Zapisnica
z pracovného stretnutia pracovnikov MZ SR, farmaceutov samospravnych krajov,
zastupcov SUKLu, Slovenskej lekarnickej komory, SEVTu, Prompt tlafiareii cenin a.s.
zo dia 15.04.2015

Pritomni: vid’ prézenc¢na listina

Pritomnych privital MUDr. Adam HI6ska generalny riaditel Sekcie farmacie
a liekovej politiky a RNDr. Jozef Slany , CSc. riaditel’ odboru farmacie

Program stretnutia:
- falsované lekarske predpisy
- register povoleni
- odborny zastupca vo verejenj lekarni
- vydaj lieku pacientovi - nezmluvny lekar, pacient dlznik zdravotného poistného
- anabolika
- reexport liekov - nedostupnost’
- cezhrani¢na zdravotna starostlivost’
- etické komisie
- rozne

1. Dr. Slany informoval o poziadavke Bratislavského samospravneho kraja
a Slovenskej lekarnickej komory, aby MZ SR rieSilo problém vyskytu falSovanych
lekarskych predpisov zavedenim ochrannych prvkov na tlacivach lekarskych
predpisov. Zastupcovia BSK a SLeK struéne informovali o vzniknutom probléme.
SLeK wvyjadrila potrebu zavedenia akéhokol'vek ekonomicky unosného
ochranného prvku lekarskych predpisov s tym, aby na kontrolu ochrannych prvkov
Vv praxi nebolo potrebné Ziadne dalSie technické vybavenie lekarne, pricom
prioritnym cielom legislativnej tUpravy by malo byt zabranenie kopirovaniu
lekarskych predpisov, ako aj zavedenie kontroly vedenia evidencie o vydaji tlaciv.
Ing. Rastislav Beliansky, generdlny riaditel’ Sekcie informatiky, informoval, Ze

problém falSovanych tlaciv lekarskych predpisov vyrieSi zavedenie informa¢ného
elektronického systému e-health od 1.1.2017.

Zastupcovia tlagiarni, SEVTu aPROMPTu tladiarefi cenin, sa vyjadrili
k technickym moznostiam zavedenia ochrannych prvkov.

SEVT pontikol moznost’ vodotlade ako ochranného prvku, cena lekarskeho
predpisu by sa zvysila cca na 3 centy oprosti terajsej cene 1,5 centa.

- Zastupca SEVT-u dalej uviedol, Ze je potiebné vyzadovat od vyrobcov
a distributorov  tla¢iv dodrziavanie sposobu predaja lekarskych predpisov
stanovenych vyhlaskou ¢. 60 / 2012 Z.z, a v tejto vyhlaske navrhnut sposob
kontroly a sankcie v pripade porusenia uvedenych ustanoveni. V pripade, ak by sa
uvazovalo o zavedeni ochrannych prvkov — papier s vodoznakom, Specialne farby,
hologramy navrhli pouzitie takych ochrannych prvkov, ktoré nie su viazan¢ iba na
tla¢ v tlaciarnach certifikovanych na tla¢ cenin, vzhladom na skuto¢nost, Ze
lekarske predpisy nie su zaradené medzi ceniny.

- Zdoraznili, ze je potrebné¢ uvazovat’ s takym ochrannym prvkom, ktory by bol
ucinny aV lekarnach l'ahko identifikovateny. V pripade, ak by bol zavedeny
ochranny prvok, je potrebné zobrat” do uvahy G¢innost’ vyhlasky, aby lekari mali
moznost minuat’ uz nakipené tlac¢ivd — moZe sa jednat' o obdobie niekolkych
mesiacov



Zastupca SEVT-u uviedol, e podla ich doterajsich skiisenosti riesenia podobne;j
problematiky na Ministerstve Skolstva SR, navrhuji pouzitie papiera
s vodoznakom. Tento papier je dostupny pre akukol'vek tladiaren — nielen pre
tlaciarne cenin, a zaroven jedine¢ny v tom, Ze vyrobcovia takéhoto druhu papiera
garantuju, ze jeden druh vodoznaku vyrobia a predaju len jednému odberatel’'ovi.
Tento druh ochranného prvku je Tahko identifikovatelny a Vv kombinacii s
evidovanym ¢islovanim zarucuje vysoky stupeit ochrany. Predbezné zvysenie
nakladov na vyrobu a distribtciu tlagiv lekarskych predpisov odhaduje SEVT —u
na cca 1 cent na jeden lekarsky predpis.

Presnejsie zvySenie ndkladov na vyrobu a distribaciu by sa dali odhadnit’ na
zaklade urcenia d’alSich parametrov - presna Specifikacia vodoznaku, hmotnost’
papiera, dika trvania vyroby takéhoto druhu receptov a z toho vyplyvajici rezim
vyroby a distribucie...

Odhadované naklady na vyrobu a distribuciu lekarskych predpisov pouzitim inych
ochrannych budia vediet' odhadnut’ presnejSou $pecifikaciou (druh farby, plocha
pokrytia, pocet vyrobenych lekarskych predpisov, rezim vyroby a distribtcie)..

PROMPT pontkol rieSenie klasickej tlace pri pouziti ceninovej farby s
mechanickou kontrolou pomocou mince. Jedna sa o ceninovi farbu zo
Svajéiarska, ktora moézu pouzivat len tladiarne cenin, tito farba je prisne
evidovana a je detegovatel'na aj pod UV lampou.

MUDr. Hloéska podotkol, Ze navySenie ceny lekarskeho predpisu modze byt
maximalne do 20 % optimalne 0% az 10%. MZ SR bude komunikovat
S Ministerstvom $kolstva SR, Ministerstvom hospodarstva SR a Ministerstvom
financii SR o spésobe akym riesili ochranné prvky na ich dokumentoch tak, aby
pri d'alSom postupe tykajicom sa novelizacie prislusnej vyhlaSky neboli naruSené
zéasady hospodarskej sut'aze a cely proces bol jednoznacne transparentny.

Register povoleni vypracovavaju jednotlivé VUC pre NCZI v zmysle zakona.
578/2004 Z. z., zakona ¢. 362/2011 Z. z. a zakona ¢. 538/2005 Z. z.. Organ, ktory
vydava povolenie ma uviest’ na povoleni identifikator, ktorého tvorba nie je jasne
stanovena a VUC maju problém ho vytvorit. Ing. Beliansky oslovil NCZI, ktoré
nasledne informovalo, Ze dna 24.4.2015 sa bude konat’ na tato tému pracovné
stretnutie.

Na minuloro&nom stretnuti MZ SR, farmaceutov VUC a SUKLu bolo dohodnuté,
7e jednotlivé VUC budu zasielat SUKLu aktualne register povoleni po potreby
inSpekcnej ¢innosti vV inom formate ako to ukladd zdkon. Dr. Petrovi¢ dorazne
upozornil, Ze bez aktualneho registra povoleni v SUKL-om pozadovanom formate
je vykonavanie inSpekénej ¢innosti komplikované. Pozadoval zasielanie registra
povoleni v SUKL-om pozadovanom formate .tak, ako to bolo dohodnuté na
poslednom pracovnom stretnuti. Ked’ze legislativa SR neprikazuje VUC, aby
informovali SUKL o zmenach v registroch povoleni a dohoda s VUC o posielani
tychto tidajov SUKLu v inom forméte ako to uklada zakon, nebola naplnena zo
strany viacerych VUC, MZ SR nie je opravnené podla platnej legislativy
vyzadovat’ od VUC, aby tato dohodu plnili. Preto sa upusta od poziadavky na
VUC, aby tak robili. MZ SR poziada NCZI, aby tieto udaje, ktoré zo zakona od
VUC dostava posielalo SUKLu.

Odborny zastupca v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z.z. m6ze vykonavat Cinnost’
odborného zastupcu len na jednom mieste vykonu cCinnosti. MZ SR eviduje



9.

pripady, ked” odborny zastupca bol zaroven odbornych zastupcom vo verejnej
lekarni a aj vo velkodistribu¢nej spoloénosti. Jednotlivi zastupcovia VUC a SleK
sa zhodli na tom, ze v mnohych pripadoch je funkcia odborného zastupcu len
fiktivna a odborny zastupca v mnohych pripadoch vobec nie je pritomny na
pracovisku. Pritomni navrhli, aby pri najblizsej novele zakona ¢. 362/2011 Z.z.
boli upravené podmienky na ustanovenie odborného zastupcu.

Vydaj lieku pacientovi - nezmluvny lekar, pacient dlZznik zdravotného
poistného. Problematiku uz riesilo MZSR Sekcia legiaslativno — pravna.

Anabolika 0 vyvoji problematiky anabolik ich zneuzivania a kontroly informoval
Dr. Slany, ktory sa pravidelne zucastiiuje pracovnych stretnuti organizovanych
NAKA. Pripravuje sa zédkon, ktory bude tto problematiku riesit’.

Reexport liekov — nedostupnost’ 0 situacii informoval MUDr. Hl6ska v suvislosti
s vyjadreniami Eurdpskej komisie.

Cezhrani¢na zdravotna starostlivost’ v sicasnosti je platnosti vyhlaska MZ SR
42/2015 Z.z., ktorou sa dopiita vyhlagka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky ¢. 60/2012 Z.z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o vyhotoveni tlaciv
urenych na predpisovanie liekov a zdravotnickych pomoécok, o grafickych
prvkoch a udajoch tychto tla¢iv a o ich predajnych miestach a podrobnosti o
evidencii ich vydaja.

Etické komisie 0 sucasnej situacii informoval Dr. Slany a zaroven predniesol
navrhy, ktoré odzneli dita 15.04.2015 na pracovnom stretnuti.

RoOzne

Zavery z pracovného stretnutia:

zastupcovia Sevt-u aPrompt- unavrhni technické rieSenia na zabranenie
falSovania tlaciv lekarskych predpisov,

Sekcia farmacie a liekovej politiky v sucinnosti so Sekciou informatiky a NCZI
zabezpeci metodiku tvorby identifikatora.

Vypracovala : Dr. Katarina Gelienova



