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® Konferencie sa zucastnili zastupcovia
Ministerstva zdravotnictva SR, Minister-
stva zdravotnictva CR, Protimonopolného
tradu, Europskej komisie, Slovenskej le-
karnickej komory, predstavitelia asociacii
originalnych liekov a generickych liekov,
zéstupcovia velkodistribltorov a lekarni,
zéastupcovia poskytovatelov zdravotne;
starostlivosti a zdravotnicki pracovnici.
Spoloéne sa venovali realite a pravnej ste-
rilite vztahov, ktoré sa uskutoc¢nuju v ramci
distribuéného retazca a farmapriemyslu
a hladali odpovede na otazky:

Ako preukazat dodanie katego-
® rizovaného produktu lekarni,
ktora ho vyda pacientovi?

MAH s velkodistribuénym po-

w volenim: liekovy Dr. Jekyll/Mr.
Hyde? Co znamena ,rozsah" zaobcha-
dzania s liekmi v kontexte povinnosti

— dobry napad,
Slovensko?

'Komora pre medicinske pravo — MEDIUS zorganizovala
20. juna 2017 konferenciu s ndzvom Dostupnost liekov na Slovensku
Konflikt principov venovanu otdzkam systému mimoriadnych
objednavok liekov.

- 5%

e

dodat kategorizovany produkt do 24
hodin od jeho objednania lekarnou?

?

o Co sme sa naugili z prvych me-
@ siacov uc¢innosti systému mimo-
riadneho objednavania liekov?

¢ Co zafungovalo a na ¢o zakono-
@ darca naopak nestihol mysliet
pri priprave zakonnej tupravy?

¢ Co vieme vylepsit na aktualnom
@ stave a aka je prognoéza dalSej
upravy?

ISMOL: Good Idea Slovakia?

® V prednaskovom bloku s nazvom Do-
stupnost a ISMOL v detaile dennej
praxe predstavil (ne)dostupnost liekov
a konflikt principov z pohladu vyrob-
cu predseda Predstavenstva AIFP SR

—

SPRACOVALI: Mgr. Ing. Denisa Izova, Mgr. Alexandra Pechova

@ Dostupnost

@ !ekovna
— Slovensky

20. jan 2017

MUDr. Miroslav Lednar, ktory hovori

»V obdobi vyrieSeneho problému nedo-
stupnosti sa bude treba eSte zaoberat
redlnou potrebou a pridanou hodnotou
emergentného systemu (ISMOL).Ten aj
podla vykladu MZ SR ma byt pouZity len
ako zachranna brzda vo viaku — v pripa-
de, Ze liek naozaj nie je dostupny ces-
tou bezného objednania v distribucnej
sieti. Systém predraZuje distribuciu &
skladovanie liekov a nuti dodavatelov
zamestnavat ludi v nepretrZitej sluzbe.
Verime, Ze aj po posudeni legisiativy
70 strany Europskej komisie zostanu
v platnosti ucinné zakonne ustanove-
nia. Také, ktoré pre slovenskych pa-
cientov zabezpedia dostupnost liekov
a pacienti nebudu odkazani do pozicie
_2nd class citizen” ako to bolo do minule-
ho roka. PretoZe o pacientov by malo ist
v prvom rade."
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JUDr. PhDr. Michal Kocis, PhD. LL.M.,

JUDr. Ivan Humenik, PhD.

egislativa presla v uplynulom
lymi zmenami, pricom za
je mozné povazovaf re-
terajSieho systému obchodovania
Zakon o liekoch v zneni novely
Z. z. priniesol dolezité zmeny

FFFFF

m mimoriadnych objednavok ka-
ovanych liekov,
Ozenie vyvozu kategorizovanych

® Spolocnym ciefom novely zakona o lie-
Ch Je zabezpecif dostupnost liekov pre
cientov. OdliSnosf spoéiva v moznos-
Ch spoluprace medzi drzitelmi registra-
€ a velkodistribltormi. Kym systém mi-
oriaanych objednavok umoznuje Siroku
«alu zmiuvnych dojednani, pravidlg pre
Dmedzenie vyvozu vyrazne zasahuiji
4o doterajsej Cinnosti velkodistributorov
@ ponukaju len obmedzené moznosti ich

Drac

poluprace s drzitelmi registracie

tem mimoriadnych objed

K kategorizovanych liekoy
® Mimoriadne objednavky si realizova-
¢ prostrednictvom informaéného Sys-
tému na mimoriadne objednavky liekoy
M zabezpecenie ktorého je

povinnostou vSetkych drzitelov registra-
cie. Tito vSak maji moznost spolupraco-
vat pri zabezpe€eni fungovania ISMOL
s tretimi subjektmi, ktorymi st v praxi
najCastejSie velkodistributori.

® Vysledna podoba fungovania ISMOL
je preto vysledkom 1.) pravnej Upravy
a 2.) zmluvnych dojednani medzi dr3i-
telmi registracie a velkodistribatormi.
Kedze v zakone o liekoch mnohé otazky
nie su blizSie upraveng, otvara sa velky
priestor pre nastavenie konkrétneho ob-
chodného modelu v zmluvnych vztahoch
tychto dvoch subjektoy.

® Prikladom moze byt prakticka reali-
zacia povinnosti dodaf liek v ramci mi-
moriadne;j objednavky, kedze sposob
prevodu viastnickeho prava nie je v za-
kone o liekoch stanoveny a zavisiet bude
predovsetkym od dohody Zmluvnych
stran. Do Gvahy preto prichadza nielen
model kipnej Zmluvy medzi drzitelom
registracie a velkodistributoro
Iné zmluvné modely (napr.
nepriame zastipenie),

m ale tiez
priame alebo

2. Obmedzenije vyvozu liekoy

® Novela zakona o liekoch Vyznam-
ne zasiahla do doterajsich pravidie|

pre vyvoz liekov. Spolocno
vych pravidiel je obmedzenie o
subjektov opravnenych na
tegorizovanych liekov a
kym obmedzenie moznosti valx
tributora podielat sa na vyvoze |-
B Podla novych pravidiel moze
kategorizovanych liekov uskutocr
Vo vlastnom mene vylucéne vyrobcz
ry liek vyrobil) a drzitel registrace
kodistributori sa podia zakon
mOzu na vyvoze podielat len na 22+
plnomocenstva udeleného drze
registracie. Tu je potrebné upozo’ -
koncepciu zakona zalozenu na uce:
plnomocenstva nie je mozne zame
S udelenim suhlasu na vyvoz. @
ani s prevodom opravnenia na

Z jedného subjektu na druhy suo¢
Udelovanie plnomocenstva 0/
upravuje Obciansky zakonnik. B¢
ktorého na zaklade dohody 0 pIn°
censtve vznika zastupenie. P <
Z konania splnomocnenca (!
distriblitora) vznikajt prava a pov""
Priamo spinomocnitelovi (t. j. 42
registracie). V takom pripade v\
tributor pri vyvoze liekov kona v
a ha ucet drzitela registracie, t | "
vlastnom mene.

Zhrnutie

: ne
® Novela zakona o liekoch vyzf‘almo(é
“asiahla do doterajsich pravidie'!



vyvoz liekov. Spolo¢nou Crtou novys h o Sddneho dvora na realizaciu zakladmych

pravidiel je obmedzenie okruhu &1 1hjek
tov opravnenych na vyvoz kategorizova
nych liekov a predovsetkym obmedze
nie moznosti velkodistributora podielal
sa na vyvoze liekov. Riesenie praklic

kych problémov vsak bude zavisiet od
okolnosti a podmienok konkrétnych pri otazky vo vztahu k pravnej regulaci 8
padov. Vzhladom na judikatorny pohlad  hospodarske sutaze

alobdd EU nie jo mozné opomenut 4
aspekl potencialne) kolizie pravidiel
Vyvozu & pravorn na slobodu pohybu
tovaru. Rezim zvoleny zhkonodarcornm
pri vyve 76 lleku distribatorom na zaklade
plnomocenstva yyvolava aj (teoretické)

MUDr. Terézia Szadocka
GENAS

Emergentny systém z pohladu generickyjich vyrobcov

m Emergentny systém z pohladu generickych vyrob- Saradeného v zozname kategonzovanych lienoy o0 orzez
cov predstavila MUDr. Terézia Szadocka — predsednicka povolenia na velkodistribiciu humannych Iexov posia &
GENAS: ods. 1 pism. f)

® V pripade nedostupnosti lieku s najnizéim doplatkom m Na zaver MUDr, Szadocké predetaiia mozne Kohze v pra/
je lekaren povinna najprv vydat iny dostupny liek s rov-  ako vypadokz 1robného dbvodu, (Zko sexuncamenc vy
nakym liegivom (§121 ods.3 ZoL) alebo moze nedostupny  ku (vypadok trhovych lidrov), generncka st

liek objednat priamo prostrednictvom ES (§ 23 ods.1 at) ZoL)? lieku z trhu na zéklade Zisteného nedostaticu v K/ame Rext

121 (3) ZoL ¢
il ch vjrobcov z praxe

.(3) Osoba, ktora vydava hu-
manny liek, zdravotnicku po-
mécku a dieteticku potravinu

pri vydaji:

b) je povinna vydat pacientovi ‘ ! .

humanny liek, ktorého liecivo BETAHISTIN ACTAVIS

je uvedené v prilohe ¢. 1, ktory Uhvies

je bez doplatku alebo s naj- m‘:,:l:,{

nizsim doplatkom pacienta POLVERTIC

a ktory je dostupny, ak si pa- RAIALISTIN AN

cient nevyberie inak,"

§ 23 (1) at) ZoL Primarny vypadok mbZe nasledne vyvolat sekuncar

(1) Drzitel povolenia na posky-
tovanie lekarenskej starostlivosti
Je povinny:

at) zabezpecit na zéaklade le-

kdrskeho predpisu... dodanie -
huménnych liekov zaradenych PONID o6

yzozname kategorizovanych Novyivorl | noprovadzkufe | nezabezpet
liekov od drZitela ich registracie objednavani liokov (§60 ods 1 pism aa) Zol
objednavkou uskutocnenou Nozabezpet| prjimanie objedndvok prostred

{ / ( o atalnvm sposobom (§ 60 ods 1 pis
prostrednictvom informac- préukdzatelngm sposobom (§ 72 ‘
ného systému... (dalej len :‘,'1’.(’“;‘;',.‘/,,"m,'.i’,‘;,'.'."l”w”'M g
.,{nlormm:ny sy.-’;lr,'m na mimao e v 18me) smergenindho sysiému v
riadne objednéavanie liekov’), ods 1 plam ad) Zol.)

vylvoreného a prevadzkova
ného drzitelom ich registracie,
ak nie je mozné zabezpecil
dodanie humanneho lieku

WHormes

Naoznhmi (daje | Zmenu adaov o




