Dna 10. decembra 2021 bola Narodnou radou SR schvalena novela zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch

a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, ktora by mala nadobudnut’

ucinnost’ od 1. januara 2022. Novelu uz podpisala aj prezidentka SR a v najblizSich difioch sa vyhlasi

v Zbierke zakonov. Najvaésimi zmenami prechadzaju ustanovenia o veterinarnych liekoch, avsak aj

v pripade huménnych liekov a zdravotnickych pomécok bolo prijatych viacero zmien, ktoré je

potrebné brat' do uvahy zo strany farmaceutickych spoloénosti, resp. vyrobcov zdravotnickych

pomdcok €i inych subjektov, ktoré pracuju s liekmi a zdravotnickymi pomoéckami (€i uz je to vyroba,

distribucia, predpisovanie, vydaj). Za t€elom ulahéenia Vasho prechodu na novy rezim sme v tomto

prispevku zhrnuli najdélezitejSie zmeny, ktoré novela zédkona prinasa.

Opatrenia na zamedzenie reexportu liekov

Ministerstvo zdravotnictva uz viackréat
komunikovalo potrebu kontrolovat a zamedzit
reexport kategorizovanych liekov a tato
problematika bola predmetom aj niektorych
predchadzajucich noviel zakona o liekoch. Tieto
opatrenia  zrejme boli vyhodnotené ako
nedostato¢né, pretoZze novela zavadza nové

opatrenia, ktoré by prave tento ucel mali spinit.

V snahe ovplyvnit spravanie velkodistributorov
liekov novy zakon obsahuje obmedzenie, podla
ktoreho moéze velkodistributor liekov, ktory
nadobudol kategorizovany liek od iného
velkodistributora, dodat' tento liek iba drzitefovi
lekarenskej

povolenia na poskytovanie
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starostlivosti.  Vynimkou je situacia, ak
kategorizovany liek nadobudol od
velkodistributora, ktory je sufasne vyrobcom,
drzitelom registracie, splInomocnenym zastupcom
vyrobcu alebo drzitela registracie alebo subeznym

dovozcom tohto dodavaného lieku.

Dalsie obmedzenie velkodistributora sa vztahuje
na skladovanie kategorizovanych liekov v
skladoch. Po novom plati, ze kategorizované lieky
moze velkodistributor skladovat’ len na miestach
uvedenych v povoleni. Zaroven velkodistributor
vébec nemdze skladovat lieky, ktorych vlastnikom
je drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti.



Dalej ide napriklad o zaradenie nepovolenia
vstupu  indpektorom  SUKLu pri  kontrole
(ne)vykonavania reexportu do kategorie ,zavazné
poruSenie zakona“. Za takyto delikt moéze SUKL
pozastavit Cinnost drzitefovi povolenia na
velkodistribuciu humannych liekov az na 90 dni.
Rovnaka sankcia postihne velkodistributora, ak
odmietne predlozit doklady o prijme a dodani
kategorizovanych liekov.

Lieky na zriedkavé ochorenia

Za uCelom zjednoduSenia pristupu k liekom na
ojedinelé alebo Specifické ochorenia (ich spotreba
je spravidla nizSia ako 1000 baleni za rok) sa
upusta od niektorych v8eobecnych poZiadaviek
na uvadzanie liekov na slovensky trh, ato
konkrétne tak, Ze sa mbzu predavat v
cudzojazyénom baleni. Zaroven je vSak drzitel
registracie povinny dodat k lieku pisomnu
informaciu pre pouzivatela v slovencine
aoznamit SUKL kazdi dodavku lieku v

cudzojazyénom baleni na trh.
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! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) €. 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in
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V oblasti zdravotnickych pomdcok sa najviac
zmien tyka implementovania  eurdpskeho
nariadenia o diagnostickych zdravotnickych

pomaockach in vitrol.

Za dOlezité povazujeme napriklad Casové
obmedzenie platnosti registracie distribGtorov
zdravotnickych pomdécok alebo diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro, ktorl vykonava
SUKL. Podla novelizovaného zakona je takato

registracia platna po dobu péat rokov.
Dal$ie zmeny

Vyznamnou Castou novely je zriadenie eticke;j
komisie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky pre  klinické  skaSanie liekov,
zdravotnickych pomo6cok a pre Stadie vykonu
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro,
ktorej hlavnou ulohou je dohliadanie na ochranu
prav, bezpecCnosti a dbéstojnosti U&astnikov
klinického skusania. Na dosahovanie tohto cielu je
jej zverena pravomoc vypracovavat stanoviska,
a to eSte pred tym, ako sa klinické skusanie zacne,

pripadne pred tym, ako sa vyrazne zmeni.
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vitro a o zru$eni smernice 98/79/ES a
rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
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