Kapitola5 v uvedenom zneni je U¢innalen pre élenov SAFS od 1.2.2012.

S. VZORKY LIEKOV

V sllade so Smernicou 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a rady, by sa v principe nemali
poskytovat’ Ziadne vzorky liekov, okrem vynimiek.

Vzorky liekov sa nesml poskytnit’ ako podnet, aby sa uznali, predpisovali, kupovali,
dodavali, predavali alebo podavali Specifické lieky anesml sa davat’ na vyluény ucel liecby
pacientov.

Vzorky liekov sa poskytuju odbornym zdravotnickym pracovnikom preto, aby sa sliekmi
oboznamili a ziskali skusenosti pri hardbani s nimi.

5.1

Vzorky liekov mdze drzitel' rozhodnutia o registracii  lieku poskytnut’ na zaklade pisomne)
Ziadosti len osobe opravnengj predpisovat’ lieky, ato v rozsahu dvoch vzoriek najmensieho
balenia registrovaného lieku za rok soznagenim ,, BEZPLATNA LEKARSKA VZORKA —
NEPREDAJNA as prilozenym stihrnom charakteristickych vlastnosti lieku. Vzorky je mozné
poskytnut' iba pocas prvych dvoch rokov odo dia prvého uvedenia tohto lieku na trh,
v pripade konkrétneho lekara pocas prvych dvoch rokov od ziskania opravnenia predpisovat’
liek hradeny zo zdravotného poistenia. Prvym uvedenim lieku na trhu sa rozumie prvé
uvedenie lieku natrh po jeho registrécii ako g po schvéeni jeho nove terapeutickel indikéacie
alebo ak je to takd zmena v registracii lieku, ktora vyznamnym spdsobom meni spdsob
podanialieku.

5.2

Baenia vzoriek musia byt ako také zretelne identifikovatelné a musia byt oznacené
nasledovnym spdsobom, aby bolo jasné, Ze ide o lekarske vzorky, Ze st bezplatné a Ze nie si
uréené na preda:

“Bezplatna lekarska vzorka - nepredajna.”

5.3
Lekarski zastupcovia musia urobit’ prislusné bezpecnostné opatrenia na to, aby zaistili
bezpecnost’ vzoriek, ktoré prechovavaju. Clenovia musia mat’ zodpovedajci systém kontroly

a sledovatelnosti vzoriek, ktoré poskytuju. Clenovia by mai vytvorit vhodny evidencny
systém tak, aby ak je potrebné liek stiahnut’, boli stiahnuté g relevantné vzorky.

5.4



Dary liekov nemocniciam by mali byt’ na primeranej drovni ainformacia o poskytnutom dare
musi byt’ vergjne pristupna.

5.5

Na poZiadanie musia ¢lenovia promptne prijat’ vratené vzorky svojich liekov.

5.6

Nie je povolené poskytovat’ Ziadne vzorky nasledovnych liekov:

(&) lieky, ktoré obsahuju latky oznacené ako psychotropné alebo narkotické medzinédrodnou
zmluvou, akou je napriklad Dohovor OSN z roku 1961 a 1971; a

(b) akékolvek iné lieky, u ktorych je poskytovanie vzoriek nevhodné, v zmysle platnych
rozhodnuti prislusnych dradov.

VYSVETLIVKY

5.

Clenovia by mali zabezpecit, aby boli informovani o vietkych zmenach slovenske legislativy
tykaj Uicich sa poskytovania vzoriek.

54
Vergina pristupnos:’ znamend, Ze existuje pisomna zmluva, ktora je na vyZiadanie dostupna.



