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Clének 54a smérnice 2001/83/EC

~

Q

1. LéCivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis,
které nebyly zapsany na seznam postupem podle odst. 2 pism. b)
tohoto ¢lanku, musi byt opatfeny ochrannymi prvky podle ¢l. 54
pism. o).

LécCivé pripravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis
nesmeéji byt opatreny ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. o),
pokud nebyly vyjimec€né zapsany na seznam postupem podle odst.
2 pism. b) tohoto ¢lanku, nebot posouzeni ukdzalo, ze u nich
existuje riziko padélani.

2. Komise prijme prostrednictvim aktda v prenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 121a a za podminek stanovenych v ¢lancich 121b
a 121c opatreni doplnujici ¢l. 54 pism. o) s cilem stanovit podrobna
pravidla pro ochranné prvky v ném uvedené.
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Clédnek 540 smérnice 2001/83/EC

Q)

o) pro lécivé pripravky, s vyjimkou radiofarmak, uvedené v ¢l. 54a odst. 1
ochranné prvky, které distributordm a osobam opravnénym nebo
zmocnenym vydavat [éCivé pripravky verejnosti umozni:

oveérit pravost lécivého pripravku

identifikovat jednotliva baleni

QEQNQ

jakoz i nastroj umoznuijici overit, zda bylo s vnéjSim obalem
manipulovano
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Clének 54a smérnice 2001/83/EC

QNQ

)

QNQ)

QNQNQ

Tyto akty v prenesené pravomoci stanovi:

a) charakteristiky a technické specifikace jedine¢ného identifikatoru ochrannych
prvkl podle €l. 54 pism. o) umoziujiciho ovéfit pravost lécivého pripravku a
identifikovat jednotliva baleni. Pfi stanovovani ochrannych prvkd se radné zohledni
jejich nakladova efektivita;

b) seznamy lécivych pripravkl Ci kategorii léCivych pripravku, které v pripadé
|écCivych pripravkl podléhajicich omezeni vydeje na |ékarsky predpis nemaji byt
opatfeny ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. 0), a v pripadé lécivych pripravkd
nepodl|éhajicich omezeni vydeje na |ékarsky predpis maji byt opatfeny ochrannymi
prvky podle €l. 54 pism. 0). Tyto seznamy se sestavuiji s prihlédnutim k riziku
padélani a rizikdm plynoucim z padélani.

Pouziji alespon tato kritéria:
i) cena a objem prodeje léCivého pripravku

vvvvvv

tretich zemich a dosavadni vyvoj poctu a cetnosti takovych pripadd,
iii) zvlastni vlastnosti dotcenych lécivych pripravku

iv) zavaznost onemocnéni, ktera maji byt lécena,

v) dalsi potencialni rizika pro verejné zdravi;
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Clének 54a smérnice 2001/83/EC

~

)

)

c) postupy oznamovani Komisi stanovené v odstavci 4 a rychly systém
vyhodnocovani téchto ozndmeni a rozhodovani o nich pro ucely pouziti pismene b)
(seznamy)

d) zplisoby ovéreni ochrannych prvktl podle ¢l. 54 pism. o) vyrobci,

velkoobchodniky, [ékarniky a osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat
|écivé pripravky verejnosti, jakoz i prislusSnymi organy. Tyto zplsoby umozni ovéreni
pravosti kazdého dodaného baleni IéCivého pripravku s ochrannymi prvky podle cl.
54 pism. 0) a urci rozsah tohoto ovéreni. Pri stanoveni téchto zplsobU se
zohlednuji zvlastni rysy dodavatelskych retézcl v ¢lenskych statech a potreba
zajistit, aby byl dopad ovérovacich opatreni na jednotlivé ¢lanky dodavatelskych
retézcl priméreny;

e) ustanoveni o zfizeni, spravé a dostupnosti systému ulozist, v némz jsou

obsazeny informace o ochrannych prvcich umoznujici ovéreni pravosti a
identifikaci |éCivych pripravk( podle €l. 54 pism. o). Naklady na systém ulozist
nesou drzitelé povoleni vyroby IéCivych pfipravkl s ochrannymi prvky.
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Clének 54a smérnice 2001/83/EC

O

Q)

4. Prislusné vnitrostatni organy oznami Komisi lécivé pripravky
nepodléhajici omezeni vydeje na Iékarsky predpis, u nichz podle jejich
nazoru existuje riziko padélani, a mohou ji informovat o IéCivych
pripravcich, u nichz podle jejich nazoru toto riziko neexistuje v souladu s
kritérii stanovenymi v odst. 2 pism. b) tohoto ¢lanku.

5. Clenské staty mohou za U¢elem Uhrady nebo farmakovigilance rozsitit
oblast pusobnosti jedine¢ného identifikatoru uvedeného v ¢l. 54 pism. o)

na jakékoli lécCivé pripravky, které podléhaji omezeni vydeje na Iékarsky

predpis nebo jsou hrazeny.

Clenské staty mohou za Uelem bezpeénosti pacientl rozsifit oblast

pusobnosti prostiredku k ovéfeni manipulace s obalem uvedeného v

¢l. 54 pism. o) na jakykoli léCivy pripravek.
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Moznost narodniho rozsireni oznaceni ochrannymi prvky

% CS mohou pozadovat opatieni ochrannymi prvky pro LP
registrované na jejich uzemi nad ramec rozsahu stanoveného
komisi

na vSechny hrazené LP

Q)

Q)

na vSechny LP s klasifikaci vydeje jako Rx

=~ CS mohou za uéelem bezpeénosti pacientl rozsitit oblast
pusobnosti prostredku k ovéreni manipulace s obalem
uvedeného v cl. 54 pism. 0) na jakykoli IéCivy pripravek.
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Delegované akty urci:

Q

seznamy lécivych pripravk ¢i kategorii |éCivych pripravk(
white list/ black list
postupy pro jejich oznamovani Komisi

Q

Q

charakteristiky a technické specifikace jedinecného identifikatoru
ochrannych prvk(

Q

zpusoby ovéreni ochrannych prvkd

Q

ustanovi zfizeni, spravu a dostupnost systému ulozist
v némz jsou obsazeny informace o ochrannych prvcich
umozniujici ovéreni pravosti a identifikaci 1éCivych pripravk(
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Seznamy lécivych pripravkid — white/black list

= b) seznamy lécivych pripravku Ci kategorii IéCivych pFipravkd, které v
pripadé lécivych pripravkd podléhajicich omezeni vydeje na |ékarsky
predpis nemaji byt opatreny ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. 0), a v
pripadé IéCivych pripravkd nepodléhajicich omezeni vydeje na lékarsky
predpis maiji byt opatreny ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. o). Tyto
seznamy se sestavuji s prihlédnutim k riziku padélani a rizikiim plynoucim
z padélani.
white list — seznam Rx LP, které nemaji byt opatfeny ochrannymi prvky

black list — seznam OTC, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky
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Seznamy lécivych pripravki — white/black list

= Platnost pro viechny CS — 1 white list a 1 black list

=, Aplikace pfislusného listu podle zplisobu vydeje konkrétniho LP v daném
state

= white list — uplatni se pouze, pokud je vydej LP klasifikovan v CS jako Rx

= black list - uplatni se pouze, pokud je vydej LP klasifikovan v CS jako OTC
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Ochranné prvky

11

Aplikace white listu vs. narodni regulace zptsobu vydeje

Rx ve state A

white list

se uplatni

LP nemusi byt

opatren OP

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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White list

Lécivy
pripravek X

%

OTC ve staté B

white list

se neuplatni

LP nebude
opatren OP
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12

Delegovany akt - black/white list — pravidla pro zafazeni LP

= Pro zarazeni na konkrétni list se musi pouzit stanovena kritéria, jejichz

vycet je dan smeérnici

- cena a objem prodeje

- predchozi vyskyt padélku

- zvlastni vlastnosti LP

- zavaznost onemocnéni, které ma byt léceno
- potencialni riziko pro verejné zdravi

e Kritéria pro jednotlivé listy se mohou lisit
e Kritérium musi byt uplatnéno alespon na 1 listu
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Black/White list — pravidla pro zafazeni a vyrazeni LP

= Aby LP mohl byt zarazen na white list, musi splnovat vSechna zminéna
kritéria

=, Duvodem pro vyrazeni LP z white listu — pouze vyskyt padélku

= Pro zarazeni na black list — zatim navrhovano jediné kritérium —
predchozi padélani
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White list — kritéria — CENA/OBJEM

, Cena

konecna cena v lékarné bez DPH nizsi nez 5 Euro
kritériem prdmérné ceny za napt. 6 mésica v jednotlivych CS nebo ceny v
okamziku notifikace listu

nebo

O

u LP dodavanych vyhradné do nemocnic — cena nizsi nez 3 Eura
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White list — kritéria — VYSKYT PADELANI

, Vyskyt padélku v legalni distribucni siti — hlaseny narodni
autoritou z EU nebo treti zemé v systému Rapid Alert

», Pro zarazeni na white list — LP nesmi mit dokumentovany
zachyt padélku v poslednich 5 letech
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White list — kritéria — CHARAKTERISTIKA LP

LP nesmi patrit do nékteré z kategorii léCivych pripravku s
vysokym rizikem padélani:

- Lécba erektilni dysfunkce (GO4BE)
- Lécba obezity (A08)

- Inhibitory a stimulancia CNS (NO1A, NO2A, NO3A, NO5, NO6A, NO68B,
NO7BC)

- Anabolické hormony (G03B, A14A, HO1A)
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White list — kritéria — ZAVAZNOST LECENEHO ONEMOCNENI

= Lécivy pripravek nemtize byt pouzivan v nasledujicich indikacich:
karcinom, zivot ohrozujici kardiovaskularni onemocnéni, diabetes, HIV,
vzacna onemocnéni, Zivot ohrozujici respiracni onemocnéni (TBC, astma),
zivot ohrozujici neurologicka onemocnéni (epilepsie)

White list — kritéria — RIZIKA PRO VEREJNE ZDRAV/

= Ohrozeni verejného zdravi:
vakciny, antiinfektiva ( ATB, antivirotika, protiplisnové a protiparazitalni LP)
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Identifikacni kritéria

Amoxicillin amoxicillin | 12 tablet 500 mg JO1CAO4 Spolecnost A
(spole€nost A)

vsechny LPv | vSe vse vse BO5D vse
ATC skupiné
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Delegovany akt — proces novelizace white/black listu

Q

Zmény navrhuiji CS

Q

Jednani nebo pisemna konzultace expertni skupiny nad navrhy — 1,5
mesice

Q

Prijeti upravy delegovaného aktu Komisi — 2 meésice

Q

Scrutiny period EP a Rady — 2 az 4 mésice

Q

Obdobi na implementaci zmén — 18 mésicu

Q

Celkem 1,5 az 2 roky
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Dalsi postup

%, Zaslani pripominek EK k navrzenym kritériim

, EK vyda guidelines pro zafazovani LP na white/black list
(nejasny postup rozhodovani p¥i rozdilnych pozadavcich CS)

=, Do 2 — 4 mésict musi CS predat EK seznamy LP nebo
kategorii LP registrované na jejich uzemi, které maji byt na
white/black listu

, EK sestavi jednotny white/black list pro EU, jehoz obsah
bude konzultovat a nasledné jej prijme
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White list — kritéria — CENA/OBJEM
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White list — kritéria — CENA/OBJEM 37LP: 18x<5€; 19x=5€
Omeprazol A02BCO01 Cenas OP
bez DPH

0010245 |OMEPRAZOL AL 20 POR CPS ETD 13,68
30X20MG

0010246 |OMEPRAZOL AL 20 POR CPS ETD 384,22
100X20MG

0013796 [ULTOP 20 POR CPS DUR 111,29
28X20MG

0014451 |OMEPRAZOL 20 GALMED POR CPS DUR 100,05
28X20MG

0015084 |ONPRELEN 20 POR CPS DUR 98,18
28X20MG

0016004 [LOMAC POR CPS ETD 98,94
28X20MG

0016005 |[LOMAC POR CPS ETD 201,88
56X20MG

0017104 [LOSEPRAZOL 20 MG POR CPS ETD 97,29
28X20MG

0023789 [LOSEPRAZOL 40 MG POR CPS ETD 170,47
28X40MG

0024001 |ORTANOL, PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK 40 INF PLV SOL 1X40MG 140,51

MG/LAHVICKA

0025364 |[HELICID 20 ZENTIVA POR CPS ETD 70,56
14X20MG

0025365 [HELICID 20 ZENTIVA POR CPS ETD 91,90
28X20MG

0025366 [HELICID 20 ZENTIVA POR CPS ETD 273,00
90X20MG
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White list — kritéria — CENA/OBJEM

Akarboza A10BFO1 Cena s OP bez DPH
0124062 |AKARBOZA MYLAN 100 MG |POR TBL NOB 90X100MG 297,03
0154291 |GLUCOBAY 100 POR TBL NOB 30X100MG 86,19
0154292 |GLUCOBAY 100 POR TBL NOB 120X100MG 382,97

Warfarin BO1AAO03 Cena s OP bez DPH
0094113 |WARFARIN ORION 3 MG POR TBL NOB 100X3MG 135,87
0094114 |WARFARIN ORION 5 MG POR TBL NOB 100X5MG 167,95
0192340 |WARFARIN PMCS 2 MG POR TBL NOB 100X2MG 114,31
0192342 |WARFARIN PMCS 5 MG POR TBL NOB 100X5MG 167,31
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Ochranné prvky

24

25LP: 3x<5€; 22x25€

. SCAU Cenas OP bez
Klopidogrel B0O1ACO04 Ghrada max. DPH
0141034 [TROMBEX 75 MG POTAHOVANE TABLETY POR TBL FLM 30X75MG 497,53 91,01
0141036 [TROMBEX 75 MG POTAHOVANE TABLETY POR TBL FLM 90X75MG 1492,58 369,24
0141343 [EGITROMB 75 MG POR TBL FLM 28X75MG 432,16 156,90
0141641 |CLOPIDOGREL STADA 75 MG POTAHOVANE POR TBL FLM 100X75MG 1 382,85 946,00
TABLETY I
0141656 |CLOPIGAMMA 75 MG POR TBL FLM 28X75MG | 387,20 390,27
0142549 [NOFARDOM 75 MG POTAHOVANE TABLETY POR TBL FLM 28X75MG 387,20 331,37
0142806 |PLAVOCORIN POR TBL FLM 28X75MG 387,20 265,71
Il
0142811 |PLAVOCORIN POR TBL FLM 84X75MG 1161,59 883,22
Il
0143042 |CLOPIDOGREL ORION 75 MG POR TBL FLM 28X75MG 387,19 328,07
0143535 |CLOPIDOGREL ACTAVIS 75 MG POR TBL FLM 28X75MG 387,20 84,67
Il
0149325 |CLOPIDOGREL TEVA 75 MG POR TBL FLM 387,20 336,70
28X1X75MG
0149388 |CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG POR TBL FLM 30X75MG 414,85 319,25
0149392 |CLOPIDOGREL MYLAN 75 MG POR TBL FLM 90X75MG 1 244,56 925,88
0149480 |ZYLLT 75 MG POR TBL FLM 28X75MG 387,20 235,32
0149483 |ZYLLT 75 MG POR TBL FLM 56X75MG 774,40 453,17
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Moznost dalsiho postupu

%, Navrh LP splniujicich uvedena kritéria na uvedeni na white
listu

)

Rozsireni povinnosti opatfit LP ochrannymi prvky nad ramec
stanoveny komisi
na vSechny hrazené LP

Q)

Q)

na vSechny LP s klasifikaci vydeje jako Rx

)

Rozsireni povinnosti umistit prostredek k ovéreni
manipulace s obalem podle cl. 54 pism. 0) na jakykoli IéCivy
pripravek.
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Moznost dalsiho postupu

Q)

Navrh LP splnujicich uvedena kritéria na uvedeni na white listu

Kritéria spIni pravdépodobné pouze mala baleni, slabsi sily LP

Vedeni seznamu LP uvedenych na white listu
Odlisné povinnosti spojené se zachazenim s nimi
Odlisny postup pri jejich vyrobé

Odlisny postup pfri jejich distribuci

QIO QO NONG

Odlisny postup pri vydeji

Q)

Naklady na nakup zafizeni pro vyrobu s ochrannymi prvky a datova
uloZisté; zarizeni pro cteni ochrannych prvki u distributort a v Iékarnach

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 13.3.2014
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Moznost dalsiho postupu

= RozsSireni povinnosti opatrit LP ochrannymi prvky nad ramec stanoveny
komisi

Q)

na vsechny hrazené LP s vydejem na Rx

Q)

Vedeni seznamu LP s ochrannymi prvky podle stanovené uhrady a
zpusobu vydeje

Odlisné povinnosti spojené se zachazenim s nimi
Odlisny postup pri jejich vyrobé

Odlisny postup pfri jejich distribuci

Odlisny postup pfri jejich vydeji

QEOQNONQ

Naklady na nakup zafizeni pro vyrobu s ochrannymi prvky a datova
UloZisté; zarizeni pro cteni ochrannych prvki u distributort a v Iékarnach

Q)

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 13.3.2014
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Moznost dalsiho postupu

Q)

RozSireni povinnosti opatrit LP ochrannymi prvky nad ramec stanoveny
komisi

Q)

na vsechny LP s vydejem na Rx

Vedeni seznamu LP s ochrannymi prvky podle zpisobu vydeje

Odlisné povinnosti spojené se zachazenim s nimi
Odlisny postup pri jejich vyrobé
Odlisny postup pfri jejich distribuci

QRO QO NG

Odlisny postup pfri jejich vydeji

Q)

Naklady na ndkup zafizeni pro vyrobu s ochrannymi prvky, zafizeni pro
¢teni ochrannych prvkul u distributord, v Iékarnach
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Moznost dalsiho postupu

=, Zjistit postoj jednotlivych skupin subjektd na trhu s IéCivymi pripravky k
uvedenym moznostem dalsiho postupu

", Dokument zaslat na adresu: sekcedozoru@sukl.cz

, Dokument zaslat do 24.3.2014
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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