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č. 3)

Stanovisko k návrhu zákona, ktorým sa mení a  dopĺňa zákon č. 362/2011 Z. z. o liekoch  a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov a ktorým sa menia a dopĺňajú niektoré zákony
Všeobecne k návrhu:
Návrh zákona sa predkladá na základe Plánu legislatívnych úloh vlády Slovenskej republiky na rok 2017 s termínom predloženia na rokovanie vlády v októbri 2017, ktorý bol na základe žiadosti Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky presunutý na január 2018.

Najdôležitejším cieľom návrhu zákona je implementovať nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 536/2014 zo 16. apríla 2014 o klinickom skúšaní liekov na humánne použitie, ktorým sa zrušuje smernica 2001/20/ES.

Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky návrhom zákona implementuje iba tie ustanovenia nariadenia 536/2014, ktoré sú v kompetencii členského štátu. Významnou časťou návrhu je zriadenie etickej komisie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky pre klinické skúšanie liekov, ktorá bude spolu so štátnym ústavom pre kontrolu liečiv posudzovať žiadosti o povolenie klinického skúšania liekov, žiadosti o povolenie podstatnej zmeny klinického skúšania, žiadosti o pridanie Slovenskej republiky do klinického skúšania povoleného v iných členských štátoch Európskej únie predložené prostredníctvom elektronického EÚ portálu klinického skúšania. Návrh zákona počíta sa aj so zriadením národného portálu klinického skúšania, ktorého hlavnou úlohou bude komunikácia medzi Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv s etickou komisiou pre klinické skúšanie liekov.

Predmetom návrhu zákona sú aj zmeny poskytovania lekárenskej starostlivosti vo verejných lekárňach a v nemocničných lekárňach.  Posilňuje sa úloha odborných zástupcov a jednoznačnejšie sa vymedzujú ich právomoci a povinnosti. Definovaná je lekárenská pohotovostná služba a spôsob jej určovania. Návrh zákona obsahuje aj spresnenia týkajúce sa činností štátneho ústavu pre kontrolu liečiv.

Návrh zákona reaguje na pripomienku Európskej komisie vyjadrenú v prípade EU Pilot (2016) 8727, ktorý sa týka správnosti transpozície smernice Európskeho parlamentu a Rady 2012/19/EÚ zo 4. júla 2012 o odpade z elektrických a elektronických zariadení a v rámci tejto transpozície aj pripomienku k správnosti prebratia pojmu zdravotnícka pomôcka zo smernice Európskeho parlamentu Rady 93/42/EHS zo 14. júna 1993 o zdravotníckych pomôckach.

Návrh zákona má pozitívne aj negatívne vplyvy na rozpočet verejnej správy (pozitívne: príjmy zo správnych poplatkov, negatívne: krytie zvýšených výdavkov Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv a Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky). Návrh zákona má negatívny aj pozitívny vplyv na podnikateľské prostredie pre zvýšené správne poplatky v súvislosti s implementovaným nariadením, zároveň ale stačí iba jedna žiadosť pre viaceré členské štáty Európskej únie. Návrh zákona má pozitívny vplyv na informatizáciu spoločnosti, nakoľko bude zriadený a prevádzkovaný národný elektronický portál klinického skúšania.

Návrh zákona nemá sociálne vplyvy, vplyvy na životné prostredie, ani vplyvy na služby verejnej správy pre občana.

Návrh zákona bol predmetom medzirezortného pripomienkového konania v dňoch od 25. septembra 2017 do 13. októbra 2017. Akceptované pripomienky sú v predloženom návrhu zapracované. Pripomienkujúce orgány, ktoré nezaslali pripomienky ani ku dňu, kedy boli práce na návrhu zákona pred jeho predložením na rokovanie vlády Slovenskej republiky ukončené, sú uvedené vo vyhodnotení pripomienkového konania, ktoré je súčasťou predloženého materiálu.

Návrh zákona sa predkladá na rokovanie Hospodárskej a sociálnej rady Slovenskej republiky s rozporom a to s Ministerstvom pôdohospodárstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky. Predmetom rosporu je požiadavka nad rámec návrhu zákona, ktorou by sa veterinárnym lekárom zaviedla nová povinnosť poskytnúť príslušnej regionálnej veterinárnej a potravinovej správe raz za polrok informácie o spotrebe veterinárnych liekov u potravinových zvierat na základe údajov v nimi vedenej evidencii podaných veterinárnych liekov a chovateľovi potravinových zvierat päť rokov uchovávať evidenciu podaných veterinárnych liekov v chove potravinových zvierat. 

Stanovisko AZZZ SR :

Znenie ustanovenia § 29a ods. 3 navrhujeme zmeniť nasledovne:

„Ak sa pri klinickom skúšaní rádiofarmák a rádiodiagnostík predpokladá ožiarenie účastníkov klinického skúšania alebo zdravotníckych pracovníkov vykonávajúcich klinické skúšanie ionizujúcim žiarením na lekárske účely, vyžaduje sa na klinické skúšanie súhlasné rozhodnutie príslušného orgánu verejného zdravotníctva42d).“

Navrhované znenie AZZZ bolo v rozporovom konaní akceptované (strana 8 zápisnice z rozporového konania so zástupcami AZZZ SR konaného dňa 19.10.2017).

Odôvodnenie z MPK:

Navrhované znenie § 29a ods. 3 v novele zákona je podľa nášho názoru v rozpore so zákonom č. 355/2007 Z. z., ktorý na vydanie stanoviska vyžaduje stanovisko Etickej komisie, čo by predmetné ustanovenie (§ 29a ods. 5) v navrhovanom znení robilo nevykonateľným.

Ak by zadávateľ musel pre každé klinické skúšanie, ktoré predpokladá ožiarenie účastníkov, v rámci dokumentácie v žiadosti o povolenie klinického skúšania vopred získavať stanovisko Úradu verejného zdravotníctva (ďalej len “ÚVZ”), celý proces povoľovania by sa neúmerne predĺžil, nakoľko lehoty na vydanie stanoviska sú pre ÚVZ 60 až 90 dní, pričom mnohokrát ani tieto nie sú zo strany ÚVZ dodržané.

Pôvodne navrhované znenie je navyše v rozpore s účelom Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 536/2014 zo 16. apríla 2014 o klinickom skúšaní liekov na humánne použitie, ktorým sa zrušuje smernica 2001/20/ES (ďalej len “Nariadenie 536/2014”), ktoré malo za cieľ zefektívniť a skrátiť povoľovací proces, keďže proces sa z pohľadu zadávateľa výrazne predĺži (nehovoriac o administratívnej náročnosti získania stanoviska od ÚVZ). Navyše, podľa súčasne platnej legislatívy to nie je ani stanovisko, ale povolenie, čo je opätovne v rozpore s Nariadením 536/2014, ktoré predpokladá len jedno povolenie a jeden poplatok. Ak nedôjde k zmene legislatívy týkajúcej sa povoľovania BMS, ktoré predpokladá ožiarenie účastníkov, budú stále dva poplatky. Uvedené by malo podľa nášho názoru za následok zníženie atraktivity Slovenska pre klinické skúšania a tým by spôsobilo ich odlev.

Z vyššie uvedených dôvodov navrhujeme obmedziť požiadavku na získanie súhlasného stanoviska ÚVZ len na vykonávanie klinických skúšaní rádiofarmák a rádiodiagnostík.

Znenie ustanovenia § 29a ods. 6 písm. b) navrhujeme vypustiť.

Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 536/2014 zo 16. apríla 2014 o klinickom skúšaní liekov na humánne použitie, ktorým sa zrušuje smernica 2001/20/ES (Ú. v. EÚ L 158, 27.5.2014) ani žiaden iný nám známy právny predpis nezakazuje účasť osôb umiestnených v liečebni, hospici alebo dome ošetrovateľských služieb na klinickom skúšaní (ods. 19 Nariadenia). Prax ukazuje, že pri vakcinačných klinických skúšaniach (clostridium diff.) sú práve pacienti umiestnení v zariadeniach týchto typov najexponovanejšími a môžu takto významne benefitovať z účasti na klinickom skúšaní zameranom na ochranu pred infekciami tohto typu.

Ak by napriek vyššie uvedenému bol dôvod predmetné ustanovenie aplikovať, navrhujeme aplikovať rovnaký právny režim, aký je zvolený pre tzv. „zraniteľné osoby“ uvedené v § 29m v súlade s definíciami uvedenými v Helsinskej Deklarácii, ako aj Dohovore o ochrane ľudských práv a dôstojnosti človeka v súvislosti s aplikáciou biológie a medicíny (oznámenie MZV SR č. 40/2000 Z. z.).

Znenie ustanovenia § 29 písm. n) navrhujeme zmeniť nasledovne:

„Skúšaný humánny produkt a skúšaný humánny liek sa uchovávajú v nemocničnej lekárni ústavného zdravotníckeho zariadenia, v ktorom sa nachádza pracovisko; ak toto ústavné zdravotnícke zariadenie nemá zriadenú nemocničnú lekáreň, musí zadávateľ v žiadosti o povolenie klinického skúšania určiť nemocničnú lekáreň alebo verejnú lekáreň, v ktorej sa má skúšaný humánny produkt a skúšaný humánny liek uchovávať, a uviesť spôsob manipulácie s nimi alebo pracovisko, ktoré musí mať vytvorené podmienky na uchovávanie skúšaného humánneho produktu a skúšaného humánneho lieku, tieto podmienky musí zadávateľ uviesť v protokole.“

Navrhované znenie je znenie zo súčasne platného znenia zákona a umožňuje flexibilnejšie nakladanie so skúšaným produktom.

Znenie ustanovenia § 29o ods. 1 pís. g) navrhujeme vypustiť.

Navrhované znenie je v rozpore s § 25 zákona č. 576/2004 Z. z. Zdravotná poisťovňa je v zmysle tohto zákona oprávnená nahliadať do zdravotnej dokumentácie, ale lekár nemôže posielať zdravotnú dokumentáciu zdravotnej poisťovni.

Znenie ustanovenia § 29o ods. 3 pís. b) navrhujeme zmeniť nasledovne:

„Zadávateľ je povinný uhradiť všetky náklady spojené s klinickým skúšaním vrátane nákladov na sprievodné lieky, skúšané humánne produkty, skúšané humánne lieky a humánne lieky uvedené v protokole a nákladov spojených s laboratórnymi, zobrazovacími a inými vyšetreniami uvedenými v protokole a nákladov súvisiacich s poskytnutím ústavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnutá v súvislosti s klinickým skúšaním.“

Navrhujeme ponechať znenie zo súčasne platného zákona. Ak by zadávateľ mal uhradiť náklady aj na sprievodné lieky, keďže nejde o presne definovaný pojem, mohla by sa opakovať situácia z roku 2011 a 2012, kedy bola rovnako v zákone uvedená povinnosť pre zadávateľa uhrádzať všetky náklady spojené s liečbou ochorenia, na ktoré je klinické skúšanie zamerané, čo spôsobilo významný pokles vykonávania klinického skúšania na Slovensku a v dôsledku čoho bolo toto ustanovenie zo zákona odstránené. Máme za to, že na opätovné zavedenie takéhoto opatrenia neexistuje žiaden rozumný dôvod.

V ustanovení § 46 ods. 3 písm. d) vypustiť nasledovný text:
„d) skúšaný humánny liek, ak klinické skúšanie bolo ukončené a výsledky klinického skúšania sú pozitívne pre pacienta, bola podaná žiadosť o registráciu predmetného skúšaného humánneho lieku a skúšaný humánny liek uhradí žiadateľ o registráciu tohto lieku.“

Predmetné doplnenie nebolo súčasťou pripomienky zo strany AZZZ, ktorá bola MZ SR v rámci MPK akceptovaná (strana 2 zápisnice z rozporového konania so zástupcami AZZZ SR konaného dňa 19.10.2017).

Textom, ktorý sa navrhuje vypustiť, by sa zmaril účel doplnenia akceptovaného na základe zásadnej pripomienky AZZZ v rámci MPK, keďže medzi ukončením klinického skúšania a podaním žiadosti o registráciu lieku by pacient nemohol dostávať skúšaný humánny liek od zadávateľa klinického skúšania zadarmo. Takáto právna úprava by bola nielen kontraproduktívna, ale mohla by vážne ohroziť účastníkov klinického skúšania a programu súcitnej liečby (t. j. pacientov) na živote a zdraví, nakoľko v praxi totiž medzi ukončením klinického skúšania a podaním žiadosti o registráciu lieku môže uplynúť aj dlhšia doba, čo napríklad pri klinických skúšaniach v onkológii môže znamenať pre pacientov otázku života a smrti.

Doplnenie znenia § 46 ods. 4:

Doplnenie znenia § 46 ods. 4 bolo v rozporovom konaní akceptované (strana 6 zápisnice z rozporového konania so zástupcami AZZZ SR konaného dňa 19.10.2017).

Znenie pripomienky:

S ohľadom na navrhnuté doplnenie bodu 41a navrhujeme do návrhu novely zákona doplniť nový bod 41b, ktorým by sa prvá veta v § 46 ods. 4 doplnila nasledovne:

„Terapeutické použitie humánneho lieku podľa odseku 3 povoľuje ministerstvo zdravotníctva na základe žiadosti poskytovateľa zdravotnej starostlivosti, ktorý liečbu indikuje, alebo z vlastného podnetu, ak nie je dostupný porovnateľný humánny liek registrovaný podľa odseku 1, alebo ak ide o skúšaný humánny liek alebo skúšaný humánny produkt.“

S ohľadom na navrhnuté doplnenie bodu 41a a 41b navrhujeme do návrhu novely zákona doplniť nový bod 41c, ktorým by sa v § 46 ods. 4 doplnili na konci dve nové vety nasledovne:

„Terapeutické použitie humánneho lieku podľa odseku 3, ak ide o skúšaný humánny liek alebo skúšaný humánny produkt, možno povoliť najdlhšie na dobu nepresahujúcu jeden rok po jeho registrácii podľa odseku 1. Poskytnutie humánneho lieku na jeho terapeutické použitie podľa odseku 3 vrátane skúšaného humánneho lieku alebo skúšaného humánneho produktu sa nepovažuje za nepeňažné plnenie.“
Doplnenie dvoch viet na konci v § 46 ods. 4 indukované zmenou navrhnutou v bodoch 41a a 41b.

Je potrebné zabezpečiť, aby pacient, ktorý užíval skúšaný humánny produkt buď počas klinického skúšania alebo v rámci súcitnej liečby a z užívania tohto lieku zdravotne benefituje, mohol pokračovať v jeho užívaní – neustále na náklady farmaceutickej spoločnosti – až do momentu, kedy mu tento liek bude môcť byť poskytnutý v rámci bežnej zdravotnej starostlivosti (t. j. po zakategorizovaní lieku). Súčasne sa navrhuje limitovať čas možného poskytovania lieku na dobu jedného roka - ide o dobu po registrácii lieku, kedy v zmysle zákona č. 363/2011 Z. z. je z časového hľadiska farmaceutická spoločnosť schopná predmetný liek zakategorizovať.

Aby však bolo možné program súcitnej liečby v praxi vôbec realizovať, je potrebné stanoviť, že sa nepovažuje za nepeňažné plnenie, ktorého poskytovanie zo strany farmaceutických spoločností je v zmysle § 15 ods. 5 zakázané.

K bodu 16 §10, ods.1, písm.i)

Navrhujeme: vynechať bod 16

Odôvodnenie:

Predložený bod návrhu je nový, nebola k nemu uskutočnená verejná ani odborná diskusia, ani nebol predložený v MPK. Zrušenie povolenia je už definované v tom istom § ods. 1 písm. g. Keďže poskytovateľov lekárenskej starostlivosti v SR je dostatočný počet, nie je odôvodnený rozdielny prístup k zrušeniu povolenia - u držiteľa povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti v 6 –násobne kratšej dobe ako u iných držiteľov povolení.

K bodu 36 §23 ods.2

Navrhujeme : v § 23 ods. 2 ponechať v pôvodnom znení alebo doplniť § 23 ods. 2: za poslednú vetu doplniť text, ktorý znie: „Každá zdravotná poisťovňa je povinná v plnom rozsahu poskytovať údaje o svojich poistencoch všetkým poskytovateľom zdravotnej starostlivosti. Zdravotná poisťovňa preberá plnú právnu zodpovednosť za škodu a nemajetkovú ujmu, ak nevydaním liekov dôjde k ohrozeniu života alebo poškodeniu zdravia.“ 

Odôvodnenie:

Navrhované znenie je v rozpore s platnou legislatívou. Podľa nej poskytovateľ zdravotnej starostlivosti, ktorý je podľa § 4 Z. č. 578/2004 Z. z. držiteľom povolenia alebo držiteľom licencie na výkon samostatnej zdravotníckej praxe, je povinný pri výkone povolania postupovať podľa § 79a Z. č. 578/2004 Z. z., tzn. vyžiadať si od zdravotnej poisťovne potvrdenie skutočnosti, či ide o neodkladnú zdravotnú starostlivosť pri poskytovaní zdravotnej starostlivosti osobe, ktorá podľa § 79a ods. 1 písm. a, bod 1 Z. č. 578/2004 Z. z. nezaplatila príslušnej zdravotnej poisťovni preddavok alebo nedoplatok.  Na základe vyjadrenia zdravotnej poisťovne lekár v zmysle § 120 Z. č. 362/2011 Z. z. vyznačí na lekársky predpis alebo poukaz „neodkladná zdravotná starostlivosť“, alebo „ hradí pacient“. Súčasná legislatíva jednoznačne definuje spôsob úhrady poskytnutej zdravotnej starostlivosti dlžníkovi poisťovne na komunikáciu medzi ošetrujúcim lekárom a poisťovňou. Poskytovateľ lekárenskej starostlivosti nemá legislatívnu možnosť požiadať ZP o vyjadrenie, či sa jedná o neodkladnú ZS. Poskytovateľ lekárenskej starostlivosti nie je s pacientom v zmluvnom vzťahu a napĺňanie Z. č. 578/2004 Z. z. v uvedenej veci nie je v rukách farmaceuta. Farmaceut nemôže suplovať ambulantného poskytovateľa  ZS a poisťovňu vo veci rozhodnutia, či sa jedná o neodkladnú ZS. Poskytovatelia lekárenskej starostlivosti naďalej považujú návrh riešiť spôsob úhrady za liek vo verejnej lekárni za nehumánny, keďže nevydaním liekov môže dôjsť k ohrozeniu života alebo poškodeniu zdravia. V praxi pôjde o pokračovanie situácie, keď poskytovatelia lekárenskej starostlivosti uhrádzajú z vlastných zdrojov lieky vydané pacientom neplatičom poisťovne Dôvera, ktorá v rozpore s platnou legislatívou neuhrádza za týchto svojich klientov poskytnutú lekárenskú starostlivosť ani v súčasnosti. Navrhovaný text rozširuje tento stav aj na ostatné zdravotné poisťovne, preto je podstatné zadefinovať povinnosť zdravotnej poisťovne prebrať plnú právnu zodpovednosť za škodu a nemajetkovú ujmu v súvislosti s týmto zákonným ustanovením.

K bodu 32 §23 ods.1Písm. z)

Navrhujeme ponechať v pôvodnom znení

Odôvodnenie:

Predložený bod návrhu je nový, nebola k nemu uskutočnená verejná ani odborná diskusia, ani nebol predložený v MPK. Dokladom o výdaji lieku, zdravotníckej pomôcky a dietetickej potraviny je lekársky predpis a lekársky poukaz. Keďže táto dokumentácia tvorí prílohu faktúry vystavenej zdravotným poisťovniam, z návrhu nie je zrejmé, o aký doklad o výdaji sa jedná. V zmysle platnej legislatívy verejná lekáreň okrem osobitného predpisu nie je miestom archivácie tejto dokumentácie, nie je jasné, či má ísť o povinnosť kopírovania tejto dokumentácie, či iný nezadefinovaný spôsob dokladovania výdaja, či dôjde k zvýšeniu nákladov verejnej lekárne v tejto súvislosti. 

K bodu 39 §25a
Navrhujeme §25a doplniť o ods. 7), ktorý znie: Pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti v rámci lekárenskej pohotovostnej služby je pri výdaji liekov, dietetických potravín a zdravotníckych pomôcok výška úhrady poistenca 2 eurá, ak sa nejedná o neodkladnú zdravotnú starostlivosť. Pri poskytovaní lekárenskej starostlivosti v rámci lekárenskej pohotovostnej služby pri výdaji liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín bez úhrady zdravotnej poisťovne, je pohotovostný poplatok 2 eurá.
Odôvodnenie:

Súčasná legislatíva nemá ustanovenia týkajúce sa úhrady za poskytnutú lekárenskú pohotovostnú službu. Poskytovanie lekárenskej pohotovostnej služby zvyšuje variabilné náklady poskytovateľa, medzi ktoré patria predovšetkým mzdové náklady a náklady na energie. Poskytovanie pohotovostnej služby je určené pacientom s neodkladnou zdravotnou starostlivosťou. Poplatok za pohotovostnú službu má za cieľ zabrániť zneužívaniu lekárenskej pohotovostnej služby. Jedná sa o analógiu so zdravotnou pohotovosťou poskytnutou u iných poskytovateľov zdravotnej starostlivosti.

K bodu 77 §120 ods.3 písm. d)
Navrhujeme ponechať pôvodné znenie § 120 ods. 3 alebo za poslednú vetu navrhovaného písm. d) doplniť text, ktorý znie: „Zdravotná poisťovňa preberá plnú právnu zodpovednosť za škodu a nemajetkovú ujmu, ak nevydaním liekov dôjde k ohrozeniu života alebo poškodeniu zdravia.“

Odôvodnenie

Nevydaním liekov môže dôjsť k ohrozeniu života alebo poškodeniu zdravia. Lekárnik nemá možnosť nahliadnuť do lekárskych záznamov a nemá možnosť posúdiť aktuálny zdravotný stav. Preto je podstatné zadefinovať povinnosť zdravotnej poisťovne prebrať plnú právnu zodpovednosť za škodu a nemajetkovú ujmu v súvislosti s týmto zákonným ustanovením. 

K bodu 24 §18 ods. 1 písm. ag)
v  § 18 ods. 1 písm. ag) doplniť za slová „dietetických potravín“ text, ktorý znie: „ u ktorých je pri objednávaní využívaný informačný systém na mimoriadne objednávanie liekov“. Zároveň v § 18 ods. 1 písm. ag) za poslednou vetou navrhujeme doplniť text, ktorý znie: „Zdravotná poisťovňa je povinná držiteľovi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti v protokole z uskutočnenej kontroly oznámiť  podanie tejto žiadosti“.

Odôvodnenie

V návrhu musí byť zadefinované, že bola uskutočnená kontrola u poskytovateľa lekárenskej starostlivosti. Predložené znenie ustanovenia nie je v súlade s dôvodovou správou, ktorá uvádza, že táto povinnosť má byť využívaná len vo výnimočných prípadoch pri podozrení na reexport. Dôvodová správa tiež uvádza, že nemá dôjsť k negatívnemu vplyvu na  podnikateľské prostredie. Z tohto hľadiska je treba použiť exaktnú formuláciu, ktorá charakterizuje lieky, ktoré sú predmetom reexportu, teda tie, u ktorých sa  pri ich objednávaní využíva informačný systém na mimoriadne objednávanie liekov a podaniu tejto žiadosti musí predchádzať kontrola uskutočnená u poskytovateľa lekárenskej starostlivosti.

K bodu 27 a 33 § 20 ods. 1 písm. i) a § 23 ods.1 písm. as)

Navrhujeme ponechať súčasne platné znenie § 20 ods. 1 písm. i) a § 23 ods.1 písm. as) zákona o liekoch, kt. umožňuje aj prvý predaj humánnych liekov zaradených v zozname kategorizovaných liekov medzi držiteľmi povolenia na poskytovanie lekárenskej starostlivosti vo verejnej lekárni alebo v nemocničnej lekárni na účel ich výdaja vo verejnej lekárni alebo v nemocničnej lekárni."

Odôvodnenie

Lekáreň, ktorá má kategorizovaný liek nakúpený v zásobách a nepredpokladá jeho výdaj pacientovi, takto môže tento liek predať inej lekárni za účelom jeho predaja konečnému pacientovi. V prípade, že by bola lekáreň povinná liek znovu vrátiť veľkodistribútorovi a predaj inej lekárni by musel zrealizovať veľkodistribútor, vznikali by tým veľkodistribútorom dodatočné neúmerné náklady súvisiace s prevzatím lieku, overením požiadaviek pred skladovaním v zmysle správnej veľkodistribučnej praxe a následnou ďalšou fakturáciou/dodaním. Tento náklad nie je krytý prirážkou obchodného výkonu a zo súčasného čiastočného zabezpečovania prepravy pri predaji medzi lekárňami vieme, že ide o pomerne využívaný mechanizmus slúžiaci na optimalizáciu skladových zásob/kategorizačných strát v lekárňach (min. desaťtisíce balení mesačne)

Navyše bude celý proces od 9. februára 2019 komplikovaný nevyhnutnou povinnou verifikáciu bezpečnostného prvku na obale každého vráteného lieku u veľkodistribútora.

Záver :
AZZZ SR odporúča materiál na ďalšie legislatívne konanie po zapracovaní predložených pripomienok.
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