné plnenia za
predchadzajuci kalendarny polrok do 31. jula
2016.

. Ako sa d’alej bude nakladat’ s informaciami 5

poskytnutymi NCZI? neoznami NCZI v zakonnej lehote, Ze nemala

Ziadne vydavky na propagaciu, marketing a na
pefiazné a nepenazné plnenia za predchadzajuci

o NCZ| bezodkladne zverejni na svojom webovom sidle
kalendarny polrok; alebo ak

Udaje oznamené povinnymi osobami;

3. uvedie v sprave o vydavkoch na propagaciu,
marketing a na penazné a nepenazné plnenia
nepresné, neuplné alebo nepravdivé udaje;

e Ak zdravotnicky pracovnik alebo PZS zisti, Ze
informécie o pefiaznych alebo nepefiaznych plneniach
tykajuce sa jeho osoby zverejnené NCZI na zaklade
informacie od povinnych osdb nie su presné, uplné .

¢ POVl Pre Ministerstvo uloZi pokutu 10 000 eur, ak tretia osoba
alebo pravdivé, méze podat na NCZI namietku;

1. neoznami povinnej osobe v lehote do 30 dni od
poskytnutia pefiazného plnenia alebo
nepenazného plnenia zoznam zdravotnickych
pracovnikov a PZS, ktorym bolo pefazné alebo
nepenazné plnenie poskytnuté

e NCZI rozhodne o podanych namietkach do 30 dni od
podania  namietky. V pripade opodstatnenosti
namietok informacie bezodkladne opravi alebo
vymaze;

ASankcie za porusenie povinnosti

2. uvedie v zozname zdravotnickych pracovnikov
a PZS nepresné, neuplné alebo nepravdivé
udaje;

e Nova pravna Uprava umoznuje Ministerstvu ukladat
vySSie pokuty za poruSenie povinnosti v oblasti

marketingovych aktivit. Ministerstvo ulozi pokutu
10 000 eur, ak povinna osoba: . . . , L

e Pri opakovanom poruseni povinnosti povinnej osoby
1. nepredloZi v elektronickej podobe NCZI / tretej osoby mozno pokutu zvySit aZ na trojnasobok.

v zakonnej lehote spravu o vydavkoch na
propagaciu, marketing a na pefiazné a nepefiazné
plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok;
alebo ak

* zékon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov
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