Pozmeiiujici navrh
poslanca Nirodnej rady Slovenskej republiky Stefana Zelnika

k vlidnemu nédvrhu zikona, ktorym sa meni a dopiiia zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa meni zdkon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady
liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na ziklade verejného
zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich
predpisov

(tla& 196)

1. VE.LS5. bode § 18 ods. 1 pism. ad ) sa na konci bodka nahradza bodkogiarkou a pripéjajt
sa tieto slova: ,,ak ma drZitel povolenia na velkodistriblciu humannych liekov voéi
drZitelovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
nemocni¢nej lekarni pohladdvky za dodané lieky po uplynuti dvojnasobku zmluvne
dohodnutej lehoty splatnosti, musi dodaf huménny liek =zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, prevzaty podla pismena ac), len ak dr¥itel povolenia na
poskytovanie lekéarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocni¢nej lekarni uhradi
cenu huménneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov objednaného podl'a
§ 23 ods. 1 pism. at) najneskér pri jeho prevzati.“.

Odbvodnenie: Toto opatrenie md umoznit ochranu drsitela povolenia na
velkodistribiciu liekov pred neumernym zvySovanim pohladavok, ktoré md
voci drzZitelovi povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti.
V zdujme zabezpecenia konecného dodania humdnneho lieky zaradeného
v zozname  kategorizovanych liekov objednaného  prostrednictvom
informacného systému na mimoriadne objedndvanie liekov pacientovi sa
ddva drZitelovi povolenia na velkodistribiciu liekov povinnost' dodat’
uvedeny liek aj drzitelovi povolenia na poskytovanie lekdrenskej
Starostlivosti, voéi ktorému md pohladavky, ak drzitel' povolenia na
poskytovanie lekdrenskej starostlivosti uhradi cenu uvedeného lieku
najneskor pri jeho prevzati.

2. ViELI,5.bode § 18 sa odsek 1 sa dopliia pismenom ae), ktoré znie:

»ae) vratit' drZitefovi registracie humanneho lieku huméanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov objednany podl'a § 23 ods. 1 pism. at), ktory nedodal
drzitefovi povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti, ak ma drzitel
povolenia na velkodistribuciu huménnych liekov vol&i drZitelovi povolenia na
poskytovanie lekérenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni alebo nemocniénej lekarni
pohladavky za dodané lieky po uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty
splatnosti a ak drZitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo nemocni&ne;j lekérni neuhradi cenu humanneho lieku najneskér pri jeho
prevzati podl’a pismena ad).“.



Odévodnenie: Upravuje sa povinnost pre drZitela povolenia na
velkodistribiiciu humdnnych liekov vrdtit nedodany humdnny liek zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov objednany podla $ 23 ods. 1 pism. at)
aau) drzitelovi registrdcie, ak ho nedodd drsitelovi povolenia na
poskytovanie lekdrenskej starostlivosti z dévodu neuhradenych pohladdvok
za dodané lieky po uplynuti dvojndsobku zmluvne dohodnutej lehoty
splatnosti a neuhradenia ceny dodaného humdnneho lieku, objednaného
podla § 23 ods. I pism. at), najneskér pri Jjeho prevzati.

3. VEL1,9. bode § 23 ods. 1 pism. at) sa za slovo ,,zabezpe€it* vkladaji slov4 ,,na zaklade
lekérske}lo predpisu, okrem lekérskeho predpisu, na ktorom je vyznadena poznamka
"HRADI PACIENT",«.

Odébvodnenie:  Pokial je humdnny  liek  zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov vyiiaty z uhrady zo zdravotného poistenia,
nevztahuje sa nantho systém zabezpecenia lieku prostrednictvom
informacného systému na mimoriadne objedndvanie liekov. Cielom je
zamedzit’ pripadnému Spekulativnemu zabezpeceniu liekov pre nelegdiny
vyvoz.

4. VEL1,9. bode § 23 sa odsek 1 doplria pismenom ax), ktoré znie:
»aX) vydat’ huménny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov dodany podla
pismena at)*“.«

Odévodnenie: Toto opatrenie sa navrhuje v zdujme zabezpecenia
konecného dodania  humdnneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov objednaného prostrednictvom informacného
systému na mimoriadne objedndvanie liekov pacientovi.

5. V&1, 12. bode § 60 ods. 1 pism. z) sa slova ,,informéaciu o dostupnosti tychto lickov u
drZitelov povolenia na velkodistribtciu huménnych liekov na ich dodanie podl'a § 18 ods.
1 pism. f)* nahradzaju slovami ,informaciu o tom, ktorym drZitefom povolenia na
velkodistribiciu humdannych liekov drzitel registracie humanneho lieku humanny liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov dodal*.

Odovodnenie: Navrhuje sa, aby sucastou informacného systému na
mimoriadne objedndvanie liekov, ktory vytvdra a spravuje drZitel
registrdcie boli iba informdcie, ktorymi drzitel registrdcie disponuje.

6. V& 1. 12. bode § 60 ods. 1 pism. ac) sa slova ,.tato povinnost’ sa nevzt'ahuje na drZitel'a
registracie humdanneho lieku, ktory ma vo&i dritePovi povolenia na poskytovanie
lekarenske;j starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocniénej lekarni pohladavky za
dodané humaénne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov po uplynuti
dvojnasobku zmluvne dohodnute; lehoty splatnosti nahradzajui slovami ,,to neplati, ak
drZitel' registracie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov ma
voti drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni



10.

alebo nemocniénej lekarni pohl'adavky za dodané lieky po uplynuti dvojnasobku zmluvne
dohodnutej lehoty splatnosti alebo ak prebieha konanie o vyradeni humdnneho lieku
objednaného podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) zo zoznamu kategorizovanych liekov podla
osobitného predpisu 15°)«.

Poznéamka pod ¢&iarou k odkazu 15b znie:
» %) § 17 zékona &. 363/2011 Z. 2.«

Odévodnenie: Upravuje sa povinnost dritela registrdcie. Navrhuje sa, aby
nemusel dodat’ humdnny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
do 24 hodin od prijatia objednavky prostrednictvom informacného systému
na mimoriadne objedndvanie liekov, ak prebieha konanie o vyradeni
uvedeného objednaného lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov.

V&L 1, 17. bode 17 § 138 sa odsek 3 dopliia pismenom ak), ktoré znie:

»ak) nevréti drZitel'ovi registracie humdnneho lieku huménny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych lieckov, ktory nedodal dritePovi povolenia na poskytovanie
lekédrenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo nemocni¢nej lekarni objednany
podl'a § 23 ods. 1 pism. at)

Odévodnenie: Upravuje sa novy sprdavny delikt pre drZitela povolenia na
velkodistribiciu liekov, v suvislosti s novou povinnostou vrdtit’ drZitelovi
registrdacie humdnny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
objednany cez informacny systém na mimoriadne objedndvanie liekov.

V&L 1, 18. bode § 138 ods. 5 pismeno bl) znie:
»bl) nezabezpeti dodanie humanneho licku podla § 23 ods. 1 pism. at),“.

Odévodnenie: Navrhuje sa iiprava znenia spravneho deliktu v nadvdznosti
na vyclenenie lekdrskeho predpisu s vyznacdenou pozndmkou ,, hradi
pacient”™ z mozZnosti objednania humdnneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov prostrednictvom informacného systému na
mimoriadne objedndvanie liekov.

V&L 1, 18. bode § 138 sa odsek 5 dopliiia pismenami bp) a bq), ktoré znej:

»bp) nevyda humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov dodany podl'a
pismena at),

bq) vyda na zéklade lekarskeho predpisu huménny liek v podte baleni, ktory prekraduje
pocet baleni, ktory je potrebny na lie¢bu pacienta v trvani troch mesiacov <.

Odévodnenie: Upravujii sa nové sprdvne delikty v suvislosti s novymi
povinnostami drZitela povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti.

V &l I sa za 18 bod vklada novy bod 19., ktory znie:
»19.V § 138 ods. 21 pism. i) sa slova »§ 120 ods. 1 pism. I) nahradzaju slovami »9 120 ods.
1 pism. g) a ).«

Nasledujice body sa primerane precisluju.



Odévodnenie: Navrhuje sa novy spravny delikt pre v sucasnosti uZ
existujiicu povinnost' ustanovujiicu maximdlne predpisované mnozstvd
liekov podla § 120 ods. I pism. g).

11. V& 1, 20 bod znie:
»20. V § 138 sa za odsek 29 vkladajii nové odseky 30 aZ 32, ktoré zneju:
» (30) Za iné spravne delikty podla odseku 2 pism. az) az bd), be) a bg), odseku 3
pism. ah) aZ ak) a odseku 5 pism. bk) a¥ bq) uloZi ministerstvo zdravotnictva pokutu
od 5000 eur do 100 000 eur.

(31) Za iné spravne delikty podra odseku 2 pism. bf), odseku 3 pism. ag) uloZi
ministerstvo zdravotnictva pokutu od 100 000 eur do 1 000 000 eur.«

(32) Ak bola drZitefovi registricie polas predchadzajicich troch mesiacov
pravoplatne uloZena pokuta za spravny delikt podl'a odseku 2 pism. bc) a ak sa tym
zavaznym spdsobom ohrozil Zivot a zdravie pacienta, ministerstvo zdravotnictva uloZ{
pokutu od 100 000 az 1 000 000 eur; za zava¥né ohrozenie Zivota a zdravia pacienta
sa nepovaZuje omeSkanie s dodanim humdnneho lieku zaradeného v Zozname
kategorizovanych liekov, ktorého je drziteFom registracie, nepresahujuice 24 hodin.“

Doterajsie odseky 30 aZ 37 sa oznaduji ako odseky 33 az 40.«.
V tejto suvislosti sa upravi oznadenie odseku v bode 21.

Odovodnenie: Navrhuje sa znizit vysku pokuty pre spravny delikt ak drzitel
registrdcie nedodd humdnny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov, ktorych je drzitelom registrdcie, objednané podla § 23 ods. 1 pism.
at) a au). Dovodom je primeranost’ sankcii pri poruSeni povinnosti, ktoré
nesuvisia priamo s reexportom.

12. V ¢&1. I sa za 20. bod vklad4 novy bod 21., ktory znie
»21. V § 138 ods. 31 sa slova ,,okrem pismen bb), bi) a bj)* nahradzajt slovami ,,okrem
pismen ,,bb), bi) aZ bq)*.

Nasledujtice body sa primerane precisluji.

Odévodnenie: Upravyje sa, aby sprdvne delikty, za ktoré podla névrhu
zdkona ukladd pokuty ministerstvo zdravotnictva, boli VyRaté z pésobnosti
samosprdvneho kraja. Cielom je, aby ukladanie pokit za spravne delikty
suvisiace s reexportom liekov bolo v pésobnosti ministerstva zdravotnictva.
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