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Predmet zákona
• zaobchádzanie s liekmi a so zdravotníckymi pomôckami,
• skúšanie liekov,
• uvádzanie liekov na trh,
• uvádzanie zdravotníckych pomôcok na trh alebo do
• prevádzky,
• dohľad nad liekmi
• dohľad nad zdravotníckymi pomôckami,
• úlohy orgánov štátnej správy a samosprávy na úseku farmácie
• priestupky a iné správne delikty



• členenie zákona
• vydávanie povolení na zaobchádzanie s liekmi a ZP

náhradný odborný zástupca
notifikácia zmien v povolení

• lekárenstvo ‐ vernostný systém 
internetový výdaj

• generická preskripcia
• neintervenčné klinické štúdie
• regulácia marketingových aktivít

Zásadné zmeny



Členenie zákona
PRVÁ ČASŤ 

ZÁKLADNÉ USTANOVENIA 
             

DRUHÁ ČASŤ 
ZAOBCHÁDZANIE S LIEKMI A SO ZDRAVOTNÍCKYMI POMÔCKAMI  

 
TRETIA ČASŤ 

HUMÁNNE LIEKY 
 

ŠTVRTÁ ČASŤ 
VETERINÁRNE  LIEKY 

 
PIATA ČASŤ 

ZDRAVOTNÍCKE POMÔCKY 
 

ŠIESTA ČASŤ 
PREDPISOVANIE  A VÝDAJ 

 
SIEDMA ČASŤ 

VÝKON ŠTÁTNEHO DOZORU A ŠTÁTNA SPRÁVA NA ÚSEKU FARMÁCIE 
 

ÔSMA ČASŤ 
SANKCIE



Náhradný odborný zástupca

• náhradného odborného zástupcu možno určiť najviac 
na 60 dní

• musí spĺňať podmienky ustanovené pre odborného 
zástupcu

• môže súčasne vykonávať činnosť odborného 
zástupcu  v inej prevádzkarni

• jedna osoba môže vykonávať činnosť náhradného 
odborného zástupcu len v jednej prevádzkarni

• oznámiť orgánu, ktorý povolenie vydal



Zmena odborného zástupcu

Ak držiteľ povolenia ustanovil 
• nového odborného zástupcu alebo
• náhradného odborného zástupcu, 

je povinný túto skutočnosť bezodkladne písomne oznámiť 
orgánu, ktorý povolenie vydal, s uvedením 

• dôvodu ustanovenia nového odborného zástupcu alebo 
náhradného odborného zástupcu a 
• jeho mena, priezviska, dátumu narodenia a adresy bydliska.



Držiteľ povolenia priloží
• písomný súhlas nového odborného zástupcu alebo 
náhradného odborného zástupcu 

• doklad o  jeho odbornej spôsobilosti,
• pracovnú zmluvu odborného zástupcu okrem prípadu, 
ak je odborný zástupca aj štatutárnym orgánom alebo 
členom štatutárneho orgánu držiteľa povolenia,

• výpis z registra trestov odborného zástupcu alebo 
náhradného odborného zástupcu, ktorý nesmie byť 
starší ako tri mesiace.



Orgán, ktorý povolenie vydal

• ak spĺňa ustanovené podmienky, jeho ustanovenie vezme na 
základe oznámenia na vedomie, 

• ak nespĺňa ustanovené podmienky, vyzve držiteľa povolenia 
na odstránenie zistených nedostatkov v lehote piatich 
pracovných dní od doručenia výzvy. 

• Neodstránenie nedostatkov v tejto lehote sa považuje za 
pokračovanie v činnosti, na ktorú bolo povolenie vydané, bez 
ustanovenia odborného zástupcu alebo náhradného 
odborného zástupcu.



Zmeny v povolení

a) zmena mena alebo priezviska,
b) zmena názvu alebo obchodného mena,
c) zmena adresy bydliska alebo sídla,
d) zmena právnej formy,
e) ustanovenie nového odborného zástupcu alebo 
náhradného odborného zástupcu.



Administratívna forma  zmeny

Oznámenia príslušný orgán vezme na vedomie bez vydania 
rozhodnutia.
Držiteľ povolenia požiada o vydanie rozhodnutia vo veci
•rozšírenia alebo zúženia rozsahu zaobchádzania s liekmi a ZP,
• zmeny počtu prevádzkarní,
• zmeny umiestnenia prevádzkarne.
V žiadosti o vydanie rozhodnutia držiteľ povolenia uvedie 
požadovanú zmenu, doloží doklady, ktoré sa na ňu vzťahujú a
čestné vyhlásenie, že sa nezmenili ostatné údaje, na ktorých 
základe sa vydalo pôvodné povolenie.



Pozastavenie činnosti

Ak sa dôvod pozastavenia činnosti týka len 
jednej alebo niekoľkých prevádzkarní, orgán, 
ktorý povolenie vydal pozastaví činnosť len v 
tomto rozsahu.



Lekárenská starostlivosť

vykonávanie fyzikálnych a biochemických vyšetrení zameraných 
na primárnu prevenciu a sledovanie účinnosti a bezpečnosti 
farmakoterapie, ktoré si nevyžadujú ďalšie laboratórne 
spracovanie,

výmenu, predaj a spätný predaj liekov držiteľovi povolenia na 
veľkodistribúciu liekov alebo inému držiteľovi povolenia na 
poskytovanie lekárenskej starostlivosti,

racionalizáciu skladového hospodárstva spočívajúcu najmä v 
spoločnom nákupe, skladovaní a vzájomnej výmene liekov medzi 
viacerými prevádzkarňami toho istého držiteľa povolenia na 
poskytovanie lekárenskej starostlivosti



Označenie lekárne

Názov alebo obchodné meno verejnej lekárne, 
pobočky verejnej lekárne a nemocničnej lekárne
musí obsahovať označenie „lekáreň“. 
Iné osoby nesmú vo svojom názve alebo 
obchodnom mene používať slovo „lekáreň“ ani 
jeho preklad v inom jazyku



Povinnosť verejnej lekárne

zabezpečiť lekárenskú pohotovostnú službu
na základe dohody so Slovenskou lekárnickou 
komorou, 

ak k dohode nedôjde, 
po nariadení farmaceutom samosprávneho 
kraja



Preukaz poistenca

Pacient je povinný predložiť preukaz poistenca 
zdravotnej poisťovne. 

Ak pacient nepredloží preukaz poistenca, lekárnik môže 
vydať liek len za plnú úhradu pacientom.

Verejná lekáreň nemá v takom prípade voči zdravotnej 
poisťovni nárok na úhradu



Vernostný systém

Verejná lekáreň je oprávnená pacientovi 
poskytovať alebo sľúbiť zľavu, výhodu, alebo 
súhrn zliav a výhod.
Podmienky vernostného systému musia byť po 
celú dobu jeho uplatňovania dostupné v každej 
verejnej lekárni  alebo zverejnené na webovom 
sídle verejnej lekárne.
Verejná lekáreň je povinná ich dodržiavať.



Vernostný systém

• len na základe oznámenia alebo písomnej 
zmluvy uzavretej so zdravotnou poisťovňou

• musí sa uplatňovať za rovnakých podmienok 
voči poistencom všetkých zdravotných 
poisťovní

• zakazuje sa poskytovanie zliav v naturáliách 
alebo vyplácanie peňazí



Vernostný systém

Verejná lekáreň pri poskytnutí alebo sľúbení 
zľavy poistencovi poskytne súčasne zľavu aj 
zdravotnej poisťovni, a to najmenej vo výške 50 
% zo sumy zľavy poskytnutej alebo sľúbenej 
poistencovi
pomer úhrady zdravotnej poisťovne a doplatku 
pacienta nemusí zostať zachovaný



Vernostný systém

Zdravotná poisťovňa má voči verejnej lekárni 
nárok na sumu rovnajúcu sa trojnásobku ceny 
vydaného kategorizovaného lieku, ak verejná 
lekáreň uplatňuje vernostný systém

• bez splnenia oznamovacej povinnosti 
• bez uzavretia zmluvy alebo
• porušuje podmienky vernostného systému.



Vernostný systém

Vernostný systém môžu poskytovať aj viacerí 
držitelia povolenia na poskytovanie lekárenskej 
starostlivosti spoločne.
Uplatňovaním alebo propagáciou vernostného 
systému nesmie byť
‐ poverený odborný zástupca,
‐ znížená miera odbornosti poskytovanej 
lekárenskej starostlivosti voči pacientovi.



Internetový výdaj

voľnopredajné humánne lieky,

voľnopredajné veterinárne lieky, 

zdravotnícke pomôcky I skupiny a IIa a IIb 
skupiny na krátkodobé použitie, 



Zmluvný vzťah lekárne so zdravotnou 
poisťovňou

• Povinný

• 6 mesačná lehota na uzavretie zmluvy

• Kusová evidencia – dôvod na vypovedanie 
zmluvy



Lieky obstarané ZP

Zdravotná poisťovňa, ktorá obstarala humánne 
lieky je povinná zabezpečiť, aby boli dodané
poskytovateľovi ZS v súlade s požiadavkami 
‐ správnej veľkodistribučnej praxe
‐ správnej lekárenskej praxe a 
‐ zabezpečiť, aby nedošlo k ich poškodeniu 
alebo zneužitiu.



Povinná generická preskripcia
doterajšia úprava: dobrovoľná možnosť generickej preskripcie,   možnosť 
generickej substitúcie v rozsahu vyhlášky

nová úprava: povinná generická preskripcia v rozsahu liečiv uvedených v 
prílohe č. 1 zákona, p.o. liekové formy)

nevzťahuje sa na lieky s obsahom
– omamnej látky alebo psychotropnej látky,  
– viacerých liečiv, 
– antiarytmika, antiepileptika, antiparkinsonika, monoklonálnej protilátky 

a iného vysoko špecifického liečiva

očakávania: nižšie doplatky (48 mil.), ďalší pokles ceny liekov 



Generická preskripcia
Všeobecné požiadavky

Lekár je povinný predpísať kategorizovaný liek 
uvedením 
‐ názvu liečiva, 
‐množstva liečiva, 
‐ cesty podania, 
‐ liekovej formy, 
‐ veľkosti a počtu dávok v hmotnostných, objemových 
alebo kusových jednotkách (veľkosť balenia).
Lekár môže uviesť aj názov kategorizovaného lieku.



Generická preskripcia
Zodpovednosť lekára

Lekár je zodpovedný za správny výber 
‐ liečiva, 
‐ cesty podania, 
‐ liekovej formy lieku, 
‐ veľkosti a počtu dávok v hmotnostných, 
objemových alebo kusových jednotkách.





Generická preskripcia
Zákaz výdaja nevhodného lieku

Pri generickej preskripcii môže lekár zakázať výdaj 
náhradného lieku, ktorý je pre pacienta z medicínskych 
dôvodov nevhodný. 

Medicínske dôvody zákazu je lekár povinný zaznamenať 
do zdravotnej dokumentácie pacienta. 

Názov lieku, ktorý lekár zakazuje vydať pacientovi, je 
povinný uviesť na rubovej strane lekárskeho predpisu.



Generická preskripcia
Výdaj lieku

Lekárnik je povinný vydať dostupný liek v SR

‐ bez doplatku pacienta alebo 

‐ s najnižším doplatkom pacienta, 

ak si pacient nevyberie inak



Generická preskripcia
Výdaj lieku

Lekárnik vyznačí na lekárskom predpise 
‐ názov vydaného lieku a
‐ kód vydaného lieku



Generická preskripcia
Zdravotná poisťovňa

minimálne raz mesačne sprístupni elektronicky 
prostredníctvom internetového portálu alebo 
elektronickej podateľne lekárovi, s ktorým má 
zdravotná poisťovňa uzatvorenú zmluvu o poskytovaní 
zdravotnej starostlivosti informácie o tom, aký 
humánny liek, ktorý lekár predpísal, bol poistencovi v 
lekárni vydaný



Neintervenčné klinické štúdie

• humánny liek predpisuje v súlade so súhrnom charakteristických vlastností 
lieku, ktorý bol  schválený pri jeho registrácii, 

• neurčuje vopred zaradenie pacienta do danej terapeutickej praxe 
protokolom, 

• musí rozhodnutie predpísať humánny liek odlíšiť od rozhodnutia zaradiť 
pacienta do neintervenčnej klinickej štúdie,

• nemôže použiť doplňujúci diagnostický postup a monitorovací postup na 
pacientovi,

• používajú na analyzovanie získaných údajov epidemiologické metódy,
• určí osoba poverená vykonaním neintervenčnej klinickej štúdie, ktorá 

zodpovedá za jej odborné vykonávanie ‐ odborný garant



Neintervenčné klinické štúdie

Neintervenčnú klinickú štúdiu je možné uskutočniť len 
s predchádzajúcim písomným súhlasom zdravotnej poisťovne 
účastníka neintervenčnej klinickej štúdie na základe protokolu 
neintervenčnej klinickej štúdie predloženého odborným 
garantom.  Zdravotná poisťovňa súhlas na neintervenčnú klinickú 
štúdiu  neudelí, ak
•protokol neintervenčnej klinickej štúdie  neobsahuje 
požadované náležitosti, 
•od registrácie humánneho lieku v Slovenskej republike uplynuli 
viac ako dva roky,
•neboli dodržané podmienky.



Neintervenčné klinické štúdie

Zadávateľ je povinný protokol neintervenčnej klinickej štúdie 
schválený zdravotnou poisťovňou účastníka neintervenčnej 
klinickej štúdie zaslať národnému centru, ktoré ho zverejní do 
troch dní od doručenia na svojom webovom sídle. 

Zadávateľ zasiela rovnopis spracovaných výsledkov 
neintervenčnej klinickej štúdie zdravotnej poisťovni účastníka 
neintervenčnej klinickej štúdie a národnému centru, ktoré ho 
zverejní do troch dní od doručenia na svojom webovom sídle.



Oprávnenie predpisovať

Kategorizovaný liek, zdravotnícku pomôcku 
alebo dietetickú potravinu je oprávnený 
pacientovi predpísať lekár, ktorý má
‐ číselný kód Úradu pre dohľad nad  zdravotnou 
starostlivosťou
‐ uzatvorenú zmluvu so zdravotnou poisťovňou 
pacienta



Výrobca, veľkodistributér, 
držiteľ registrácie

každoročne predložiť ministerstvu zdravotníctva 
najneskôr do 31. januára správu o výške 
výdavkov na propagáciu, marketing a nepeňažné 
plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo 
poskytovateľovi zdravotnej starostlivosti za 
predchádzajúci rok;
ministerstvo zdravotníctva správu bezodkladne 
po doručení zverejní na svojom webovom sídle



Výrobca, veľkodistributér, 
držiteľ registrácie

Oznámiť NCZI zoznam zdravotníckych pracovníkov, s 
uvedením mena, priezviska a adresy bydliska, ktorí sa 
zúčastnili na podujatiach určených výhradne na 
odborné a vedecké účely alebo ďalšie vzdelávanie
zdravotníckych pracovníkov, ktoré boli financované
držiteľom registrácie, výrobcom, veľkodistributérom 
alebo treťou osobou; 
NCZI zoznam  bezodkladne po doručení zverejní na 
svojom webovom sídle



Výrobca, veľkodistributér, 
držiteľ registrácie

Zakazuje sa priamo alebo prostredníctvom tretej 
osoby, sponzorovať alebo inak priamo alebo 
nepriamo podporovať podujatie zdravotníckemu 
pracovníkovi alebo účasť zdravotníckeho 
pracovníka na podujatí, okrem
odborného alebo vedeckého podujatia alebo 
ďalšieho vzdelávania



Výrobcovi, veľkodistributérovi, 
lekárni a držiteľovi registrácie

zakazuje sa akoukoľvek formou priamo, 
nepriamo  alebo prostredníctvom tretej osoby 
navádzať, podnecovať alebo iným spôsobom 
ovplyvňovať predpisujúceho lekára pri 
predpisovaní humánneho lieku



Zdravotníckemu pracovníkovi
sa zakazuje

zúčastňovať sa na podujatí financovanom, 
sponzorovanom alebo inak priamo alebo 
nepriamo podporovanom držiteľom registrácie, 
výrobcom, veľkodistributérom alebo 
prostredníctvom treťou osobou, okrem
odborného alebo vedeckého podujatia alebo 
ďalšieho vzdelávania



Samostatný mimorozpočtový účet

§ 128 ods. 3

Ministerstvo zdravotníctva sústreďuje príjmy a realizuje 
výdavky súvisiace so vzdelávaním zdravotníckych 
pracovníkov prostredníctvom samostatného 
mimorozpočtového účtu. Nevyčerpané zostatky na 
tomto účte možno použiť v nasledujúcom rozpočtovom 
roku.



Samostatný mimorozpočtový účet

Príjmom samostatného mimorozpočtového účtu 
sú prostriedky od

– držiteľa povolenia na výrobu liekov,
– držiteľa povolenia na veľkodistribúciu,
– držiteľa povolenia na poskytovanie lekárenskej 
starostlivosti,

– držiteľa registrácie lieku,
– tretích osôb.



Samostatný mimorozpočtový účet

Výdavkom samostatného mimorozpočtového 
účtu sú finančné príspevky výhradne na 
odborné a vedecké účely alebo ďalšie 
vzdelávanie, poskytnuté zdravotníckym 
pracovníkom na základe žiadosti. Žiadosti 
vyhodnocuje komisia, ktorú zriaďuje 
ministerstvo zdravotníctva. 



Samostatný mimorozpočtový účet

Náležitosti žiadosti, kritéria a spôsob prerozdelenia 
finančného príspevku, zoznam doručených žiadostí, 
finančné príspevky poskytnuté zdravotníckym 
pracovníkom, výšku finančných príspevkov a účel, na 
ktorý sa finančné príspevky viažu, zverejní ministerstvo 
zdravotníctva na svojom webovom sídle.

Na poskytnutie finančného príspevku nie je právny 
nárok.



Novelizácia iných  zákonov
• Zákon NR SR č. 372/1990 Zb. o priestupkoch
• Zákon č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní 
• Zákon č. 139/1998 Z. z. o omamných látkach, psychotropných látkach 

a prípravkoch 
• Zákon č. 147/2001 Z. z. o reklame 
• Zákon č. 595/2003 Z. z. o dani z príjmov 
• Zákon č. 578/2004 Z. z. o poskytovateľoch zdravotnej starostlivosti, 

zdravotníckych pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve 
• Zákon č. 581/2004 Z. z. o zdravotných poisťovniach a dohľade nad 

zdravotnou starostlivosťou 
• Zákon č. 538/2005 Z. z. o prírodných liečivých vodách, prírodných 

liečebných kúpeľoch, kúpeľných miestach a prírodných minerálnych 
vodách 



Ďakujem za pozornosť


