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Cislo ozndmeni : 2024/0141/GR (Greece)

Rozhodnuti Narodni organizace pro lécivé pripravky (EOF) 2024 o
docasném zakazu paralelniho vyvozu a nakladani s léCivymi pripravky
uvnitr Spolecenstvi

Datum pfijeti : 14/03/2024

Ukonceni odkladné Ihty : Not applicable
DGvérnost : Ano

Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2024) 0704

Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2024/0141/GR

Oznameni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacion -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacao - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauulo évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opézZnien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20240704.CS

1. MSG 001 IND 2024 0141 GR CS 14-03-2024 GR NOTIF

2. Greece

3A. EAOT, KENTPO NAHPO®OPHZHZ OAHTIAZ 98/34/E.E, KH®IZOY 50, 121 33 MEPIZTEPI, AGHNA, T/®: + 30210- 2120104,
T/O: + 30210- 2120131

3B. YMNOYPTEIO YTEIAZ,EONIKOZ OPFANIZMOZ ®APMAKQN,AtedBuvan EAéyyxov Mapaywyrc kot KukAogopiag Mpoidvtwy,
Turua MNapakoAotBnong KatavdAwong kat Emdpkelag Mpoiévtwy (MAKAEN) , Meooyel{wv 284,TK 15562, XoAapydg ABrva,
TnA.: 213 2040361,373 app.: K. ©. KovaTtévn, K. A. Afjuag e-mail:thkousteni@eof.gr,ddimas@eof.gr

4.2024/0141/GR - COOP - Farmaceutické a kosmetické odvétvi

5. Rozhodnuti Narodni organizace pro 1éCivé pfipravky (EOF) 2024 o do¢asném zakazu paralelniho vyvozu a nakladani s
[éCivymi pripravky uvnitf Spolecenstvi
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6. LéCivé pripravky

7.

8. V rdmci své plsobnosti Narodni organizace pro lé¢ivé pripravky (EOF) pribézné sleduje adekvatnost trhu s lé¢ivymi
pripravky a vysetfuje bezproblémové nebo narusené zasobovani trhu drziteli rozhodnuti o registraci (Marketing
Authorisation Holders - MAH), pripady omezené dostupnosti a (doCasného nebo trvalého) preruseni dostupnosti
ozndmené ze strany drziteld rozhodnuti o registraci, zpravy o nedostatku ozndmené pacienty a zdravotnickymi
pracovniky, jakoZ i soubéZnou obchodni a vyvozni ¢innost drzitell povoleni k velkoobchodni distribuci [éCivych pripravkd,
kdykoli je zjistén nedostatek nebo riziko nedostatku 1éCivych pripravkd. Pfijme rovnéz vhodna opatreni k zajisténi toho,
aby na trhu nedoslo k nedostatku Ié¢ivych pfipravkl a G¢innych latek a aby nedoslo k zddnému vytvoreni mezery v
Ié¢bé, napriklad vyvijenim tlaku na drZitele rozhodnuti o registraci, aby zvysili dostupnost svych pripravkd.

.Mezerou v 1é¢bé" vyZadujici okamzité opatreni je mezera zplsobena tim, ze IéCivy pfipravek s omezenou dostupnosti
(chybéjici 1é¢ivo) je bud' ,jedinecny a nenahraditelny”, pokud jde o Gc¢inné latky pro schvdlenou indikaci, nebo je-li
»dominantni“, tj. jeho podil na trhu je tak vyznamny, Ze rovnocenné IéCivé pripravky nemohou okamzité zaplnit mezeru
zplsobenou jeho nedostatkem.

9.V posledni dobé EOF, ktera neustéale dba o normalizaci doméciho trhu a o adekvéatnost Ié¢ivych pripravkl, nadale
pozorné sledoval Uroven adekvatnosti téchto pripravkd. Organizace v této souvislosti:

1. Pravidelné a nepretrzité se Ucastni zasedani evropskych organll o adekvatnosti trhu. Zvyseni nedostatk{ jsou hldsena
ve vsech Clenskych statech EU.

2. Prijima a vyhodnocuje zpravy o omezené dostupnosti a ukonéeni dostupnosti, které spole¢nostmi oznamily v
elektronickém zdznamovém systému GRE-PMM. Zverejiiuje aktualizované seznamy téchto Gdaji na svych internetovych
strdnkach, naposledy aktualizované 2/2024.

3. Zkouma Udaje o vyvozu a soub&zném vyvozu predlozené elektronicky ze strany drzitel( povoleni k velkoobchodni
distribuci Ié¢ivych pripravkl (zruseni oznaceni pravosti u pfipravkd urc¢enych k vyvozu)

4. Prostrednictvim aplikace na svych internetovych strankach peclivé sleduje dostupné zasoby drziteld rozhodnuti o
registraci lé¢ivych pripravkl uvedenych v rozhodnuti EOF: 7545/19-1-2024, rozhodnuti o zékazu soubé&zného vyvozu a
nakladani s 1éCivymi pripravky uvnitf Spolecenstvi. V této souvislosti byli drzitelé velkoobchodnich povoleni pozadani, aby
nahlasili své dostupné zasoby ke dni 23. 1. 2024 a 21. 2. 2024, aby bylo mozné odhadnout pfimérenost produktd, atois
ohledem na dalsi Udaje EOF. Vykazané zasoby byly v kazdém pripadé porovnany jak mezi sebou, tak s primérnym
mési¢nim prodejem vyrobkd za obdobi od 1. 8. 2023 do 21. 2. 2023. Udaje o zédsobach byly zkoumany ve spojeni s
mésicnim prodejem s cilem vyvodit zavéry o tom, zda byla adekvatnost obnovena, ¢i nikoli. Analyzy byly zalozeny na
vysledcich dostupnych zasob ze dne 23.1.2024, nebot se jedna o zasoby, které existovaly bezprostiedné po vstupu
zakazu vyvozu produktl v platnost. Analyza Gdajll ze dne 21. 2. 2024 neposkytla dostate¢né informace o tom, zda
prfimérenost vyrobk( podléhajicich zdkazu vykazuje stabiliza¢ni trendy ¢i nikoli.

5. Nakonec byl na zakladé postupl Spolec¢enstvi rozhodnutim prvniho mistopredsedy spravni rady EOF ¢. 93567/8-9-2023
zfizen Vybor pro unijni seznam kritickych 1é¢ivych pripravk(. Vysledky Vyboru EOF ve spojeni s vysledky pfislusnych
organizaci ostatnich ¢lenskych statl vedly ke zverejnéni seznamu kritickych Ié¢ivych pfipravkd Unie dne 12. 12. 2023
Evropskou komisi. Pfi hodnoceni stavajicich seznam{ tykajicich se zakazu vyvozu bylo povazovano za zvlasté dllezité,
aby bylo zohlednéno pfijeti iniciativy Evropské unie zamérené na reseni nedostatkd.

Na zékladé vyse uvedeného, a zejména na zakladé zprav o omezené dostupnosti pro EOF, nedostatkll zaznamenanych na
evropské drovni, vysledk( prehodnoceni pfimérenosti IéCivych pripravkd, které jiz podléhaji zakazu vyvozu, bylo zjisténo,
Ze stéle existuje nedostatek Ié¢ivych pripravkd uvedenych v rozhodnuti EOF ¢islo: 7545/19-1-2024, rozhodnuti o zdkazu
soubézného vyvozu a manipulace uvnitr Spolecenstvi. Byl také pridan jeden vyrobek, u néhoz byla zjiSténa vyvozni
¢innost. Navrhuje se proto nasledujici:

A) ZruSeni Cisla rozhodnuti EOF: 7545/19-1-2024, rozhodnuti o zékazu soubézného vyvozu a nakladani s l1é¢ivymi
pripravky uvnitf Spolecenstvi

B) Zakaz soubézného vyvozu lécivych pripravkd a nakladéani s nimi uvnitf Spolecenstvi v nize uvedené tabulce z ddvodi
uvedenych v rubrice ,0d@vodnéni (podrobné (daje seznamu hrazenych léCivych pripravkd, prosinec 2023). Zakaz
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paralelniho vyvozu se provede okamZité, nebot dostupnost téchto produktl se pohybuje od nékolika dnd do méné nez 1
mésice. V pfimém dlsledku mdze vyvoz i malych mnozstvi ohrozit verejné zdravi.

10. Odkazy na zakladni texty: Zakladni text neni k dispozici
11. Ano

12. Zpravy o nedostatku a analyza dostupnych zasob vyse uvedenych IéCivych pripravkd postacuji na velmi kratké
obdobi nékolika dnd, coz vede k ohroZeni verejného zdravi.

13. Ano

Ostatni

Je tfeba respektovat divérnost pripominek, nebot zverejnéni seznamu IéCivych pripravkd mdlze vést k hromadéni zésob a
naruseni bézné nabidky na trhu.

14. Ne
15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne

skkkokskkokskkok

Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



