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Pri¢iny nedostupnosti liekov

Nedostupnost liekov je celoeurdépsky problém a bol tiez ’
jednou z hlavnych tém pocas SK PRES 2016. SK ¢S EU2016

Slovenské predsednictvo
v Rade Eurépskej nie

V ramci témy vnimame nedostatok liekov v troch oblastiach:
v'Problémy vo vyrobe a distribucii liekov, GMP non-compliance
v'Vstup inovativnych liekov do systému thrad poistovni

v'Subeiny dovoz a vyvoz — volny pohyb tovarov v rdmci EU - liek ako tovar
Specifickych vilastnosti




Nedostupnost liekov na Slovensku v désledku subezného vyvozu

v'referencovanie cien liekov na priemer 3 najlacnejsich v EU
v'vznik velkodistribu¢nych spoloc¢nosti s primarnym cielom vyvazat lieky
v'redistribucia liekov z lekarni a nasledny vyvoz

Statistika planovaného vyvozu liekov v roku 2015:

v'32.121 ozndmeni o planovanom vyvoze (¢o je asi 88 za deri)

v'34 velkodistribarov

v'1.289 liekov

v'77 ATC skupin (origindlne lieky, aj generika, aj celé terapeutické skupiny)
v'4.896.709 baleni

v'27 cielovych krajin




Nedostupnost liekov na Slovensku v désledku subezného vyvozu
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Novela zdkona €. 362/2011 Z.z. o dostupnosti liekov

Ciel:
v'Zabezpedit dostupnost liekov

v'Regulacia narastajuceho vyvozu

v'Zohl'adnenie pripomienok EK




Novela zdkona €. 362/2011 Z.z. o dostupnosti liekov

—~

\ '

|dea: f

7/

~

2

«

v'Pre registrované lieky mdze drzitel, na dobrovolnej baze, poziadat o ich
zaradenie do systemu kategorizacie — hradenia z verejneho zdravotneho
poistenia. V tomto systéme i’e cena prisne regulovana. Preto aj ich
distribucia by mala byt regulovana. A to tak, ze vsetky subjekty v retazci
su by mali smerovat liek od vyrobcu, cez distribUtora a lekaren
pacientom (ktory do systému verejného zdravotného poistenia
prispievaju. Len v pripade prebytku moéze byt liek vyvezeny.

v'Za dostatok liekov na trhu zodpovedad ich drzitel, preto by mal mat
kontrolu nad ich dovozom a vyvozom.




Novela zdkona €. 362/2011 Z.z. o dostupnosti liekov

Principy:
Zohladnenie pripomienok EK S )t
v'ZUzenie regulacie na kategorizované lieky d
Regulacia vyvozu liekov

v'Vyvoz uskutocriuje len drzitel registracie (v spolupraci s distribitorom)

v'Drzitel ma povinnost informovat SUKL 7 dni po vyvoze

v'SUKL nezakazuje vyvoz

Zabezpecenie dostupnosti liekov

v'Drzitel ma povinnost (v spoluprdci s distribitorom) dodat liek do lekdrne do 48 hodin v
ramci tzv. emergentného systému (ISMOL)

v'Redistribucia z lekarni je zakdzand
v'Vysoké sankcie za porusenie tychto ustanoveni
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Vysledky od platnosti novely — kontrolna ¢innost

v'analyza udajov o nedostupnosti — od dodavok drzitela

az po pacienta
v’ cielené kontroly u velkodistributorov

v'cielené inSpekcie v lekarnach
v'zvy$end pozornost pri priebeznych indpekciach SUKL
v'zacaté spravne konania

v'vybavovanie podnetov zo schranky
chybajucelieky@health.gov.sk




Vysledky od platnosti novely — ISMOL

v'Pri zaslani anonymizovaného predpisu lekarfiou cez ISMOL je
drzitel registracie povinny zabezpecit liek do 48 hodin.

v'Lekdrne by mali ovela lah3ie objednat lieky Standardnou
distribucnou cestou, emergentny system je poslednou volbou
pri nedostupnosti.

v ISMOL je sucastou balika opatreni pre zvy3Senie dostupnost:i
I|ekov1pre pacientov, pri hodnoteni sa neda presne
kvantifikovat jeho prinos.
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ISMOL - sledovanie, hodnotenie, legislativhe zmeny 2018

vMZSR v spolupraci s AIFP, GENAS, ADL a AVEL na mesacnej
baze sleduljge udaje o va/uzwanl ISI\/IOL resp. jeho zneuzivani a
udaje priebezne vyhodnocuje

v'Novela zdkona ¢. 576/2004 /.z.— ,preskrip€ny zazham v
anonymizovanej podobe”.

v'Vnimame ndvrhy k legislativnym zmenam — Novela zdkona €.
362/2011 Z.z. — lekdren moze poziadat o dodanie v rdmci
ISMOL po vikende, resp. po sviatkoch.
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