Nazov vysokej §koly, Nazov fakulty: TRNAVSKA UNIVERZITA V TRNAVE

Pravnicka fakulta

INFORMACNY LIST PREDMETU

Koéd: YNDVm889 Nazov: Farmaceutické pravo

Zabezpetuje: Ustav dusevného vlastnictva, technologii a produktového prava

Druh vzdeldvacej ¢innosti: Prednaska, Cvicenie Odporucany

semester: LS
Rozsah vzdelavacej ¢innosti (v hodinach):

TyZdenny: 0/1 Pocet kreditov: 3

Za obdobie $tudia: LS 30/,12 Stupei Studia: 2.

Metoda vzdelavacej ¢innosti: Kombinovana

Odporucany

semester Studijny program

l.rok LS Pravo (YDSMgr-PR)

Podmienujice predmety:

Podmienky na absolvovanie predmetu:

Sposob hodnotenia a skoncenia §tidia predmetu: Ukoncenie priebeznym hodnotenim

Priebezné hodnotenie: Pricbezné hodnotenie: aktivita na seminaroch (40 %); vypracovanie kratkeho testu s uzatvorenymi otazkami (50 %);
osobnostny prinos / prejaveny zaujem (10 %).

Hodnotenie: A: 100%-91%, B: 90%-81%, C: 80%-71%, D: 70%-66%, E: 65%-61%, FX: 60%-0%.

Zaverecné hodnotenie: Ukoncenie priebeznym hodnotenim

Ukoncené: Priebeznym hodnotenim.

Vysledky vzdeldavania:

Po absolvovani predmetu Farmaceutické pravo ziska student zékladn1 orientaciu v legislative a pravnej praxi, tykajtcej sa liekov, liekovej politiky
Statu (cenotvorba a uhrada liekov) skusania liekov a zdravotnickych pomécok, patentovej ochrany liekov, dovozu a distribucie liekov a
zdravotnickych pomécok. Student ziska aj presnejsiu predstavu o $pecifickych oblastiach prepojenych s farmaceutickym priemyslom ako napr.
reklama liekov, ochrana osobnych tidajov a pod. Student dokaze sformulovat a argumentaéne podopriet, ako aj verejne (pisomne i Gistne)
prezentovat’ vlastné odborné nazory / vyklady na matériu predmetu.

Stru¢na osnova predmetu:

1. Pramene pravnej regulacie a vymedzenie zakladnych pojmov a institutov.

1.1. Kto tvori liekovii politiku §tatu a ako do nej zasahuju ini? Ulohy WHO, EU a SR.

1.2. Aky je rozdiel medzi ibalginom, vitaminom C, naplastou, barlami ¢i strojéekom na srdce? Nie je flector ako flector. Generikum, biosimilar ¢i
original...hovorime o tom istom?

2. Skusanie liekov a zdravotnickych pomoécok, registracia liekov a zdravotnickych pomécok, pouzitie neregistrovanych liekov a off-label pouzitie
registrovanych liekov.

2.1. Cesta lieku ku klinickému skuganiu - dlh4 a kPukatd. Zvladne to kazdy liek? Ugastnici klinického skuania — st nimi aj zdravé osoby a deti?
Watchdogovia klinického skusania.

2.2. Administrativna $niira ziskania ,,pe¢iatky* Gi¢innosti a bezpe&nosti licku? Jednorazovo naprie$ celou EU alebo postupne?

2.3. Vie sa pacient dostat’ k prelomovej terapii, ktora este neprisla do Eurdpy?

3. Patentova ochrana liekov.

3.1. Kto poziva dlh$iu patentovu ochranu? Iphone alebo novy liek?

3.2. Prichod generika na trh. Spory a ich urovnania (pay for delay).

4. Vyroba, dovoz a distribucia liekov a zdravotnickych pomdcok.

4.1. Rozhoduje vyrobca lieku aj o jeho alokacii a za aka cenu sa bude predavat™?

4.2. Distribu¢né modely — DHP/DTP - kreditné riziko lekarni a nemocnic. Emergentny systém. Home delivery.

5. Aktudlne vyzvy distribucie liekov.

5.1. Tento liek mé vypadok? Pre¢o? Na ako dlho? Vieme ho predvidat'? Vieme mu predist'? Je to problém Slovenska, Europy alebo celého sveta?
5.2. Kto a ¢o robi pre zabezpecenie dostupnosti lieckov? Je to dost'”? Vieme urobit’ viac?

6. Preskripcia a vydaj liekov.

6.1. Preskripéné obmedzenia. Kto méze liek predpisat’? Kedy postacuje vSeobecny lekar a kedy je potrebny $pecialista? Vedia sa zastlpit'?
Obligatorne predpisovanie liekov pri prepusteni z nemocnice.

6.2. Genericka preskripcia vs. genericka substitiicia. Moze lekaren vydat’ iny liek ako ten, ktory lekar predpisal?

6.3. Vydaj lieku v lekarni vs. home delivery (v niektorych krajinach uz aj na bicykli). Lekaren vs. pumpy, drogérie ¢i Alza boxy. Home delivery, v
niektorych krajinach uz aj na bicykli.

7. Cenotvorba a thrada liekov a zdravotnickych pomécok — 1. Cast’.

7.1. Dilema — cenova a tthradova regulacia §tatu vs. vol'na ruka trhu.

7.2. Obmedzeny rozpocet. Etické otazky a priority pri uhradzani liekov a zdravotnickych pomodcok. Drahé vs. ekonomicky nenaro¢né terapie.
Orphan lieky vs. lieky uréené pre vel'ka skupinu pacientov.

7.3. Uvod do regulacie cenotvorby a uhrad liekov a zdravotnickych pomédcok na Slovensku.

8. Cenotvorba a tihrada liekov a zdravotnickych pomdcok — 2. ¢ast.

regulacia).

8.2. Chaos regulacie cien zdravotnickych pomocok — duplicitna regulécia jednej ceny.

9. Cenotvorba a uhrada liekov a zdravotnickych pomécok — 3. Cast’.

9.1. Pacient nema pravo poziadat’ o thradu lieku z VZP. Tak kto? Vynimkovy vs. Standardny rezim thrad zdravotnych poistovni.

9.2. Korko je $tat ochotny zaplatit’ za jeden rok Zivota pacienta? Kategorizacia a jej pravidla.

9.3. Referencovanie vs. revizia uhrad. Preco bola zalovana ministerka zdravotnictva?




10. Reklama liekov a zdravotnickych pomdcok.

10.1.Reklama na stoptusin vs. reklama na ockovania vs. reklama na antidepresiva.
10.2.Darovanie liekov.

10.3.Danovy rezim.

11. Cudska krv a zlozky z l'udskej krvi.

11.1.Darovanie krvi a zlozky l'udskej krvi.

11.2.Spracovanie a nadbytok l'udskej krvi alebo jej zlozky (etické otazky).

12. Ochrana osobnych tdajov.

Odporucana literatiira:

Zakladné odporacana literatura:

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
Materialy k matérii predmetu budi vyucujiicimi poskytnuté v systéme Moodle.

Jazyk, ktorého znalost’ je potrebna na absolvovanie predmetu: slovensky

Poznamky:

Casové zat'az §tudenta: 75 hodin

Kombinované §tadium (P, C, K): 12 hodin

Stadium zaslanych podkladov a podkladov v Moodle (samotadium): 63 hodin

Hodnotenie predmetov:
Celkovy pocet hodnotenych Studentov: 32

A B C D E

FX

53% 31% 6% 0% 0%

9%

Vyudujuci:

Mgr. et Mgr. Patricia Dutkova, skiiSajuci, cvi€iaci

Mgr. Jan Dulovi¢, skusajtci, cviciaci

doc. JUDr. Veronika Zori¢akova, PhD., skusajtci, cviéiaci

Datum poslednej zmeny: 01.09.2026

Schvalil: prof. PhDr. JUDr. Tomas Gabris, PhD., LLM., MA




