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Klicové informace

Objem paralelniho obchodu s lécivy v EU:

— 5,1 miliard eur (ceny ex-factory)*

Kde tvofri paralelni import nejvétsi podil na prodejich v Iékarnach v EU?

* %k

1
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Dansko 24%
Svédsko 15%
Holansko 14%

Irsko, Némecko, Anglie...

*Zdroj: EFPIA, The pharmaceutical Industry in Figures 2013, data z roku 2010
**Zdroj: EFPIA, The pharmaceutical Industry in Figures 2013, data z roku 2011
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Klicové informace

e Kdo se podili na paralelnim vyvozu lé¢iv v CR?

— lékarny, jejichz provozovatel je zaroven drzitelem povoleni
k distribuci. Aktudlni stav k 1.7.2013 Cini 342 subjekt.

— distributofi

e Léky nejcéastdji vyvazené z CR (dle terapeutickych oblasti):
kardiologie,
respiraCni onemocnéni,
onkologie,

onemocnéni centralni nervové soustavy, diabetes
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Soucasha situace

Maximalni ceny 1ékl jsou v Ceské republice nejéastdji stanovovany na
prumeéru tfi nejnizsich cen zemi referenéniho kose, do néhoz spada
vétsSina statl Evropské unie

Vlivem pohyblivého kurzu ¢eské koruny casto dochazi k tomu, ze je
maximalni cena konkrétniho pripravku stanovena i pod nejnizsi
evropskou cenou.

Smeérnice o volnému pohybu zbozi a nemoznosti tento zakladni
princip fungovani Evropské unie omezit, rada distributor( a |ékaren s
povolenim k distribuci nenakupuje |éCivé pripravky se zamérem dodat
je Ceskym pacientlim, ale prodat je se ziskem do zahranici

Vyjimka ve smérnici umoznuje omezeni v pripadé ohrozeni zdravi a
Zivota pacient(
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Navrhy reseni AIFP

Originalni |éCivé prfipravky jsou vysoce rizikovym predmeétem paralelniho
vyvozu, v dUsledku ného? pak chybi na trhu v Ceské republice moZnosti
|éCby, protoze k témto pripravkiim dosud neexistuje genericka
alternativa nebo jiny zpusob terapie.

e Reseni: preferovany navrh, ktery vychazi ze zkusenosti a clanku 36 ...
» The provisions of Articles 34 and 35 shall not preclude prohibitions or restrictions on
imports, exports or goods in transit justified on grounds of public morality, public policy or
public security; the protection of health and life of humans, animals or plants; the
protection of national treasures possessing artistic, historic or archaeological value; or the
protection of industrial and commercial property. Such prohibitions or restrictions shall not,

however, constitute a means of arbitrary discrimination or a disguised restriction on trade
between Member States. ,,
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Existujici zkusenost jako zaklad pro mozné reseni v CR
(Slovensko)

Distributor je povinen pfedem informovat SUKL o viech planovanych
dodavkach do zahranici (30 dni)

SUKL mda moznost b&hem 30 dni konkrétni vyvoz nepovolit, pokud by
ohrozil dostupnost odpovidajiciho mnozstvi LP pro potreby SR

Po uplynuti Ihaty 30 dni Ize doddvku do zahranici uskutecnit (v
pfipadé nevyjadieni se SUKLu)

V pripadé poruseni povinnosti = spravni delikt a hrozba pokuty
Navrhované ustanoveni odpovida pozadavku ¢l. 36 Smlouvy o
fungovani Evropské unie, které umoznuje ¢lenskym statidm omezeni

dovozu, vyvozu nebo tranzitu mimo v pripadé ochrany zdravi a zZivota
lidi.




Rozhodnuti v zajmu pacienta

Dékuji za pozornost




