Novela zakona o liekoch

Viktor Klincko

Advokdtska kanceldria, Bratislava

Od 2. januara 2013 je az na vynimky ucinna v kratkom
slede uz druhd novela zdkona ¢. 362/2011 Z.z. o lie-
koch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a do-
plneni niektorych zakonov (dalej len ,zédkon”), a to
novela ¢. 459/2012 Z.z. Predchéddzajuca novelizacia
zakona bola vykonana zdkonom ¢. 244/2012 Z.z. a bola
Uc¢inna od 1. septembra 2012. Zdmerom ¢lanku je podat
stru¢ny prehlad vybranych poslednych zmien prav-
neho predpisu, ktory tvori jednu zo sucasti tzv. medi-
cinskeho prava, a to najma v oblastiach priamo sa do-
tykajucich zdravotnickych pracovnikov, tj. fyzickych
0s6b vykondvajucich zdravotnicke povolanie.

Novela zdkona zavadza definiciu farmaceutickej
spoloc¢nosti, za ktoru povazuje fyzicki osobu - podni-
katela alebo pravnicku osobu, ktora zabezpecuje regis-
traciu, kategorizaciu, marketing alebo sprostredkova-
nie ndkupu alebo predaja humannych liekov pre drzi-
tela povolenia na vyrobu liekov, drzitela povolenia na
velkodistribuciu liekov alebo drzitela registracie hu-
manneho lieku.

Novela zdroven uvddza, kto je povazovany za lekar-
skeho zastupcu. Definuje ho ako fyzickd osobu, ktora
v rdmci plnenia pracovnych uloh pre farmaceuticku
spolo¢nost prichadza do styku so zdravotnickymi pra-
covnikmi alebo poskytovatelmi zdravotnej starostli-
vosti. Takyto kontakt oznacuje ako tzv. zdravotnicke
stretnutia.

Posledna novela zékona prindsa tiez novu definiciu
pojmu odborné podujatie, ktorou sa zakonodarca - aj
v suvislosti s dalSimi legislativnymi zmenami - snazi re-
gulovat marketingové aktivity jednotlivych subjektov
v liekovom retazci. Zakon odborné podujatie definuje
ako podujatie ur¢ené vyhradne na odborny, vedecky
alebo vzdelavaci ucel pre zdravotnickych pracovni-
kov. V zmysle zdkona mézu byt sti¢astou takéhoto pod-
ujatia v primeranej miere aj sprievodné aktivity, ktorych
casovy rozsah vsak nesmie prekrocit 20 % z celkového
¢asového rozsahu podujatia a ktoré nesmu byt v roz-
pore so zékonom o reklame (zdkon ¢&. 147/2001 Z.z.).
Novela zéroven uvadza, ze do celkového ¢asového roz-
sahu takéhoto podujatia sa nezapocitava ¢as potrebny
na cestovanie a noclah.

Drzitelovi povolenia na vyrobu liekov, drzitelovi
povolenia na velkodistribuciu liekov, drzitelovi re-
gistracie humanneho lieku a farmaceutickej spolo¢-
nosti sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej
osoby financovat, sponzorovat alebo inak priamo alebo
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nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporovat iné
ako odborné podujatie alebo ucast zdravotnickeho
pracovnika na inom ako odbornom podujati. Zdra-
votnickemu pracovnikovi sa tiez zakazuje ztcastrio-
vat sa na inom ako odbornom podujati, ktoré finan-
cuje, sponzoruje alebo inak priamo alebo nepriamo fi-
nancne alebo materidlne podporuje drzitel povolenia
na vyrobu liekov, drzitel povolenia na velkodistribtciu
liekov, drzitel registracie humanneho lieku, alebo tretia
osoba na zaklade dohody uzavretej vyssie uvedenymi
subjektmi.

Vsetky vysSie uvedené subjekty su zéroven po-
vinné vystavit zdravotnickemu pracovnikovi po-
tvrdenie o vyske penazného alebo nepenazného
prijmu a o ucele jeho poskytnutia pre potreby zakona
¢€.595/2003 Z.z. o dani z prijmov.

Zéakon v aktualnom zneni zakazuje drzitelovi povo-
lenia na vyrobu liekov poskytovat a prijimat zlavy
v naturaliach. Zlavou v naturaliach sa pritom rozu-
mie humanny liek, ktorého vydaj je viazany na lekar-
sky predpis, veterinarny liek, ktorého vydaj je viazany
na veterinarny lekarsky predpis, dieteticka potravina,
ktord je zaradena v zozname kategorizovanych diete-
tickych potravin, zdravotnicka pomdcka, ktora je zara-
dend v zozname kategorizovanych zdravotnickych po-
mocok, alebo iné nepenazné plnenie. Za zlavu v natu-
ralidch sa nepovazuje humanny liek, ktorého vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, veterinarny liek, ktorého
vydaj nie je viazany na veterinarny lekdrsky predpis,
dietetickd potravina, ktora nie je zaradend v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin a zdravotnicka
pomocka, ktord nie je zaradend v zozname kategorizo-
vanych zdravotnickych pomécok. Za iné nepenazné
plnenie sa na ucely tohto zakona nepovazuju vzorky
lieku poskytnuté podla zakona o reklame a poskytnutie
pohostenia na odbornom podujati.

Novela v suvislosti s predpisovanim liekov zavadza
aj zmeny tykajuce sa niektorych povinnosti, resp. moz-
nosti lekarov pri predpisovani lieku. Ak ide o humanny
liek, ktory obsahuje lie¢ivo uvedené v prilohe ¢. 1
zédkona a v zozname kategorizovanych liekov (zdkon
¢. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady
liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych po-
travin na zéklade verejného zdravotného poistenia),
predpisujuci lekar je povinny predpisat humanny liek
s obsahom tohto lie¢iva uvedenim nazvu lieciva, cesty
podania, liekovej formy, mnozstva lieciva v liekovej
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forme, velkosti balenia a poctu baleni podla udajov
uvedenych v zozname kategorizovanych liekov. Pred-
pisujuci lekar méze po uvedenindzvu lieciva, cesty po-
dania, liekovej formy, mnozstva lieciva v liekovej forme,
velkosti balenia a poctu baleni uviest na lekarskom
predpise aj ndzov humanneho lieku a doplnok nazvu
podla udajov uvedenych v zozname kategorizovanych
liekov. Ak ide o humanny liek, ktory obsahuje liecivo,
ktoré nie je uvedené v prilohe ¢. 1 zdkona, alebo ob-
sahuje dve alebo viac lieciv, predpisujuci lekar je po-
vinny namiesto ndzvu lieCiva uviest nazov human-
neho lieku, cestu podania, liekovi formu, mnoz-
stvo lieciva v liekovej forme, velkost balenia a pocet
baleni. Za spravny vyber liec¢iva alebo humanneho
lieku, cesty podania, liekovej formy, mnozstva lieciva
v liekovej forme, velkosti balenia, poctu baleni a davko-
vania lieku pri predpisovani huméanneho lieku v ramci
poskytovania zdravotnej starostlivosti je zodpovedny
predpisujuci lekar.

Novela zdkona sa v neposlednom rade zaoberd aj
oblastou predchadzania vstupu falSovanych liekov do
distribu¢ného retazca, a to zavedenim povinnosti pre
zodpovedné subjekty zabezpecit, aby na vonkajsom
obale huménneho lieku bol umiestneny bezpecnostny
prvok, ktory umoznuje overenie pravosti humanneho
lieku, identifikdciu jednotlivych baleni humanneho
lieku a zistenie neopravnenej manipulacie s human-
nym liekom. V suvislosti s prevenciou vyskytu falSo-
vanych a nekvalitnych liekov zdkon uklada Statnemu
ustavu pre kontrolu lieciv (dalej len ,Statny ustav”) po-
vinnost prevadzkovat a spravovat systém rychleho
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varovania. Jeho Ucelom je nepretrzité prijimanie a vy-
hodnocovanie ozndmeni o podozreniach, ze humanny
liek je falsovany, a ozndmeni o podozreniach na kvali-
tativne nedostatky huméanneho lieku. Uvedeny systém
ma umoznit rychle stiahnutie humanneho lieku z trhu
na zaklade rozhodnutia $tatneho Ustavu. V pripade, ak
existuje podozrenie, ze takyto, ¢i uz falSovany humanny
liek alebo humanny liek, ktory ma kvalitativne nedo-
statky, predstavuje vazne riziko pre zdravie ludi, Statny
ustav bezodkladne vyda oznamenie o rychlom varo-
vani a o jeho vydani bezodkladne informuje drzitela re-
gistracie prislusného humanneho lieku, drzitelov povo-
lenia na velkodistribuciu liekov, drzitelov povolenia na
poskytovanie lekdrenskej starostlivosti, poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti a prislusné organy inych ¢len-
skych 3tatov EU. Ak je predpoklad, Ze takyto humanny
liek bol vydany pacientom, $tatny Ustav do 24 hodin
vykona naliehavé verejné oznamenie s cielom stiah-
nut takyto humanny liek od pacientov. Toto naliehavé
verejné oznamenie obsahuje informaciu o podozreni,
ze humanny liek je falSovany alebo ma kvalitativne ne-
dostatky, a informacie o rizikach suvisiacich so zdravim
pacientov.

JUDr. Viktor Klincko

Dorucené do redakcie 8. marca 2013
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