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Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako prislusny orgdn krizového
riadenia podla ustanovenia § 3 pism. b) zdkona ¢ 387/2002 Z. z. o riadent Stdatu v krizovych
situdcidch mimo Casu vojny a vojnového stavu v zneni neskorsich predpisov (dalej iba ,, zdkon
¢ 387/2002 Z. z.) z dévodu vyhldsenia nidzového stavu na uzemi Slovenskej republiky
viddou Slovenskej republiky uznesenim viddy Slovenskej republiky ¢. 114 zo dnia 15. marca
2020, ktory plati odo dria 16. marca 2020 od 6:00 h v spojeni s uznesenim viddy Slovenskej
republiky ¢ 113 zo diia 15. marca 2020 ana zdklade pandémie ochorenia COVID-19
vyhldsenej dria 11. marca 2020 riaditelom Svetovej zdravotnickej organizdcie, rozhodlo
v sulade ustanovenim § 5 ods. 1 pism. e) zdkona ¢. 387/2002 Z. z.

takto:

s ucinnostou od 23. marca 2020 sa zakazuje drZitelom registrdcie humdnnych liekov,’)
a vyrobcom zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, ktoré
zaregistrovali alebo zaevidovali na Stdtnom distave pre kontrolu lieciv pred ich uvedenim na
trh Slovenskej republiky’) vyvoz a doddvanie — registrovanych humdnnych liekoV’),
zdravotnickych pomdécok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro do iného
clenského Stdtu Eurdpskej vinie alebo $tdtu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurdpskom
hospoddrskom priestore a do iného Stdtu.

Tento zdkaz sa vztahuje aj na driitela povolenia na velkodistribiciu liekov’) ana
dodavatela zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
zdravotnickym zariadeniam.’)

Tento zdkaz sa nevztahuje na drZitela povolenia na vyrobu liekov®), ak humdnny liek
vyrdba pre iny Stdt a na vyrobcu zdravotnickych pomécok alebo vyrobcu diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro, ak zdravotnicku pomécku alebo diagnosticku zdravoinicku
pomécku vyrdba na zdklade zmluvy uzavretej pred vyhldasenim mniidzového stavu pre
odberatela v inom Stdte.

1) § 60 zdkona ¢ 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskor§ich predpisov.

?) § 110 zdkona & 362/2011 Z. z.



3) § 46 zdkona ¢ 362/2011 Z. .
) §17a§ 18 zdkona & 362/2011 Z. z.

°) § 33 pism. a) zdkona &455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon)
v zneni neskorsich predpisov.

6) § 12 zdkona & 362/2011 Z. z.

Marek Krajci
minister zdravotnictva Slovenskej republiky

Odévodnenie

Viada Slovenskej republiky vyhldsila podla § 8 zdkona Ndrodnej rady Slovenskej
republiky ¢ 42/1994 Z. z. o civilnej ochrane obyvatelstva v zneni neskorSich predpisov
pocnuc diiom 12. marca 2020 od 6:00 hod. mimoriadnu situdciv z dévodu ohrozenia
verejného zdravia Il stupria.

Generdlny riaditel Svetovej zdravotnickej organizdcie vyhldsil dia Il. marca 2020
pandémiu ochorenia COVID-19.

Cielom opatrenia je zabrdnit vyvozu registrovanych humdnnych liekov, zdravotnickych
pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro uréenych pre trh Slovenskej
republiky a tym zabezpecit' bezproblémové zdsobovanie obyvatelstva pocas nidzového stavu
humannymi liekmi, zdravotnickymi pomdckami a diagnostickymi zdravotnickymi poméckami
in vitro  azabezpecit potrebné mnozstvo humdnnych liekov, zdravotnickych pomdcok
a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro pre kvalitné poskytovanie zdravotnej
starostlivosti.





