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Predmet zakona

e zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami,

e skusanie liekov,

e uvadzanie liekov na trh,

e uvadzanie zdravotnickych pomécok na trh alebo do

e prevadzky,

e dohlad nad liekmi

e dohlad nad zdravotnickymi pomockami,

* Ulohy organov statnej spravy a samospravy na useku farmacie
e priestupky a iné spravne delikty

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Zasadné zmeny

e Clenenie zakona

e vydavanie povoleni na zaobchadzanie s liekmi a ZP
nahradny odborny zastupca
notifikacia zmien v povoleni

e |ekarenstvo - vernostny systém
internetovy vydaj

e genericka preskripcia

e neintervencné klinické studie

e regulacia marketingovych aktivit

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Clenenie zakona

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

, DRUHA CAST
ZAOBCHADZANIE S LIEKMI A SO ZDRAVOTNICKYMI POMOCKAMI

TRETIA CAST
HUMANNE LIEKY

§TVRTA CAST
VETERINARNE LIEKY

PIATA CAST
ZDRAVOTNICKE POMOCKY

SIESTA CAST
PREDPISOVANIE A VYDAJ

] , SIEDMA CAST
VYKON STATNEHO DOZORU A STATNA SPRAVA NA USEKU FARMACIE

OSMA CAST
SANKCIE

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Nahradny odborny zastupca

nahradného odborného zastupcu mozno urcit najviac
na 60 dni

musi spliat podmienky ustanovené pre odborného
zastupcu

mozZe sucasne vykondvat ¢innost odborného
zastupcu v inej prevadzkarni

jedna osoba moze vykonavat ¢innost nahradného
odborného zastupcu len v jednej prevadzkarni

oznamit orgdnu, ktory povolenie vydal

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Zmena odborného zastupcu

Ak drzitel povolenia ustanovil
* nového odborného zastupcu alebo
* nahradného odborného zastupcu,

je povinny tuto skuto¢nost bezodkladne pisomne oznamit
organu, ktory povolenie vydal, s uvedenim

e dovodu ustanovenia nového odborného zastupcu alebo
nahradného odborného zastupcu a

e jeho mena, priezviska, datumu narodenia a adresy bydliska.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Drzitel povolenia prilozi

e pisomny suhlas nového odborného zastupcu alebo
nahradného odborného zastupcu

 doklad o jeho odbornej spdsobilosti,

e pracovnu zmluvu odborného zastupcu okrem pripadu,
ak je odborny zastupca aj statutarnym organom alebo
clenom statutarneho organu drzitela povolenia,

e vypis z registra trestov odborného zastupcu alebo
nahradného odborného zastupcu, ktory nesmie byt
starsi ako tri mesiace.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Organ, ktory povolenie vydal

e ak splna ustanovené podmienky, jeho ustanovenie vezme na
zaklade oznamenia na vedomie,

o ak nespifa ustanovené podmienky, vyzve drzitela povolenia
na odstranenie zistenych nedostatkov v lehote piatich
pracovnych dni od dorucenia vyzvy.

 Neodstranenie nedostatkov v tejto lehote sa povazuje za
pokracCovanie v Cinnosti, na ktoru bolo povolenie vydané, bez
ustanovenia odborného zastupcu alebo nahradného
odborného zastupcu.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Zmeny v povoleni

a) zmena mena alebo priezviska,

b) zmena nazvu alebo obchodného mena,
c) zmena adresy bydliska alebo sidla,

d) zmena pravnej formy,

e) ustanovenie nového odborného zastupcu alebo
nahradného odborného zastupcu.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Administrativna forma zmeny

Oznamenia prislusny organ vezme na vedomie bez vydania
rozhodnutia.

Drzitel povolenia poziada o vydanie rozhodnutia vo veci
erozSirenia alebo zUzenia rozsahu zaobchadzania s liekmi a ZP,
e zmeny poctu prevadzkarni,

e zmeny umiestnenia prevadzkarne.

V ziadosti o vydanie rozhodnutia drzitel povolenia uvedie
pozadovanu zmenu, dolozi doklady, ktoré sa na ru vztahuju a

cestné vyhlasenie, ze sa nezmenili ostatné udaje, na ktorych
zaklade sa vydalo povodné povolenie.

e Ministerstvo zdravotnictva SR



Pozastavenie cinnosti

Ak sa dovod pozastavenia Cinnosti tyka len
jednej alebo niekolkych prevadzkarni, organ,
ktory povolenie vydal pozastavi ¢innost len v
tomto rozsahu.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Lekarenska starostlivost

vykonavanie fyzikalnych a biochemickych vysetreni zameranych
na primarnu prevenciu a sledovanie ucinnosti a bezpecnosti
farmakoterapie, ktoré si nevyzaduju dalsSie laboratorne
spracovanie,

vymenu, predaj a spatny predaj liekov drzitelovi povolenia na
velkodistribuciu liekov alebo inému drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

racionalizaciu skladového hospodarstva spocivajucu najma v
spolocnom nakupe, skladovani a vzajomnej vymene liekov medzi
viacerymi prevadzkarnami toho istého drzitela povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Oznacenie lekarne

Nazov alebo obchodné meno verejnej lekarne,
pobocky verejnej lekarne a nemocnicnej lekarne
musi obsahovat oznacenie ,lekaren”.

Iné osoby nesmu vo svojom nazve alebo
obchodnom mene pouzivat slovo ,lekaren” ani
jeho preklad v inom jazyku

E Ministerstvo zdravotnictva SR



Povinnost verejnej lekarne

zabezpecdit lekarensku pohotovostnu sluzbu

na zaklade dohody so Slovenskou lekarnickou
komorou,

ak k dohode neddjde,

po nariadeni farmaceutom samospravneho
kraja

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Preukaz poistenca

Pacient je povinny predlozit preukaz poistenca
zdravotnej poistovne.

Ak pacient nepredlozi preukaz poistenca, lekarnik méze
vydat liek len za pInu Uhradu pacientom.

Verejna lekaren nema v takom pripade voci zdravotnej
poistovni narok na Uhradu

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Vernostny systém

Verejna lekaren je opravnena pacientovi
poskytovat alebo slubit zlavu, vyhodu, alebo
suhrn zliav a vyhod.

Podmienky vernostného systému musia byt po
celu dobu jeho uplatnovania dostupné v kazde;
verejnej lekarni alebo zverejnené na webovom
sidle verejnej lekarne.

Verejna lekdren je povinnd ich dodrziavat.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Vernostny systém

* len na zaklade oznamenia alebo pisomnej
zmluvy uzavretej so zdravotnou poistoviou

e musi sa uplatfiovat za rovnakych podmienok
vocCi poistencom vsetkych zdravotnych
poistovni

e zakazuje sa poskytovanie zliav v naturaliach
alebo vyplacanie penazi

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Vernostny systém

Verejna lekaren pri poskytnuti alebo slubeni
zlavy poistencovi poskytne sucasne zlavu aj
zdravotnej poistovni, a to najmenej vo vyske 50

% zo sumy zlavy poskytnutej alebo slubenej
poistencovi

pomer Uhrady zdravotnej poistovne a doplatku
pacienta nemusi zostat zachovany

E Ministerstvo zdravotnictva SR



Vernostny systém

Zdravotnd poistovina ma voci verejnej lekarni
narok na sumu rovnajucu sa trojnasobku ceny
vydaného kategorizovaného lieku, ak verejna
lekaren uplatnuje vernostny systém

* bez splnenia oznamovacej povinnosti
e bez uzavretia zmluvy alebo
e porusuje podmienky vernostného systému.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Vernostny systém

Vernostny systém mozu poskytovat aj viaceri
drzitelia povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti spolocCne.

Uplatnovanim alebo propagaciou vernostného
systému nesmie byt

- povereny odborny zastupca,

- znizena miera odbornosti poskytovanej
lekarenskej starostlivosti voci pacientovi.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Internetovy vydaj

volnopredajné humanne lieky,
volnopredajné veterinarne lieky,

zdravotnicke pomocky | skupiny a lla a llb
skupiny na kratkodobé pouzitie,

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Zmluvny vztah lekarne so zdravotnou
poistoviiou
e Povinny

* 6 mesacna lehota na uzavretie zmluvy

e Kusova evidencia — dovod na vypovedanie
zmluvy

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Lieky obstarané ZP

Zdravotna poistovna, ktora obstarala humanne
lieky je povinnd zabezpecit, aby boli dodané

poskytovatelovi ZS v sulade s poziadavkami
- spravnej velkodistribucnej praxe
- spravnej lekarenskej praxe a

- zabezpedit, aby nedoslo k ich poskodeniu
alebo zneuzitiu.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Povinna genericka preskripcia

doterajsSia Uprava: dobrovolna moznost generickej preskripcie, moznost
generickej substitucie v rozsahu vyhlasky

nova uprava: povinna genericka preskripcia v rozsahu lieCiv uvedenych v
prilohe €. 1 zakona, p.o. liekové formy)

nevztahuje sa na lieky s obsahom

— omamnej latky alebo psychotropnej latky,

— viacerych lieciy,

— antiarytmika, antiepileptika, antiparkinsonika, monoklonalnej protilatky
a iného vysoko Specifického lieCiva

oCakavania: nizSie doplatky (48 mil.), dalsSi pokles ceny liekov

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Genericka preskripcia
Vseobecné poziadavky

Lekar je povinny predpisat kategorizovany liek
uvedenim

- nazvu lieciva,

- mnozstva lieCiva,

- cesty podania,

- liekovej formy,

- velkosti a poctu davok v hmotnostnych, objemovych
alebo kusovych jednotkach (velkost balenia).

Lekdr moze uviest aj nazov kategorizovaného lieku.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Genericka preskripcia
Zodpovednost lekara

Lekar je zodpovedny za spravny vyber
- lieCiva,

- cesty podania,

- liekovej formy lieku,

- velkosti a poctu davok v hmotnostnych,
objemovych alebo kusovych jednotkach.

a Ministerstvo zdravotnictva SR
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Genericka preskripcia
Zakaz vydaja nevhodného lieku

Pri generickej preskripcii moze lekar zakazat vydaj
nahradného lieku, ktory je pre pacienta z medicinskych
dévodov nevhodny.

Medicinske dévody zdkazu je lekdr povinny zaznamenat
do zdravotnej dokumentacie pacienta.

Nazov lieku, ktory lekdr zakazuje vydat pacientovi, je
povinny uviest na rubovej strane lekarskeho predpisu.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Genericka preskripcia
Vydaj lieku

Lekarnik je povinny vydat dostupny liek v SR

- bez doplatku pacienta alebo

eVvvV/

ak si pacient nevyberie inak

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Genericka preskripcia
Vydaj lieku

Lekarnik vyznaci na lekarskom predpise
- nazov vydaného lieku a
- kéd vydaného lieku

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Genericka preskripcia
Zdravotna poistovia

minimalne raz mesacne spristupni elektronicky
prostrednictvom internetového portalu alebo
elektronickej podatelne lekarovi, s ktorym ma
zdravotna poistovia uzatvorenud zmluvu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti informacie o tom, aky
humanny liek, ktory lekar predpisal, bol poistencovi v
lekarni vydany

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Neintervencné klinické studie

 humanny liek predpisuje v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti
lieku, ktory bol schvaleny pri jeho registracii,

* neurcuje vopred zaradenie pacienta do danej terapeutickej praxe
protokolom,

* musi rozhodnutie predpisat humanny liek odlisit od rozhodnutia zaradit
pacienta do neintervencnej klinickej studie,

* nemoze pouzit doplniujuci diagnosticky postup a monitorovaci postup na
pacientovi,

e pouzivaju na analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metddy,

e urci osoba poverena vykonanim neintervencnej klinickej studie, ktora
zodpoveda za jej odborné vykonavanie - odborny garant

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Neintervencné klinickeé studie

Neintervencnu klinicku studiu je mozné uskutocnit len

s predchadzajucim pisomnym suhlasom zdravotnej poistovne
ucastnika neintervencnej klinickej studie na zaklade protokolu
neintervencnej klinickej studie predlozeného odbornym
garantom. Zdravotna poistovina suhlas na neintervencénu klinickt
studiu neudeli, ak

eprotokol neintervencnej klinickej studie neobsahuje
pozadované nalezitosti,

*od registracie humanneho lieku v Slovenskej republike uplynuli
viac ako dva roky,

*neboli dodrzané podmienky.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Neintervencné klinické studie

Zadavatel je povinny protokol neintervencnej klinickej studie
schvaleny zdravotnou poistoviiou Ucastnika neintervencnej
klinickej Studie zaslat ndrodnému centru, ktoré ho zverejni do
troch dni od dorucenia na svojom webovom sidle.

Zadavatel zasiela rovnopis spracovanych vysledkov

neintervencnej klinickej Studie zdravotnej poistovni Ucastnika
neintervencnej klinickej studie a narodnému centru, ktoré ho
zverejni do troch dni od dorucenia na svojom webovom sidle.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Opravnenie predpisovat

Kategorizovany liek, zdravotnicku pomocku
alebo dieteticku potravinu je opravneny
pacientovi predpisat lekar, ktory ma

- ¢iselny kod Uradu pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou

- uzatvorenu zmluvu so zdravotnou poistovnou
pacienta

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Vyrobca, velkodistributér,
drzitel registracie

kazdorocne predlozit ministerstvu zdravotnictva
najneskor do 31. januara spravu o vyske
vydavkov na propagaciu, marketing a nepenazné
plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti za
predchadzajuci rok;

ministerstvo zdravotnictva spravu bezodkladne
po doruceni zverejni na svojom webovom sidle

e Ministerstvo zdravotnictva SR



Vyrobca, velkodistributér,
drzitel registracie

Oznamit NCZI zoznam zdravotnickych pracovnikov, s
uvedenim mena, priezviska a adresy bydliska, ktori sa
zucastnili na podujatiach urcéenych vyhradne na
odborné a vedecké ucely alebo dalsie vzdelavanie
zdravotnickych pracovnikov, ktoré boli financované

drzitelom registracie, vyrobcom, velkodistributérom
alebo tretou osobou;

NCZ| zoznam bezodkladne po doruceni zverejni na
svojom webovom sidle

E Ministerstvo zdravotnictva SR



Vyrobca, velkodistributér,

Zakazuje

drzitel registracie

sa priamo alebo prostrednictvom trete;

osoby, sponzorovat alebo inak priamo alebo
nepriamo podporovat podujatie zdravotnickemu

pracovni
pracovni

odborné
dalsieho

kovi alebo ucast zdravotnickeho
Ka na podujati, okrem

no alebo vedeckého podujatia alebo
vzdelavania

E Ministerstvo zdravotnictva SR



Vyrobcovi, velkodistributérovi,
lekarni a drzitelovi registracie

zakazuje sa akoukolvek formou priamo,
nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby
navadzat, podnecovat alebo inym sposobom
ovplyviiovat predpisujuceho lekara pri
predpisovani humanneho lieku

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Zdravotnickemu pracovnikovi
sa zakazuje

zucCastnovat sa na podujati financovanom,
sponzorovanom alebo inak priamo alebo
nepriamo podporovanom drzitelom registracie,
vyrobcom, velkodistributérom alebo
prostrednictvom tretou osobou, okrem

odborného alebo vedeckého podujatia alebo
dalsieho vzdelavania

E Ministerstvo zdravotnictva SR



Samostatny mimorozpoctovy ucet
§ 128 ods. 3

Ministerstvo zdravotnictva sustreduje prijmy a realizuje
vydavky suvisiace so vzdelavanim zdravotnickych
pracovnikov prostrednictvom samostatného
mimorozpoctoveho uctu. Nevycerpané zostatky na
tomto Uucte mozno pouzit v nasledujicom rozpoctovom
roku.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Samostatny mimorozpoctovy ucet

Priimom samostatného mimorozpoctového uctu
su prostriedky od

— drzite
— drzite
— drzite

starostlivosti,

a povo
a povo
a povo

enia na vyrobu liekov,
enia na velkodistribuciu,
enia na poskytovanie lekarenske;

— drzitela registracie lieku,

— tretich osob.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Samostatny mimorozpoctovy ucet

Vydavkom samostatného mimorozpoctového
uctu su financné prispevky vyhradne na
odborné a vedecké ucely alebo dalsie
vzdelavanie, poskytnuté zdravotnickym
pracovnikom na zaklade Ziadosti. Ziadosti
vyhodnocuje komisia, ktoru zriaduje
ministerstvo zdravotnictva.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Samostatny mimorozpoctovy ucet

Nalezitosti ziadosti, kritéria a spdsob prerozdelenia
financného prispevku, zoznam dorucenych ziadosti,
financné prispevky poskytnuté zdravotnickym
pracovnikom, vysku financnych prispevkov a ucel, na
ktory sa financné prispevky viazu, zverejni ministerstvo
zdravotnictva na svojom webovom sidle.

Na poskytnutie financného prispevku nie je pravny
narok.

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Novelizacia inych zakonov

e Zakon NR SR €. 372/1990 Zb. o priestupkoch
e Zakon ¢. 455/1991 Zb. o Zivhostenskom podnikani

e Zdakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych Iatkach
a pripravkoch

e Zakon €. 147/2001 Z. z. o reklame
e Zakon ¢.595/2003 Z. z. o dani z prijmov

e Zakon ¢.578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve

e Zakon ¢.581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach a dohlade nad
zdravotnou starostlivostou

e Zakon ¢. 538/2005 Z. z. o prirodnych liecivych vodach, prirodnych
lieCebnych kupeloch, kupelnych miestach a prirodnych mineralnych
vodach

a Ministerstvo zdravotnictva SR



Dakujem za pozornost

e Ministerstvo zdravotnictva SR



