Rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako prisludny organ krizového riadenia
podla ustanovenia § 3 pism. b) zékona &. 387/2002 Z. z. o riadeni 3tatu v krizovych situaciach
mimo ¢asu vojny a vojnového stavu v zneni neskorsich predpisov (dalej iba ,,zakon &. 387/2002
Z.z.") z ddvodu vyhldsenia nudzového stavu na tizemi Slovenskej republiky vladou Slovenske;
republiky uznesenim viddy Slovenskej republiky &. 114 zo diia 15. marca 2020. ktory plati odo
diia 16. marca 2020 od 6:00 h v spojeni s uznesenim vlady Slovenskej republiky &. 113 zo diia
15. marca 2020 a na zéklade pandémie ochorenia COVID-19 vyhlasenej dna 11. marca 2020
riaditelom Svetovej zdravotnickej organizacie, rozhodlo v silade ustanovenim § 128 ods. 8
pism. a) zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zikonov v zneni zakona & 69 /2020 Z. z. o mimoriadnych opatreniach v stvislosti
so Sirenim nebezpe¢nej nakazlivej I'udskej choroby COVID-19 v oblasti zdravotnictva a ktorym
sa menia a dopliajt niektoré zakony

takto:
s U€innost'ou od 7. aprila 2020 sa zakazuje vyvoz a dodavanie do iného §tatu

a) registrovanych huménnych liekov'), ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis
s obsahom paracetamolu, ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej,

b) neregistrovanych liekov, ktorych terapeutické pouZitie povolilo MZ SR?), ktoré
obsahuju lie¢ivo

.z ATC JOS5 Antivirotik4 na systémové pouZitie,
2. hydroxychlorochinén alebo
3. chlorochinén

Tento zikaz sa vzfahuje na drZitelov registricie’) a drzitelov povolenia na
velkodistribuciu lickov?).

Tento zdkaz sa nevzt'ahuje na drZitela povolenia na vyrobu liekov®), ak humanny liek
vyraba pre iny $tat.

') § 46 ods. 1 zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomackach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisoy

?) § 46 ods. 3 a 4 zakona &. 362/2011 Z. z.

%) § 60 zakona &. 362/2011 Z. z.

") § 17 a § 18 zakona &. 362/2011 Z. z. m

3) § 12 zakona &. 362/2011 Z. z.
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minister zdravotnictva Slovenskej republiky



Odévodnenie

Vlada Slovenskej republiky vyhlasila podfa § 8 zdkona Nérodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 42/1994 Z. z. o civilnej ochrane obyvatel'stva v zneni neskor¥ich predpisov poéniic
diiom 12. marca 2020 od 6:00 hod. mimoriadnu situdciu z dévodu ohrozenia verejného zdravia
1. stupnia.

Generdlny riaditef Svetovej zdravotnickej orgamizacie vyhlasil dita 1l. marca 2020
pandémiu ochorenia COVID-19.

Nérodné rada Slovenskej republiky schvalila 3. aprila 2020 zédkon ¢. 69/2020 Z. z. . o
mimoriadnych opatreniach v stvislosti so Sirenim nebezpetnej nakazlivej 'udskej choroby
COVID-19 v oblasti zdravotnictva a ktorym sa menia a dopliiaja niektoré zékony

Cielom rozhodnutia je zabranit' vyvozu registrovanych humannych liekov zo skupiny
antipyretik, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis a neregistrovanych liekov, ktorych
terapeutické pouZitie povolilo MZ SR a ktoré obsahuju lie€ivo z terapeutickej skupiny J 05
Antivirotikd na systémové pouZitie alebo liegivo hydroxychlorochinén alebo chlorochinén. Ide
o lieky, ktorych pouZitie sa povolilo Ministerstvo zdravotnictva SR podla § 46 ods. 3 a4
zakona €. 362/2011 Z. z. (lieky na pouZitie zo sticitu). Z&Kladnym ciel'om rozhodnutia je potas
nudzového stavu zabezpetit' bezproblémové zésobovanie obyvatelstva pocas nidzového stavu
huménnymi liekmi, ktoré sa najéastejsie pouzivaju pri chripkovych ochoreniach a potrebné
mnoZstvo huménnych liekov pre  kvalitné poskytovanie zdravotnej starostlivosti pri
komplikovanych stavoch stvisiacich s ochorenfm COVID-19,



