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Farmaceutické spoločnosti sa v dôsledku pandémie COVID-19 a súvisiacich štátnych opatrení 
stretávajú s početnými právnymi výzvami. Medzi najviac diskutované témy patria povinnosti 
týkajúce sa dostupnosti liekov, liečby pacientov s COVID-19, kontroly distribučného reťazca, 
klinických skúšaní, a vzťahov so zdravotníckymi pracovníkmi. 

DOSTUPNOSŤ LIEKOV 
Počas pandémie COVID-19 sú povinnosti držiteľov registrácie a veľkodistribútorov ohľadom 
dostupnosti liekov mimoriadne dôležité. Aj keď tieto povinnosti platili rovnako pred 
pandémiou, v súčasnosti si zaslúžia zvýšenú pozornosť. 

1. Dostupnosť liekov v dostatočnom množstve 

Držiteľ registrácie liekov zaradených v zozname kategorizovaných liekov je povinný 
zabezpečiť, aby boli tieto lieky dostupné na trhu v dostatočnom množstve, ktorým sú zásoby 
dostačujúce na pokrytie odhadovanej mesačnej spotreby lieku v Slovenskej republike, 
počítanej z týchto údajov: 

• spotreba liekov zaradených v tej istej referenčnej skupine (lieky s rovnakým liečivom, 
cestou podania, liekovou formou, a množstvom liečiva v jednej dávke lieku) za 
posledný štvrťrok, pre ktorý sú tieto údaje dostupné, 

• spotreba liekov zaradených v referenčnej skupine za štvrťrok, ktorý dvanásť mesiacov 
predchádzal štvrťroku, v ktorom sa odhadovaná mesačná spotreba lieku v Slovenskej 
republike posudzuje, ak ide o liek určený na sezónne použitie, 

• odhad spotreby lieku uvedený vo farmako-ekonomickom rozbore lieku, ak ide o liek, 
ktorý je v zozname kategorizovaných liekov zaradený kratšie ako šesť po sebe 
nasledujúcich mesiacov, a pri jeho zaradení do zoznamu kategorizovaných liekov 
nepatril do žiadnej existujúcej referenčnej skupiny, alebo 

• predpokladaný trhový podiel lieku. 

Požiadavka na dostupnosť sa nevzťahuje na lieky určené na liečbu choroby, ktorej prevalencia 
v Slovenskej republike je nižšia ako 1:50 000. Pri sezónnych liekoch sa povinnosť vzťahuje iba 
na časť kalendárneho roka, ktorá je považovaná za sezónu pre používanie tohto lieku.  Za 
porušenie povinnosti zabezpečiť dostupnosť sa neukladajú pokuty, avšak ak liek nie je 
dostupný na trhu v dostatočnom množstve počas 60 po sebe nasledujúcich dní, Ministerstvo 
zdravotníctva môže vyradiť liek zo zoznamu kategorizovaných liekov. 

2. Emergentný systém 

Držitelia registrácie liekov  sú povinní zabezpečiť vytvorenie a prevádzkovanie informačného 
systému na mimoriadne objednávanie liekov zaradených v zozname kategorizovaných 
liekov. Na základe objednávky zadanej verejnou alebo nemocničnou cez emergentný systém  
ak nie je možné zabezpečiť dodanie lieku od distribútora do 24 hodín, s anonymizovanou 
kópiou lekárskeho predpisu, preskripčného záznamu (e-receptu) alebo objednávky 
(nemocničnej žiadanky) je držiteľ registrácie povinný dodať liek do 24 hodín od prijatia 
objednávky lekárni alebo veľkodistribútorovi, ktorý je ďalej povinný dodať liek lekárni 
v celkovej lehote 48 hodín od uskutočnenia objednávky (alebo do 72 hodín, ak koniec lehoty 
48 hodín pripadne na nedeľu). 
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Ak má držiteľ registrácie alebo veľkodistribútor voči lekárni pohľadávky za dodané lieky po 
uplynutí dvojnásobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti, musí dodať liek objednaný cez 
emergentný systém len ak lekáreň uhradí cenu lieku najneskôr pri jeho prevzatí. 

Porušenie povinnosti držiteľa registrácie dodať liek objednaný cez emergentný systém sa 
sankcionuje pokutou od 5 000 eur do 100 000 eur, a od 100 000 eur do jedného milióna eur 
v prípade opakovaného porušenia počas troch mesiacov. 

Držiteľ registrácie sa zbaví zodpovednosti, ak preukáže, že povinnosť nemohol splniť v 
dôsledku okolností hodných osobitného zreteľa, ktoré nemohol ovplyvniť svojím konaním. 
Neočakávaný zvýšený dopyt alebo výpadky vo výrobe či distribúcii kvôli pandémii COVID-19 
by mohli byť považované za takéto okolnosti, avšak rozhodovacia činnosť zatiaľ nie je 
k dispozícii. 

Štátne orgány sú si vedomé, že prísne pravidlá emergentného systému by mohli znemožniť 
efektívnu distribúciu a dostupnosť niektorých liekov. Ministerstvo zdravotníctva preto 24. 
marca 2020 vydalo opatrenie, ktorým zakázalo emergentné objednávky a dodávky lieku 
s účinnou látkou hydroxychlorochín, ak nie je predpísaný lekármi v špecializáciách podľa 
preskripčného obmedzenia podľa zoznamu kategorizovaných liekov, a v množstve väčšom 
ako tri balenia pre verejné lekárne, a desať balení pre nemocničné lekárne. 

3. Povinnosť veľkodistribútora dodávať liek 

Veľkodistribútori sú povinní zabezpečiť dodanie liekov zaradených v zozname 
kategorizovaných liekov najneskôr do 24 hodín od prijatia objednávky od lekárne, ibaže má 
veľkodistribútor voči lekárni pohľadávky za dodané lieky po uplynutí dvojnásobku zmluvne 
dohodnutej lehoty splatnosti, a na požiadanie Ministerstva zdravotníctva zabezpečiť aj iné 
lieky v ním určenej lehote. Porušenie tejto povinnosti sa sankcionuje pokutou od 300 eur do 
35 000 eur. Povinnosť sa týka nielen štandardných veľkodistribútorov, ale aj početných 
miestnych dcérskych spoločností držiteľov registrácie, ak sú držiteľmi povolenia na 
veľkodistribúciu liekov. 

4. Obmedzenia pre lekárne 

Štátny ústav pre kontrolu liečiv vydal 20. marca 2020 odporúčanie pre lekárne, aby odmietali 
výdaj liekov viazaných na lekársky predpis predpísaných lekármi nespĺňajúcimi preskripčné 
obmedzenie podľa zoznamu kategorizovaných liekov, vydávali iba množstvo liekov potrebné 
na jeden liečebný cyklus, a obmedzili výdaj voľnopredajných liekov na jedno balenie lieku 
s rovnakou účinnou látkou na pacienta. 

Lekárne ďalej podliehajú obmedzeniam a odporúčaniam pre maloobchodný predaj: 
obmedzenie počtu zákazníkov predajni na jedného zákazníka na 25 m² predajnej plochy, 
povinná dezinfekcia rúk alebo jednorazové rukavice v predajni, povinné nosenie rúška alebo 
iného prekrytia úst a nosa, zachovávanie odstupu aspoň dva metre v radoch, zákaz predaja 
respirátorov verejnosti, a zákaz predaja v nedeľu. Čas medzi 9:00 a 12:00 je vyhradený pre 
zákazníkov nad 65 rokov. 

LIEČBA COVID-19 
V súčasnosti nie je štandardným spôsobom registrovaný žiadny liek na indikáciu COVID-19. 
Takáto liečba je možná iba na základe individuálneho alebo skupinového povolenia 
Ministerstva zdravotníctva na použitie neregistrovaného lieku, alebo registrovaného lieku na 
neregistrovanú indikáciu. 
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Terapeutické použitie neregistrovaného lieku a off-label použitie registrovaného lieku 
možno povoliť pri ohrození života alebo pri riziku závažného zhoršenia zdravotného stavu, na 
základe žiadosti poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, ktorý liečbu indikuje, alebo z 
vlastného podnetu Ministerstva zdravotníctva , ak nie je dostupný registrovaný porovnateľný 
liek. Za terapeutické použitie povoleného lieku je zodpovedný predpisujúci lekár. Na 
terapeutické použitie liekov sa vyžaduje predchádzajúci písomný súhlas pacienta. 

Liek poskytnutý podľa uvedených pravidiel môže byť uhradený zdravotnou poisťovňou ako 
osobitný prípad úhrady (na základe individuálneho rozhodnutia zdravotnej poisťovne), 
poskytnutý farmaceutickou spoločnosťou bezplatne, alebo zakúpený z rozpočtu nemocnice. 

Skupinové povolenia na terapeutické použitie lieku sa zverejňujú na webovej stránke 
Ministerstva zdravotníctva. 

Povolenie na terapeutické použitie lieku nezakladá povinnosť držiteľa registrácie takýto liek 
dodať – podmienky a kapacity sa dohadujú individuálne medzi Ministerstvom zdravotníctva 
a držiteľom registrácie, resp. jeho miestnym zástupcom. 

DISTRIBUČNÝ REŤAZEC 
Ministerstvo zdravotníctva vydalo s účinnosťou od 23. marca 2020 opatrenie zakazujúce 
vývoz akýchkoľvek registrovaných liekov, zdravotníckych pomôcok a in vitro diagnostických 
pomôcok do akéhokoľvek iného členského štátu Európskeho hospodárskeho priestoru alebo 
EÚ, ako aj do tretích krajín. Jedinou výnimkou sú lieky vyrábané na Slovensku pre iný štát, 
a zdravotnícke pomôcky a in vitro diagnostické pomôcky vyrábané na Slovensku pre 
zahraničného zákazníka na základe zmluvy uzavretej pred vyhlásením núdzového stavu 
(účinného od 16. marca 2020, 6:00 hod). 

Osobitne dôležitou sa stala otázka možnosti kontroly distribučného reťazca na zabezpečenie 
efektívnej distribúcie liekov a zdravotníckych pomôcok. Priama distribúcia liekov držiteľmi 
registrácie do lekární a nemocníc je na Slovensku zriedkavá. Väčšina inovatívnych 
farmaceutických spoločností distribuuje svoje lieky prostredníctvo siete nezávislých 
distribútorov. V dôsledku toho právne predpisy na ochranu hospodárskej súťaže znemožňujú 
držiteľom registrácie zasahovať do obchodného rozhodovania distribútorov, ako je výber 
odberateľov, množstvá predaného tovaru, ceny a zľavy. Súťažné predpisy zostávajú 
relevantné aj počas súčasnej krízy, avšak v odôvodnených prípadoch je možné očakávať 
zhovievavejší prístup orgánov na ochranu hospodárskej súťaže. 

Podľa spoločného stanoviska Európskej siete pre hospodársku súťaž o uplatňovaní súťažného 
práva podľa korona krízy, publikovaného 23. marca 2020, si orgány na ochranu hospodárskej 
súťaže uvedomujú, že súčasná mimoriadna situácia môže vyvolať potrebu podnikateľov 
spolupracovať s cieľom zabezpečiť dodávky a spravodlivú distribúciu nedostatkových tovarov 
všetkým odberateľom. V súčasnej situácii nebudú orgány na ochranu hospodárskej súťaže 
aktívne zasahovať voči nevyhnutným a dočasným opatreniam zavedeným s cieľom vyhnúť sa 
výpadku v dodávkach. Za súčasných okolností je nepravdepodobné, že by takéto opatrenia 
boli problematické, keďže buď nebudú vôbec obmedzovať hospodársku súťaž, alebo budú 
vytvárať prínosy, ktoré prevážia nad obmedzeniami súťaže. V tomto kontexte orgány na 
ochranu hospodárskej súťaže poukázali na to, že aj súčasné pravidlá hospodárskej súťaže 
umožňujú výrobcom stanovovať maximálne predajné ceny ich tovarov, čo môže byť užitočný 
nástroj na obmedzenie neodôvodneného zvyšovania cien na úrovni distribúcie. 

Stanovisko európskych orgánov na ochranu hospodárskej súťaže nepredstavuje všeobecné 
povolenie na obmedzovanie hospodárskej súťaže. Všetky opatrenia potenciálne obmedzujúce 
súťaž by mali byť podrobené riadnej právnej analýze. Orgány na ochranu hospodárskej súťaže 
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ďalej zdôraznili maximálnu potrebu zabezpečiť, aby výrobky považované za nevyhnutné na 
ochranu zdravia spotrebiteľov počas súčasnej krízy (napr. rúška alebo dezinfekčné gély) ostali 
dostupné za konkurencieschopné ceny, čo môže vyústiť do prísneho vynucovania pravidiel 
hospodárskej súťaže voči podnikateľom, ktorí by zneužívali súčasnú situáciu na vytváranie 
kartelov alebo zneužívanie dominantného postavenia. 

KLINICKÉ SKÚŠANIA 
Štátny ústav pre kontrolu liečiv vydal už 16. marca 2020 usmernenie o mimoriadnych 
opareniach pre klinické skúšania v dôsledku COVID-19, v ktorých odporučil zadávateľom 
klinických skúšaní, aby brali do úvahy karanténu a iné opatrenia, ktorých výsledkom budú 
pravdepodobne početné odchýlky od protokolu. V dôležitých prípadoch majú byť tieto 
opatrenia implementované ako „Urgent Safety Measures“ bez predchádzajúceho súhlasu 
štátneho ústavu. Štátny ústav tiež zriadil telefónnu linku a e-mailovú adresu na súrne otázky 
týkajúce sa klinických skúšaní. 

Európska lieková agentúra a ďalšie inštitúcie vydali 20. marca 2020 usmernenie o riadení 
klinických skúšaní počas pandémie COVID-19. V tomto usmernení odporúčajú zadávateľom 
vo svetle prebiehajúcej pandémie kriticky zvážiť uskutočniteľnosť nových klinických skúšaní 
alebo zaraďovania nových účastníkov do prebiehajúcich skúšaní. V prebiehajúcich klinických 
skúšaniach sa odporúča zvážiť nasledovné opatrenia: 

• Zmena osobných návštev na telefonické alebo videokonferencie, odloženie alebo 
úplné zrušenie návštev, aby bolo zabezpečené, že sa v centrách budú uskutočňovať iba 
skutočne nevyhnutné návštevy; 

• Dočasné prerušenie klinických skúšaní v niektorých alebo všetkých centrách; 

• Prerušenie alebo spomalenie náboru nových účastníkov; 

• Predĺženie trvania klinických skúšaní; 

• Odklad klinických skúšaní alebo aktivácie centier, ktoré zatiaľ aktivované neboli; 

• Uzatvorenie centier; 

• Ak je to nevyhnutné, presun účastníkov do centier mimo rizikových oblastí alebo 
bližšie k ich domovom, do centier, ktoré sa už zúčastňujú na klinickom skúšaní, alebo 
do nových centier. Ak je súrne potrebné otvoriť nové centrum na návštevy v rámci 
klinického skúšania napr. mimo nemocnice, takéto opatrenie môže byť najprv 
zavedené ako súrne bezpečnostné opatrenie, a až následne musí byť podaná žiadosť 
o chválenie podstatných zmien alebo dodatkov protokolu; 

• Pre bezpečnosť pacientov môže byť nevyhnutné vykonať laboratórne testy, 
zobrazovacie, alebo iné diagnostické vyšetrenia. Ak účastník klinického skúšania 
nemôže prísť do centra, kde majú byť tieto vyšetrenia vykonané, je prípustné vykonať 
ich v miestnom laboratóriu oprávnenom rutinne vykonávať takéto vyšetrenia, ak je to 
možné vzhľadom na opatrenia o sociálnej izolácii. Centrá by mali informovať 
zadávateľa o takýchto prípadoch. Ak ide o koncový bod klinického skúšania, a vzorky 
nie je možné previezť do centrálneho laboratória, analýzu je potrebné vykonať 
v miestnom laboratóriu, a následne ju vysvetliť, posúdiť alebo uviesť v správe 
o klinickom skúšaní. 
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Všetky rozhodnutia o zmene priebehu klinického skúšania by mali byť založené na analýze 
rizík zadávateľom. V komunikácii s príslušnými orgánmi budú prioritne posudzované 
žiadosti o povolenie nových klinických skúšaní na liečbu alebo prevenciu infekcie COVID-19, 
a žiadosti o podstatné zmeny prebiehajúcich klinických skúšaní nevyhnutné v dôsledku 
COVID-19. Akékoľvek zmeny v zmluvách s centrami môžu byť zdokumentované aj e-mailom. 

Ak zadávateľ hodlá začať klinické skúšanie zamerané na novú liečbu COVID-19, usmernenie 
odporúča nájsť alternatívne možnosti získania informovaného súhlasu, keďže fyzický súhlas 
pravdepodobne nebude môcť opustiť izolačnú miestnosť, a preto nie je vhodným podkladom 
na vykonanie klinického skúšania. V mimoriadnych situáciách, ak účastníci klinického 
skúšania nie sú spôsobilí dať informovaný súhlas (napr. ak sú v intenzívnej starostlivosti), by 
sa mali zadávatelia riadiť pravidlami pre plnoletého účastníka neschopného udeliť 
informovaný súhlas. 

VZŤAHY SO ZDRAVOTNÍCKYMI PRACOVNÍKMI 
Farmaceutické spoločnosti sa stretávajú s početnými otázkami ohľadom vzťahov so 
zdravotníckymi pracovníkmi. Najčastejšie otázky sú: 

• Vzájomné zmluvné záväzky, ako napr. konzultačné služby, podpora odborných 
podujatí: pandémia COVID-19 môže predstavovať prípad vyššej moci ako okolnosť 
vylučujúcu zodpovednosť (viď náš samostatný súhrn k tejto téme). Odporúča sa čo 
najskôr zmeniť alebo ukončiť zmluvy, pri ktorých je to potrebné; 

• Osobné návštevy lekárov lekárskymi zástupcami sa nahrádzajú alternatívnymi 
formami kontaktov, napr. online kontaktmi (ktoré môžu podliehať rovnakým 
právnym požiadavkám ako osobné návštevy), alebo statickým obsahom (e-mailové 
newslettere, webové stránky), ktorý podlieha obmedzeniam reklamy liekov; 

• Platbu zrážkovej dane z peňažných a nepeňažných plnení pre zdravotníckych 
pracovníkov, poskytovateľov zdravotnej starostlivosti a ich zamestnancov, 
a podávanie oznámení o zrazení a zaplatení dane držiteľmi registrácie, 
farmaceutickými spoločnosťami, výrobcami a distribútormi liekov, je možné bez 
sankcie odložiť až do 30. júna 2020 (resp. podľa najnovšieho návrhu až do skončenia 
pandémie). Obdobne zdravotnícki pracovníci, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti 
a ich zamestnanci nebudú sankcionovaní, ak nezaplatia zrážkovú daň z nepeňažných 
plnení do 30. marca 2020, keďže termín bol predĺžený do 30. júna 2020 (resp. podľa 
najnovšieho návrhu až do skončenia pandémie). 

https://www.cechova.sk/covid-19-ako-okolnost-vylucujuca-zodpovednost/

