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Stockpiling narodné opatrenia

~
épeCIfICk\l/ éasovy'/ /Zavédzanie zavaznych opatreni pre\

vytvaranie povinnych zasob pre

interval MAH* na narodnej Grovni CS EU**
J * Stanoveny nejednotny princip a
™ metodika

R la&nv aleb * M43 potencidl ovplyvnit realizaciu
eggulacny alepbo navrhu vybranych vecnych Casti

registraény status lieku revizie farmaceutickej legislativy

Y, * Rada EPSCE) 21,. juna 2024- niektoré
delegacie CS EU informovali o vplyve

A nadmernych vnutrostatnych stratégii

Ovplyvnenie dalsich \\vytvérania zasob na EU solidaritu /
zainteresovanych stran

J
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Zhodnotenie dopadu narodnych opatreni

Stazenie koordinacie
spoloéného EU*
zoznamu kritickych
liekov

Prehibenie Zvysenie vyrobnych
nedostupnosti kapacit

Zvysenie financného Navysenie
zataZenia priestorovych a
generickych personalnych kapacit
spolocnosti velkodistributorov

Navysenie
environmentalneho
zatazenia
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Stockpiling- Farmaceuticky vybor

EUROPEAN COMMISSION
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY

Ad-hoc meeting of the Pharmaceutical R i
- : [
Committee on contingency stocks, 9 July

AD-HOC PHARMACEUTICAL COMMITTEE

MEETING ON CONTINGENCY STOCKS
2024 T
SUMMARY RECORD
- Agenda (pharm 844) @ The meeting was organised in an online format and was attended by representatives from the
g p 044) ‘G Commission, 25 EU Member States, Norway. Iceland and the Furopean Medicines Agency

(EMA).

- Background document (pharm 845) "9)

- Summary record (pharm 846) @, Zu éa Stn e ny’ch 25 CS E L,J %k %

Presentations

Prezentacia vysledkov prieskumu
CZ***

e Realizovany na zaklade rokovania
Farmaceutického vyboru v novembri
2023

e Stanovenie poZiadaviek na pohotovostné
- Setting the scene on contingency stocks Za'soby

g ELICETICTIR g o \/nutroStatne opatrenia tykajuce sa
pohotovostnych zasob, ktoré Clenské

Staty zaviedli alebo zvaZzuju zaviezt
e Spoloc¢né zasady tykajuce sa poziadaviek
na pohotovostné zasoby

e 20 odpovediz 19 CS EU**

e CZ*** yyhodnotila na zaklade dotaznika,
Ze najCastejsSie pouzivané opatrenia boli:
vytvaranie zasob, cenové stimuly a
obmedzenia vyvozu.

MINISTERSTVO
1Iv)al§ie informdcie zo stretnutia dostupné na: https://health.ec.europa.eu/medicinaI-products/pharmaceuticaI-committee-veterinary-pharmaceuticaI-committee-and-expert-groups/human-phﬂa"@@dﬂ@éﬂ&ﬁwﬁnittee-
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-committee-veterinary-pharmaceutical-committee-and-expert-groups/human-pharmaceutical-committee-meetings_en

Stockpilling vs. ISMOL*

Domov

Ministerstvo
zdravotnictva

Materialy a dokumenty
Zdravotna starostiivost’

Kategorizacia a
cenotvorba

Vadelavanie a uznavanie
kvalifikacii

Projekty a vyzvy

Domov » Farmécia Spaf 4 | [ Tiait

Pouzivanie ,emergentného systému* od 1. aprila 2017.

Ministarstvo zdravetnictva SR pripomina vietkym |ekamam, Ze od 1. aprila 2017 bude maZné objednavat lieky podla § 23 ods. 1 plsm. at) zakona
£.382/2011 Z. z. 0 lizkoch 2 zdravotnickych pomackach 3 o zmene a3 dopineni niektorych v zneni naskorsich predpisov (dale] len .zakon o liekach”)
3] prostradnicivom informaéného systdmu na mimoriadne oojednavania liskov (ISMOL). 3% nie je moiné zabezpedit dodanie humannehao lisku
zaradengho v zozname kategorizovanych liekov (dalej len kategorizovany liek”) od driitelz povolenia na velkodistriblciu humannych liekov podia §
18 ods. 1 pism. f) z3konz o liskoch. Pra tento spdscb objednavania kategorizovanych liekov sz bene pouZiva pomenovanie .emergentny systém”

Driitef registracie humanneho lieku je povinny podfa § B0 ods. 1 pism. ac) zakena o liekoch dodat objednany kategorizovany liek pouditim

Legislativa a financovanie
Zahraniéné vztahy a
Eurdpska unia

Genericka preskripcia

Spoloénost’ pre zavedenie
unitameho systému
verejného zdravotného
poistenia a.s.

Farmacia

Farmacia

ISMOL

Hlasenia
Informaéna povinnost' a
bezpe&nost IT

Nowva Univerzitna
nemocnica Bratislava

Inétitit vyskumu a vivoja

Inéfitit zdravotnjch
analyz

CKS DRG
Rada vlady SR

Zasobniky inve|
priorit

Informacie sekg

.emergentného systému’ do 24 hodin od priatia cbjednavky dritelovi povolenia na vefkodistribiciu humannych liskoy, ak ho pover! dodanim
objednaného lieku do vereine lekéme alebo do nemocnidne] lekdme.

Driitel povolenia na velkodistribiciu humannych liekov je povinny podfa § 18 ods. 1 pism. ad) zikona o liskach dodaf kategorizovany liek
objednany poufitm emergentného systému” (§ 22 ods. 1 p'smen3 3t) 2 2u) z3kona o liskoch) do verejng] lekame alebo do nemocniéng] lekame do
43 hodin od uskutognenia objednaviy.

Ak mé dr3itel povolenia na vefkodistriblciu humannych fiekov vod versjngj lekémi alebo nemocniéng] lekimi pohladévky za dodané lieky po
uplynuti dvojnasobku zmluvne dohadnute] lehoty spiatnosti, musi dodaf kategarizovany liek objednany pouZitim .emergentného systému” len viedy,
2k verejna lekdred slebo nemocniéns lekdred uhrad! cenu kategorzovaného lieku najneskér pri jeho pravzati.

Veerejnd lekdred alebo nemaocnizna lekdref je povinni podra § 23 ods. 1 pism. aw) zakona o liekach prevziaf kategorizovany liek objednany
poufitm .emergentnéno systému” do 45 hodin od objednaniz. Fodla § 22 ods. 1 pism. ax) e povinnd vydat dodany kategorizovany liek pacientai.

Dritef registricie kategorizovaného lisku je podia § 60 ods. 1 pism. z) z5kona o liskoch povinny Zit vytvorenie 3 previ e
.emargentnéha systému” [informadného systému na mimariadne objednavanie liekav (ISMOL)], ktorych je drZitelom registracie, prigom
Lemargentny sysiém” mus’ poskytovat driitelovi registracie kategorzovangho lieku prenfad o tom, do kore) versjng lekame alebo v nemacniéng]
akdme dodal kategorizovany liak, kiordho je dritelom registricie.

Emergentny systém” m3 obsahovaf 3] informaciu o tom, kterym driitelom povolenia na velkadistriblciu humannych liekov drfitel registracie
kategorizovanéno lieku kategorizovany lisk dodal.

DrZitel registracie kategorizovaného lisku je podia § 80 ods. 1 pism. 22) z3konz o liskoch povinny technicky zabezpedif udriiavanie .emergeniného
systEmu” v nepratriite] prevadzye 3 podfs § 80 ods. 1 pism. k) z3kona o liskocn zabezpedit prjfmanie 3 potvrdzovanie objednavok
kategorizovanych lizkov, kiorjoh je driitefom registracie. prostradnictvom .emergentného systému” 2 pri jeho vypadku 3 objednavok
uskutoénenych inou preukazatelnou formou.

s Predchadzanie nedostatku liekov prostrednictvom
informacného systému na mimoriadne
objednavanie liekov zaradenych do zoznamu

kategorizovanych liekov.
Neuplatnuje sa pre lieky, ktoré nemaju uhradu ZP
alebo pre nekategorizované lieky.

Domov

Farmacia » ISMOL

ISMOL - Informaény systém na mimoriadne objednavanie liekov

Informaény systém na mimoriadne
objednivanie liekov

Zaloné rieSenie

Spat « | Tkt &

SANDCZ d.d.

WWW.isedo.sk/sandoz

sedo@phoenic sk

Sandoz Pharmaceuticals d 6. Ljujana,
Slovinsko

Sandoz GmiH, Kundl, Rakisko

Ebewe Pharma gmoH, Unterach,
Rakusko

Hexal AG, Holzkirchen, Nemecko

Qrion Corporation, Orionintie 1, Espoo.
Suomi

EXELTIS

www isedo.sk/axeltis

sedo@phoenic.sk

Exeltis Slovakia, s.r.0

LadeaPhama Slovzkiz, sro

EXTELTIS - aktualizicia 17.05.2017

o

EVOPHARM. s.ro.

htfps:iielo unipharma.sk

rgent@unighama.sk

Evooharm - oprava pdf

Evopharm, s.ro., Slovensko

Accord Healtheare Limited, Velkd
Britania

Dodanie konkrétneho lieku sa uskutocnuje na
zdklade lekarskeho predpisu/ preskripéného

zaznamu do 48 hodin od zadania objednavky

vo verejnej alebo nemocnicnej lekarni.
Opatrenie zavedené od roku 2017 anema
vplyv na zasoby v inych CS EU**,
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https://www.health.gov.sk/Clanok?pouzivanie-emergentneho-systemu-od-1-aprila-2017

Stockpiling- stanovisko MZ SR*

Potencialne
odporucanie MZ SR k
stockpilingu- aktualne

Potencialne kritéria
pre analyzu
vhutrostatneho

Spoloény EU pristup

Vytvorenie jednotného
eurdpskeho systému na
zabezpecenie dodavok
dolezitych liekov
povazujeme za prioritu.

Tento pristup by umoznil
efektivnejsie vyuzivanie
zdrojov, lepsiu
koordindciu medzi
Clenskymi Statmi a
zvysenie celkovej

odolnosti systému.

sa neplanuje Ziadna
uprava

V pripade potreby
vytvorenia narodnych zasob
mozZnost zvaZenia zasoby
pre vybrané skupiny
kritickych liekov na zaklade
aktualneho stavu a
poziadavky systému ISMOL.

Rozhodnutie by bolo
podmienené analyzou a
konzultaciou s prislusnymi
zainteresovanymi stranami,
pricom by sa zohladnili
faktory, ako je priemerna
mesacna spotreba a
terapeutické potreby.

prostredia

Priemerna mesacna
spotreba liekov v danej
terapeutickej skupine

Mesacny dopyt
konkrétnych liekoch a
mozna existencia
terapeutickych alternativ
alebo generik

Aktudlna dostupnost APl a
pomocnych latok na trhu

Environmentalne aspekty

Vyrobné a velkodistribucné
kapacity

MINISTERSTVO

ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY
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Dalsia perspektiva rokovani revizie farmaceutickej legislativy =, | compancome

= | Council of the European Union

Madarské predsednictvo Rady EU* 1. jula —31. decembra 2024

Program HU Vytvorenie konkurencieschopnej,
predsednictva udrzatelnej a na pacienta zameranej

PROGRAMME OF THE farmaceutickej regulacie
HUNGARIAN PRESIDENCY

OF THE COUNCIL OF THE o , .
EUROPEAN UNION IN THE Prioritou predsednictva v oblasti

SECOND HALF OF 2024 zdravotnej politiky su opatrenia proti
e kardiovaskularnym ochoreniam

Diskusia o zriedkavych chorobach,
suvislostiach medzi dusevnym zdravim
a roznymi nudzovymi situaciami alebo o
moznosti spoluprace medzi ¢clenskymi
statmi v oblasti dostupnosti liekov.

MINISTERSTVO
. ZDRAVOTNICTVA
EU*- Eurdpska Unia SLOVENSKE) REPUBLIKY

Viac informacii dostupnych na: https://hungarian-presidency.consilium.europa.eu/media/32nhoeOp/programme-and-priorities-of-the-hungarian-presidency.pdf 8



https://hungarian-presidency.consilium.europa.eu/media/32nhoe0p/programme-and-priorities-of-the-hungarian-presidency.pdf

Data exclusivity / Market exclusivity

Kapitola VIl Regulacna ochrana, nenaplnené lieCcebné potreby a odmeny za lieky na pediatrické
pouzitie* Clanok 82
Clanok 80 Clanok 81 Predizenie obdobia

Regulacna datova a Obdobia regulacnej datovej ochrany v pripade
trhova ochrana datovej ochrany liekov dodavanych v
Clenskych statoch

Clanok 83 Clanok 84 Clanok 85

Lieky na rieSenie Datova ochrana v Vynimka z ochrany

nenaplnenej lieCebne;j pripade liekov s novou prav dusevného
potreby indikaciou vlastnictva

Clanok 86

Odmeny za lieky na
pediatrické pouzitie

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY

*Navrhu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady o kédexe Unie o liekoch na humanne poufZitie a o zru$eni smernice 5

2001/83/ES a smernice 2009/35/ES



Data exclusivity / Market exclusivity

Porovnanie aktualneho a navrhovaného trvania datovej a trhovej ochrany

[ Aktualny stav — 11 rokov }

+ 1 rok trhovej ochrany

datOVGJ ochra ny + 2 roky trhovej ochrany na novd indikaciu

[ Navrh EK*- 12/13 ** rokov }

d s . + 2 roky d4tovej ochrany + 0,5 roka datovej + 0,5 roka datovej ochrany , . T

atoveJ za uvedenie na trh ochrany za liek pre za nové liecivo podlozené +1 rok datovejl +2 roky trhovej + 1.|’0_k pre prioritne
vietkych CS v ramci 2 nenaplnené lie¢ebné relevantnym a na ddkazoch ochrany za novu ochrany antimikrobidlne latky

oC h ra ny rokov potreby zaloZenym komparatorom indikaciu na zéklade TEV**

MINISTERSTVO
E ZDRAVOTNICTVA
, . . SLOVENSKE] REPUBLIKY
*EK- Eurdpska komisia 10

**TEV- prevoditelny poukaz datovej ochrany



Vybrané regulacné témy- Udelenie prava na prevoditelny poukaz na datovu exkluzivitu

Zavedenie suvisiacich legislativnych pojmov k povinnej transpozicii

e ,antimikrobialna latka” je akykolvek liek s priamym ucinkom na mikroorganizmy pouzivany na lieCbu
alebo prevenciu infekcii alebo infekénych chorbb vratane antibiotik, antivirotik a antimykotik;

e vakcina” je akykolvek liek uréeny na vyvolanie imunitnej odpovede na ucely prevencie, vratane
profylaxie po expozicii a na liecbu chorbéb spésobenych infekénym agensom;

Lokalizacia ustanovenia

« KAPITOLA IIl STIMULY NA VYVOI ,,PRIORITNYCH ANTIMIKROBIALNYCH LATOK"

 Clanky ¢&. 40 ,,Udelenie prdva na prevoditelny poukaz na ddtovu exkluzivitu“- €. 43 , Trvanie uplatriovania
kapitoly 111“ ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri
povolovani liekov na humanne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre
Eurdpsku agenturu pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch na inovativnu
terapiu a nariadenie (EU) €& 536/2014 o klinickom skuani liekov na humanne pouZitie a zruduje
nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia a nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006 liekoch na pediatrické poutzitie

MINISTERSTVO

ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY
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Udelenie prava na prevoditelny poukaz na datovu exkluzivitu
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Zoznam prioritnych bakterialnych patogénov WHO*

Zavedenie platnosti poukazu na maximalne 12
mesiacov dodatocCnej ochrany udajov.

Mozno uplatnit az pre 10 novych prioritnych
antibiotik pocas 15 rokowv.

Stanovena klasifikacia ,prioritnej antimikrobialnej
latky“, ak predklinické a klinické Udaje potvrdzuju
vyznamny klinicky prinos v suvislosti s
antimikrobialnou rezistenciou a ak sa vyznacuje
aspon jednou z tychto vlastnosti:

a) predstavuje novu triedu antimikrobialnych latok;

b) jej mechanizmus ucinku sa vyrazne lisi od
mechanizmu ucinku akejkolvek antimikrobialnej
|latky povolenej v Unii;

c) obsahuje ucinnu latku, ktora predtym nebola v
ramci lieku v Unii povolend a ktora je uréend na
lieCbu multirezistentného organizmu a zavaznej
alebo zZivot ohrozujucej infekcie.

Moznost prevodu poukazu na iného drzitela
rozhodnutia o registracii lieku.

*Zoznam prioritnych bakteridlnych patogénov WHO, 2024: Bakteridlne patogény s vyznamom pre verejné zdravie na usmernenie vyskumu, vyvoja a stratégii na
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prevenciu a kontrolu antimikrobidlnej rezistencie dostupny na: https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/376776/9789240093461-eng.pdf?sequence=1 12
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Dakujeme

Gabriela Svecova Cvekova
Martina Hromadkova
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