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Opatrenia na zabezpecenie plynulych dodavok liekov
a zabezpecCenie ochrany zdravia obyvatel’stva
v suvislosti s pandémiou COVID-19

Spolo¢né vyhlasenie

Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP)
Asociacie pre generické a biosimilarne licky (GENAS)
Asociacie dodavatel'ov liekov a zdravotnickych pomdcok (ADL)
Slovenskej lekarnickej komory (SLeK)

Vnimame st¢asnu situdciu so Siriacou sa ndkazou COVID-19 s vysokou vadZnostou najmi
z dovodu potreby zvysSenia pozornosti na ochranu zdravia obyvatel'stva.

Nasim prvoradym zaujmom je v tejto vaznej situacii zabezpecit’ lieky pre pacientov na
Slovensku, a preto ponikame vePmi u¢inna spolupracu Ministerstvu zdravotnictva
Slovenskej republiky, aby sme spoloénym usilim vytvorili ramec pre urychlené
zabezpecenie dostato¢ného mnoZzstva liekov, zdravotnickeho materidlu a pomocok pre
pacientov v Slovenskej republike.

Povazujeme za nevyhnutné spolupracovat’ na vSetkych usekoch zdravotného sektora vratane
pomoci lekarnikom, ktori su najviac vystaveni kontaktu s pacientmi. Vac¢Sina lekarni
Vv dnesnej dobe nedisponuje oddelenym priestorom predelenym sklenenou stenou, ktorym by
chranili svoje zdravie.

Moderné lekarne maju vystaveny tovar, akymi s vyzivové doplnky, Caje a iny zdravotnicky
material v otvorenom priestore, v ktorom pacienti prichadzaji do priameho kontaktu
dotykom.

Preto by sme radi napomohli v informaénej kampani pod nazvom ,,Chraiite seba aj nas,
spolo¢ne to zvladneme* za ucelom ucinnej ochrany pred Sirenim nakazy COVID-19
lekarnam ako aj lekdrom prvého kontaktu, ktori spolu s pacientami s najviac exponovanymi
skupinami.

Vzniknutd situdcia neobiSla zdsah do volného pohybu osob, dodavok tovaru ako aj
zékladnych sluzieb v Eurdpe vratane SR. Implementacia eurdpskych nariadeni smerujica ku
kontrole osdb a tovaru by mala byt zalozend na principe solidarity medzi jednotlivymi
Clenskymi Statmi.
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Za ucelom vyhnutia sa vypadkom tovaru vratane dodavok liekov ako aj eliminovat vznik
socialnych a ekonomickych tazkosti spojenych s obmedzeniami v sti¢asnej situacii boja proti
§ireniu nakazy COVID-19, je nevyhnutné zabezpe¢it' funkénost’ systému v kazdej krajine EU,
Vv nasom pripade je kI'aiCova tlloha napomdct’ zvladnut’ vzniknutu situéciu v SR.

Podporujeme navrh Eurdpskej komisie prijat’ opatrenia na zabezpecenie plynulého a volného
pohybu tovaru v ramci EU vratane dodavok liekov a tym aj dostupnosti liekov v lekarnach.

Povazujeme za nevyhnutné zabezpecit’:

1. Dostupnost’ liekov: transport a dopravny sektor je zakladna sucast’ udrzania ekonomickej
kontinuity. Koordinované kroky su nepostradatelné. Emergentny transport liekov a
zdravotnickeho materialu by mal byt prioritny v ramci tranzitnej dopravy (tzv. zelené pruhy -
green lanes navrhnuté Eurdpskou komisiou pre oznacené vozidld), ked’ze vacsina vyrobnych
miest vyrobcov liekov, ktori dovazaju lieky do SR, sa nachadza mimo uzemia SR.

Dostupnost’ liekov/ dovoz: viaceré Clenské spolocnosti nds upozoriujl, ze centralne sklady
liekov, ktoré si urcené aj pre obcanov Slovenskej republiky, maji v susediacich krajinéch,
najmi v Ceskej republike a Mad’arsku. Moze tak nastat problém v dodavkach liekov na
Slovensko. Dévodom nie je len uzavretie hranic, ale aj prisne opatrenia v danych krajinach.
Tie, v snahe zabezpecit lieky pre svojich obCanov, rokuju s distribatormi liekov, aby vSetky
lieky tam uskladnené ostali na tzemi danych krajin. Kedze je naSim bezprostrednym
zaujmom zabezpecit’ dostupnost’ lickov pre slovenskych pacientov, iniciovali sme stretnutie
s distributormi liekov na Slovensku, ktoré sa uskutoc¢nilo v pondelok (23.3.2020)
popoludni a zacastneni sa zhodli na zabezpeceni bezproblémového prejazdu hranicami. Za
rovnako doélezit¢é povazujeme striktni kontrolu dodrziavania zakonnych ustanoveni
regulujtcich podmienky vyvozu liekov z uzemia SR.

Dodavky liekov v tejto situdcii nie st o statickych zasobach v jednotlivych krajinach. KI'aiCom
Kk dostupnosti liekov je udrziavat’ vyrobu na maximalnej moznej trovni a dopravovat’ lieciva a
lieky tam, kde su potrebné. Na zdklade informacie z Medicines for Europe, 400 vyrobnych
miest v ramci Eurdpy v si¢asnosti vyraba bez obmedzeni objednané lieky, vratane liekov pre
chronicky chorych pacientov.

2. Kontrolné mechanizmy by nemali podhodnocovat kontinuitu v ekonomickych
¢innostiach a mali by zachovat’ kontinuitu dodavok liekov a zdravotnickeho materidlu.

3. Schvalovanie lie¢by na vynimku: ked’Ze zdravotné poistovne pracuju v obmedzenom
rezime a su jediné, ktoré mézu schvalit’ liecbu na vynimku, obdvame sa o dopady na Zivoty
pacientov. M0Ze zaroven nastat’ aj pripad, kedy lekar, ktory je jediny opravneny Ziadat' o
liecbu na vynimku, ochorie alebo bude v karanténe. Pacientovi, pre ktorého je takato liecba
jedinou moznou alternativou, nemusi byt v désledku vzniknutej situacie liecba podana vcas,
¢o moze viest' k zavaznym nasledkom. Navrhujeme preto spolo¢né rokovanie, na ktorom by
sa stanovili mimoriadne opatrenia na rieSenie tejto situacie.

4. Podavanie liecby pacientom v indikacnych / aplikaénych centrach: nardZame na
problémy spojené s podavanim (najmé biologickej) liecby chronicky chorym pacientom.
Ked'Ze aplikacné centrd pracuji v obmedzenom rezime, viaceri pacienti maju problém dostat’
sa k lieCbe, ktora im mézu podat’ iba v tychto stanovenych centrach. Ked’ze prisne opatrenia
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stivisiace s pandémiou budl v platnosti zrejme dlhSie ako mesiac, hrozi tymto pacientom
prerusenie lieCby a véazne zdravotné nasledky. Ide napriklad o pacientov s Crohnovou
chorobou, kde hrozi perforacia Criev, ale aj inych pacientov nastavenych na biologickej lieCbe
onkologickych, reumatickych, dermatologickych, oftalmologickych ¢i gastroenterologickych
ochoreni. Navrhujeme vypracovat harmonogram pre zabezpecenie lieCby tymto pacientom.

5. Zabezpecenie ochrannych pomécok pre farmaceutov verejnych lekarni.

6. Zabezpeclenie funkénej komunikacie s Ministerstvom zdravotnictva: ked’ze procesy
ziadosti o kategorizaciu liekov stale prebiehaju, mame za to, ze zdkon umoziuje v otvorenych
konaniach aj hlasovania per rollam bez nutnosti fyzického stretnutia clenov Kategorizacnej
komisie. V pripade otvorenia novych ziadosti vSak zakon vo viacerych pripadoch neumoznuje
komunikovat’ s Ministerstvom zdravotnictva elektronicky. Vnimame preto ako dolezité,
nastavit’ si spoloéni komunikaciu s Ministerstvom zdravotnictva tak, aby boli vSetky
procesy zabezpecené pocas trvania tejto krizovej situacie.

7. PoCas mimoriadne;j situacie suvisiace s COVID-19 pozadujeme uplatnovanie §138 ods. 43
zdkona ¢. 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov v pripade informacéného systému na
mimoriadne objednavanie liekov pre drzitel'ov registracie lickov, distributorov a lekarnikov.

Vyrobcovia liekov, distributori a lekarnici vynakladaju maximalne usilie na udrzanie
kontinuity dodavania lieckov do SR za uc¢elom zabezpecenia dostupnosti lickov pre chronicky
chorych pacientov ako aj pacientov s akitnym ochorenim. Vypadky liekov pre chronicky
chorych by mohli spdsobit’ dekompenzacie ochoreni pacientov a S tym spojené dalSie
obsadzovanie nemocni¢nych 16Zok pacientmi, ktorych treba udrziavat’ na liecbe.

V tejto situacii musime riadit’ a planovat’ prudké narasty dopytu liekov na tirovni EU ako aj na
vnutro§tatnej urovni. V tomto zmysle je nevyhnutna spolupraca v ramci ¢lenskych statov EU
a paralelny dial6g medzi krajinami.

Prilohy:
1. European Commission Letter, dated 16.3.2020: COVID-19 Guidelines for border management measures
to protect health and ensure the availability of goods and essential services
2. Medicines for Europe update regarding medicines production and supply related to Covid-19 (dated
17.3.2020)



