MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 04. 02. 2022
Cislo: Z009664-2022

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len »Ministerstvo®) ako orgdn
krtzového riadenia podla ustanovenia § 3 pism. b) zdkona & 387/2002 Z. z. o riadent §tétu
.vkrz’zov;fch'situdciafch mimo Casu vojny avojnového stavu v znent neskorSich predpisov
z dévodu vyhldsenia mimoriadnej situdcie na vizemi Slovenskej republiky vlddou Slovenskej
republiky uznesenim viddy Slovenskej republiky & 111 zo diia 11. 03. 2020, ktord platf odo dria
12. 03. 2020 a podla § 128 ods. 8 pism. d) zdkona & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v znent neskor§ich predpisov (dalej len
wZkon o liekoch*), rozhodlo takio:

L
Ministerstvo v zdujme ochrany verejného zdravia v suvislosti s aktudine prebiehajiicou
celosvetovou pandémiou spésobenou ochorenim COVID-19, za videlom zaistenia dostupnosti
ucinnych  humdnnych liekov proti ochoreniu COVID-19 pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti }
upravuje

podla § 128 ods. 8 pism. d) vydaj humdnnych liekov tak, %e poskytovatel zdravotnej
starostlivosti a predpisujici lekdr v ambulancii pohotovosinej sluzby alebo urgentného prijmu
Je opravneny vydat liek v pripade, ak bol obstarany Ministerstvom.

1I
Toto rozhodnutie nadobiida Wcinnost’ v deii nasledujiici po dni jeho zverejnenia
na webovom sidle Ministerstva.

Odovodnenie:

Ministerstvo obstaralo humdnne lieky aich sprdvu previedlo alebo poskytlo
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti na vizemi Slovenskej republiky.

V suvislosti s perzistentnym vyskytom ochorenia COVID-19 spésobeného virusom SARS-
CoV-2 mé Ministerstvo zdujem rozsirit cestu dostupnosti liekov proti ochoreniu COVID-19

okrem vydaja poskytovatelom lekdrenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni a v pobocke

1



verejnej lekdrne aj v ambulancidch pohotovostnych slufieb a urgentného prijmu, a tym
zabezpecit pre potreby obcanov Slovenskej republiky dostupnost terapie ochorenia COVID-
19.

Zdkon o liekoch upravuje sprdvmy delikt podla § 138 ods. 20 pism. f) v pripade
poskytovatela zdravotnej starostlivosti-a sprdvny delikt podla § 138 ods. 22 pism. u) v pripade
predpisujiiceho lekdra, ak poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo predpisujiici lekdr
vyddva humdnny liek, zdravotnicku pomdcku a dietetickii potravinu v ambulantnom
zdravoitnickom zariadeni okrem humdnneho lieku, zdravomickej pomécky a dietetickej
potraviny, ktoru obstarala zdravotnd poistoviia podla § 6 ods. 13 pism. b) zékona & 581/2004
Z. z. 0 zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a podla § 18 ods. 1
pism. ¢) §tvrtého bodu zdkona o liekoch.

Podla § 138 ods. 20 pism. f): ,, Poskytovatel zdravotnej starostlivosti sa dopusti iného
sprdvneho deliktu, ak vyddva humdnny liek, zdravotnicku pomécku a dietetickil potravinu v
zariadeni ambulantnej zdravoinej starostlivosti alebo zariadeni distavnej zdravotnej
starostlivosti okrem humdnného lieku, zdravotnickej pomécky a dietetickej potraviny podla
osobitného predpisu94a) a podla § 18 ods. 1 pism. ¢) §tvrtého bodu.

Podla § 138 ods. 22 pism. w): ,, Predpisujici lekdr sa dopusti iného sprdvneho deliktu, ak
vyddva humdnny liek, zdravotnicku pomécku a dieteticki potravinu v ambulantnom
zdravotnickom zariadeni okrem humdnneho lieku, zdravotnickej pomécky a dietetickej
potraviny, ktoru obstarala zdravoind poistoviia podla osobitného predpisu20) a podlia § 18
ods. 1 ptsm. ¢) §tvrtého bodu. “

Podla § 2 ods. 3 zdkona o liekoch: , Nedovolené zaobchddzanie s liekmi a so
zdravotnickymi pombckami je zaobchddzanie s liekmi a so zdravotickymi poméckami inym
sposobom, ako wustanovuje tento zdkon alebo osobitny predpis.lb) Za nedovolené
zaobchddzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami sa nepovazuje, ak Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len , ministerstvo zdravotnictva“) obstard pre
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti pocas vyhldseného vynimocéného stavu, widzového
stavu alebo mimoriadnej situdcie (dalej len ,, krizovd situdcia“) lieky a zdravotnicke pomécky;
uchovdvanie, doddvanie a vydaj liekov a zdravotnickych pomécok zabezpedt prostrednictvom
drzitelov povolenia na zaobchddzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami podla tohto
zdkona. “

Podla § 128 ods. 8 pism. d) zdkona o liekoch: ,, Ministerstvo zdravotnictva méze pocas
krizovej situdcie vydat rozhodnutie, ktorym v nevyhnutom rozsahu a na nevyhnutny éas upravi
vdaj liekov, zdravotnickych pomécok, diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro alebo
dietetickych potravin. “

Podla § 128 ods. 9 zdkona o liekoch: ,, Na vydanie rozhodnutia podla odseku 8 sa
nevztahuje spravny poriadok. Vyrok prdvoplatného rozhodnutia je zdvdzny pre kazdého. *



Podla § 128 ods. 10 zdkona o liekoch: , Proti rozhodnutiu podla odseku 8 nie je

pripustny opravny prostriedok. Rozhodnutie nadobiida vi¢innost' v deri nasledujici po dni jeho
zverejnenia na webovom sidle ministerstva.

Ministerstvo na zdklade vyssie uvedeného rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.

Poucenie: Podla § 128 ods. 10 zdkona o liekoch proti tomuto rozhodnutiu nie je
pripustny opravny prostriedok.

ROBERT BABELA
Statny tajomnik

Viadimir Lengvarsky
minister

Rozhodnutie sa zverejriuje:
Na webovom sidle Ministerstva v casti Opatrenia a Rozhodnutia MZ SR
Na webovom sidle Ministerstva v ¢asti Liecba COVID-19 v ambulancii VLD



