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NOVA LIEKOVA LEGISLATIVA

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov

Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade

verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych
zakonov
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ZAKONNA DEFINICIA REKLAMY LIEKOV
[ Zéakon o reklame ]

Reklama je prezentacia produktov v kazdej podobe s cielom
uplatnit ich na trhu.

Reklama liekov zahfna akukolvek formu podomovéeho
Informovania, agitacnu cinnost alebo podnecovanie smerujuce k
podpore predpisovania, vydavania, predaja alebo spotreby
liekov.
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FORMY REKLAMY LIEKOV VOCI LEKAROM
[ Zéakon o reklame ]

- reklama liekov urcena osobam opravnenym preadpisovat lieky a
osobam opravnenym vydavat lieky (dalej len “opravnena osoba”)

* navsteva opravnenej osoby obchodnym zastupcom drzitela
rozhodnutia o registracii lieku (dalej len “lekarsky zastupca®), ktorej
cielom je propagacia liekov

« poskytovanie vzoriek liekov verejnosti a opravnenym osobam

« poskytovanie stimulov smerujucich k predpisovaniu liekov alebo
vydavaniu liekov, ako su dary, ponuky alebo prisluby akehokolvek
prospechu alebo mimoriadnej penaznej alebo vecnej odmeny s
vynimkou tych, ktorych hodnota je nepatrna

* sponzorovanie propagacnych podujati, na ktorych sa zucastriuju
opravnené osoby

* sponzorovanie vedeckych kongresov, na ktorych sa zucastnuju
opravnené osoby, vratane preplacania cestovnych nahrad a
nakladov na ubytovanie, ktoré su spojené s ucastou na tomto
podujati
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REKLAMA LIEKOV URCENA LEKAROM
[ Zékon o reklame ]

Reklama liekov uréena opravnenym osobam

Reklama musi obsahovat’

» zakladné Iinformacie o lieku, ktoré su v zhode so suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC),

« zatriedenie lieku podla sposobu vydaja,
« datum vypracovania alebo datum aktualizovania.

Zakaz reklamy liekov podla 8 ods. 4 Zakona o reklame (napriklad
reklama neregistrovanych liekov) sa nevztahuje na reklamu uréenu
opravnenym osobam.
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NAVSTEVY LEKARSKYCH ZASTUPCOV
[ Zékon o reklame ]

Navsteva opravnenej osoby lekarskym zastupcom, ktorej
cielom |e propagacia liekov

» lekarski zastupcovia pocas kazdej navstevy musia odovzdat alebo
dat’ k dispozicii navstivenej osobe SPC lieku, ktory propaguju

 pri propagacii liekov opravnenym osobam je zakazane tymto
osobam dodavat, ponukat a slubovat dary, penazné a vecné
vyhody alebo prospech, [ak nie s nepatrnej hodnoty a nie su
relevantné pre vykon lekarskej praxe - platné len do 30.11.2011]

« o0d 1.12.2011 plati uplny zakaz poskytovania akychkolvek darov,
penaznych a vecnych vyhod alebo prospechu v suavislosti s
reklamou liekov
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NAVSTEVY LEKARSKYCH ZASTUPCOV
[ Zékon o reklame ]

Navsteva opravnenej osoby lekarskym zastupcom, ktorej
cielom |e propagacia liekov

 o0d 1.12.2011 plati zakaz vykonavat’ navstevy osob opravnenych
predpisovat lieky pocas ich ordinaénych hodin s cielom
propagacie liekov (za poruSenie zakazu pokuta az do vySky
3.319,39 €
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POSKYTOVANIE VZORIEK LIEKOV
[ Zéakon o reklame, Zakon o liekoch ]

Poskytovanie vzoriek liekov opravnenym osobam

« vzorky liekov méze drzitel rozhodnutia o registracii lieku poskytnat
na zaklade pisomnej ziadosti len opravnenej osobe, a to v rozsahu
dvoch vzoriek najmenSieho balenia registrovaného lieku za rok s
oznacenim "BEZPLATNA LEKARSKA VZORKA - NEPREDAJNA" a
s prilozenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

 velmi pravdepodobne dbjde v blizkej buducnosti k zakazu
poskytovania vzoriek liekov opravnenym osobam
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POSKYTOVANIE STIMULOV (DAROVANIE)
[ Zéakon o reklame ]

Poskytovanie stimulov smerujucich k predpisovaniu liekov
alebo vydavaniu liekov, ako su dary, ponuky alebo prisfuby
akéhokolvek prospechu alebo mimoriadne] penaznej alebo
veche] odmeny s vynimkou tych, ktorych hodnota |e
nepatrna

* pri propagovani liekov opravnenym osobam sa zakazuje tymto
osobam dodavat, ponukat a slubovat dary, penazné a vecné
vyhody alebo prospech (do 30.11.2011 neplati pre dary nepatrnej
hodnoty, ktoré su relevantné pre vykon lekarskej praxe)

« opravnené o0soby maju zakazane vyzadovat alebo prijat’ dar,
penaznu alebo materialnu vyhodu alebo iny prospech zakazany
podla predchadzajuceho odseku alebo prijat’ pohostenie v rozpore
so Zakonom o reklame
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POSKYTOVANIE STIMULOV (DAROVANIE)
[ Zéakon o reklame ]

Poskytovanie stimulov smerujucich k predpisovaniu liekov
alebo vydavaniu liekov, ako su dary, ponuky alebo prisfuby
akéhokolvek prospechu alebo mimoriadne] penaznej alebo
veche] odmeny s vynimkou tych, ktorych hodnota |e
nepatrna

» zakaz akoukolvek formou priamo, nepriamo alebo prostrednictvom
tretej osoby navadzat, podnecovat alebo inym spbésobom
ovplyvriovat lekara opravneneho predpisovat humanne lieky,
zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny pri predpisovani
humanneho lieku, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych
potravin
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POSKYTOVANIE STIMULOV (DAROVANIE)
[ Zéakon o reklame ]

Poskytovanie stimulov smerujucich k predpisovaniu liekov
alebo vydavaniu liekov, ako su dary, ponuky alebo prisfuby
akéhokolvek prospechu alebo mimoriadne] penaznej alebo
veche] odmeny s vynimkou tych, ktorych hodnota |e
nepatrna

e od 1.12.2011 je predmetom dane z primov aj penazné a
nepenazné plnenie, ktoré Dbolo poskytnute poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti, jeho zamestnancovi alebo zdravotnickemu
pracovnikovi od drzitela registracie lieku, velkodistributora, vyrobcu
liekov alebo prostrednictvom tretej osoby
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SPONZOROVANIE PROPAGACNYCH PODUJATI
[ Zéakon o reklame, Zakon o liekoch ]

Sponzorovanie propagacnych podujati, na ktorych sa
zucastnuju opravnené osoby

 pohostenie na propagacnych podujatiach musi byt prisne
obmedzené len na ucel propagacného podujatia a moze sa
poskytovat'len opravnenym osobam

« obmedzenia tykajuce sa miesta usporiadania podujatia nie su
zakonom regulovaneé

 o0d 1.12.2011 je ucast zdravotnickych pracovnikov na propagacnych
podujatiach zakazana (pokuta od 300 € do 35.000 €)
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SPONZOROVANIE VEDECKYCH KONGRESOV
[ Zéakon o reklame, Zakon o liekoch ]

Sponzorovanie vedeckych kongresov, na ktorych sa
zucastnuju opravnené o0soby, vratane preplacania
cestovhych nahrad a nakladov na ubytovanie, ktoré su
spojené s ucast'ou na tomto podujati

« pohostenie sa priamo ¢ nepriamo moéze poskytovat na podujatiach
urcenych vyhradne na odborné a vedecké ucely, ak takéeto
pohostenie je vzdy prisne obmedzené na hlavny vedecky ucel
podujatia a neposkytne sa inym osobam ako opravnenym osobam

« obmedzenia tykajuce sa miesta usporiadania podujatia nie su
zakonom regulované

« od 1.12.2011 je za vedecke kongresy mozne povazovat iba
podujatia uréené vyhradne na odborné a vedecké ucely alebo
dalsie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov
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SPONZOROVANIE VEDECKYCH KONGRESOV
[ Zéakon o reklame, Zakon o liekoch ]

» farmaceutické spolo¢nosti by mali sponzorovat’ tuc¢ast na vedeckom
kongrese len prostrednictvom inStitacii, nie priamo zdravotnickym
pracovnikom

« od 1.12.2011 plati povinnost pre vyrobcov liekov, drzitelov
registracie humannych liekov, velkodistributorov aj drzitelov
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti oznamit
Narodnému centru zdravotnickych informacii  zoznam
zdravotnickych pracovnikov, s uvedenim mena, priezviska a adresy
bydliska, ktori sa zucastnili na podujatiach uréenych vyhradne na
odborné a vedecké ucely alebo dalsie vzdelavanie zdravotnickych
pracovnikov, ktoré boli nimi alebo tretou osobou financovaneé;
Narodné centrum zdravotnickych informacii ho bezodkladne po
doruceni zverejni na svojom webovom sidle
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NOVE OZNAMOVACIE POVINNOSTI
[ Zakon o liekoch ]

« od 1.12.2011 plati povinnost pre vyrobcu, drzitela registracie lieku
aj velkodistributora predlozit MZ SR kazdorocne najneskér do 31.
Jfanuara spravu 0 vyske vydavkov na propagaciu, marketing
a nepenazné plnenia poskytnuté priamo alebo nepriamo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti za predchadzajuci rok
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NOVE OZNAMOVACIE POVINNOSTI
[ Zakon o poskytovatelfoch ]

Zdravotnicki pracovnici su od 1.12.2011 povinni do 30 dni po
skonceni stvrtroka MZ SR oznamit’

1. vySku penaznych a nepenaznych prijmov prijatych od vyrobcu
liekov, vyrobcu zdravotnickych pomodcok, vyrobcu dietetickych
potravin, alebo prijatych prostrednictvom tretej osoby,

2. meno a priezvisko alebo obchodné meno osoby podfa prvého bodu,
meno a priezvisko zdravotnickeho pracovnika,

4. adresu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik
poskytuje zdravotnu starostlivost,

5. dcel poskytnutia prijmov podla prvého bodu.

e

MZ SR bezodkladne uverejni vyssie uvedené udaje na svojej webovej
Stranke.
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NOVE DANOVE POVINNOSTI
[ Zakon o dani z prijmov ]

Predmetom dane z prijmu fyzickych os6b su aj ostatné prijmy, medzi
ktoré od 1. decembra 2011 bude patrit aj penazné a nepenazné
plnenie, ktoré bolo poskytnuté poskytovatelovi zdravotne]
starostlivosti, jeho zamestnancovi alebo zdravotnickemu
pracovnikovi od drzitela registracie lieku, drzitela povolenia na
velkodistribuciu liekov, drzitela povolenia na vyrobu liekov,
vyrobcu zdravotnickej pomodcky, vyrobcu dieteticke] potraviny
alebo prostrednictvom tretej osoby (nheznizené o vydavky).

Vydavky poskytovatela zdravotnej starostlivosti vztahujuce sa Kk
penaznému plneniu a nepenaznéemu plneniu prijatému od drzitela
registracie lieku, drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov, drzitela
povolenia na vyrobu liekov, vyrobcu zdravotnickej pomdcky, vyrobcu
dietetickej potraviny alebo prostrednictvom tretej osoby nebudud od 1.
decembra 2011 danovymi vydavkami.
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KLINICKE SKUSANIE
[ Zékon liekoch, Zakon o zdravotnej starostiivosti |

Zmeny v liekovej legislative sa tykaju aj vykonavania:

* klinickeho skusania (ohlasovacie povinnosti, vstup zdravotnych
poistovni do klinického skusania)

* neintervencného klinického skusania (maximalne 2 roky po
registracii lieku)

POLAKOVIC
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GENERICKA PRESKRIPCIA
[ Zékon liekoch ]

« o0d 1.12.2011 plati povinna genericka preskripcia u lieiv uvedenych
v prilohe ¢. 1 Zakona o liekoch

 moznost uvadzat’ na recepte aj obchodny nazov lieku popri nazve
lieCiva

« rozdiel medzi generickou preskripciou a vydanim nahradného
(generického) lieku

« moznost vylucenia vydania nahradného (generickéeho) lieku
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ZAKON O ROZSAHU
[ podstatné zmeny ]

« Ssprisnenie reqgulacie cien liekov, zdravotnickych pomdécok a
dietetickych potravin - nastavenie cien na 2. najnizsiu cenu v EU

* Zmena pravnej upravy procesu kategorizacie a cenotvorby liekov
(vylucenie pésobnosti spravneho poriadku a zavedenie konania tzv.
Sul generis)

« zaradovanie novych liekov do kategorizacie 12-krat ro¢ne (osem
,malych®a Styri ,velké" kategorizacie rocne)

» povinné referencovanie liekov

* Ucastnikmi kategorizacného konania budu okrem drzitelov
registracie liekov aj zdravotné poistovne

« definovanie ,konfliktu zaujmov®, ktory umoZzniuje vylucenie Clena
poradného organu - ma platit' aj pre zdravotné poistovne
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ZAKON O ROZSAHU
[ podstatné zmeny ]

» elektronizacia kategorizachého procesu - vSetka administracia
(vratane podavania Zziadosti a dorucovania rozhodnuti) bude
realizovana prostrednictvom webu MZ SR - cielom je zvysSenie
transparentnosti procesov kategorizacie a cenotvorby liekov

J

« zabezpecenie dostupnosti kategorizovanych liekov - zodpovednost
za nedostupnost liekov nesie vyrobca (moznost vylucenia lieku zo
zoznamu liekov alebo sankcionovanie vyrobcu)

* noveé nastroje liekovej politiky - institut do¢asnej kategorizacie liekov
a podmienenej kategorizacie liekov

» rieSenie problematiky strat lekarni a vydajni zdravotnickych
pomdbcok suvisiacich so zmenami cien a uhrad - odklad ucéinnosti
kategorizacnych rozhodnuti
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ZAKON O ROZSAHU
[ kategorizacia liekov - vylicenie z konania ]

Zamestnanec MZ SR je vyluceny z prejednavania a rozhodovania veci
a ¢len poradného organu je vyluéeny z prejednavania veci, pripravy
a prijatia odborného odporucania podlfa 91 ods. 2, ak so zreteflom na
jeno pomer k veci, drzitelovi registracie, vyrobcovi zdravotnickej
pomO&cky alebo vyrobcovi dieteticke] potraviny ako ucastnikovi konania
alebo k ich zastupcom mozno mat pochybnost o jeho nezaujatosti.

Clen poradného orgdnu je vyluéeny z pripravy a prijatia odborného
odporucania, ak sa zucastnil v te) istej veci pripravy a prijatia
odborného odporucania ako Clen poradného organu v konani ineho
stupna.

Ma sa vztahovat a] na zastupcov zdravotnych poistovni v
Kategorizacnej komisii a Kategorizacnej rade.
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