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Vutorok 22. marca 2022 parlament prijal Zakon o niektorych dalSich opatreniach v
stvislosti so situdciou na Ukrajine, ktorého sti¢astou je aj novela Zakona o liekoch. Téato
novela umoznuje dodavanie liekov medzinarodnym humanitarnym organizaciam aich
nasledny vyvoz, vratane kategorizovanych liekov.

Humanitarnu pomoc Ukrajine v podobe liekov totiz doteraz brzdilo, Ze humanitarne
organizacie neboli opravnené zaobchadzat s liekmi a distribtitori liekov neboli opravneniim
lieky dodat. Lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov tieZ podliehali zakazu
vyvozu zo Slovenska. Podrobnosti ma ustanovit Ministerstvo zdravotnictva SR.

Zikon momentilne ¢akd na podpis prezidentky anadobudne uclinnost dfiom jeho
zverejnenia v zbierke zdkonov, o mdZe nastat v najblizSich dfioch. NiZ$ie prindSame
podrobnosti.

Ministerstvo zdravotnictva SR ziskalo novi pravomoc vydat polas krizovej situacie
rozhodnutie, ktorym v nevyhnutom rozsahu a na nevyhnutny cas:

povoli medzindrodnej humanitarnej organizacii obstaravat humanne lieky od
velkodistribatorov liekov, uchovavat tieto humanne lieky a dodavat ich v ramci
poskytovania humanitarnej pomoci,

povoli vyvoz humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov na
ucel humanitarnej pomoci, a

povoli vyvoz ludskej plazmy na ucel humanitarnej pomoci.

Zavadza sa teda vynimka zo vSeobecného pravidla, podla ktorého moézu zaobchadzat
sliekmi iba osoby s prislusnym povolenim. Bude zavisiet od rozhodnutia Ministerstva
zdravotnictva SR, ¢i sa tento mimoriadny rezim bude tykat vSetkych alebo iba niektorych
liekov, i p6jde o konkrétne urcené humanitarne organizacie, alebo akékolvek organizacie,
ktoré splnia Kkritéria, ktoré ur¢i ministerstvo, a ¢i bude vyvoz mozny iba na Ukrajinu alebo aj
do inych krajin. TaktieZ je otazne, ¢i a ako bude rozhodnutie ministerstva rieSit dodrZanie
zasad spravnej distribucnej praxe, napr. chladového retazca, pri zaobchadzani s liekmi
humanitarnymi organizaciami.

Novela Zakona o liekoch rozSiruje okruh subjektov, ktorym sa drzitelia povolenia na
velkodistribiiciu liekov opravneni dodavat humanne lieky, a to vratane liekov zaradenych
vzozname kategorizovanych liekov, o medzinarodné humanitarne organizacie, ak tak
rozhodne Ministerstvo zdravotnictva SR. Distribltori teda budii méct dodavat lieky
humanitarnym organizaciam, avsak az potom, ¢o to povoli Ministerstvo zdravotnictva SR,
a za podmienok, ktora ur¢i ministerstvo.

Podla Zikona o liekoch méZe lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov vyviezt zo
Slovenska iba drzitel povolenia na vyrobu liekov, ktory vyvazany liek vyrobil, drzitel
registracie tohto lieku alebo drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov, ak ho na vyvoz
lieku splnomocnil pisomnym plnomocenstvom drzitel registracie.

Novela zavadza vynimku, pola ktorej sa ustanovenia o obmedzeniach vyvozu
kategorizovanych liekov nevztahujii na vyvoz kategorizovanych liekov medzinirodnou



humanitarnou organizaciou v rdmci humanitarnej pomoci, ak tento vyvoz povolilo
Ministerstvo zdravotnictva SR. Lieky teda nad'alej nebudii moct vyvazat priamo distribiitori,
ale az humanitarne organizacie, ktorym distributori lieky dodaju.

Ak Ministerstvo zdravotnictva SR povoli vyvoz ludskej plazmy na tcel humanitarnej
pomoci, na takyto vyvoz sa nebudd uplatfiovat ustanovenia Ziakona o liekoch, ktoré
vyZaduju od ziadatela o povolenie na vyvoz ludskej plazmy, resp. drzitela povolenia na vyvoz
ludskej plazmy:

doloZenie dokumentacie, ktora preukazuje, Ze vyvazanu ludsku plazmu priemyselne
spracuje opravnena osoba;

prijatie opatreni na zabezpecenie spatného sledovania vyvazanej ludskej plazmy a
liekov vyrabanych z vyvazanej ludskej plazmy; a

poskytnutie informacii o vyvezenej ludskej plazme na poziadanie Ministerstvu
zdravotnictva SR.

Novela pocas mimoriadnej situdcie vyhlasenej v suvislosti s hromadnym prilevom
cudzincov na tzemie Slovenskej republiky sp6sobenym ozbrojenym konfliktom na tizemi
Ukrajiny zjednodusuje nakladenie s majetkom Statu, ktory je potrebny na ticely poskytnutia
humanitarnej pomoci, najma s humannymi liekmi, zdravotnickymi pomockami, alebo
dietetickymi potravinami, vratane ich predaja alebo darovania do zahranicia, a to na
zmiernenie negativnych nasledkov ozbrojeného konfliktu alebo na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti.
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Tento pravny prehlad bol pripraveny 24.marca 2022 vylucne na ucely poskytnutia
vSeobecnej informacie a nema byt povazovany za pravne poradenstvo. VysSie uvedeny
prehlad nie je komplexny a iba stru¢ne sumarizuje prisluSné zmeny pravnej ipravy. Ak mate
zaujem o podrobnejsSie informacie o vysSie uvedenej legislativnej zmene, nevahajte,
prosim, kontaktovat naSich expertov na farmaceutické pravo:

Marek Holka: marek.holka@cechova.sk

Tomas Rybar: tomas.rybar@cechova.sk
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