MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

]é’ratislava, 01.06.2020
Cislo: Z031047-2020

Rozhodnutie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,, ministerstvo ™) ako orgdn
krizového riadenia podla ustanovenia § 3 pism. b) zdkona ¢. 387/2002 Z. z. o riadent §tdtu
v krizovych situdcidgch mimo Casu vojny a vojnoveho stavu v zneni neskorSich predpisoy
z dévodu vyhldsenia nidzového stavu na vzemi Slovenskej republiky viddou Slovenskej
republiky uznesenim viddy Slovenskej republiky & 114 zo dfia 15. marca 2020, ktory plati odo
dita 16. marca 2020 od 6:00 h. v spojent s uznesenim viady Slovenskej republiky ¢ 113 zo dia
15. marca 2020, na zdklade pandémie ochorenia COVID-19 vyhldsenej dia 11. marca 2020
riaditeTom Svetovej zdravotnickej organizdcie a podla § 128 ods. 8 pism. a) prvého bodu
zdkona & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplnent niektorych
zdkonov v zneni neskorsich predpisov rozhodlo

takto:

Zakazuje sa vyvdZat a doddavat’ do §idtu, ktory nie je clenskym Stdtom Eurdpskej vinie
(dalej len ,, treti §tdt“), humdnne lieky, ktorych

a) vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis a ktoré obsahuju paracetamol, zbuprofen
alebo kyselinu acetylsalicylovy,

b) terapeutické poutitie povolilo ministerstvo podla § 46 ods. 3 a 4 zdkona o liekoch a
ktoré obsahuju: liecivo '
1.z ATC JO5 Antivirotikd na systémové poutitie,
2. hydroxychlorochin alebo
3. chiorochin.

Tento zdkaz sa vziahuje na drzitelov registrdcie humdnneho lieku a drZitelov povolenia
na velkodistribuiciu liekov.

Tymto rozhodnutim ministerstvo zdrovesi rozhodlo, Ze diiom nadobudnutia ucinnosti
tohto rozhodnutia sa zrusuje rozhodnutie ministerstva zo dia 7. aprila 2020, kz‘orym rozhodlo

- o zdkaze vyvozu-a doddvania niektorych-humdnnych-tiekov-do-iného Stdtu:



Odovodnenie

Generdlny riaditel’ Svetovej zdravotnickej organizdcie vyhldsil dina 11. marca 2020
pandémiu ochorenia COVID-19. Ndsledne vidda Slovenskej republiky vyhldsila podia § 8
zdkona Ndrodnej rady Slovenskej republiky ¢. 42/1994 Z. z. o civilnej ochrane obyvatelstva v
zneni neskorsich predpisov pocniic diiom 12. marca 2020 od 6:00 hod. mimoriadnu situdciu z
dévodu ohrozenia verejného zdravia II. stupnia a Ndrodnd rada Slovenskej republiky 3. aprila
2020 schvdlila zdkon ¢ 69/2020 Z. z. o mimoriadnych opatreniach v suvislosti so Sirenim
nebezpecnej ndakazlivej ludskej choroby COVID-19 v oblasti zdravotnictva a ktorym sa menia
a dopfﬁ@'zi niektoré zdkony. V tejto suvislosti povazuje ministerstvo za nevyhnutné zabrdnit
vyvozu niektorych humdnnych liekov do tretich Statov. Toto opatrenie md pocas trvajiceho
ohrozenia nebezpecnou nakazlivou ludskou chorobou COVID-19 za vilohu zabezpecit' na vizemi
Slovenskej republiky a Eurdpskej iinie bezproblémovu dostupnost’ humannych liekov, ktoré sa
najcastejsie pouzivajii pri chripkovych ochoreniach tak a dostupnost potrebného mnoZstva
humdnnych liekov pre kvalitné poskytovanie zdravotnej starostlivosti pri komplikovanych
stavoch suvisiacich s ochorenim COVID-19.

Slovenskd republika tymto rozhodnutim reaguje aj na vyhrady Eurdpskej komisie
vyjadrené v liste zo diia 27. marca 2020 adresovanom ministrovi hospoddrstva Slovenskej
republiky av liste zo diia 7. mdja 2020 adresovanom ministrovi hospoddrstva Slovenskej
republiky a ministrovi zdravotnictva Slovenskej republiky, aby sa zdkaz vyvozu neuplatitoval
na clenské Staty Eurdpskej unie, nakolko by hrozil mozny rozpor s pravom EU.

Poucenie

Podla § 128 ods. 10 prvej vety zdkona o liekoch nie je proti tomuto rozhodnutiu
pripustny opravny prostriedok.

Marek Krajci
minister

Rozhodnutie sa zverejriuje:
na webovom sidle ministerstva v asti Opatrenia MZ SR





