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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

@ Kontext novelizacie @ Pohyb liekov v lekarenskej praxi

Informaény systém na mimoriadne objednavanie @ Odborny zéstupca
liekov (ISMOL)

@ Povinnosti ucastnikov retazca @ Sankcie a trestnopravny rozmer

@ Nedostupnost liekov @ Legislativny stav navrhu novely
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Pre€o sa novela zakona ¢. 362/2011 Z.z. dotyka prave tychto procesov

Klraéova vykladova linia: dostupnost’ lieku pre pacienta + dohladatelny pohyb lieku v regulovanom ret’azci

Dostupnost’
pre pacienta

Jasné vynimky
z povinnosti dodat’

Predchadzanie
zneuzivaniu ISMOL

Sledovatelnost’
a kontrola

Novela reaguje na aplikaCnu prax:
doCasna nedostupnost’ sa ma riesit transparentnym hlasenim SUKL, nie opakovanymi ziadostami o vyradenie
lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov
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Procesna mapa ISMOL po novele

Lekarsky predpis /
preskripény zaznam
Pacient ma predpisany
kategorizovany liek

Lekaren
objednavka cez ISMOL
+ anonymizovany
LP/PZ

Drzitel registracie /
vel'kodistributor
overenie podmienok a
vybavenie objednavky

Dodanie
do lekarne v zakonnej
lehote

Vydaj alebo vratenie
vydaj pacientovi;
inak spatny predaj

Prakticky dosledok: objednavka cez ISMOL nie je ,,volné doplnenie zasob*, ale mechanizmus zabezpec¢enia

lieku pre konkrétneho pacienta.
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Objednavka: ¢o musi byt prilozené a overitelné

Anonymizovany lekarsky predpis Zachované zakonné nalezitosti: Bez opakovaného pouzitia,
alebo anonymizovany preskripény predpisujuci lekar, diagnéza, sfalSovania, upravy alebo
Zaznam identifikator / evidencné cislo pozmenenia

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’ zabezpedit’ dodanie kategorizovaného humanneho lieku v rezime mimoriadneho
objednavania zostava zachovana, ale novela doplna jasné vynimky.

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

Bez povinnosti vybavit’ objednavku
pri chybajucom alebo nespravnom
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 oznamenej 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

Prevziat’
liek od drzitela registracie pri objednavke cez ISMOL

Dodat’
lekarni v zakonnej lehote (2 pracovné dni),
ak nie je dana vynimka

Nepokracovat’
pri chybajucom/chybnom/podozrivom doklade alebo
neuhradenej cene pri prevzati

Vratit’
drzitelovi registracie liek nedodany alebo spatne
prevzaty od lekarne

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

p . 3A. Vydat’
pacientovi
1. Objednat’ cez ISMOL 2. Prevziat’ a uchovat’ .
len s riadnym —_— v povolenych —_—
anonymizovanym LP/PZ priestoroch f
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

e N e A
Prerusenie alebo zrusenie dodavania Planované prerusenie / zruSenie Oznamenie prerusenia
— oznamit’ SUKL s dévodmi — najmenej 2 mesiace vopred — platnost’ najviac 60 dni
. J \\ J
Opakované oznamenie Obnovenie dostupnosti
— opat’ dévody + odhad obnovenia — bezodkladne informovat’ SUKL

Ciel: jednotny a verejne Citatelny obraz o dostupnosti lieku, ktory sa premieta aj do ISMOL
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Docasna nedostupnost’ nie je dévod na ,,obchadzku*

Vyslovné oddelenie do€asnej nedostupnosti od institutu vyradenia zo zoznamu kategorizovanych liekov.

Nedostupnost’
§ 60 ods. 1 pism. i)
transparentné hlasenie SUKL

v

Vyradenie
z kategorizacie
nema sluzit’ na preklenutie vypadku

Potreba nastavenia internych procesov na sledovanie dostupnosti, pripravu oznameni, aktualizaciu
doévodov a komunikaciu predpokladaného terminu obnovy dodavok pre drzitelov registracie
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Evidencia a kontrolovatelnost’ pohybu liekov

Novela posuva déraz z ,,formalneho dodania“ na kontrolovatelny pohyb kazdého relevantného balenia.

Kusova evidencia - lekaren Subjektovy ret'azec
nazoy, sila, liekova forma, Sarza, pouzitelnost’, kto liek nadobudol, komu bol dodany, kto ho spatne
velkost balenia, identifikator prevzal alebo vratil
Dostupnost’ udajov Dokladova stopa
spristupnenie udajov MZ SR, SUKL, ZP a prislusnym doklady o nadobudnuti, dodani, spatnom predaji
organom dozoru alebo vrateni
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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, zrusSenia a . b
pacienta, overitelny LP/PZ a

eSO L SO [l obnovenia dodavania lieku SUKL ) o .
zaradenia v zozname dohladatel’'ny pohyb balenia

Vysledok: hlasenie nedostupnosti ma priamy vplyv na o€akavanie, Ci drzitel registracie vie a musi objednavku
v emergentnom systéme vybavit'.
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Hlasenie nedostupnosti: prakticka vazba na ISMOL

o Planovany vypadok oznamenie SUKL najmenej 2 mesiace vopred

a Neplanované prerusenie oznamenie pred prerusenim alebo bezodkladne po tom, ako sa drzitel dozvie
° Opakované oznamenie znovu uviest dévody nedostupnosti a odhadovany termin obnovenia

° Obnovenie dostupnosti bezodkladne pisomne informovat SUKL

Pre ISMOL.: riadne oznamené do€asné prerusenie dodavok je objektivhy dovod, aby drzitel registracie
nemusel vybavit’' emergentnu objednavku, ktoru fakticky nevie spinit’.

14



MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE| REPUBLIKY

Presun liekov medzi lekarnami: vynimka s limitmi

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

verejnej alebo nemocnic¢nej 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.

Compliance odkaz: nejde o paralelny distribuény kanal medzi lekarnami; kazdy presun musi byt’

limitovany, odévodnitel'ny a evidovany.
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Spristupnenie anonymizovanych LP/PZ drzitel'ovi registracie

Kedy

na ziadost’ drzitela registracie
humanneho lieku zaradeného v
zozname kategorizovanych liekov
objednaného cez ISMOL

w

Co

lekarsky predpis alebo
preskripény zaznam v
anonymizovanej podobe

Rozsah

za obdobie uvedené v ziadosti
drzitela registracie

Uéel: umoznit drzitelovi registracie spitne overit’ opravnenost’ mimoriadnej objednavky a zabranit’
opakovanému alebo neopravnenému pouzitiu LP/PZ v ISMOL.
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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 zabezpecit’ vydaj osobami podla zabezpecit’ spatny predaj do
lekarenskej starostlivosti §250ds.2a3 3 pracovnych dni po uplynuti
platnosti LP/PZ

Stavovska zodpovednost: opakované porusenie povinnosti zabezpecit spatny predaj nevydaného lieku z ISMOL
moze viest k navrhu na disciplinarne konanie a k odobratiu licencie Slovenskou lekarnickou komorou podla
zakona ¢. 578/2004 Z. z.

Prakticky dosledok: zodpovednost’ OZ nie je len formalna; zahfia aj riadenie procesu objednania, vydaja,
nevydania a navratu lieku v emergentnom rezime.
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Sankecie pri poruseni pravidiel ISMOL

Sankény ramec sarozsiruje z formalneho nesplnenia povinnosti na ochranu integrity objednavky,

pravdivost LP/PZ a dohladatelny pohyb balenia lieku.

(Driitel’registrécie / velkodistributor
e povinnosti pri dodani, prevzati a vrateni lieku cez ISMOL
¢ hlasenie nedostupnosti a integrita dodavatelského retazca

e vybrané delikty: 5 000 - 100 000 €, zavazny delikt az 50 000
\— 500 000 €

~

deborm’( zastupca
e zodpoveda za odborné riadenie procesu v lekarni

* nezabezpecenie spatného predaja do 3 pracovnych dni =
spravny delikt

e pri opakovanom poruseni mozny podnet SLeK na zruSenie
licencie

J
~

(Lekéreﬁ / drzitel povolenia
e objednavka bez riadneho anonymizovaného LP/PZ
e opakované pouzitie, pozmenenie alebo podozrivy doklad

* nevydanie, neskory spatny predaj alebo nespristupnenie

\_ Udajov

fTrestnoprévna rovina

e falSovanie alebo pouzitie nepravdivého LP/PZ je
samostatne postihované

e pri objednavani liekov cez ISMOL sa uplatni najprisnejsi
rezim

k- trestna sadzba pri ISMOL: 3 aZ 8 rokov

J
~

Pravidlo pre prax: kazda emergentna objednavka musi mat validny doklad, legitimny ucel pre konkrétneho
pacienta a uzavretu evidenc¢nu stopu az po vydaj alebo spatny pohyb lieku.
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Trestnopravny rozmer: falSovanie LP/PZ

Navrh § 352b vytvara samostatnu skutkovu podstatu pre falSovany, pozmeneny alebo nepravdivy lekarsky

predpis, preskripény zaznam a lekarsky poukaz.

Zakladna skutkova podstata
‘ falSovanie, napodobnenie, pozmenenie, vyhotovenie
alebo pouzitie ako pravého

e trest az 3 roky

VysSia sadzba

a znacny prospech alebo Skoda, zavaznejsi sp6sob
konania, recidiva
e trest 2 az 6 rokov

Kontext: Trestny zakon § 170b pokryva falSované lieky, zdravotnicke pomocky a
sprievodnu dokumentaciu; § 352b cieli na predpisové doklady.

Kvalifikovany pripad

vacsi prospech alebo Skoda, zdravotnicky pracovnik,
osobitny motiv

e trest 1 az 5 rokov

ISMOL ako najprisnejsi rezim

spachanie pri objednavani liekov cez ISMOL alebo
velky rozsah

e trest 3 az 8 rokov

17



MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE| REPUBLIKY

/

\_

Hlavny odkaz:
ISMOL ma zabezpecit liek pre konkrétneho pacienta - nie vytvarat alternativny
distribucny kanal. Rozhodujuce su pravdivy LP/PZ, riadne hlasena dostupnost a
dohladatelny pohyb kazdého balenia.
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Legislativny stav navrhu novely zakona ¢. 363/2011 Z. z.

Aktualny procesny stav a predpokladany harmonogram ucinnosti

6. maja 2026 po schvaleni viadou 8. juna 2026
schvalené vladou SR predloZzené do NR SR prvé Citanie v NR SR
Uznesenie vliady SR ¢. 189/2026 vladny navrh zakona — tlac 1335 bod 187 programu 52. schddze

° september 2026 o 1. oktobra 2026
predpokladané 2. a 3. Citanie v NR SR predpokladana ucinnost novely

Zdroj: Uznesenie vlady SR &. 189/2026; program 52. schodze NR SR, tla¢ 1335. Udaje o dal$om &itani a uginnosti st uvedené ako predpoklad.
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Dakujem za pozornost’

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