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Farmaceutické spolo¢nosti sav dosledku pandémie COVID-19 a stvisiacich Statnych opatreni
stretavaju s poCetnymi pravnymi vyzvami. Medzi najviac diskutované témy patria povinnosti
tykajlice sa dostupnosti liekov, lie¢by pacientov s COVID-19, kontroly distribu¢ného retazca,
klinickych skidSani, a vztahov so zdravotnickymi pracovnikmi.

DOSTUPNOST LIEKOV

Pocas pandémie COVID-19 su povinnosti drzitelov registracie a velkodistribitorov ohladom
dostupnosti liekov mimoriadne dolezité. Aj ked tieto povinnosti platili rovnako pred
pandémiou, v sti¢asnosti si zasliZia zvySent pozornost.

Drzitel registracie liekov zaradenych vzozname Kkategorizovanych liekov je povinny
zabezpecit, aby boli tieto lieky dostupné na trhu v dostatonom mnozstve, ktorym st zasoby
dostacujice na pokrytie odhadovanej mesacnej spotreby lieku v Slovenskej republike,
pocitanej z tychto udajov:

spotreba liekov zaradenych v tej istej referencnej skupine (lieky s rovnakym lieCivom,
cestou podania, liekovou formou, a mnozstvom lieCiva v jednej davke lieku) za
posledny Stvrtrok, pre ktory su tieto tidaje dostupné,

spotreba liekov zaradenych v referencnej skupine za $tvrtrok, ktory dvandast mesiacov
predchédzal $tvrtroku, v ktorom sa odhadovana mesa¢nd spotreba lieku v Slovenskej
republike posudzuje, ak ide o liek ur¢eny na sezénne pouZitie,

odhad spotreby lieku uvedeny vo farmako-ekonomickom rozbore lieku, ak ide o liek,
ktory je v zozname Kkategorizovanych liekov zaradeny kratSie ako Sest po sebe
nasledujlicich mesiacov, a pri jeho zaradeni do zoznamu kategorizovanych liekov
nepatril do ziadnej existujucej referencnej skupiny, alebo

predpokladany trhovy podiel lieku.

Poziadavka na dostupnost sa nevztahuje na lieky urc¢ené na liecbu choroby, ktorej prevalencia
v Slovenskej republike je niz$ia ako 1:50 000. Pri sezénnych liekoch sa povinnost vztahuje iba
na Cast kalendarneho roka, ktord je povazovana za sezénu pre pouzivanie tohto lieku. Za
poruSenie povinnosti zabezpelit dostupnost sa neukladaji pokuty, av$ak ak liek nie je
dostupny na trhu v dostatocnom mnozstve pocas 60 po sebe nasledujicich dni, Ministerstvo
zdravotnictva moze vyradit liek zo zoznamu kategorizovanych liekov.

Drzitelia registracie liekov st povinni zabezpecit vytvorenie a prevadzkovanie informac¢ného
systému na mimoriadne objedndvanie liekov zaradenych vzozname kategorizovanych
liekov. Na zaklade objednavky zadanej verejnou alebo nemocni¢nou cez emergentny systém
ak nie je mozné zabezpelit dodanie lieku od distribitora do 24 hodin, sanonymizovanou
képiou lekarskeho predpisu, preskripcného zaznamu (e-receptu) alebo objednavky
(nemocnic¢nej Ziadanky) je drzitel registracie povinny dodat liek do 24 hodin od prijatia
objedndvky lekarni alebo velkodistributorovi, ktory je dalej povinny dodat liek lekarni
v celkovej lehote 48 hodin od uskuto¢nenia objednavky (alebo do 72 hodin, ak koniec lehoty
48 hodin pripadne na nedelu).



Ak ma drzitel registracie alebo velkodistribator voci lekarni pohladavky za dodané lieky po
uplynuti dvojndsobku zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti, musi dodat liek objednany cez
emergentny systém len ak lekaren uhradi cenu lieku najneskor pri jeho prevzati.

PoruSenie povinnosti drzitela registricie dodat liek objednany cez emergentny systém sa
sankcionuje pokutou od 5 000 eur do 100 000 eur, a od 100 000 eur do jedného miliéna eur
v pripade opakovaného porusenia pocas troch mesiacov.

Drzitel registracie sa zbavi zodpovednosti, ak preukaze, Ze povinnost nemohol splnit v
dosledku okolnosti hodnych osobitného zretela, ktoré nemohol ovplyvnit svojim konanim.
Neocakavany zvysSeny dopyt alebo vypadky vo vyrobe ¢i distribacii kvoli pandémii COVID-19
by mohli byt povaZované za takéto okolnosti, avSak rozhodovacia ¢innost zatial nie je
k dispozicii.

Statne organy su si vedomé, Ze prisne pravidla emergentného systému by mohli znemozZnit
efektivnu distribdciu a dostupnost niektorych liekov. Ministerstvo zdravotnictva preto 24.
marca 2020 vydalo opatrenie, ktorym zakazalo emergentné objednavky adodavky lieku
s acinnou latkou hydroxychlorochin, ak nie je predpisany lekarmi v Specializaciach podla
preskripéného obmedzenia podla zoznamu kategorizovanych liekov, a v mnozstve va¢Som
ako tri balenia pre verejné lekarne, a desat baleni pre nemocni¢né lekarne.

Velkodistribatori st povinni zabezpecit dodanie liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov najneskor do 24 hodin od prijatia objednavky od lekarne, ibaze ma
velkodistributor voci lekarni pohladavky za dodané lieky po uplynuti dvojnasobku zmluvne
dohodnutej lehoty splatnosti, a na poziadanie Ministerstva zdravotnictva zabezpeit aj iné
lieky v nim urcenej lehote. Porusenie tejto povinnosti sa sankcionuje pokutou od 300 eur do
35000 eur. Povinnost sa tyka nielen Standardnych velkodistributorov, ale aj pocetnych
miestnych dcérskych spolocnosti drzitelov registracie, ak si drzitelmi povolenia na
velkodistribtciu liekov.

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv vydal 20. marca 2020 odportcanie pre lekarne, aby odmietali
vydaj liekov viazanych na lekdrsky predpis predpisanych lekdrmi nespifiajicimi preskripéné
obmedzenie podla zoznamu kategorizovanych liekov, vydavali iba mnozstvo liekov potrebné
na jeden lie¢ebny cyklus, a obmedzili vydaj volnopredajnych liekov na jedno balenie lieku
s rovnakou tc¢innou latkou na pacienta.

Lekarne dalej podliehaji obmedzeniam a odporicaniam pre maloobchodny predaj:
obmedzenie poctu zdkaznikov predajni na jedného zakaznika na 25 m? predajnej plochy,
povinna dezinfekcia rak alebo jednorazové rukavice v predajni, povinné nosenie raska alebo
iného prekrytia Gst a nosa, zachovavanie odstupu aspon dva metre v radoch, zakaz predaja
respiratorov verejnosti, a zdkaz predaja v nedelu. Cas medzi 9:00 a12:00 je vyhradeny pre
zakaznikov nad 65 rokov.

LIECBA COVID-19

V stcasnosti nie je Standardnym sposobom registrovany ziadny liek na indikaciu COVID-19.
Takato liecba je mozna iba na zaklade individudlneho alebo skupinového povolenia
Ministerstva zdravotnictva na pouzitie neregistrovaného lieku, alebo registrovaného lieku na
neregistrovanu indikaciu.



Terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku a off-label pouZitie registrovaného lieku
mozno povolit priohrozeni Zivota alebo pri riziku zavazného zhor$enia zdravotného stavu, na
zaklade ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory liecbu indikuje, alebo z
vlastného podnetu Ministerstva zdravotnictva , ak nie je dostupny registrovany porovnatelny
liek. Za terapeutické pouzitie povoleného lieku je zodpovedny predpisujaci lekar. Na
terapeutické pouzitie liekov sa vyZaduje predchadzajuici pisomny sthlas pacienta.

Liek poskytnuty podla uvedenych pravidiel méZe byt uhradeny zdravotnou poistoviiou ako
osobitny pripad Uhrady (na zaklade individudlneho rozhodnutia zdravotnej poistovne),
poskytnuty farmaceutickou spolo¢nostou bezplatne, alebo zaklipeny z rozpoc¢tu nemocnice.

Skupinové povolenia na terapeutické pouzitie lieku sa zverejniuji na webovej stranke
Ministerstva zdravotnictva.

Povolenie na terapeutické pouZitie lieku nezakladd povinnost drZitela registracie takyto liek
dodat - podmienky a kapacity sa dohadujd individudlne medzi Ministerstvom zdravotnictva
a drzitelom registracie, resp. jeho miestnym zastupcom.

DISTRIBUCNY RETAZEC

Ministerstvo zdravotnictva vydalo s G¢innostou od 23. marca 2020 opatrenie zakazujlce
vyvoz akychkolvek registrovanych liekov, zdravotnickych pomocok a in vitro diagnostickych
pomdcok do akéhokolvek iného clenského Statu Eurépskeho hospodarskeho priestoru alebo
EU, ako aj do tretich krajin. Jedinou vynimkou st lieky vyrabané na Slovensku pre iny $tat,
azdravotnicke pomodcky ain vitro diagnostické pomdcky vyrabané na Slovensku pre
zahrani¢ného zakaznika na zaklade zmluvy uzavretej pred vyhlasenim nudzového stavu
(a¢inného od 16. marca 2020, 6:00 hod).

Osobitne ddleZitou sa stala otdzka moznosti kontroly distribu¢ného retazca na zabezpelenie
efektivnej distriblcie liekov a zdravotnickych pomocok. Priama distribucia liekov drzitelmi
registracie do lekdarni anemocnic je na Slovensku zriedkava. VacSina inovativnych
farmaceutickych spoloc¢nosti distribuuje svoje lieky prostrednictvo siete nezavislych
distribatorov. V désledku toho pravne predpisy na ochranu hospodarskej stitaZe znemoZziiuju
drzitelom registracie zasahovat do obchodného rozhodovania distribttorov, ako je vyber
odberatelov, mnozstva predaného tovaru, ceny azlavy. Sutazné predpisy zostavaju
relevantné aj pocas sulasnej krizy, avSak v odévodnenych pripadoch je mozné olakavat
zhovievavejsi pristup orgdnov na ochranu hospodarskej sttaZe.

Podla spolo¢ného stanoviska Eurdpskej siete pre hospodarsku sttaz o uplatfiovani sitazného
prava podla korona krizy, publikovaného 23. marca 2020, si organy na ochranu hospodarskej
sitaze uvedomujd, Ze sufasnd mimoriadna situdcia moéZe vyvolat potrebu podnikatelov
spolupracovat s cielom zabezpelit dodavky a spravodlivi distribiiciu nedostatkovych tovarov
vSetkym odberatelom. V sti¢asnej situdcii nebudii organy na ochranu hospodarskej sutaze
aktivne zasahovat vo¢i nevyhnutnym a do¢asnym opatreniam zavedenym s cielom vyhniit sa
vypadku v dodavkach. Za stucasnych okolnosti je nepravdepodobné, Ze by takéto opatrenia
boli problematické, kedZe bud nebudd vobec obmedzovat hospodarsku sitaz, alebo budi
vytvarat prinosy, ktoré prevazia nad obmedzeniami sttaZe. V tomto kontexte organy na
ochranu hospodarskej sttaze poukazali na to, Ze aj sucasné pravidla hospodarskej sttaze
umoziuji vyrobcom stanovovat maximalne predajné ceny ich tovarov, ¢o moze byt uzitoény
nastroj na obmedzenie neodévodneného zvySovania cien na trovni distribucie.

Stanovisko eurépskych organov na ochranu hospodarskej sttaze nepredstavuje vSeobecné
povolenie na obmedzovanie hospodarskej siitaze. VSetky opatrenia potencidlne obmedzujtce
stitaz by mali byt podrobené riadnej pravnej analyze. Organy na ochranu hospodarskej sitaze



dalej zdoraznili maximdlnu potrebu zabezpecit, aby vyrobky povazované za nevyhnutné na
ochranu zdravia spotrebitelov pocas sticasnej krizy (napr. ruska alebo dezinfekcné gély) ostali
dostupné za konkurencieschopné ceny, ¢o mdze vyustit do prisneho vynucovania pravidiel
hospodarskej sttaze vo¢i podnikatelom, ktori by zneuzivali si¢asnu situdciu na vytvaranie
kartelov alebo zneuzivanie dominantného postavenia.

KLINICKE SKUSANIA

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv vydal uZ 16. marca 2020 usmernenie o mimoriadnych
opareniach pre klinické skdSania vddsledku COVID-19, v ktorych odporudil zadavatelom
klinickych skdsani, aby brali do ivahy karanténu a iné opatrenia, ktorych vysledkom buda
pravdepodobne pocetné odchylky od protokolu. Vddlezitych pripadoch maja byt tieto
opatrenia implementované ako , Urgent Safety Measures® bez predchadzajiceho stihlasu
Statneho ustavu. Statny Ustav tiez zriadil telefénnu linku a e-mailovi adresu na sirne otazky
tykajudce sa klinickych skdsani.

Eurdpska liekova agenttra a dalSie inStitacie vydali 20. marca 2020 usmernenie o riadeni
klinickych skasani pocas pandémie COVID-19. V tomto usmerneni odportcaji zadavatelom
vo svetle prebiehajicej pandémie kriticky zvazit uskuto¢nitelnost novych klinickych skii$ani
alebo zarad'ovania novych tcastnikov do prebiehajtcich skasani. V prebiehajucich klinickych
skuSaniach sa odporuca zvazit nasledovné opatrenia:

Zmena osobnych navstev na telefonické alebo videokonferencie, odlozenie alebo
Uplné zruSenie ndvstev, aby bolo zabezpecené, Ze sa v centrach budid uskutoctiovat iba
skuto¢ne nevyhnutné navstevy;

Docasné prerusenie klinickych skiisani v niektorych alebo vSetkych centrach,;
Prerusenie alebo spomalenie naboru novych tcastnikov;

PrediZenie trvania klinickych sktsani;

Odklad klinickych sktsani alebo aktivacie centier, ktoré zatial aktivované neboli;
Uzatvorenie centier;

Ak je to nevyhnutné, presun acastnikov do centier mimo rizikovych oblasti alebo
blizsie k ich domovom, do centier, ktoré sa uz zic¢astnuji na klinickom skudsani, alebo
do novych centier. Ak je stiirne potrebné otvorit nové centrum na navstevy v ramci
klinického skd$ania napr. mimo nemocnice, takéto opatrenie modZe byt najprv
zavedené ako surne bezpe¢nostné opatrenie, a az nasledne musi byt podand Ziadost
o chvalenie podstatnych zmien alebo dodatkov protokolu,

Pre bezpelnost pacientov modZe byt nevyhnutné vykonat laboratérne testy,
zobrazovacie, alebo iné diagnostické vySetrenia. Ak tcastnik klinického sktsSania
nemdze prist do centra, kde maju byt tieto vySetrenia vykonané, je pripustné vykonat
ich v miestnom laboratdriu opravnenom rutinne vykonavat takéto vySetrenia, ak je to
mozné vzhladom na opatrenia o socidlnej izoldcii. Centrda by mali informovat
zadavatela o takychto pripadoch. Ak ide o koncovy bod klinického skiiSania, a vzorky
nie je mozné previezt do centrdlneho laboratdria, analyzu je potrebné vykonat
v miestnom laboratériu, andsledne ju vysvetlit, postudit alebo uviest v sprave
o klinickom skutsani.



VSetky rozhodnutia o zmene priebehu klinického skiiSania by mali byt zaloZené na analyze
rizik zadavatelom. V komunikdcii s prislusSnymi organmi buda prioritne posudzované
ziadosti o povolenie novych klinickych skdsani na liecbu alebo prevenciu infekcie COVID-19,
a ziadosti o podstatné zmeny prebiehajicich klinickych sktSani nevyhnutné v dosledku
COVID-19. Akékolvek zmeny v zmluvich s centrami mo6zu byt zdokumentované aj e-mailom.

Ak zadéavatel hodla zacat klinické skiiSanie zamerané na novu lie¢cbu COVID-19, usmernenie
odporuca ndjst alternativne moznosti ziskania informovaného sthlasu, kedZe fyzicky sthlas
pravdepodobne nebude moct opustit izola¢nii miestnost, a preto nie je vhodnym podkladom
na vykonanie klinického skéSania. V mimoriadnych situaciach, ak ucastnici klinického
skiSania nie st sposobili dat informovany stihlas (napr. ak st v intenzivnej starostlivosti), by
sa mali zaddvatelia riadit pravidlami pre plnoletého ucastnika neschopného udelit
informovany sdhlas.

VZTAHY SO ZDRAVOTNICKYMI PRACOVNIKMI

Farmaceutické spolo¢nosti sa stretdvaju s pocetnymi otdzkami ohladom vztahov so
zdravotnickymi pracovnikmi. Najcastejsie otazky su:

Vzajomné zmluvné zavazky, ako napr. konzultacné sluzby, podpora odbornych
podujati: pandémia COVID-19 mdZe predstavovat pripad vy$Sej moci ako okolnost
vylucujicu zodpovednost (vid nd$ samostatny sihrn k tejto téme). Odporica sa o
najskor zmenit alebo ukoncit zmluvy, pri ktorych je to potrebné;

Osobné navstevy lekarov lekarskymi zastupcami sa nahradzaju alternativnymi
formami kontaktov, napr. online kontaktmi (ktoré mozu podliehat rovnakym
pravnym poziadavkam ako osobné navstevy), alebo statickym obsahom (e-mailové
newslettere, webové stranky), ktory podlieha obmedzeniam reklamy liekov;

Platbu zrazkovej dane zpenaznych anepenaznych plneni pre zdravotnickych
pracovnikov, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti aich zamestnancov,
apodavanie oznameni ozrazeni azaplateni dane drzitelmi registracie,
farmaceutickymi spolo¢nostami, vyrobcami a distribitormi liekov, je mozné bez
sankcie odloZit aZ do 30. jina 2020 (resp. podla najnov$ieho ndvrhu aZ do skoncenia
pandémie). Obdobne zdravotnicki pracovnici, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
aich zamestnanci nebudu sankcionovani, ak nezaplatia zrazkovu dan z nepenaznych
plneni do 30. marca 2020, kedZe termin bol prediZzeny do 30. jina 2020 (resp. podla
najnovsieho navrhu az do skoncenia pandémie).


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

