SUKL spolupracuje na postihovani
nelegalniho reexportu leciv se slovenskym
SUKL, na jednani v Praze agentury resily také
dostupnost a registraci léciv
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Zastupci ¢eského SUKL a slovenského SUKL diskutovali také o klinickych hodnocenich, o
opatrenich proti padélkum 1éciv (FMD) a inspekc¢ni ¢innosti.

Bodem v programu byla i aktualné pripravovana evropska farmaceuticka legislativa, tedy legislativni
bali¢ek, ktery prinese nejvétsi zmény v oblasti 1é¢ivych pripravka za poslednich 20 let. ,Se
Slovenskem k sobé mame v ramci evropskych jednani vzdy blizko, na mnoha vécech se
shodneme a ja si velmi vazim toho, Ze se vzajemné podporujeme. Diky tomu miiZe byt nase
pozice v Evropé silnéjsi,” Yika reditelka SUKL Irena Storova. ,Spoluprdce s ¢eskym SUKL na
bilateralni trovni je pro nds velmi prirozena, v mnohych otazkach sdilime spolecny postoj,

Vevs

Peter Potucek.

Vzhledem k tomu, ze se Evropska regulacni sit pro 1éCiva po brexitu a pandemii covidu-19 potyka s
nedostatkem posuzovatelskych kapacit pro registrace 1éCiv, zabyvaly se agentury také moznosti
spole¢nych posuzovatelskych tymu pro centralizované registrace a spoluprace v ramci planovaného
evropského projektu (Joint Action) ,IncreaseNET“ (Increasing capacity building of the EU medicines
regulatory network) napriklad v oblasti Skoleni posuzovateld.

Dostupnost 1éc¢iv a nelegalni reexporty

Stejné jako Ceska republika se i Slovensko potyka s nedostupnosti nékterych 1é¢iv, oba staty v
posledni sezoné respira¢nich onemocnéni zaznamenaly problémy s dodavkami antibiotik a 1éka proti
horecce. Proto byla rec také o pristupech k hlaseni preruseni dodavek od farmaceutickych firem,
monitoringu i predchazeni a reseni vypadku 1é¢ivych pripravka. ,Na zacdtku roku vedly k
nedostupnosti léku na Slovensku rizné geopolitické faktory, stejné jako ndrazové zvyseny odbyt v
dobé rozsitenych respiracnich onemocnéni. V tomto obdobi SUKL aktivné komunikoval s resortnimi
partnery, monitoroval vypadky 1éki a pravidelné zasilal prehledy dostupnych antibiotik lékarskym
sdruzenim a farmaceutim,“vysvétluje Peter Potucek.

Mezi Ceskem a Slovenskem probihé také intenzivni spolupréce v oblasti nelegalnich reexportl 1é¢iv.
SUKL jiz na za¢atku leto$niho roku upozornil, Ze se pfi svych kontrolach v Iékdrnach opakované
setkava se systematickym poruSovanim zakona o 1éCivech. Presnéji s nelegdlni cinnosti,
prostrednictvim které se z oficidlniho dodavatelského retézce ztraceji 1éCivé pripravky. Mimo 1ékarny
tak konci 1éCiva vazana na lékarsky predpis, ktera se pouZzivaji napriklad pro lé¢bu astmatu, diabetu,
nadorovych onemocnéni, chronické obstrukcni plicni nemoci, epilepsie, vysokého krevniho tlaku,
vysoké hladiny cholesterolu v krvi a dal$ich onemocnéni. V 21 pripadech, které SUKL jiz
pravomocné potrestal, se mimo evidenci dostalo vice nez 198 tisic baleni registrovanych
lécivych pripravku v cené presahujici 92 milionu korun. Tato ¢astka vsak neni konecna, 16
dalSich rizeni dosud probiha a budou zahajovana dalsi spravni rizeni.



Subjekty zapojené do nelegélniho reexportu velmi ¢asto porusuji zakon jak na tizemi Ceské
republiky, tak i na Slovensku. Vzajemna spoluprace obou autorit je tak velice dulezita.

,S kolegy ze Slovenska si vyménujeme informace a dokdazeme koordinovat také inspekcni
cinnost, ktera je diky tomu cilenéjsi. Spolupracujeme v mezich, které jsou presné
stanoveny pravnimi predpisy. Tato souhra vyznamné prispiva k odhalovani nelegalnich
aktivit,” vysvétluje Irena Storova.

,V minulém mésici SUKL provedl 17 cilenych inspekci, pri kterych se potvrdil nelegdlni
reexport léki ze Slovenské republiky v hodnoté prevysujici 4 miliony EUR. Tento druh
nelegalniho odchodu s léky je vysoce organizovanou cinnosti, ktera casto probiha na iizemi
obou stdtii, spoluprdce s ¢éeskym SUKL v této oblasti je pro nds diilezitd,” Yika reditel SUKL
Peter Potucek.

SUKL podal trestni oznameni

SUKL dal pokracuje v kontrolach vedeni evidence v 1ékarnach a podal také trestni
oznameni na 15 subjektu. ,K poddni trestniho ozndmeni jsme pristoupili v pripadech, kde mdme
podezreni na spdchdni trestného cinu. Jde o logicky krok, ktery by mél zajistit efektivni trestdni této
nelegdlni ¢innosti,” dopliuje reditelka SUKL.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv navrhl zvyseni sankci za nevedeni evidence skladovych zasob, prijmu
a vydeje 1é¢iv az na 20 miliont korun. Navrh podporilo Ministerstvo zdravotnictvi CR a schvélila jej i
vlada. ,Vérim, Ze tato vyse pokuty bude mit vyznamny preventivni charakter a skonc¢i doba, kdy se
provozovatelim lékdren tato nelegdlni ¢innost i pres diisledné postihovdni vypldcela,” uzavrela Irena
Storova.
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