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e, SUKL :

Agenda

%, Role SUKL pfi zajistovani dostupnosti |é¢&iv
=, Market report
s, Pouziti neregistrovanych lécivych pripravku
— Individualni dovoz
— Specifické |écebné programy
— Dovoz ze treti zemé
, CizojazyCné sarze
>, Re-export
>, Navrhované zmény Zol ve vztahu k dostupnosti |éCiv
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ROLE SUKL PRI ZAJISTOVANI
DOSTUPNOSTI LECIV



fe, SUKL ;

Definice nedostupnosti/nedostatku \ﬁ%

=, A shortage of a medicinal product for human or veterinary use
occurs when supply does not meet demand at a national level
(HMA)

— by De Weerdt and Simoens 2015 as medicine shortages: (i) supply is
unable to meet demand, (ii) supply is interrupted, (iii) the medicine is not
able to be delivered, and (iv) the medicine is unavailable to patients

~, Non-availability of medicines, which is a separate topic not
covered in this report; this refers to the lack of, or lag in, the
introduction of new medicines, and is most frequently associated
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e, SUKL ;

Dostupnost léCiv v zakoné ¢. 378/2007 o lécivech

Ministerstvo zdravotnictvi
S
h) vytvari podminky pro zajidténi dostupnosti lé€ivych
pripravki vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb ...

§49
(1) mize umoznit pouziti, distribuci a vydej humannich LP

neregistrovanych podle ZolL nebo podle narizeni EU v ramci
specifického lécebného programu
%, Zajistovani dostupnosti nespadd do kompetenci SUKL,
ale Ustav poskytuje maximalni sou¢innost MZ
— Vyhodnocuje situaci na trhu a vydava podnéty MZ k omezeni re-exportu

— Vydava stanoviska k SpLP (Specifickym lécebnym programim) a
publikuje vyzvy pro predkladatele SpLP

— SUKL posuzuje a umozfiuje dovoz léCiv ze lll. zemi a |é&ivych pfipravk( jehoz
oznaceni na obalu neni v ceském jazyce, do obéhu (cizojazycné sSarze)
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Spolecna
metodika
MZ & SUKL

ZAJISTENI DOSTUPNOSTI LECIVYCH PRIPRAVKU — SPOLECNA METODIKA

MZ ¢R A SUKL

Informace o nedostupnosti lé¢ivych pFipravki

« Market report

= Drzitel rozhodnuti o registraci (dale jen . MAH™) md dle ustanoveni § 33 odst. 2 zakona
o 1é¢ivech povinnost oznamit Statnimu tstavu pro kontrolu 16&iv (dale jen . SUKL™)
datum skuteéného wvedeni 1&&ivého pfipravku (déle jen . LP“) na trh v Ceské republice,
a to nejpozdéji do 2 mésich po jeho skuteéném uvedeni na tento trh.

Dile ma MAH povinnost SUKL oznamit neyméné 2 mésice pfedem pferudeni nebo
ukonéeni uvadéni LP na trh, a to véetné divodi takového pferuieni & ukondeni Ve

vijmecnych pfipadech lze takové oznameni uéinit nejpozdén soudasné s peruSenim

nebo ukonéenim uvadéni LP na trh v Ceské republice.

Dojde-li k obnoveni uvadéni LP na trh, je MAH povinen oznamit neprodlené tuto
skutecnost SUKL.
MAH ma mozZnost v ramci hlaSeni uvést také pfedpokladany termin obnoveni dodavek

a stav zasob (tyto udaje nejsou povinngé).

V pfipadé nesplnéni oznamovaci povinnosti dle ustanoveni § 33 odst. 2 se MAH dopusti
piestupku (§ 103 odst. 5 pism. c), za ktery lze uloZit pokutu do 2 000 000 K& (§ 107
odst. 1 pism. c).

Aktualizace ndajll v hldseni (pfedeviim predpoklddaného terminu obnoveni) neni
povinnosti MAH. Do budoucna vhodné doplnit tuto povinnost do ustanoveni § 33 odst.
2 zakona o lé€ivech.

|Evidenénil R S . Typpnsledm'hn1 1 = 1
=i Léivy pripravek| MAH S| Reten Zaudr - meni v | Re-exi || nenhraai _ || pratnosto
Firamal Critical Care B.V. . ne 218 7019 schudten
19-043 DIPIDOLOR 'ramav " 'E: tarE 4 vyietano Dne 2282018 achuslen preruseni 0 =m0 01.02.2019
erschoten
Piramal Critical Care B.V. .. e 228 2019 sew
19-044 HYPNOMIDATE 'ramav " 'E: tarE 4 vyfeteng || DrediER0iEse preruseni 0 ano 01.02.2019
oorschoten
Firamal Critics| Care BV L. 162282019 s )
19-045 RAPIFEN 'm'"av " ": tm 4 vyieteno fine 2282018 e preruseni 0 ano 01.02.2019
oorschoten
- . 2019 fro minim . -
19+ CEFIXIME INNFARM INN-FARM d 5.5, Ljubljana wytetans praruseni o 0 2407 2019
dastupny). 5 L nje na thy dastus
GRASUS 1X100ML),
o
A (LP AMPICILLIN AND SULBACTAM 181} j
19-047 UNASYN Pfizer, spol. = r.0., Praha wprocesy || et naienin dadi i preruseni ne ne 08.07.2019
19043 RUCONEST Pharming Group M.V., Leiden wyietang praruseni ne ano 12.08.2019
e a zdravotnicka zafizeni. SUKL Ceka na vyjad e
A S
NALCROM Italchimici S.p.A., Pomezia [Rome)| | v procesu dostupnat LF NALCAOM na it v CR. O ukenceni ano ano 31.01.2024
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ZANSTENT DOSTUPNOSTI LECIVYCH PRIPRAVKD — SPOLECNA METODIKA MZ CR A SUKL

Informace o nedostupnosti I&€ivych piipravkd (LP)

¥ ¥
Market report Dalsi zdroje
Povinnost MAH hldsit uvedeni na trh, « mzER
prerudeni a ukonéeni dodivek * Tiskové oddéleni, odbomé spolefnosti,
Dle § 33 odst. 2 zdkona 378/2007 5b. pacienti, |ékafi, lékarnici
HldZeni: datum pferuleni [ ukonZeni K3
dodivek LP, datum zahdjeni / obnoveni Zjistdni aktuilniho stavu
doddvek LP, divod vipadku + Marketreport
¥ * Kontaktovdni MAH, distributorll — ovéfeni

Kontrola reexporti (rizikové LP)

| aktudlni situzce

¥

Posouzeni nahraditelnosti LP (fefeno v ramdi S0KL)
* Charakteristika LP: (Zinnd létka, Iékova forma, zphsob aplikace, vyufiti v kiinické praxi

Délka vypadku

Nihradni LP: ovéfeni dodévek (musi pokrjt wypadek LP), v pfipad@ nedostateZnjch doddvek LP
j& kontzktovdn MAH s dotazem, zda je moiné nawyiit doddvky ahernativnihe LP — jinak LP
hodnocen jako nenahraditeiny

W pfipadé nejasnosti poddna fadost o stanoviske odborné spolefnosti

v ¥

LN~

neni nahraditelny LP j= nahraditelny

LP zafazen do tabulky sdilené mezi MZ R a SUKL * Informace na web (kody
informace o wjpadku odesldna CLS JEP a odbornjm nahradnich LP & dodateiné
§pDIeEnustem informace)

ReZeni vipadku LP: dle délky vypadku [déle neZ 1 mésic),
stavu zasob, vyznamu LP pfi poskytovani zdravotni péie a
divodu vipadku LP

¥

Hefeni vypadkd LP

x

Zakaz reexporti:
* SUKL: podnét k zafazeni na Seznam podle § 77¢ / k zdkazu resxportl
® MZ CR: zafazeni LP na Seznam podle § 77¢ [ zdkaz reexportd

Reieni wypadid LP v rémci SUKL
o] * Ovéfeni / fefeni aktudini situace u LP, u kterjch je wypadek zphsoben procesné —
registrainimi divody & zavadou v jakosti

MAH (oslovi SUKL):
*  Ovéfeni stavu zésob, Zjifténi moinosti dovozu cizojazyiné farie

Distributofi [oslovi SUKL):
* Zjisténi i i indivi

alniho dovozu neregistrovanych LP z EU (wyhledavani NER LP

Ped . . .
= v DIS-13 3 Art 57) pripadné ze 3. zemi (vyhledsvani NER LP v databazich dic, Health
— Canada, FDA atd.)

010
Specificky léZzbny program [SpLP):

o1.o * MZ CR: vyzva k uvefejnéni informace pro piedkiadatele SpLP
» SUKL: zvefejnéni vizvy na www.sukl.cz

010 s MZ {R + SUKL: v pFipadé podani 2adosti vyddni stancoviska a udéleni souhlasu se SpLP
IPLP (fefi SUKL):

211 » * Ovéieni moinosti pfipravy IPLP - p ina pi i p surovin a moZnosti

zafizeni (Iékdren) tyto LP pfipravit
15.12.2020
15.9.2019 KONESTAT ALFA

DINATRIUM-CHROMOGLYKAT

12.2.2020




e, SUKL

F Je

Role SUKL pfi zajistovani dostupnosti lé¢iv

%, Prislusné kompetence k zajisténi dostupnosti IéCiv dle
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech

* § 8 odst. 3. - neregistrované lécivé pripravky
§ 13 SUKL — obecné ukoly SUKLu

§ 38 SUKL — oznadeni na obalu a PIL (cizojazyéné $arie)

§ 49 — specifické |éCebné programy

§ 77, pism. i) — dovoz ze tfeti zemé aZ po vydani souhlasu SUKL

§ 77c — zarazeni na Seznam (povinnost ohlasit vyvoz)

§ 77d — opatreni k zajisténi dostupnosti LP (zakaz vyvozu)

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Aktivity KOC

=, Vyhodnocuje nahraditelnost |éCiv — nahraditelnost@sukl.cz

=, Komunikuje s drziteli rozhodnuti o registraci a distributory, aktivneé je
oslovuje a navrhuje mozna reSeni, zodpovida dotazy pacientl i odborné
verejnosti

=, Vyhledava pripravky v jinych cClenskych statech nebo trfetich zemich, které
by mohly vypadek léciva nahradit

%, V pFipadé dopadu na poskytovani zdravotni pé¢e SUKL informuje odborné
spolecnosti o aktualni situaci a spolupracuje na reseni

% SUKL je aktivné zapojen do HMA/EMA Task Force on Availability of
Authorised Medicinal Products (TFAAM)

%= SUKL se podili na vytvafeni seznamu esenciélnich antiinfektiv pro CR

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Povinnosti drzitell, distributoru, Iékaren,....

>, Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

» § 33, odst. 2 (Market Report)

* Po vydam rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o reglstraC|
oznamuje Ustavu nebo Veterindrnimu Gstavu data... Na vyzvu Ustavu
nebo Veterinarniho ustavu poskytne drzitel rozhodnut| o registraci
Ustavu Udaje tykajici se objemu pfedepisovani lé¢ivého pripravku a
Udaje o objemu dodavek lé¢ivych pFipravk(i uvedenych na trh v Ceské
republice, které ma k dispozici.

e Online hlaseni: http://www.sukl.cz/hlaseni-uvedeni-preruseni-nebo-
ukonceni-uvadeni-na-trh

* Online publikovani: http://www.sukl.cz/vypadky-leku
» § 33, odst. 3, pism. g), bod 3.

* Drzitel rozhodnuti o registraci je dale povinen zajistit po uvedeni
|éCivého pFipravku do obéhu IéCivy pripravek pro potfeby pacientl v
Ceské republice jeho dodavkami v odpovidajicim mnozstvi a Casovych
intervalech...

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Hlaseni drzitelli rozhodnuti o registraci podle §
33 odst. 2 zakona o lécivech

=, Povinnost drzitele registrace poskytovat hlaseni o LP uvedenych na trh(tzv.
hldseni REG-13) provadi vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych
pripravkd, uc¢innost od 1.11.2018

Q

K 21.1.2020 ma pristupové udaje a pravidelné hlaseni poskytuje pouze cca
50 % drzitell registrace

Q

| polovina z celkového poctu drzitell neni viibec schopna tuto povinnost
splnit

Q

Doporucené postupy pro poskytovani tohoto hlaseni, v€etné navodu na
ziskani pristupovych udajd jsou zverejnény na:
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/doporucene-postupy-
aktualizace-k-9-10-2018-1

=, Pristup pro poskytovani hlaseni je na https://api.sukl.cz/, pfipadné na
https://pristupy.sukl.cz/

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.02.2020
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Hlaseni drzitelli rozhodnuti o registraci podle §

33 odst. 2 zakona o lécCivech

"~ Neplnéni povinnosti poskytovat hlaseni podle § 33 odst.
2 zakona o lécCivech je od 1.12.2019 mozné povazovat za
prestupek podle § 105 odst. 5 pism. d) zakona o IéCivech a Ize

za nej ulozit drziteli registrace pokutu az do vyse 20 000 000 K¢

%, Upozornéni SUKL na tuto skuteénost je zvefejnéno na:
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/upozorneni-pro-
drzitele-rozhodnuti-o-registraci-lecivych

Kéd obdobi

Nazev

2019.04

2019.05

2019.06

2019.07

2019.08

2019.09

2019.10

Doplnék

Kéd SUKL‘

Pocet baleni
doddavky

Pocet baleni LEK13

Pocet baleni REG13

1260

1111

327

139

247

726

347

1020

286

301

425

321

3000

576

475

Kéd SUKL:

© ZU1L8 31

ATT

IT'USTAV PRU KUNTRULU LECIV

0239537 - ELONTRIL - 300MG TBL RET 30

3263

2018

5280
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e, SUKL :

MARKET REPORT

§ 33 odst. 2 zakona o lécivech (378/2007 Sb.) Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci oznamuje
Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu data skuteéného uvedeni lé¢ivého pripravku podle velikosti baleni, typd oball a kédu
pridéleného Ustavem nebo Veterinarnim tGstavem na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2 mésict po jeho skuteéném
uvedeni na tento trh; stejnym zplisobem rovnéi oznami Ustavu nebo Veterindrnimu Gstavu nejméné 2 mésice predem
prerudeni nebo ukonéeni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice, to véetné diivodi takového preruseni nebo
ukonceni. V pripadé vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukoncenim
uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh, je driitel
rozhodnuti o registraci povinen oznamit neprodlené tuto skuteénost Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu. DrZitel rozhodnuti
o registraci poskytuje Ustavu Gplné a spravné udaje o objemu dodavek lécivych pripravkd uvedenych na trh v Ceské
republice elektronicky; poskytované udaje obsahuji identifikaci drzitele rozhodnuti o registraci, identifikaci lécivého
pripravku a informaci o tom, zda byl IéCivy pFipravek dodan Iékarné nebo distributorovi; strukturu, zplisob, formu a ¢asovy
interval jejich poskytovani prostiednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni predpis. Na vyzvu Ustavu nebo
Veterinarniho Gstavu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu tGdaje tykajici se objemu
predepisovani lé¢ivého pripravku a tGdaje o objemu dodavek lé¢ivych pfipravk uvedenych na trh v Ceské republice, které
ma k dispozici.

© 2020 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020



3 Sl’J J(L  MARKETREPORT 1

Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

~ § 33 odst. 2 zdkona o lécivech (378/2007 Sb.)

%, Povinnost MAH oznamit Ustavu:
> datum preruseni / ukoncéeni / obnoveni / zahdjeni dodavek LP
> davod preruseni / ukonéeni dodavek LP
> udaje o objemu dodavek

= Nesplnéni oznamovaci povinnosti:

> prestupek (§ 105 odst. 5 pism. c) zdkona o |éCivech)
> pokuta az 2 000 000 K¢ (§ 107 odst. 1 pism. c) zakona o IéCivech)

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Kdy hlasit (1)

~ Oznameni o preruseni/ukonceni dodavek LP:
> nejméné 2 meésice predem
> soucasné s prerusenim/ukoncéenim dodavek LP (vyjimecéné okolnosti)

Prerusenifukonceni

dodavek
®-
1. duben I 1. cerven T
< 2 mésice pred oéekavanym vypadkem Vypadek na trhu (bez nahlaseni) -
(véetné dne preruseni/ukonceni) — jen za prestupek (pokuta az 2 000 000 Kc)

mimoradnych okolnosti

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Kdy hlasit (2)

"~ Oznameni o zahajeni dodavek LP:
> nejpozdéji do 2 mésicu po jeho skute€ném uvedeni na trh

Zahajeni dodavek (skutecné

uvedeni LP na trh)
o
l 1. duben 1. cerven t
Pred skutecnym uvedenim LP na trh > 2 mésice na trhu (bez
- nehlasit nahlaieni) - prestupek

(pokuta az 2 000 000 Kg)

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Kdy hlasit (3)

~, Oznameni o obnoveni dodavek LP:
> ihned po obnoveni dodavek LP

Obnoveni dodavek

I

Pred obnovenim dodavek
LP na trh - nehlasit

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

|

V pripadé, Ze obnoveni dodavek
neni nahlaseno - prestupek
(pokuta az 2 000 000 Kc)
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3 SL’J J(L  MARKETREPORT 18

ve v , Databdze |€kd

Jak postupovat pri hlaseni
Databaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedki

%, Informace k hlaseni:

Konopi k 1é&ebnym d&eldm

> elektronicky formular Dileitd upozoréni

L J HldZeni pro SUKL

> nastaveni PC pro spravné fungovani formularu —

> otazky a odpovedi k problematice uvadeéni Ochranné pruky
|ééiVéhO pFipraVku na trh Dodavky a jina hodnoceni

Prehledy a seznamy

Otevrena data

= http://www.sukl.cz/hlaseni-uvedeni-preruseni- Vypadiy 16kd
nebo-ukonceni-uvadeni-na-trh

% HIla3eni uvedeni,
pieruseni, obnoveni
nebo ukonceni uvadéni
na trh

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Elektronicky formular (1)

%~ 1. krok:
> zadani SUKL kédu pro pfistup do formulare

3@)|v hitps://forms.sukl.cz/fas/formservice/fller.open?DoclD=1124993968 - @ © | Hiedat.. £ - | e s

" MR_Hlaseni X | I
3 ©]ARTS7 @ Nedostupnosti- OneDrive £ OBI
B 55 Zavrit formular
Hlaseni market report - HlaSeni o zahajeni, preruseni, obnoveni a (.., ,
ukonéeni uvadéni lécivého pripravku na trh @ S U KL

Hlaseni podle §33 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o lécivech a o zménéch nékterych souvisejicich zakont (zékon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist

¢eni uvadéni léCivého pripravku na trh

Zadat hlaseni

Hlaseni uvedeni, preruseni, obnoveni nebo ukon

Zadejte SUKL kéd légivého piipravku

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020



3 SL’J J(L  MARKETREPORT 20

Elektronicky formular (2)

%, 2. krok:
> hlavi¢ka vyplnéna automaticky po zadani SUKL kédu

Lég&ivy pripravek

SUKL kéd

Nazev

Doplnék ndzvu

Hrazen ze ZP

DrZitel rozhodnuti o registraci

Kéd zemé driitele

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Elektronicky formular (3)

% 3. krok:
> vyplnit typ oznameni a datum platnosti zmény (povinné udaje)
> typ oznameni: preruseni, ukonceni, obnoveni, zahajeni

> datum platnosti zmény: pravidla pro nahlaseni zmeény viz § 33 odst. 2
zakona o |éCivech

Hlaseni

Typ oznameni *

Datum platnosti zmény *

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Elektronicky formular (4)

" 4. krok (preruseni dodavek):
> nutné vyplnit termin predpokladaného obnoveni
> uvadét vzdy presné datum (napr. 10. 1. 2019)
> uvést posledni datum v mésici v pripadée, ze neni znam presny termin
(napr. 31. 1. 2019 pokud dojde k obnoveni dodavek béhem ledna)
> zména terminu predpokladaného obnoveni: marketreport@sukl.cz

Hlaseni

Typ ozndmeni * Preruseni v

Datum platnosti zmény *

Termin piedpokl. obnoveni *

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Elektronicky formular (5)

% 5. krok (pferuseni / ukonéeni dodavek):

> nutné vyplnit dlivod preruseni / ukonceni a vybrat kategorii dlivodu
> udaje vyplnit pravdivé a co nejpodrobnéji (ovéreni mozné i v ramci
Evropy!)

> doplnit vZdy stav zasob (sklad a distribuce)

Divod pferuieni / ukonéeni

DI?IVGd pFeruEeni f UI(OHEEI"II’ . Informace pro SUKL, nezvefejfiuje se.

Vyrobni davody
Obchodni/marketingové divody
Nizka vyse stanovené maximalni ceny
Nizka vyse stanovené Ghrady
Kapacitni/distribu¢ni davody

= Procesné-registratni dlvody

e JINE — LVEST jaké

Kategorie dﬁvodu . Infarmace pro vefejnost.

Stav ZéSGb Informace pro SUKL, nezvefejfiuje se.

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020



3 Sl’J J(L  VARKET REPORT

24

Elektronicky formular (6)

% 6. krok:

> vyplnit kontaktni udaje, pripadné doplnujici informace

Kontaktni osoba

Nazev organizace *

Jméno *

Pfijmeni *

Telefon *

E-mail *

DDPIF‘IUjiCI' informace k hladeni informace pro SUKL, nezverejiiuje se.

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Elektronicky formular (6)

%~ 7. krok:

> vyplnény formular podepsat pomoci elektronického podpisu a odeslat

> v pripadé nefunkcnosti formulare poslat kompletni hlaseni na adresu:

marketreport@sukl.cz nebo posta@sukl.cz

> hlageni zanesou do systému pracovnici SUKL

Elektronicky podepsat a odeslat

Elektronicky podepsat, odeslat a nasledné pokracovat
dal3im hlasenim

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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S Sl’J J(L  MARKETREPORT %

v d

Zména udaju a chybné hlaseni

=, Zména terminu predpokladaného obnoveni
» zaslat na adresu: marketreport@sukl.cz

> zadost o zménu zaslat s dostateénym predstihem (do e-mailu doplnit
stav zasob)

rd

= Zména v hlaseni a chybné hlaseni
> provést nové hlaseni

> na nasledujici adresu zaslat Zadost o zneplatnéni plvodniho zaznamu:
marketreport@sukl.cz

> doplnit zdGvodnéni
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¢ ® : Sl'J KL NAHRADITELNOST A DOSTUPNOST LP N

Zverejnéni informaci o dostupnosti LP

~, Prehled hlaseni
> zverejnéni hlaseni (uvedeni, preruseni, ukonceni, obnoveni dodavek LP)

= http://www.sukl.cz/modules/marketreport/index.php?a=search

> zhodnoceni nahraditelnosti (nahradni kédy ¢i dodatecné informace)

vypadky lékii

DrZitelé rozhodnuti o registraci maji dle zdkona € 378/2007 Sb. o l&&ivech, ve znéni pozdéjiich predpisd,
Informace k Brexitu povinnost oznamovat Statnimu Ostavu pro kentrolu €8y (SUKL) uvedeni, pferugeni & ukenéeni a ndsledné
obnoveni dodavek lé€ivého piipravku na Cesky trh.

HldZeni pre SUKL

Ochranné prvky v databdzi nize mizZete vyhledat viechny lé¢ive piipravky, u kterych bylo ze strany drEiteld nékteré z vyie

Doddvicy a jing hodnoceni uvedenych typld hldZeni podéna.

Preruseni dodavek zpravidla souvisi s vywrobnimi potiZzemi (napf. nedostateéna vyrobni kapacita, potiZze s dodanim
Pfehledy a seznamy suroviny apod.), logistickymi problémy & s cbchodnim rozhodnutim dréitele.

Oteviens data * PREHLED HLASENI O ZAHAJENI, PRERUSENI, OBNOVENI A UKONCENI DODAVEK

vypadky 1ékd
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¢ ® : Sl'J KL NAHRADITELNOST A DOSTUPNOST LP

Posouzeni nahraditelnosti LP

Kod Nazev Doplnék nazvu Typ Platnost od
SOKL lécivého oznameni
pripraviu
Piredpoklada
‘termin obnover

0179365 FOXIS 37,5MG/325MG TBL FLM  Pferugeni 23.05.2019
6/2019
0145988 DUODART 0,5MG/0,4MG CPS DUR Pferuseni 23.05.2019
20
eeeee 2018
0197004 CISPLATIN KABI LMG/ML INF CNC SOL Ukongeni 23.05.2019

100ML

01.07.2019

Nahrazujici LP 1

Diivod pFeruseni /
llh?lgl!lf

3333333333333333333333

WWrobni dilvody

LP se samostatng
registrovanymi [&&ivymi
latkami

Vyrobni diivody

0189592

Zanik/zruSeni registrace
Lék neni nahraditelny

avizované zpoZdéni dodavek od
vyrobce

%, Hodnoceni nahraditelnosti

> nahraditelnost posuzovana vzdy individualné pro kazdy LP

> charakteristické vlastnosti LP: |éCiva latka, pomocné latky, |ékova
forma, sila, zpUsob aplikace, indikace a vyznam LP pro poskytovani

zdravotni péce

> aktualni spotreby LP: zavisi na postaveni LP na trhu, mnozstvi
generickych LP a na indikacich, pro které je LP urcen

> délka vypadku: problematické jsou predevsim dlouhodobé vypadky.
Vzdy zalezi pfi posuzovani na charakteru LP, jeho spotrebach a stavu

zasob

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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e, SUKL .

Dostupnost |éCiv

%, Statistika hlaseni Market report —rok 2019 :

Preruseni dodavek: 2 260 hldseni (u 2/3 z nich jiz doslo k obnoveni
dodavek)

Ukonceni dodavek: 802 hlaseni

Obnoveni dodavek: 1 733 hlaseni

Zahajeni dodavek: 1 326 hlaseni

Nenahraditelné LP: 148 (za cely rok, nikoliv po cely rok)
Problematickeé LP: 50

%, Léciveé pripravky bez preruseni dodavek ,Pozitivni list za 2019“ :

Obchodovanych/hrazenych LP je celkem 6 320 kodu

Z nich NEmeélo hlaseno preruseni dodavek béhem poslednich
3 mésicl — 93 % kadu
6 mésict — 88 % kodu

v 7 o 7 o
© 2020 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12 mesicu — 80 % kOdU 12.2.2020



e, SUKL "

Duvod (preruseni)

Vyrobni/kapacitni/distribucni/

B Vyrobni dGvody

> 90 %

B Kapacitni/distribu¢ni divody

Obchodni/marketingové
1,8% davody

Inventura

0,1%

Procesné-registracni dlivody

m Prechod na jiny SUKL kod Duvod (ukonceni)

4 d ) Neuvedeno
B Obchodni/marketingové

ddvody

Vyrobni ddvody
Prevod registrace

Optimalizace portfolia , , ,
(pfechod na jinou velikost Vyrazny pOd | I
baleni/jiny pfipravek)

Nizks vySe stanovene obchodnich a marketingovych ddvodu

Uhrady/max.ceny

M Zanik/zruSeni registrace
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POUZITI NEREGISTROVANYCH
LECIVYCH PRIPRAVKU



of r4 Z X 3
‘ o | SU KL SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY 2

Specifické lécebné programy (SpLP)

>, s vyuzitim neregistrovanych humannich LP
", § 49 zakona 378/2007 Sb. o lécivech

%, § 2 vyhlasky 228/2008 Sb. o registraci LP
s, Pokyn UST-20

» Zadost o vydani stanoviska k navrhu SpLP
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r\ r ;v ”
® SU KL SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY 33

Specifické lécebné programy (SpLP)

s, Lécba, profylaxe Ci diagnostika zivot ohrozujicich
stavl pro definovanou skupinu pacientu
s, Zejména pro zajisteni jinde registrovanych LP

» ale také nikde registrované LP - Compassionate Use
Program

» LP po ukonceni KH
% Z4dost soubézné na SUKL a MZ CR

> SUKL vypracuje stanovisko pro MZ CR, které vyda
rozhodnuti

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020



( ® | Sl'J KL SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY »

Obsah zadosti — na co si dat pozor

=, Nazev LP vcetné lékové formy, sily a velikosti baleni

s, Zdlvodnéni zadosti
» nedostupnost registrovaného LP pro lécbu/diagndzu stavu
zavazné ohrozujiciho zdravi lidi
> pfipadné& mozno uvést znéni vyzvy SUKL
., Predpokladany pocet pacientl a pocet baleni
» uvadét ¢iselnou hodnotu za rok/po dobu trvani programu
» pocet baleni dle spotfeb LP ve vypadku
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( ® | Sl'J KL SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY i

Predkladana dokumentace

QNQ

QEQNQ

QEQNQ

Zadost o vydani stanoviska k ndvrhu SpLP (UST-20)

Doklad o zaplaceni nahrady vydaji/zadost o prominuti ndhrady
vydaju

Plan SpLP nebo SmPC

Informace pro pacienta nebo PIL

Preklinické a klinické udaje, farmaceutické udaje

» u pripravku registrovanych v EU/EHS/ICH/MRA neni potieba dokladat,
dostacuje originalni SmPC, jeho Cesky preklad a prohlaseni, ze tento
preklad odpovida originalu

Prohlaseni vyrobce, ze zajisti vyrobu LP v dostateCném mnozstvi
Prohlaseni distributora, ze zajisti distribuci LP
Prohlaseni, ze Cesky preklad SmPC odpovida originalu

> uvést pfipadné odchylky (napf. hlaeni NU podle narodnich pozadavkd)
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SU KL SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY 36

Po vydani stanoviska

%, MZ CR vyda rozhodnuti (souhlas &i zamitnuti)

» Souhlas obvykle na 2 roky, nelze prodlouzit
* Lze pozadat o navazujici SpLP

» Vydej Rx/OTC

» Obsahuje podminky pro predkladatele
* PIL v ¢eském jazyce, pouziti v rdmci SpLP (napfr. Stitek na obalu)
* Lékari musi mit k dispozici ¢esky preklad SmPC

e Povinnost predkladat prubezne zpravy (obvykle v intervalu 1 roku) a zpravu
zavéreénou (pocet pacientd, vyskyt véech NU, poéet pouzitych baleni)

% Lé¢ivému pfipravku je pFidélen kéd SUKL (v DLP oznaéeni F)
» Praktické pro distributory, Iékarny a lékare
» MoiZnost pozadat o stanoveni ceny a Uhrady

» Lékar hlasi pouziti dle rozhodnuti MZ (zpravidla predkladateli)
» distributor hlasi DIS-13
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( ® | Sl’J KL SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY .

Uzitecné odkazy

% Informace MZ CR

> http://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/specificke-lecebne-
programy 3708 3.html

% Informace SUKL

> http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/specificke-
lecebne-programy-1

> http://www.sukl.cz/sukl/promijeni-nahrad-vydaju-pro-
mikropodniky-a-male-a-stredni
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’. : Sl’J KL INDIVIDUALNi DOVOZ N

Individualni dovoz

=, LPdle § 8, odst. 6) ZoL

— Pfi poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientiim m{iZe oSettujici Iékaf za
ucelem poskytnuti optimalnich zdravotnich sluzeb predepsat nebo pouzit i IéCivé
pripravky neregistrované podle tohoto zakona pouze za situace, kdy zaroven

* a) neni distribuovan nebo neni v obéhu v Ceské republice Ié¢ivy pFipravek
odpovidajiciho sloZzeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,

* b)jde o lécivy pripravek, ktery je
— 1. jiz registrovany v jiném staté, nebo

— 2. pfipravkem pro moderni terapie, jehoZ vyrobce je drZitelem povoleni k vyrobé dané Iékové
formy v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych |éCivych pfipravkd vydanym
Statnim Ustavem pro kontrolu |éciv,

* ¢) takovy zpusob je dostatecné odlivodnén védeckymi poznatky a
* d) nejde o léCivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus

=, Lékar hlasi predepsani nebo pouziti UST-11 verze 4: Formular
oznameni o pouziti neregistrovaného lécivého pripravku

— Pripadné se vyznaci ,off label pouziti“ neregistrovaného LP
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[ 4 ® Sl’J KL Povorz TRETI ZEME 39

Dovoz ze treti zemeé

=, § 77 odst. 1, pism. i) zakona 378/2007 Sb. o |écCivech
» pro LP neregistrované v EU (vyjma SpLP a LP dle § 8, odst. 6)
> aZ po vydani souhlasu SUKL na zakladé vyzadani distributora
=, Zadost § 46 vyhl. 229/2008 Sh. o vyrobé a distribuci
» nazev a sidlo Zadatele

» nazev LP, LL, sila, Iékova forma, velikost baleni
» vyrobce LP véetné zemé

» adresa zdravotnického zafizeni, jméno a prijmeni |ékafe
» pocet baleni LP, ktery ma byt dovezen

> SUKL vydd rozhodnuti
» Lékar hlasi pouziti UST-11

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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Ochranné prvky (OP) u neregistrovanych LP

=, Individualni dovoz, SpLP
— Nedochazi k prebaleni vnéjsiho obalu:

e Plvodni LP je opatfen OP

— na obalu se akceptuji ochranné prvky (UI+ATD) v podobé, ktera je uvedena
na cizojazyc¢ném obalu

— Citelnost OP nesmi byt narusena prelepkou nebo PIL

— Dojde-li k poruseni ATD (pfi vlozeni PIL), je tfeba vnéjsi obal opatfit novym
adekvatnim ATD

— k vyrazeni Ul dojde pfi vydeji (z uloZisté zemé puvodu)
e Pavodni LP neni opatfen OP
— Neni potreba obal opatfit novym Ul ani ATD
— Dojde k prebaleni vnéjsiho obalu:
e Pavodni Ul se vyradi
e Baleni musi byt opatreno novym Ul i ATD

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12.2.2020
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UMOZNENI UVADET DO OBEHU LECIVE
PRIPRAVKY JEJIZ OZNACENI NA OBALU
NENI V CESKEM JAZYCE
cizojazy¢éné Sarze (CS)

© 2020 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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( ® : Sl'J KL DOVOZ CIZOJAZYCNE SARZE »

Dovoz cizojazy€né Sarze

, § 38 zakona 378/2007 Sb. o lécivech a § 3 odst. 6
pism. b) vyhl. 228/2008 Sb. o registraci

> http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele

» podminkou: vydej Rx, nezbytné s ohledem na ochranu
verejného zdravi zajistit dostupnost daného LP

» predklada drzitel rozhodnuti o registraci
» na obal nové neni nutné doplnit registracni ¢islo a EAN

»|ékar NEhlasi predepsani nebo pouziti UST-11
> CaU ekvivalentni kddu SUKL registrovaného LP
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' DOVOZ CIZOJAZYCNE SARZE / PREDKLADANA DOKUMENTACE 43
o, SUKL

I

Obsah zadosti o dovoz cizojazycné sarze

=, SUKL kdd, nazev LP, sila, lékova forma, registraéni &islo, velikost
baleni

=, pocCet baleni sarze LP, které ma byt dovezeno

=, jazyk uvedeny na obalu

=, identifikace Sarze

», oduvodnéni zaddosti (rizika pri nedostupnosti LP)

=, prohlaseni drzitele, jak bude zajisténo, ze ceskou PIL obdrzi
pacient

= analyticky/propoustéci certifikdt pro danou cizojazy¢nou Sarzi

s, vzor vnéjsiho obalu, ve kterém bude LP v cizojazycné Sarzi
dovazen do CR

=, pripadny navrh textu prelepky (pokud zakladni udaje z textu v
cizim jazyce nelze odvodit)

=, doklad o zaplaceni nahrady vydaji (kromé Orphan LP)
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Informace k ochrannym prvkum

2, Ochranné prvky na obalu LP v SpLP

> http://www.sukl.cz/leciva/14-v-jake-podobe-museji-byt-
uvedeny-ochranne-prvky-na-obalu

%, Ochranné prvky na obalu LP — cizojazyCna Sarze

> http://www.sukl.cz/leciva/13-v-jake-podobe-museji-byt-
uvedeny-ochranne-prvky-na-obalu
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e, SUKL :

Vyvoz registrovanych lécivych pripravk

", Re — export je vyznamny kontributor nedostupnosti
— Primarni pricina vyjimecné
— Vyznamné zhorsuje dostupnost IéCiv s ohlasenym vypadkem
* Omezeni doddavek ze strany drziteld

* Vyvoz v dobé ohlaseného preruseni dodavek
— Lé¢ivé pripravky s re-exportem vy$§im nez 75% dodavek do CR
% Preventivni opatieni MZ a SUKLu
e § 77c — zarazeni na Seznam (povinnost ohlasit vyvoz)

e § 77d — opatreni k zajiSténi dostupnosti LP (zakaz vyvozu)
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e, SUKL -
Preventivni opatfeni MZ a SUKLu

~ §77c

— Pokud aktudlni zdsoba nenahraditelného LP nepokryva potieby pacientd v CR a
bude ohrozena jejich |écba

— SUKL informuje MZ, které zafadi LP na Seznam

— Distributofi pak musi hlasit na SUKL zdmé&r vyvézt tento LP do zahranici podle § 77
odst. 1 pism. q)

~ §77d

— Pokud vyvozem LP uvedeném na Seznamu dojde k nedostupnosti a ohrozeni [éCby
pacientl v CR

— SUKL informuje MZ, které vyda OOP (omezeni ¢i zakaz vyvozu)

— Pokud Ustav zjisti, e jiz nepretrvavajl dlvody pro dalsi trvani opatfeni obecné
povahy ohledné omezeni distribuce do zahranici u konkrétniho lécivého pfipravku
nebo lé¢ivych pfipravk(, podd o tom Ustav bezodkladné informaci MZ...............

=, Pokud do 15 dni od oznameni zameéru vyvozu do zahranici nevyda MZ
opatreni obecné povahy, distributor muliZe LP vyvézt
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' 7 ANALYZA REEXPORTU LECIVYCH PRIPRAVKU
@ .

Podil reexportu na dodavkach na trh (v %)

Podil reexportu na dodavkach na trh (v %)

7,00
Celkem 2019
5,3 milionu baleni
0,00 141 milionu DDD
3,1 miliard K¢
5,00
4,00
3,00
2,00
1,00
0,00

2016/1 2016/2 2016/3 2016/4 2017/1 2017/2 2017/3 2017/4 2018 /1 2018/2 2018/3 2018 /4 2019/1 2019/2 2019/3 2019/4

—@=9% RE in volume =@=% REinDDD =@=9% RE in value
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ZMENY Zol
VE VZTAHU K DOSTUPNOSTI LECIV




e, SUKL §

Ocekavané zmeny dle navrhu novely ZolL

O

Q) QEQ)

Q)

§ 11 g, h Ministerstvo zdravotnictvi
— g) Cini opatreni za Ucelem zajisténi dostupnosti...
— h) ¢ini opatfeni pfi hrozicim nebo jiz nastalém nedostatku...
§ 33a Emergentni systém
§ 77c Opatfgni k zajisténi dostupnosti hrazenych lécivych pripravkii — OOP
vydavané SUKLem kazdy mésic (5. den)

— Povoluje dodani lé¢ivého pripravku uréeného pro trh v Ceské republice do jiného ¢lenského statu
nebo do treti zemé

§ 77d Opateni k zajisténi dostupnosti lé¢ivych pFipravk( - OOP vydavané SUKLem
dle potreby

— zakdZe nebo omezi dodani 1é¢ivého pFipravku uréeného pro trh v Ceské republice do jiného
Clenského statu nebo do treti zemé

Zména zakona o verejném zdravotnim pojisténi

— Mimoradné opatreni pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych lécivych
pripravk

 SUKL docasné stanovi nebo zméni maximalni cenu a vy3i a podminky thrady...
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»8& 77¢ Opatieni k zajisténi dostupnosti hrazenych lécivych pFipravk 51
fo ) SUKL

4 »8 77c Opatreni k zajisténi dostupnosti hrazenych lécivych pFipravku )
Opatteni obecné povahy vydava Ustav vidy k 5. dni kalendafniho
mésice souhrnné pro vsechny lécivé pripravky spliujici podminky podle VSechny hrazené LP
odstavce 2, a povoluje jim dodani takovych lécivych pFipravki mimo
\ Gzemi Ceské republiky......KTERE: )

nebyly v poslednich 3 po sobé jdoucich kalendarnich mésicich
vice nez péti lékarnami

nebylo v Zadném z poslednich 3 po sobé jdoucich kalendarnich mésict
oznamené podle § 33 odst. 2

netrva ani nebylo jejich uvadéni na trh, ke kterému by mélo dojit v dobé
po nabyti Gicinnosti opatieni obecné povahy,

za lécivy pripravek, jehoz uvadéni na trh bylo pferuseno nebo
k jehoz preruseni mélo dojit

jejich uvadéni na trh podle § 33 odst. 2, ani nebylo oznameno ukonceni jejich
uvadéni na trh

v zadném z poslednich 3 po sobé jdoucich kalendarnich mésic....
z jejich primérnych mésiénich dodavek
za uplynuly kalendarni rok.

Ustav vyda vidy k 5. dni kalendainiho mésice <:| Seznam k OOP
souhrnné pro vsechny lécivé pripravky »povoleni vyvozu“
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