67. Odpoved’ ministra zdravotnictva Slovenskej republiky V. Cisléka na interpelaciu poslanca
Narodnej rady Slovenskej republiky J. Miovského podani 14. januara 2016 vo veci
zabezpelenia dostatku liekov na trhu v Slovenskej republike
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Vazeny pan poslanec,

Vsilade s clankom 80 Ustavy Slovenskej republiky a §129 Zdkona o rokovacom
poriadku Narodnej rady Slovenskej republiky ste mi zaslali Vasu interpeldciu, na ktori Vdam
zasielam odpoved.

MZ SR v oblasti lickovej politiky do kiorej spadd uj dostupnost’ liekov pre slovenskych
pacientov musi postupovat’ len v silade s platnou legislativou SR a EU. Legislativa SR ani EU
neposad ind raobehddzanie = polladu  dostupnosti - liekov  pri vakcinach alebo inych
skupiidch.

MZ SR v roku 2012 iniciovalo zimenu legislativy SR. konkrétne nové ustanovenie §19/ua
zdkona 362/2011. Toto ustanovenie dalo SR ako prvej v EU moZnost zakdzal' vyvoz
ukychkolvek lickov mimo uizentia SR, ak by ich pripadnym nedosiatkom mohla by’ spésobené
ohrozenie zdravia alebo Zivota obcanov SR zhorSenou zdravomou starostlivostou. MZ SR tak
reagovalo velmi promptne na absohime zlyhanie reguldcie dostupnosti liekov spdsobenej
prijatim zakona = dielne ministra Uhliarika, ktory okrem cenotvorby liekov zniZujiicou ceny
lickov nua takii tiroven, Ze tieto sa stali ihned' predinetom reexportu sicasne v novom
Wreformmom” zdakone 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach umoznil bez
akejkolvek kontroly spdtny predaj lickov = lekdrni distribuénym spoloénostiam. co tieZ mohlo
aaomOet k reexportu lickoy do zahranicia.

MZ SR postupuje velmi prisne pri hodnoteni dostupnosti jednotlivych liekov o com
svedci aj velké mnoZstvo zacatych sprdavnych konani vo veci dostupnosti liekov na slovenskom
tirhu. Rovnako bolo udelenych a zaplatenych 60 pokit v celkovej sume 600 000 eur za
obdobie rokov 2013 az 2013, len v roku 2015 380 000 eur.

MZ SR pravidelne komunikuje so SUKL-om, na dennej bdze monitoruje situdciu,
ktord sa tyka liekov na nasom trhu. SUKL v suvislosti s touto legislativou postupuje prisne
a mnohé z vyvozov boli zakdzané. Okrem toho ministerstvo zdravotnictva denne monitoruje
distribiiciu a zdsobovanie liekmi.

MZ SR po prichode nového vedenia zac¢alo pravidelny monitoring dostupnosti liekov,
vealane vakein, tZ SR zdroven intenzivae  komunikuje s vyrobcami, distribitormi aj
lekariiami. Treba vSak zdéraznit. fe MZ nemd manddat na vyrobu ani kompetenciu na
distribiiciu liekov ani vakcin a vzhladom na to, Ze ide o obchodno-dodavatelské vztahy medzi

Jednotlivymi hospoddrskymi sitkromnymi subjektami, méze MZ do tychto vztahov zasahovat

len minimdine.

Na péde MZ SR boli viaceré stretnutia. na ktorych sa zzi,c'aslnili zastupcovia SLeK,
ADL - sekcia distribitorov, zdstupcovia vyrobcov, zdstupca SUKL, zdstupcovia lekdrskef
obce adiskutovali o situdcii, tykajiicej sa dostupnosti liekov.
EK v sii¢asnosti vedie voci SR konanie za porusovanie prava EU v oblasti volného pohybu
evare miedzi, ktoré patria aj licky. EK tvrdi, 3¢ SR zaviedla neproporciondlne opatrenie t).
moznost SUKLu zakdzar' v odévodnenych pripadoch vyvoz lieku. Sicasne vedenie MZ SR



Jednoznacne nestithlasi s tvrdenim EK amd za to, Ze opatrenie je v silade s pravom EU,
Clinkom 36 Zmluvy o fungovani Eurépskej inie (ZFEU), podla ktorého ochrana ludského
zdravia a Zivotu patri med=i najdélezitejsie zaujmy, uznané a chranené prdavom Spolocenstva.

MZ SR nadulej s predstavitelmi EK komunikuje a hladd rieSenie na zabrdnenie

reexportu lickov.

Oblust’ lickovej politiky bude jednou z priorit slovenského predsednictva EU v roku
2016. konkrétne aj téma reexportu liekov - ako jedna z pricin nedostatku liekov nielen na
Slovensku. ale aj v inych ¢len Stdatoch EU.

Slovenskda republika ma pre mimoriadne situdcie wuloZené lieky pre poskytnutie
zdkludnej  zdravotnej  starostlivosti v nemocnicnych lekdriach dstavnych zdravotnickych
zariadent, Tieto lieky st majetkom Stdinych hmotnych rezerv SR aich pouzitie sa riadi
zakonom ¢ 372/2012 Z. =. o $idtnych himotnych rezervdch.

S pozdravom

Vazeny pan
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