Bratislava, 08.04.2022
Cislo: Z027527-2022

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,,ministerstvo*) ako organ
krizového riadenia podla ustanovenia § 3 pism. b) zdakona ¢. 387/2002 Z. z. o riadeni statu
V krizovych situdciach mimo casu vojny a vojnového stavu v zneni neskorsich predpisov
Z dovodu vyhlasenia mimoriadnej situdcie v suvislosti s hromadnym prilevom cudzincov na
uzemie Slovenskej republiky spésobenym ozbrojenym konfliktom na vzemi Ukrajiny viadou
Slovenskej republiky uznesenim viady Slovenskej republiky ¢. 142 zo dna 26. 02. 2022, ktora
plati odo dna 26.02. 2022 od 12:00 hod. (dalej len ,,mimoriadna situdcia“) a podla § 128 ods.
8 pism. f) zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zdkon o liekoch*), rozhodlo
takto:

l.
Ministerstvo podla § 128 ods. 8 pism. f) zakona o liekoch v spojeni s § 19a 0ds. 7 zdkona
o liekoch

povoluje

na ucel poskytnutia humanitarnej pomoci obcianskemu zdruZeniu: Medzindarodna
asociacia lekarov a zdravotnikov na Slovensku., so sidlom: Pandnska cesta 3604/17, 851 04
Bratislava-Petrzalka, ICO: 52 376 923, registracia ziadatela: MV SR VVS/1-900/90-56491

vyvoz tychto humannych liekov v uvedenom pocte na vzemie Ukrajiny:

Kéd Nazov Doplnok Podet

5363C | Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok sol inj 10x1 ml (amp.skl.jantarova) 500
5364C | Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok sol inj 25x1 ml (amp.skl.jantarova) 500
00362 | Adrenalin Léciva sol inj 5x1 ml/1 mg (amp.skl.) 500
62471 | Human Albumin 200 g/l BAXALTA sol inf 1x100 ml (liek.inj.skl.) 250
67547 | ALMIRAL sol inj 10x3 ml/75 mg (amp.skl.hneda) 187




67541

ALMIRAL 50 mg

tbl ent 20x50 mg (blis.PVC/Al)

125
3097A | Azithromycin Actavis 500 mg tbl flm 3x500 mg (blis. OPA/PVC/AI/Al) 425
86952 | Azitromycin Mylan 500 mg tbl flm 3x500 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 425
10381 | Azitrox 250 tbl flm 6x250 mg (blis.PVC/Al) 212
10382 | Azitrox 500 tbl flm 3x500 mg (blis.PVC/AI) 425
62321 | BETADINE sup vag 14x200 mg (folia plasticka) 250
03378 | BISEPTOL 120 tbl 20x120 mg (blis.PVC/Al) 25
11706 | BISEPTOL 480 con inf 10x5 ml 25
2191B | BISEPTOL 480 tbl 28x480 mg (blis.PVC/Al) 62
8253C | Bisoprolol Medreg 5 mg tbl 30x5 mg (blis.OPA/AI/PVC/AI) 125
54464 | Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety tbl 30x10 mg (blis.PVC/AI) 125
54452 | Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety tbl 100x5 mg (blis.PVC/AI) 125
54448 | Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety tbl 30x5 mg (blis.PVC/Al) 125
33453 | Bisoprolol-ratiopharm 10 mg tbl 30x10 mg (blis.Al/PVC/PVDC) 125
33446 | Bisoprolol-ratiopharm 5 mg tbl 30x5 mg (blis.Al/PVC/PVDC) 125
58565 %ezfttcr)ilfxon Sandoz 1 g prasok na injekény a inflzny plo ijf 10x1 g (liek.inj.skl.-15 mi) s
58563 %iit(;iliaxon Sandoz 1 g prasok na injekény a infuzny plo ijf 5x1x1 g (liek.inj.skl.-15 ml) s
92358 | Cetirizine Sandoz 10 mg tbl flm 10x10 mg (blis.PVC/AI) 250
92363 | Cetirizine Sandoz 10 mg tbl flm 60x10 mg (blis.PVC/AI) 250
13723 | Cetirizin-ratiopharm 10 mg tbl flm 50x10 mg 250
5044D | Cetirizin-ratiopharm 10 mg tbl flm 90x10 mg (blis.Al/PVC/PVDC) 250
89136 | Diclofenac Duo PharmaSwiss 75 mg cps mod 30x75 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 187
01063 | FRAMYKOIN plv ads 1x20 g (nad.PE) 5000
44894 | FRAMYKOIN plv ads 1x5 g (nad.PE) 1250
01066 | FRAMYKOIN ung der 1x10 g (tuba Al) 2500
99333 | FUROSEMID Biotika FORTE sol inj 10x10 ml/125 mg (amp.hneda) 750
18639 | Dexa-Gentamicin int opo 1x5 ml (fl.PE) 1250
25345 | Dexa-Gentamicin ung oph 1x2,5 g (tuba Al) 750
96414 | Gentamicin Sandoz 80 mg/2 ml injekEny roztok sol inj 10x2 ml/80 mg (ampulka sklenena) 87
93746 | HEPARIN LECIVA sol inj 1x10 mI/50 K (liek.inj.skl.) 1250
62376 | INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA sol inf 1x250 ml (ff.inf.skl.) 750
3901C | INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA sol inf 1x250 ml (vak plast.PP) 750
62377 | INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA sol inf 1x500 ml (ff.inf.skl.) 1250
3902C | INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA sol inf 1x500 ml (vak plast.PP) 1250
62370 | INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA sol inf 1x100 ml (ff.inf.skl.) 2502
62372 | INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA sol inf 1x250 ml (ff.inf.skl.) 750
3907C | INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA sol inf 1x250 ml (vak plast.PP) 750
62373 | INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA sol inf 1x500 ml (ff.inf.skl.) 1250
3908C | INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA sol inf 1x500 ml (vak plast.PP) 1250
56035 | Ibalgin 600 tbl flm 30x600 mg (blis. PVC/Al) 125
3972D ISOPRINOSINE 1000 mg granulat na peroralny roztok vo | gro sac 24x1000 mg (vre.Pap50/Colle/ALU
vrecku 9/Coex PE) 250
85044 | Isoprinosine 50 mg/ml sirup sir 1x150 ml (ff.skl. hneda)

187




81327

Isoprinosine 500 mg tablety

tbl 100x500 mg (blis. PVC/PVDC/AI)

125
88174 | Isoprinosine 500 mg tablety tbl 50x500 mg (blis. PVC/PVDC/AI) 125
26529 | Kreon 25 000 cps end 50x300 mg (fF.HDPE) 125
15394 | L-Thyroxin 100 Berlin-Chemie tbl 100x100 pg (blis.Al/Al) 175
46957 | L-Thyroxin 125 Berlin-Chemie tbl 100 212
46960 | L-Thyroxin 150 Berlin-Chemie tbl 100 25
15426 | L-Thyroxin 50 Berlin-Chemie tbl 100x50 pg (blis.Al/Al) 87
46963 | L-Thyroxin 75 Berlin-Chemie tbl 100 125
34381 | LORATADIN-ratiopharm 10 mg tbl 30x10 mg 250
33763 | LORATADIN-ratiopharm 10 mg tbl 50x10 mg 250
39164 | MEDOCLAV 1g tbl flm 14x1 g (blis.Al/PVC) 250
41144 | MEDOCLAV 156,25 mg plv sus 1x100 ml (ff.skl.jantarova) 750
33520 | MEDOCLAYV 375 mg tbl flm 21x375 mg (blis.Al/PVC) 100
3671C gﬂefggﬁbps‘\és‘:)%%ﬁ’ 5 mi+ 57 mg/5 mi praSok na plu por 1x70 ml (ff.skl.hneda+dav.striek.) 1600
33522 | MEDOCLAYV 625 mg tbl flm 21x625 mg (blis.Al/PVC) 156
41152 | MEDOCLAV FORTE 312,5 mg plv sus 1x100 ml (ff.skl.jantarova) 1562
95052 | Meloxicam Mylan 15 mg tbl 100x15 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 250
95046 | Meloxicam Mylan 15 mg tbl 20x15 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 250
95051 | Meloxicam Mylan 15 mg tbl 60x15 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 250
89417 | Meloxikam Xantis 15 mg tbl 20x15 mg (blis. OPA/AI/PVC/AI) 250
3599B | Meloxikam Xantis 15 mg tbl 30x15 mg (blis. OPA/AI/PVC/AI) 250
3600B | Meloxikam Xantis 15 mg tbl 60x15 mg (blis. OPA/AI/PVC/AI) 250
35061 | Melyd 2 mg tablety tbl 120x2 mg (blis.PVC/AI) 250
35059 | Melyd 2 mg tablety tbl 60x2 mg (blis.PVC/Al) 250
35068 | Melyd 3 mg tablety tbl 120x3 mg (blis.PVC/AI) 375
35064 | Melyd 3 mg tablety tbl 30x3 mg (blis.PVC/Al) 375
35066 | Melyd 3 mg tablety tbl 60x3 mg (blis.PVC/Al) 375
35075 | Melyd 4 mg tablety tbl 120x4 mg (blis.PVC/AI) 500
35071 | Melyd 4 mg tablety tbl 30x4 mg (blis.PVC/Al) 500
35073 | Melyd 4 mg tablety tbl 60x4 mg (blis.PVC/Al) 500
85957 | Metformin Mylan 1000 mg filmom obalené tablety tbl flm 120x1000 mg (blis.PVC/Al) 125
85937 | Metformin Mylan 850 mg filmom obalené tablety tbl flm 120x850 mg (blis.PVC/Al) 125
0333D | Metformin Teva B.V. 1000 mg tbl plg 60x1000 mg (blis.Al/PVC) 125
0329D | Metformin Teva B.V. 500 mg tbl plg 60x500 mg (blis.Al/PVC) 125
0331D | Metformin Teva B.V. 750 mg tbl plg 60x750 mg (blis.Al/PVC) 125
1961A | Metformin Vitabalans 500 mg filmom obalené tablety tbl flm 100x500 mg (obal HDPE) 62
1959A | Metformin Vitabalans 500 mg filmom obalené tablety tbl flm 30x500 mg (obal HDPE) 62
1960A | Metformin Vitabalans 500 mg filmom obalené tablety tbl flm 60x500 mg (obal HDPE) 62
9931C | Moxifloxacin Olikla 5 mg/ml oéna roztokova instilacia int opo 1x5 ml (ff.LDPE) 1250
7384D | Norepinephrine Kabi 1 mg/ml con inf 10x1 ml (amp.skl.) 50
7393D | Norepinephrine Kabi 1 mg/ml con inf 10x10 ml (amp.skl.) 50
7389D | Norepinephrine Kabi 1 mg/ml con inf 10x5 ml (amp.skl.)

212




4574D

Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml infGzny koncentrat

con inf 10x1 ml (amp. skl.)

50
4577D | Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml infzny koncentrat con inf 10x5 ml (amp. skl.) 212
24857 | Novalgin 500 mg tbl flm 20x500 mg (blis.Al/PVC) 37
24858 | Novalgin 500 mg tbl flm 50x500 mg (blis.Al/PVC) 37
24459 | Novalgin 500 mg/1 ml sol inj 10x2 ml/1000 mg (amp.skl.hneda) 87
55636 | Ofloxin 200 tbl flm 10x200 mg (blis.PVC/Al) 125
0908B Ean;:&r:zol Farmax 20 mg tvrda gastrorezistentna cps end 28x20 mg (blis. OPA/AIPVC/AI) )50
09148 Ea”;‘;ﬁ{:‘m' Farmax 20 mg tvrda gastrorezistentna cps end 98x20 mg (blis.OPA/AIPVC/AI) 250
98712 | Omeprazol Sandoz 20 mg cps end 28x20 mg (blis.Al/Al) 250
75583 | Omeprazol STADA 20 mg cps end 100x20 mg (blis.OPA/AI/PVC/AI) 250
75577 | Omeprazol STADA 20 mg cps end 30x20 mg (blis. OPA/AI/PVC/AI) 250
42665 | OPRAZOLE tbl ent 28x20 mg (liek.HDPE) 250
86923 | OPRAZOLE tbl ent 90x20 mg (liek.HDPE) 250
30124 | Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekény roztok sol inj 20x4 ml/8 mg (amp.LDPE) 125
35816 | ONDANSETRON KABI 2 mg/ml sol inj 5x4 ml/8 mg (amp.skl.) 125
01076 | OPHTHALMO-FRAMYKOIN ung oph 1x5 g (tuba Al) 1250
01077 | OPHTHALMO-FRAMYKOIN comp. ung oph 1x5 g (tuba Al) 1250
5418B | Pregabalin Mylan 150 mg tvrdé kapsuly cps dur 56x150 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 125
5435B | Pregabalin Mylan 300 mg tvrdé kapsuly cps dur 56x300 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 250
5406B | Pregabalin Mylan 75 mg tvrdé kapsuly cps dur 56x75 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 62
4625B | Pregabalin Sandoz 150 mg tvrdé kapsuly EZ?f.(;ur 56x1x150 mg (blis. PVC/PVDC/AI- 125
4652B | Pregabalin Sandoz 300 mg tvrdé kapsuly (F:)sz-c)iur 56x1x300 mg (blis. PVC/PVDC/AI- 250
4594B | Pregabalin Sandoz 75 mg tvrdé kapsuly ;ﬁfgur 56x1x75 mg (blis.PVC/PVDC/AI- 62
5962C | Pregabalin STADA Arzneimittel 150 mg cps dur 56x150 mg (blis.Al/PVC) 125
5972C | Pregabalin STADA Arzneimittel 300 mg cps dur 56x300 mg (blis.Al/PVC) 250
5952C | Pregabalin STADA Arzneimittel 75 mg cps dur 56x75 mg (blis.Al/PVC) 62
5348B | Pregabalin Zentiva 150 mg tvrdé kapsuly cps dur 56x150 mg (blis.PVC/Al) 125
5357B | Pregabalin Zentiva 300 mg tvrdé kapsuly cps dur 56x300 mg (blis.PVC/AI) 250
5342B | Pregabalin Zentiva 75 mg tvrdé kapsuly cps dur 56x75 mg (blis.PVC/Al) 62
3214C | Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg tvrdé kapsuly cps dur 56x150 mg (blis.PVC/Al) 125
3223C | Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg tvrdé kapsuly cps dur 56x300 mg (blis.PVC/Al) 250
33636 | Compound Sodium Lactate Ringer-Lactat sol inf 10x500 ml (PE ffa.) 1250
95281 | STADAMET tbl flm 120x1000 mg (blis.PVC/Al) 125
95278 | STADAMET tbl flm 60x1000 mg (blis.PVC/Al) 125
34295 | Stadamet 500 tbl flm 120x500 mg (blis.PVC/Al) 125
34289 | Stadamet 500 tbl flm 60x500 mg (blis.PVC/Al) 125
34294 | Stadamet 850 tbl flm 120x850 mg (blis.PVC/Al) 106
34292 | Stadamet 850 tbl flm 60x850 mg (blis.PVC/Al) 106
26460 | SUPRAX plv sus 1x50 ml/1 g (ff.skl.) 750
26461 | SUPRAX tbl flm 10x200 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 125
02356 | SUPRAX 400 mg dispergovatelné tablety tbl dsp 7x400 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 250
27809 | Tensiomin 25 mg tbl 90x25 mg (blis. OPA/AI/PVC/AI)

125




57866 | TOBRADEX int opu 1x5 ml (ff.PE) 1250
40587 | TOBRADEX ung oph 1x3,5 g (tuba Al) 1000
86264 | TOBREX int opo 1x5 ml (fl.PE) 1250
93207 | TOBREX ung oph 1x3,5 g (tuba Al) 1000
36360 | Octaplex plv fol 1x500 IU+solv.(liek.inj.skl.) 250
66747 | Voltaren 100 sup 5x100 mg (strip PVC/LDPE) 250
97518 | Voltaren 50 tbl ent 20x50 mg (blis.Al/PVC/PE/PVDC) 125
27802 | Voltaren Rapid 50 mg tbl obd 20x50 mg 125
87521 | Voltaren Retard 100 tbl plg 30x100 mg 250

Il.
Toto rozhodnutie nadobuda ucinnost v den nasledujuci po dni jeho zverejnenia

na webovom sidle ministerstva a je ucinné do 30. 09. 2022.

Odévodnenie:

Medzinarodna asocidcia lekarov a zdravotnikov na Slovensku., so sidlom: Panodnska
cesta 3604/17, 851 04 Bratislava-Petrzalka, ICO: 52 376 923, registrdcia Ziadatela: MV SR
VVS/1-900/90-56491 (dalej aj ako , zZiadatel'”) Ziadostou dorucenou ministerstvu dna
31.03.2022 evidovanej pod cislom: Z-026905-2022 poziadala ministerstvo o povolenie podla
§ 128 ods. 8 pism. f) zdkona o liekoch na ucely vyvozu liekov na Ukrajinu 7 dévodu Ziadosti
Ministerstva zdravotnictva Ukrajiny, konkrétne prerozdelenie liekov urci Ministerstvo
zdravotnictva Ukrajiny.  Ziadatel poZiadal 0 povolenie, ktorym ministerstvo povoli vyvoz
liekov v obdobi april - september 2022. Sucastou Ziadosti bola priloha, v ktorej Ziadatel

taxativne uviedol zoznam liekov a ich pocet, na ktoré Ziada vydanie povolenia.

Ministerstvo posudilo predlozZenu Ziadost Ziadatela vratane jej priloh a skonstatovalo, Ze
Ziadost Ziadatela je uplnd. Ministerstvo dalej skumalo, ¢i su splnené podmienky § 128 ods. 8
pism. f), na zdklade ktorych povoluje vyvoz humannych liekov zaradenych v zozname

kategorizovanych liekov na ucel humanitarnej pomoci pocas krizovej situdcie.

V dalsej rozhodovacej cinnosti ministerstvo overovalo, ¢i su splnené podmienky na

vydanie povolenia o vyvoz humdnnych liekov podla § 128 ods. 8 pism. f); rozhodnutie musi byt



vydané pocas krizovej situdcie a to v nevyhnutnom rozsahu a na nevyhnuty cas za ucelom
poskytnutia humanitarnej pomoci. Mimoriadna situdcia je vyhldsena vladou Slovenskej
republiky v suvislosti s hromadnym prilevom cudzincov na tvzemie Slovenskej republiky
sposobenym ozbrojenym konfliktom na uzemi Ukrajiny uznesenim viady Slovenskej republiky
¢ 142 zo dna 26. 02. 2022, ktora plati odo dna 26.02. 2022 od 12:00 hod. Obdobie, na ktoré
Ziadal Ziadatel vydat povolenie povazuje ministerstvo za primerané, a teda je splnena aj dalsia
podmienka na vydanie tohto rozhodnutia, ¢. j. na nevyhnutny cas. Poslednou podmienkou na
vydanie rozhodnutia podla § 128 ods. 8 pism. f) je vyvoz liekov, ktoré su zaradené v Z0zZname
kategorizovanych liekov, ministerstvo skonsStatovalo, Ze v Ziadosti su uvedené lieky, ktoré su

zaradené v zozname Kategorizovanych liekoV; tato podmienka na vydanie povolenia je splnend.

Cielom vydania rozhodnutia, ktorym ministerstvo povoli vyvoz humdnnych liekov za
ucelom poskytnutia humanitarnej pomoci, pocas krizovej situdcie v nevyhnutnom rozsahu a na
nevyhnutny cas je rychlo a cielene reagovat na poZiadavky humanitarnej pomoci na vzemi

Ukrajiny.

Podla § 2 ods. 7 zdkona o liekoch liek je liecivo alebo zmes lieciv a pomocnych latok,
ktoré su upravené technologickym procesom do liekovej formy a su urcené na ochranu pred
chorobami, na diagnostiku chorob, liecenie chorob alebo na ovplyviiovanie fyziologickych

funkcii; veterinarny liek mozZe byt pouzity aj na eutandziu zvierata.

Podla § 2 ods. 9 zakona o liekoch humdnny liek je liek urceny pre cloveka.

Podla § 8 ods. 4 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a
o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov Zoznam kategorizovanych

liekov zverejnuje ministerstvo na svojom webovom sidle vidy k prvému dinu mesiaca.

Podla § 19a ods. 2 zakona o liekoch humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov moze vyvazat' len drZitel’ povolenia na vyrobu liekov, ktory vyvazany humadnny liek
vyrobil, drzitel’ registrdcie tohto lieku alebo drzitel’ povolenia na velkodistribiciu humdnnych
liekov, ak ho na vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
splnomocnil pisomnym plnomocenstvom drzitel registracie tohto lieku. Za drZitela povolenia

na vyrobu liekov, ktory vyvazany humanny liek vyrobil, sa nepovazuje drzitel’ povolenia na



vyrobu liekov, ak vykonal len vyrobné postupy suvisiace s delenim, balenim a upravou balenia
tohto lieku.

Podla § 19a ods. 7 zdkona o liekoch sa ustanovenie odseku 2 nevztahuje na vyvoz
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov pre potreby ozbrojenych sil
Slovenskej republiky, ozbrojenych bezpecnostnych zborov a Hasicského a zachranného zboru
na zabezpecenie plnenia ich uloh mimo uzemia Slovenskej republiky podla osobitnych
predpisov a na vyvoz humdnneho lieku zaradeného v zozmame kategorizovanych liekov
medzindarodnou humanitarnou organizaciou v ramci humanitarnej pomoci, ak tento vyvoz
povolilo ministerstvo zdravotnictva podla § 128 ods. 8 pism. f).

Podla § 128 ods. 8 pism. f) zdkona o liekoch ministerstvo méze pocas krizovej situdcie
vydat rozhodnutie, ktorym v nevyhnutom rozsahu a na nevyhnutny cas povoli vyvoz humdannych
liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov na uicel humanitarnej pomaoci.

Podla § 128 ods. 9 zakona o liekoch na vydanie rozhodnutia podla ods. 8 sa nevztahuje
spravny poriadok. Vyrok pravoplatného rozhodnutia je zavdzny pre kazdého.

Podla § 128 ods. 10 zakona o liekoch proti rozhodnutiu podla odseku 8 nie je pripustny
opravny prostriedok. Rozhodnutie nadobuda ucinnost'v den nasledujici po dni jeho zverejnenia

na webovom sidle ministerstva.

Na zaklade uvedeného ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto

rozhodnutia.

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

Viadimir Lengvarsky
minister

Rozhodnutie sa zverejnuje:
Na webovom sidle ministerstva v casti Opatrenia a Rozhodnutia MZ SR



