MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

BRATISLAVA, Limbova 2

METODICKE POKYNY

na vypliovanie formulara

PNP 1-02 — Vydavky na propagaciu, marketing a na pefiazné a nepeniazné

plnenia

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiaju niektoré zakony
(d’alej len ,,zak. €. 362/2011 Z. z.*) s t¢innost'ou od 01. 01. 2016 uklada dotknutym subjektom
farmaceutického priemyslu povinnost’ predkladat’ v elektronickej podobe Narodnému centru
zdravotnickych informacii (dalej len NCZI, resp. ndrodné centrum) na tcely verejnej kontroly
poskytovania peitaznych alebo nepeniaznych plneni:

1. spravu o vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefiazné a nepefiazné plnenia za

predchadzajuci kalendarny polrok poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej
osoby

oznamenie, Ze subjekt nemal Ziadne vydavky na propagaciu, marketing a na petiazné
a nepenazné plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok (t. j. 0znamenie o nulovych
vydavkoch)

Povinnost’ predkladat’ spravy o vydavkoch a oznamenia o nulovych vydavkoch v zmysle zak.
¢. 362/2011 Z. z. sa tyka nasledovnych subjektov farmaceutickeho priemyslu:

Drzitel’ povolenia na vyrobu liekov v zmysle § 15 ods. 1 pism. u) a v)

Drzitel’ povolenia na vePkodistribuciu liekov v zmysle § 18 ods. 1 pism. r) a s)
Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v zmysle § 23 ods. 1
pism. ap) a ar)

Drzitel registracie humanneho lieku v zmysle § 60 ods. 1 pism. u) a v)
Farmaceuticka spolo¢nost’ v zmysle § 74a ods. 7

VSeobecné zasady

Subjekty farmaceutického priemyslu predloZia narodnému centru sprdvu o vydavkoch / resp.
oznamenie o nulovych vydavkoch za predchadzajuci kalendarny polrok najneskdr do
31. januara a 31. jula kalendarneho roka prostrednictvom webovej aplikacie ISZI.



Pokyny pre vypliovanie modulov prostrednictvom webovej

aplikacie 1SZI

Modul PNP 1-02 (Identifika¢na ¢ast formulara)

Rok spracovania

vyplnené systémom ISZI

Mesiac spracovania

vyplnené systémom ISZI

Identifika¢né &islo organizécie - ICO

povinny Udaj

Nazov spolocnosti

povinny udaj

Adresa sidla spolo¢nosti — ndzov obce

vyber zo zoznamu / vyplni sa adresa sidla
spolocnosti podavajucej hldsenie

Adresa sidla spolo¢nosti — kod obce

doplni program

Adresa sidla spolo¢nosti — nazov
okresu

doplIni program

Adresa sidla spolo¢nosti — kod okresu

doplni program

Odoslané dna

povinny udaj

Formular zostavil (meno a priezvisko)

Telefén

E-mail

Udaje vyplnené v tychto riadkoch formulara
nebudu zverejfiované a shizia vylucne pre
potreby komunikéacie pracovnika NCZI so
zostavovatelom formulara.

Poznamka pre NCZI

volitelny udaj

Hlasené za spolo¢nost’ (Ndzov)

vyplni sa iba v tom pripade, ak sa podava hlasenie za
inu spolocnost’

1. a 2. modul (Udajova Gast’ formulara)

Udajova Gast’ pozostava z modulov, v ktorych sa sleduja skupiny ukazovatel'ov zoradenych do

riadkov (R) a stipcov (S).

1. Modul — VVydavky na propagaciu a marketing

Marketing

uvedie sa suma vydavkov v EUR s DPH vynaloZenych na marketing

Propagacia lieku

lieku

uvedie sa suma vydavkov v EUR s DPH vynaloZenych na propagéciu



http://www.nczisk.sk/Web_aplikacia_ISZI/Pages/default.aspx
http://www.nczisk.sk/Web_aplikacia_ISZI/Pages/default.aspx

2. Modul — Vvdavky na penazné a nepenazné plnenia

S 1- Poradové ¢islo — (povinny (daj)

S2-

Zdravotnicky pracovnik / Poskytovatel zdravotnej starostlivosti — (povinny (daj)

Uvedie sa jedna z moznosti vyberom z rozbal'ovacieho menu:

1.

2.

Zdravotnicky pracovnik, ktorému bolo poskytnuté penazné alebo nepenazné plnenie
priamo alebo prostrednictvom tretej osoby.

Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktorému bolo poskytnuté penazné alebo
nepenazné plnenie priamo alebo prostrednictvom tretej osoby.

Poznamka

. Poskytovatel’ vzmysle § 4 zakona 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve je:

a) fyzickd osoba-podnikatel’ alebo prdavnickd osoba, kiord poskytuje zdravotmi starostlivost na
z&klade
1. povolenia (§ 11) alebo povolenia na zaobchadzanie s lieckmi a so zdravotnickymi pomockami
podla osobitného predpisu
2. Zivnostenského oprdvnenia podla osobitného predpisu alebo

b) fyzick& osoba—podnikatel’, ktord poskytuje zdravotnii starostlivost’ na zdklade licencie na vykon
samostatnej zdravotnickej praxe (§ 10) alebo

c) fyzicka osoba—podnikatel’ alebo pravnicka osoba, ktora poskytuje zdravotnil starostlivost na zdaklade
povolenia na prevdadzkovanie prirodnych liecebnych kipelov alebo povolenia na prevdadzkovanie
kupelnej liecebne podla osobitného predpisu

d) fyzick& osoba, na zdklade siihlasu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky na docasny a
prileZitostny vkon zdravotnickeho povolania podla 8 30.

Il. Zdravotnicky pracovnik v zmysle § 27zakona 578/2004 Z. z. je:

1. fyzicka osoba vykonavajlca zdravotnicke povolanie lekar, zubny lekar, farmaceut, sestra, pérodna
asistentka, fyzioterapeut, verejny zdravotnik, zdravotnicky laborant, nutriény terapeut, dentalna
hygienicka, rdadiologicky technik, zdravotnicky zdchrandr, zubny technik, technik pre zdravotnicke
pomacky, optometrista, farmaceuticky laborant, masér, oény optik, ortopedicky technik, prakticka
sestra — asistent, zubny asistent, sanitar

2. fyzicka osoba, ktora vykonava povolanie logopéd, psycholdg, liecebny pedagdg, fyzik a laboratorny
diagnostik v zdravotnickom zariadeni, na Urade verejného zdravotnictva Slovenskej republiky alebo
na regionalnom drade verejného zdravotnictva

3. profesionalny vojak, ktory vykondva prislusné zdravotnicke povolanie podla odsekov I a 2 v Statnej
slu’Zbe profesionalneho vojaka ozbrojenych sil Slovenskej republiky vo vojenskom zdravotnictve a
splna poziadavky podla osobitného predpisu.


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/578/20160101#paragraf-11
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/578/20160101#paragraf-10
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/578/20230415#paragraf-30

S3-

1)

2)

S4 -

1)

2)

S5-

S6-

S7-

S8-

Nazov/Obchodné meno Poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti/ Nazov
zdravotnickeho zariadenia — (povinny Udaj)

Uvedie sa jedna z moznosti:

Nazov alebo obchodné meno, ak sa plnenie tyka Poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

Nazov zdravotnickeho zariadenia, v ktorom zdravotnicky pracovnik poskytuje
zdravotnu starostlivost, ak sa plnenie tyka zdravotnickeho pracovnika.

Adresa sidla poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti / Adresa zdravotnickeho
zariadenia/ Ulica a popisné &islo — (povinny Gdaj)

Uvedie sa jedna z moznosti:

Adpresa sidla poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti / Ulica a popisné ¢islo ak ide o
Poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Adresa zdravotnickeho zariadenia/ Ulica a popisné ¢islo zdravotnickeho zariadenia,
V ktorom  zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotnu starostlivost, ak ide
0 zdravotnickeho pracovnika.

Adresa sidla poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti / Adresa zdravotnickeho
zariadenia / Obec nazov — (povinny udaj)

Uvedie sa ndzov obce vyberom z rozbal'ovacieho menu.

Meno zdravotnickeho pracovnika / skuSajaceho / odborného garanta /
zdravotnickeho pracovnika vykonévajuceho Stadiu — (povinny Udaj, ak sa plnenie
vztahuje na zdravotnickeho pracovnika, skusajaceho pri klinickom skusani, odborného
garanta neintervencnej klinickej Studie alebo zdravotnickeho pracovnika
vykonavajuceho Studiu o bezpecnosti humdnneho lieku)

Priezvisko zdravotnickeho pracovnika / skuSajuceho / odborného garanta /
zdravotnickeho pracovnika vykonévajuceho Stadiu — (povinny Udaj, ak sa plnenie
vztahuje na zdravotnickeho pracovnika, skasajuceho pri klinickom skdsani, odborného
garanta  neintervencnej  klinickej Studie alebo  zdravotnickeho pracovnika
vykonavajuceho Studiu o bezpecnosti humdnneho lieku)

Zdravotnicke povolanie zdravotnickeho pracovnika / skusajuceho / odborného
garanta / zdravotnickeho pracovnika vykonavajuceho Stadiu — (povinny Gdaj, ak sa
plnenie vztahuje na zdravotnickeho pracovnika, skusajuceho pri klinickom skdsani,
odborného garanta neintervencnej klinickej studie alebo zdravotnickeho pracovnika
vykonavajuceho Studiu o bezpecnosti humdnneho lieku)

Uvedie sa jedna z moznosti vyberom z rozbalovacieho menu.



S9-

S10-

Ucel plnenia — (povinny udaj)

Vyberom z rozbalovaciecho menu sa uvedie ucel pefiazného alebo nepenazného
plnenia poskytnutého priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti:

. klinické skusanie

. neintervencnd klinicka Studia

. Studia o bezpecnosti humdanneho lieku po registrdcii

. prieskum trhu

. odborné prednasky

. odborné konzultacie

. UCastnicke a registracné poplatky za ucast’ na odbornych podujatiach
. dary

. cestovné naklady a naklady na ubytovanie a na stravovanie

10. iny ucel

OO ~NOoO ol WN -

Poznamka

Povinnost uvadzat' v sprave o vydavkoch na propagdciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia v
Casti klinické skusanie vy$ku financného ohodnotenia skiSajlceho sa nevzt’ahuje na klinické skiSania
zacaté do 31. decembra 2015 (§ 143e ods. 3 zdk. ¢. 362/2011 Z. z.).

Penazné plnenia v EUR s DPH — (povinny udaj, ak bolo poskytnuté penazné plnenie)

Uvedie sa vySka periazného plnenia v EUR poskytnutého priamo alebo nepriamo
prostrednictvom tretej osoby zdravotnickemu pracovnikovi, skusajacemu pri klinickom
skiiSani, odbornému garantovi neintervencnej klinickej Studie, zdravotnickemu
pracovnikovi vykonavajicemu stadiu alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.

Poznamky

- Vzmysle 815 ods.10 zdk. ¢. 362/2011 Z. z., ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory u dritel’a
povolenia na vyrobu liekov zodpovedd za odborné vykondvanie cinnosti podla § 12 ods. 1 a ktory je s
nim v pracovnom pomere na ustanoveny tyzdenny pracovny cas, udaj o vyske poskytnutého penazného
alebo nepenazného plnenia sa neuvadza.

V zmysle 8§18 ods./4 zdk. ¢. 362/2011 Z. z., ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory u drfitel’a
povolenia na velkodistribiiciu liekov zodpovedd za odborné vykondvanie cinnosti podla 8 17 ods. 1
pism. b) a ktory je s nim v pracovnom pomere na ustanoveny tyzdenny pracovny cas, Udaj o vySke
poskytnutého penazného alebo nepenazného plnenia sa neuvadza.

V zmysle §23 ods.10 zdak. ¢. 362/2011 Z. z., ak ide o zdravotnickeho pracovnika, ktory je u driitel’a
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti opravneny vydavat humdanne lieky a zdravotnicke
pomécky podla 8 25 ods. 2 a 3 a ktory je s nim v pracovnom pomere na ustanoveny tyZzdenny pracovny
Cas, udaj o vyske poskytnutého penazného alebo nepenazného plnenia sa neuvadza. Povinnost drzitela
povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti oznamovat narodnému centru udaje podla odsekov
8 a 9 sa nevztahuje na zdravotnickeho pracovnika, ktorému sa poskytuje lekarenska starostlivost.


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20160701#paragraf-12.odsek-1
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20160701#paragraf-17.odsek-1.pismeno-b
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20160701#paragraf-17.odsek-1.pismeno-b
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20160701#paragraf-25.odsek-2

S11-

S12 -

S13-

V zmysle §60 ods. 10 zdk. ¢ 362/2011 Z. z., povinnost driitel’a registrdcie humdnneho lieku oznamovat
ndrodnému centru vidaje podla odsekov 8 a 9 sa vztahuje aj na zdravotnickeho pracovnika, ktory je s nim
v pracovnom pomere na ustanoveny tyzdenny pracovny cas, ak tento zdravotnicky pracovnik sucasne
vykonava svoje zdravotnicke povolanie.

V zmysle §74a ods.11 zdk. ¢ 362/2011 Z. z., povinnost farmaceutickej spoloénosti oznamovat
narodnému centru idaje podla odsekov 9 a 10 sa vztahuje aj na zdravotnickeho pracovnika, ktory je s
nim v pracovnom pomere na ustanoveny tyzdenny pracovny cas, ak tento zdravotnicky pracovnik sucasne
vykonava svoje zdravotnicke povolanie.

Nepenazné plnenia v EUR s DPH — (povinny udaj, ak bolo poskytnuté nepenazné
plnenie)

Uvedie sa vySka neperiazného plnenia v EUR poskytnutého priamo alebo nepriamo
prostrednictvom tretej osoby zdravotnickemu pracovnikovi, skisajacemu pri klinickom
skdSani, odbornému garantovi neintervenénej klinickej S$tadie, zdravotnickemu
pracovnikovi vykondvajicemu Stadiu alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.

Oznacenie Kklinického skuSania / neinterven¢nej Klinickej Stadie / Studie
0 bezpe¢nosti humanneho lieku po registracii — (povinny udaj, ak sa plnenie tyka
klinického  skusania, neintervencnej klinickej Studie alebo Studie o bezpecnosti
humanneho lieku po registrécii)

Uvedie sa nazov alebo ¢islo skuSania resp. Studie v pripade, ak sa plnenie tyka klinickej
Stadie, neintervencnej klinickej stidie alebo Stadie o bezpecnosti humanneho lieku po
registracii.

Nazov lieku / Nazov lieCiva / Nazov terapeutickej skupiny lieku podPa ATC
klasifikécie lie¢iv — (povinny udaj, ak sa plnenie vztahuje na liek alebo liecivo)

Uvedie sa ndzov lieku alebo ATC skupiny.

S14 a7 S17 je povinny udaj, ak bolo penazné alebo nepeinazné plnenie poskytnuté
nepriamo prostrednictvom tretej osoby

S14-

ICO tretej osoby, ak ide o pravnick( osobu — (povinny Gdaj, ak bolo poskytnuté
penazné alebo nepenazné plnenie nepriamo prostrednictvom tretej osoby)

Uvedie sa ICO tretej osoby prostrednictvom ktorej bolo poskytnuté pefiazné alebo
nepenazné plnenie zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti.



S 15 - Néazov resp. Obchodné meno / Meno a Priezvisko tretej osoby — uvedie sa jedna
Z mozZnosti:

1) Nazov alebo Obchodné meno tretej osoby, ak ide o pravnicki osobu
prostrednictvom ktorej bolo nepriamo poskytnuté penazné alebo nepenazné plnenie
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti

2) Meno a Priezvisko tretej osoby, ak ide o fyzicku osobu prostrednictvom ktorej bolo
poskytnuté nepriamo periazné alebo nepenazné plnenie zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti

S 16 — Adresa sidla / bydliska tretej osoby / Ulica a popisné &islo — (povinny Udaj, ak bolo
poskytnuté penazné alebo nepenazné plnenie nepriamo prostrednictvom tretej osoby)

V pripade, Ze subjekt ma sidlo v zahranidi, vypini sa sidlo spolocnosti v tvare: ulica,
popisné Cislo, mesto a Stat.

S 17- Adresa sidla / bydliska tretej osoby / Obec nadzov — (povinny udaj, ak bolo
poskytnuté periazné alebo nepenazné plnenie nepriamo prostrednictvom tretej osoby)

Uvedie sa ndzov obce vyberom z rozbal'ovacieho menu.

V pripade 7e subjekt ma sidlo v zahranici, vyberie sa z0 zoznamu polozka ,, Zahranicie*.




