Informacni listy Statniho ustavu pro kontrolu léciv urcené sSiroké laické verejnosti

DOSTUPNOST LECIV

V Ceské republice je aktualné registro-
vano témér 56 000 variant Iéka (takto
oznacena slova najdete vysvétlena ve
slovnic¢ku), z toho je vice nez 8 000 vari-
ant aktivné obchodovano. Cesko je spise
mensim trhem, i tak je ale zdjem o uve-
deni na nds trh pomérné znacny. Jen
v roce 2015 bylo nahlaseno zahajeni do-
davek u zhruba 800 variant l1éka.

Rozhodnuti o tom, zda |ék bude po
Uspésné registraci uveden na Cesky trh,
vzdy zavisi na drZiteli rozhodnuti o regis-
traci. Ze zékona je viak jeho povinnosti
zajistit po uvedeni léCivého pfipravku
do obéhu jeho dodavky pro potieby pa-
cientG v CR. Drzitel je také povinen in-
formovat Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
(SUKL) o zahajeni, preruseni, obnoveni ¢i
dokonce Uplném ukonceni dodavek Iéku
na trh. Tyto informace jsou pak pro od-
bornou i laickou vefejnost dostupné na
webovych strankach SUKL www.sukl.cz
a na informacnim portalu pro verejnost
www.olecich.cz.

Pokud je SUKL nahladeno preruseni ¢i
ukon¢eni dodavek u konkrétniho Iéku,
SUKL vzdy posuzuje jeho nahraditelnost.
Jedna-li se o I1ék nenahraditelny, nepro-
dlené o této skutecnosti informuje Mini-
sterstvo zdravotnictvi CR (MZCR), které
je ze zédkona opravnéno (Cinit opatfeni
za Ucelem zajisténi dostupnosti 1ékd vy-
znamnych pro poskytovani zdravotnich
sluzeb.

Kde hledat informace

o dostupnosti Iéciv?

Informace ziskané od drzitele rozhod-
nuti o registraci jsou pro verejnost k dis-
pozici na informac¢nim portalu pro ve-
fejnost Olécich.cz v prfehledu hldseni
o doddavkach |1ékd nebo v databazi regis-
trovanych [é¢iv, v detailu |éku v zalozce
LDostupnost”. Pokud lék neni k dispo-
zici (bylo u néj nahlaseno preruseni nebo
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ukonceni dodavek), jsou zde pfipadné
uvedeny i nahrazujici pfipravky.

Jak ziskat Iék, ktery neni v CR
dostupny?

Zakon o lécivech na tyto situace pama-
tuje a umoznuje tak zajistit nedostupné
[éky nahradnimi zpUlsoby, mezi které
patii napfiklad:

Specificky lé¢ebny program (SLP)
Specificky [é¢ebny program je jednou
z moznosti zajisténi dovozu v Ceské re-
publice neregistrovaného Iéku pro vyssi
pocet pacientd. Je schvalovan MZCR na
zékladé stanoviska SUKL k lé¢bé stavi
zavazné ohrozujicich vefejné zdravi, a to
vzdy na urcité predem stanovené ob-
dobi.

Z&dost o SLP muze predlozit pravnicka
i fyzickd osoba, napf. Iékaf, zdravot-
nické zarizeni, lékarska odborna spo-
le¢nost, pacientskad organizace, zdra-
votni pojistovna nebo jiny komeréni
subjekt (smluvni organizace, farmace-
utickd spole¢nost a dalsi). Predkladatel
zadosti je nasledné zodpovédny za pra-
béh programu. Léky v rdmci SLP mohou
byt hrazeny z vefejného zdravotniho
pojisténi.

V databdzi léCiv jsou tyto léky oznaceny
pismenem ,F“. V detailu konkrétniho pfi-
pravku pod zalozkou,Dovoz ve zvlastnim
rezimu” jsou pak k dispozici dalsi infor-
mace, jako napf. Ucel programu a praco-
visté, kde SLP probih4, pocet schvalenych
baleni, distributor daného léku, datum
schvéleni SLP ¢i platnost programu.

Individualni dovoz Iéku ze zahranici

Dalsi moznosti, jak ziskat 1ék, ktery neni
na ¢eském trhu dostupny, je tzv. indivi-
dudlni dovoz. Ten spociva v zajisténi ne-
registrovaného léku pro konkrétniho pa-
cienta v pfipadég, ze v Ceské republice

nenf k dispozici odpovidajici registrovany
lék. Lékar v takovém piipadé na lékarsky
predpis (recept) predepise neregistro-
vany lék a lékdrna jej pacientovi objednd
v zahranici. Takovy lék viak musi byt v za-
hranici registrovadn a jeho pouziti musi
byt také dostate¢né odlvodnéno védec-
kymi poznatky.

Odpovédnost za pouZiti neregistrova-
ného léku nese vzdy dané zdravotnické
zarizeni. Pfedepsani nebo pouziti nere-
gistrovaného Iéku oznami osettujici |ékaf
neprodlené SUKL.

V ptipadé schvaleni vyse Uhrady reviznim
lékafem zdravotni pojistovny mize byt
takto dovezeny Iék hrazen.

Mozné diivody nedostupnosti lékii
Pricin nedostupnosti 1€k, at jiz krat-
kodobé, nebo dlouhodobé, mize byt
mnoho. Mezi nejc¢astéjsi dlvody, které
uvadi drzitelé rozhodnuti o registraci,
patfi potize ve vyrobé (nedostatecna vy-
robni kapacita, nedostatek surovin, ne-
dodrzeni standard(l a probihajici naprava
zjisténé zavady kvality), logistické potize
¢i ekonomické davody.

V posledni dobé se mnozi pripady, kdy je
velkd ¢ast objemu konkrétniho léku, pu-
vodné urc¢eného pro ¢eské pacienty, vy-
vezena do zahranici. Obecné tuto aktivitu
distributor(l 1é¢iv oznacujeme jako reex-
porty. Jednd se o paralelni vyvoz |éciv,
kdy distributofi v zahranici prodavaji |éky
zpravidla za nasobky jejich pavodni ceny.
Léky plvodné urcené pro Cesky trh timto
zpUsobem kondi napf. u pacient v Né-
mecku nebo ve Skandinavii.

JelikozZ tato praxe stdle ¢astéji ohrozuje
dostupnost [ékl pro ¢eské pacienty, pfi-
stoupilo MZCR k novelizaci zakona o 1é-
¢ivech, diky niz se maji podminky pro
vyvoz lékll do zahranici zna¢né zpfisnit.


http://www.sukl.cz
http://www.olecich.cz
http://www.olecich.cz/modules/marketreport/index.php
http://www.olecich.cz/modules/marketreport/index.php
http://www.olecich.cz/leky
http://www.olecich.cz/leky

INFOLISTY

Je bezpecné nakupovat léky, které
nejsou dostupné v Iékarné, na
internetu?

Nabidky [ék( na internetu mohou rea-
lizovat pouze schvéalené ,kamenné” [é-
karny a tuto skute¢nost navic musi ozna-
mit SUKL. Tyto nabidky se mohou tykat
pouze 1ékd v Ceské republice registro-
vanych a zaroven volné prodejnych (do-
stupnych bez |ékafského predpisu). Ja-
kdkoli jind nabidka 1ékl je nelegdlni.
Lékarny s povolenym zésilkovym vy-
dejem maji povinnost na svych webo-
vych strankach zvefejnit specifické logo,
jehoz zakladni vzhled je shodny pro
vSechny ¢lenské staty EU (lisi se pouze
vlajka a jazyk text dle dané zemé). SUKL
doporucuje viem pacientm, aby si
pred nakupem Iékl prostfednictvim za-
silkového vydeje (internetové nabidky
Iékéarny) zkontrolovali, zda ma dana 1é-
karna na webovych strankach s nabid-
kou 1ék(l dostupné a zaroven funkéni
toto logo.

SLOVNICEK

Drzitel rozhodnuti o registraci

Pokud je logo funk¢ni, bude pacient
pfesmérovan na databazi Iékdren na
www.sukl.cz a objevi se zelené podbar-
vend véta,Ovéreni internetovych stranek
a lékarny bylo Uspésné”.

V pfipadé objednavky léku ze zahranici
se musi jednat o ¢lensky stat EU a pro-
davajici musi mit opravnéni vydavat léky
v daném staté. Nakup |ékl z tzv. tretich
zemi (tedy mimo EU - napf. i z USA ¢i
z Kanady) je nelegalini.

]

B Kliknéte, cheete-li
ovérit, zda jsou tyto
internetové stranky
provozovany
legalneé

Logo lékdren s povolenym zdsilkovym vydejem

Seznam lékaren s povolenym interneto-
vym prodejem v CR a do zahrani¢i je do-
stupny na portalu O lécich v databazi 1é-
karen.

Pokud pfi ndakupu léku prostiednictvim
internetu pacient nevyuzije oficialni pro-
dejce (Iékdrny), existuje vysoka prav-
dépodobnost, Ze se jednd o nelegdlni
lék nebo dokonce padélek. Na nebez-
peci a problematiku padélanych a nele-
galnich 1é¢iv upozoriuje kampan SUKL
.Nebezpecné Iéky”. Hlavnim cilem kam-
pané je zvysit povédomi o moznych rizi-
cich poskozeni zdravi spojenych s jejich
uzitim. Prodej takovych vyrobku probiha
vétSinou v anonymnim internetovém
prostiedi a jejich kvalita, u¢innost a bez-
pecnost nejsou viibec zaruceny.

Pacientiim proto vzdy doporucujeme,
aby se o vhodné nahradé nedostup-
ného léku nejdrive poradili se svym
osetrujicim lékarem ¢i lékarnikem!

Spole¢nost, kterd po ukonceni registracniho procesu ziskala kladné rozhodnuti

dostupné v databazi IékQ, v detailu v zélozce ,Informace o registraci”.

Padélky a nelegalni pfipravky

Padélek je pfipravek, ke kterému jiz existuje originalni registrovany Iék obchodovany

pod stejnym nazvem. Muze obsahovat spravnou nebo nespravnou ucinnou latku
nebo ji neobsahovat vibec, pfipadné v jiném nez deklarovaném mnozstvi.

Nelegalni pfipravek je legélné vyroben a schvalen, avsak nabizi jej osoba, ktera

k tomu nema opravnéni.V obou pripadech neni zajisténa bezpecnost, jakost ani
uc¢innost. Na tuto problematiku upozornuje kampan www.nebezpecneleky.cz. Uzi-
vani padélkt a nelegalnich pripravkt mize ohrozit lidské zdravi!

Reexporty

Distribuce léku, které byly plivodné urceny pro ceské pacienty, do zahranici.

Registrace léku Léky musi pred uvedenim na trh projit schvalovacim fizenim, jehoz vysledkem je tzv.
registrace. Hlavnim dlvodem je minimalizace predvidatelnych rizik spojenych s uve-
denim [ékl na trh. Statni Ustav pro kontrolu lIé¢iv nebo Evropska agentura pro lécivé
pfipravky pfi tomto procesu hodnoti zejména dolozeni G¢innosti, jakosti a bezpec-

nosti léku.

Lék identifikovany kodem SUKL, ktery je pfidélen kazdému léku zvlast s ohledem na
silu, velikost baleni a [ékovou formu. Kazdy Iék s urcitym nazvem tak muze byt zare-
gistrovan v nékolika variantach lisicich se jen napf. velikosti baleni, silou apod.

Varianta léku
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