Bratislava, 07.04.2022
Cislo: Z027516-2022

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 vyhldasenia 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. f) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zdkon o liekoch*), rozhodlo

takto:

L
Ministerstvo podla § 128 ods. 8 pism. f) zakona o liekoch v spojeni s § 19a ods. 7 zakona
o liekoch

povoluje

na ucel poskytnutia humanitarnej pomoci neziskovej organizacii Jewrope n. o., so
sidlom: Einsteinova 3734/7, 851 01 Bratislava-Petrzalka, ICO: 31821642, vedenej v registri
Okresny urad Bratislava, ¢.: OVVS/535/35/2001-NO vyvoz liekov v uvedenom pocte na vizemie

Ukrajiny:
SUKL
kéd Nazov lieku Doplnok Pocet
66120 Insuman Basal sus inj 5x3 m1/300 IU (SoloStar-skl.napl.v naplnen..pere) 6
66114 Insuman Rapid sol inj 5x3 ml/300 IU (SoloStar-skl.napl.v naplnen..pere) 12
36566 | LANTUS sol inj 5x3 ml (skl. napln v pere pre SoloStar) 6
36550 Apidra SoloStar 100 jednotiek sol inj 5x3 ml (100 IU/ ml) (napl. pero- sklo- SoloStar) 16
82651 DIAPREL MR 60 mg tbl mod 120x 60 mg (blis.PVC/Al) 20
4880D | Jentadueto 2,5 mg/850 mg tbl flm 180(3x60x1)x2,5 mg/850 mg (blis.Al/PVC/PCTFE/PVC-perf.viacpoc.) 5




93289 Oltar 2 mg tbl 30x2 mg (blis. PVC/PVDC/AI) 10
93259 Oltar 3 mg tbl 30x3 mg (blis. PVC/PVDC/AL) 10
36609 Oltar 4 mg tbl 30x4 mg (blis. PVC/PVDC/AL) 10
36628 Oltar 6 mg tbl 30x6 mg (blis. PVC/PVDC/AL) 10
90455 Siofor 1000 tbl flm 120x1000 mg (blis.PVC/Al) 20
56503 Siofor 500 tbl flm 60x500 mg (blis.PVC/Al) 20
24519 Siofor 850 tbl flm 120x850 mg (blis.PVC/Al) 30
34889 Amlodipin ratiopharm 10 mg tbl 30x10 mg (blis.PVC/PVDC/Al) 60
46281 Co-Prenessa 4 mg /1,25 mg tbl 90x4 mg /1,25 mg (PVC/PE/PVDC/Al) 20
89445 Co-Prenessa 8 mg/2,5 mg tbl 90x8 mg/2,5 mg (blis. OPA/Al/PVC/Al) 20
1275C | Dexametazon Krka 20 mg tbl tbl 20x20 mg (blis.OPA/AI/PVC/Al) 10
89136 Diclofenac Duo PharmaSwiss 75 mg | cps mod 30x75 mg (blis.PVC/PVDC/Al) 40
30031 Doreta 75 mg/650 mg tbl flm 60x75 mg/650mg (blis. PVC/PVDC/papier/Al) 40
12124 Hydrocortison VUAB 100 mg plv ino 1x100 mg (liek.inj.skl.) 40
37695 Moxonidin-ratiopharm 0,2 mg tbl flm 30x0,2 mg (blis.PVC/PVDC/Al) 10
37700 Moxonidin-ratiopharm 0,3 mg tbl flm 30x0,3 mg (blis.PVC/PVDC/Al) 30
3318A | Nalgesin FORTE 550 mg tbl flm 60x550 mg (blis.A/PVC) 40
24857 Novalgin 500 mg tbl flm 20x500 mg (blis.A/PVC) 40
02963 | PREDNISON 20 LECIVA tbl 20x20 mg (blis. PVC/Al) 40
00269 | PREDNISON 5 LECIVA tbl 20x5 mg (blis. PVC/AL) 40
35245 PRENESSA 4 mg tbl 90x4 mg (blis. PVC/PE/PVDC/Al) 20
51331 Prenessa 8 mg tbl 90x8 mg 10
22779 Rilmenidin Teva 1 mg tbl 90x1 mg (blis.Al/Al) 40
8162A | Sobycor 10 mg filmom obalené tbl tbl flm 90x10 mg (blis.Al/Al) 20
8152A | Sobycor 5 mg filmom obalené tbl tbl flm 90x5 mg (blis.Al/Al) 10
C0963B | Sobycombi 5 mg/10 mg tablety tbl 30x5 mg/10 mg (blis.OPA/Al/PVC/Al) 40
C0961B | Sobycombi 5 mg/5 mg tablety tbl 90x5 mg/5 mg (blis.OPA/AI/PVC/Al) 16
27805 TRAMAL kvapky 100 mg/ml gto por 1x96 ml/9,6 g (fI'.skl.hneda s davkovacom) 20
26610 Vasocardin 100 tbl 50(5x10)x100 mg (blis.PVC/Al) 10
25634 Vasocardin 50 tbl 50(5x10)x50 mg (blis.PVC/Al) 10
13024 SEVORANE vap inl 1x250 ml (fI.PEN) 20
53193 Olanzapin Actavis 5 mg tbl oro 56x5 mg (blis.Al/Al s odlep.foliou) 1
12460 | ASPIRIN PROTECT 100 tbl ent 50x100 mg (blis.Al/PP priehl’.) 200
23019 Asolfena 5 mg tbl flm 100x5 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 20
42227 Alvesco 160 Inhalator sol inh 120x160 pg (obal Al tlak.) 20
32992 ATROVENT N 20 pg sol inh 1x10 m1/200 davok (obal Al tlakovy) 20
15939 Ventolin Inhaler N sus inh 1x200 davok (obal Al tlak.) 40
76402 Sorbimon 20 mg tbl 100x20 mg 1
49450 Gopten 0,5 mg cps 20x0,5 mg (blis.PVC/PVDC/Al) 3
84101 Luivac tbl 28 1
13875 Egiramlon 10 mg/10 mg cps dur 90x10 mg/10 mg (blis.OPA/AI/PVC/Al) 1
C01076 | OPHTHALMO-FRAMYKOIN ung oph 1x5 g (tuba Al)




1I.
Toto rozhodnutie nadobuda ucinnost v den nasledujuci po dni jeho zverejnenia

na webovom sidle ministerstva a je ucinné do 30. 04. 2022.

Odovodnenie:

Neziskova organizacia Jewrope n. o., so sidlom: Einsteinova 3734/7, 851 01 Bratislava-
Petrzalka, ICO: 31821642, vedend vregistri Okresného tiradu  Bratislava,
¢.. OVVS/535/35/2001-NO (dalej aj ako ,,ziadatel’”) Ziadostou dorucenou ministerstvu dna
29.03.2022 evidovanej pod cislom: Z-024597-2022 poziadala ministerstvo o povolenie podla
§ 128 ods. 8 pism. f) zdakona o liekoch na ucely vyvozu liekov na Ukrajinu, konkrétne pre
prezivsich Holokaustu v mestach Charkov a Vinnytsi. Ziadatel d'alej v Ziadosti uviedol, Ze tieto
lieky budu odovzdané v I - /o:ida! o povolenie,
ktorym ministerstvo povoli vyvoz liekov v obdobi april 2022. Sucastou Ziadosti bola priloha,

v ktorej Ziadatel taxativne uviedol zoznam liekov a ich pocet, na ktoré Ziada vydanie povolenia.

Ministerstvo posudilo predloZenii Ziadost Ziadatela vratane jej priloh a skonstatovalo, Ze
Ziadost Ziadatela je uplnd. Ministerstvo dalej skumalo, ¢i su splnené podmienky § 128 ods. 8
pism. f), na zdklade ktorych povoluje vyvoz humannych liekov zaradenych v zozname

kategorizovanych liekov na ucel humanitarnej pomoci pocas krizovej situdcie.

V dalsej rozhodovacej cinnosti ministerstvo overovalo, ¢i su splnené podmienky na
vydanie povolenia o vyvoz humannych liekov podla § 128 ods. 8 pism. f); rozhodnutie musi byt
vydané pocas krizovej situdcie, a to v nevyhnutnom rozsahu, na nevyhnuty cas a za ucelom
poskytnutia humanitarnej pomoci. Mimoriadna situdcia je vyhldsena vladou Slovenskej
republiky v suvislosti s hromadnym prilevom cudzincov na uzemie Slovenskej republiky
sposobenym ozbrojenym konfliktom na uzemi Ukrajiny uznesenim viady 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 dalsia
podmienka na vydanie tohto rozhodnutia, t. j. na nevyhnutny cas. Poslednou podmienkou na

vydanie rozhodnutia podla § 128 ods. 8 pism. f) je vyvoz liekov, ktoré su zaradené v zozname



kategorizovanych liekov, ministerstvo skonstatovalo, zZe v Ziadosti su uvedené lieky, ktore su

zaradené v zozname kategorizovanych liekov; tato podmienka na vydanie povolenia je splnend.

Cielom vydania rozhodnutia, ktorym ministerstvo povoli vyvoz humdannych liekov za
ucelom poskytnutia humanitarnej pomoci, pocas krizovej situdcie v nevyhnutnom rozsahu a na
nevyhnutny cas je rychlo a cielene reagovat na poziadavky humanitarnej pomoci na vuzemi

Ukrajiny.

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 su urcené na ochranu pred
chorobami, na diagnostiku chorob, liecenie chorob alebo na ovplyviiovanie fyziologickych

funkcii; veterinarny liek mozZe byt pouZity aj na eutanaziu zvierata.

Podla § 2 ods. 9 zdkona o liekoch humanny liek je liek urceny pre cloveka.

Podla § 8 ods. 4 zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomaocok a dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a
o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov zoznam kategorizovanych

liekov zverejiuje ministerstvo na svojom webovom sidle vidy k prvéemu dnu mesiaca.

Podla § 19a ods. 2 zakona o liekoch humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov moze vyvazat len drzitel’ povolenia na vyrobu liekov, ktory vyvazany humanny liek
vyrobil, drzitel’ registracie tohto lieku alebo drzitel’ povolenia na velkodistribuciu humannych
liekov, ak ho na vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
splnomocnil pisomnym plnomocenstvom drzZitel registrdcie tohto lieku. Za drzitela povolenia
na vyrobu liekov, ktory vyvazany humdanny liek vyrobil, sa nepovazuje drzitel povolenia na
vyrobu liekov, ak vykonal len vyrobné postupy suvisiace s delenim, balenim a upravou balenia

tohto lieku.

Podla § 19a ods. 7 zdkona o liekoch sa ustanovenie odseku 2 nevztahuje na vyvoz
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov pre potreby ozbrojenych sil
Slovenskej republiky, ozbrojenych bezpecnostnych zborov a Hasicského a zachranného zboru
na zabezpecenie plnenia ich uloh mimo uzemia Slovenskej republiky podla osobitnych

predpisov a na vyvoz humdnneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov



medzindarodnou humanitarnou organizaciou v ramci humanitarnej pomoci, ak tento vyvoz

povolilo ministerstvo zdravotnictva podla § 128 ods. 8 pism. f).

Podla § 128 ods. 8 pism. f) zakona o liekoch ministerstvo moéze pocas krizovej situdcie
vydat rozhodnutie, ktorym v nevyhnutom rozsahu a na nevyhnutny cas povoli vyvoz humannych

liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov na uicel humanitdarnej pomoci.

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

spravny poriadok. Vyrok prdavoplatného 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 nasledujici po dni jeho zverejnenia

na webovom sidle ministerstva.

Na zdklade uvedeného 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 zverejnuje:
Na webovom sidle ministerstva v casti Opatrenia a Rozhodnutia MZ SR





