BELGICKE KRATZOVSTVO

FEDERALNA AGENTURA PRE LIEKY A
ZDRAVOTNICKE VYROBKY

Kralovsky dekrét, ktorym sa vykonava c¢lanok
12h zakona z 25. marca 1964 o liekoch na
huméanne pouzitie s ciefom vytvorit’ nastroj na
monitorovanie zasob.

FILIP, belgicky kral,

Pozdrav vSetkym stiCasnym a budiicim

pokoleniam.

So zretelom na zdkon z 25. marca 1964 o
liekoch na humanne pouzitie, ¢lanok 6 § le,
naposledy zmeneny zakonom z 5. maja 2022, a
12h vlozZené zdkonom z 11. jula 2023,

so zretelom na kralovsky dekrét zo 14.
decembra 2006 o liekoch na humdanne pouZitie,

so zretelom na stanovisko financ¢ného
inSpektoratu vydané [datum],

so zretel'om na rokovanie Rady ministrov, ktoré
sa konalo dd. mm. rrr,

so zretelom na ozndmenie Eurdpskej komisii z
dd. mm. rrir podla ¢lanku 5 ods. 1 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup
pri poskytovani informécii v oblasti technickych
predpisov a pravidiel vzt'ahujticich sa na sluzby
informacnej spolocnosti,

so zretefom na stanovisko Statnej rady xxxx/x
vydané [datum] podla ¢lanku 84 § 1 ods. 1 bodu
2 zakonov o Stitnej rade zostiladenych 12.
januara 1973,

na zaklade navrhu nasho ministra zdravotnictva
a stanoviska ministrov, ktori o tom rokovali v
Rade,

SME ROZHODLI A TYMTO VYDAVAME
TENTO DEKRET:

KAPITOLA I — Rozsah p6sobnosti




Clanok 1. Tento dekrét sa vztahuje na:
1° lieky na huméanne pouZitie, ktorych
vydaj je viazany na lekéarsky predpis;
2° uhradzané lieky na humanne poufZitie;
3° volnopredajné lieky s rovnakym ATC
kddom ako lieky uvedené v bodoch 1 a
2,
ktoré st povolené v stlade s ¢lankom 6 § 1
alebo sa dovazaju subezne v silade s ¢lankom
12b § 1 zakona z 25. marca 1964 o liekoch na
huménne pouZitie a ktoré sa uvadzaju na trh v
Belgicku.

Odchylne od odseku 1 sa tento dekrét vzt'ahuje
aj na lieky, ktoré sa uZ neuvadzaju na trh v
Belgicku, pocas obdobia dvoch rokov odo dila
ukoncenia ich uvadzania na trh.

Clanok 2. Povinnost’ poskytovat informécie
podla ¢lanku 3 sa vztahuje na:

1° drzitelov povolenia na uvedenie na trh
liekov na humanne pouZitie alebo
pripadne na vyrobcov alebo
vel'’koobchodnych distribtitorov
zodpovednych za distribiciu v mene
drZitel'a povolenia na uvedenie na trh;

2° velkoobchodnych distribitorov
uvedenym v ¢lanku 12b § 1 ods. 3
zakona o liekoch na humanne pouZitie z
25. marca 1964, ktori uvadzaju na trh v
Belgicku lieky uvedené v ¢lanku 1 bez
ohl'adu na to, ¢i su alebo nie st usadeni
v Belgicku;

3° velkodistributorov s plnym
sortimentom,;

4° nemocnicné lekarne;

5° lekarne otvorené pre verejnost.

KAPITOLA IT — Oznamovanie tidajov o
zasobdch liekov.

Clanok 3. Osoby uvedené v ¢lanku 2 oznamujt
agenture AFMPS kazdy deii za deni
predchadzajici ozndmeniu tieto informacie:

1° presny datum, na ktory sa informacie o
zasobach vzt'ahujuy;

2° prehl'ad zasob na konci diia, klasifikovany
podl'a kodu CTI-ext;

3° objem predany za predchadzajuci den.

Clanok 4. Osoby uvedené v ¢lanku 2 bodoch 1
az 3 oznamia agenttire AFMPS v Case
nadobudnutia tc¢innosti tohto kral'ovského
dekrétu priemerny mesacny objem predaja
vypocitany na zaklade poslednych dvandstich




mesiacov predchéadzajicich nadobudnutiu
ucinnosti tohto dekrétu, pocas ktorych nedoslo k
docCasnému zastaveniu uvadzania na trh.

Clanok 5. Osoby uvedené v ¢lanku 2 bodoch 1 a
2 poskytni agentire AFMPS nasledujice
informacie, ak st zndme. Na ticely tohto ¢lanku
sa slovo ,,dodavka“ musi chapat’ ako odkaz na
nové zasoby uvedené na trh v Belgicku:

1° datum d’alSej dodavky;

2° objem d’alSej dodavky;

3° datum dodavky nasledujuicej po dodavke
uvedenej v bode 1;

4° objem dodavky uvedeny v bode 3.

Clanok 6. Minister alebo nim poverena osoba
moZe vynimocne oslobodit’ osobu uvedent v
¢lanku 2 od povinnosti stanovenych v ¢lankoch
3 az 5, ak v dosledku okolnosti, ktoré st mimo
ich kontroly, nie je moZné primerane zabezpecit
oznamenie poZadovanych tdajov.

Vynimka sa udel'uje na obdobie najviac Siestich
mesiacov.

Clanok 7. Udaje uvedené v ¢lankoch 3 az 5 sa
oznamuju prostrednictvom aplikacie, ktort
spristupni agentira AFMPS.

Clanok 8. Agentiira AFMPS uchovéva tidaje
uvedené v ¢lankoch 3 az 5 desat’ rokov. Bez
toho, aby bol dotknuty ¢lanok 14 zakona z 25.
marca 1964 a bez toho, aby boli dotknuté
pravomoci prisluSnikov organu presadzovania
prava, agenttira AFMPS pouZiva tieto idaje na
nasledujtice ticely:

1° na posudenie, predpovedanie, prevenciu,
kompenzaciu a napravu nedostatku liekov;

2° na posudenie a vyhodnotenie potrieb
pacientov v Belgickuy;

3° na vypracovanie stratégie tykajicej sa
nedostupnosti a nepretrzitého zasobovania
liekmi s ciel'om uspokojit’ potreby pacientov v
Belgicku.

KAPITOLA III Zaverecné ustanovenia

Clanok 9. Clanok 100/1 kralovského dekrétu zo
14. decembra 2006 o liekoch na humanne
pouZitie sa zrusuje.

Clanok 10. Tento dekrét nadobida ucinnost
1. jula 2026.

Clanok 11. Za vykonavanie tohto dekrétu




zodpoveda minister zdravotnictva.

\Y

Za krala:

Minister zdravotnictva,

Frank VANDENBROUCKE




