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NOVELA ZAKONA O LIEKOCH A ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

Narodna rada SR posunula do druhého €itania vladny navrh novely zakona o liekoch a zdravotnickych
pomdckach?, ktory prinasa viaceré povinnosti a obmedzenia pre subjekty zapojené do dodavania liekov na
slovensky trh. Koho bude nova regulacia zaujimat a ¢o prinesie?

Lekarne

Drzitefom povolenia na  poskytovanie lekarenskej
starostlivosti (lekarfiam) navrh vyslovne uklada povinnost
vydavat’ nadobudnuté humanne lieky zaradené v zozname
kategorizovanych liekov (kategorizované lieky) v lekarni.
Zamerom navrhovanej Upravy je obmedzenie predajov liekov
velkodistributorom za uc€elom ich vyvozu. Za opakované
porusenie tejto povinnosti bude totiz lekarni hrozit' zruSenie
povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti.

V pripade nedostatku kategorizovaného lieku
u velkodistributorov bude mat’ lekareri povinnost zabezpedit
jeho dodanie objednavkou uskuto€nenou prostrednictvom
tzv. informa¢ného systému na mimoriadne objednavanie
liekov vytvoreného a prevadzkovaného drZitelom ich
registracie.

Spatny predaj kategorizovanych liekov bude v zasade mozny
len v pripade ich predaja velkodistributorovi, ktory ich lekarni
predal. Lekaren tiez bude mat mozno predat lieky inej lekarni
na ucel ich vydaja v lekarni.

Velkodistributori

Drzitelia povolenia na velkodistribuciu humannych liekov
(velkodistributori) sa budd musiet pripravit na urcité
obmedzenia vo svojej Cinnosti.

Zakon by mal po novom v niektorych pripadoch upravovat
ucel dodania kategorizovanych liekov zo strany
velkodistributorov inym subjektom. Inému velkodistributorovi
budu méct’ predat liek v zasade len na ucel jeho dalSieho
predaja v lekarni. Za opakované porusenie novej regulacie
im bude hrozit zruSenie povolenia na velkodistriblciu
humaénnych liekov.

Velkodistribdtori budi mat povinnost prevziat od drzitela
registracie  kategorizovany liek objednany lekarfiou
prostrednictvom informaéného systému na mimoriadne
objednavanie liekov do 48 hodin od uskuto€nenia
objednavky a dodat’ ho lekarni.

Na vyvoz kategorizovaného lieku budu velkodistributori
potrebovat pisomné splnomocnenie drzitela registracie tohto
lieku.
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Drzitelia registracie

Drzitelia registracie humanneho lieku (drzitelia registracie) by
mali mat po novom zdkonom ustanovenu vSeobecnu
povinnost dodavat kategorizované lieky velkodistributorom
len na ucel ich dodania lekarni. V pripade vyvozu liekov
velkodistribatorom drzitel registracie bude povinny oznamit’
vyvoz kategorizovaného lieku Statnemu Ustavu na kontrolu
lie€iv najneskdr do siedmich dni od uskutoCnenia vyvozu.

Vlada dalej navrhuje, aby drzitelia registracie zabezpecili
vytvorenie a udrziavanie informa¢ného systému na
mimoriadne objednavanie liekov. Taktiez budd mat
povinnost v mimoriadnych pripadoch do 24 hodin od
objednania dodat’ lieky lekarni alebo velkodistributorovi na
ucely dodania lekarni.

Zahranicni drzitelia registracie budu mat povinnost ustanovit
osobu zodpovednu za dodanie kategorizovanych liekov vo
vy$Sie uvedenych pripadoch.

Sankcie

V pripade porusenia zakona bude subjektom zapojenym do
dodavania liekov na slovensky trh hrozit zruSenie povolenia
na nakladanie s liekmi, a tiez pefiazné sankcie.

V zavislosti od zavaznosti spravneho deliktu minimalna
vy$ka sankcie by mala predstavovat' 5 000 eur alebo 100 000
eur a maximalna vySka sankcie 100 000 eur alebo 1 000 000
eur, pricom pri opakovanom poruseni povinnosti je mozné
zvySenie pokuty az na dvojnasobok alebo trojnasobok.

Uginnost’
Uginnost novely je planovana na 1. januara 2017. Vybrané
ustanovenia tykajuce sa mimoriadneho objednavania

a dodavania liekov by vS8ak mali nadobudnut U&innost az
1. aprila 2017.

1 Zakon ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

Navrh zakona na webe Narodnej rady SR

https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&ZakZborl
D=13&CisObdobia=7&CPT=196
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