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L LEGISLATIVA

Zmluva o fungovani EU (Rimske zmluvy)

Clanok 3: Ginnosti spoloCenstva, zamerané na splnenie ciefov vymedzenych v ¢lanku 2 v sulade
s podmienkami a Casovym planom uvedenym v tejto zmluve, zahfraju:

a) odstranenie ciel a mnozstevnych obmedzeni dovozu a vyvozu tovaru medzi ¢lenskymi Statmi,
ako aj vSetkych dalSich opatreni s rovhnakym ucinkom,

b) zavedenie Spolo¢ného colného sadzobnika a spolocnej obchodnej politiky vo vztahu k tretim
krajinam,

c) zruSenie prekazok medzi €lenskymi Statmi, ktoré brania volnému pohybu 0séb, sluzieb a
kapitalu,

Clanok 34 : Mnozstevné obmedzenia vyVvozu a vSetky opatrenia s rovhakym uc¢inkom su medzi
Cclenskymi Statmi zakazaneé.
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L LEGISLATIVA

Zmluva o fungovani EU (Rimske zmluvy)

Clanok 36: Ustanovenia ¢lankov 30 aZ 34 nevyluduju zékazy alebo obmedzenia dovozu, vyvozu
alebo tranzitu tovaru odévodnené principmi verejnej moralky, verejnym poriadkom, verejnou
bezpecnostou, ochranou zdravia a zivota ludi, zvierat a rastlin, ochranou narodného kulturneho
bohatstva, ktoré ma umelecku, historicku alebo archeologicku hodnotu, alebo ochranou
priemyselného a obchodného vilastnictva. Tieto zakazy alebo obmedzenia vSak nesmu byt
prostriedkami svojvolnej diskriminacie alebo skrytého obmedzovania obchodu medzi ¢lenskymi Statmi.

Smernica 2001/83/ES v zneni smernice 2004/27/ES

Clanok 81 : v suvislosti s dodavanim liekov do lekarni a osobam, opravnenym vydavat lieky
verejnosti, Clenské staty nepozaduju od drzitela distribuéného povolenia, ktoré bolo vydané inym
clenskym statom, prisnejSie plnenie akychkolvek zavazkov, predovSetkym zavazkov verejnej sluzby,
ako su zavazky, ktorych plnenie pozaduju od os6b, ktorym sami povolili vykonavat rovhocenné
cinnosti.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek a distributori prisluSného lieku, skutoéne uvedeného na
trh v Clenskom State, v ramci svojich zodpovednosti zabezpecia primerané a plynulé dodavky tohto
lieku do lekarni a osobam, opravnenym vydavat lieky, tak, aby boli dostatoénym mnoZzstvom
zabezpecené potreby pacientov v prisluSnom ¢lenskom State.

Opatrenia na realizaciu tohto ¢lanku by mali byt okrem toho odévodnené ochranou zaujmov verejného

zdravotnictva a mali by byt primerané vzhladom na ciel takejto ochrany, a to v sulade s pravidlami
zmluvy, predovsSetkym s tymi, ktoré sa tykaju volneho pohybu tovaru a konkurencie.
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SUKLO

Clanok 3 a
Clanok 34

- odstranenie
mnozstevnych
obmedzeni vyvozu

§19a zakona ¢. 362/2011

LEGISLATIVA

Clanok 36

- Clanok 34 nevylucCuje
zakazy z dovodu ochrany
zdravia

Smernica
2001/83/ES

- drzitel a distributor
zabezpecdia primerané a
plynulé dodavky lieku

- opatrenia maju byt
primerané a v sulade s
volnym pohybom tovaru

Odsek 5: Statny ustav nepovoli vyvoz humanneho lieku, ak je humanny liek
nedostatkovy v Slovenskej republike a vyvoz humanneho lieku by ohrozil jeho
dostupnost’ a poskytovanie zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike.
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SUKLO
Nedostatok — mozne definicie

»FDA (drug shortage): Situacia, pri ktorej je celkovy dovoz klinicky
zamenitelnych verzii FDA-regulovaného lieku neadekvatny pre pokrytie
sucasnej a planovanej spotreby.

»wikipedia: V ekonomike je nedostatok termin, ktory popisuje nerovnost
medzi poziadavkou na produkt alebo sluzbu a mnozstvom dodanym na trh.
K nedostatku dochadza, ked je prebytok dopytu, preto je opakom prebytku.

»>SUKL a MZ SR: rozdiel mnozZstva dovezeného a mnozstva vyvezeného
lieku v sledovanom obdobi v porovnani s priemernou spotrebou uctovanou
poistovniam
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SUKLO D6vody nedostatku

» 30% zo vsetkych registrovanych liekov nie je dostupnych

» problemy vo vyrobe:
» kvalitativhe — vyrobny proces nie je v sulade s SVP
» kapacitné — vakciny, onkologicke lieky
» komercné — vysoké naklady
» stiahnutia liekov/pozastavenie distribucie
» systém Rapid Alert
» nekvality API
» reklamacie
» nesulad s registracnou dokumentaciou

» pozastavenie a zrusenie registracie lieku

» ak do troch rokov od registracie humanny liek nebude uvedeny na trh v
Slovenskej republike, SUKL zrusi registraciu (§ 56 ods. 3 pism. i)

» vyvoz liekov
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SUKLO Marketovanie liekov
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KL O
b Vyvoz liekov

» Kto: vyvoz méze vykonavat drzitel povolenia na vyrobu (ak liek vyrobil)
alebo drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov — az po podani oznamenia

> 111 SUKL nevydava povolenia na vyvoz, ale prijima oznamenia, ktoré
analyzuje a pripadne oznamovany vyvoz lieku nepovoli

> Kedy:

> distributor moéze vykonat vyvoz, ak do 30 dni od podania oznamenia
SUKL neoznami, Ze vyvoz nemdze byt uskutoCneny

» distributor m6ze vykonat vyvoz do troch mesiacov od podania
oznamenia
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suUkL© Oznamenie o vyvoze
lieku

O HLAVNA STRANKA © INTERNETOVY VYDAJ LIEKOV A ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK VYHI'ADAVANIE
O ONAS © VYHI'ADAVANIE V DATABAZE LIEKOV A ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
© REGISTRACIA = = =
HUMANNYCH © ARCHIV ZMIEN V REGISTRACNE] DATABAZE LIEKOV
LIEKOV
© LABORATORNA AKTUALITY
KONTROLA 30.5.2014 3.6.2014
RC— Stiahnutie z trhu lieku Linex kapsuly, cps dur 32 Zoznam liekov, pre ktoré boli vydané rozhodnutia o

OZNAMENIE O VYVOZE HUMANNEHO LIEKU

tov v SR, aktualizacia

Zadajte identifikaéné udaje drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov

Registratné £islo rozhodnutia MZ SR o
povoleni na velkodistriblciu -

Nazov (uvedeny na Rozhodnuti MZ

L 1 — Postregistracna

SR):
Ulica :
‘nost’ pri nakupe liekov KONTAKT
Mesto
= SOKL
Fsc . Kvetnd 11
Telefonicky kontakt - eku Herceptin v 825 08 Bratislava 26
Ustredna:
Zodpovedna osoba : +421-2-50701 111
RAPID ALERT SYSTEM
w s obsahom zolpidemu | [RSYSIERAEICHE
vyplyvajlica z nedostatkov
Zadajte podrobnosti o planovanom vyvoze humanneho lieku - kod 90126 v kvalite liekov
Upozornenie - uvedte len 1 &islo SarZe. iho rozhodnutia &.j. emai: alert@sukl.sk

FAX: +421 2 5556 0022

Cislo Barze -
Stat vyvozu :
Planovany datum vyvozu : 4.7.2014 E

Vyvoz moino uskutoénit najskér po 30 diioch od pisomného doruéenia oznamenia o planovanom 1 0/1 8
vyvoze, ak SUKL nerozhodne inak.



suUkL© Oznamenie o vyvoze

Distributori zadavaju oznamenia o vyvoze
humanneho lieku elektronickym systémom
(ods.2):

a)meno, priezvisko a adresu bydliska, ak ide o
fyzicku osobu, alebo nazov alebo obchodné
meno a adresu sidla, ak ide o pravnicku osobu,
drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov,

b)meno a priezvisko, ak ide o fyzicku osobu,
alebo nazov alebo obchodné meno, ak ide o
pravnicku osobu, drzitela registracie humanneho
lieku, ktory je predmetom vyvozu,

c) nazov humanneho lieku,

\

d) kéd humanneho lieku prideleny Statnym
ustavom, ak je humanny liek registrovany,

e) velkost balenia humanneho lieku,

f) po€et baleni humanneho lieku

W

g) Cislo Sarze humanneho lieku;

h) nazov Statu vyvozu humanneho lieku,

lieku

OZNAMENIE O VYVOZE HUMANNEHO LIEKU

Oznamujeme vyvoz humanneho lieku na podia § 19a zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

nézov/obchodné meno a adresa sidla drzitefa povolenia na
vefkodistribiiciu liekov a kontakiné (idaje — telefdnne &isla a e-mail
(meno, priezvisko a adresa bydiiska ak ide o fyzicki osobu)

Statny (stav pre kontrolu liediv
Kvetna 11
82508 Bratislava

e-mail
Telefén

Cislo Rozhodnutia MZ SR o povoleni na

peter.hoffman@sukl.sk
02/50701287

velkodistribiciu liekov © FU-X0avy
n;’zov-’obcnodné meno driitefa registrécig lieku, ktory je predmetom Teva Pharma GmbH
V¥VOZU (meno a priezvisko, ak ide o fyzickl osobu)
nazov lieku AZILECT 1 mg tablety
kod registrovaného lieku prideleny Statnym dstavom 90126
velkost balenia lieku thl 28x1 mg (blis.AVAI)
potet baleni lieku 1
Eislo SarZe licku XYZ1234
nazov §tatu vyvozu lieku Afganistan
datum planovaného vyvozu lieku 19. 6. 2014

podpis

i) datum planovaného vyvozu humanneho lieku. / s s ey Peter Hofiman

odtlacok peciatky




suUkL© Oznamenie o vyvoze
lieku

» Oznamenia prijaté na podatelni (toto je datum, od ktorého sa odvijaju zakonné
lehoty podla §19a) overujeme s elektronicky zadanymi oznameniami

> Udaje z oznameni sa automaticky paruju s udajmi o spotrebe liekov ziskanych
z Narodného centra zdravotnickych informacii (§ 23 ods. 1 pism. u) a s udajmi
o dovoze liekov z hlaseni velkodistributorov (§ 18 ods. 1 pism. h)

» Sparované udaje sa zobrazuju v grafickom vystupe
> SUKL tak monitoruje v3etky lieky ozndmené na vyvoz v redlnom éase

STATISTIKA planovaného vyvozu (1.1.2014 — 16.4.2014)

» 22 distribucnych spoloCnosti > 65% CR (prebalovacie centrum?)
> 448 liekov > 12% Nemecko,

» 1,4 miliona baleni » 6% Velka Britania,

» 16 Statov vyvozu » 5% Litva (prebalovacie centrum?)

» < 5% Dansko, Holandsko
12/18



SUKLO Schéma postupu SUKL

analyza SUKL

(elektronicky vyvoz)

podnet lekarne, lekara, pacienta

(,nedostatkovy liek®)

zber dat

(udaje o dovoze lieku, spotrebe, planovanom vyvoze)

|

vyhodnotenie dat

)ﬂ’e‘@nerikum

< »pomer dovoz/vyvoz/spotreba je
rlaznlvy (vyvoz neohrozuje nedo-
S Ileku pre pamenta

liek je ,dostatkovy”

ziadost' o stanovisko hlavného odbornika
pre terapeuticku oblast lieku

(ohrozuje liek zdravotnu starostlivost™?)

N

rozhodnutie SUKLu, Ze nepovoli
vyvoz lieku




SUKLO

§19a zakona €. 362/2011

Odsek 5: Statny ustav nepovoli vyvoz humanneho lieku, ak je humanny liek nedostatkovy v
Slovenskej republike a vyvoz humanneho lieku by ohrozil jeho dostupnost a poskytovanie
zdravotnej starostlivosti v Slovenskej republike.

A= A SUCASNE®

Nedostatok - definicia
SUKL a MZ SR: rozdiel mnozstva dovezeného a mnozstva vyvezeného lieku v sledovanom
obdobi v porovnani s priemernou spotrebou uc¢tovanou poistovniam

(liek je nedostatkovy/vyvoz lieku ohrozuje dostupnost' )

Ohrozenie poskytovania zdravotnej starostlivosti
* Ak sa liek vyvaza iba v jednej konkrétnej sile alebo baleni, neohrozuje poskytovanie
zdravotnej starostlivosti
- napr. vyvaza sa 30 tbl balenie lieku, k dispozicii je vSak 10 tbl balenie
- napr. vyvaza sa 50 mg balenie lieku, k dispozicii je vSak 25 mg balenie (za
predpokladu mozného nahradenia znasobenim davky)

» Liek, ktory ma genericku alternativu neohrozuje poskytovanie zdravotnej starostlivosti

» Liek, ktory ma terapeuticku alternativu neohrozuje poskytovanie zdravotnej starostlivosti
— toto zhodnotenie ma v kompetencii hlavny odbornik pre terapeuticku oblast lieku
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sk O Rozhodnutia o nepovoleni
vyvozu liekov

> SUKL k maju 2014 vydal rozhodnutia o
nepovoleni planovaného vyvozu uz na 33 liekov g ickven sombcox —
(podla SUKL kodu), na mnohé z nich opakovane e —————— EEEE ¢

ABAZE LIEKOV

> SUKL nepovolil vyvoz 111,812 baleni liekov

> od januara 2014 SUKL zverejiiuje vietky

r32 Zoznam liekov, pre ktoré boli vydané rozhodnutia o
rozhodnutia v prehlfadnej forme tabulky (v Casti nepovoleni vyvozu 2o SR
cia maj 2014 ]
Aktuality)
JEKT sol inj
. L ey / ) Détum nadobud oy 5 ohsahom domperidénu
Kad SUKL Nazov lieku Doplnok Distributor Stat wyvozu pravoplatnosti
rozhodnutia

1 - v v v - ..
2 35917 SUTENT cps dur 30x50 me RETIA as. Nemecko, Dansko 20052012 MODUL 1 — Postregistracna
3 35017 SUTENT cps dur 30x50 mg EVOPHARM, s.r.o. Nemecko 20.05.2014
4 35916 SUTENT cps dur 30x25 mg RETIA, a.5. Nemecko 20.05.2014
5 |35915 SUTENT cps dur 30x12,5 mg RETIA, a.5. Nemecko 20.05.2014
6 35915 SUTENT cps dur 30x12,5 mg EVOPHARM, s.r.o Nemecko 20.05.2014 1 opatrnost’ pri nakupe liekov KON KT
7 944580 TARCEVA 150 mg filmom obalené tablety thl flm 30x150 mg RETIA, a.s Nemecko, Dansko 20.05.2014
B 54450 TARCEVA 150 mg filmom cbalené tablety tbl fim 300150 mg PHARMAGEN s.r.o. tr 21.05.2014 él:lKl_
S 54480 TARCEVA 150 mg filmom obalené tablety thl flm 30x150 mg EVOPHARM, s.r.o. Nemecko 20.05.2014 N
10 |94490 TARCEVA 150 mg filmom obalené tablety tbl fim 30x150 mg DIMNERAS SLOVAKIA, s.ro. |Litva 20.05.2014 - = Kvetna 11 .
11 94488 TARCEVA 100 mg filmom obalené tablety thl flm 30x100 mg RETIA, a.5. Nemecko, Dansko J0ms20iz  ALOV lieku Herceptin v 825 08 Bratisiava 26
12 |94488 TARCEVA 100 mg filmom cbalené tablety tbl fim 30x100 mg PHARMAGEN s.r.o. &r 21.05.2014 Ustrediia:
13 |94488 TARCEVA 100 mg filmom obalené tablety bl flm 30x100 mg EVOPHARM, s.r.o. MNemecko 20.05.2014 +421-2-50701 111
14 54488 TARCEVA 100 mg filmom obalené tablety thl fim 30x100 mg DINERAS SLOVAKIA, s.ro. |Litva 20.05.2014
15 (07339 TYVERE 250 mg filmom obalené tablety thl fim 70x250 mg RETIA, a5 Nemecko 20.05.2014 R.,RPID %LERT SYSTEM
16 (07339 TYVERE 250 mg filmom obalené tablety thl flm 70x250 mg EVOPHARM, sro Nemecko 20.05.2014 ni iekov s obsahom zolpidemu Rychla wstmha
17 | 20584 VOTRIENT tbl fim 30x400 mg RETIA, as. Nemecko 20.05.2014 vyplyvajiica z nedostatko
18 20584 VOTRIENT thl flm 30x400 mg PHARMAGEN s.r.0. Er 21.05.2014 v kvalite liekov
19 |20584 VOTRIENT thl fim 300400 mg EVOPHARM, s.r.o. Nemecko 20.05.2014 adnutého rozhodnutia E.]‘. email: abrt@suk].sk
20 |20582 VOTRIENT _ tbl flm 30x200 mg RETIA, a.s. Nemecko 20.05.2014 EAX: +421 2 5556 0022
21 (06234 WEPLIOM 150 mg injekéna suspenzia s prediienym uvolfiovanim  |sus ijp 1x150 mg (striek.napln.skl.+2 ihly) EVOPHARM, s.r.o. Dénsko 23.04.2014
22 |06234 XEPLION 150 mg injekéna suspenzia s predifenym uvolfiovanim  [sus ijp 1x150 mg (striek.naplin.skl.+2 ihly) DIMNERAS SLOVAKIA, s.ro. |Litva 23.04.2014 e .. -
23 |06234 XEPLION 150 mg injekéna suspenzia s predifenym uvolfiovanim  [sus ijp 1x150 mg (striek.naplin.skl.+2 ihly) RETIA, a.5. Nemecko, Holandsko, Dansko |23.04.2014
24 |06233 XEPLION 100 mg injekéna suspenzia s predifenym uvolfiovanim  [sus ijp 1x100 mg (striek_naplin skl +2 ihly) PHARMAGEN s.ro ¢r 26.04.2014
25 |06233 XEPLION 100 mg injekéna suspenzia s predifenym uvolfiovanim  [sus ijp 1x100 mg (striek_naplin skl +2 ihly) RONCOR, 8.5 Nemecko 23.04.2014
26 (06233 XEPLION 100 mg injekina suspenzia s predifenym uvolfiovanim  [sus ijp 1x100 me (striek.napln.skl.+2 ihly) RETIA, a.s. Nemecko, Holandsko, Dansko |23.04.2014 1 5/1 8
27 |06233 ¥EPLION 100 mg injekéna suspenzia s predifenym uvolfiovanim  |sus ijp 1x100 mg (strisk.napln.skl+2 ihly) EVOPHARM, s.r.o. Dénsko 23.04.2014
28 (06233 ¥EPLION 100 mg injekéna suspenzia s predifenym uvolfiovanim  |sus ijp 1x100 mg (strisk.napln.skl+2 ihly) DIMERAS SLOVAKIA, s.ro. [Litva 23.04.2014
29 06232 XEPLION 75 mg injekéna suspenzia s predifenym uvolfovanim sus ijp 1x75 mg [strick.napln.skl.+2 ihly) EVOPHARM, s.r.o. Dansko 23.04.2014




sk O Rozhodnutia o nepovoleni
vyvozu liekov

> udinnost opatreni SUKL vieme AZILECT
zhodnotit' z hlaseni distributorov 6 000
- Z0 zrealizovanych vyvozov
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SUKLO Kontrola

» SUKL kontroluje spravnost tdajov na viacerych Grovniach
1. cielené a priebezné inSpekcie u subjektov realizujucich vyvoz liekov

2. kontrola realizacie planovanych vyvozov na zaklade Stvrtrocnych hlaseni
distributorov

3. kazda distribucna spolocnost s povolenim na velkodistribuciu musi
pravidelne zasielat' realizovany vyvoz, aj nulovy

> SUKL riesi kazdy podnet od laickej i odbornej verejnosti a preveruje dostupnost

liekov
_?_ ( N
& VyVvOZ
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SUKLO =
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i'l.; LYRICA 75,

harde capsules Pregabaline

56 harde capsules
Elke harde capsule
bevat 75 mg pregabaline.

LYRICA 5 mg

cietas kapsulas Pregabalin
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