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Non-paper — vliv nadmérného skladovani léciv na solidaritu v ramci EU --

- Dokument, jehoz znéni navrhla CR a pozadala o jeho zafazeni na Radu ministrd EPSCO dne
21. Cervna

* Pfimo k dokumentu se pfripojily 4 staty jiz v dobé tvorby

* Na zasedani Rady samotné vsak byly hlavni cile dokumentu podporeny celkem 19 staty i
Evropskou komisi

« Ddvody vzniku dokumentu: legislativni zmény v nékolika statech EU, kterymi staty davaji za
povinnost drZiteldm rozhodnuti o registraci/distributorim skladovat IéCiva ve vétSich mnozstvich pro
pripad nedostatku = dopad na dostupnost nékterych Ié€iv na EU trzich



Non-paper - Pozadavky uvedené v zavéru dokumentu: --

1) Spoleéna doporuceni:

« Clenské staty, reditelé Iékovych agentur, Komise a EMA by mély obratem spoleéné& navrhnout

doporucCeni pro narodni strategie skladovani |€Civ.
2) Prehodnoceni narodnich opatreni:

« Clenské staty, které jiz pfijaly narodni opatfeni, by mély tato opatfeni pfehodnotit na zakladé

téchto doporuceni v duchu evropské solidarity.
3) Zohlednéni doporuceni:

- Clenské staty, které pravé pfipravuji své strategie skladovani, by mély zohlednit tato

doporuceni.
4) Sdileni zaméru:

« Clenské staty by mély otevienéd sdilet své zaméry ohledné& zavadéni takovych opatfeni ve
Vykonné fidici skupiné pro nedostatky a bezpecnost IéCivych pfipravkit (MSSG) nebo na
jednani Single Point of Contact (SPOC) a zohlednit tato doporuceni.

5) Analyza souladu s pravem EU:

« Komise by méla analyzovat, zda jiz pfijata narodni opatfeni ohledné skladovani jsou v souladu s

pravem EU.



Non — paper: navazné kroky --

1) Jednani Farmaceutického vyboru 9. €ervence
 Evropska komise svolala jednani farmaceutického vyboru, kterého se ucCastnila feditelka
farmaceutického vyboru DG SANTE
« Staty byly vyzvany k tomu, aby sdilely zakladni informace o svych narodnich legislativach
« Cilem bylo ziskat zakladni prehled o krocich jednotlivych statd,
» Evropska komise pripravi spole¢ny pfistup EK ke stockpilingu, bude pfedstaven statiim v zafi

2) Jednani COREPER | 17. €ervence

« Madarské predsednictvi svolalo debatu na urovni velvyslancl — reflexe nutnosti vénovat tématu
nalezitou pozornost i na politické urovni

» Shoda, Ze vétsi aktivita je potreba, ale hlavné na urovni odbornych skupin a Evropské komise

« Politicka uroven zapojeni by méla byt na urovni Rady ministru

 Evropska komise by méla pravidelné informovat Radu o postupu v pripravé strategickych
doporuceni

« Ceska republika pozadala o zafazeni jako pravidelny bod jednani Rady



Non — paper: shrnuti

Staty:

« VeétSina podporuje debatu na politické urovni, uvédomuiji si hrozbu, kterou pro dostupnost
znamenaji nékteré narodni politiky, ale jsou pod tlakem narodnich poZzadavku

« Pujde vzdy o Cisté narodni rozhodnuti, a to v€etné ochoty informace sdilet

Komise:

« Chape pozadavky statu, pracuje na pripravé strategickych doporuceni, ktera predstavi v zari

« Jeji moznosti zasahovat do narodnich politik jsou velmi omezené

« Nadale podporuje debatu na expertni urovni

« Cilové feSeni vidi v dojednani tzv. farmaceutického baliCku, které by mélo dostupnosti dle
plant Evropské komise napomoci

* Na urovni Evropské unie se vénuje tématu nejen DG SANTE (farmaceuticky vybor), ale také
HERA (CMA - Aliance EU pro kriticky dulezita |éCiva)

Mad'arské predsednictvi:
« Navrhlo na jednani COREPER |
« Nadale se bude vénovat pfedevsim projednavani farmaceutického balicku



Critical Medicines Alliance — Aliance EU pro kriticky dulezita léciva

» Iniciativa spusténa DG HERA ve spolupraci s belgickym predsednictvim

« Cilem je resSit a zmirnovat nedostatky kritickych léCiv v Evropské unii

« Diléi cile jsou:

Zajistit bezpecnost a odolnost dodavatelskeho fetézce kritickych |€Civ.

Vyvinout strategicka doporuceni a implementovat opatreni k feSeni zranitelnosti v
dodavatelském retézci.

Podpofit dostupnost a snizit zavislost na omezeném poctu dodavatell

Vytvofit vicelety strategicky planu, ktery bude obsahovat milniky a terminy pro jejich
realizaci



r v

Struktura Aliance EU pro kriticky dulezita l1éciva

Cleny jsou staty, zastupci priimyslu a pramyslovych asociaci, zastupci pacient(i a ob&anské
spole¢nosti, zastupci poskytovatell a zastupci EU agentur

Dvé hlavni pracovni skupiny:
1) posileni vyrobnich kapacit v EU (Ceska republika spolupredseda)

Cilem je identifikovat a feSit prekazky ve vyrobé, navrhnout investiCni pobidky a zlepsit
zabezpeceni dodavek kritickych IéCiv

2) diverzifikace mezinarodnich partnerstvi a dodavatelskych retézcii

Cilem je rozsifit a diverzifikovat mezinarodni dodavatelské rfetézce, aby se snizila zavislost na
omezeném poctu externich dodavatell a zlepSila se odolnost dodavatelskych fetézcu



Podskupina 1: Pobidky k posileni vyrobnich kapacit v EU

« Podporit investice do vyroby kritickych léCiv a jejich slozek v EU.
« Zajistit rovnovahu v investi¢nich pobidkach mezi €lenskymi staty.
« Motivovat farmaceuticky primysl k vyrobé kritickych lé¢iv v EU.

» Identifikovat pfekazky branici vyrobé kritickych IéCiv v EU.

« Prozkoumat stavajici investi¢ni pobidky a navrhnout zlepSeni.

« Urcit lidské zdroje potfebné k posileni vyrobnich kapacit a jak zvysit jejich dostupnost.
Zpusoby:

« VyuZiti statnich podpor a granttl EU (napf. Horizon Europe, regionalni fondy).

* Vypracovani spolecného pristupu pro specifické molekuly s vysokym rizikem.

* Podpora zelené a digitalizované vyroby I€Civ.



Podskupina 2: Zabezpeceni dodavek kritickych léciv,

pozadavky na zasoby a verejné zakazky

« Zajistit stabilitu trhu a dostupnost IéCiv pro pacienty v EU.
« Zvysit transparentnost poptavky a dodavek Iéciv.
* Podporit spoleéné nakupy na urovni EU.

» Analyzovat sou€asné praktiky skladovani kritickych |éCiv na urovni EU a ¢lenskych stata.
* Hodnotit nastroje pro lepsi pfedvidatelnost produkce a spotreby |€Civ.
« Navrhnout reformy verejnych zakazek, které zohledni bezpeCnost dodavek
Zpusoby:
» PFiprava doporuceni a nastroju pro zajisténi stability trhu a dostupnosti I1€Civ.
« Efektivni vyuZziti jiz vyrobenych IéCiv v ramci zemi EU.
» Podpora spole¢nych nakupu na urovni EU a narodnich urovnich



Podskupina 3: Ekosystém vyrobni politiky pro podporu

socialnich a environmentalnich standardu

* Obnoveni rovnych podminek pro vS§echny produkty obchodované v EU.
« Zajisténi vysoké kvality a bezpecnosti vyroby.
» Posileni konkurenceschopnosti evropskych vyrobcu kritickych Ié€iv.

» Zajistit nejvysSi standardy kvality, environmentalnich a socialnich norem ve vyrobé
kritickych 1éCiv v EU.

» Identifikovat regulacni vyzvy, které brani vyrobé starSich l€Civ v EU.

* Prozkoumat environmentalni regulace a udrzitelné praktiky ve farmaceutické vyrobé v
EU ve srovnani s tfetimi zemémi.

Zpusoby:

» Analyza regula¢nich procesu a jejich vliv na investice do vyroby |éCiv

» Vypracovani nastroju pro vytvofeni rovnych podminek v envi standardech.

» Podpora modernizace dodavatelskych retézc
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Dopady novelizace zakona o lécCivech -
Prvni zkusSenosti s IéCivymi pripravky oznacenymi
priznakem ,,omezena dostupnost”

MUDr. Tomas Boran
Reditel SUKL

19.07.2024



V4
Novela zakona o lIéCivech
", SUKL

Zmeny souvisejici s dostupnosti léciv platné od 1. 6. 2024

% Ustav mize pfifadit pfiznak ,,omezena dostupnost” (LPOD). Takovému lé¢ivému pfipravku,
kterému byla stanovena Uhrada z verejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cena, a u
kterého bylo hlaseno preruseni nebo ukonceni uvadéni na trh a jeho nahraditelnost je obtizna.

Q)

Distributofi LPOD nemohou vyvézt do zahranici.

Q

Distributofri, |ékarny jsou povinni hlasit kazdy den stav zasob u téchto dotéenych LPOD.

Q

Lékari vidi tyto informace v aplikaci eRecept pri predepisovani nebo v lékarském SW.

Q)

Lékarnici maji dostupné informace o LPOD v lékarenském SW.

Q

Pacient, ktery ma LPOD predepsany, si mUze dostupnost zobrazit prostrednictvim aplikace
eRecept (nejblizSich 20 |ékaren s nenulovym hlasenim zadsob z predchoziho dne).

% Ustav ma nové mechanismy pro stanoveni ceny a thrady nahrazujicich LP.

% Ministerstvo zdravotnictvi a Ustav mohou vyuZivat dal$i nastroje k zaji$téni dostupnosti lé¢ivych

pfipravk( napt. Uprava podminek distribuce, pfedepisovani a vydeje, mimoradné dovozy,
stanoveni ceny a Uhrady nahrazujicich léCivych pripravka,...).

% Ministerstvo zdravotnictvi mUze nafidit distributorim vytvoreni jednomeésicnich rezervnich zasob.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 19.07.2024
LECIV o
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' . Novela zakona o lécivech
‘ Implementace novely ZoL

Implementace novely zakona o lécivech

% Spolupraci Ustavu, MZ CR, CAFF, AIFP doglo k vydani doporuéujicich pokynt

» UST-45 (HIaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukoncéeni uvadéni léCivého pripravku se zamérenim na
povinnosti spojené s ozndmenim preruseni dodavek a mnozstvi zbozi, které ma MAH k dispozici)

» UST-46 (HIaseni dodavek lécivych pfipravkd na trh (REG-13))

%, Zaslani informaénich dopist Ustavem drziteldim rozhodnuti o registraci,
distributoriim, lékarnam s upozornénim na dosavadni nedostatky (predevsim z
hlaseni)

= Narust dotazové agendy ze strany dotéenych subjekti. Kazdému dotazu je
vénovana nalezita pozornost

= Aktivni spoluprace s dotéenymi odbornymi spoleé¢nostmi, Ceskou lékarnickou
komorou, ...

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU 19.07.2024
LECIV o



V4
' . Novela zakona o lIéCivech
' Prehled hlaseni o preruseni, obnoveni, ukonceni a zahajeni dodavek LP

Prehled hlaseni o preruseni, obnoveni, ukonceni a zahajeni dodavek
léCivych pfFipravki na trh v letech 2019 az 1-6/2024
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V4
' . Novela zakona o lécivech
' Prehled hlaseni o pferuseni, obnoveni, ukonéeni a zahajeni dodavek LP

Prehled hlaseni o preruseni, obnoveni, ukonceni a zahajeni dodavek
lécivych pripravkl na trh v letech 2019 az 2024 (vyhled)
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. . Novela zakona o lécivech
‘ Hla3eni o pferu$eni/ukonéeni dodavek LP

Hlaseni o preruseni/ukonceni dodavek lécivych ptipravki (1-6/2024)
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LECIV o



e, SUKL

Hlaseni o preruseni/ukonceni dodavek lécivych pripravkl (1-6/2024)

0,002% z poctu obchodovanych LP

m obchodovanych

91;1% _ -18;0%

m jakykoliv vypadek

m bez uvedeni nahraditelného LP (neproblematické)

m bez uvedeni nahraditelného LP (problematické)
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© STATNi USTAV PRO KONTROLU 19.07.2024
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Novela zakona o lIéCivech
Statistika k LPOD

Kratka statistika k LPOD

=, Za Cerven Ustav vydal 18 opatfeni obecné povahy tykajici LPOD

=, Za Cervenec (do 18.7.2024) vydano opatreni obecné povahy — LPOD pro 9 skupin

leciv

=, jedno zruseni opatreni obecné povahy

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU 19.07.2024
LECIV o



r
' . Novela zakona o lIéCivech
’ Statistika k LPOD

Kratka statistika k LPOD

% Po mésiéni platnosti ustanoveni tykajici se LPOD jsou z pohledu Ustavu prvotni
oCekavani naplnovana. Hlubsi analyzy budou nasledovat tak, jak budou prichazet
data

% Ustav Fesil 3 podnéty, které se tykaly povinnosti zajisténi dodavek Ié¢ivych
pripravkd. Ustav v tomto pripadé neshledal poruseni zakonnych povinnosti, nebot

povinnost meéla odlozenou ucinnost (od 1.6.2024). Jakymikoli dalSimi pfipadnymi
podnéty jsme pripraveni se zabyvat

= Ustav déle eviduje desitky pfipadC nehldseni dodavek MAH, které nyni fesi

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU 19.07.2024
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Prosim, doporucte pacientium pouzivat aplikaci eRecept!

Zpravy all LTE 8:54 7 3 96 % ==

& Statni Gstav pro kontrolu éCiv (&

Identifikator receptu
PD4R 54LQ FRNW
QR koéd

RECEPT :

M I

Platnost receptu

14.09.2018

Elektronické preskripce | eRecept (epreskripce.cz)

RECEPT
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LECIV o



fe, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz



