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v novela Zol (legislativni Usili Ceské |ékarnické komory)
v" PGEU (informace ze zahraniéni)
v" realita CR (nedostatek 1ék{i pretrvava)

v" néavrhy Ceské lékarnické komory
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LEGISLATIVNI USILIi CLnK

v pfFi¢iny nedostatku Iéku
= vypadky a problémy spojené s vyrobou |éCiv
* ? % problémy s kvalitou vyroby a odchylky GMP
* ? % zpozdéni nebo kapacitni problémy (véetné surovin)

* ? % ukonceni vyroby kvili nedostate¢né navratnosti investic

= obchodni politika vyrobcl |éCiv (nizké ceny a Uhrady mohou vést k
uprednostnovani dodavek l1ékd do jinych EU zemi)

= reexporty (odpovédnost distribuénich firem... NE lékaren...kontrola SUKL)
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LEGISLATIVNI USILIi CLnK

v" novela zakona o lé¢ivech

" reexporty
* oddéleni lékarenské a distribucni ¢innosti (pri objednavani a vydeji)
* slovensky model = inspirace pro navrh CLnK v § 77¢
o povinnost oznamit planovany vyvoz léku SUKL
o SUKL nemusi export povolit vyvoz
o dlivod = ohrozena dostupnost léku pro |é¢bu pacientd v CR
o ¢l. 36 Smlouvy o fungovani EU umoznuje omezeni dovozu,
vyvozu nebo tranzitu mj. i v pripadeé ochrany zdravi a zivota lidi

= soubézny dovoz
* minimalni cenové rozdily
* dovoz nedostatkového léku
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LEGISLATIVNI USILIi CLnK

v/ pravni nazor CLnK: ,,... dle rozhodnuti Evropského soudniho dvora mohou
jednotlivé staty EU i navzdory volnému pohybu zbozi v ramci unie pfijmout
opatreni, ktera jednostranné nadrazuji zajisténi dostatecného mnozstvi |éCivych
pripravk( pro své obéany volnému mezindrodnimu obchodu..."

v" dusledky reexportt
= nedostupnost lékU
= modely, primé” distribuce (DTP)
= diskriminace lékaren, tedy i pacientd, vyrobcem (Clexane/UOHS) nebo
distributorem léciv

v ? pro¢ masivni reexporty lékli vazanych na Centra specializované péée ?

v" Fe$eni nedostupnosti lékU
= generifikované ATC sk. = ,,genericka substituce” v |ékarné

= ostatni = omezena moznost zameény za terapeuticky ekvivalentni |ék

HEEE H HEN EEENTE EEEYE =

HEE'E ENEEEEEEE B BN EEEYE L]
EEEEENNEEENEEN N ]
HEEE IIIIIII.%[




Ceska lékarnicka
i - komora

PGEU (informace ze zahranici)

v pravo zakazat vyvoz léku
= schvaleno - Slovensko (vyvoz 4 |ék jiz zakazan)
= priprava legislativy - Polsko, Portugalsko,...

v/ povinnost pro vyrobce zajistit dostatek Iéku (vyrazeni ze systému Uhrad)
= |rsko,...

v vainé vypadky léku
= \elka Britanie, Francie,...
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REALITA CR (nedostatkové léky na Rp) — nem. Iékarna FN

= ocni kapky s prednisonem, s dexamethasonem
* k dispozici pouze s fluorometholonem — ne vzdy resitelné zaménou
* Predni-Pos chybi stale, Dexamethason ocni susp. aZ po pul roce vypadku
na trhu - Iékarna v OPSL pfipravovala z injekci Dexamed

" imunosupresiva - zoufala situace s azathioprinem (Imuran)

* skoncila vyroba i u cyclophosphamidu Orion

co nemochi s Crohnovou chorobou a jinym IBD, pfipadné revmatoidni
artritidy pred biologickou lIé¢bou (indikaci je daleko vice, neda se nahrazovat, od
dané ucinné latky je zaregistrovan vzdy jen jeden |éCivy pFipravek)?

= testosteron injekcni - Sustanon - v indikaci pediatrické (kryptorchismus),
u dospélych se da nahradit Nebidem od firmy Bayer (chybi rok)
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REALITA CR (nedostatkové léky - Idzka) — nem. Iékarna FN

= porodni saly - chybi methylergometrin pro zastavu poporodniho krvaceni
(specificky |[éCebny program pro Methylergometrin maleat inj. - stejné chyhbi,...)

* indukce porodu - vypadky Prostin E2 vag.tbl (nahrada = 4x drazsi Prepidil gel)

= Pendepon Biotika (mimoradny dovoz, misto 25,- K¢ za ampuli 400-500,-K¢ za
ampuli Retarpen 2,4MU)

= ATB cefotaxim — cefalosporin 3.generace (chybi rok - podavaji se napfr.
ceftriaxon, ktery by mél byt chranén pouze pro urcité indikace)

= Syntophyllin inj., nedavno i Ephedrin inj. (nahradni priprava v OPSL, nebo
drahy mimoradny dovoz)

= antidotum opioidli Naloxon (nyni jiZ ndhrada z B/Braun)
= ockovaci latky pro tropicka onemocnéni (napr. Typhim)

= sérum proti vztekliné (Favirab)
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NAVRHY CLnK

v' pribézné a precizné vyhodnocovat udaje o dostupnosti Iékd v CR (SUKL)

v" aktudlni informace o nedostatkovych lécich bezodkladné poskytovat
predepisujicim lékafam a vydavajicim lékarnikdm (SUKL)

v" sledovani trendt v regulaci paralelnich exportt lé€iv v jinych zemich EU a
aplikace fungujicich modelt (aktivita ¢eskych europoslanctl ?)

v’ pfipravit novelu zakona o lé¢ivech (pravo zakazat vyvoz léku z divodu jeho
nedostateéného mnozstvi na ¢eském trhu, nebo v pripadé problém{ jeho vyrobni
kapacity)
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OTAZKY K DISKUZI

v" Dle dat SUKL za 1Q 2013 meziroéné vyznamné poklesl/a reexport/distribuce
lékU do sité zdravotnickych zafizeni v zahranici, ale vyznamné se zvysil/a
reexport/distribuce 1ékd dal$im distributorim v zahraniéi — jak SUKL hodnoti ?

v Kdo je zodpovédny za reexporty lékii vazanych pouze na Centra
specializované péce - vyrobce, velkodistribuce, nemocnice ?

v Vnimaiji zdkonodarci reexporty jako pretrvavajici problém ? Jak hodlaji fesit ?
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Vas léekarni

k radce ve zdravi

nemoci

Dékuji za pozornost
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