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ALREARY,
Novela zakona o liekoch
moze v praxi narazit

aj na problemy

Asocidcia dodavatelov liekov a zdravotnickych pomédcok zorganizovala
workshop pod nazvom Novinky v zakone €. 362/2011 Z. z. Zakon o liekoch
a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov platnych
od 1. 1. 2017. Workshop sa uskutocnil 6. decembra 2016 v Bratislave. V progra-
me vystdpili PharmDr. PhDr. Matej Petrovi¢, PharmDr. Koloman Gachall,
Mgr. Peter Kall, PharmDr. Lubica Hladikova a MVDr. Branislav Klopan.

= Na Uvod stretnutia PharmDr. Gachall,
prezident ADL privital u€astnikov. Uvie-
dol, ze zamerom stretnutia je najst od-
povede na nejasnosti ohladom zakona
€. 362 Z.z. ADL, podla neho, vnima novelu
zakona ako uc€innu bariéru na zabrane-
nie nezelanych reexportov a podporuje
jej zmysel, pretoze napravuje nevyhodné
postavenie vyrobcu a lekarnika pri sna-
he zabezpecit lieky pre pacienta a za-
roven zlepSuje poziciu distriblitorov vodi
slovenskym autoritam. V novele je vSak
zakotvena aj povinnost zaviest a udrziavat
informacny systém na priame objednavky
z lekérne na drzitela registracie alebo vy-
robcu a skonstatoval, Ze ADL nerozumie,
pre€o udrziavat takyto systém, €ize budo-
vat paralelnu distribuciu voci existujucej
distribucii. ADL chce reSpektovat zakon
a ucinne implementovat jeho Casti.

B Po uvodnych slovach sa PharmDr.
Lubica Hladikova, predsednicka sek-
cie distributorov ADL, na novelu zékona
o liekoch pozrela z pohladu distributorov.
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Informovala, ze aj distributori su spokojni
s tym, Ze sa intenzivne zacala rieSit do-
stupnost liekov pre pacienta a pripravovat
rieSenie. Vidia vSak aj problematické body,
z ktorych najvyraznejsi je potreba urgent-
nosti dodavok. Problém, ktory Slovensko
malo, nebol podla nich v tom, ze dodavky
do lekarni boli pomalé. Distributori vni-
maju aj to, Ze chyba spbsob ulah&enia
skladovania ,podpornej zasoby", a tiez
ze emergentny systém plati pre vSetky
kategorizované lieky. Ako problematicku
vnimaju aj situaciu v pripade vypadkov
vo vyrobe, zavad v kvalite. Problémom je
aj kratky ¢as na pripravu a implementaciu
zakona. PharmDr. Hladikova kazdy bod
priblizila. Co sa tyka urgentnosti doda-
vok, je potrebné si, podla nej uvedomit,
ze distribucia je nastavena na velky tok
tovaru. Roéne sa distribuuje 100 mil. bal.
liekov a nie je mozné za rovnaku marzu
distribuovat urgentne malé mnozstva. Pri
podpornej zasobe by sme mali brat ohlad
na to, Zze vo vacsine pripadov nie je MAH

vlastnikom tovaru a vlastnik tovaru by mal
mat administrativne ¢o najjednoduchsiu
cestu skladovat tovar na Slovensku u dis-
tributora. Dodavka do 24 hodin zo zahra-
ni¢ia je vacsinou nemoznd. Pri probléme
platnosti pre vSetky kategorizované lieky
poloZila otazku: ,Pacient poZaduje kon-
krétny brand, to znamend, Ze mdame do-
ddvat urgentne?“ Suvisiacim problémom
sU urgité $pecialne lieky. Specialny pripad
su vypadky vo vyrobe, s ktorymi novela
nepodita.

B PharmDr. Hladikova mala spolo¢nu
prezentaciu s MVDr. Branislavom Klo-
panom, ¢lenom prezidia ADL, ktory
v prednaske pokracoval. Skuto¢ny prob-
Iém s reexportom podla neho maskuje
realne vypadky. Vypadky su z Uplne
prirodzenych dévodov, z neodhadnutej
spotreby atd. Nahradzat situaciu nedo-
statku z dévodu reexportu beznou realnou
situdciou je velmi naro¢né. V zakone je
uvedena dblezita vec, ktorou je, Ze lekar-
nik ma spustit emergentny kandl tak, aby
nedochdadzalo k jeho zneuzivaniu, ¢o je
dobré z pohladu ochrany distributéra alebo
vyrobcu, ale v prvom rade je to povinnost
lekarnika dodat liek pacientovi. V tomto
pripade sankcia z nespravne spusteného
emergentného systému je podradena po-
vinnosti dodat a zabezpedit liek. ,Kedy si
ten lekarnik méZe byt jednoznacne isty, Ze
bezpecne spusta emergentny kanal? Kedy
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Jje ta spravna hranica pre nas, ktori budeme
moZno prevddzkovat emergentné kanaly
a pre vyrobcu, odmietnut, zamietnut, alebo
realne spustit emergentny kanal. Toto su
praktické otazky a velmi by nds potesilo,
keby bolo vo vykondvacom predpise, ¢o
vsetko musi lekdmik urobit pred tym, aby
mohol spustit emergentny kanal. Otdzkou
v poslednej ¢asti emergentného kanalu je,
Ci budu este existovat vypisy z receptov.
Ked' urobi vypis je to predmetom sankcie
alebo nie je to predmetom sankcie?”pyta
sa MVDr. Klopan. To je ten najddleZitejsi
moment, ak sa na to pozerame zo strany
lekérnika a chceme mu ulahgit ¢innost ked
sa rozhoduje. MVDr. Klopan a PharmDr.
Hladikova predpokladaju, ze kazda le-
karen poSle do emergentného systému
mesacne v priemere 10—20 receptov, o
bude spolu priemerne 20—40 000 receptov
mesacne. PharmDr. Hladikova doplnila, ze
to je Cislo, ktoré si myslia, ze je pravdepo-
dobné a na to sa pripravuju.

B Nasledovala prednaska PharmDr.
PhDr. Mateja Petrovica, v ktorej sa za-
meral na novelu zakona o liekoch. Ne-
dostatky liekov su z mnohych dévodov
a v kazdom c¢lenskom State je to inak.
PharmDr. Petrovi¢ sa zameral na paralelny
obchod a otazku, ¢i liek je tovar ako kaz-
dy iny, alebo ¢i ma Specifické vlastnosti.
Na Slovensku je najvacsi problém pri do-
stupnosti liekov reexport. V novele podia
neho urobili aj krok, ktorym je, ze lekarne
nebudu mact redistribuovat lieky. Zadefino-
vali viac druhov kontroly a zvysili sa pokuty.
Priblizil zakladnd filozofiu a dévody, preco
vznikla novela.

B Mgr. Maria Adamova postupne ¢i-
tala otazky, na ktoré odpovedal najméa
PharmDr. PhDr. Petrovi€. Zazneli
napriklad:

Lekaren posle 2 x ten isty recept
o a objednavku na rovnaky liek - je
korektny postup, ze MAH (Marketing
Authorization Holder = drzitel registra-
cie) druhui objednavku odmietne a po-
Sle lekarni zamietavi odpoved mailom
z dévodu duplicity receptu/lieku?
® Ano. Na predpise majt byt anonymizo-
vané tie Udaje, ktoré hovoria o paciento-
vych osobnych udajoch, cislo predpisu je
unikatne a ostava odhalené, prostrednic-
tvom tohto &isla méZe drZitel identifikovat,
Ze objednadvka je duplicitna a vydat iba
jednu objednavku.

o ako je na recepte - je korektny po-
stup, Zze MAH celu objednavku odmiet-
ne a posle lekarni zamietavii odpoved
mailom z dovodu vyssieho poctu ks ako
je na recepte?

B Ked je na predpise urcity pocet bale-
ni, tak sa to tyka poctu baleni, ktory je na
predpise, nie vyssieho.

Lekaren objedna iny liek, ako je na
o recepte —je korekiny postup, ze MAH
celu objednavku odmietne a posle lekar-
ni zamietavu odpoved mailom z dévodu
nesuladu receptu/lieku?
® Ano

Lekaren posle recept, na ktorom je
e anonymizovana aj peciatka lekara,
prip. je uplne bez peciatky lekara - je
korektny postup, ze MAH celu objednav-
ku odmietne a posle lekarni zamietavu
odpoved z dévodu chybuijticej/anonymi-
zovanej peciatky lekara?
® Ano. Ked predpis nema pediatku, nie je
potrebné ho vybavovat. Peciatka nema byt
anonymizovana.

Lekaren posle recept po uplynuti
e jeho platnosti- je povinnostou MAH
liek dodat? Ak nie, m6zeme to chapat
tak, Ze recept musi byt platny v ¢ase
odoslania objednavky aby mal MAH
povinnost dodat? Plati to rovnako aj
na recepty z pohotovosti a na ATB?
B Predpis ma byt platny.

Prijem tovaru u distribttora od MAH,
o ked je zavada v kvalite. Chybajuce
dokumenty napr. M6ze distributor tuto
dodavku odmietnut a trvat na doda-
ni produktu bez zavad v kvalite (kto-
ru ukazuje napr. teplotny monitoring
s kompletnou dokumentaciou podla

4 PharmDr. PhDr. Matej Petrovié

obchodnych podmienok) s tym, Ze to
nie je chapané ako porusenie povinnosti
distributora prijat liek podla §18 ods.
1 pism. a)ac)?

® Ano, distribltor méZe takito dodavku
odmietnut.

Ako dokazeme, ze sme prijali ako
o distributor neanonymizovany recept
(pozn. neanonymizovany recept sa musi
vymazat podla zakona na ochranu osob-
nych udajov)
B Ked lekareri spravne neanonymizuje
recept, za ¢o je zodpovedna lekdreri, tak
zodpovednost nesie lekdreri. Ked je ne-
spravne anonymizovany, tak nemusi dodat.

Ak lekaren posle iba vypis z receptu,
o alebo zZiadanku, je korektny postup
ak MAH celu objednavku odmietne a po-
Sle lekarni zamietavi odpoved mailom
z dévodu nezaslania receptu?
u Novela hovori o predpise, nehovori o vy-
pise z lekdrskeho predpisu. Ano, nemusi.
Wpis ani iné formy, Ziadanky a podobne
do tohto nespadaj.

Ako bude vyzerat informacia
e na webe MZ SR, kde maju byt udaje
o systéme - link na systém pre kazdé-
ho drzitela + tel. ¢islo/e-mail pre pripad
vypadku?
u Na webe bude to, ¢o ndm drzZitel poskyt-
ne, teda informdciu o tom, ako sa na neho
ma lekarnik nakontaktovat.

Lekaren prilozi recept, kde je iba
e UCinna latka a objedna konkrétny
liek/genericky s danou uc¢innou latkou
cez emergentny systém — je povinnos-
fou MAH/distributora vybavit takuto
objednavku cez emergentny systém?
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aktualne

B Jednd sa o genericky produkt. Odpoved
je ano.

Moze si distributér stanovit udaje,
o ktoré mu musidorucit MAH najneskor
v ¢ase dodavky, bez ktorych nie je schop-
ny prijat/nasledne dodat liek v emer-
gentnom rezime (v rozsahu napr. PZS
kéd, nazov a adresu lekarne, kontaktnu
osobul/telefén, ktora liek objednala)?
B Samozrejme, Ze ten drzZitel musi po-
skytnut distribdtorovi také udaje, aby to
mohol dorucit do konkrétnej lekdrne.
Na konkrétnych udajoch, ktoré k tomu dis-
tributor potrebuje, sa predpokladam do-
hodnu. Musi byt identifikovand lekareri uz
v ramci emergentného systému. Musi tam
byt identifikované ktora lekareri konkrétne
to je, aby to distributor vedel vybavit.

Mo6ze MAH odmietnut objednavku le-
o karne aziadat doplnit aj dalSie udaje
ak recept nie je dostatoény na identifika-
ciu lieku napr. alergény, na objednanie
je potrebny aj objednavkovy kéd
B Objedndvka ma byt vybavend vtedy,
ak je recept spravne vyplneny a spravne
anonymizovany. Pokial sa neda identifi-
kovat, tak nie.

6) Velkodistributor je povinny v zmysle
e §18 ods. 1 pism. ad) dodat katego-
rizovany humanny liek objednany cez
emergentny kanal do 48 hodin od usku-
tocnenia objednavky, ktorej suc¢astou
musi byt anonymizovany recept, pricom
v pripade, ak ma velkodistributor voéi
verejnej alebo nemocnicnej lekarni po-
hladavky za dodané lieky po uplynuti
dvojnasobku zmluvne dohodnutej leho-
ty splatnosti, musi lekarni dodat takto
objednany a prevzaty liek, len ak lekaren
uhradi cenu kategorizovaného human-
neho lieku najneskoér pri jeho prevzati.

a) Na zaklade ¢oho si m6ze velkodis-
tribator/MAH vopred verifikovat, €i
takato lekaren bude schopna zaplatit
cenu pri dodani lieku, resp. ze leka-
ren pri prevzati cenu neuhradi?

® Neviem, ako sa takato vec da verifikovat.

Distribdtor je povinny pri spusteni emer-

gentného systému prist aj do lekdme, ktora

je neplatic a ta ma povinnost, aby to bolo
pri prevzati objednavky vyplatené, alebo
ma byt uskutocnena platba.

b) Ak cena za liek prevySuje 5 000,-
EUR, a teda lekarei ju v zmysle za-
kona €. 394/2012 Z. z. o obmedzeni
platieb v hotovosti neméze uhradit
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v hotovosti, ale jedine prevodom
na ucet, mézeme povazovat za ne-
schopnost lekarne zaplatit cenu pri
dodani lieku to, Ze lekaren neuhradi
zaslanu predfakttru, a teda takémuto
neplati¢ovi nemusim dodat tovar?
u Zgkon nevylucuje platbu prevodom, ¢ize
maoZe to byt hotovost alebo to méZe byt pre-
vodom. Ano, ak prevod nie je dokonéeny
k prijatiu objednavky, tak nemusi distribttor
lekami lieky dodat.

§ 23 ods. 1 pism. at) zakona uklada
e lekarni povinnost zabezpedéit do-
danie kategorizovaného humanneho
lieku cez emergentny kanal, ak nie je
mozné zabezpecit jeho dodanie od vel-
kodistributora podla § 18 ods. 1 pism. f).
Ako bude preukazané, Ze tento liek sku-
tocne ziadny z velkodistributorov nemal
na sklade, a teda nebolo mozné zabez-
pecit dodanie lieku do lekarne, a lekaren
az na zaklade tejto nemoznosti vyuzila
emergentny kanal? Je lekaren povinna
objednat si liek u kazdého z velkodis-
tributorov a az potom vyuzit emergent-
ny kanal? (pozn. velkodistributorov je
na Slovensku viac ako dvesto). Akym
sposobom si m6ze MAH, resp. velko-
distributor overit, Ze liek nie je dostupny
v distribuénom retazci a neméze ho le-
karni dodat Ziadny z velkodistributorov
a lekaren je opravnena vyuzit na jeho
objednanie emergentny kanal?
m PouZitie emergentného systému je
na zvazeni lekame, CiZe lekdreri nemusi
preukazovat, Ze oslovila 200 distribttorov.
Apelujeme na to, Ze ten systém sa vola
systém mimoriadnej dodavky. Pokial bude-
me evidovat, Ze sa to vo velkom zneuZiva,
tak na to budeme reagovat. Odpoved je, Ze
nemusi preukazovat. Mgr Kall ho doplnil:
My sme do novely zakona chceli zakom-
ponovat aj to, aby MAH prostrednictvom
svojho informacného systému dal vediet
lekami aktualnu dostupnost toho produktu,
ale dostalo sa to iba v tej miere, Ze MAH
bude cez informacny systém informovat
len kam dodal liek. Cize tam by sa mala
lekdren prioritne obratit, aZz potom spustit
emergentny systém.

Podla §20 ods. 1 pism. i) lekaren
e moze spitne predat kategorizovany
humanny liek velkodistributorovi, kto-
ry tento liek dodal a predat liek inej
lekarni len na ucel vydaju pacientovi
v tejto lekarni, pricom medzi lekarnami
je povoleny len prvy predaj takéhoto

lieku. Co v pripade, ak lekarefi ukonéuje
¢innost a poziada distributora o pre-
vzatie vSetkych liekov a zabezpecenie
ich predaja inej fungujucej lekarni? Ide
o vynimku z moznosti spatného predaja
liekov len distributorovi, ktory konkrétne
lieky dodal?

B Ked konci ¢innost, tak tieto pripady riesi
samospravny kraj. Ten urci, ako sa s taky-
mito liekmi bude nakladat dalej.

‘) Velkodistributor je povinny v zmysle

o §18 ods. 1 pism. ad) dodat katego-
rizovany humanny liek objednany cez
emergentny kanal, ktory prevzal podia
pismena ac) (pozn. t.j. od drzitela regis-
tracie ako emergentny), do 48 hodin od
uskutocnenia objednavky, ktorej sticas-
tou musi byt anonymizovany lekarsky
predpis, pricom:

a.) ako ma postupovat velkodistributor
v situacii, ked mu MAH doda emer-
gentny kategorizovany liek tak, Zze ho
velkodistributor prevezme az po 48
hodinach od uskuto€nenia objednav-
ky z lekarne, t. j. po lehote?

u Vtedy nedodrZal lehotu drZitel registracie.

b.) A ¢o v pripade, ak mu MAH dodal
liek pred 48 hodinami, ale menej ako
24 hodin pred uplynutim 48 hodin
od uskuto€nenia objednavky, napri-
klad o jednu hodinu a dodavka do
48 hodin nie je mozna velkodistri-
butorom z dévodu tak skrateného
casu splnit ?

® Myslim, Ze to je medzi MAH-om a distri-
butorom ako to budl riesit. Nastavené je to
tak, Ze 48 hodin je na to, aby sa dostal liek
k pacientovi. Tych 48 hodin je rozdelenych
tak, Ze drzZitel registracie to nemusi urobit
sam, ale méZe to urobit prostrednictvom
distributora. Ako si tu lehotu rozdelia, je
na nich. Ak pouZije drZitel registrdcie dis-
tribdtora, tak najneskér mu to musi dodat
do 24 hodin od objednévky. CiZe distribu-
torovi uZ zostava iba 24 hodin. Ak to stihne
za 6 hodin, tak ta ostatnd lehota zostéva
distribtitorovi.

V pripade nedostatku niektorého
e zopiatov, na ktoré sa v novele ne-
myslelo a pripomienka nebola akcepto-
vana, nie je mozné dodrzat lehotu doda-
nia 24 resp. 48 hodin, pretoZe na dovoz
su striktné zakonné ustanovenia. Vyba-
venie dovoznych a vyvoznych povoleni
trva cca 60 dni. Ako sa k tomu postavi
MZ SR? K liekom existuje alternativa, aj
ked v nie identickom liecive, resp. kedze



vSetky opioidy maju kategorizovanych
viacero sil, je mozné z nich vyskladat
potrebnu davku.

u Tu ide tieZ o vybavovanie dokladov, ktoré
umoznia pritomnost liekov na slovenskom
trhu. Drzitel ma mat tieto doklady vybavené
uz pred tym, ako ide nieco dodavat do dis-
tribucie. Aj v si¢asnom zneni zakona, bez
ohladu na vikendy a sviatky, je napisané,
Ze ma distribdtor dodat do lekarmne liek do
24 hodin a aj opiat alebo Standardny liek.
Ani tato novela nehovori zviast o opiatoch.

V pripade vypadku lieku, ku ktoré-

e mu existuje niekolko generik, bude

docasny vypadok predmetom pokuty?

u Pokial nie je osetrena dostupnost liekov

kategorizovanych, tak st predmetom sank-

cii v tomto zakone. Cize kazdy by mal mat
dostupné lieky, ktoré su v kategorizaci.

u Odpovede na otazky, ktoré neboli zodpovedané, by mali byt dodato¢ne
pisomne vypracované.

Asociacia dodavatelov liekov k workshopu uviedla

Vybrané zo spravy:

® Emergentny systém prinesie v praxi
problémy pre vyrobcov, distributorov,
ale aj lekarne.

B Zatial ¢o ministerstvo zdravotnictva
nesporne posunulo otazku rieSenia re-
exportu o velky krok vpred, na strane
druhej, do novely aplikovalo hned niekol-
ko ustanoveni, ktoré vyrazne zasahuju do
systému dodavok liekov. Prave povinnost
zriadit a prevadzkovat systém Specialne-
ho rezimu dodavky liekov do lekarne, tzv.
emergentny systém, sa s najvac¢Sou prav-
depodobnostou podpiSe pod opéatovné
otvorenie prijatej novely zakony. ,Problé-
mom je, Ze novela naburala fungujdci sys-
tém dodavok do lekami. Na Slovensku je
problém s nedostupnostou liekov, doteraz
sme viak neevidovali problémy v suvislosti
s rychlostou dodavok do lekdami. Zavedenie
emergentného systému extrémne predrazi
dopravu, najma v pripade mimoriadnych
vikendovych rozvozov, ak distribttor bude
musiet prepravit napriklad len jedno bale-
nie liekov z Bratislavy na opacny koniec
republiky. Zaroveri je potrebné povedat,
Ze toto samotné zrychlenie prepravy ne-
vyrie$i problém s dostupnostou liekov.
Ak u vyrobcu alebo distribitora poZadova-
né lieky nebudti na skiade, pacient sa k nim
tak Ci tak nedostane” uviedol Koloman
Gachall, prezident Asociacie dodavatelov

liekov a zdravotnickych pomécok (ADL),
ktora stretnutie organizovala. Podla neho
mohol tento problém vyrieSit navrh ADL
tykajlci sa vytvorenia podpornej zasoby
pre emergentny systém. ,Myslime si, Ze
bez tejto podpornej zasoby novela neu-
moZriuje vsetkym drZitelom registracie
dostato¢nu kontrolu nad zasobou svojich
liekov na Slovensku a vystavuje ich riziku
vysokych sankcii. Zasadné zmeny, ktoré
suvisia s povinnostou zriadit a prevadzko-
vat systém Specialneho reZzimu doddvok
liekov do lekdami bolo mozné vyriesit ele-
gantnejSie, jednoduchsie a lacnejsie pre
cely retazec” pokracuje Gachall.

B Zastupcovia farmaceutickych a distri-
buénych spolo¢nosti, ako i zastupcovia
vyrobcov a lekarnikov sa na spoloénom
pracovnom stretnuti zhodli na viacerych
problémoch, ktoré im novy systém v praxi
prinesie. Ako problematické sa javi véasna
dodavka liekov v pripadoch, kedy lehota
uplynie v &ase mimo prevadzkovych hodin,
napriklad, ak bude musiet lekarnik ¢akat
na dodavku liekov v priebehu vikendov,
kedy ma lekaren zatvorenu. Zaroven so
sebou systém prinaSa problém realneho
overovania dostupnosti liekov v celom dis-
tribuénom retazci a zasahuje do vztahov
medzi velkodistribUtormi a lekarriami, ktoré
nie su v sucasnosti ich aktivnymi odbera-
telmi. Otvorena je aj otazka zabezpecenia

spOsobu vydaja liekov, napr. vakcin, v pri-
pade, ak st dostupné len ich velké balenia,
nie davky pozadované na predpisanom
recepte.

B Zo strany distributorov nie je rieSena
otdzka ddkaznosti prijatia neanonymizo-
vanych receptov, ktoré sa podla Zakona
na ochranu osobnych tdajov musia vyma-
zat a lekarnikom sa opét zvySi byrokracia
overovania i vybavovania jednotlivych
receptov a predizi sa as komunikacie
so zékaznikmi. ,Ako vyplynulo z nasej dis-
kusie, novy systém prinesie kolizne situacie
a prax otvori mnoZstvo, aj pravnych otazok,
v suvislosti s jeho fungovanim® uviedol
v TS prezident ADL.

® Generalny riaditel sekcie farméacie a lie-
kovej politiky ministerstva zdravotnictva,
Matej Petrovi¢ na spoloénom stretnuti de-
klaroval otvorenost ministerstva komuniko-
vat v novom roku so zastupcami zdravot-
nickych subjektov o konkrétnych dopadoch
novely v praxi a podporil myslienku, ze
v pripade potreby, je ministerstvo pristupné
mySlienke upravit sporné body novely.

B ADL planuje v novom roku velmi pozor-
ne sledovat u¢innost novely, jej efektivitu
a dopady v praxi a v pripade potreby opa-
tovne nastartuje diskusiu na tuto tému.
zdroj TS ADL
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