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Agenda prezentacie

Cielom je prejst praktické dopady novely pre drzitelov povolenia na registraciu liekov, drzitelov povolenia
na velkodistribuciu liekov a poskytovatelov lekarenskej starostlivosti

o Schvalenie a Gtcéinnost

Q Kontext novelizacie ° Pohyb liekov v lekarenskej praxi

Informaény systém na mimoriadne objednavanie ° Odborny zastupca
liekov (ISMOL)

° Povinnosti Gcastnikov retazca

o Nedostupnost liekov
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NR SR: schvalenie a ¢casové rozliSenie zmien

10. juna 2026 — prvé cCitanie
Postupenie do druhého ¢itania; uznesenie NR SR ¢. 1592

6. oktobra 2026 — druhé a tretie Citanie
Schvalenie na 61. sch6dzi NR SR

1. novembra 2026 — predpokladana zakladna uc€innost’

1. januara 2027 — udaje o pohybe a vydaji liekov / NCZI
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Pre€o sa novela zakona ¢. 362/2011 Z.z. dotyka prave tychto procesov

Krucova vykladova linia: dostupnost’ lieku pre pacienta + dohl'adatel'ny pohyb lieku v regulovanom ret'azci

Dostupnost’
pre pacienta

Jasné vynimky
z povinnosti dodat’

Predchadzanie
zneuzivaniu ISMOL

Novela reaguje na aplikacnu prax:
doCasna nedostupnost sa ma riesit transparentnym hlasenim SUKL, nie opakovanymi ziadostami o vyradenie
lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov

Sledovatelnost’
a kontrola
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ISMOL po novele: cesta lieku ku konkrétnemu pacientovi

( A ( A ( A ( A (
Predpis / zaznam Lekaren Overenie Dodanie V)(’jd_il £ k?,?r:’rr:‘t
pacient ma predpisany >| objednavka cez ISMOL [~ drzitel registracie / — | dolekarne v zakonnej [ vy a?ier?toviealeebou
kategorizovany liek + anonymizovany LP/PZ velkodistributor lehote pacie . .
spatny predaj
\. J \. J \. J \. J .

ISMOL nie je mechanizmus na doplnenie zasob. Je uréeny na zabezpecenie konkrétneho lieku pre
konkrétneho pacienta.
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Objednavka: €¢o musi byt’ prilozené a overitel'né

( ) ( )
Anonymizovany lekarsky predpis Zachovanie nalezitosti podfla § 120 Bez opakovaného pouzitia,
alebo anonymizovany preskripény ods. 1 v rozsahu anonymizovaného sfalSovania, upravy alebo

Zzaznam LP/PZ podla § 2 ods. 33 a 34 pozmenenia
k _J |\ _J

Novela dava vyslovnu oporu odmietnutiu objednavky, ak doklad chyba, nie je riadne anonymizovany, nema
nalezitosti, uz bol pouzity alebo je podozrenie na falSovanie
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Drzitel registracie lieku: nové pravidla pri ISMOL

Zaklad: povinnost’ zabezpecit’ dodanie kategorizovaného humanneho lieku v rezime mimoriadneho
objednavania zostava zachovana, ale novela doplina jasné vynimky.

Bez povinnosti vybavit’ objednavku
pri riadne oznamenom do¢asnom
preruseni dodavok na SUKL

Bez povinnosti vybavit’ objednavku
pri chybajucom alebo nespravhom
anonymizovanom LP/PZ

Bez povinnosti vybavit’ objednavku
pri podozreni na opakovane pouzity,
sfalSovany alebo pozmeneny LP/PZ

Nedodanie cez ISMOL nemusi byt’ porusenim povinnosti, ak je désledkom riadne oznérrvle’nej objektivnej
nedostupnosti lieku a drzitel registracie splnil oznamovacie povinnosti vo¢i SUKL.
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Drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov: prevzatie, dodanie a vratenie

Dodat’
lekarni do 2 pracovnych dni od uskutoCnenia
objednavky, ak nie je dana vynimka

Prevziat’
liek od drzitela registracie pri objednavke cez ISMOL

. J \ J
( N ( )
Nepokracovat’ Vratit’
pri chybnom alebo podozrivom doklade; pri dlhu po drzitelovi registracie liek nedodany alebo spatne
dvojnasobku splatnosti sa vyZaduje uhrada pri prevzati prevzaty od lekarne
& J \ J

Proces ma odstranit’ ,,sivé zény*“ pri lieku, ktory sa objednal pre pacienta cez ISMOL, ale nebol vydany
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Lekaren: vydaj pacientovi alebo spatny predaj

g < 3A. Vydat’
pacientovi
1. Objednat’ cez ISMOL 2. Prevziat’ a uchovat’ .
len s riadnym EE— v povolenych E—
anonymizovanym LP/PZ priestoroch (
L ) 3B. Ak vydaj nenastal:
vratit’ do 3 pracovnych dni po uplynuti
platnosti LP/PZ

Novela prepaja povinnost’ lekarne s povinnost'ou odborného zastupcu zabezpedit’ riadne odborné riadenie
a spatny predaj nevydaného lieku
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Hlasenie nedostupnosti liekov:

€o sa spresnuje

Planovany vypadok

— prerusenie alebo zrusenie dodavania
oznamit SUKL najmenej 2 mesiace
vopred.

Neplanovany vypadok

— Oznamit pred prerusenim alebo
zruSenim dodavania, alebo bezodkladne
po zisteni tejto skutoCnosti

\.

Obnovenie dodavok

— Pri obnoveni dostupnosti
kategorizovaného lieku v dostato€nom
mnozstve bezodkladne pisomne informovat
SUKL.

J

Predizenie vypadku

— Oznamenie prerusenia plati najviac
60 dni; pri opakovani uviest doévody a
odhadovany termin obnovenia

Ciel’: jednotny a verejne Citatel'ny obraz o dostupnosti lieku, ktory sa premieta aj do ISMOL
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DalSia etapa: kusova evidencia a NCZl od 1. 1. 2027

Velkodistributor — evidencia pohybu a
dodacie listy

Udaje o jednotlivych baleniach, dodavateloch a
prijemcoch; rozSirené StvrtroCné hlasenia a
doklady o pohybe liekov

Lekaren — vazba na dodavatela a vydaj

Zaznamenat identifikator velkodistribUtora v
zazname o vydaji

Kontrolné organy a patro¢na
sledovatelnost’
Na Ziadost MZ SR, SUKL alebo samospravneho

kraja poskytnut’ kusovu evidenciu; uchovat
sledovatelnost a po vydaji

NCZI - udaje pre drzitela registracie

Spristupnenie zakonom vymedzenych udajov o
predpisovani a vydaji

13



MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE| REPUBLIKY

Prepojenie zakonov €. 362/2011 Z. z. a ¢. 363/2011 Z. z.

Nedostupnost’ lieku sa v praxi musi €itat’ v dvoch rovinach: uhradovo-kategorizaéna povinnost’
dostupnosti a operativne hlasenie / vybavenie objednavok.

Zakon €. 363/2011 Z. z. . . ISMOL
Zakon €. 362/2011 Z. z. §18a§ 23

§9
Dostupnost’ kategorizovaného lieku v . 8 60v . . Objednavka pre konkrétneho
Oznamovanie prerusenia, zruSenia a . o
pacienta, overitel'ny LP/PZ a

dostatocnor‘q ILNEEINE RS obnovenia dodavania lieku SUKL ) o )
zaradenia v zozname dohladatelny pohyb balenia

Vysledok: hlasenie nedostupnosti ma priamy vplyv na o¢akavanie, €i drzitel registracie vie a musi objednavku
v emergentnom systéme vybavit'.
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Presun liekov medzi lekarnami: vynimka s limitmi

Zakladné pravidlo: kategorizované lieky a lieky s uradne uréenou cenou sa maju vydavat’ pacientovi vo

verejnej alebo nemocniénej lekarni.

Vynimka z porusenia povinnosti
Dodanie inej lekarni je pripustné
iba ako obmedzeny presun v
ret'azci poskytovania lekarenskej
starostlivosti.

Limit presunu
iba jednému inému drzitelovi
povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti a dve

balenia s rovhakym SUKL kédom

za kalendarny mesiac.

Povinnost’ cielovej lekarne
takto dodany liek ma poskytovatel
lekarenskej starostlivosti
povinnost’ vydat’ pacientovi.

Odkaz pre prax: nejde o paralelny distribu¢ny kanal medzi lekariami; kazdy presun musi byt limitovany,

odévodnitefny a evidovany.

SARAP 2026 - znenie schvalené NR SR 6. 10. 2026 « predpokladana zakladna ucinnost 1. 11. 2026
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Spristupnenie anonymizovanych LP/PZ drzitelovi registracie

r A
Kedy Co
bezodkladne na ziadost’ drzitela lekarsky predpis alebo
registracie kategorizovaného lieku preskripény zaznam v
dodaného cez ISMOL anonymizovanej podobe
N\ J

Rozsah

za obdobie uvedené v ziadosti
drzitel'a registracie

Uéel: umoznit’ drzitelovi registracie spitne overit opravnenost’ mimoriadnej objednavky a zabranit’
opakovanému alebo neopravnenému pouzitiu LP/PZ v ISMOL.

SARAP 2026 - znenie schvalené NR SR 6. 10. 2026 - predpokladana zakladna ucinnost 1. 11. 2026
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Zodpovednost’ odborného zastupcu v lekarni

Spatny predaj
Odborné riadenie Vydaj kvalifikovanymi osobami pri nevydanom lieku z ISMOL
riadit’ a koordinovat’ poskytovanie zabezpedit’ vydaj osobami podla zabezpedit’ spatny predaj do
lekarenskej starostlivosti §250ds.2a3 3 pracovnych dni po uplynuti
platnosti LP/PZ

Opakované porusenie povinnosti zabezpecit spatny predaj: dévod na zruSenie licencie podla § 74 zakona ¢. 578/2004
Z. z.; ndvrh moze podat MZ SR, SUKL alebo samospravny kraj.

Prakticky dosledok: zodpovednost’ OZ nie je len formalna; zahfnha aj riadenie procesu objednania, vydaja,
nevydania a navratu lieku v emergentnom rezime.

SARAP 2026 - znenie schvalené NR SR 6. 10. 2026 - predpokladana zakladna ucinnost 1. 11. 2026
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Dakujem za pozornost’

PharmDr. Martina Hromadkova
martina.hromadkova@health.gov.sk
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