MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 20.07.2020
Cislo: Z037759-2020

Rozhodnutie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len , ministerstvo“) ako orgdn
krizového riadenia podla ustanovenia § 3 pism. b) zdkona ¢. 387/2002 Z. z. o riadent Stdtu
v krizovych situdcidch mimo casu vojny a vojnového stavu v zneni neskorSich predpisov
z dovodu vyhldsenia midzového stavu na tzemi Slovenskej republiky viddou Slovenskej
republiky uznesenim viddy Slovenskej repubhky ¢ 114 zo dia 15. marca 2020, ktory plati odo
dia 16. marca 2020 od 6:00 h. v spojent s uznesenim viddy Slovenskej republiky ¢. 113 zo dria
15. marca 2020, na zdklade pandémie ochorenia COVID-19 vyhldsenej dna 11. marca 2020
riaditefom Svetovej zdravotnickej organizdcie a podla § 128 ods. 8 pism. a) prvého bodu
zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplnent mektorych
zdkonov v znent neskorsich predpisov rozhodlo

takto:

Zakazuje sa vyvdZat’ a doddvat do §tdtu, ktory nie je clenskym Statom Europskej uinie
~alebo §tdtom Eurépskeho zdruzenia volného obchodu, ktory je zmluvnou stranou Dohody
o Eurépskom hospoddrskom priestore (dalej len ,, treti Stdt*), humdnne lieky, ktorych:
a) vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis a ktoré obsahujii paracetamol, ibuprofén
alebo kyselinu acetylsalicylovii,
b) terapeutické poutitie povolilo ministerstvo podla § 46 ods. 3 a 4 zdkona o liekoch a
ktoré obsahuju liecivo
1. z ATC J05 Antivirotikd na systémové pouZitie,
2. hydroxychlorochin alebo
3. chlorochin.

Tento zdkaz sa vztahuje na drZitelov registrdcie humdnneho lieku a drZitelov povolenia
na velkodistribuciu liekov.

Tymto rozhodnutim ministerstvo zdroveri rozhodlo, Ze ditom nadobudnutia #cinnosti
tohto rozhodnutia sa zrusuje rozhodnutie ministerstva ¢. Z031047-2020 zo dia 1. 6. 2020.



Odoévodnenie

Eurdpska komisia listom ¢. C(2020) zo dna 19. jina 2020 poslala ministrovi zahranicnych
veci a eurdpskych zdleZitosti panovi Ivanovi Koréokovi ozndmenie ¢ 2020/339/SK, v ktorom
poukdzala na to, Ze Staty EZVO, ktoré sii ¢clenmi EHP neboli oslobodené od zdkazu vyvozu
v rozhodnuti ministerstva ¢. Z031047-2020 zo diia 1. 6. 2020. Eurdpska Komisia v ozndmeni
pripomenula, Ze v Dohode o Eurdpskom hospoddrskom priestore sa podobne ako v Zmluve
o fungovani Eurdpskej iinie ustanovuje volny pohyb tovaru v jej ¢asti II. 'V ¢lanku 8 ods. 3
pismene a) Dohody o Eurépskom hospoddrskom priestore sa uvdadza, Ze volny pohyb tovaru sa
okrem iného uplatiiuje na vyrobky patriace do kapitol 25 az 97 harmonizovaného systému opisu
a ¢iselného oznacovania tovaru. Kapitola 10 sa tyka farmaceutickych vyrobkov.

Eurdpska komisia poZiadala slovenské orgdny, aby tito pripomienku zohladnili.

Poucenie

Podla § 128 ods. 10 prvej vety zdkona o liekoch nie je proti tomuto rozhodnutiu
pripustny opravny prostriedok.
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Rozhodnutie sa zverejriuje:
na webovom sidle ministerstva v casti Opatrenia MZ SR



