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Odpoved’ na podnet

Sekcia farmacie a lickovej politiky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d'alej
len ,,Sekcia farmdcie a liekovej politiky™) si Vam dovoluje odpovedat’ na Vas list zo diia 6.4.2023,
ktory bol Sekcii farmécie a lickovej politiky dorudeny 14.4.2023 vo veci ,, vypadok lie€iv s G¢innou
latkou valproat a s uéinnou latkou paroxetin.*

Dovolujeme si uviest, Ze za dostupnost’ liekov zaradenych v zozname kategorizovanych
liekov zodpoveda drZitel’ rozhodnutia o registracii lieku alebo vyrobca, nakolko zikon 363/2011 Z.
z. o uhradach liekov, zdravotnickych pombcok a dietetickych potravin im ukladd povinnost
zabezpedit, aby bol liek dostupny na trhu v dostatoénom mnozstve pocas celého trvania zaradenia
licku v zozname kategorizovanych liekov. Ak liek nie je dostupny na trhu v dostatolnom mnoZzstve
pocas 60 po sebe nasledujacich dni, Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len,,
Ministerstvo zdravotnictva®) mdze vyradit’ liek zo zoznamu kategorizovanych liekov. Ministerstvo
zdravotnictva ma tak moZnost’ riedit’ nedostupnost’ liekov zaradenych v zozname kategorizovanych
lickov. Nema viak moZnost riefit’ nedostupnost’ spdsobent faktormi, ktoré nevie ministerstvo alebo
dr¥itel registracie lieku ovplyvnit, ako si, napriklad, nedostatok surovin, viypadok vo vyrobe, i ind
neocakdvana situdcia.

Zisadnym systémovym opatrenim Ministerstva zdravotnictva, ktoré md stabilizovat
dostupnost’ lickov na Slovensku je novelizicia zakona ¢. 363 / 2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
thrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného
poistenia, ktoré je plaina od augusta 2022. V ramci novelizacie Ministerstvo zdravotnictva zaviedlo
in3titat osobitnej cenovej regulacie, v pripade Ze dévodom nedostupnosti lieku je jeho nizka cena na
Slovensku. Tato reguldcia umoziuje navysit' cenu licku na priemer az desiatich najniZSich cien v
ramei krajin EU, &o pred novelou zikona bolo mozné iba na Grovei priemeru z troch najniziich cien
v EU.

Sekcia farmécie a lickovej politiky poZiadala na zdklade Vésho podnetu zastupcov drzitel'ov
rozhodnuti o registricii lickov s a¢innymi latkami kyselina valproova a paroxetin o stanovisko
k dévodom nedostupnostl danych lickov a o uvedenie najblizSieho terminu ich dodavky na
Slovensko. Dovolujeme si s Vami zdiel'at’ ich odpovede.

Odpovede zastupcov drziteTov rozhodnuti o registracii liekov s u€innou latkou kyselina valproova :

Pre liek Depakine Chrono 500 mg tbl :,, Doddvky liecku Depakine v celkovom pocte cca 43 760 bal
budii dodané tento tvzden k slovenskym distributorom ( cca streda- 26.4.2023 ).
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Pre lick Convulex CR 500 mg tbl:

Predpokladam, Ze poZiadavika sa vztahuje konkréine na liek Convulex CR 500 mg, ktory madme
aktudine nedostupny. Novii zdsobu lieku sa pokisame zabezpecit v o najkratiej dobe, no bohuzial
nebude to skor asi ako o priblizne 2-3 mesiace. Nedostupnost' licku nastala z dévodu vypadku lieku,
ktory mé na trhu najvicsie zastiipenie pri predpisovani lieku (nasa zdsoba lieku, ktord bola privezena
podla planu na dlhie obdobie vydrZala v zdsobe 2 tyZdne!!). Liek Convulex CR 500 mg je tableta s
predizenym uvoliiovanim a po posideni lekdrom by mohla byt moznost’ docasného nahradenia
liekom Convulex 500 mg kapsuly, ktory je dostupny.”

Pre liek Valpro-ratiopharm 500 mg tbl:

Liek Valpro-rat je pravidelne doddvany na nds trh. Za posledné dva mesiace evidujeme tri dodavky.
Domnievame sa, %e nedostupnost mohla nastat tym, Ze konkurencia hlasi vypadok. V pripade
vypadkov konkurencie nasim trhovy podielom (ktorému potom zodpovedaji aj dodavky vyrobeu k
ndm), nie sme schopni pokryt vetky poZiadavky trhu. A tak sa stava, ze ked produkt pride na nds
sklad, my ho obratom vypreddme. Aktudlne je dalSia doddvka naplanovana na jun 2023.%

Pre liek Orfiril long 500 mg tbl:

Telefonick4 informécia od drzitel'a rozhodnutia: liek je dostupny a momentélne je ho moZné objednat
prostrednictvom  informaéného  systému na mimoriadne objednavanie liekov (ISMOL)
prevadzkovaného v zmysle poZiadaviek zakona C. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pombckach sliFiaci drZitefom registricie huménnych kategorizovanych liekov na zadévanie,
prijimanie a vybavovanie emergentnych objednavok tychto liekov. Emergentn( objednavku cez tento
systém zadava lekarefi na zaklade lekdrskeho predpisu.

Odpovede zastupcov drzitel'ov rozhodnuti pre lieky s i¢innou latkou paroxetin :

Pre lick Arketis 20, 30 mg tbl: : -+ : : - -
,Pripravok Arketis 30x30mg bol tento tyzden v stredu- I9. 4.2023 zavezeny do distribucnych
spolocnosti. Produkty Arketis 30x20mg a 60x20mg by mali prist’ v maji."

Pre liek Seroxat 20, 30 mg tblt:
.,Dévadom preruSenia doddvok lieku 25090, Seroxat 20 mg, tbl flm 30x20 mg (blis. PVC/Al/papier)
Jje vysoky dopyt, globdlne kapacitné obmedzenia. Najblizsie dodavky sit planované na 8.6.2023.%

Pre liek Paretin 20 mg tbl:
., Vyrobca na rieSeni pracuje, docasnd nedostupnost bude predpokladane ukoncend dalSou dodavkou
lieku v priebehu august/septembra*.

Dovolujeme si Vam taktieZ dat’ do pozomosti, Ze vo vynimo&nych pripadoch, ak nie je
dostupny porovnatel'ny registrovany humanny liek, méze Ministerstvo zdravotnictva podla § 46 ods.
3 pism. b) a ods. 4 zakona &. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlagky MZ SR &. 507/2005
Z. z.. ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych
lickov, ktoré nepodlichaju registrécii a podrobnosti o ich nhrade na zaklade verejného zdravotn¢ho
poistenia povolit’ terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku (tzv. mimoriadny dovoz) a to pre
konkrétneho pacienta alebo pre skupinu pacientov. Ziadost o skupinové povolenie podla § 3 ods. 2
vyhlagky podava ministerstvu poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory liek indikuje. K Ziadosti
pripoji aj stanovisko hlavného odbornika ministerstva pre $pecializaény odbor, v ktorom sa liek
indikuje a terapeuticky pouziva.



Zaroven si Vam dovolujeme daf do pozornosti moznost’ vystavenia lekarskeho predpisu a
lekéarskeho poukazu na poskytovanie cezhraniénej zdravotnej staro stlivosti pacientom EU v pripade,
¥e liek, ktory je dotasne nedostupny na Slovensku je dostupny v inom ¢lenskom §tate EU.

S Gctivym pozdravom, -“NI ,,,a--'-‘“';'a B
) L =7
|L/,-"»~L'f_
Mgr. Peter Polak, PhD.
generalny riaditel

o



