Kancelaria Narodnej rady Slovenskej republiky
Odbor Parlamentny inStitut

Edicia: Porovnavacie analyzy
16/2025

Prevencia a rieSenie vypadkov liekov

na domacom trhu

Katarina Kubisova

Bratislava
maj 2025



Postavenie odboru Parlamentny institat definuje § 144 zakona NR SR ¢. 350/1996 Z. z.
orokovacom poriadku Narodnej rady Slovenskej republiky, podla ktorého
Parlamentny institat plni informacné, vzdelavacie a dokumentacné tlohy savisiace
s ¢cinnostou NR SR ajej poslancov. Stcastou odboru je aj oddelenie Parlamentna
kniZnica a oddelenie Parlamentny archiv.

V ramci informacnej c¢innosti odbor Parlamentny institat vydava spravidla tieto
informacno-analytické materidly:

por;::;;;:aa prehlad infografika
o

V oblasti vzdeldvania Parlamentny institit zastreSuje ivodné instruktazne semindre
najma pre novozvolenych poslancov, ticast Kanceldrie NR SR na parlamentnej rozvojovej
spolupraci urcenej pre zahranicné parlamenty, stdzovy program pre studentov vysokych
8kol, ako aj dalsiu vzdelavaciu, predndskovu a publika¢nt ¢innost.

Seminare, $kolenia,
konferencie

Rozvojova spolupraca

Staz pre Studentov so zahrani¢nymi
parlamentmi

Publikacna ¢éinnost
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O Porovndvacia analyza: Prevencia a riesenie vypadkov liekov na domdcom trhu

1. Uvod

Nedostatok liekov moze mat vplyv na starostlivost o pacienta. MoZe sa vyskytnut z mnohych
dovodov, ako su vyrobné tazkosti, problémy ovplyviiujuce kvalitu liekov alebo zvyseny dopyt.
Regulacné organy v Eurdépe a mimo nej coraz viac spolupracuju, aby zabranili nedostatku

a obmedzili jeho vplyv vzdy, ked k nemu ddjde.

V rokoch 2016 a 2017 celila Slovenska republika niekolkym problémom s nedostatkom liekov,
najma kvoli reexportu liekov do zahranicia. Tento problém bol spdsobeny nizkymi cenami liekov
na Slovensku v porovnani s inymi eurdpskymi Statmi, ¢o robi lieky atraktivnymi pre vyvoz do
krajin s vy$§imi cenami. Ministerstvo zdravotnictva SR a Statny tistav pre kontrolu lie¢iv (,SUKL")
reagovali na tento problém zavedenim novej legislativy, ktora mala obmedzit reexporty liekov
a zabezpecit ich dostupnost pre slovenskych pacientov. Konkrétne islo o novelizaciu zdkona NR SR
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v znent

neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon o liekoch”).

Touto novelou sa zaviedlo tzv. emergentné (mimoriadne) objednavanie liekov prostrednictvom
informacného systému na mimoriadne objedndvanie liekov ISMOL. Hlavna zodpovednost za

zabezpecenie lieku bola uloZzena drzitelovi registracie lieku (podrobnosti v kapitole Situdcia

v Slovenskej republike). Emergentné objednavanie liekov v SR sa tyka len kategorizovanych liekov'.

Cielom materidlu bolo najma ziskanie informacii o tom, ¢ bol podobny mechanizmus zavedeny aj
v inych Statoch EU - a ak 4no, ako funguje. Respektive, ako ostatné Staty EU riegia problém
docasnych vypadkov liekov na doméacom trhu a zabezpecenia pristupu ich obyvatelov k tymto
liekom. Usilovali sme sa priblizit situdciu jednak pri registrovanych liekoch aspon ciastocne
hradenych zo zdravotného poistenia, ale aj pri neregistrovanych liekoch, ak takyto mechanizmus

existuje.

Informdcie sme cerpali najma z odpovedi Statov v ramci poziadavky smerovanej na Eurdpske
centrum pre parlamentny vyskum a dokumentdciu ECPRD?, doplnenych o prislusné pravne normy

a dalSie citované zdroje.

1O tom, ¢i dany liek bude za splnenia urcitych podmienok plne alebo ¢iastocne uhradzany z verejného
zdravotného poistenia, rozhoduje tzv. kategorizacia liekov. Kategorizacia liekov je proces urc¢ovania vysky
thrady za lieky, ktoré budu zaradené do Zoznamu kategorizovanyjch liekov. Zoznam spolu s preskripénymi
a indika¢nymi obmedzeniami zverejniiuje ministerstvo zdravotnictva na svojej webovej stranke:
https://www.mzsr.sk/?zoznam-kategorizovanych-liekov

2 Poziadavka ECPRD ¢. 6030 Emergentné (zrychlené) dodavky liekov; uzavreta databaza, april 2025. Dostupné po
prihlaseni na: https://ecprd.secure.europarl.europa.eu/ecprd/private/request-details/998071.
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2. Rozmer na urovni Eurdpskej tnie

Eurdpska uinia presadzuje nazor, ze vSetky zainteresované strany spolocne zdielaju zodpovednost
a odhodlanie budovat odolné dodavatel'ské retazce a zabezpecit, aby pacienti dostavali lieky, ktoré
potrebuji. Regulacné organy zohravaju pri posiliiovani zasadnt tlohu v oblasti bezpec¢nosti
dodéavok liekov prostrednictvom ucinnych, cielenych politik, ktoré rieSia konkrétne priciny
nedostatku. Akékolvek prijaté opatrenia by mali byt zalozené na zvazovani rizika, mali by byt
primerané, udrzatelné a poskytujtice efektivne a realizovatelné rieSenia, ktoré sltizia potrebam

verejného zdravia.

Relevantné pravidld su obsiahnuté v smernici 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch®.

S ciefom zlepsit globalnu zdravotn bezpecnost a zabezpecit lepsie zdravie pre vsetkych v meniacom
sa svete prijala Eurépska komisia (EK) v novembri 2022 novti Globalnu zdravotnd stratégiu EU.
Prijala tieZ nariadenie (EU) 2022/1235, ktorym sa ustanovuje posilnena tloha Eurépskej agenttry pre
lieky (EMA)® v pripravenosti na krizy a krizovom riadeni liekov a zdravotnickych pomocok a rozsirila

svoj mandat na monitorovanie a zmierriovanie nedostatkov na tirovni EU.

Eurdpska agentuara pre lieky (EMA) spustila Europsku platformu na monitorovanie nedostatkov
liekov (ESMP)” na zhromazdovanie informacii o dostupnosti liekov, ich ponuke a dopyte s cielom
predchédzat, odhalovat a riadit nedostatok huméannych liekov v Eurépskej tinii (EU) a Eurépskom
hospodarskom priestore (EHP). EMA zhromazduje tdaje prostrednictvom platformy od
prislusnych vnutrostatnych organov (NCA) a drzitefov povolenia na uvedenie na trh (MAH).
Drzitelia povolenia na uvedenie na trh centralne povolenych liekov musia pouzivat platformu na

pravidelné hlasenie nedostatku liekov.

Po sktisenostiach s pandémiou COVID-19 Eurdpska komisia prijala v roku 2023 stibor opatreni na
lepsiu prevenciu a zmiernenie kritického nedostatku liekov v EU. Na rie$enie vyziev s dodavkami
a na to, aby sa eurdpske dodavatel'ské retazce liekov z dlhodobého hladiska stali odolnejsimi, st

potrebné dalSie koordinované opatrenia®.

3 Smernica 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva o humdnnych liekoch.
Dostupné na internete: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L.0083-
20110721 &from=EN

4 Globalna zdravotna stratégia EU. Dostupné na internete (v anglictine):
https://health.ec.europa.eu/internationalcooperation/global-health en

5 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej tilohe Eurdpskej agentiiry pre
lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomdcok. Dostupné na
internete: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32022R0123

¢ Eurdpska agentura pre lieky EMA. Dostupné na internete: https://www.ema.europa.eu/en/homepage

7 Eurdpska platforma na monitorovanie nedostatkov liekov (ESMP). Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-

issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp

8 Komisia zintenzivni opatrenia na rie$enie kritického nedostatku liekov a posilnenie bezpeénosti dodévok v EU.
Dostupné na internete (v anglictine): https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 23 5190
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e Spustenie Eurdpskeho dobrovolného mechanizmu solidarity pre lieky (oktober 2023):
mechanizmus oznamuje potreby ¢lenského Statu v stvislosti s danym liekom inym clenskym
Statom, ktoré mozu reagovat prerozdelovanim liekov zo svojich dostupnych zasob.

e  Zoznam kritickych liekov Unie (k dispozicii od konca roku 2023): tento zoznam je prvym
krokom k analyze dodavatel'ského retazca vybranych liekov do aprila 2024. Tato analyza
potom ukaze, kde st potrebné dodatocné opatrenia.

e Regulacna flexibilita: clenské Staty mozu vyuzit regulacné vynimky, aby umoznili, aby sa
lieky dostali k pacientom véas, vratane prediZenia doby pouZitelnosti alebo rychleho
povolovania alternativ.

e Usmernenie EU o obstardvani liekov na posilnenie bezpe¢nosti dodavok, ktoré vydala

Komisia na zaciatku roku 2024.

S cielom diverzifikovat ponuku, ako aj stimulovat a modernizovat vyrobu kritickych liekov so
vSetkymi zainteresovanymi stranami zriadila Komisia Alianciu pre kritické lieky®, ktora zacala
fungovat zaciatkom roku 2024. Aliancia priddva do liekovej politiky Eurdpskej tnie pilier
priemyselnej politiky. To umozni vnutrostatnym organom, priemyslu, zastupcom obcianskej
spoloc¢nosti, Komisii a agentiram EU koordinovat opatrenia na urovni EU proti nedostatku liekov
a riesit slabé stranky dodavatelského retazca.

Clenské staty, EMA a Komisia uz iniciovali opatrenia, ktoré smeruju k navrhovanej
farmaceutickej reforme'® na prevenciu a zmiernenie rizik kritického nedostatku. Komisia bude
pokracovat v spolupraci s ¢lenskymi Statmi na urychleni farmaceutickej reformy s cielom zvysit

bezpecnost dodavok tam, kde to bude mozné.

Towards
a new EU
Global
Health

Strategy

#EUGlobalHealthStrategy
#GlobalHealth

? Critical Medicines Alliance. Dostupné na internete (v anglictine): https://health.ec.europa.eu/health-emergency-
reparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance en#governance-and-working-methods

10 Na stole nového europarlamentu lezi velka reforma farmaceutickej legislativy. Euractiv, jul 2024. Dostupné na
internete: https://euractiv.sk/section/spolocnost/news/na-stole-noveho-europarlamentu-lezi-velka-reforma-
farmaceutickej-legislativy/
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3. Situacia v Slovenskej republike

Tzv. emergentné (mimoriadne) objednavanie liekov zabezpecila novela zdkona NR SR ¢. 362/2011
Z. z.M (dalej ,,zakon o liekoch”).

Vysledkom tychto legislativnych zmien je vytvorenie informacného systému na mimoriadne

objednavanie liekov znamy ako ISMOL alebo emergentny systém, zavedeny MZ SR od 1. aprila

2017. Tento systém je vyznamnou inovaciou v slovenskom zdravotnictve, kedZze zabezpecuje
dostupnost kritickych liekov v pripadoch nepredvidanych udalosti, ¢im zvySuje efektivitu
a pripravenost zdravotnickeho systému na krizové situdcie. Cielom emergentného systému je
zaistit, aby lieky urcené pre slovensky trh boli primarne dostupné pre slovenskych pacientov tak,

Ze kladie povinnost zabezpecit dostupnost liekov priamo drZitelom registracie prislusnych liekov.

Zakon o liekoch uklad4 povinnost drzitelovi registracie prislusného lieku, podla § 60(1)(z) vytvorit

a prevadzkovat emergentny systém voci humannym liekom, ktoré ma zaradené do zoznamu

kategorizovanych liekov. Dalej drzitel je podla § 60(1)(aa) zakona o liekoch povinny zabezpecit

technické udrZovanie systému v nepretrZitej prevadzke, pricom je podla § 60(1)(ab) zakona

povinny v emergentnom systéme prijimat a potvrdzovat objednavky.

Lekaren je podla § 23(1)(g) zakona o liekoch povinna zabezpecit vydaj zakladného sortimentu
liekov do 24 hodin. Na druhej strane stoji velkodistributor, ktory je podla §18 (1) (f) povinny
zabezpecit Standardné dodavanie kategorizovanych liekov do 24 hodin do lekarne. Ked lekaren
na zaklade predlozeného lekarskeho predpisu alebo preskripéného zdznamu pacienta zisti, Ze nie
je mozné zabezpecit dodanie kategorizovaného lieku od velkodistributora do 24 hodin, tak je
lekaren so suhlasom pacienta podla § 23(1)(at) povinna zabezpecit dodanie tohto lieku od drzitela
registracie prostrednictvom objedndvky s pouzitim emergentného systému. V tomto pripade je
lekaren povinna zabezpecit vydanie lieku do 5 dni. Emergentny systém sa vyuzije len v pripade
vydaja kategorizovanych liekov.

Drzitel registracie je podla §60(1)(ac) ZOL povinny do 24 hodin od prijatia objednavky dodat liek

velkodistribuitorovi za ticelom dalSieho dodania lieku do lekdrne. Velkodistributor je nasledne

povinny podl'a §18(1)(ac) zdkona o liekoch prevziat od drzitela liek a ndsledne ho podIa § 18(1)(ad)
dodat do 48 hodin od uskuto¢nenia objednavky do lekdrne. Ak koniec lehoty pripadne na nedelu

je velkodistribtutor povinny dodat liek do 72 hodin od uskuto¢nenia objednavky lekarne.

Verejna lekéreni alebo nemocni¢na lekaren je povinna podla § 23 ods. 1 pism. aw) zdkona o liekoch

prevziat kategorizovany liek objednany pouzitim emergentného systému do 48 hodin od

objednania. Podla § 23 ods. 1 pism. ax) je povinna vydat dodany kategorizovany liek pacientovi.

Drzitel registracie je podla § 60(1)(z) zdkona o liekoch povinny vytvorit emergentny systém tak,
aby poskytoval prehlad o lekdrniach, ktorym dodal lieky, a aby obsahoval informdciu o tom,

1 Zikon NR SR & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonoo.
Dostupné na internete: https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/Z7/2011/362/20250131
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ktorym velkodistribuitorom liek dodal. Drzitel je taktiez povinny podla § 60(1)(ab) zdkona oznamit

Ministerstvu zdravotnictva tieto iidaje a kazdu zmenu tychto adajov.

Co sa tyka u nas neregistrovanych liekov, vztahuju sa na ne niektoré povinnosti ulozené zakonom

o liekoch, napr. hlasenie dovozu velkodistribuitorom lieku podla § 18(1)h) a povolenie na uvedenie
lieku na trh podla § 46 (3) a (4). Podla ustanovenia odseku 4:

Terapeutické pouzitie humdnneho lieku podla odseku 3 povoluje ministerstvo zdravotnictva na zdklade

Ziadosti poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory liecbu indikuje, alebo z vlastného podnetu, ak nie je

dostupny porovnatelny humdnny liek registrovany podla odseku 1. Na terapeutické pouzitie humdannych

liekov sa vyzaduje predchadzajiici pisomny stihlas pacienta s terapeutickym pouZitim tohto humdnneho lieku;

tento stihlas je suicastou zdravotnej dokumentdcie pacienta...

Podrobnejsie pravidla ohladom terapeutického pouzitia a thrady neregistrovanych liekov prinasa

vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujii podrobnosti o povolovani

terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehajii registrdcii, a podrobnosti o ich

tthrade na zdklade verejného zdravotného poistenial?.

Povolenie na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku teda predkladd Ministerstvu

zdravotnictva poskytovatel zdravotnej starostlivosti s prislusSnymi vyjadreniami nadriadenych
odbornikov. V pripade udelenia povolenia ministerstvom sa predkladd ziadost o uhradu

povoleného lieku pobocke zdravotnej poistovne v mieste bydliska poistenca. Ziadatel o tthradu

v ziadosti o thradu navrhne formu zabezpecenia povoleného lieku bud priamo od vyrobcu, alebo
prostrednictvom velkodistribtitora do danej lekdrne. Pobocka zdravotnej poistovne v mieste
trvalého bydliska poistenca zabezpeci odoslanie vybavenej Ziadosti o tthradu a) Ziadatelovi
o tthradu, b) nemocnicnej lekdrni alebo verejnej lekarni, ktora bola urcena na zabezpecenie lieku
ajeho vydaj. Lekaren vyda liek poistencovi alebo oSetrujicemu lekarovi na zaklade pisomného

suhlasu zdravotnej poistovne poistenca na tthradu povoleného lieku.

12 Vyhlaska. Dostupna na internete: https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/Z7/2005/507/20051201
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4. Situacia vo vybranych europskych statoch

4.1 Belgicko

V pripade docasnej nedostupnosti liekov existuje niekolko mechanizmov na riesenie.

Jednym z preventivnych mechanizmov je vytvorenie Pracovnej skupiny pre nedostupnost (2013)
so zastupcami:

e Federalnej agentuiry pre lieky a zdravotné vyrobky FAMHP?3;
e lekarnikov (APB, OPHACO);

¢ nemocnic¢nych lekarnikov (ABPH/BVZA);

e velkoobchodnych distributorov (NVGV, OPHACO);

e farmaceutického priemyslu (BACHI, Medaxes, pharma.be);

e paralelnych dovozcov a paralelnych distribatorov (BAPIE);

e fondov zdravotného poistenia (NIC);

e pacientov (LUSS, VPP);

e Narodného institatu pre zdravotné a invalidné poistenie (NIHDI);
e FPS Economy'4;

e prislusného ministerstva.

Tato pracovna skupina hladd spdsoby, ako systematicky riesit nedostupnost liekov -

preventivnymi aj okamzitymi zasahmi.

Zikon z 20. decembra 2019 o zmene a doplneni roznych zikonov v suvislosti s nedostatkom liekov's
stanovuje dodatocné opatrenia na obmedzenie nedostupnosti liekov. Zakon sprestiuje povinnost
velkoobchodnikov-distribatorov (v ramci vlastnych osobitnych povinnosti) dodavat lieky do
lekarne do troch pracovnych dni (za podmienok blizsie Specifikovanych kralovskym dekrétom).

Ciastoné alebo prerusené dodavky sa automaticky povazuji za nedostupné a musia byt
nahlasené FAMHP. Sprava musi jasne opisat pri¢inu a trvanie nedostupnosti.

Vacdsina ustanoveni tohto zdkona je dalej rozpracovana prostrednictvom vykonavacich vyhlasok,
konkrétne:

e transparentnost zasob (velkoobchodnikov-distributorov);
e obmedzenie vykonu v pripade nedostupnosti;
e nahrada lekarnikom v pripade nedostupnosti;

13 Federalna agenttra pre lieky a zdravotné vyrobky FAMHP. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.famhp.be/en

14 FPS Economy je vladny organ zloZeny z viacerych ministrov. Zlozenie tohto organu je dostupné tu:
https://economie.fgov.be/en/about-fps-economy/structure-fps

15 Zdkon z 20. decembra 2019 o zmene a doplneni roznych zdkonov v siivislosti s nedostatkom liekov. Dostupné na
internete (vo franctizstine, holandcine a nemcine):

https://www.ejustice.just.fgov.be/cgi loi/article.pl?language=fr&lg txt=f&type=&sort=&numac_search=&cn searc
h=2019122051&caller=SUM&&view numac=2019122051n
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e roz$irenie dovoznych prostriedkov prostrednictvom ¢lanku 105 kralovského vynosu zo 14.
decembra 2006¢;
e kompenzacia dodatocnych nakladov pacienta (v spolupraci s NIHDI).

Podla ¢l. 12 zdkona o liekoch na humdnne pouzitie'’ moze krdl stanovit’ postup a podmienky, za ktorych
mozno rozhodnut o docasnom obmedzeni alebo dokonca zikaze vyvozu lieku na zaklade rozsudku

ozndmeného alebo vydaného v silade s Clankom 6 ods. 1.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, registracie, povolenia na stibezny dovoz alebo doc¢asného
povolenia na pouzitie a paralelni distribttori st zo zdkona povinni hlasit akékolvek informacie
tykajucce sa:

e umiestnenia na trhu (zaciatok komercializacie);
e trvalého zastavenia komercializacie;

e docasného prerusenia komercializacie (docasna nedostupnost a prerusenie komercializacie)

liekov do FAMHP cez PharmaStatus!s.

4.2 Ceska republika

Opatrenia na zabezpecenie dostupnosti liekov upravuje zdkon ¢. 378/2007 Sb. o liekoch a o zmene
a doplnent niektorych stuivisiacich zdkonov'® (dalej ,,zakon o liekoch”). Podla § 33b tohto zdkona liek,
ktorého drzitel registracie ozndmil preruSenie alebo zastavenie jeho dodavky — ak je liek bud
uhradzany z verejného zdravotného poistenia, alebo ma stanoventi maximalnu cenu — moZe byt
oznaleny stavom ,obmedzena dostupnost”. Toto oznaenie sa pouZiva, ak Statny ustav pre
kontrolu lie¢iv urdi, Ze aktudlne mnozstvo produktu na ¢eskom trhu nedostatocne uspokojuje
potreby pacientov a nedd sa dostatocne nahradit inym produktom s porovnatelnymi
terapeutickymi t¢inkami. Ustav v takychto pripadoch zverejiiuje informacie bezodkladne a drzitel
rozhodnutia o registracii je povinny oznamit napravné opatrenia do 30 dni.

Ked je liek oznadeny ako liek s ,,obmedzenou dostupnostou”, uz ho nemozno vyvazat z Ceskej
republiky. Tento zdkaz vyvozu je vyslovne stanoveny v § 77 ods. 1 pism. s) zakona o liekoch.

Okrem toho platia osobitné pravidla pre distribttorov a lekarne. Distribttori st povinni zabezpecit
dodanie produktu do dvoch pracovnych dni od prijatia objednavky, za predpokladu, Ze produkt

je na sklade v zmysle § 77 ods. 1 pism. h) zakona o liekoch. Dalej distribttor musi tatnemu tstavu
elektronicky predkladat pravidelné aktualizacie o mnozstvach liekov, ktoré ma k dispozicii.

16 Kral'ovsky viynos o liekoch na humdnne pouzitie. Dostupné na internete (vo franctzstine, holandc¢ine a nemcine):
https://www.ejustice.just.fecov.be/cgi loi/article.pl?language=fr&lg txt=f&type=&sort=&numac search=&cn searc
h=2006121431&caller=SUM&&view numac=2006121431n

17 Zikon o liekoch na humdnne pouZitie. Dostupné na internete (vo franctzstine, holand¢ine a nemcine):
https://www.ejustice.just.fecov.be/cgi loi/article.pl?language=fr&numac search=1964032508

18 PharmaStatus je online databaza, mapujtica dostupnost liekov: https://pharmastatus.be/

19 Zdkon ¢. 378/2007 Sb. o liekoch a o zmene a doplneni niektorych stivisiacich zdkonov v zneni neskorsich predpisov.
Dostupné na internete (v ¢estine): https://www.e-sbirka.cz/sb/2007/378/2025-01-01?zalozka=text
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Obmedzeniam podliehaju aj lekarne. Podla § 82 ods. 3 pism. h) zakona o liekoch, pri objednavke
liekov oznacenych ako ,,obmedzena dostupnost” (podla § 33b), lekdarne nesmu pri objednavani
prekrocit mnozstvo, zodpovedajtce ich priemernému tyzdennému vydaju za poslednych dvanast
kalendarnych mesiacov. V pripade lekdrni poskytujucich tstavnu starostlivost, § 82 ods. 3 pism. 1)
stanovuje, Ze objednavky musia byt obmedzené na priemer za dva tyzdne vydaja do 16zkovych
zariadeni pocas rovnakého dvanastmesacného referencného obdobia. Ak lekaren v uvedenom
obdobi nevydala ziadny z uvedenych liekov, moze objednat len mnozstva, uvedené na platnom
lekarskom predpise predlozenom v danej lekdrni, respektive v pripade tstavnej starostlivosti,
mnozstva potrebné na osetrenie prave hospitalizovaného pacienta.

4.3 Estonsko

V Estonsku v stucasnosti nie je zavedeny ziadny ntidzovy (zrychleny) mechanizmus zasobovania
liekmi. Dostupnost lieku musi byt zabezpecena v primeranom case. Ani jednej strane (lekarfiam,
velkoobchodnikom) sa vSak neukladaju Ziadne osobitné povinnosti, okrem poZiadavky, aby
drZitel povolenia na uvedenie na trh ozndmil v pripade taZkosti s dodavkami problém aspon dva

mesiace vopred.

Statna agenttira pre lieky uprednosttiuje niektoré Ziadosti. Napriklad pri povolenych liekoch

spracivaju prednostne ziadosti o cudzojazycéné balenie kriticky dolezitych liekov (tie bez
alternativ, kde pacient ¢akd na liecbu v Zivot ohrozujacom stave atd.). Rovnaké zasady platia pre
Ziadosti o lieky bez povolenia na uvedenie na trh. Ziadatelia mozu uréit ,vysoku” prioritu na
klientskom portali Statnej liekovej agentury a zohladni sa to spracovanim Ziadosti pri najblizsej
prileZitosti — spravidla do 24 hodin.

Dodacia lehota lieku bez povolenia na uvedenie na trh sa moZe pohybovat od jedného tyzdna do
dvoch mesiacov v zavislosti od fyzickej dostupnosti lieku a zloZitosti dodavatelského retazca.
V pripade omamnych a psychotropnych liekov sa vyzaduju dovozné a vyvozné licencie oboch
krajin.

PodTIa § 21 ods. 10 zdkona o liekoch®® mozno za urcitych okolnosti doviezt liek bez povolenia na
uvedenie na trh, ktory je povoleny aspon v jednom clenskom State Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru, este pred udelenim vynimky z povolenia na uvedenie na trh (na zaklade ziadosti lekara
alebo zdravotnickeho zariadenia). Tym sa zabezpedi, Ze najcastejSie pouzivané lieky bez povolenia
na uvedenie na trh st uz dostupné v Estonsku a po udeleni vynimky z povolenia na uvedenie na
trh mozno vyrobok rychlo odoslat zo skladu do lekarne a k pacientovi.

Nizsie je uvedeny podrobnejsi opis vnutrostatnych opatreni uplatinovanych na zvladnutie
nedostatku dodavok.

20 Zakon o liekoch. Dostupné na internete (v anglictine): https://www.riigiteataja.ee/en/eli/506122024001/consolide
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o nedostatku
dodavok

Nedostatok Situacia, v ktorej dodavka lieku neuspokojuje dopyt v krajine alebo ked je predaj
v dodavke lieku v Esténsku ukonceny.
Oznamenie Oznamenie predlozené drzitelom rozhodnutia o registracii (MAH) Stdtnej

agentiire pre lieky, tykajlice sa prerusenia alebo zastavenia uvadzania lieku na trh
v Esténsku a jeho dévodu (§ 64 ods. 3 zakona o liekoch). Oznamenie o nedostatku
dodavok méze pochadzat aj od velkoobchodnika, lekdrnika, lekara, pouzivatela
lieku alebo interne v rdmci Statnej agenttry pre lieky (napr. informacie ziskané

v priebehu kontrolnych alebo licen¢nych konani). Drzitel povolenia na uvedenie
na trh musi upozornit na hroziaci nedostatok aspon dva mesiace vopred, ako aj
vtedy, ked sa nedostatok uz vyskytol.

Uplatnené
opatrenia

1. Povolenie vynechat urcité poZadované informacie
Napriklad vynechanie bezpecnostnych prvkov na obale lieku a pribalovom
letaku alebo povolenie uvadzania lieku na trh v obale a s pribalovym
letakom iného ¢lenského statu Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP).
Vychadza to z § 64 ods. 3! zakona o liekoch.

2. Zakaz vyvozu liekov
Na zaklade § 20 ods. 5 zakona o liekoch.

3. Stuhlas s uvedenim lieku na trh bez povolenia na uvedenie na trh
Udeluje sa z vlastnej iniciativy Statnej liekovej agentury alebo na ziadost
lekara, zdravotnickeho zariadenia alebo profesijného zdruzenia (§ 21 zakona
o liekoch).

4. Pouzivanie liekov skladovanych Estonskou agentirou pre Statne rezervy
Implementované podla § 181 ods. 6 zdkona o mimoriadnych udalostiach
a § 56 ods. 1 bodu 11 zakona o organizacii zdravotnickych sluzieb.

5. Obmedzené mnozstva vydavané z lekarni
alebo povolif vydaj len pre konkrétnu diagnézu (zakon o liekoch § 33(61)).

4.4 Finsko

Vo Finsku je povinnostou farmaceutickej spolocnosti, t. j. drzitela rozhodnutia o registracii,

zabezpecit, ze liek s registraciou na finskom trhu je nepretrzite dostupny pre potreby

farmaceutickych velkodistributorov, lekarni, nemocni¢nych lekarni a vydajni liekov. Zdkon

o liekoch (395/1987)*' uklada drzitelovi rozhodnutia o registracii povinnost informovat Finsku

agenturu pre lieky (Fimea)?? o nedostatku aspon dva mesiace vopred.

Velkoobchodnici s farmaceutickymi vyrobkami musia tiez zabezpecit, aby mali k dispozicii

primerané mnozstva liekov na sklade pre zasobovanie lekdrni, vydajni a nemocni¢nych lekarni.

Fimea monitoruje vyrobu a vhodnu distribtciu liekov na trhu ako aj implementdcia dostupnosti

a bezpecnosti pre pouzivatelov.

21 Zakon o liekoch (395/1987). Dostupné na internete (v anglictine):
https://finlex.fi/en/legislation/translations/1987/eng/395

22 Finska agenttira pre lieky. Dostupné na internete (v anglictine): https://fimea.fi/en/about us
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Na zabezpecenie dostupnosti liekov za okolnosti, kedy je standardna dostupnost obmedzena ako
v dosledku prerusenia dodavok, vaznej krizy, alebo iného podobného dévodu, Zakon o povinnej
zasobe liekov (979/2008) zavazuje farmaceutické spolocnosti posobiace vo Finsku, dovozcov

liekov, zdravotnicke zariadenia a Narodny ustav zdravia a sociadlnej starostlivosti udrziavat
povinné zasoby liekov. Povinné zasoby sa vztahuju predovsetkym na zivotne dolezité lieky
a pomocky, lieky a pomdcky pouzivané vo vseobecnej chirurgii a intenzivnej starostlivosti. Liecivé
latky, zaradené do povinnych zasob su identifikované v nariadeni vlady o povinnych zasobach
liekov (1114/2008).

Fimea dohliada na dodrziavanie povinnosti a potvrdzuje zaradovanie povinnych zasob liekov.
Néarodna agentira pre nudzové zasobovanie vyplaca kompenzaciu farmaceutickym
spolo¢nostiam a dovozcom liekov za naklady na udrziavanie povinnych zasob liekov.

45 Francuzsko

Registrované lieky

Vo Franctizsku je mozné v pripade docasnej nedostupnosti registrovaného lieku na zozname
liekov preplacanych socidlnym zabezpecenim zaviest mechanizmus zrychleného vydaja, ktory
zabezpedi pristup k lieku pre pacientov, ktori ho naliehavo potrebuju.

Ked sa liek stane docasne nedostupnym na trhu, drZitelia povolenia na uvedenie na trh
a farmaceutické spolocnosti informujua Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de
Santé (Franctzska narodnd agenttira pre bezpecnost liekov a zdravotnickych produktov?) v stilade
s ¢clankom R. 5124-49-1 franctazskeho kddexu verejného zdravia?:

.11 — Toto prerusenie doddvok mozZno pripisat najmi nedostatku zdsob, ktory je definovany ako problém
s vyrobou alebo pouzivanim lieku. DrZitelia povolenia na uvedenie na trh a farmaceutické spolocnosti
vyuzivajiice liek velkého terapeutického zdujmu musia informovat agentiiru Nationale de sécurité du
medicament et des produits de santé o akomkol'vek riziku nedostatku zdsob alebo o akomkol'vek nedostatku
zdsob hned, ako majii tiito vedomost' v sitlade s oznamovacimi postupmi a modelom, danym rozhodnutim
generdlneho riaditela Ndrodnej agentiiry pre bezpecnost liekov a zdravotnych produktov”.

Toto oznamenie sa musi vykonat do 48 hodin od nedostupnosti lieku.

V tomto pripade su lekarnikom k dispozicii centra tiesiového volania na priamy kontakt. Tieto
centra su organizované tak, aby umoznili vydaj chybajucej komodity ihned po preruseni
zasobovania.

Neregistrované lieky

Existuje aj zrychleny postup vydavania liekov, ktoré nie st registrované vo Franctuizsku, ale je
prisnejsi, pretoze tieto lieky eSte nie si1 povolené na francizskom trhu. Existuja vSak Specifické

2 Francuzska narodna agenttra pre bezpecnost liekov a zdravotnickych produktov. Dostupné na internete
(vo franctzstine): https://ansm.sante.fr/

24 Kédex verejného zdravia. Dostupné na internete (vo franctizstine):
https://www legifrance.gouv.fr/codes/texte 1c/LEGITEXT000006072665
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mechanizmy, ktoré umoznuju pristup v urcitych naliehavych situaciach. Toto je ustanovené
v ¢lanku L5121-12 franctzskeho kddexu verejného zdravia.

Povolenie na skory pristup (AAP): Umoznuje skoré pouzivanie inovativnych liekov ¢akajtcich na
povolenie na uvedenie na trh, urcenych na liecbu zavaznych ochoreni bez vhodnej terapeutickej
alternativy. AAP udeluje franctizsky Narodny trad pre zdravie (HAS)? na ziadost farmaceutickej

spoloc¢nosti.

Vynimocné povolenie k pristupu (AAC): AAC nahradil mechanizmus ATU. Tyka sa liekov bez
povolenia na uvedenie na trh vo Franctzsku, ktoré sa pouzivaju u pacientov trpiacich zavaznymi
alebo zriedkavymi chorobami bez dostupnej terapeutickej moznosti. AAC sa vydava na ziadost
a na zodpovednost predpisujuceho lekdra pre menovaného pacienta.

4.6 Grécko

Podla ¢l. 7 § 1 spolocného ministerského rozhodnutia AYT3a/T'.11.32221/2013%, vsetky lieky
dostupné na gréckom trhu musia mat povinne povolenie na uvedenie na trh vydané Narodnou
organizaciou pre lieky (NOM)?. Okrem toho podla ¢l. 251 L. 4512/2018% sa vydava pozitivny
zoznam liekov na predpis hradenych zo socialneho poistenia. Dalej, podla ¢l. 12 z L. 3816/2010%
, Stat, organizdcie socidlneho zabezpecenia a kazdyj subjekt alebo pobocka poskytujiica zdravotnii starostlivost
schval'uje a uhrdidza lekdrske predpisy len vtedy, ak obsahuju lieky uvedené v kataldgu uhrddzanych liekov
a vylucne na schvdlené indikdcie.” Tie isté poistovne ,neschvalujii ani nepreplicajii lekdrske predpisy,
ktoré zahinaju lieky, ktoré si na zdklade ich povolenia na uvedenie na trh vydaného NOM dostupné bez
lekdrskeho predpisu”.

Regulacia nedostatku liekov:

Nebol identifikovany ziaden pravny dokument, ktory by zavadzal osobitny mechanizmus na
okamZité a naliehavé dodanie nedostatkovych liekov pacientom v nudzi. Z legislativneho hladiska
existujua vSak strategické rieSenia, ktoré su implementované pri zisteni nedostatku liekov.

Podla oznamenia vydaného NOM v juli 2023 je nedostatok definovany ako neschopnost uspokojit
potreby na drovni ucinnej latky, a nie na trovni konkrétneho farmaceutického pripravku, kedze

% Narodny trad pre zdravie (HAS). Dostupné na internete (vo franctzstine): https://www.has-
sante.fr/jcms/c 412227/fr/organisation-de-la-has

26 Harmonizacia gréckych pravnych predpisov s prislunymi pravnymi predpismi EU v oblasti vyroby a obehu
liekov uréenych na humanne pouzitie. Dostupné na internete (v gréctine):
https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/701868/yp.-apofasi-d.yg3a-g.p.-32221-2013#google vignette

2 Narodna organizacia pre lieky. Dostupné na internete (v anglic¢tine): https://hmvo.gr/pharmaceutical-
services/?lang=en

8 L. 4512/2018 Opatrenia na implementdciu Strukturdlnych reforiem programu ekonomickyjch tiprav a dalsie ustanovenia.
Dostupné na internete (v gréctine): https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/339268/nomos-4512-2018

2 L. 3816/2010 Reguldicia obchodnych a profesiondlnych dlhov voci tiverovym institiicidm, ustanovenia na spracovanie
tidajov o ekonomickom spravani a iné ustanovenia. Dostupné na internete (v gréctine):
https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/52888/nomos-3816-2010
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latka moze byt dostupna prostrednictvom alternativnych generickych pripravkov. V pripadoch, ked
existuju alternativne moznosti, sa na uspokojenie dopytu podporuje pouzivanie generickych liekov.

Povinnost NOM zabezpecovat plynulé zasobovanie trhu liekmi je povodne ustanovena v ¢l. 3 § 8
L. 1316/1983%, v ktorom sa uvadza, ze ,NOM prijme vsetky potrebné opatrenia na zabezpecenie
plynulého zisobovania trhu farmaceutickymi a parafarmaceutickymi vyrobkami a na predchddzanie ich
nedostatku.” Dalsie povinnosti st ustanovené v ¢l. 29 § 2 toho istého zakona: , kazdy drZitel povolenia
na uvedenie liekov na trh je povinny zabezpecit pravidelné zisobovanie trhu vyjrobkami, ktoré doviza alebo

vyrdba”. Obdobna legislativna povinnost vyplyva z ¢l. 12A legislativneho dekrétu 96/1973, ktory
stanovuje, Ze , drZitelia povoleni na velkodistribiiciu humdnnych liekov, preddvanych v Grécku, zabezpecia

primerané a nepretrZité zasobovanie trhu takymito liekmi, aby uspokojili potreby pacientov v Grécku”.

PodTa ¢l. 29 § 2 L. 1316/1983 ,,v pripade, Ze drZitel’ povolenia na uvedenie na trh nie je schopny doddvat

liek na trh alebo pred akoukol'vek zmenou, ktord mozZe ovplyvnit’ dostupnost’ lieku z hl'adiska primeranosti
alebo ceny, je drZitel povinny tiito skutocnost pisomne ozndmit NOM najmenej tri (3) mesiace vopred.”

PodTa ¢l. 12A § 1 legislativneho dekrétu 96/1973 ,ak ddjde k nedostatku lieku v dosledku porusenia
povinnosti drZitela povolenia na velkodistribiiciu alebo drZitela povolenia na uvedenie na trh, minister
zdravotnictva ulozi zodpovednému okrem inych zikonom stanovenych sankcii aj periaznii pokutu v rozsahu
od 30 000 az do 1 000 000 eur v zdvislosti od zdvaznosti previnenia.”

Docasné rozhodnutia NOM zakazujice paralelny vyvoz a distribtuciu nedostatkovych liekov

v ramci Spolocenstva su zaloZzené na ¢l. 3 § 1 pism. c) L. 1316/1983, v ktorom sa uvadza, ze , NOM
prijme okamzité administrativne alebo preventivne opatrenia, ak je ohrozené verejné zdravie”. Zaroven
podTa ¢l. 19 z L. 5173/2025% , drZitelia povoleni na velkodistribiiciu liekov sii povinni po zdkaze vyvozu

konkrétnych liekov z dovodu nedostatku deklarovat' stav zdsob tychto liekov na stranke NOM a na prvé
poZiadanie ich okamZite spristupnit na trhu.”

Podla ¢l. 29 § 2 L. 1316/1983 ,NOM moze kedykolvek pristipit k dovozu akéhokolvek vyrobku bez
kvantitativnych alebo inych obmedzeni, ak si to vyzadujii potreby verejného zdravia alebo ak si drZitelia
rozhodnutia o registrdcii neplnia svoje povinnosti.” V tom istom ustanoveni sa dalej uvadza, ze ,NOM
moze svojim rozhodnutim vynimocne povolit dovoz neschvdlenych zahranicnych liekov v osobitnyjch
pripadoch, v obmedzenom mnoZstve a na konkrétne icely jasne vymedzené v prislusnom rozhodnuti”. Kritéria
pri rozhodovani o nudzovom dovoze lieku sti uvedené v rozhodnuti NOM ¢. 88641/27-12-10:

e Terapeutickd medzera: Musi existovat potreba poskytnut pacientom liek, ktory
z akéhokolvek dovodu nie je dostupny. Dovody nedostupnosti mozu zahrniat stiahnutie
z trhu, nedostatok, absenciu alebo neschvalenie povolenia na uvedenie na trh, nedostatok
podobnych alebo ekvivalentnych produktov na trhu alebo docasné alebo trvalé prerusenie
vyroby, distribtcie alebo dostupnosti. Produkt musi byt jedine¢ny a jeho absencia musi
vytvarat terapeutickii medzeru, ktora predstavuje suvisiace riziko pre verejné zdravie.

0 L. 1316/1983 Zriadenie, organizicia a zodpovednost Nirodnej lekdrskej organizdcie (E.O.F.), Ndrodného farmaceutického
priemyslu (E.F.), Stitneho farmaceutického skladu (SDF) a zmena a doplnenie farmaceutickej legislativy a inyjch ustanoveni.
Dostupné na internete (v gréctine): https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/286748/nomos-1316-1983

31 L. 5173/2025 Reforma Ndrodného traumatického systému Harmonizdcia instituciondlneho ramca Ndrodnej agentiiry pre
lieky s delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015. Dostupné na internete (v gréctine):
https://www .kodiko.gr/nomothesia/document/1112078/nomos-5173-2025
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e Zdroj: Pozadovany produkt musi byt dodany spolahlivym zdrojom.

e Cena: Po primeranom prieskume trhu musi byt farmaceuticky vyrobok dostupny za nizku
obstaravaciu cenu pre konkrétne mnozstvo.

e Rychlost dodania: Pre dostupnost produktu na gréckom trhu musi existovat moznost
vcasného dovozu.

e Mnozstvové pokrytie: Musi existovat schopnost splnit pozadované chybajice mnozstvo.

Cl. 14 § 3 L. 5057/2023% zriaduje Elektronicky systém monitorovania distribtcie liekov, ktory je

zamerany na sledovanie obehu liekov na domacom trhu v takmer redlnom case prislusnymi
zainteresovanymi stranami. Tento systém zabezpecCuje presné zaznamenavanie distribticie
a spotreby liekov na gréckom uzemi s ciefom ulahcit formulaciu narodnej stratégie vo
farmaceutickom sektore, planovanie a implementaciu politik verejného zdravia, transparentnost
avcasné predpovedanie pri rieSeni nedostatku liekov (na humadanne pouzitie), v sulade
s poziadavkami smernice 2015/1595 (EU) a okamyité informovanie ob&anov.

Ministerstvo zdravotnictva prostrednictvom digitalnej platformy takmer v redlnom case
monitoruje stav zdsob a obeh vybranych farmaceutickych produktov s ciefom zvysit
transparentnost a riesit nedostatky. Platforma umoziuje vypocet stavu zasob na vsetkych
miestach dodavatelského retazca, vratane sukromnych lekarni.

4.7 Holandsko

MEB (The Medicines Evaluation Board)® pravidelne dostava od drzite[ov rozhodnutia o registracii

oznamenie, ze (docCasne) nebudi mdct dodavat liek. Zakon o liekoch (Geneesmiddelenwet,
GnW)3* uvdadza, Ze drzitelia povolenia na uvedenie na trh musia o tom informovat MEB.

Od roku 2017 mo6zu drZitelia rozhodnutia o registracii podavat toto oznamenie prostrednictvom
Centra hlaseni nedostatkov a defektov liekov®. Notifika¢né centrum koordinuje MEB a InSpektorat
zdravotnej starostlivosti povereny Ministerstvom zdravotnictva, socialnych veci a Sportu. Drzitel
rozhodnutia o registracii je tieZ zo zdkona povinny udrziavat zasoby, aby bolo mozné rychlo
uspokojit dopyt. Stale vSak moze dojst k nedostatku. Spolocnost sa tiez moze rozhodnuft, ze uz
nebude uvadzat na trh liek z bezpecnostnych alebo ekonomickych dévodov.

V pripade prijatia oznamenia, Ze predaj lieku bude preruseny, MEB odhadne rizikd pre pacienta
tak, Ze urdi, ¢i je liek rozhodujuci pri liecbe. MEB tiez kontroluje, ¢i je k dispozicii alternativny
produkt.

%2 L. 5057/2023 Opatrenia na riesenie pandémie koronavirusu COVID-19, posilnenie ochrany verejného zdravia

a zdravotnickych sluzieb, elektronicky monitorovact systém distribiicie liekov, Jednotny zoznam ordindcii a dalsie
mimoriadne opatrenia. Dostupné na internete (v gréctine):
https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/916799/nomos-5057-2023

3 Rada pre hodnotenie liekov. Dostupné na internete (v anglictine): https://english.cbg-meb.nl/

34 Zakon o liekoch. Dostupné na internete (v holandéine): https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2025-01-01

% Centrum hldsenia nedostatku a defektov liekov. Dostupné na internete (v anglic¢tine):

https://www.medicineshortagesdefects.nl/
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MEB spolupracuje s pracovnou skupinou pre nedostatok liekov pri hladani rieSeni pripadného
nedostatku lieku. Pracovnu skupinu tvoria zdruzenia, zastupujuce lekarnikov, poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti, pacientov, farmaceutické spoloc¢nosti, velkoobchodné spoloc¢nosti,
zdravotné poistovne a ministerstvo zdravotnictva, socidlnych veci a Sportu.

Ak docasné prerusenie dodavky sposobi ohrozenie dodavky liekov, MEB o tom zverejni
oznamenie na webovej stranke. Okrem toho sa po konzultdcii s vyrobcom a holandskym
InSpektoratom zdravia a starostlivosti o mladez (IGJ)* posiela prislusnym lekarom a lekarnikom
list, obsahujuci dolezité informacie o riziku (DHPC).

MEB tiez konzultuje s profesijnymi zdruzeniami a pacientskymi organizdciami informovanie
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a pacientov o0 moznom nedostatku liekov.

Aby sa minimalizovali dosledky nedostatku liekov, MEB a IG] mdzu prijat rozne opatrenia.
Prostrednictvom rozhodnutia o nedostatku mohol IG] udelit povolenie na ziskanie lieku zo
zahranidia. 20. novembra 2024 tato moznost nateraz skoncila. Statna rada vtedy rozhodla, Ze
rozhodnutia o nedostatku st v rozpore so zdkonom o liekoch, ak neexistuje ziadost lekdra pre

konkrétneho pacienta. V novembri a decembri, po rozhodnuti Statnej rady, ako docasné opatrenie,
bolo zverejnenych 9 liekov, ktoré spadali pod ,, Poverenie ministra zdravotnictva, socialnych veci
a Sportu (VWS)”, takZze tieto lieky mohli stale pochadzat zo zahranicia.

IGJ udelil vyrobcom, velkoobchodnikom a lekarnikom povolenie na ziskanie alternativneho lieku
zo zahranicia v roku 2024 celkovo 126-krat, teda nieco menej ako v roku 2023 (140-krat).

V roku 2024 dostali vyrobcovia povolenie od MEB pre 96 liekov na dodanie s do¢asne zmenenym
balenim (TAV)¥ raz alebo viackrat. Vratane prediZeni to predstavovalo 117 povoleni TAV.
V porovnani s predchddzajicimi rokmi ide o vyrazny ndrast: v roku 2022 a 2023 sa tak stalo 24,
respektive 72-krat.

Lieky bez povolenia na uvedenie na trh

Holandsky zdkon o liekoch =zakazuje predaj, distribticiu alebo dodavku akéhokolvek
farmaceutického produktu (lieku), ktory nebol zaregistrovany a nebolo mu udelené povolenie na
uvedenie na trh v Holandsku. Zakon vSak stanovuje aj mnoZstvo vynimiek za Specifickych
okolnosti, ktoré st opisané v § 40 zakona.

Kazdy, kto chce dodat neregistrovany produkt v nadvédznosti na vyhlasenie lekara, musi na to
najskor ziskat povolenie od Inspektordtu zdravotnej starostlivosti (IGZ). Povolenie bude udelené iba
vtedy, ak kvalifikovany lekar rozhodne, Ze nie je mozné poskytnut liecbu pozadovanu pacientom
pomocou alternativnych, registrovanych liekov, ktoré st v Holandsku I'ahko dostupné. Lekar musi
na tento ucel poskytnat pisomné vyhlasenie — zname ako vyhlasenie lekéra (artsenverklaring).

InSpektorat starostlivo posudi kazdu Zziadost, na zaklade coho bude povolenie na dodavku
neregistrovaného produktu bud udelené, zamietnuté z vecnych doévodov alebo zamietnuté
z procesnych dovodov.

% InSpektorat zdravia a starostlivosti o mladez. Dostupné na internete (v anglictine): https://english.igj.nl/

% Docasné dodanie lieku v inom obale. Viac informacii (v angli¢tine): https://english.cbg-meb.nl/topics/mah-
temporarily-supply-of-a-medicinal-product-in-a-different-packaging
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4.8 Litva

Registrované lieky

Podla zdkona o farmdcii®*® ministerstvo zdravotnictva alebo nim poverena institticia:

e organizuje a koordinuje poskytovanie zakladnych liekov obyvatefom Litvy,
prostrednictvom pravnych a organizacnych opatreni reguluje a zabezpecuje nepretrziti
dodavku kvalitnych, bezpecnych, t¢innych a potrebnych liekov do lekarni v krajine.

e dosledne monitoruje, ako si drzitelia registracie liekov plnia svoje povinnosti zabezpecit
nepretrzité zasobovanie zivotne dolezitymi liekmi a garantuje ich zodpovednost
prostrednictvom prislusnych pravnych aktov.

Statna agenttra pre kontrolu lieciv mdze vydat povolenie na doc¢asné dodavanie registrovanych

liekov na litovsky trh v obaloch oznacenych v jazyku iného statu EHP (Eurépskeho hospodérskeho
priestoru). Je to pripustné, ak vyrobca lieku, alebo v pripade stibeZne dovazanych liekov vyrobca,
zodpovedny za prebalovanie lieku, nie je schopny zabezpecit primerané a primerane casté
zasobovanie liekmi s litovskym balenim z objektivnych doévodov, stvisiacich s prerusenim vyroby
alebo dodavok alebo zvysenym dopytom po lieku. Povolenie sa vydava na konkrétne mnozZstvo
lieku do 7 pracovnych dni odo dna dorucenia Ziadosti o vydanie povolenia drZitelovi povolenia
na uvedenie na trh, drzitelovi povolenia na stbezny dovoz alebo pravnickej osobe, ktora je
drzitefom povolenia na velkodistribticiu. Povolenie na doc¢asné dodavanie uhrddzanych liekov sa

vydava na mnozstvo potrebné na uspokojovanie dopytu po liekoch v obdobi existencie tychto
objektivnych dovodov, najviac vSak do zostavajucej doby platnosti Cennika uhradzanych liekov.
Pozadované mnozstvo liekov a povoleny pocet baleni na do¢asné dodanie sa vypocitaji na zaklade
doby vydania povolenia. Plati to aj vtedy, ak liek nie je uhrddzany a nemozno ho nahradit inymi
registrovanymi neuhrddzanymi liekmi s litovskym balenim, ktoré st dostato¢ne dostupné na trhu.

Povolenie je udelené aZ po overeni, Ze liek zodpoveda tidajom a informacidm v jeho registracnych
dokladoch, okrem ndzvu lieku, oznacenia obalu a pribalového letdku. Musia sa zaviest aj opatrenia
potrebné na ochranu verejného zdravia, aby sa zabezpecilo, Ze liek bude spravne identifikovany,

primerane predpisany a spravne pouZzivany. Povolenie na docasnt dodavku neuhrddzanych
liekov sa vydadva na mnozstvo potrebné na uspokojenie dopytu pocas obdobia existencie tychto
objektivnych dévodov, najviac vSak na jeden rok.

Neregistrované lieky

Zakon o farmacii stanovuje, Ze ak nie je mozné ucinne liecit pacienta pomocou registrovanych
liekov, mozu sa dodavat na trh a pouzivat neregistrované lieky na ticely zdravotnej starostlivosti.
Postup pri vydaji, ziskavani, predpisovani a u¢tovani tychto liekov urcuje minister zdravotnictva.
Skupiny neregistrovanych liekov st takéto:

1) zakladné lieky, ktoré su registrované aspon v jednom inom state EHP;

2) lieky na predpis na konkrétneho uzivatela (¢l. 8 ods. 3).

3 Zakon o farmdcii. Dostupny na internete (v anglictine): https://e-
seimas.Irs.It/portal/legal Act/en/TAD/TAIS.296798
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Pri predpisovani a/alebo vydavani lieku na lekarsky predpis, ktory nie je registrovany v state EHP
alebo tretej krajine, musi byt dodrzana poziadavka, ze takyto liek mozno predpisovat len
pacientom, ktori trpia tazkym alebo zivot ohrozujicim ochorenim alebo ochorenim, ktoré moze
viest k dlhodobej alebo vyznamnej invalidite a ktori nemdzu byt ucinne lieceni registrovanymi
liekmi alebo menovanymi liekmi, ktoré st registrované v EHP.

Liek na predpis pre konkrétneho pacienta, ktory nie je registrovany v state EHP alebo v tretej krajine,
mozno predpisat len na zdklade rozhodnutia lekdrskeho konzilia zdravotnickeho zariadenia,
s pisomnym sthlasom lekdrskej etickej komisie zdravotnickeho zariadenia a s pisomnym
informovanym sthlasom pacienta alebo jeho zastupcu na pouzitie tohto lieku (¢l. 8 para 3').

4.9 Lotyssko

Nakladanie s liekmi je upravené nasledujiicimi pravnymi predpismi:

¢ Farmaceuticky zdkon®;

* Nariadenie vlady ¢. 416 Postupy tykajuce sa distribucie a kontroly kvality liekov4?;

¢ Kabinetny predpis ¢. 175 Predpis na vyrobu a uchovavanie tlaciv receptov, ako aj
vypisovanie a uchovavanie receptov+.

Registrované lieky

Ak je predpisany uhradzany liek docasne nedostupny v lekarni, lekarnik je povinny:

¢ ponukat cenovo najnizsiu dostupnu alternativu s rovnakou ti¢innou latkou a liekovou formou;
¢ ak takato alternativa nie je k dispozicii, poslat pacienta spat k predpisujucemu lekarovi po
novy predpis.

Ak liek nie je dostupny v lekdrniach a nie je mozZné poskytnut ekvivalentny liek s rovnakou ti¢cinnou

latkou, pacientom sa vZdy odportca, aby sa o dalSom postupe poradili s oSetrujicim lekarom.

Oficidlne a aktualne informadcie o registrovanych liekoch v LotySsku, vratane ich dostupnosti vo
velkoobchodnych skladoch, st dostupné prostrednictvom registra dostupného na webovej stranke
Statnej agentury pre lieky (Zalu valsts agentiira — ZVA)“2.

Vyrobcovia liekov st povinni informovat ZVA v pripade aktudlneho alebo predpokladaného
prerusenia dodavok. To zahfiia poskytnutie informacii o dovodoch prerusenia a predpokladanom
datume obnovenia dodavok. ZVA denne monitoruje signaly dostupnosti liekov a v ramci svojej

% Farmaceuticky zdkon. Dostupné na internete (v anglictine): https://likumi.lv/ta/en/en/id/43127-pharmaceutical-law

40 Nariadenie vlddy ¢. 416 Postupy tykajiice sa distribiicie a kontroly kvality liekov. Dostupné na internete
(v anglictine): https://likumi.lv/ta/en/en/id/159645-procedures-regarding-the-distribution-and-quality-control-of-

medicinal-products

41 Kabinetny predpis ¢. 175 Predpis na vyjrobu a uchovdvanie tlaciv receptov, ako aj vypisovanie a uchovdvanie receptov.
Dostupné na internete (v anglictine): https://likumi.lv/ta/en/en/id/104228-regulations-regarding-manufacture-

and-storage-of-prescription-forms-as-well-as-writing-out-and-storage-of-prescriptions

4 Statna agentura pre lieky (Zalu valsts agentiira — ZVA). Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.zva.gov.lv/en
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kompetencie aktivne pracuje na rieSeni poruch. Po prijati signdlu o nedostatku od vyrobcu alebo
velkoobchodnika ZVA iniciuje komunikaciu s ostatnymi dodavatelmi a zainteresovanymi stranami.

Ak nie je mozné uspokojit dopyt registrovanymi vyrobkami, ZVA vyzyva velkoobchodnikov, aby
poziadali o povolenie subezného dovozu alebo paralelnej distribticie. Po udeleni takéhoto
povolenia je mozné v Lotyssku distribuovat liek, ktory este nie je miestne registrovany, za
predpokladu, Ze je povoleny a pouzivany v inych krajinach. Kazdy pripad sa posudzuje
individudlne. V pripade potreby ZVA spolupracuje aj so zdravotnickymi zariadeniami
a odbornymi lekarskymi zdruzeniami, aby urychlili proces udelovania povoleni a zabezpe¢ili, ze
pacienti dostanti pozadovanu liecbu bez zbytocného odkladu.

Hoci Lotyssko v sticasnosti neprevadzkuje elektronicky systém ntidzového zasobovania, akym je
v SR systém ISMOL, kombinacia regula¢nych povinnosti, institucionalnej koordinacie a mechanizmov
paralelného dovozu umoznuje citlivy pristup k zvladaniu kratkodobych nedostatkov.

Neregistrované lieky

V situdciach, ked je potrebna Specificka liecba a medzi registrovanymi liekmi a autorizovanymi na
pouzitie v LotySsku nie je dostupny ziadny vhodny ekvivalentny alebo analogicky liek, m6zu
lekari predpisovat neregistrované lieky. Tieto produkty st povolené a pouZivaju sa v inych
krajinach, ale nie si1 zahrnuté v lotySskom registri.

OsSetrujuci zdravotnicky pracovnik moze vydat recept na neregistrovany liek, len ak je to
z lekarskeho hladiska opodstatnené a ak na lotySskom trhu neexistuje ziadna alternativa. Za
predpisovanie takychto produktov nesie plnt zodpovednost zdravotnicky pracovnik. Lekarne
ulahcia obstaranie Specifikovaného produktu a poskytnu informacie o predpokladanom case
dodania a nakladoch. Ak je k dispozicii ekvivalentny liek zaradeny do registra, lekar musi na
recepte uviest pisomné oddvodnenie, v ktorom vysvetli, preco je neregistrovany liek potrebny.

Neregistrované lieky mozno pacientovi vydat aZ po vydani tiradného povolenia na ich distribtaciu
Statnou liekovou agenttrou.

4.10 Luxembursko

Registrované kategorizované lieky

Ked sa liek, ktory je registrovany v Luxembursku a ¢iastocne alebo tuplne preplacany Ndrodnym
fondom zdravia (Caisse Nationale de Santé, CNS)*, stane docasne nedostupnym, na zabezpecenie
pristupu pacientov sa pouziva niekolko stratégii:

e Alternativne terapeutické moznosti: Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti mozu

predpisovat alternativne lieky, ktoré su terapeuticky ekvivalentné a dostupné na trhu.
Lekarnici st opravneni navrhovat ndhrady, ¢im sa zabezpeci, Ze pacienti dostant primerant
liecbu bez prerusSenia.

# Caisse Nationale de Santé, CNS. Dostupné na internete (v anglictine, franctizStine a nemcine):
ttps://cns.public.lu/en/assure.html

21


https://cns.public.lu/en/assure.html
https://cns.public.lu/en/assure.html

Parlamentny institiit, Kanceldria Ndarodnej rady Slovenskej republiky

O

Paralelny dovoz: V pripadoch, ked nie st dostupné ziadne priame alternativy, Luxembursko

povoluje dovoz ekvivalentnych liekov z inych krajin Eurdpskej tinie prostrednictvom
paralelného dovozu. Tento postup zahriia ziskavanie rovnakého produktu z trhov, kde je
dostupny, ¢im sa zmiernuje miestny nedostatok.

Regulacny dohlad: Ministerstvo zdravotnictva v spolupraci s CNS monitoruje dostupnost
liekov a moze implementovat opatrenia na urychlenie dovozu a distribticie nedostatkovych
liekov. To moze zahrnat tpravu preplacania tak, aby reagovalo na vyssie naklady, spojené s
nudzovym obstaravanim.

Neregistrované lieky

V situaciach, ked pozadovany liek nie je registrovany v Luxembursku, existuji mechanizmy na

ulahcenie jeho zrychleného dodania pacientom v nudzi:

Programy na nudzové pouZitie: Pacientom s vaznymi alebo Zivot ohrozujucimi stavmi,

ktorym chybaju uspokojivé autorizované terapie, mozZe ministerstvo povolit pristup
k neregistrovanym liekom na zdklade ustanoveni o nudzovom pouziti. VyZzaduje si to podrobna
Ziadost oSetrujuceho lekdra s odovodnenim nevyhnutnosti a nacrtnutim stavu pacienta.

Povolenia na docasné pouzitie (Autorisation Temporaire d'Utilisation — ATU): Za

vynimoc¢nych okolnosti moze ministerstvo zdravotnictva vydat docasné povolenie na
pouzivanie neregistrovanych liekov. Tento proces zahffia hodnotenie od pripadu k pripadu,
pricom sa bert do uvahy faktory, ako je naliehavost potreby, absencia alternativ a stav
schvalenia lieku v inych jurisdikciach.

Medzindrodné obstaravanie: Lekarne mozu odoberat neregistrované lieky priamo od

vyrobcov alebo autorizovanych distribatorov v zahranici podla Specifickych regulac¢nych
postupov na zabezpecenie stladu s normami bezpec¢nosti a kvality.

Tieto cesty sa riadia vnutrostatnymi pravnymi predpismi a nariadeniami Eurdpskej tinie, ¢im sa

zaistuje, Ze bezpecnost pacienta a verejné zdravie st prvoradé.

Pravny zaklad tychto mechanizmov tvoria domace farmaceutické predpisy, ktoré s v stilade so

smernicami EU. Ministerstvo zdravotnictva dohliada na implementdciu tychto nariadeni, pricom

zabezpecuje, aby vietky postupy boli v stilade s vnttrodtatnymi zdkonmi a normami EU.

Dodrziavanim tychto postupov sa Luxembursko snaZi zachovat nepretrzity pristup pacientov

k zakladnym liekom, a to aj pocas obdobi kratkodobej nedostupnosti.

4.11 Madarsko

V Madarsku v sticasnosti neexistuje Specificka legislativa, zabezpecujtica urgentné zasobovanie

liekmi. Zasobovanie liekmi vo vSeobecnosti upravuje zdkon XCVIII z roku 2006 o vseobecnych

pravidldch pre bezpecné a hospoddrne zdsobovanie liekmi a zdravotnickymi pomdckami a distribiiciu liekov*.

4 Zdakon XCVIII z roku 2006 o vSeobecnych pravidldch pre bezpecné a hospoddrne zdsobovanie liekmi a zdravotnickymi
pomdckami. Dostupné na internete (v madarcine): https://njt.hu/jogszabaly/2006-98-00-00
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4.12 Nemecko

Podla § 52b ods. 1 az 3 nemeckého zdkona o liekoch (AMG)* su farmaceutické spolocnosti
a velkoobchodnici s liekmi povinni zabezpecit nepretrzité zasobovanie liekmi podla potrieb.
Nedostatky v zasobovani liekmi st definované ako , prerusenie dodavky v obvyklom rozsahu
pravdepodobne presahujuicom dva tyzdne alebo vyrazne zvyseny dopyt, ktory nemozno
primerane uspokojit”. Zatial' ¢o jednotlivé lieky. ktoré nie si dostupné, mozno nahradit liekom
s rovnakou ucinnou latkou, zvycajne generikom, nedostatok ponuky vznikne, ked , pokrytie
potreby obyvatelstva liekmi na prevenciu alebo liecbu Zzivot ohrozujucich ochoreni” uz nie je
zarucené a tuto situdciu nemozno napravit trhovymi opatreniami.

Verejny mandat na zabezpecenie dodavok liekov udeluje nielen lekarfiam, ale aj farmaceutickym
spolo¢nostiam a velkoobchodnikom § 52b ods. 1 AMG. Podla vodle zdkonodarcu maja spolu
zabezpecit, aby boli potreby pacientov prednostne uspokojované liekmi. § 52b ods. 3a — 3g AMG
obsahuje rozne opatrenia, ktorymi moZzno reagovat na (hroziace) prekazky v zasobovani. Toto
ustanovenie je regulacné v oblasti zabezpecenia dodavky liekov.

Napriklad farmaceutické spolo¢nosti musia okamzite informovat nemocnice v pripade, Ze sa

dozvedia o nedostatku dodavok liekov na lekarsky predpis, uréenych na tstavnu starostlivost
(§ 52b ods. 3a AMG). Spolkovy ustav pre lieky a zdravotnicke pomocky (BfArM)* po konzultacii
s Poradnym vyborom podla § 52b ods. 3b AMG o dodavkach a prekazkach dodavok*, vypractiva

aktualny zoznam ucinnych latok dolezitych z hladiska zasobovania a kritickych z hladiska
zasobovania a zverejiiuje ho spolu so zoznamom nedostatkov v zdsobovani, ktoré mu boli
oznamené na svojej webovej stranke (§ 52b ods. 3c AMG).

V pripade hroziaceho alebo existujiceho nedostatku dodavok relevantného pre zadsobovanie moze
prislusny vyssi spolkovy organ prijat , primerané opatrenia na jeho odvratenie alebo zmiernenie”
v stulade s § 52b ods. 3d AMG. Predovsetkym moze nariadit, aby farmaceutické spolo¢nosti alebo

velkoobchodnici s liekmi prijali opatrenia na zabezpecenie primeraného a plynulého zasobovania

liekmi; to zahrmia opatrenia tykajice sa kvot alebo vytvarania zasob.

Na zZiadost BfArM musia farmaceutické spolo¢nosti, vyrobcovia a velkoobchodnici s liekmi
,poskytnut tudaje o dostupnych zasobach, o vyrobe vratane miesta vyroby ucinnych
farmaceutickych latok skutocne pouZzitych pri vyrobe lieku a o objeme predaja, ako aj informacie
o dostupnosti uc¢innych farmaceutickych latok s ciefom odvratit alebo zmiernit hroziaci alebo
existujuci nedostatok dodavok lieku (§ 52b ods. 3e AMG).

BfArM tiez zostavuje zoznam liekov, pri ktorych sa vyzaduje pravidelné zasielanie tidajov na
posudenie situdcie v zasobovani, a zverejiiuje ho na svojej webovej stranke (§ 52b ods. 3f AMG).

BfArM tiez zriadil systém vcasného varovania na rozpoznanie hroziacich nedostatkov
v zasobovani liekmi (§ 52b ods. 3g AMG).

4 Zakon o liekoch. Dostupné na internete (v nemcine): https://www.gesetze-im-internet.de/amg 1976/

4 Spolkovy ustav pre lieky a zdravotnicke pomocky (BfArM). Dostupné na internete (v nemcine):
https://'www.bfarm.de/DE/Home/ node.html

47 Poradny vybor podl'a § 52b ods. 3b AMG o dodavkach a prekazkach dodavok. Dostupné na internete (v
nemcine): https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Beirat/ node.html
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Pocas nedostatku dodavok vedie BEArM nepretrzity dialdg s drziteImi registracie a dotknutymi
lekarskymi zdruzeniami s cielom wurcit opatrenia na zmiernenie problémov. V pripade
bezprostredne hroziaceho alebo existujiiceho nedostatku dodavok relevantného lieku moéze tiez
povolit uvedenie na trh liekov s informdciou v inych jazykoch ako v nemcine (§ 10 ods. 1a a § 11
ods. 1c AMG).

Vynimky na dodéavanie neregistrovanych liekov

AMBG stanovuje zasadu, zZe lieky, ktoré podliehaji povoleniu, schvaleniu alebo registracii, sa moézu
do Nemecka dovazat len ak st povolené na uvedenie na trh, schvalené, registrované alebo
oslobodené od povinnosti registracie alebo povolenia (§ 73 ods. 1 AMG). Ak vSak nedostupny liek
nemozno nahradit inou zamenitelnou liekovou formou s rovnakou indikaciou, potom za splnenia
urcitych podmienok, je vynimocne mozné individualne obstaravanie prostrednictvom lekarni (§
73 ods. 3 AMG). Nasledujuce poziadavky podla § 73 ods. 3 veta 1 ¢. 1 — 3 AMG musia byt

kumulativne splnené:

1. objednavka pre jednu osobu v malom mnoZstve v rdmci existujuceho povolenia na
prevadzkovanie lekarne

2. liek musi byt v krajine, z ktorej sa dovaza do Nemecka, legalne na trhu

3. v Nemecku nie st pre danu oblast pouZitia k dispozicii Ziadne lieky identické z hladiska
ucinnej latky a porovnatelné z hladiska u¢innosti (tzv. medzera v zdsobovani).

Samotny BfArM odhaduje postup individualneho obstaravania prostrednictvom lekarni v pripade
kritického nedostatku dodavok ako ,byrokraticky zloZity”, kedZe zvycajne znamena
niekolkodnovu lehotu na dodavku jednotlivych liekov na predpis.

Okrem toho moze Spolkové ministerstvo zdravotnictva (BMG) na zdklade zisteni BfArM a za
Ucasti Statnych organov reagovat na nedostatok dodavok podla § 79 ods. 5 AMG. Jedna sa
o vynimocné povolenie v kritickych situacidch zasobovania, ktoré sa musi vykonat podla velmi
prisnych kritérii a vzdy vyzaduje postdenie na zaklade rizika. Ak BMG vyuzije tito moznost,
Statne organy alebo organy dohladu sa moézu v jednotlivych pripadoch a na obmedzeny cas
odchylit od existujtcich ustanoveni zakona o liekoch.

Opatrenie sa uskutociiuje oznamenim BMG, ktoré sa uverejiiuje v Spolkovom vestniku. Takéto
oznamenie v stulade s § 79 ods. 5 AMG umoZznuje prislusnym statnym organom napriklad uviest
na trh dovezené lieky, ktoré nie s registrované v Nemecku, alebo lieky v cudzojazycnej
prezentdcii, za predpokladu, Ze m6Zu byt zakonne uvedené na trh v State, z ktorého vstupuju do
Nemecka. Okrem toho mézu dozorné organy spolkovych krajin uvolnit Sarze liekov bez priloZenia

poslednej povolenej verzie pribalového letaku. Tieto povolenia sa udeluju drzitelovi registracie na
urcité obdobie. Hned ako je opédt zarucena pravidelna dostupnost podla potrieb, vynimocné
povolenie sa zrusi.

Od roku 2015 BMG ozndmilo celkovo 15 situdcii nedostatku dodavok, ktoré spadaju do
zodpovednosti BEArM.
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413 Pol'sko

Registrované lieky

Otazky dodavok liekov v Polsku vo vSeobecnosti upravuje zakon zo 6. septembra 2001 -
farmaceuticky zdkon*® a pokial ide o uhradzané lieky, tak zdkon o iithrade liekov, potravin uréenych na
osobitné vyzivové ticely a zdravotnickych pomdcok® z 12. maja 2011 (dalej ,zakon o thradach”). Tieto
zdkony neobsahuju ustanovenia zabezpecujuce povinnost dodat urceny liek do lekarne
v konkrétnom case. RieSenia prijaté v tychto zakonoch maji predchadzat situaciam, v ktorych by
bol nedostatok povolenych liekov na trhu.

V stulade s § 95 ods. 1 farmaceutického zdkona st lekdrne otvorené pre verejnost povinné
disponovat liekmi a zdravotnickymi pomodckami v mnozZstve a rozsahu potrebnom na uspokojenie
zdravotnych potrieb miestneho obyvatelstva. V § 95 ods. 1a sa uvadza, Ze lekarne, ktoré s viazané
zmluvou o vydaji na lekarsky predpis, st povinné zabezpecit dostupnost liekov a potravin na
osobitné vyzivové ucely, pre ktoré je stanoveny limit financovania. Zaroven, ak je v danej lekarni
nedostatok poZzadovaného lieku, lekarnik by mal zabezpecit jeho dostupnost v tejto lekdrni v case
dohodnutom s pacientom (§ 95 ods. 3 zdkona o lie¢ivach).

Farmaceuticky zdkon obsahuje aj ustanovenia na zamedzenie nedostatku liekov v dosledku ich
vyvozu do zahranicia (kapitola 2c). Hlavny farmaceuticky inSpektor moze podla tychto ustanoveni

namietat formou rozhodnutia proti zdmeru vyviezt alebo nakladat s takymito liekmi mimo tizemia
Polskej republiky alebo poskytnut ich subjektu, ktory podnika mimo tizemia Polskej republiky
(presnejsie pravidla tohto mechanizmu st uvedené v ¢lanku 37av ods. 3 farmaceutického zékona).

Hlavny farmaceuticky inspektor moze podat’ nimietku rozhodnutim v pripade plinovaného vyvozu alebo
likviddcie podl'a odseku 1 do 30 dni od ddtum ozndmenia zdmeru vyviezt alebo zbavit sa, beriic do tivahy:

1) riziko nedostatocnej dostupnosti lieku... na tizemi Pol'skej republiky
2) délezitost’ daného lieku...
Rozhodnutie o podani namietky je ihned pravoplatné.

Okrem toho, ak prevadzkovatel lekdrne nemodze splnif povinnost zabezpecit pristup k lieku
viazanému na lekarsky predpis, je povinny do 24 hodin informovat prostrednictvom
Integrovaného systému kontroly obchodu s liekmi miestneho farmaceutického inspektora
vojvodstva, ktory uréi dovody neumoznenia pristupu (§ 95a ods. 1 farmaceutického zakona).

Zakon o thradach obsahuje ustanovenie, ktoré ma riesit nedostatky v dostupnosti uhradzanych
liekov. Podla § 25 ods. 4 tohto zdkona ziadost o thradu konkrétneho lieku musi obsahovat zavazok
ziadatela zabezpecit plynulost dodavok spolu s uvedenim ro¢ného objemu dodavky na mesacnej
baze.

8 Farmaceuticky zdkon. Dostupné na internete (v polstine):
https://isap.seim.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20240000686/U/D20240686L.pdf

9 Zdkon o 1thrade liekov, potravin uréenych na osobitné vyzivové iicely a zdravotnickych pomdcok. Dostupné na internete
(v polstine): https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20240000930/U/D20240930Lj.pdf
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Neregistrované lieky

Farmaceuticky zakon pocita s moznostou dovozu neregistrovanych liekov (tzv. cieleny dovoz).
Lieky dovazané zo zahranicia sa uvadzaju na trh bez potreby povolenia, ak je ich pouzitie
nevyhnutné na zachranu Zivota alebo zdravia pacienta, za predpokladu, Ze dany liek je povoleny
na uvedenie na trh v krajine, z ktorej je dovdzany, a ma platné povolenie na uvedenie na trh (§ 4
ods. 1 zékona o liecivach).

Cieleny dovoz sa uskutociiuje na zaklade lekarskeho predpisu a ziadosti vystavenej lekdarom
poskytovatela zdravotnej starostlivosti o liek pouzivany u poskytovatela zdravotnej starostlivosti,
alebo o liek pouzivany mimo poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktorych opravnenost
potvrdil konzultant v danej oblasti mediciny (§ 4 ods. 2 zakona o liecivach).

Ministerstvo zdravotnictva udeluje sthlas na cieleny dovoz. Po schvaleni ministrom zdravotnictva

je Ziadost postipena velkoobchodu s liekmi prostrednictvom lekarne (platnost Ziadosti zanikne, ak
nebude postipena velkoobchodnikovi s liekmi do 60 dni od potvrdenia, bez ohladu na to, ¢i pacient
poziada o thradu alebo si kutpi liek za plnti cenu) — ¢lanok 4ad ods. 4, ¢lanok 4ad ods. 5 a ¢lanok 4ad
ods. 7 Farmaceutického zdkona. Lekaren dovaza liek prostrednictvom velkoobchodu s liekmi.

Liek dovezeny ako cieleny dovoz moze byt preplateny. Postup pri sthlase s thradou takéhoto
lieku je obsiahnuty v § 39 zakona o thradach. Prijemca sluzby poZiada ministerstvo zdravotnictva
o thradu takéhoto lieku. Liek dovezeny ako cieleny dovoz moze byt vydany po zaplateni fixného
poplatku prijemcom, ak jeho thradu schvali minister zdravotnictva — § 39 ods. 1 zdkona
o thradach.

4.14 Portugalsko

Subjektom, ktory schvaluje uvedenie liekov alebo zdravotnickych pomdcok na trh, je Infarmed —
Narodny urad pre lieky a zdravotnicke produkty® na zaklade vykondvacej vyhlasky ¢. 176/2006 z 30.

augusta®l. Infarmed je verejnoprdvna institticia s osobitnym rezimom v zmysle zdkona zacleneny
do nepriamej spravy Statu, vybaveny administrativnou a finan¢nou autonémiou a vlastnym

majetkom. Infarmed plni tllohy ministerstva zdravotnictva pod dohladom prislusného ministra.
PodTa ¢l. 6 vyhlasky ¢. 176/2006:

Zabezpecenie pristupu k lieckom predstavuje zdkladniu povinnost verejnej sluzby, ktord sa vztahuje na celé
izemie Stdtu a nemdzZu ju obmedzit drZitelia povolenia na uvedenie na trh alebo registrdcie lieku,
vel'kodistribiitori alebo lekdrne a iné subjekty a osoby opravnené vyddvat’ lieky verejnosti.

Osoby zodpovedné za vyrobu, drZitelia povolenia na uvedenie na trh, distribiiciu, predaj a vydaj liekov musia
respektovat zdasadu kontinuity sluzby pre komunitu, a to tym, Ze podniknii kroky s ktorymkol'vek ticastnikom
obehu liekov, aby zabezpecili, Ze predloZend Ziadost o predpis alebo vydaj bude splnend.

5% INFARMED - Nérodny trad pre lieky a zdravotnicke produkty. Dostupné na internete (v portugalcine):
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/apresentacao

51 Vykonavacia vyhlaska ¢. 176/2006 z 30. augusta. Dostupné na internete (v portugalcine):
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/decreto-lei/2006-34530575
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v

Clanok 94-A vyhlasky ¢& 176/2006 ukladd velkodistribtitorom liekov povinnost udrZiavat
minimalne zasoby —vel'kodistribiitor na ndrodnom trhu je povinny vytvdrat a udrZiavat minimdlne zdsoby
a garantovat’ zdsobovanie trhu v Co najkratsom case, za podmienok, formy a terminu stanoveného
v predpisoch INFARMED...

Riadenie dostupnosti liekov je dalej upravené v Rozhodnuti Infarmedu ¢. 233/2025 z 18. februdra.
Clanok 4 uréuje povinnosti drZitefov povolenia na uvedenie na trh vratane udrZiavania bezpecnej
zasoby liekov na 2 mesiace (na zaklade 2-mesacnej priemernej spotreby) a planu garancie dodavok

(¢lanok 8). Clanky 5 a 6 uréuju $pecifické povinnosti pre velkodistributorov liekov a pre lekarer.

Paragraf 4 clanku 11 sa uvadza, Ze v pripade nedostupnosti mozu velkodistributori zmobilizovat
alebo znizit minimdlne mnozstva liekov, aby zarucili zasobovanie lekarni a inych subjektov
opravnenych vydavat lieky verejnosti na vnutrostatnom tizemi.

PreruSenie dodavky lieku na vnutrostatny trh spdsobuje docasnui alebo trvali nedostupnost
daného lieku. Za oznamenie takejto nedostupnosti je zodpovedny drZzitel povolenia na uvedenie
lieku na trh. V ramci obecnych lekarni sa za problém povazuje nemoznost vybavit recept do 12
hodin po jeho predlozeni.

Vsetci aktéri zapojeni do obehu liekov maji povinnost zarucit primerany, pravidelny a nepretrZity
pristup k liekom a prevziat doleziti zodpovednost za prevenciu a riadenie nedostupnosti.

Infarmed:

e zodpoveda za koordindciu reakcie na situdcie naruSenia s cielom zmiernitf ich dopad
v spolupraci s dalsimi aktérmi v okruhu mediciny

e zabezpecuje primerané, pravidelné a nepretrzité dodavky na trh v medziach svojich
zodpovednosti, uspokojujtice potreby obcanov

e vypracuva stratégie riadenia rizik s ciefom predchadzat naruseniam a znizovat ich vplyv

e identifikuje vSeobecné vyrobné problémy, ktoré moézu ovplyvnit vyrobu pre viacerych
drzite[ov povolenia na uvedenie na trh, ¢o moze viest k potencidlnym alebo skuto¢nym

preruseniam

Infarmed vytvoril organickl jednotku Specidlne venovanu oblasti dostupnosti liekov, ktora je
k dispozicii vSetkym zainteresovanym strandm v liekovom retazci, aby mohli v spolupraci vopred
prediskutovat kazdu situdciu a analyzovat navrhované rieSenia. Takisto poskytuje elektronicku
platformu na oznamovanie nedostatkov a ukoncenie uvadzania na trh drzitelmi rozhodnutia
o registracii — platformu SIATS (https://extranet.infarmed.pt/siats/Login.aspx )

Drzitelia rozhodnutia o registracii:

e zabezpecuju primerané, pravidelné a nepretrzité doddvky na trh v medziach svojich
povinnosti, uspokojujice potreby obcanov

e udrzuju bezpecéné zasoby kazdého lieku minimalne na dva mesiace

e zabezpecuju spokojnost s objednavkami velkoobchodnych distribtatorov

e neustale monitoruja potreby trhu v porovnani s doddvanymi mnoZzstvami

¢ dohliadaju na distribuény retazec svojich liekov na narodnej a globalnej trovni

e vyvijaju stratégie riadenia rizik s ciefom predchadzat naruSeniam, najma hodnotenim
potencidlneho vplyvu na zdravie pacienta a pripravou opatreni na reakciu
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e informuju Infarmed o vSetkych preruseniach dodavok svojich liekov, ¢i uz docasnych
alebo trvalych, potencidlnych alebo skuto¢nych, najmenej dva mesiace vopred

e maju plan prevencie nedostatku v pripade liekov bez terapeutickej alternativy alebo
s obmedzenymi alternativami

Velkodistribttori liekov:

e zabezpecuju primerané, pravidelné a nepretrzité zasobovanie trhu v medziach svojich
povinnosti

e maji minimalne zasoby liekov, v mnozstvach nie nizsich ako je mesacny priemer objednavok

e monitoruju stav zasob a zabezpecuju spravodlivu distribticiu liekov

e identifikuja potencidlne alebo skutoc¢né rizika

e vypracuvaju preventivne stratégie manazmentu rizik

¢ nahlasuju nedostatok liekov prostrednictvom webovej sluzby

Lekarne:

e reSpektuju princip kontinuity sluzby obci a racionalne vydavaju lieky pozadované obéanmi
¢ nahlasuju nedostatok liekov prostrednictvom webovej sluzby

Predchadzajice informdcie sa tykaju hlavne registrovanych liekov, nie povolenia na vynimocné
pouzitie lieku. V pripade neregistrovanych liekov nie st zname mechanizmy, ktoré by zavazovali
v kratkom case dodat takyto liek, alebo udrZiavat zasoby takéhoto lieku.

Naliehavé schvélenie neregistrovaného lieku upravuje Rozhodnutie Infarmedu ¢. 840/2023 z 31.
augusta o autorizdcii na vynimocné pouzities2, Povolenie na vynimoc¢né pouzitie vydava Infarmed na
prevenciu, diagnostiku alebo lie¢bu urcitych patoldgii za predpokladu, Ze sa preukaze, Ze v sibore
liekov s povolenim na uvedenie na trh neexistuje alternativa, alebo ak to je potrebné na zabranenie
alebo obmedzenie Sirenia patogénnych cinitelov, toxinov, chemickych cinidiel alebo jadrového
ziarenia, ktoré mo6zu mat skodlivé ucinky.

4.15 Rumunsko

Registrované lieky

PodTa clanku 737 ods. (2) zdkona ¢. 95/2006 o reforme zdravotnej starostlivosti>® drzitel rozhodnutia

o registracii informuje Narodnt agenturu pre lieky a zdravotnicke pomoécky Rumunska
(NAMMD)*, ak sa liek prestane umiestniovat na rumunsky trh, ¢i uz docasne alebo trvalo; takéto
oznamenie sa okrem vynimoc¢nych okolnosti vykona najmenej 6 mesiacov pred prerusenim

uvadzania vyrobku na trh; ak sa vyrobok neuvadza na trh z komerénych dévodov, oznamenie sa

52 Rozhodnutie Infarmedu ¢. 840/2023 z 31. augusta o autorizdcii na vynimocné pouzitie. Dostupné na internete
(v portugalcine): https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/deliberacao/840-2023-221101485

5 Zdkon ¢. 95/2006 o reforme zdravotnej starostlivosti. Dostupné na internete (v rumuncine):
https://legislatie.just.ro/public/detaliidocument/71139

5 Narodna agentura pre lieky a zdravotnicke pomocky. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.anm.ro/en/
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vykond najmenej 12 mesiacov pred zruSenim povolenia na uvedenie na trh. Drzitel rozhodnutia
o registracii pocas tohto 6-mesacného/12-mesa¢ného obdobia dodrziava ustanovenia § 804 ods. 2
o zabezpeceni primeranych a trvalych dodavok liekov. Drzitel povolenia na uvedenie na trh
oznami NAMMD dévody takychto opatreni v stilade s ustanoveniami ¢lanku 879 ods.

Clanok 804 ods. (2) stanovuje, Ze drzitel rozhodnutia o registracii/zastupca drZitela rozhodnutia
o registracii lieku a velkodistributori tohto lieku uvedeného na rumunsky trh st povinni
zabezpecit v ramci svojich povinnosti primerané a nepretrzité zasoby tohto lieku farmaceutickym
zariadeniam a pravnickym osobdm, opravnenym vydavat lieky verejnosti tak, aby boli pokryté
potreby pacientov v Rumunsku podla podmienok stanovenych nariadenim ministra
zdravotnictva.

Na zabezpecenie primeranych a nepretrzitych zasob liekov na trhu moéze ministerstvo zaviest
docasné restriktivne opatrenia tykajtice sa ich distribticie mimo tizemia Rumunska.

NAMMD je zodpovedna za monitorovanie trhu so zdravotnickymi vyrobkami, pricom ma
povinnost informovat ministerstvo zdravotnictva a predkladat mesacné spravy ministrovi
zdravotnictva o preruSeni dodavok liekov na trh. NAMMD tieZ podnika pravne kroky na
zabranenie alebo zniZenie nedostatku v dodavkach liekov.

PodIa ¢lanku 8041 ods. (1) na zhromazdovanie a spractuvanie udajov vratane udajov o skladovych
zasobach, obchodnej prevadzke, predpisovani a vydaji humannych liekov (...) ministerstvo

zdravotnictva a jemu podriadené institucie vyuzivaju Elektronicky systém hlasenia zasob (ESIR)%,
vyvinuty a technicky spravovany Specialnou telekomunikaénou sluzbou.

v

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢ 269/2017% upravuje povinnost zabezpecit primerané
a nepretrzité zasoby liekov s cielom zabezpecit urcité obmedzenia na vyvoz liekov z Rumunska
v pripade, ked nie je v Rumunsku splneny dopyt po takychto liekoch.

Drzitelia rozhodnuti o registracii by mali podla vyhlasky zabezpecit minimalnu mesaéna zasobu

liekov minimalne na tirovni priemerného mesac¢ného obratu liekov (vypocitaného ako priemerny
mesacny obrat za posledné tri mesiace).

Velkoobchodni distribatori by mali medzi prijatim dvoch po sebe nasledujtucich dodavok

konkrétneho lieku udrziavat vo svojich zasobach dostatocné mnozstvo tohto lieku, ktoré
predstavuje minimdlnu tGroven primeranej a nepretrzitej zasoby takéhoto lieku, ktora moze
reagovat na akukol'vek odovodnent objednavku.

DrZitelia rozhodnuti o registracii a velkodistribuitori maju na odévodnena ziadost (napr. predpis
lieku) zo strany lekdrne alebo zdravotnickeho zariadenia postupovat podla postupu uvedeného
v objednavke (aj vzagjomnym kontaktom alebo stykom s inymi velkodistribtormi, s ktorymi maja
zmluvné vztahy), aby zabezpecili expresné dorucenie pozadovaného lieku do 24 hodin od prijatia
odovodnenej ziadosti (okrem vynimocnych situdcii, ako st bezpecnostné problémy, nemoznost
ziskat t¢inna latku, docasné zastavenie vyroby a pod.)

% Elektronicky systém hldsenia zasob (ESIR). Dostupné na internete (v rumuncine): https://ser.ms.ro/access/user

% Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 269/2017 o povinnom poskytovani lieku a primeranom a nepretrZitom

zdsobovani. Dostupné na internete (v anglic¢tine):
https://www.anm.ro/en/ /ORDINE/ORDIN%20%20Nr%20269 2017 en rev%201.pdf
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Podla clanku 2 ods. 4) st velkoobchodnici povinni splnit opravnené objedndvky zmluvnych
prijemcov (lekarne) v terminoch dodania podla § 1 pism. j), ktory stanovuje najviac 24 hodin pre

oddvodnené objednavky suvisiace s lekarskym predpisom pre akuitne a subakutne stavy alebo 48
hodin pre odovodnené objednavky suvisiace s lekarskym predpisom pre chronické ochorenia.

Ods. (9) stanovuje, ze v situaciach, ked velkoobchodnici nedokazu splnit oddévodnenu
objednavku, prijemcovia (lekarne) to oznamia NAMMD v elektronickom formate na adresu
lipsamedicament@anm.ro a v pripade elektronickych lekarskych predpisov aj prislusné zdravotné

poistovne.

Narodna vystraha sa spusti, ked zasoby na narodnej tirovni konkrétneho lieku klesnt pod
priemerny mesacny obrat pocas siedmich po sebe nasledujucich dni pre kategdriu liekov
s rovnakym ndzvom, liekovou formou a koncentraciou (dalej len , Narodna vystraha”). Takéto
upozornenia sa verejne oznamuju a predkladaju ministerstvu zdravotnictva prostrednictvom
zavedeného elektronického systému na hldsenie zasob (¢lanok 3 vyhlasky). Ministerstvo
zdravotnictva zaradi narodnu vystrahu do doc¢asného zoznamu sledovanych liekov najneskor do
troch dni od vzniku nérodnej vystrahy.

Vyhlaska stanovuje obmedzenia na vyvoz liekov zaradenych do docasného zoznamu.
Presadzovanie takychto obmedzeni sa tyka povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh,
velkoobchodnych distributorov liekov a lekarni oznamit iradom vyvoz liekov z Rumunska 10 dni
pred takymto vyvozom a zarucit, Ze takyto vyvoz je v sulade s ich povinnostou zabezpecit
primerané a nepretrzité zasoby liekov. Ministerstvo zdravotnictva spolu s NAMMD vykondva
dodatoc¢né kontroly a inSpekcie v suvislosti s dovodmi vzniku narodného stupna pohotovosti.

Nedavno bol v rdmci Unifarm v stlade so zdkonnymi ustanoveniami a volnou stutazou zriadeny
Nudzovy kandl%” ako konkrétny, pragmaticky a struény sposob zabezpecenia kontinuity liecby pre

rumunskych pacientov. Nudzovy kandl funguje v celom Rumunsku a zahfnia verejné a/alebo
sukromné nemocnice, ako aj maloobchodnu oblast (lekarne). Unifarm®, pravnickd osoba
strategického zaujmu rumunského $tatu, prostrednictvom tohto mechanizmu zarucuje, ze kazdy
liek sa dostane k pacientovi, ktorému je urceny. Nudzovy kanal je urceny len pre tie lieky, ktoré
z vyrobnych alebo komerénych dévodov nie st pacientom dostupné v dostato¢nom mnozstve.

Nudzovy kandl je volitelny doplnkovy kanal dostupny pre spolo¢nosti v sektore zdravotnictva
(vyrobcovia, lekdrne, nemocnice) na uspokojenie verejného zaujmu. Predstavuje vedlajsi spdsob
zabezpecenia potrebnych liekov v pripade nedostatku molekul/liecby, pricom ide o dalsiu
moznost pre zdravotnicke podniky.

Neregistrované lieky

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 962/2006, ktorou sa schval'ujii Normy na implementdciu ustanoveni
Clanku 699 ods. 1 a 2 zdkona 95/2006 o reforme zdravotnej starostlivosti v oblasti liekov na osobitné iicely™,
upravuje dodavanie liekov bez platného povolenia na uvedenie na trh v Rumunsku.

5 Nudzovy kandl. Dostupné na internete (v anglictine): https://unifarm.ro/en/emergency-channel/
% Unifarm. Dostupné na internete (v anglictine): https://unifarm.ro/wp-content/uploads/2024/06/EMERGENCY-
CHANNEL ENG.pdf

% Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 962/2006, ktorou sa schvalujii Normy na implementdciu ustanoveni clanku 699
ods. 1 a 2 zdkona 95/2006 o reforme zdravotnej starostlivosti v oblasti liekov na osobitné ticely. Dostupné na internete
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Podla clanku 3 vyhlasky NAMMD udeluje povolenie na dodavanie liekov pre osobitné tcely
podla § 699 ods. 1 zdkona 95/2006 v zneni neskorsich predpisov, ak st splnené tieto poziadavky:
b) existuje nesplnend objednavka (v mene dodavatela, iniciovana lekarom, so stthlasom pacienta);
c) liek predpisuje lekar, ktory prislusnt ziadost odovodni;
d) produkt je urceny pre jedného/viacerych pacientov na priamu zodpovednost prislusného
lekara.

Liek na Specidlne ticely musi byt povoleny aspon v jednom ¢lenskom state EHP alebo v tretej krajine.

Povolenie na dodavanie liekov pre osobitné ticely moze byt udelené len velkodistribtitorom
s povolenim od NAMMD. Povolenie sa udeluje na mnozstvo uvedené v predpise, bez prekrocenia
mnozstva potrebného na 12-mesac¢né pouzivanie. Povolenie moze byt pozastavené alebo odobraté,
ak nie s splnené podmienky na jeho udelenie. Pozastavenie zostava v platnosti az do odstranenia
nedostatkov bez prediZenia doby platnosti povolenia.

Vyhliska Ministerstva zdravotnictva ¢. 1540/2021 o schvdleni pravidiel na vykondvanie ustanoveni § 883
zdkona ¢. 95/2006 o reforme zdravotnictva ohladom povoleni uvddzat' na trh niektoré lieky potrebné
z dovodov verejného zdravia®:

Clanok 1, ods. (2) stanovuje pravidla pre povolenie na uvedenie na trh liekov, potrebnych

z dévodov verejného zdravia. Povolenie sa udeluje, ak si kumulativne splnené tieto podmienky:

a) liek charakterizovany obchodnym nazvom, silou a liekovou formou je povoleny na uvedenie
na trh asponi v jednom ¢lenskom $tate Eurépskej unie (EU);

b) liek, ktory je charakterizovany obchodnym nazvom, silou a liekovou formou, nema platné
povolenie na uvedenie na trh v Rumunsku ani Ziadost o povolenie predlozent v tejto
suvislosti;

c) liek charakterizovany obchodnym ndzvom, silou a liekovou formou nema farmaceuticky
ekvivalent v zmysle ustanoveni vyhlasky ministra zdravotnictva ¢. 85/07.02.2013..., pre ktory
existuje platné schvalenie o registracii lieku ku driu podania Ziadosti..., s vynimkou situdcie,
kedy takéto schvalenie existuje, ale liek nebol uvedeny na trh v poslednych 6 mesiacoch pred
podanim Ziadosti;

d) pre liek existuje lekarske odovodnenie s medzinarodnym nazvom, silou a liekovou formou,

ktoré vydavaju Specializované komisie ministerstva zdravotnictva z ich podnetu alebo na
ziadost Specializovaného riaditel'stva.

Povolenie na uvedenie lieku na trh potrebné z déovodu ochrany verejného zdravia je platné 3 roky.
Povolenie na uvedenie lieku na trh potrebné z dévodov verejného zdravia mozno za urcitych
podmienok prediZit o 3 roky (¢lanok 9 vyhlasky).

(v anglictine): https://www.anm.ro/en/ /ORDINE/Order%?200f%?20the%20Minister%200f%20Health%20no.
%2085 07.02.2013%20and %20Annex.pdf

0 Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 1540/2021 o schvdleni pravidiel na vykondvanie ustanoveni § 883 zdkona

¢. 95/2006 o reforme zdravotnictva ohl'adom povoleni uvddzat na trh niektoré lieky potrebné z dévodov verejného zdravia.
Dostupné na internete (v anglic¢tine): https://www.anm.ro/en/ /ORDINE/Ordin%20nr.%201540-

2021 English%20version.pdf
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4.16 Slovinsko

Registrované lieky

Z&kladnu pravnu upravu nakladania s liekmi predstavuje zakon o zdravotnickych vyrobkoch
(ZZdr-2)"' a suvisiace vykonavacie predpisy. V Slovinsku sa v stcasnosti v legislativnom procese
skiimajui zmeny a doplnenia zakona ZZdr-2, ktoré pokryvaju tieto oblasti:

- zmeny tykajice sa dodavky liekov a ich financovania za vynimoénych okolnosti,

- zmeny a doplnenia na zlepSenie riadenia rizik stuvisiacich s nedostatkom liekov na trhu,
pouzivanim liekov uréenych pri pokrokovych liecebnych postupoch pripravovanych na
nerutinnom zaklade, typmi kontrol liekov a ti¢innych latok a databazou liekov.

Navrh zakona zavadza povinnost poskytovat sluzby vo verejnom zdujme aj drzitefom rozhodnuti

o registracii liekov. Musi zabezpecit primerany a nepreruSovany prisun liekov, pri ktorych bolo

hlasené prerusenie dodavky. Povinnost primeranej a neprerusovanej dodavky liekov sa bude
vztahovat na komercne dostupné lieky a nie na lieky, ktoré s doddvané prostrednictvom inych
distribuc¢nych kandlov, napr. lieky poskytnuté za vynimoc¢nych okolnosti alebo lieky poskytnuté
vyluéne v ramci eurdpskeho verejného obstardvania. Tato tiprava sa nevztahuje ani na lieky urcené
na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch a radiofarmaka, ktoré si vyzaduju predbeznu
pripravu na povolenie. Tieto lieky budd musiet drzitelia rozhodnutia o registracii
a velkoobchodnici s liekmi poskytnut v case, ktory umozni taktto pripravu.

Podla Pravidiel povinného zdravotného poistenia (OZZ)*> ma poistenec v Slovinsku narok na
nahradu vydavkov spojenych s liekmi na predpis, zaktpenymi v zahrani¢i, ak z dovodu
prerusenia dodavky nebolo mozné liek nahradit inym.

Neregistrované lieky

Naékup alebo dovoz neregistrovanych liekov sa vykonava na zdklade objednavky z nemocnicnej
lekarne alebo lekarskeho predpisu v lekarni po predchadzajicom schvaleni Agenturou pre lieky

a zdravotnicke pomocky Slovinskej republiky®.

Agentura vyda dovoznu licenciu do 30 dni od prijatia tiplnej Ziadosti od Ziadatela o:
- lieky bez povolenia na uvedenie na trh v pripadoch, ked je potrebna nudzova liecba,
- lieky zaradené do zoznamu nevyhnutnych alebo naliehavo potrebnych liekov na humanne
pouZitie,
- lieky vo vynimoénych pripadoch alebo z inych dévodov, ktoré st v zaujme ochrany
verejného zdravia.

61 Zakon o zdravotnickych vyrobkoch (ZZdr-2). Dostupné na internete (v angliétine):
https://pisrs.si/aktualno/zakonodaja-v-anglescini

62 Pravidla povinného zdravotného poistenia. Dostupné na internete (v slovinskom jazyku):
https://pisrs.si/pregled Predpisa?id=PRAV3562

6 Agentura pre lieky a zdravotnicke pomocky Slovinskej republiky. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www jazmp.si/en/
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Ziadatefom o vydanie dovozného povolenia na lieky je dritel povolenia na velkodistribticiu
liekov alebo registrovany velkodistribator, ktory ziskal povolenie na velkodistribuciu liekov
v inom ¢lenskom $tate EU. Ziadatelom o vydanie povolenia na dovoz liekov mozZe byt tiez dritel
povolenia na vyrobu liekov, ktory moze na zaklade toho istého povolenia vykonavat aj ¢innost
dovozu liekov.

4.17 Spanielsko

Registrované lieky

V suvislosti s nudzovou dodavkou registrovanych aj neregistrovanych liekov (aj ked tieto maja

osobitnu tipravu) Spanielska agentuira pre lieky a zdravotnicke pombcky AEMPS® (pod rezortom
zdravotnictva) schvalila poslednykrat v roku 2019 Plan zaruky zasobovania liekmi®, v ktorom st
stanovené tieto opatrenia AEMPS:

e vyzadovat od drZitelov kritickych liekov, aby pravidelne hlasili tidaje o svojich zasobach,
predajoch a progndzach nadchadzajtcich prijmov s cielom poznat celkovt situdciu na trhu
a predchadzat alebo minimalizovat dosah problémov

e udelif vynimocné vyrobné povolenia samotnému drZitelovi registracie na ucely obmeny
aranzmanu alebo nového oznacenia lieku tak, aby bol v stilade s povolenymi Specifikaciami

e riadena distribtcia drzitefom rozhodnutia o registracii.

e obmedzit export liekov s problémami s dodavkami z tizemia Statu a nariadit, aby sa tieto
zasoby pouzivali na pokrytie potrieb Spanielskeho trhu

e podporovat zefektivnenie procesu udelovania povoleni na uvedenie lieku na trh, aby sa
predislo moZnym nedostatkom v zasobovani

Sthrn opatreni v ramci Pldnu zdruky zdsobovania liekmi:

1. PREDCHADZANIE PROBLEMOM S DODAVKAMI

1.1. Plan kontroly liekov na trhu

1.2. Regulacné opatrenia na predchadzanie problémom s dodavkami
1.3. Garancia dodavky zakladnych liekov

1.4. Presktimanie politiky sankcii

1.5. Vyvoj predpisov

2. RIADENIE PROBLEMOV S DODAVKAMI

2.1. V¢asné zistenie problémov so zadsobovanim

64 Spanielska agentura pre lieky a zdravotnicke pomdcky. Dostupné na internete (v angli¢tine):
https://www.aemps.gob.es/informa-en/the-spanish-agency-of-medicines-and-medical-devices-aemps-

recommends-using-voluntary-harmonisation-procedure-before-the-official-submission-of-a-multi-state-ct-

application/?lang=en#

% Plan zaruky zasobovania liekmi. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/docs/plan-garantias-
abastecimiento-AEMPS-2019-2022-eng.pdf
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2.2. ZlepSenie nastrojov na spravu (indikatory ovladacieho panela)
2.3. Zlepsenie poskytovania alternativnych terapii

3. INFORMACIE O PROBLEMOCH DODAVKY

3.1. Optimalizacia online verejnych informacii

3.2. Integracia informacii s IT systémami v zdravotnictve

3.3. Zlepsenie dosahu informacii

4. PRIEREZOVE AKCIE A KOORDINACIA

4.1. Koordindcia s krajinami EU

4.2. Uéast a zapojenie zainteresovanych stran

4.3. Priebezné vyhodnocovanie planu

Neregistrované lieky

V pripade zahraniénych liekov neregistrovanych v Spanielsku — ich regulaciu uréuje krdlovsky
dekrét 1015/2009 z 19. jina, ktory upravuje dostupnost liekov v osobitnych situdcidch®. Konkrétne
v kapitole IV tohto dekrétu st uvedené rozne situdcie, v ktorych mozno poziadat o pristup
k liekom, ktoré nie st povolené v Spanielsku, ako aj rozne postupy, ako to urobit.

Specifické pripady, v ktorych mozno tieto pravidla uplatnit, su:

- potreba liekov, ktoré nie st povolené v Spanielsku, ale sti povolené v inych krajinach, ak
v Spanielsku neexistuje Ziadna alternativa

- potreba lieku, ktory nie je povoleny v Spanielsku, na individudlnom zéklade na zaklade
lekarskeho predpisu

- potreba lieku, ktory nie je povoleny v Spanielsku, ak sa predpoklada, Ze je to potrebné pre
vyznamnu subpopulaciu pacientov.

4.18 Svédsko

Registrované lieky

Lekarent musi poskytnut liek na predpis zdkaznikom co najskor (Kapitola 2, oddiel 6, odsek 3
zdkona o obchodovani s liekmi (SFS 2009:366))”. Ak lekdren nema liek, na ktory ma zékaznik recept,
lekaren musi liek objednat do 16:00 toho istého dna (Sekcia 9, odsek 2 vyhlasky o obchodovani
s liekmi (SFS 2009:659%)). Farmaceuticky velkodistribitor musi dodat liek objednany lekarniou
do 16:00 nasledujuceho pracovného dna (¢ast 10 vyhlasky o obchodovani sliekmi (SFS
2009:659)).

% Kralovsky dekrét 1015/2009 z 19. jiina, ktorym sa upravuje dostupnost liekov v osobitnyjch situdcidch. Dostupné na
internete (v Spaniel¢ine): https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2009-12002&p=20130727 &tn=1

67 Zakon o obchodovani s liekmi. Dostupné na internete (v svédcine): https://www.riksdagen.se/sv/dokument-
och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009366-om-handel-med-lakemedel sfs-2009-366/

6 Vyhlaska o obchodovani s liekmi. Dostupné na internete (v $védcine): https://www.riksdagen.se/sv/dokument-
och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2009659-om-handel-med-lakemedel sfs-2009-659/
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Neregistrované lieky

Neexistuju ziadne pravidla tykajtice sa asovych ramcov pre dodavky neregistrovanych liekov.

Postup pri nedostatku liekov

Drzitel povolenia na uvedenie na trh (MAH) alebo jeho miestny zastupca musi dva mesiace vopred
nahlasit nadchadzajuce nedostatky liekov MPA® (kapitola 4, oddiel 18 zdkona o liekoch (SFS
2015:315)). Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi zaplatit poplatok MPA, ak vcas nenahlasi
nedostatok liekov (kapitola 14, oddiel 4 zdkona o liekoch (SFS 2015:315)).

K nedostatku liekov dochadza, ked farmaceutickd spolocnost nie je schopna dodat liek tak, aby
ponuka uspokojila dopyt na narodnej tirovni. MPA dostava upozornenia na nedostatok liekov
a zverejnuje informadcie v katalogu nedostatkov liekov?.

Ked bol hlaseny nedostatok liekov, MPA Kklasifikuje stupne dopadu; nizky, stredny alebo vysoky,
v zavislosti od toho, ako m6zu byt pouzivatelia ovplyvneni. Nedostatok liekov moze MPA tiez
povazovat za kriticky. To plati, ak je liek neoddelitelnou stcastou liecby alebo prevencie
ochorenia, ktoré je Zivot ohrozujice alebo nezvratne progresivne, alebo bez ktorého by mohlo dojst
k vaznemu poskodeniu zdravia verejnosti.

Ked bol hlaseny nedostatok liekov, MPA posudi, ¢i su lieky ekvivalentné a medicinsky vzjomne
zamenitelné. Ak nie su k dispozicii nahraditelné lieky, predpisujuci lekdr moZe potrebovat
poskytnut novy predpis na int velkost balenia, silu alebo zloZenie, alebo ak je to potrebné, na iny
liek. Ak na $védskom trhu neexistuju vhodné alternativy, musia sa prijat iné opatrenia. Nedostatok
sa potom niekedy da vyriesit vynimkou alebo Ziadostou o Specialne povolenie (licenciu). Prave
MPA udeluje vynimky a Specialne povolenia.

4.19 Taliansko

Pravnu upravu nakladania s liekmi poskytuje vyhldska ¢. 219/2006, ktord implementuje smernicu
2001/83/ES, zikonnik o liekoch na humdnne pouZitie”!.

Absencia lieku v lekarnach moze byt dosledkom momentalnej nedostupnosti alebo skuto¢ného
nedostatku. O momentalnej nedostupnosti lieku hovorime vtedy, ak taZkosti s jeho ziskanim
nesuvisia s vyrobnymi problémami, ale s deformdaciami trhu spojenymi s dynamikou miestneho
distribucného retazca. Preto tento typ absencie vo vSeobecnosti nie je jednotny na celom tizemi
Statu. Na druhej strane moZze byt liek nedostatkovy, ¢o je vacSinou sposobené tazkostami pri
dodavani lieku spolo¢nostou, ktora ho uvadza na trh, postihuje to zvacsa cely narodny trh
primeranym a nepretrzitym sposobom.

% Agentura pre zdravotnicke vyrobky. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.lakemedelsverket.se/en/treatment-and-prescription/prescription/medicine-shortages

7 Nedostatok liekov. Dostupné na internete (v anglictine): https://www.lakemedelsverket.se/en/treatment-and-

prescription/prescription/medicine-shortages

7t Vyhldska ¢. 219/2006, ktord implementuje smernicu 2001/83/ES, zdkonnik o liekoch na humdnne pouZitie. Dostupné na
internete (v taliancine): https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2006-04-24;219
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V tomto pripade je povinnost — pod hrozbou znacnej financnej pokuty — bezodkladne o tom
informovat prislusny vnutrostatny organ (Talianska agenttura pre lieky — AIFA”?), ktory ho
zaraduje do zoznamu nedostatkovych liekov, zverejnenom na svojej webovej stranke
a aktualizovanom priblizne dvakrat tyzdenne.

Clanok 1 legislativneho dekrétu ¢ 219/2006 definuje ako ,zavizok sluzby vo verejnom zaujme”
povinnost velkodistribttorov liekov trvalo zarucit dostatocny sortiment liekov na uspokojenie

potrieb konkrétnej geografickej oblasti — v rozsahu, v akom lieky dodavaju drZzitelia rozhodnutia
o registracii (t. j. spolo¢nosti, ktoré uvadzaju na trh lieky na zdklade povolenia od AIFA) -
a dodavat pozadované lieky vo velmi kratkom case na celom prislusnom tizemi. Najma lieky, pre
ktoré neexistuju ziadne realizovatelné terapeutické alternativy nemozu byt vylucené z distribucie
a predaja pre vnutrostatne tizemie. Okrem toho tam, kde je potrebné predchadzat respektive
obmedzit nedostatok alebo nedostupnost, AIFA moze prijat opatrenie na docasné zmrazenie

vyvozu liekov, pricom o tom vopred informuje ministerstvo zdravotnictva.

Clanok 105 predmetnej vyhlasky stanovuje presnejsie pravidld dodavania liekov, ktoré
predpokladajt, Ze dorucenie liekov do lekarni (vratane nemocniciam a inym osobam, opravnenym
vydavat lieky verejnosti) sa musi uskutocnit ¢o najskor a v kazdom pripade do dvanastich
pracovnych hodin od podania Ziadosti. Ak tato lehota nebude dodrzand, lekdrnik, a to aj
prostrednictvom profesijnych zdruZeni, musi zaslat prisluSnému miestnemu organu oznamenie
o nedostupnosti lieku v miestnej distribucnej sieti, a velkoobchodnikovi, ktorému bola ziadost
zaslana. Subjekt, ktorému je oznamenie urcené, informuje organ, ktory udelil povolenie
velkoobchodnikovi na distribticiu, aby mohol urcit, ¢i velkoobchodnik porusil alebo neporusil svoj

zavazok sluzby vo verejnom zaujme.

V prvom pripade trad ulozi velkodistributorovi pokutu od troch do osemnasttisic eur bez toho,
aby boli dotknuté akékolvek uplatnitelné trestné sankcie, a pozastavi mu povolenie na
velkoobchodnu distribtciu najmenej na 30 dni; v pripade opakovania porusenia moze byt

povolenie odobraté. Ustanovenie dalej uklada povinnost drzitelovi registracie lieku, na ziadost
lekarni (vratane nemocnic alebo predajnych miest liekov) dodat do 48 hodin liek, ktory nemozno

najst v regionalnej distribucnej sieti a v pripade nedodrzania je uloZena pokuta od tritisic do
osemnasttisic eur, s vynimkou pripadnych trestnych sankcii, v stilade s ¢lankom 148.

Ak je teda liek nedostupny, v zdujme zabezpecenia terapeutickej kontinuity a po postudeni
vSeobecnym lekdrom alebo Specializovanym lekarom, je mozné pouzit ekvivalent alebo
alternativu lieku, ktory je pritomny na trhu. V pripade Specifickych a odovodnenych situacii moze
poziadat predpisujuci lekdr AIFA prostrednictvom prislusného regionalneho zdravotného tradu
o povolenie na dovoz podobného lieku, ktory je povoleny a uvedeny na trh v zahranici (v ziadosti
uvedie aj dodavatela daného lieku v zahrani¢i). Po ziskani povolenia vykona objednavku a po jeho
prijati odovzda liek.

Liek, ktory nie je povoleny v Taliansku, sa moze dovazat iba vtedy, ak AIFA prijme osobitné
opatrenia na ochranu verejného zdravia: v tomto pripade ¢lanok 6 vyhldsky ¢. 219/2006 stanovuje,
ze ziaden liek nemdze byt uvedeny na trh v Taliansku, pokial neziska povolenie od AIFA alebo
EU v stlade s nariadenim (ES) & 726/2004 a nariadenim (ES) & 1394/2007. Ak liek nie je registrovany

72 Talianska agenttra pre lieky — AIFA. Dostupné na internete (v taliancine): https://www.aifa.gov.it/farmaci-

carenti

36


https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti
https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti

O Porovndvacia analyza: Prevencia a riesenie vypadkov liekov na domdcom trhu

v Taliansku ani povoleny AIFA, moze lekdr poZziadat ojeho dovoz iba vyhlasenim na vlastna
zodpovednost, Ze taliansky vyrobok, ktory moze byt dostupny, nie je vhodny pre klinické potreby
pacienta: v tomto pripade vSak treba Ziadost adresovat ministerstvu zdravotnictva v stulade
s vyhldskou z 11. februdra 1997 (v zneni vyhlasky z 31. janudra 2006), ktorou sa ustanovujii Opatrenia na
dovoz patentovanych liekov registrovanych v zahranici alieky sa musia pouzivat v sulade
s podmienkami pouzivania stanovenymi v krajine povodu.
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5. Zhrnutie

V retazci obehu liekov na domacom trhu figuruje niekolko hracov, z ktorych kazdy ma vacsinou
pridelené urcité alohy a povinnosti tak, aby dochadzalo k plynulému a véasnému dorucovaniu
liekov pacientom. Ide najma o tychto aktérov: lekar (zdravotnicke zariadenie), drzitel registracie
lieku (farmaceutické firmy, zastupcovia farmaceutickych firiem, dovozca lieku a podobne),

velkodistributor lieku, lekdren a pacient.

Viacero Statov ma pravne ustanovenia, urcujuce lehoty jednotlivym aktérom retazca na dodanie
lieku pacientovi. Pre lekarne je to vacsinou od 12 hodin (napr. Taliansko) do 24 hodin (napr.
Portugalsko, ale aj Slovensko). Vo Svédsku majti velkodistribttori liekov zdkonnt povinnost
dodat liek do lekarne do 24 hodin, v Ceskej republike do 2 pracovnych dni. Talianska legislativa
zasa uklada povinnost drzitelovi registracie lieku dodat liek do lekdrne do 48 hodin. V pripade

nesplnenia povinnosti moze stat ulozit pokuty.

Na riesenie problémov s vypadkami liekov na domdcom trhu maja jednotlivé Staty prijaté rozne

preventivne, ale aj operativne mechanizmy. Ide najma o nasledujtice nastroje:

e vytvorenie poradného vyboru pre nedostupnost liekov (pracovnej skupiny): Belgicko,
Holandsko, Nemecko

e ohlasovanie planovanych vypadkov liekov Statnej liekovej agenture s urcitym predstihom
(vacsinou 2 mesiace): Belgicko, Estonsko, Finsko, Franctuzsko, Grécko (3 mesiace vopred),
Holandsko, Lotyssko, Pol'sko, Rumunsko (6 mesiacov vopred), Svédsko, Taliansko

e docasné obmedzenie vyvozu liekov: Belgicko, Ceska republika, Estonsko, Grécko, Polsko,

Rumunsko, gpanielsko, Taliansko

e docasné povolenie na vydaj liekov v pozmenenom baleni alebo v cudzojazy¢nom baleni:

Estonsko, Holandsko, Litva, Nemecko, épanielsko

e zikonna povinnost udrziavat povinné (bezpecné) zdsoby liekov: Finsko, Portugalsko

(2-mesacna spotreba), Rumunsko

e elektronicky systém monitorovania obehu (vypadkov) liekov: Grécko, Holandsko,

Lotyssko, Nemecko, Portugalsko, Rumunsko, Svédsko

e pouzitie liekov zo Statnych rezerv: Estonsko

e obmedzovanie mnoZstva liekov vydavanych lekarriou: Ceska republika, Estonsko
e nudzovy kandl na zabezpecenie kontinuity v zdsobovani liekmi: Rumunsko

e vydanie ndrodnej vystrahy: Rumunsko (ak zasoby lieku klesnt1 pod priemerny mesacny

obrat pocas 7 po sebe nasledujucich dni)

e riadena distribucia liekov drzitelmi registracie lieku: Spanielsko
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Slovinsko aktudlne prerokuiva navrh zdkona, ktory by ukladal povinnost drzitelom registracie lieku

zabezpecovat neprerusent a primeranti dodavku liekov aj v pripade prerusenia dodavky lieku.

V pripade neregistrovanych liekov v danom State sa uplatiiuju pre pristup k nim podobné
pravidla. Vydaj takychto liekov povoluje vacsinou ministerstvo zdravotnictva alebo nim riadena
instittcia (Statna liekova agentdra, narodny zdravotny urad a pod.). Vac¢sinou sa to deje na ziadost
lekdra ¢i zdravotnickeho zariadenia pre konkrétneho pacienta alebo skupinu pacientov za splnenia
urcitych podmienok. Hlavnou spolo¢nou podmienkou pre vSetky Staty je, ze v danom State nie je
dostupny registrovany humanny liek s porovnatelnymi téinkami. Ziadost o povolenie sa musi

dostatocne odovodnit a vacsinou ju musi potvrdit dalSia odborna autorita.

Co sa tyka lehoty na dodanie takychto liekov, jedine Esténsko uviedlo, ze lehota byva vacsinou od
1 tyzdnia do 2 mesiacov. Rumunsko ma legislativne obmedzené mnoZstvo takymto spdsobom
dodavanych liekov — v pripade liekov na osobitné tcely je to mnozstvo na 12-mesacnti spotrebu
av pripade liekov potrebnych z doévodov ochrany verejného zdravia sa povolenie vydava

maximalne na 3 roky (s moznostou prediZenia na 3 roky).
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6. Zdroje

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Poziadavka ECPRD ¢. 6030 Emergentné (zrychlené) dodavky liekov; uzavreta databaza, april
2025. Dostupné po prihlaseni na:
https://ecprd.secure.europarl.europa.eu/ecprd/private/request-details/998071

Smernica 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje zakonnik
spolocenstva o humannych liekoch. Dostupné na internete: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L.0083-20110721 &from=EN

Eurodpska tinia zdravia. Dostupné na internete (v anglictine):
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-
european-way-life/european-health-union en

Globalna zdravotna stratégia EU. Dostupné na internete (v anglictine):
https://health.ec.europa.eu/internationalcooperation/global-health en

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej
ulohe Eurdpskej agentury pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia
v oblasti liekov a zdravotnickych pomdcok. Dostupné na internete: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:32022R0123

Eurdpska agenttra pre lieky EMA. Dostupné na internete:
https://www.ema.europa.eu/en/homepage

Eurdpska platforma na monitorovanie nedostatkov liekov (ESMP). Dostupné na internete
(v anglictine): https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-

authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-

platform-esmp

Komisia zintenzivni opatrenia na rieSenie kritického nedostatku liekov a posilnenie
bezpec¢nosti dodavok v EU. Dostupné na internete (v angli¢tine):
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 23 5190

Critical Medicines Alliance. Dostupné na internete (v anglictine):
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-
hera/overview/critical-medicines-alliance en#governance-and-working-methods

Zakon NR SR ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov. Dostupné na internete: https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-
predpisy/SK/Z7/2011/362/20250131

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujui podrobnosti

o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich tthrade na zaklade verejného zdravotného poistenia. Dostupné
na internete: https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/Z7/2005/507/20051201

Federalna agentura pre lieky a zdravotné vyrobky FAMHP. Dostupné na internete
(v anglictine): https://www.famhp.be/en

Zakon z 20. decembra 2019 o zmene a doplneni roznych zakonov v stvislosti s nedostatkom
liekov. Dostupné na internete (vo franctizstine, holandcine a nemcine):
https://www.ejustice.just.fgov.be/cgi loi/article.pl?language=fré&lg txt=f&type=&sort=&numa
¢ search=&cn search=2019122051&caller=SUM&&view numac=2019122051n

Kralovsky vynos o liekoch na humanne pouZitie. Dostupné na internete ((vo franctizstine,
holandcine a nemcine):

https://www.ejustice.just.fgov.be/cgi loi/article.pl?language=fr&le txt=f&type=&sort=&numa
c_search=&cn_search=2006121431&caller=SUM&&view numac=2006121431n

Zakon o liekoch na humanne pouzitie. Dostupné na internete:
https://www.ejustice.just.fgov.be/cgi loi/article.pl?language=fr&numac search=1964032508
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Zakon ¢. 378/2007 Sb. o liekoch a o zmene a doplneni niektorych stavisiacich zakonov.
Dostupné na internete (v cestine): https://www.e-sbirka.cz/sb/2007/378/2025-01-
01?zalozka=text

Zakon o liekoch. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.riigiteataja.ee/en/eli/506122024001/consolide
Zakon o liekoch (395/1987). Dostupné na internete (v anglictine):
https://finlex.fi/en/legislation/translations/1987/eng/395

Finska agentura pre lieky. Dostupné na internete (v anglictine): https://fimea.fi/en/about us

Francuizska narodnd agentura pre bezpecnost liekov a zdravotnickych produktov. Dostupné
na internete (vo franctizstine): https://ansm.sante.fr/

Kodex verejného zdravia. Dostupné na internete (vo franctzstine):
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte 1¢/LEGITEXT000006072665

Narodny tirad pre zdravie (HAS). Dostupné na internete (vo franctizstine): https://www.has-
sante.fr/jcms/c 412227/fr/organisation-de-la-has

Harmonizacia gréckych pravnych predpisov s prislugnymi pravnymi predpismi EU v oblasti
vyroby a obehu liekov urcenych na humanne pouzitie. Dostupné na internete (v gréctine):
https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/701868/yp.-apofasi-d.yg3a-g.p.-32221-
2013#google vignette

Narodna organizacia pre lieky. Dostupné na internete (v anglictine):
https://hmvo.gr/pharmaceutical-services/?lang=en

L. 4512/2018 Opatrenia na implementdciu strukturalnych reforiem programu ekonomickych
uprav a dalSie ustanovenia. Dostupné na internete (v gréctine):
https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/339268/nomos-4512-2018

L. 3816/2010 Regulacia obchodnych a profesionalnych dlhov voci tiverovym institaciam,
ustanovenia na spracovanie tidajov o ekonomickom spravani a iné ustanovenia. Dostupné na
internete (v gréctine): https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/52888/nomos-3816-2010

L. 1316/1983 Zriadenie, organizacia a zodpovednost Narodnej lekarskej organizacie (E.O.F.),
Narodného farmaceutického priemyslu (E.F.), Statneho farmaceutického skladu (SDF)

a zmena a doplnenie farmaceutickej legislativy a inych ustanoveni. Dostupné na internete
(v gréctine): https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/286748/nomos-1316-1983

L. 5173/2025 Reforma Narodného traumatického systému Harmonizacia institucionalneho
ramca Nérodnej agentdry pre lieky s delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2016/161

z 2. oktobra 2015. Dostupné na internete (v gréctine):
https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/1112078/nomos-5173-2025

L. 5057/2023 Opatrenia na rieSenie pandémie koronavirusu COVID-19, posilnenie ochrany
verejného zdravia a zdravotnickych sluzieb, elektronicky monitorovaci systém distribticie
liekov, Jednotny zoznam ordinacii a dalsie mimoriadne opatrenia. Dostupné na internete
(v gréctine): https://www.kodiko.gr/nomothesia/document/916799/nomos-5057-2023

Rada pre hodnotenie liekov. Dostupné na internete (v anglictine): https://english.cbg-meb.nl/

Zakon o liekoch. Dostupné na internete (v holandcine):
https://wetten.overheid .nl/BWBR0021505/2025-01-01

Centrum hldsenia nedostatku a defektov liekov. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.medicineshortagesdefects.nl/

InSpektorat zdravia a starostlivosti o mladez. Dostupné na internete (v anglictine):
https://english.igj.nl/

Docasné dodanie lieku v inom obale. Viac informadcii (v angli¢tine): https://english.cbg-
meb.nl/topics/mah-temporarily-supply-of-a-medicinal-product-in-a-different-packaging
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Zakon o farmacii. Dostupny na internete (v anglictine): https://e-
seimas.lrs.It/portal/legal Act/en/TAD/TAIS.296798

Farmaceuticky zakon. Dostupné na internete (v anglictine):
https://likumi.lv/ta/en/en/id/43127-pharmaceutical-law

Nariadenie vlady ¢. 416 Postupy tykajtice sa distribticie a kontroly kvality liekov. Dostupné na
internete (v anglictine): https://likumi.lv/ta/en/en/id/159645-procedures-regarding-the-
distribution-and-quality-control-of-medicinal-products

Kabinetny predpis ¢. 175 Predpis na vyrobu a uchovavanie tlaciv receptov, ako aj vypisovanie
a uchovavanie receptov. Dostupné na internete (v anglictine):
https://likumi.lv/ta/en/en/id/104228-regulations-regarding-manufacture-and-storage-of-
prescription-forms-as-well-as-writing-out-and-storage-of-prescriptions

Statna agenttira pre lieky (Zalu valsts agentiira — ZVA). Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.zva.gov.lv/en

Caisse Nationale de Santé, CNS. Dostupné na internete (v anglictine, franctizstine a nemcine):
ttps://cns.public.lu/en/assure.html

Zakon XCVIII z roku 2006 o vseobecnych pravidlach pre bezpecné a hospodarne zasobovanie
liekmi a zdravotnickymi pomdckami. Dostupné na internete (v madarcine):
https://njt.hu/jogszabaly/2006-98-00-00

Zakon o liekoch. Dostupné na internete (v nemcine): https://www.gesetze-im-
internet.de/amg 1976/

Spolkovy ustav pre lieky a zdravotnicke pomodcky (BfArM). Dostupné na internete
(v nemcine): https://www.bfarm.de/DE/Home/ node.html

Poradny vybor podla § 52b ods. 3b AMG o dodavkach a prekazkach dodavok. Dostupné na
internete (v nemcine):
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Beirat/ n
ode.html

Farmaceuticky zakon. Dostupné na internete (v polstine):
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20240000686/U/D20240686L;.pdf
Zéakon o thrade liekov, potravin uréenych na osobitné vyzivové ticely a zdravotnickych
pomocok. Dostupné na internete (v pol'stine):
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20240000930/U/D20240930Lj.pdf

INFARMED - Nérodny tirad pre lieky a zdravotnicke produkty. Dostupné na internete
(v portugalCine): https://www.infarmed.pt/web/infarmed/apresentacao

Vykonavacia vyhlaska ¢. 176/2006 z 30. augusta. Dostupné na internete (v portugalcine):
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/decreto-1ei/2006-34530575
Rozhodnutie Infarmedu ¢. 840/2023 z 31. augusta o autorizacii na vynimocné pouzitie.
Dostupné na internete (v portugalcine):
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/deliberacao/840-2023-221101485

Zakon ¢. 95/2006 o reforme zdravotnej starostlivosti. Dostupné na internete (v rumuncine):
https://legislatie.just.ro/public/detaliidocument/71139

Narodna agentura pre lieky a zdravotnicke pomdcky. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.anm.ro/en/

Elektronicky systém hlasenia zasob (ESIR). Dostupné na internete (v rumuncine):
https://ser.ms.ro/access/user

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 269/2017 o povinnom poskytovani lieku a primeranom
a nepretrzitom zasobovani. Dostupné na internete (v angli¢tine):
https://www.anm.ro/en/ /ORDINE/ORDIN%20%20Nr%20269 2017 en rev%?201.pdf
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Nudzovy kanal. Dostupné na internete (v angli¢tine): https://unifarm.ro/en/emergency-
channel/

Unifarm. Dostupné na internete (v anglictine): https://unifarm.ro/wp-
content/uploads/2024/06/EMERGENCY-CHANNEL ENG.pdf

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 962/2006, ktorou sa schvaluju Normy na
implementdciu ustanoveni ¢lanku 699 ods. 1 a 2 zakona 95/2006 o reforme zdravotnej
starostlivosti v oblasti liekov na osobitné ticely. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.anm.ro/en/ /ORDINE/Order%200f%20the%20Minister%200f%20Health%20no.%
2085 07.02.2013%20and%20Annex.pdf

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 1540/2021 o schvaleni pravidiel na vykonavanie
ustanoveni § 883 zakona ¢. 95/2006 o reforme zdravotnictva ohfadom povoleni uvadzat na trh
niektoré lieky potrebné z dovodov verejného zdravia. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.anm.ro/en/ /ORDINE/Ordin%20nr.%201540-2021 English%20version.pdf

Zakon o zdravotnickych vyrobkoch (ZZdr-2). Dostupné na internete (v anglictine):
https://pisrs.si/aktualno/zakonodaja-v-anglescini

Pravidla povinného zdravotného poistenia. Dostupné na internete (v slovinskom jazyku):
https://pisrs.si/pregled Pred pisa?id=PRA V3562

Agenttira pre lieky a zdravotnicke pomocky Slovinskej republiky. Dostupné na internete
(v anglictine): https://www.jazmp.si/en/

Spanielska agenttira pre lieky a zdravotnicke pomocky. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.aemps.gob.es/informa-en/the-spanish-agency-of-medicines-and-medical-
devices-aemps-recommends-using-voluntary-harmonisation-procedure-before-the-official-
submission-of-a-multi-state-ct-application/?lang=en#

Plan zaruky zasobovania liekmi. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/docs/plan-
garantias-abastecimiento-AEMPS-2019-2022-eng.pdf

Kralovsky dekrét 1015/2009 z 19. jina, ktorym sa upravuje dostupnost liekov v osobitnych
situdcidch. Dostupné na internete (v Spanielcine): https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-
A-2009-12002&p=20130727&tn=1

Zakon o obchodovani s liekmi. Dostupné na internete (v svédcine):
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-
2009366-om-handel-med-lakemedel sfs-2009-366/

Vyhlaska o obchodovani s liekmi. Dostupné na internete (v Svédcine):
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/forordning-2009659-om-handel-med-lakemedel sfs-2009-659/

Agentura pre zdravotnicke vyrobky. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.lakemedelsverket.se/en/treatment-and-prescription/prescription/medicine-
shortages

Nedostatok liekov. Dostupné na internete (v anglictine):
https://www.lakemedelsverket.se/en/treatment-and-prescription/prescription/medicine-
shortages

Vyhlaska €. 219/2006, ktora implementuje smernicu 2001/83/ES, zadkonnik o liekoch na
humanne pouzitie. Dostupné na internete (v talianc¢ine): https://www.normattiva.it/uri-
res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2006-04-24;219

Talianska agenttira pre lieky — AIFA. Dostupné na internete (v taliancine):
https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti

Vsetky zdroje su aktudlne k driu zverejnenia materidlu.
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https://unifarm.ro/en/emergency-channel/
https://unifarm.ro/en/emergency-channel/
https://unifarm.ro/wp-content/uploads/2024/06/EMERGENCY-CHANNEL_ENG.pdf
https://unifarm.ro/wp-content/uploads/2024/06/EMERGENCY-CHANNEL_ENG.pdf
https://www.anm.ro/en/_/ORDINE/Order%20of%20the%20Minister%20of%20Health%20no.%2085_07.02.2013%20and%20Annex.pdf
https://www.anm.ro/en/_/ORDINE/Order%20of%20the%20Minister%20of%20Health%20no.%2085_07.02.2013%20and%20Annex.pdf
https://www.anm.ro/en/_/ORDINE/Ordin%20nr.%201540-2021_English%20version.pdf
https://pisrs.si/aktualno/zakonodaja-v-anglescini
https://pisrs.si/pregledPredpisa?id=PRAV3562
https://www.jazmp.si/en/
https://www.aemps.gob.es/informa-en/the-spanish-agency-of-medicines-and-medical-devices-aemps-recommends-using-voluntary-harmonisation-procedure-before-the-official-submission-of-a-multi-state-ct-application/?lang=en
https://www.aemps.gob.es/informa-en/the-spanish-agency-of-medicines-and-medical-devices-aemps-recommends-using-voluntary-harmonisation-procedure-before-the-official-submission-of-a-multi-state-ct-application/?lang=en
https://www.aemps.gob.es/informa-en/the-spanish-agency-of-medicines-and-medical-devices-aemps-recommends-using-voluntary-harmonisation-procedure-before-the-official-submission-of-a-multi-state-ct-application/?lang=en
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/docs/plan-garantias-abastecimiento-AEMPS-2019-2022-eng.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/docs/plan-garantias-abastecimiento-AEMPS-2019-2022-eng.pdf
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2009-12002&p=20130727&tn=1
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2009-12002&p=20130727&tn=1
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009366-om-handel-med-lakemedel_sfs-2009-366/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009366-om-handel-med-lakemedel_sfs-2009-366/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2009659-om-handel-med-lakemedel_sfs-2009-659/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2009659-om-handel-med-lakemedel_sfs-2009-659/
https://www.lakemedelsverket.se/en/treatment-and-prescription/prescription/medicine-shortages
https://www.lakemedelsverket.se/en/treatment-and-prescription/prescription/medicine-shortages
https://www.lakemedelsverket.se/en/treatment-and-prescription/prescription/medicine-shortages
https://www.lakemedelsverket.se/en/treatment-and-prescription/prescription/medicine-shortages
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2006-04-24;219
https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2006-04-24;219
https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti

Vsetky iniciativne materidly PI ndjdete na:
https://www.nrsr.sk/web/?sid=nrsr/kancelaria/pi/oa/

materialy/pm
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