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Navrh zakona, ktorym sa meni a doplia zakon & 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a doplhajd niektoré zakony

https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2025/594

Materidl v pripomienkovom konani do 19.12.2025

Struény popis podstaty materialu najma jeho relevancie z pohl'adu RUZ

Materidl predklada do medzirezortného pripomienkového konania Ministerstvo zdravotnictva SR ako iniciativny
material

Cielom a obsahom materidlu je najma:

Dovodom vypracovania ndvrhu zakona je zvysit dostupnost lie¢by hradenej z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia, vySSia transparentnost v procese kategorizacie lieku a Ghrady lieku na ,vynimku" a jeho naslednej thrade
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Navrh zakona tiez obsahuje Upravy s cielom dosahovania vy$sej
efektivnosti a rychlosti kategorizatného procesu, vysSej dostupnosti generickych a biologicky podobnych liekov,
ktorych Ucelom je okrem zvySenia dostupnosti liekov aj ochrana prostriedkov verejného zdravotného poistenia.
Navrh zdkona dalej reaguje na potrebu odstranit aplikacné nejasnosti, zosuladit vnutroStatnu pravnu Upravu s
pravom Europskej Unie a medzinarodnymi Standardmi a na zabezpecenie vyssSej miery pravnej istoty regulovanych
subjektov v oblasti humannej a veterinarnej farmdcie, transflznej sluzby a distribuénych retazcov liekov. Navrh
obsahuje subor legislativnych a legislativno-technickych opatreni, ktorych cielom je spresnit a doplnit definicie
zakladnych pojmov.

Navrh zdkona ma nadobudnut Géinnost diia 01.07.2026

Postoj RUZ k materialu

Dovodom vypracovania ndvrhu zakona je zvysit dostupnost liecby hradenej z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia, vysSSia transparentnost v procese kategorizacie lieku a Ghrady lieku na ,vynimku" a jeho naslednej thrade
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. RUZ k ndvrhu predkladd nizSie uvedené pripomienky, ktorych
cielom je spresnenie niektorych pojmov a zavedenie lehoty na emergentnd dodavku lieku.

Pripomienky RUZ k predkladanému materialu

1. Zasadna pripomienka k &l. IV — vloZenie nového novelizaného bodu

V &l IV, ktorym sa meni adoplfia zdkona Zékon & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
navrhujeme vlozit nasledovny novy novelizaény bod.

§ 12 odsek 1 sa doplia pismenom h), ktory znie:

,h) ak ide o vyrobu vylu¢ne v rozsahu Uprava balenia liekov, ustanovila najmenej jedného odborného zéstupcu,
ktorym musi byt fyzickd osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupna v studijnom odbore

1. farmacia a ma odbornu prax najmenej jeden rok v laboratdriu na kontrolu liekov alebo ziskala Specializaciu
v $pecializatnom odbore farmaceuticka kontrola a zabezpeCovanie kvality liekov,

2. vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo a ma odbornu prax najmenej pol roka v laboratériu na kontrolu
liekov alebo ziskala Specializaciu v Specializacnom odbore zabezpeovanie kvality liekov,

3. chémia alebo bioldgia a ma odbornu prax najmenej dva roky v laboratériu na kontrolu liekov alebo ziskala
Specializaciu v Specializatnom odbore zabezpecovanie kvality liekov,

a ktory je zodpovedny za vyrobu a zabezpecovanie kvality liekov."
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Odoévodnenie:

Navrhovanou Upravou sa spresfiuju poziadavky na personalne zabezpeCenie Ziadatelov o povolenie na vyrobu
liekov s cielom zosuladit ustanovenie odbornych zdstupcov s redlnym rozsahom vykondvanych ¢innosti. Cielom je
odstranit disproporcie medzi zdkonom vyzadovanym poc¢tom odbornych zastupcov a skuto¢nou odbornou naplrou
podla miesta vykonu ¢innosti.

V pripadoch, ked Ziadatel o povolenie Ziada o vyrobne operécie vylu¢ne v rozsahu Upravy vonkajsieho balenia (1.5.2
Sekundarne balenie a 2.3 iné dovozné aktivity) bez uskutoc¢novania operacii kontroly kvality, sa ustanovenie dvoch
odbornych zastupcov javi ako neopodstatnené.

Kvalifikatné poZiadavky su zosuladené s poZiadavkami Smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6.
novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolocenstva o humannych liekoch ¢lanok 49 bod 3.

2. Zasadna pripomienka k ¢l. IV, novelizaGny bod 22, v Casti §18 odsek 1, pismeno ad)
Ustanovenie navrhujeme formulovat nasledovne:

,ad) dodat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory prevzal podla pismena ac), drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni do 2
pracovnych dni od uskuto¢nenia objednévky podla § 23 ods. 1 pism. at) a au); ak ma drzitel povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov voci drzitelovi povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo nemocni¢nej lekarni pohladavky za dodané lieky po uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty
splatnosti, musi dodat humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, prevzaty podla pismena ac), len
ak drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocni¢nej lekarni uhradi
cenu humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov objednaného podla § 23 ods. 1 pism. at)
najneskor pri jeho prevzati,”

Odbvodnenie:

Emergentny systém (ES) za viac ako 8 rokov fungovania preukazal svoju opodstatnenost, ¢o preukazuje aj cca 60
000 objednavok mesacne v tomto systéme na Slovensku. Délezité z nasho pohladu je, ze v pripade obmedzenej
dostupnosti lieku na Slovensku tento liek smeruje priamo za Rp/konkrétnym pacientom. Prave na zaklade
niekolkoro¢nych praktickych skisenosti s ES si dovolujeme navrhndt tito zmenu spocivajicu v stanoveni lehoty 2
pracovnych dni.

V praxi by tato zmena nepriniesla zmenu v dostupnosti liekov pre pacienta, kedze pocas beznych tyzdrov by sa de
fakto ni¢ nezmenilo a dostupnost liekov na Slovensku nie je limitovana rychlostou dodania do lekarne. Zaroven by
bola moznost neskorsieho dodania, ked 24. december je napr. streda, kedy rychle dodévky liekov v emergentnom
systéme cely systém predrazujy, hoci tuto rychlu dodavku nepozaduje ani pacient ani lekaren.

Zdroj:
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