MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 9. 12. 2025
Cislo: Z097021-2025

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo*‘) ako orgéan
krizového riadenia podl'a § 3 pism. b) zdkona ¢. 387/2002 Z. z. o riadeni Statu v krizovych
situdcidch mimo casu vojny a vojnového stavu v zneni neskorSich predpisov z dovodu
vyhlasenia mimoriadnej situdcie v suvislosti s hromadnym prilevom cudzincov na izemie
Slovenskej republiky spdsobenym ozbrojenym konfliktom na tUzemi Ukrajiny vladou
Slovenskej republiky uznesenim vlady Slovenskej republiky ¢. 142 zo dna 26. 2. 2022, ktora
plati odo dna 26. 02. 2022 od 12:00 hod. (d’alej len ,,mimoriadna situdcia‘), a podla § 128
ods. 8 pism. b) zédkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene

a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon o liekoch*),

rozhodlo takto:

L

ministerstvo v zdujme ochrany verejného zdravia a za ic¢elom zachovania primerane;j
dostupnosti humannych liekov na izemi Slovenskej republiky obmedzuje podl'a § 128 ods. 8
pism. b) zakona o liekoch vydaj huméannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych
liekov, ktoré su objednavané a nasledne dodévané prostrednictvom informaéného systému
na mimoriadne objednédvanie lieckov podla § 23 ods. 1 pism. at) zdkona o liekoch (d’alej
len ,Jiek objednany prostrednictvom ISMOL*) nasledovne:

1. Drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,
v pobocke verejnej lekarne alebo v nemocni¢nej lekarni (d’alej len ,,poskytovatel’ lekdarenskej

starostlivosti) je povinny vydat pacientovi humanny liek zaradeny v zozname



kategorizovanych liekov dodany ako liek objednany prostrednictvom ISMOL; ak nedojde
k vydaju lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov pacientovi, pre ktorého bol tento
liek objednany prostrednictvom ISMOL, je poskytovatel' lekarenskej starostlivosti povinny
uskuto¢nit’ spatny predaj tohto liecku do troch pracovnych dni po uplynuti platnosti lekarskeho
predpisu alebo preskripéného zdznamu drzitel'ovi povolenia na velkodistribiiciu humannych
liekov, ktory tento liek poskytovatel'ovi lekarenskej starostlivosti dodal.

2. Poskytovatel' lekarenskej starostlivosti je povinny pri zaobchadzani s lieckom
objednanym prostrednictvom ISMOL postupovat’ tak, aby nebol ohrozeny ucel tohto lieku
zabezpeCit' lieCbu pacientov na uzemi Slovenskej republiky, pri¢om je povinny viest
a uchovavat evidenciu o pohybe takychto lieckov v rozsahu, ktory umozni spiatne dohl'adat’ ich
dodanie, vydaj a pripadny spétny preda;.

3. Drzitel’ povolenia na vel'kodistribuciu humannych liekov je povinny spiatne odkupit’
od poskytovatela lekarenskej starostlivosti humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, ktory bol objednany prostrednictvom ISMOL, ak poskytovatel
lekarenskej starostlivosti tento liek pacientovi, pre ktorého bol objednany prostrednictvom

ISMOL, nevydal.

II.
Toto rozhodnutie nadobuda ucinnost’ dnom nasledujucim po dni jeho zverejnenia
na webovom sidle ministerstva a plati do 30. jina 2026. Ministerstvo méze rozhodnutim skratit’
dobu platnosti tohto rozhodnutia alebo ho zrusit, ak pomintt dovody, pre ktoré bolo vydané,

alebo ho moZe na nevyhnutny as primerane prediZit, ak dovody nad’alej trvaju.

ODOVODNENIE

Mimoriadna situdcia v suvislosti s hromadnym prilevom cudzincov na Uzemie
Slovenskej republiky sposobenym ozbrojenym konfliktom na Gzemi Ukrajiny bola vyhlasena
vladou Slovenskej republiky uznesenim ¢. 142 zo dna 26. 2. 2022, ato odo dia 26. 2. 2022
od 12:00 hod. Mimoriadna situacia predstavuje krizova situaciu podl'a zékona o riadeni Statu
v krizovych situdciach a zaroven krizovu situaciu v zmysle § 2 ods. 3 a § 128 ods. 8 zdkona

o liekoch.

Ozbrojeny konflikt na tzemi Ukrajiny viedol k vyznamnému presunu obyvatel'stva

Ukrajiny na tUzemie Slovenskej republiky a dalSich clenskych Statov Eurdpskej unie.



V dosledku tohto presunu vznikla zvySend potreba poskytovania zdravotnej starostlivosti
vratane farmakoterapie pre osoby utekajiuce pred ozbrojenym konfliktom, ktoré sa nachadzaju
na uzemi Slovenskej republiky, ¢o sa premieta aj do zvySené¢ho dopytu po humannych liekoch

zaradenych do zoznamu kategorizovanych liekov.

Zaroven su v dosledku ozbrojeného konfliktu na uzemi Ukrajiny a jeho sekundarnych
dopadov na dodavatel’ské ret'azce v Europe ovplyvnené a destabilizované toky liekov v rdmci
vnitorného trhu Eurdpskej tnie. V praxi sa to prejavuje vyskytom nedostupnosti niektorych
humannych liekov na trhu Slovenskej republiky, vratane liekov zaradenych v zozname

kategorizovanych liekov.

Uznesenim vlady Slovenskej republiky €. 578/2025 z 26. novembra 2025 k Analyze
socidlno-ekonomickej situacie a vybranych problémov okresov Svidnik, Stropkov
a Medzilaborce s ndvrhmi na zlepSenie v socidlnej a hospodarskej oblasti ulozila vlada
Slovenskej republiky v bode C.35 ministrovi zdravotnictva povinnost’ ,,podniknut vsetky kroky
v sulade so zakonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene
a doplneni niektorych zdakonov v zneni neskorsich predpisov pre zachovanie dostupnosti liekov
objednavanych prostrednictvom informacného systému na mimoriadne objedndvanie liekov
pre pacientov na uzemi Slovenskej republiky bezodkladne*. Toto rozhodnutie predstavuje jedno
z konkrétnych opatreni prijatych ministerstvom na splnenie uvedenej ulohy vlady Slovenske;j
republiky a zaroven realizuje opravnenie ministerstva podla § 128 ods. 8 pism. b) zdkona
o lickoch v nevyhnutnom rozsahu a na nevyhnutny c¢as na Ucel zachovania dostupnosti
humannych liekov objednavanych prostrednictvom ISMOL pre vSetkych pacientov na uzemi

Slovenskej republiky, vratane oséb utekajucich pred ozbrojenym konfliktom.

Na rieSenie tejto situacie sa vyuziva ISMOL, ktory umoziiuje mimoriadne objednavanie
humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov podla § 23 ods. 1 pism. as)
zakona o liekoch v pripadoch, ked nie je mozné zabezpecit' ich dostupnost’ Standardnym
dodavatel'skym retazcom prostrednictvom beZznych dodavok od drzitelov povolenia

na vel'kodistribiciu humédnnych liekov a drzitel'ov registracie humannych liekov.

Préave z tohto dovodu sa predmetné rozhodnutie vztahuje vylucne na lieky objedndvané
prostrednictvom ISMOL. Ide o lieky, pri ktorych uz samotné zaradenie do reZzimu
mimoriadneho objedndvania signalizuje, Ze ich dostupnost nie je mozZné zabezpecit
Standardnym spdsobom. RozSirenie obmedzeni na vSetky humanne lieky resp. na lieky

zabezpecené beznym dodavatel'skym retazcom by bolo neprimerané a v rozpore so zasadou



nevyhnutného rozsahu opatreni pocas krizovej situdcie, kedze pri tychto liekoch nebol

preukazany rovnaky stupen rizika nedostupnosti.

Utelom ISMOL je adresné a cielené zabezpedenie lickov pre konkrétnych pacientov
na uzemi Slovenskej republiky v pripade ich nedostupnosti, nie vytvaranie dodato¢ného zdroja
zasob pre d’alSie obchodné toky liekov. Ministerstvo na zaklade podnetov z praxe identifikovalo
riziko odklonu baleni lieckov objednanych prostrednictvom ISMOL od ich pévodného ucelu,
najmi prostrednictvom d’alSich presunov medzi lekarnami alebo iného zaobchadzania, ktoré

nesmeruje k vydaju tychto humannych liekov pacientovi.

Z tohto dovodu ministerstvo povazovalo za nevyhnutné, aby pocas trvania mimoriadnej
situacie v suvislosti s ozbrojenym konfliktom na tizemi Ukrajiny, monitorovalo a regulovalo
dostato¢ny stav zdsob humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov
na uzemi Slovenskej republiky ako pre slovenskych pacientov, tak aj pre osoby utekajuce

pred ozbrojenym konfliktom.

Vydanim tohto rozhodnutia ministerstvo obmedzuje vydaj liekov objednanych
prostrednictvom ISMOL vyluéne na vydaj pacientovi. V pripade, ak k vydaju nedojde,
je poskytovatel’ lekarenskej starostlivosti povinny uskuto¢nit’ spatny predaj tohto lieku do troch
pracovnych dni po uplynuti platnosti lekdrskeho predpisu alebo preskripéného zaznamu
drzitel'ovi povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, ktory tento liek dodal. Zaroven
drzitel' povolenia na velkodistribuciu humdnnych liekov je povinny spétne odkupit od
poskytovatela lekarenskej starostlivosti huménny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov, ktory bol poskytovatelom lekarenskej starostlivosti objednany prostrednictvom
ISMOL, ak poskytovatel’ lekarenskej starostlivosti tento liek nevydal pacientovi, pre ktorého
bol objednany. Takto nastaveny rezim zabezpeCuje, aby balenia liekov uréené na rieSenie
nedostupnosti prostrednictvom ISMOL plnili svoj ucel a boli vydané pacientom, minimalizuje
riziko d’al§ieho presunu tychto baleni medzi lekarnami alebo ich vyuzitia na iné tiely, a zdroven
umoznuje spitny predaj drzitelovi povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov, ktory liek
lekérni dodal, ¢im sa vytvara priestor na efektivnejSie manazovanie zasob zo strany drzitel'a
povolenia na velkodistribuciu liekov v prospech pacientov na izemi Slovenskej republiky a

pre osoby utekajuce pred ozbrojenym konfliktom.

Ministerstvo pri uréeni doby platnosti tohto rozhodnutia zohladnilo, Ze ide
o mimoriadne opatrenie zasahujice do spdsobu zaobchddzania s humannymi liekmi

zaradenymi v zozname kategorizovanych liekov, ktoré musi byt podl'a § 128 ods. 8 zakona



o lickoch prijaté len v nevyhnutnom rozsahu a na nevyhnutny ¢as. Casové obdobie platnosti
do 30. jina 2026 je primerané na to, aby doslo k zastabilizovaniu a doplneniu zasob dotknutych
lickov na uzemi Slovenskej republiky, aby sa v praxi prejavili ucinky prijatého rezimu
a aby ministerstvo mohlo vyhodnotit’ u¢innost’ tohto opatrenia a potrebu jeho d’al§ieho trvania

alebo zmeny.

Ministerstvo pri formulovani tohto rozhodnutia vychadzalo z potreby primerane vyvazit
ochranu verejného zdravia, zabezpecenie adekvatnej zdravotnej starostlivosti pre osoby
utekajuce pred ozbrojenym konfliktom a ochranu dostupnosti liekov pre pacientov v Slovenske;j
republike. Rozhodnutie je prijaté v nevyhnutnom rozsahu a na nevyhnutny ¢as pocas trvania
mimoriadnej situdcie v suvislosti s ozbrojenym konfliktom na izemi Ukrajiny a je v stlade

s pravomocou ministerstva podl'a § 128 ods. 8 pism. b) zakona o liekoch.



Poucenie o opravnom prostriedku

Na vydanie tohto rozhodnutia sa podla § 128 ods. 9 zadkona o liekoch nevztahuje
vseobecny predpis o spravnom konani a vyrok pravoplatného rozhodnutia je zavézny pre

kazdého.

Proti rozhodnutiu podla § 128 ods. 8 zakona o liekoch nie je pripustny opravny

prostriedok.

Pravnickd osoba alebo fyzickd osoba — podnikatel, ktora kond v rozpore s tymto
rozhodnutim, sa podl'a § 128 ods. 11 zékona o liekoch dopusti spravneho deliktu a ministerstvo
jej za tento spravny delikt ulozi pokutu vo vyske od 500 do 25 000 eur. Fyzické osoba, ktora
kond v rozpore s rozhodnutim vydanym podla odseku 8, sa dopusti priestupku a ministerstvo

jej za to ulozi pokutu vo vySke od 200 do 10 000 eur.

Rozhodnutie nadobuda u¢innost’ v deni nasledujuci po dni jeho zverejnenia na webovom

sidle ministerstva.

Kamil Sasko
minister

Kvalifikovany elektronicky podpis

Rozhodnutie sa zverejnuje:

Na webovom sidle ministerstva v casti Farmacia



