Bratislava, 29.04.2022
Cislo: Z033098-2022

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 humanitarnej organizacii Medzindrodna asocidcia lekdrov a zdravotnikov na
Slovensku., so sidlom: Panénska cesta 3604/17, 851 04 Bratislava-Petrialka, ICO: 52 376
923, registrdcia Ziadatel'a: MV SR VVS/1-900/90-56491 v suvislosti S ozbrojenym konfliktom
na uzemi Ukrajiny obstaravat humdanne lieky od velkodistributorov liekov, uchovavat tieto

humanne lieky a dodavat ich v ramci poskytovania humanitdrnej pomoci na vuzemie Ukrajiny.

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

na webovom sidle ministerstva a je ucinné do 30.09.2022.



Odévodnenie:

Medzinarodna  humanitarna  organizacia  Medzindrodnd  asociacia  lekarov
a zdravotnikov na Slovensku, so sidlom: Panonska cesta 3604/17, 851 04 Bratislava-Petrzalka,
ICO: 52 376 923, registracia Ziadatela: MV SR VVS/1-900/90-56491 (dalej aj ako ,, Ziadatel’)
Ziadostou dorucenou ministerstvu dna 20.04.2022 evidovanej pod cislom: Z-029855-2022
poziadala ministerstvo o vydanie povolenia podla § 128 ods. 8 pism. €) zdkona o liekoch (dalej
len , ziadost™). Ziadatel ministerstvo poZiadal o povolenie obstardvat humdnne lieky od
velkodistributorov liekov, uchovavat tieto humdnne lieky a doddvat ich v ramci poskytovania

humanitarnej pomoci. Zoznam liekov uviedol v prilohe Ziadosti

Ministerstvo posudilo predlozenu 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 zakona 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 choréb, liecenie chorob alebo na ovplyviiovanie fyziologickych

funkcii; veterinarny liek moze byt pouzity aj na eutandziu zvierata.

Podla § 2 ods. 4 zakona o liekoch velkodistribucia 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 doddvanie 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. zdkona o liekoch je drZitel povolenia na velkodistribiiciu

liekov, ak tak rozhodne ministerstvo zdravotnictva podla § 128 ods. 8 pism. e) povinny dodavat

humanny liek.


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

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
medzinarodnej humanitdarnej organizdcii obstaravat humanne lieky od velkodistributorov
liekov, uchovavat' tieto humanne lieky a dodavat' ich v ramci poskytovania humanitdirnej

pomaoci

Podla § 128 ods. 9 zdkona 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 nasledujici 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 zakonné podmienky; ministerstvo preto pri vydani
rozhodnutia preskumalo Ziadost o vydanie povolenia a vysporiadalo sa s navrhom Ziadatela
uvedenom V zZiadosti. Cielom vydania rozhodnutia, ktorym ministerstvo povoli obstaravat
humanne lieky od velkodistributorov liekov, uchovavat' tieto humanne lieky a dodavat' ich
V rdmci poskytovania humanitdrnej pomoci na vuzemie Ukrajiny je v nevyhnutnom rozsahu a na

nevyhnutny cas rychlo a cielene reagovat’ na poziadavky humanitdarnej pomoci.

Ziadatel na zdklade vyzvy ministerstva predlozil dokumenty preukazujiice skutocnost, Ze
je medzinarodnou humanitarnou organizdaciou. Na zaklade predlozenych dokumentov
ministerstvo overilo, ze:

a) podla Stanov ziadatela je cielom ziadatela aktivne zapdjanie sa do humanitarnych,
humanitnych a inych projektov podporujucich pomoc ohrozenym skupinam
obyvatelstva na Slovensku ale i vV zahranici,

b) podla Stanov zZiadatela v ramci humanitnych projektov je cielom Ziadatela aktivne sa
podielat a podporovat projekty smerujuce k pomoci ohrozenym skupinam obyvatelstva
na Slovensku i vV zahranici, ako aj aktivne sa zapdjat’ do humanitarnych a humanitnych
projektov a pomoci V krizovych situdciach (vojensky konflikt, prirodnd katastrofa
a pod.),

C) ziadatel dna 12. marca 2022 uzatvoril so subjektom All-Ukrainian Association of Public

Organisations Memorandum 0 spolupraci, na zdklade ktorého sa zapojil do



humanitarnych projektov na uzemi Ukrajiny po vypuknuti ozbrojen¢ho konfliktu,

V trvani pdt (5) rokov.

Mimoriadna situacia je vyhlasena viadou Slovenskej republiky v suvislosti s hromadnym
prilevom cudzincov na uzemie Slovenskej republiky sposobenym 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 obstaravat humdanne lieky od
vel'kodistributorov liekov, uchovaivat tieto humadnne lieky a dodavat ich v ramci poskytovania
humanitarnej pomoci na uzemie Ukrajiny, ato len v suvislosti s ozbrojenym konfliktom na

uzemi Ukrajiny.

Vychadzajuc z obsahu Ziadosti md ministerstvo za to, ze Ziadost' Ziadatela je
uplna, Ziadatel' spinil zakonom 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 farmdacie: PhDr. Bronislava Salkovd, odbor farmdcie
Schvalil: PharmDr. Martina Hromdadkova, riaditelka odboru farmdcie
Odsuhlasil: Mgr. Peter Poldk, PhD., GR SFLP



