Bratislava, 12.04.2022
Cislo: Z028599-2022

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,,ministerstvo*) ako organ
krizového riadenia podla ustanovenia § 3 pism. b) zdakona ¢. 387/2002 Z. z. o riadeni statu
V krizovych situdciach mimo casu vojny a vojnového stavu v zneni neskorsich predpisov
Z dovodu vyhlasenia mimoriadnej situdcie v suvislosti s hromadnym prilevom cudzincov na
uzemie Slovenskej republiky spésobenym ozbrojenym konfliktom na vzemi Ukrajiny viadou
Slovenskej republiky uznesenim viady Slovenskej republiky ¢. 142 zo dna 26. 02. 2022, ktora
plati odo dna 26.02. 2022 od 12:00 hod. (dalej len ,,mimoriadna situdcia“) a podla § 128 ods.
8 pism. €) zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zdkon o liekoch*), rozhodlo
takto:

l.
Ministerstvo podla § 128 ods. 8 pism. e) zdkona o liekoch

povoluje

medzindarodnej humanitdarnej organizacii Medico Sins Fronteras Espana, Lekari bez hranic —
Spanielsko, so sidlom: Zamora 54, 08005 Barcelona, Spanielsko, obstardvat humdnne lieky od
vel'kodistributorov liekov, uchovavat tieto humanne lieky a dodavat ich v ramci poskytovania

humanitarnej pomoci na Slovensku v suvislosti s ozbrojenym konfliktom na vizemi Ukrajiny.

.
Toto rozhodnutie nadobuda ucinnost v den nasledujici po dni jeho zverejnenia

na webovom sidle ministerstva a je ucinné do 30. 09. 2022.



Odévodnenie:

Medzindrodnd humanitirna organizdacia Lekari bez hranic — Spanielsko (dalej aj ako
,Ziadatel™) Ziadostou dorucenou ministerstvu dnia 06.04.2022 evidovanej pod cislom: Z-
027206-2022 poziadala ministerstvo o vydanie povolenia podla § 128 ods. 8 pism. €) zdkona
o liekoch. Ziadatel' ministerstvo poziadal o povolenie obstardavat humdnne lieky od
velkodistributorov liekov, uchovavat tieto humanne lieky a dodavat ich v ramci poskytovania

humanitdarnej pomoci.

Ministerstvo posudilo predloZeni Ziadost Ziadatela a skonstatovalo, Ze Ziadost je uplna.
Ministerstvo dalej skumalo, ¢i su splnené podmienky na vydanie povolenia podla § 128 ods. 8

pism. €) zakona o liekoch.

Podla § 2 ods. 7 zdkona o liekoch liek je liecivo alebo zmes lieciv a pomocnych latok,
ktoré su upravené technologickym procesom do liekovej formy a si urcené na ochranu pred
chorobami, na diagnostiku chorob, liecenie chorob alebo na ovplyviiovanie fyziologickych

funkcii; veterindrny liek moze byt pouZity aj na eutandziu zvierata.

Podla § 2 ods. 4 zdkona o liekoch velkodistribiicia liekov je obstardvanie liekov, lieciv a
pomocnych latok od vyrobcov liekov, lieciv a pomocnych latok alebo inych velkodistributorov
liekov, lieciv a pomocnych latok, ich uchovavanie a dodavanie liekov, lieciv a pomocnych latok

osobam opravnenym podla tohto zakona alebo osobitného predpisu.

Podla § 2 ods. 9 zakona o liekoch humdnny liek je liek urceny pre cloveka.

Podla § 18 ods. 1 pism. c) bod 8. zakona o liekoch je drzitel’ povolenia na velkodistribuciu
liekov, ak tak rozhodne ministerstvo zdravotnictva podla § 128 ods. 8 pism. e) povinny dodavat

humanny liek.

Podla § 128 ods. 8 pism. e) zdkona o liekoch ministerstvo zdravotnictva méze pocas
krizovej situdcie vydat rozhodnutie, ktorym v nevyhnutom rozsahu a na nevyhnutny cas povoli

medzindarodnej humanitarnej organizacii obstaravat humanne lieky od velkodistributorov


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20220401#paragraf-128.odsek-8.pismeno-e

liekov, uchovavat' tieto humanne lieky a dodavat' ich v ramci poskytovania humanitdirnej

pomaoci

Podla § 128 ods. 9 zakona o liekoch na vydanie rozhodnutia podla ods. 8 sa nevztahuje

spravny poriadok. Vyrok pravoplatného rozhodnutia je zavdzny pre kazdého.

Podla § 128 ods. 10 zakona o liekoch proti rozhodnutiu podla odseku 8 nie je pripustny
opravny prostriedok. Rozhodnutie nadobuda ucinnost'v den nasledujuci po dni jeho zverejnenia

na webovom sidle ministerstva.

Z uvedenej pravnej upravy vyplyva, ze na vydanie rozhodnutia podla § 128 ods. 8 pism.
e) zdkona o liekoch musia byt splnené zdkonné podmienky; ministerstvo preto pri vydani
rozhodnutia preskumalo Ziadost o vydanie povolenia a vysporiadalo sa s navrhom Ziadatela
uvedenom Vv zZiadosti. Cielom vydania rozhodnutia, ktorym ministerstvo povoli obstaravat
humanne lieky od velkodistributorov liekov, uchovavat' tieto humdanne lieky a dodavat ich
V ramci poskytovania humanitdrnej pomoci na Slovensku v suvislosti s ozbrojenym konfliktom
na uzemi Ukrajiny pocas krizovej situdcie v nevyhnutnom rozsahu a na nevyhnutny cas je

rychlo a cielene reagovat na poziadavky humanitarnej pomoci.

Ziadatel je lekarska, humanitarna, nestranna a medzinarodnad neziskova organizacia,
ktord kona v sulade so svojou chartou a podla medzindrodného prava vratane medzindrodného
humanitdrneho prava, ako aj medzindrodnych noriem lekdrskej etiky. Ziadatel' je nezavisly od
akejkolvek politickej, nabozenskej, vojenskej alebo ekonomickej moci; posobi v sulade s
humanitarnymi zdsadami nestrannosti, neutrality, nezavislosti, lekarskej etiky a lekarskeho
tajomstva; poskytuje humanitiarnu a lekarsku pomoc ludom v nudzi bez diskrimindcie na
zdklade rasy, ndbozenstva, filozofie alebo politickej prislusnosti v kontexte epidémil,

endemickych situacii, prirodnych katastrof a konfliktov vo viac ako 70 krajindch sveta.

Mimoriadna situdcia je vyhldsena vladou Slovenskej republiky v suvislosti s hromadnym
prilevom cudzincov na uzemie Slovenskej republiky spésobenym ozbrojenym konfliktom na
uzemi Ukrajiny uznesenim vlady Slovenskej republiky ¢. 142 zo dna 26. 02. 2022, ktora plati
odo dna 26.02. 2022 od 12:00 hod. Obdobie, na ktoré Ziadal Ziadatel vydat povolenie povazuje
ministerstvo za primerané, a teda je splnena aj d'alsia podmienka na vydanie tohto rozhodnutia,

t. j. na nevyhnutny cas.



Na zaklade tohto rozhodnutia Ziadatel je opravmeny obstardavat humdnne lieky od
velkodistributorov liekov, uchovavat tieto humanne lieky a dodavat ich v ramci poskytovania
humanitarnej pomoci na uzemi Slovenskej republiky, ato len v suvislosti s ozbrojenym

konfliktom na uzemi Ukrajiny.

Vychddzajuc z obsahu Ziadosti ma ministerstvo za to, z€ ziadost Ziadatela je
uplnd, ziadatel’ splnil zdkonom stanovené poZiadavky a ministerstvo rozhodlo tak, ako je

uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Poucenie:
Podla § 128 ods. 10 zakona o liekoch proti tomuto rozhodnutiu nie je pripustny opravny
prostriedok.

Viadimir Lengvarsky
minister

Rozhodnutie sa zverejiuje:
Na webovom sidle ministerstva v casti Opatrenia a Rozhodnutia MZ SR

Za odbor farmdcie: PhDr. Bronislava Salkovd, odbor farmdcie
Schvdlil: PharmDr. Martina Hromddkovd, riaditelka odboru farmdcie
Odsuhlasil: Mgr. Peter Poldak, PhD., GR SFLP



