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editorial

/asadng zmeny
0 danl z prijmov
vV NOVOM roku

Vazeni lekarnici, mili Citatelia,

Nédrodnd rada Slovenskej republiky na svojom zasadnuti diia 30. oktobra 2014
schvilila Zakon ¢. 333/2014, ktory novelizuje Zakon ¢. 595/2003 o dani z prijmov
od 1. janudra 2015 v Sirokom rozsahu, prindSam Vim preto v nasledujicom ¢ldnku
zdsadné zmeny s dopadom na vykazovanie zdkladu dane.

Novela zakona prindsa novy pristup pri

postdeni zdanenia peiiaznych a nepefa-
nych plneni poskytnutych poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti.
Do definicie poskytovatela zdravotnej starostli-
vosti boli doplnené farmaceutické spolo¢nosti,
tzv. drzitelia, prostrednictvom ktorych st pred-
metné penazné a nepenazné plnenia poskytova-
né. Z toho vyplyva, Ze menovana novela zikona
ovplyviluje poskytovanie peiaznych a nepeniaz-
nych plneni lekdriiam zo strany farmaceutickych
a velkodistribucnych firiem. Nasim cielom, ako
vasho seriézneho dlhodobého partnera je poskyt-
nif vam komplexné informdcie o vplyve zmien
zdkona na vzajomnt obchodni spolupracu.

Novela zdkona o dani z prijmov zavadza systém
zrdzkovej dane pri pefiaznom a nepefiaznom
plneniako koneéného vyrovnania danez prijmov.

Poskytovanie pefiazného plnenia

Pri poskytnuti petiazného plnenia fyzickej
osobe zrazku dane zabezpecuje dritel, resp. velko-
distribator alebo farmaceutickd spolocnost,
vo vyske 19 % z dohodnutého pefiazného plne-
nia. Rovnako pre drzitela plati 15 dilova ozna-
movacia povinnost spravcovi dane po uplynuti
kalenddrneho mesiaca, v ktorom bolo poskytnuté
peiiazné plnenie
Pri poskytnuti peiiazného plnenia pravnickej

Mgr. Juraj Nikodémus
vedtci pravneho odboru
Unipharma - 1. slovenskd
lekarnickd akciova spolocnost

osobe, platitelovi dane z pridanej hodnoty, drZitel
postihne zrazkovou datiou vyfakturovany zaklad
bez dane z pridanej hodnoty.

Poskytovanie nepetiazného plnenia

Pri poskytnuti nepefiazného plnenia drZite-
[om prechadza povinnost odvodu zrdz-
kovej dane na poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ¢iZe na vis - lekdrnikov. Sadzba
zrazkovej dane je 19 % z hodnoty nepetiazného pl-
nenia véitane dane z pridanej hodnoty. Povinnost
Ghrady dane sa navés, poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti nevztahuje, ak sihrn vietkych prija-
tych nepefiaznych plneni za prislusny kalenddrny
Stvrtrok nepresiahne 10 €.

0znamovaciu povinnost prinepenaznom
prijme ma drzitel i poskytovatel zdravotnej
starostlivosti nasledovne:

B Drzitel mad oznamovaciu povinnost do
15 diia po uplynuti kalenddrneho Stvrtroku, v
ktorom bolo plnenie poskytnuté, zaslanim for-
muldra elektronicky spravcovi dane. Spravca dane

vyZadujepre splnenie oznamovacej povinnosti pri
fyzickej osobe jej meno a priezvisko, adresu zdra-
votnickeho zariadenia, datum narodenia a DIC.
Pri pravnickej osobe vyZaduje jej ndzov, sidlo a DIC.
B Poskytovatel zdravotnej starostli-
vosti je povinny ozndmif vysku svojej dailovej
povinnosti spravcovi dane do konca mesiaca po
ukoncenti kalenddrneho stvrtroka. Rovnako je
poskytovatel zdravotnej starostlivosti povinny do
konca mesiaca po uplynuti kalenddrneho $tvrtro-
ka svoju dafovi povinnost uhradif. Formuldre
budi zverejnené na portdly Financnej spravy
Slovenskej republiky.

Vzdelavacie akcie

Nepeniazny prijem privzdelavanije rozdeleny
natzv. sustavné (akreditované) vzdeldvanie a iné
vzdelavanie. Pri sistavnom vzdeldvani vim ako
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti do da-
fiového zakladu vstupuje bezodplatne poskytnuta
doprava, strava a ubytovanie. Pri inom vzdelavani
okrem spomenutej dopravy, stravy a ubytovania
do danového zakladu vstupuje aj prendjom priesto-
rov, odmena Skolitela a ostatné ndklady spojené
s0 zabezpecenim vzdeldvacej akcie.

Sankcie
Sankcia pri nesplneni zakonnych povinnosti

mdZze dosiahnut az 15 % pri vyrubeni sankénych
tirokov a pokutu 3000,00 €.

Novelizovany zdkon prindsa aj iné zmeny, ktoré maji dopad na podnikanie
ako zmeny v odpisovani majetku, rozsirenie okruhu ndkladov, ktoré sa do zdk-
ladu dane zahrnu po ich zaplateni, obmedzenie danovej uznatelnosti rezerv atd..

K novele zdkona nebol zatial vydany vyklad, preto vds o nich budeme detailnej-
Sie informovat v nasledujicich ¢islach ¢asopisu Lekdrnik v novej rubrike - v ekono-

Nito dinp )

micko-pravnom okienku.
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Spracovala:
Mgr. Ivana Murinova

Lieky pre

slovenskych pacientov

miznu v zahranici

Kazdy drZitel registracie lieku, resp. jeho zastupca je povinny
zabezpedit dostupnost lieku v takom rozsahu, aby nebola
ohrozena zdravotna starostlivost. Ako vSak takyto stav dosiahnut,
ked Slovensko napriek legislativnym opatreniam neustale suzuje

paralelny obchod s liekmi?

Najskor si definujme slovi€ko reexport. Je to obchodna
transakcia spocivajica v nakupe urcitého tovaru v jednej
krajine so zamerom jeho dalSieho predaja v inej krajine.
MozZe ist o priamy reexport, kedy sa tovar nakupeny v jed-
nej krajine vyvezie do dalSej krajiny bez toho, aby prekrodil
hranice Statu, v ktorom ma subjekt uskutoChujuci reexport
sidlo, alebo o nepriamy reexport. Vtedy je tovar nakupeny
v jednej krajine dovezeny do krajiny reexportéra a potom sa
vyvezie do inej krajiny. Aj ked lieky nie su beznou komodi-
tou, obchoduje sa aj s nimi, a to vo velkom. Zo Slovenska
odchadza podla objemu penazi asi 20 — 30 % liekov, hoci
v pocte baleni ide len 0 3 %. No pri ich nedostatku pacient
nedostava adekvatnu liecbu, ¢o méze mat negativny az
fatalny désledok na jeho zdravotny stav.

Niektoré krajiny ho podporuju

Reexport sa na Slovensku rozmohol najmé po 1. de-
cembri 2011, kedy bola uzakonena cena liekov na druhu
najnizsiu v EU. U2 v 90. rokoch 20. storogia sa sice niektoré
subjekty na iom podielali, reexportovany sortiment zodpove-
dal dopytu a do zahranicia sa vyvéazali lieky aj zdravotnicke
pomécky. AvSak zatial ¢o vtedy to prebiehalo v mensom
mnozstve, dnes uz o existencii reexportu nikto nepochybuje
a lieky sa vyvazaju naozaj vo velkom.

Reexportéri prejavuju zaujem najma o tie drahSie, ktoré
nemaju na Slovensku lacnejSiu genericku alternativu. Tak
mnohokrat sposobuju nedostatok tychto liekov. Stava sa, ze
chybaju najma lieky na onkologické ochorenia, neurologické
ochorenia ¢i na zrazanie krvi.

Na drahych liekoch vie ten, kto ich reexportuje pekne
zarobit, kedze v zahraniCi su niekedy aj patnasobne drah-
Sie. A Cast z profitu spravidla ziska aj zdravotny systém
v krajine, kam sa lieky dovezu. Preto je viacerymi krajinami
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EU podporovany. Napr. vo Svédsku, Dansku ¢&i Holandsku
tvoria lieky z paralelného dovozu okolo 20 %, v irsku 8 %
a vo Velkej Britanii 7 %. Kym $tatom, do ktorych su lieky
dovazané teda reexport Setri rozpocty, pri mensich trhoch
moze objem vyvezenych liekov spdsobit vacsie problémy
s ich dostupnostou pre miestnych pacientov. Reexport liekov
v stiéasnosti tvori v celej EU objem viac ako 5,2 miliardy eur
ro¢ne. Zaujimavostou je, Ze uz sa zacinaju reexportovat aj
bezné lieky, ktorych rozdiely v cenach sa v porovnani so
zahrani¢im pohybuiju len v centoch.

Legislativne obmedzenie
reexportu na Slovensku

Na Slovensku moéze liek vyviezt len distributor (alebo
vyrobca, ktory liek vyrobil), ktory ma od roku 2013 podla
paragrafu 19a zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdra-
votnickych poméckach, povinnost 30 dni pred planovanym
vyvozom oznamit svoj zamer Statnemu Ustavu pre kontrolu
liegiv. Ak SUKL do 30 dni od doruéenia oznamenia o vyvoze
nevyda zamietavé stanovisko, vyvoz sa povazuje za povo-
leny a distributor ma 3 mesiace na to, aby vyvoz uskuto¢nil.
Skuto¢ne vyvezeny objem liekov musi vyvozca nasledne
oznamit SUKL do 7 dni od jeho vyvozu.

SUKL méze vyvoz lieku zakazat v pripade, ak je liek
nedostatkovy a jeho vyvozom by bolo ohrozené poskytova-
nie zdravotnej starostlivosti. Zoznam nepovolenych vyvozov
potom uverejiiuje na svojej webovej stranke. Do novembra
2014 vydal 142 rozhodnuti o nepovoleni vyvozu, z toho
10-im distribu¢nym spolo¢nostiam. Za prvé 3 kvartaly 2014 islo
0400 druhov liekov. Planovali ich vyviezt najma do Nemecka,
Velkej Britanie a Holandska. Pre porovnanie — v roku 2013
zaslali distributori 14 618 oznameni o planovanom vyvoze pre




Nazov lieku

Azilect 1 mg tablety

Neulasta 6 mg injek¢ny roztok

~ Xeplion 150 mg, 100 mg, 75 mg,

50 mg injekénd suspenzia
s predizenym uvoliiovanim

Tyverb 250 mg filmom

1t obalenétablety

“41T Tarceva 150 mg, 100 mg

577 liekov

a celkovo 3 139 238
baleni. Na zaklade udajov
o dovoze, spotrebe a pla-
novanom vyvoze identifi-
koval Statny ustav 24 lie-
kov s moznym ohrozenim
dostupnosti pre sloven-
skych pacientov. Celko-
vo vydal 113 rozhodnuti
0 nepovoleni vyvozu pre
85 875 baleni liekov. Na
zamyslenie mozno je, ze
proti Ziadnemu zo zaka-
zov vyvozu liekov sa u
nas este nikto neodvolal.

filmom obalené tablety
Sutent

Viread 245 mg
filmom obalené tablety

Renvela 800 mg
filmom obalené tablety

Yentreve

Betmiga 50 mg tablety
s predizenym uvoltiovanim

Votrient

Salofalk 500 ¢apiky
(Cimzia

Lyrica

Enbrel 25 mg injekény roztok
naplneny vinjekénej striekacke

tbl 28 x 1 mg

solinj 1x0,6 ml/6 mg

susijp 1x 150 mg, 1x 100 mg,
1x75mg, 1x50 mg

tbl flm 70 x 250 mg

tbl flm 30x 150 mg, 30x 100 mg

cpsdur30x12,5mg, 30 x 25 mg,
30 x50 mg (flasa HDPE)

tbl flm 30 x 245 mg
tbl flm 180 x 800 mg

cpsend 56 x40 mg, 56 x 20 mg

tbl plg 90 x 50 mg, 30 x 50 mg
(blis.Al/Al)

tbl flm 30 x 400 mg, 90 x 200 mg
sup 30x 500 mg

solinj2x200 mg/1 ml

cps dur 56 x 300 mg,
56x 150 mg, 56 x 75 mg

soliru4x0,5ml/25 mg

Evopharm, Gateway Pharma, Retia,
Roncor, Medicarim, Dineras Slovakia

Dineras Slovakia, Evopharm,
Pharmawell SK, Retia, Placebo,
Pharmagen

Dineras Slovakia, Evopharm, Retia,
Pharmawell SK, Placebo, Pharmagen,
Roncor

Retia, Pharmawell SK, Evopharm,
Pharmagen

Retia, Pharmawell SK, Dineras
Slovakia, Evopharm, Pharmagen

Retia, Evopharm, Dineras Slovakia,
Roncor, Pharmagen

Placebo, Retia, Dineras Slovakia,
Evopharm

Retia

Dineras Slovakia, Evopharm, Placebo,
Retia, Pharmawell, Pharmacomp

Evopharm
Evopharm, Retia, Pharmagen
Evopharm

Dineras Slovakia, Evopharm, Retia

Evopharm, Retia, Dineras Slovakia,
Medicarim, CS Pharma

Retia, Roncor

Dénsko, Nemecko,
Velkd Britania, CR, Litva
Litva, Nemecko, Velkd
Britania, CR, Madarsko,
Dénsko, Belgicko

Litva, Nemecko, Dansko,
Velké Britania, CR,
Holandsko, Belgicko

Nemecko, Dansko, Holandsko,
Velka Britania, CR

Nemecko, Dansko, Holandsko,
Litva, CR

Nemecko, Litva, Dansko, CR

Nemecko, Holandsko, Dansko,
Litva, CR, Velka Britania

Nemecko, CR, Velk Britania

Litva, Velka Britdnia, Nemecko,
(R, Polsko, Dansko

Dénsko
Nemecko, CR

Nemecko

Litva, Holandsko, Polsko, CR

Nemecko, Belgicko, Litva,
Velka Britania, CR

Dénsko, Polsko

»Nemame viak spolahlivé informacie o tom, kolko liekov
sa zo Slovenska vyvezie ani kolko liekov chyba pacientom.
Preto je tazké posudit rozsah problémov, ktoré reexport méZe
sposobit,“ hovori Zuzana Dancikova, projektova koordinator-
ka Transparency International Slovensko. Stat by mal podia
nej v zaujme zdravia ob¢anov zistit, kolko liekov je skuto¢ne
reexportovanych a do akej miery sa oficialne liSia od sku-
to¢nych &isel. ,Pomohlo by tieZ, keby Stat zabezpecil lepsSie
informacie o reexporte. K dispozicii by mali byt informacie
o tom, ktoré lieky maju byt vyvezené na zaklade Ziadosti aj o
liekoch, ktorych vyvoz SUKL povolil,“uzatvéara. To véak nie je
aZ také jednoduché, ako nam povedal riaditel SUKL PharmbDr.
Jan Mazag. Celu jeho odpoved si precitate v nasej polemike.

Je legalny

Povolenie na distribuciu liekov ma u nas asi 100 fi-
riem, no do lekarni dodava lieky priblizne len 10 z nich.
Etablované firmy sa zaoberaju dovozom a tie menSie, ktoré
boli zalozené vylu€ne pre agendu skupovania a reexportu,
obiehaju lekarne priamo so zoznamom lieciv, o ktoré maju
zaujem. AvSak reexport je legalny, ¢o potvrdzuje aj DuSan
Zachar, analytik Intitatu pre ekonomické a socialne reformy
(INEKO): ,,Reexport liekov je v stilade so zdkladnou slobodou
Eurdpskej unie, a to volnym pohybom tovarov a sluZieb.
Celoeurdpsky pomaha znizovat ceny liekov.” No nie vSetko

najlacnejsie je aj najlepSie. V pripadoch niektorych krajin,
medzi ktoré patri aj Slovensko, dochadza aj v désledku re-
exportu k nedostatku niektorych liekov pre pacientov. , Viedy
treba bud napino vyuzit requlacny ramec, ktory je k dispozicii,
v nasom pripade déslednu kontrolu pravdivosti nahlasovania
liekov vyvazanych do zahranicCia a sledovanie dostupnosti
liekov v SR a nésledné ochranné opatrenia zo strany SUKL
a MZ SR zabezpecujice dostatok liekov pre pacientov v SR,
alebo v krajnom pripade, ak to nepomdéZze, a po déslednej
analyze s déveryhodnymi a robustnymi tdajmi pouvaZovat
nad navratom k menej prisnemu modelu referencovania —
stanovovaniu cien liekov na trovni priemeru 6 najlacnejsich
krajin EU,“tvrdi analytik INEKO.

Prisna requlacia cien
— pricina reexportu?

Regulaciu cien liekov v ramci EU upravuje smernica
€. 89/105/EEC, ktora uvadza zésady postupov, ktoré by mali
dodrzat pri urovani cien a Uhrad zo zdravotného poistenia,
pric¢om v celom procese je kladeny déraz na transparentnost.

Ceny liekov na Slovensku sa uréuju podia zakona
€. 18/1996 Z. z. o cenach a &. 577/2004 Z. z. o rozsahu uhra-
dzanej zdravotnej starostlivosti. Pri podavani Ziadosti o po-
volenie ceny sa kazdy vyrobca musi dalej riadit odbornymi
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usmerneniami a metodickymi pokynmi MZ SR. Cena liekov
schvalovani ceny svojho vyrobku musi vyrobca predlozit
ceny vo v8etkych krajinach EU, v ktorych je liek registrovany,
ide o tzv. referenéné krajiny. Do zoznamu kategorizovanych
liekov mozno zaradit iba tie prvé generické lieky, ktorych
cena je maximalne 65 % z najniz§ej maximalnej ceny lieku.

Prave nizka cena liekov na Slovensku je velkym lakad-
lom pre reexportérov. Ako spomenul Du$an Zachar, v roku
2009 sa ceny liekov stanovovali na zaklade priemeru 6 naj-
lacnejsich krajin EU, od 1. decembra 2011 doslo k prisnej-
Siemu referencovaniu na Uroveri druhej najnizsej ceny v EU

\lyrobca doda liek, reexportér
zabezpedi jeho zmiznutie

Ako povedal pre ¢asopis Lekarnik v marci 2013
PharmDr. Koloman Gachall zo spolo¢nosti Ewopharma, na
reexporte najviac ziskavaju Spekulanti, priekupnici, ktori ne-
investuju ziadne naklady spojené s vyrobou liekov. A prave
vyrobna firma je ta, ktora je podia zakona povinna dodat
pozadovany liek do lekarne najneskér do 60 dni, inak jej hrozi
vyradenie lieku z kategoriza¢ného zoznamu a pokuta do vys-
ky 30 000 eur. Ministerstvo zdravotnictva takto uloZilo pokuty
14 spolo¢nostiam pre 25 nedostatkovych liekov vo vyske
250 000 eur. A ¢o reexportér? Vyska pokuty je zanedbatelna
v porovnani s vyskou jeho zisku na vyvezenych liekoch.

Zapajaju sa aj niektoré lekarne

Mnohi distributori obiehaju lekarne so zoznamom lie-
kov, ktoré planuju zo Slovenska vyvazat a slubuju percenta
zo zisku. Niektoré si stale cenia etiku a moralku, vazia si
svoje zdravotnicke povolanie a zatvaraju pred nimi dvere.
No su aj lekarne, ktoré sa na reexporte podielaju, a moze
to byt z r6znych dévodov — tuzba po vac¢Som zisku &i vébec
po udrzani ekonomickej stability lekarne. Nech uz je to ako-
kolvek, byvaly minister zdravotnictva Ivan Uhliarik sa snazil
parlamentu predlozit navrh novely zakona €. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych poméckach, ktory mal distribu-
torom zakazat nakup liekov z lekarne. Takisto mala novela
zékona urcit povinnost osobam, ktoré s opravnené vydavat
humanne lieky alebo sprostredkovat ich nakup a predaj,
viest dokumentéaciu o kazdej dodavke lieku, ktora umozni
sledovanie celej cesty lieku. Rovnako mala urcit povinnost
prevadzkovatelovi lekarne, ktory je zaroven drzitelom povo-
lenia na distribuciu, pri kupovani lieku oznamit distributorovi,
Ci liek kupuje ako prevadzkovatel lekarne alebo ako distri-
butor. Tato novela zakona parlamentom nebola schvalena.

Ako reexport obmedzit?

Jednym z opatreni by naozaj mohol byt zékaz spatného
predaja liekov z lekarne distribu¢nej spolo¢nosti. Napriklad
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v Ceskej republike bol v ramci boja proti reexportu takyto za-
kaz prijaty a od aprila 2013 plati tiez novela, ze lekareri musi
vzdy uviest, ¢i odobera liek na vyvoz alebo predaj ¢eskym
pacientom. RieSenim by mohol byt aj systém dualnych cien,
fungujuci napriklad v Grécku — cena lieku pre interny trh je nizSia
ako cena lieku uréeného pre zahraniény trh. Dal$im moznym
rieSenim by mohlo byt zavedenie legislativneho opatrenia ude-
[ujuceho distribuénym firmam povinnost aspori urcité percento
z distribuovaného tovaru dodat do slovenskych lekarni. Mnohé
z nich totiz lieky sice nakupia, no do slovenskych lekarni ich
vobec nedistribuuju a k pacientovi sa teda vobec nedostanu.

Nie je to také jednoduché

Eurdpska komisia za€ala v roku 2013 konanie proti Slo-
venskej republike a konstatovala, Ze mnozstevné obmedzenia
vyvozu a vSetky opatrenia s rovnakym ucinkom su medzi
Clenskymi Statmi zakézané. Slovensko sa nasledne odvolalo
na ¢lanok 36, ktory nevylu€uje zédkaz alebo obmedzenie
vyvozu tovaru z dévodu ochrany zdravia a zivota ludi. V
polovici septembra prebehli bilateralne rokovania, na ktorych
Slovensko prejavilo volu zosuladit sa s pravidlami platnymi pre
v8etky &lenské staty EU, avdak s tym, Ze si ponecha pravo
zakazat vyvoz asporni Casti liekov v prospech ochrany zdravia
a zivota svojich ob¢anov. V najblizSej dobe teda budeme
musiet modifikovat paragraf 19a zékona ¢. 362/2011 o lie-
koch a zdravotnickych poméckach. Navrhované opatrenia
bude Ministerstvo zdravotnictva konzultovat s Eurépskou
komisiou. RNDr. Jozef Slany, CSc. z odboru farméacie MZ
SR na konferencii Zdravotnickych novin v septembri infor-
moval, ze Eurépska komisia navrhuje Slovensku vypracovat
zoznam nedostatkovych liekov a zakazat ich vyvoz, aby sme
neobmedzovali vyvoz liekov, ktoré nie su uréené pre nas
trh. Odporuca tiez nezakazovat vyvoz generickych liekov,
volnopredajnych liekov a liekov nehradenych zo zdravotného
poistenia. Vyvoz by mal SUKL zakézat len v pripade, Ze liek
nema terapeuticku alternativu. Mala by sa tiez skratit doba
posudzovania z 30 na 15 dni, ministerstvo by malo zadefino-
vat postupy pri rozhodovani o nepovoleni vyvozu do zakona,
aby mal vyvazajuci subjekt istotu, ze jeho obchod nie je
svojvolne obmedzovany &i diskriminovany. Ministerstvo ma
tiez zvazit vypustenie &isla Sarze lieku z notifikacie SUKL.

Iné dovody nedostatku liekov?

Dévodom nedostatku liekov nemusi vzdy byt len re-
export. MOze ist aj o zIé odberatelsko-dodavatelské vztahy
medzi lekarnikmi a distribu¢nymi spolo¢nostami, problémy
Vo vyrobe suvisiace s kvalitativnymi nedostatkami, kapacit-
nymi nedostatkami ¢i komerénymi nedostatkami, stiahnutie
lieku z trhu, pozastavenie distribucie ¢i zruSenie registracie,
ak nebol liek dovezeny na trh do 3 rokov.
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Novd kombindcia IKS/LABA pre pacientov, s )
ktori nie su kontrolovani na liecbe MVA R ELLIPTA
samotnym IKS a SABA p.p. (flutikazénfuroativilanterol v préskovom inhalatore)

- Prakticka uc¢innost

Relvar Ellipta 92 mil 22 mik dévk inhalagny praSok
Relvar Ellipta 184 mik 22 mik k y inhala¢ny prasok

Skrdtend informdcia o lieku:

¥ “Tento lick je predmetom dalsicho monitorovania. To umo#ni rychle ziskanie novych informicif o bezpecnosti. Od sa vyzaduje, aby hlisili akékolvek podozrenia na neziaduce reakeie prostrednictvom Stitneho tstavu pre kontrolu lieciv, Sekcia
bezpecnosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova slranka hittp://w ukl.sk/sk/bezpeci liekov, e-mail: neziaduce.uci sk,

Dritel registraéného rozhodnutia: Glaxo Group Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, Spojené krélovstvo. Zlozenie: Kazdé jednotlivé inhaldcia poskytuje inhalovant davku (dévku, ktord vyjde z néustka) 92 g flutikazénfurodtu a 22 ug vilanterolu (vo forme
trifenatétu) alebo 184 pg flutikazénfurodtu a 22 g vilanterolu (vo forme trifenatétu). To zodpoved jednotkovej davke 100 alebo 200 g flutikazénfurodtu a 25 g vilanterolu (vo forme trifenatétu). Pomocnd litka so zndmym tcinkom: Kazdd inhalovand dévka obsahuje

priblizne 25 mg laktézy (vo forme monohydrétu). Lickové forma: Dévkovany inhalaény prasok. Farmakoterapeutickd skupina: Lieciva na obstrukéné ochorenia dychacich ciest, adrenergik a iné liecivd na obstrukéné ochorenia dychacich ciest, ATC kod: RO3AK10, Indikdcie:
Astmas Pravidelnd liecba astmy w dospelfh a dospievajicich vo veku 12 rokov a sarsich v pripadoch, ked je vhodné pousitie kombinovancho lieku (s dihodobo posabiacim beta2-agonistom a inhalacrym orti idom): u paci ktorych stav nie je dostatoéne

inhalaénymi kortik idmi a inbalsénmi krétkodobo posobiscimi beta2-3gonistari pouvanymi podl potreby, CHOCHP: Symptomatické Jieéba dospeljch s CHOCHP s hodnotou FEV1 < 70 % referenénej hodnoty (po podant bronchodilatancia),
Ktorf maji v anamnéze exacerbdcie naprick pravidelnej bronchodilataénej liecbe. Dé ie: Astma: Dospeli a dospievajiici vo veku od 12 rokov a starsi: Jedna inhaldcia Relvaru Ellipta 92/22 alebo 184/22 mikrogramov jedenkrdt denne. Ak pacienti nie st dostatoéne

kontrolovani Relvarom Ellipta 92/22 mikrogramov, dévku mozno zvysif na 184/22 mikrogramov. Maximdlna odportéand dévka je Relvar Ellipta 184/22 mikrogramov jedenkrat denne. Deti mladsie ako 12 rokov: Bezpecnost a ucinnost Relvaru Ellipta u deti mladSich ako 12
rokov neboli doteraz stanovené v indikécii astmy. K dispozicii nie su Ziadne udaje. CHOCHP: Dospeli vo veku 18 a viac rokov: Jedna inhaldcia Relvaru Ellipta 92/22 mikrogramov jedenkrét denne. Relvar Ellipta 184/22 mikrogramov nie je urceny pre pacientov s CHOCHP.
Porucha funkcie pecene: Pri podavani lieku je potrebnd obozretnost. Maximélna dévka pre pacientov so stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie pecene je 92/22 mikrogramov. Sposob podavania: Relvar Ellipta je uréeny len na inhalaéné pouzitie. M sa podavat kazdy
dei1 v rovnakom ¢ase. Konecné rozhodnutie o tom, ¢i sa ma ddvka uzivat rano alebo vecer, sa ma ponechat na lekara. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie¢ivd alebo na ktortikolvek z pomocnych litok. Osobitné upozornenia: Flutikazénfuroat/ Vllamerol sa nemd pouzwat

na liecbu akitnych priznakov astmy alebo akiitnej exacerbacie CHOCHP, ktoré si vyZaduj krétkodobo pésobiace bronchodilatancium. M sa podavat ob i s pliicnou tuberkulézou alebo paci s chronickymi alebo neli
‘Treba sa vyhnat stbeznému pousitiu neselektivnych aj selektivnych blok beta2-ad jeh receptorov, pokial neexistui dvazné dovody na ich pouitie. Prisibeznom podavant o slnjmi inhibitormi CYP3A4 (napr. s ketokonazolom, ritonavirom) sa odportica
sa obozretnost, kedze moze dojst k zvysenej systémovej expozicie flutikazonfurodtu aj vi Preto je potrebné vyhnit sa sibeznému uzivaniu tychto lickov. Nemé sa pouZivat spolu s inmi dlhodobo posobi i beta2-ad fich d

éinky: velmi éasté: bolest hlavy, nazofaryngitida; casté: pneumonia, infekeia hornych djchacich ciest, bronchitida, chripka, kandidéza tstnej dutiny a hrdla, orofarynglna bolest, sinusitida, faryngitida,rinitida, kasel, dysfonia, bolest brucha, artralgia, bolest chrbta, zlome-
niny, pyrexia; menej asté: extrasystoly. Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis.

Ditum poslednej revizie textu: 11/2013 i ) .
Pred predpisovanim sa oboznémte s tplnou informaciou o licku. Datum pripravy: maj 2014 SK/FFT/0005/14a

Podrobnejsic informdcie dostupné na poziadanie:
Glaxo$mithKline Slovakia, s. 1. 0., Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava 2, tel.: 02/48 26 11 11, fax: 02/48 26 11 10, www.gsk.sk
Kontakt pre pripad hlésenia neziaducich acinkov: 0911 421 045, sk-safety@gsk.com
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reexport v kazdodennegj prax|

Optimizmus ma presSiel hned po prvych tyzdioch, ked
som dostala niekolko receptov od réznych pacientov byvaju-
cich v obci na liek Lyrica. Samozrejme, Ze som liek nemohla
zohnat. Potom prisli recepty na Seretide, Vesicare, Flixonase
Nasal drops, Seroquel, Aggrenox... a iné dalsie. Ano, aj tu Zije
bezny pacient...

Odpovede distribuénych spolo¢nosti boli, ze liek nie je
dostupny, Zze nemaju. Takato odpoved mi nestacila, tak som
kontaktovala vyrobcov, pripadne ich zastupenie. Ti potvrdili,
ano s liekom méze byt problém, ale hned vymenovali niekolko
distribuénych spolo¢nosti v SR, kde bol dany liek v tom Case
naskladneny. Tak opéat volam distribdtorovi a ten nema, na
moju pripomienku, Zze by mohol mat, kedze vyrobca potvrdil
dodavku, odpovedal, Ze vlastne nieCo ma, ale nie pre mna...

Nemdzem si dovolit poslat pre¢ ani jedného pacienta
s odpovedou, Ze liek neviem zohnat. Lekarert méZzem hned
zatvorit... Ako to, Zze pacient vie liek zohnat v inej lekarni?
Ale to uz pacientovi tazko vysvetlim, preco nie v tej moje;....
Je moja lekéren ind ako t4, ktora je na trhu 20 rokov, pripadne
sa nachadza pri ambulanciach 8 odbornych lekarov alebo je
v nejake;j sieti, a méze uréovat podmienky? Mozno ano, moja
lekaren je ina, vznikla v tom najhorSom Case, je mala a na
prvom mieste je bezny pacient a jeho zdravie a potreby....

Dalsie debaty s niektorymi distribuénymi spolonostami
priniesli aspor to, ze uz nie som na zozname lekarni, ktoré su
odmietnuté slovami ,nie, nemame*, ale som v pozicii ¢akate-
la a kedykolvek sa mi nejaky jeden kus reexportného lieku
Lprideli??“, kapim ho, aby ho pacient mal. Niekedy nezoZeniem
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PharmDuz liuéia Vasikova

Lekaren S|pka Vlmcne

- Dokedy budem
® optimista?

..tak tovidim ja

Koncom marca som spolu s manzelom otvorila verejnu leka-
ren, na dedine. Z vlastnych a riadne poziCanych finan¢nych
prostriedkov, v prenajatych priestoroch, komplet zariadenu,
tak ako kaze zakon. Viacero kolegov si tukalo na ¢elo, ze
teda toto by nerobil...
opatrne povzbudzovali...
ma cca 2 400 obyvatelov, ordinuje tu jeden prakticky lekar
asi 0,5 km od lekarne.

v tomto ¢ase vobec, zaroven nas vSak
Ale Clovek si pIni sny, vSak? Obec

ni¢ a ¢akam aj mesiace. Ja by som aj pockala, ¢o ten pacient...
Niekedy liek zozeniem, ale nepride Ziaden pacient, ktory liek
potrebuije a liek ide do kategorizacie, znizi sa mu cena a vtedy
uvazujem: Zeby som sa dala na reexport a aspon liek dobre
predala a vykompenzovala si stratu....????

V podstate ma nezaujima:

W Co robi vyrobca, pre€o nezabezpedi pre slovenskych pa-
cientov dostatok liekov

W preco distributor zabezpedi liek prednostne pre ,vybrand*
lekaren

B preco SUKL zakaZe vyvoz liekov a aj tak nie su

M preco existuju firmy, ktoré reexport robia a nikto im to este
nezakazal

M preco farmaceuti, ktori su v reexporte zainteresovani a sme-
ju sa mi do o¢i, stale vykonavaju svoje povolanie. Alebo
poslanie?

B a uz vébec ma nezaujima, kde je v tomto vSetkom minis-
terstvo, ktoré vzdy tvrdi, Ze nevie o Ziadnom nedostatku
liekov, lebo Ziaden pacient sa nestazoval — ale to by bola
samostatna téma...

Mna zaujima, ako zabezpecim liek pre pacienta, ktory
do mojej lekarne zabludi... Nenasla som odpoved... ESte som
optimista a vydrzim, ¢akam, zistujem, zhanam, teSim sa, zifam
a dufam... Bez reexportu...

Pozdravujem farmaceutov optimistov a aj tych, ktori sa mi smeju
do oéi... Pretoze reexport sme umoznili aj my = farmaceuti... =



Pacient |
nevidi dovody. -
nedostatku liek

..takto (ne)vidia reexport pacienti

1

Kazdy pacient ma zakonné pravo na svoj liek. V niektorych
pripadoch sa v8ak stava, Zze ho nedostane. Potom sa stretdvame
so slovom ,reexport®, aj ked niekedy neopodstatnene. Pacient ne-
vidi dévody nedostatku lieku a ¢asto nevidi ani kompetentny ¢lanok
zdravotného systému. Pravdou vSak ostava, ze reexport existuje, ze
odobera zakonné pravo pacientovi a je vytvoreny z ekonomickych
dévodov, kedze slovenské lieky st pomaly najlacnejsie v ramci EU.

Podnety pacientov s jednym informa¢nym podnetom pre za-
hajenie Setrenia kompetentnymi Uradmi a stretdvame sa s nimi opa-
kovane vo vztahu k niektorym liekom, ktorych nazvy su vSeobecne
zname, ako je Lyrica, Flexiparin a podobne. Zostava vSak otaznikom,
kto vlastne reexport, to je v tomto pripade predaj lieku do zahranicia,
uskuto€nuje, organizuje a kto vyuziva jeho vysledky. V mnohych
pripadoch su postihnuté farmaceutické firmy. Nechcem hajit nikoho
a ziadny subjekt, ale tento ¢lanok zdravotného systému nie je jedinym
z faktorov dodavatelského systému lieku do lekarni a k pacientovi.
Délezitym Elankom je tiez lekar a pripady, ked lieky vyda pacientovi
priamo. Takze ¢asto nemo6zeme ur€it presne, kto a ako reexport
a nedostatok liekov koordinuje, ovplyviuje a riadi. Na zaklade toho
Asocidcia na ochranu prav pacientov pripravuje v spolupraci nielen
so zdravotnymi poistoviiami, ale aj dalSimi partnermi projekt, ktorého
ciefom bude monitorovat nedostatok liekov pre pacienta v konkrétnom
Case, prostredi a mieste. Vysledkom by malo byt spolo¢né rieSenie
tychto problémov v distribucii liekov tak, aby nedostatky mohli byt
odstranené nielen pre konkrétny pripad, ale na zéklade analyz a pri€in
aj systémovo.

Petr Kucera

prezident
Asociacia na ochranu prav
pacientov SR, Bratislava

V sucasnej dobe, ked pacient svoj
liek nedostane, mal by dodrzat niekolko
zasad. Prvou je kontaktovat lekara, Ci
v jeho pripade neexistuje generikum, t. j.
liek s rovnakou molekulou ucinnosti, ktory
by liek nahradil. V druhom pripade méze
pacient kontaktovat ohladne nedostatku
lieku odbor zdravotnictva prislusného

VUC a podat podnet na Statny ustav
kontroly lie€iv, ktory by mal problém
analyzovat a nasledne aj riesit. V pri-
pade liekov odporuéame pacientom aj
vyuzitie internetovej Liekovej kalkulac-
ky, na ktorej si moze pacient zistit nie-
len tzv. generika, ale aj uréené doplatky
liekov v lekarnach. Liekova kalkulacka

je na strankach MZ SR, SUKL a AOPP.

Verime, ze nedostatkov lieku bude
minimum a Ze na zéklade vysledkov pro-
jektu budu aj vytvorené také pravidla,
aby pacient nedostatkom lieku netrpel a
ze takychto pripadov bude minimum. =
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reexport v kazdodenne] prax|

Asociacia dodavatelov liekov
a zdravotnickych pomocok, Bratislava

Sankcie pre vyrobcov liekov
nezodpovedaju realite dovozu

budeme iniciovat otvorenie témy definovania spotreby
liekov v suvislosti s reexportom

..tak to vidime my

Zakon tresta udelovanim sankcii pri nedostatku konkrétnych liekov na trhu aj vyrobcov, kitori liek
doviezli v dostatoénom mnozstve pre slovenskych pacientov.

Definicia spotreby liekov v Zakone o rozsahu a podmien-
kach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych po-
travin stanovuje povinnost pre drzitelov rozhodnutia o registracii
lieku zaradeného v kategorizaénom zozname, zabezpedit redl-
nu dostupnost tohto lieku na trhu v mnozstve dostacujicom pre
pokrytie spotreby lieku na Slovensku. V pripade nedostupnosti
lieku nastupuju sankcie zo strany Ministerstva zdravotnictva,
a to ¢i uz vo forme pokuty, alebo vyradenia nedostupného lieku
z kategorizaéného zoznamu. Do konca septembra 2014 udelilo
v tejto suvislosti MZ SR vyrobcom spolu 17 pokut v celkovej
vySke cca 170 tisic eur.

LVWyrobcovia planuju vyrobu liekov na zaklade odhadu
preskripcie a vyvoja chorobnosti pri existujucich skupindach
pacientov. V sucasnosti vSak dochadza k situdacidm, kedy aj
napriek tomu, Ze vyrobca doda liek v dostatocnom mnoZstve,
pokutu predsa len dostane. Vypadok liekov je zapri¢ineny najméa
reexportom specializovanymi firmami, ktoré profituju z v'yvo‘aq._
cenovo atraktivnych liekov. Ak sa minie dodavka lieku za kratsiu
dobu ako bola planovana, je velmi problematické a Casto aj
uplne nemoZzné urychlene doplnit tento vypadok dal$im dovo-
zom. Je potrebné si uvedomit, Ze vyroba liekov sa Standardne
planuje 4 a2 6 mesiacov vopred,“ hovori Mgr. Jana Sirkova,
prezidentka Asociécie dodavatelov. liekov a zdravotnickych
pomécok (ADL).

Asociacia dodavatelov liekov a zdra
chce preto iniciovat zaCatie odbornej dis
aktualny nesulad medzi dovozom, vyvo

otnickych pomécok
-- ktora poméze

reexportu liekov tak, aby mal pacient prioritu av rob
nost ucinne kontrolovat pohyb jednotlivych dodavok vzh

z hladiska ceny a mnozstva najatraktivnejSie pre reexport
a umoznit ich vyvoz len v pripade, ak by nebola ohrozena
spotreba na recepty. T. j. aby bola primarne zabezpecena
dostupnost dovezenych liekov pre slovenskych pacientov.

Sucasne platna legislativa na rozdiel od minulosti umoz-
nuje predavat lieky na predpis aj lekarnam. Niektoré lekarne
tak lieky nielen vydavaju, ale ich aj predavaju spolo¢nostiam
s povolenim na distribuciu liekov, ktorych hlavnou naplfou je
ich vyvoz zo Slovenska. V suvislosti s touto skuto¢nostou bol
napriklad v Ceskej republike zavedeny zékaz predaja lickov
z lekami do distribuénych spolo¢nosti. Dalou moznostou s
tiez zmeny v oblasti cenovej regulacie.

ADL ako najstarsia a jedina asociacia na Slovensku, ktora
zjednocuje komplexny liekovy retazec, od farmaceutickych
spolo¢nosti zaoberajucich sa originalnymi i generickymi liekmi,
az po distribu¢né spolocnosti a majitelov lekarni priebezne
monitoruje dopady reexportu na trh. Uplynulé tri roky Asociacia
zaznamenala prudky narast novych firiem, ktoré sa orientuju
vylu€ne na reexport a pri svojej €innosti sa pohybuju na hrane
zakona, porusujuc zakladné eticko-moralne principy.

Vzhladom na vysSie uvedené fakty vnimaju ¢lenovia ADL
sUcasne riesenie problematiky reexportu ako nedostato¢né
a nevyvazené z pohladu prav pacienta a vyrobcu. PovaZzujeme
za nevyhnutné upravit platnu legislativu tak, aby pacienti ne-
zostavali bez potrebnych liekov a vyrobcovia neboli vystaveni
nielen neopravnenym sankciam, ale i priamym finanénym
stratam vyplyvajucim z ekonomickej ,nelogistiky“ pri naslednej
snahe zabezpedit dostatok potrebnych liekov.

b



MVDr. Branislav Klopan
riaditel nakupu a vyroby
Unipharma — 1. slovenska
lekarnicka akciova spolocnost

Takto vidi reexport
distribucia

Lekarnicka distribucia Unipharma uz niekolko rokov bojuje

za zachovanie slobodného vykonu lekarnického povolania
a denne zabezpeduje pre svojich zakaznikov — lekarnikov
5 hlavnych zasad: servis, spolahlivost, seriéznost, stabilitu,
sortiment. Tieto zasady teda tvoria kompletné liekové portfdlio,
pricom ciefom je, aby sa na konci distribucného retazca kazdy
pacient dostal prostrednictvom lekérne véas k svojmu lieku. Zial,
dnesna situacia v zasobovani liekmi na slovenskom trhu nie je

idealnou pre spokojnost pacienta. Coraz viac sa rozvija reexport
a aj jeho dbésledkom musime bojovat s nedostatkovymi liekmi.

Pacient je ¢asto nuteny opakovane absolvovat maratén medzi lekarfiami,
alebo skor prekazkovy beh, aby liek, ktory potrebuje vobec dostal. Lekaren
denne niekolkokrat vola svojej distribu¢nej spolocnosti a vyrobcovi liekov, kde
sa dopytuje po dodavke. Distribdtor travi hodiny zhananim a organizovanim
mimoriadnych dodavok od vyrobcu. Vyrobca zas hodiny vysvetluje distribdtorovi
aj lekarnikom, Ze mnozstvo, ktoré na nas trh dodal je dostatocné, ba priam
vySSie ako je redlna potreba pacientov. Kam sa teda tieto lieky podeli? Prepadli
sa pod Ciernu zem? Nie, skupuju ich a predavaju obchodné spolo¢nosti, ktoré
vznikli len s tymto zdmerom — reexportovat lacné lieky zo Slovenska a zarobit
na tom slusné peniaze. Ved ¢o tam po svedomi, etike ¢i moralke. A ¢o ked
budu slovenski pacienti bez svojej lieCby, ba priam ohrozeni na zivote. Hlavne,
aby biznis prekvital. V pripade reexportu sa naozaj len potvrdzuje pravidlo,
ze nie vSetko najlacnejSie je aj najlepsie.

Ulohou Unipharmy je zozbierat objednavky vas — lekarni a v &o najpinsej
miere a k ¢o najvacsej spokojnosti ich vybavit. Co véak vtedy, ked objednavky
lekarni vyrazne prevysuju nade dodavky od vyrobcov? Dennodenne zvladame
namietky lekarnikov, preco dany sortiment ich lekarne nedostanu, aj ked ho
pre pacienta skutocne potrebuju a objavuju sa aj staznosti, Ze aj distribuéné
spolo¢nosti reexportuju alebo, Ze cielene prerozdeluju sortiment vybranym le-
karfiam. S ¢istym svedomim méZem prehlasit, ze Unipharma sa nikdy k takymto
krokom neuchylila a ani neuchyli. Cely kolektiv nasej spoloénosti od oddelenia
nakupu az po oddelenie predaja jedna s vyrobcami, s cielom zabezpedit poza-
dované mnozstva nedostatkovych liekov. Od lekarni ¢asto vyzadujeme képiu
receptov, aby sme im tieto lieky poslali s tym, Zze naozaj budu pouzité redlnym
pacientom na Slovensku.

Unipharma stoji a bude stat za akymkolvek opatrenim, ktoré bude viest
k znizeniu reexportu liekov zo Slovenskej republiky. Pretoze obetou reexportného
biznisu je pacient, pacient, ktory zufalo hfada svoj liek vo viacerych lekarfiach,
pretoze ho potrebuje. Ak ho nedostane, méze sa mu pohorsit ochorenie, dokonca
moze v mnohych pripadoch nakoniec aj zomriet. Len preto, lebo si nevzal svoj
liek — nedostal ho — a niekto na hom pekne a bez chrbtovej kosti zarobil. =




SGdd olemike

Spracovala:
Mgr. Ivana Murinova

- uréenych na ochranu pred chorobami, na
M

Kam sme sa to dostali, ked uz lieky niekto
povazuje za tovar a obchoduje s nimi akoby
8lo o cukriky? Liek je predsa stéle aj v sloven-
skej legislative definovany ako lie€ivo alebo
zmes lieéiv-a pomocnych latok upravenych §
technologickym procesom do liekovej formy

diagnostiku choréb, lie€enie chordb alebo
na ovplyviovanie fyziologickych funkcii. Uz
podla tejto definicie ide o pripravok, ktory ma
zabezpecit zdravie pacienta alebo v pripade
chronickych ochoreni ich dlhodobé znasanie.
Ak sa vSak pacient k svojmu lieku nedostane,
je tym ohrozené nielen jeho zdravie, ale mno-
hokrat aj samotny Zzivot. A to uz je naozaj prilis
velky hazard...

SloviCko reexport je nam vSetkym uz
dobre zname. O vyvoze liekov do zahra-
ni¢ia a‘ich naslednom nedostatku v nasej
krajine vedia vdaka mnohym slovenskym
médiam aj pacienti. Niektori sa odvazuju aj
stazovat, ze lieky kolkokrat nevedia zohnat,
upozornuju na to aj lekarnici, ktorym chyba-
ju najma lieky pre onkologickych ¢i kardiolo-
gickych pacientov a do diskusie sa zapajaju
aj lekari ¢i vyrobcovia.

Kam zmizla

ETIKA?

Aj Casopis Lekarnik sa rozhodol opét otvorit po-
lemiku na tento Coraz viac sa zvacsujuci problém.
Najskér sme oslovili Ministerstvo zdravotnictva SR
a Statny Ustav pre kontrolu lie€iv, svoje vyjadrenia

nam vSak poskytli aj zastupcovia vyrobcov, distribu-
torov a niektori vasi kolegovia nam dokonca priznali,
Ze ich uz navstivil zaujemca o reexport so zoznamom
liekov, ktoré by chcel zo Slovenska vyvazat.




Povinnostou
kazdého drzi-
tela registra-
cie lieku, resp. jeho
zastupcu je zabezpe-
¢it dostupnost lieku
v takom rozsahu, aby
nebola ohrozena zdra-
votna starostlivost.
Slovensko vSak stale
suzuje paralelny ob-
chod s liekmi, napriek
tomu, ze dany subjekt
musi nahlasit Statne-
mu ustavu pre kon-
trolu lieciv 30 dni pred
planovanym vyvozom.
Statny ustav pre kon-
trolu lie¢iv moze podlia
zakona zakro€it a vyvoz lieku nepovolit. Naplnili sa podfa vasho
nazoru ciele zvysit dostupnost reexportovanych liekov? Aké
mate v tejto suvislosti skusenosti po takmer dvoch rokoch
platnosti novely zakona?

SR pri novelizovani zakona 362/2011 novym para-
Znosti nepovolit za urcitych podmienok vyvoz lieku/ov
abezpecit adekvatnu zdravotnu starostlivost tak, aby
Iedku nedostupnosti niektorého z liekov nedochadzalo
_stl pacienta liecit. SUKL, kompetentny organ, pristdpil
jej novej povinnosti velmi zodpovedne a v sucinnosti

s MZ SR cel oblast efektivne reguluje.
— —

Vyrobca musi pozadovany liek dodat najneskor do
160 dni,'inak mu hrozi vyradenie lieku z kategoriza¢-
“ného zoznamu a pokuta do vysky 30-tisic eur. Kolko
spolocnosti ste doteraz uz pokutovali a v akej vySke im boli
sankcie udelené?

® V zmysle platnej legislativy ulozilo Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky pokutu 14 spolo¢nostiam za nedostupnost
25 liekov. Z doposial udelenych pokut vo vyske 250 000 eur bolo
zaplatenych 210 000 eur. Su vedené dalSie spravne konania,

ktoré doposial nie su pravoplatné.
ﬁ cenam liekov. Mnohé distribuéné spolocnosti vznikli
prave za tymto Ucelom a niektoré z liekov, ktoré tieto
spolocnosti distribuuju sa tak vobec k slovenskému pacientovi
nedostanu. Len sa poc¢as prechodného obdobia nachadzaju
v slovenskych skladoch tychto firiem. Nebolo by vhodné za-
viest legislativne opatrenie udelujtice distribuénym firmam
povinnost aspon uréité percento z distribuovaného tovaru
dodat do slovenskych lekarni?
B Navrhované rieSenie sa moze na prvy pohlad zdat ako velmi
jednoduché a ucinné; v kontexte eurdpskej legislativy a rovnako
w vypoctu podielu na trhu, ktory by mal dany distributor dodavat
na slovensky trh, to vSak uz také jednoduché rieSenie nie je. Ne-
znamena to vSak, ze nie je mozné aj o tomto navrhu diskutovat.

~h
—

i

Mgr. Martina Soltésova
hovorkyna
Ministerstvo zdravotnictva SR

Reexport liekov sa rozmaha najmé vdaka nizkym

Existuju Statistiky, ktoré by zaznamenavali Cisla,
kolko liekov sa napr. za rok 2014 uz zo Slovenska

reexportovalo a o akeé druhy liekov islo?
® Distribu¢né spolo¢nosti su toho ¢asu podla platnej legislativy
povinné hlasit dovoz liekov na uzemie SR do 7 dni a nasledne
v kvartalnych intervaloch hlésit kolko liekov bolo distribuovanych
tymto spoloénostami. SUKL mé evidenciu o planovanych vyvo-
zoch liekov, ktoré st mu povinné spolo¢nosti hlasit.
ﬁ sku konanie pod nazvom EU Pilot. Konstatovala, Ze
porusujeme ¢lanok 35 zmluvy o fungovani Eurépskej
unie, ktory pojednava o zakaze mnozstevnych obmedzeni
vyvozu a vSetkych opatreni s rovhakym ucinkom pre vSetky
Clenske krajiny. Po odvolani sa na ¢lanok 36, ktory nevylucuje
zakaz alebo obmedzenie vyvozu tovaru z dévodu ochrany
zdravia a zivota ludi, a bilateralnych rokovaniach je dohoda,
Ze Slovensko zostiladi svoju legislativu s pravidlami EU. Aké
maju byt poZzadované zmeny a kedy by mali byt zapracované
do paragrafu 19a zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravot-
nickych pomockach?
® Vzhladom na neukoncené rokovania s EK je predasné sa

k tejto téme vyjadrovat.
ﬁ v zahraniéi? Napriklad Ceska republika alebo Polsko?
® SR ma ako jediny ¢lensky Stat v EU v legislative
ukotvenu moznost nepovolenia vyvozu lieku/ov v pripade ak
by doslo k ohrozeniu zdravia alebo Zivota ob&anov SR. CR ma
nastaveny systém nie tak jednozna¢ne ako SR a podiel reex-
portu liekov je vy$si ako v SR. Niektoré krajiny EU sa nechali
inSpirovat naSou legislativou a momentalne ¢akaju ako dopadne
nase rokovanie s EK.

Eurdpska komisia zacala v minulom roku proti Sloven-

Mate prehlad, ako bojuju proti reexportu liekov

PharmDr. Jan Mazag
riaditel

Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Bratislava

Statny ustav pre kontrolu lieéiv ma pravo zaka-
ﬁ zat vyvoz lieku do zahranicia, ak je ohrozené
zdravie obcéanov Slovenskej republiky. Zoznamy
nepovolenych vyvozov su verejne pristupné, no nebolo
by podla vas pre prehlad vhodné zverejiiovat aj zoznamy
povolenych vyvozov?
B Tato otazka byva velmi ¢asta, treba si vSak uvedomit, ze
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv nevydava povolenia na vyvoz
liekov zo SR. Slovensko je &lenskym Statom EU, kde plati volny
pohyb tovarov a sluzieb. Ten sa vztahuje aj na lieky. Dovoz
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a vyvoz liekov z jedného Statu do druhého je teda legélnou
¢innostou, ak ju vykonavaju subjekty, ktoré maju na tuto ¢innost
povolenie v State, do ktorého chcu liek vyviezt. Isté obme-
dzenia vyvozu liekov a, naopak, povinnosti na zabezpecenie
dostupnosti pre pacientov definuje Smernica 2001/83/ES
Eurdpskeho parlamentu a rady a na$ zakon o liekoch a zdra-
votnickych pomédckach. Podla tohto zakona ma SUKL 30 dni
na to, aby vyhodnotil oznamenia distributorov o zamere vy-
viezt liek zo SR a v pripade, Ze sa potvrdi nedostupnost
lieku a ohrozenie zdravotnej starostlivosti, vydal rozhodnutie
0 nepovoleni vyvozu. V praxi to redlne funguje tak, Zze pokial
SUKL v stanovenom termine rozhodnutie nevyda, liek méze
byt vyvezeny. Rozhodnutia o nepovoleni vyvozu zverejiuje
SUKL na svojej webovej stranke, kde su k dispozicii odbornej

aj laickej verejnosti.
£ alebo je ho naopak na trhu nedostatok?

m Zakladnymi kritériami pre definovanie dostupnosti,
resp. nedostupnosti liekov su Udaje o dovoze liekov, spotrebe
a planovanom vyvoze, ktoré automatizovane porovnava a vy-
hodnocuije nas interny softvérovy systém. Pokial pocet liekov
planovanych na vyvoz prevySuje pocet liekov dovezenych
na Slovensko, je to pre nas signdl, ze vyvoz takéhoto lieku
moze sposobit na trhu nedostupnost. V takychto pripadoch
sa obraciame na hlavnych odbornikov z danych terapeutic-
kych oblasti, kde nas zaujima pouzivanie lieku v terapeutickej
praxi, resp. moznosti terapeutickej alebo alternativnej liecby.
Inymi slovami povedané, ¢i by vyvoz takéhoto lieku ohrozil

poskytovanie zdravotnej starostlivosti.
A zahranicia, na strane druhej sa vraj vyvoz deje
aj nelegalne. Mate prehlad, kolko liekov sa m6ze
priam stracat niekde v €iernej diere kvoli nelegalnemu
reexportu?
® Distributori liekov maju zakonom stanovenu povinnost
oznamit SUKL zamer vyviezt liek zo SR, ako aj povinnost
nahlasit nam tdaje o zrealizovanom vyvoze. Ak SUKL dostane
konkrétny podnet, ze si distributori tieto povinnosti neplnia
a vyvazaju lieky bez oznamenia SUKL, budeme konat v zmysle
pravnych predpisov. Zatial sme takyto podnet nezaznamenali.
Podla vyjadreni Slovenskej lekarnickej komory sa vSak aj
znacna Cast lekarni podiela na vyvoze liekov zo Slovenska,
hlavne z ekonomickych dévodov, a tym tieto lekarne spdsobuiju
nedostupnost liekov pre svojich pacientov.
A hodnote a kam sa za rok 2014 zatial legalne vy-
viezlo do zahranicia a naopak, kolko planovanych
vyvozov bolo zamietnutych?
m Statny Ustav pre kontrolu liegiv pravidelne sleduje a vyhod-
nocuje udaje o mnozstve a druhu dovezenych liekov do Sloven-
skej republiky, mnozstve a druhu dodanych liekov distributormi
do lekarni a o mnozstve a druhu realne spotrebovanych liekov,
ktoré zdravotné poistovne uhradili alebo Ciastoéne uhradili

z verejného zdravotného poistenia. Na zaklade vyhodnotenia
tychto Udajov a udajov z oznameni o zamere (plane) vyviest

T

Na zaklade ¢oho sa urcuje, ¢i je liek dostatkovy

Na jednej strane mame legalny reexport liekov do

Aka je v sucasnosti situacia? Kolko liekov, v akej
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lieky, ktoré ndm zasielaju distributori sme v tomto roku doteraz
(november 2014) vydali 142 rozhodnuti o nepovoleni vyvozu,
ktoré sa vztahovali na 25 druhov liekov a celkovo 45 891
baleni liekov. Rozhodnutia boli vydané 10 distribuénym spo-
loénostiam, ktoré planovali vyviezt tieto lieky prevazne do za-
padnych krajin ako Nemecko, Velka Britania a Holandsko.
Udaje o realizovanom vyvoze ziskavame $tvrtroéne, v siéas-
nosti preto mame k dispozicii data za tri Stvrtroky tohto roka.
Za prvé tri kvartaly tohto roka bolo vyvezenych priblizne 400
druhov liekov.

Pocet baleni, ktoré distributori vyviezli zo Slovenskej republiky
predstavuije priblizne 1% z celkového poc¢tu dodanych liekov
do lekarni a spotrebovanych pacientmi v Slovenskej republike.
Pre porovnanie zo zdrojov SUKL Praha, z Ceskej republiky
sa ro¢ne vyvezie priblizne 4 % z celkového poctu liekov do-

stupnych pre pacientov v Ceskej republike.
ﬁ v zahraniéi? Napriklad Ceska republika alebo
Madarsko? Mohli by sme si brat od niektorych
z tychto krajin priklad?
® Reexport liekov je celoeurdpsky problém, s ktorym bojuju
viaceré Clenské Staty. V roku 2013, ked vstupila do platnosti
novela zakona o liekoch a zdravotnickych poméckach, ktora
zaviedla aj povinnosti v zmysle monitorovania vyvozu liekov,
bola Slovenska republika jednou z mala krajin spomedzi
28 krajin EU, ktora prijatim zasadnych opatreni na boj proti
nedostupnosti liekov pre pacientov v Slovenskej republike
vstupila do pravidiel EU o volnom pohybe tovarov a sluZieb.
Podobné opatrenia nasledne prijima aj CR. Kazda &lenska
krajina mé vSak svoje legislativne Specifikd, preto sa neda
jednoznacne povedat, ze opatrenia jedného €lenského Statu sa
daju aplikovat v druhom &lenskom State. V zasade vsak plati,
ze zakaz vyvozu musi byt jednoznaéne podlozeny ohrozenim
poskytovania zdravotnej starostlivosti a prislusne zdokumen-

tovany a zdévodneny.
£ napriklad Svajéiarsko. Mdze byt priéinou nedo-
statku vzdy len reexport liekov?
B Za nedostatkom lieku v lekarni sa mézu podpisat viaceré
faktory, vratane zlych odberatelsko-dodavatelskych vztahov
medzi lekarfiou a distributormi liekov. Inymi dévodmi mézu
byt problémy vo vyrobe suvisiace s kvalitativnymi nedostat-
kami (vyrobny proces nie je v sulade so spravnou vyrobnou
praxou), kapacitnymi (najmé pri vyrobe vakcin a onkologic-
kych liekoch) alebo komerénymi (vysoké naklady). Pacienti
lieky v lekarmach nenajdu ani v pripade, ak SUKL stiahol
liek z trhu, alebo pozastavil jeho distribuciu. Ak registrovany
liek nebol na trh uvedeny do troch rokov, registracia lieku
sa rusi, o ma opat za nasledok, ze sa liek nebude méct
vyuzivat v terapeutickej praxi. V3etky tieto informécie SUKL
pravidelne aktualizuje na svojej webovej stranke, kde si ich
mézu vyhladat odbornici aj bezni pacienti.

Mate prehlad, ako bojuju proti reexportu liekov

Nedostatok liekov netrapi len Slovensko, ale tiez



Atu uz prinaSame odpovede zastupcov vyrobcov a distribuénych
firiem. VSetci z nich dostali jednu ustrednu otazku:

Je podla vas etické, ze na liekoch
pre slovenskych pacientov niekto zaraba?

... a doplnujtice otazky:
1. Kto na reexporte ziskava a kto na nom naopak straca?

2. Aké dopady ma reexport na vyrobcov a distributorov
liekov?

3. Ako sa podia vas da proti reexportu pri takomto rozmachu
bojovat? Aké su vychodiska z tejto situacie?

4. Podla informacii, ktoré sa dostali do médii vyrobcovia
vraj dodavaju na trh dostatok liekov na pokrytie potrieb
slovenskych pacientov. Su poziadavky trhu vacsie ako
realna potreba?

Mgr. Katarina Slezakova

Executive Director
AIFP Slovakia

Jednym zo zékladnych atributov existencie EU a jej
ﬁ spolo¢ného trhu je volny obeh tovaru. U liekov, na rozdiel

od inych tovarov, je situécia Specificka. Kazda ¢lenska
krajina m& vlastnu cenovu regulaciu liekov, ale trh je spolocny.
Obchodnikovi je vlastné to, ze tovar lacnejSie nakupi a drahSie
preda. Preto obchodnik s liekmi tovar kupi v krajine s nizSou cenou
a predé ho v krajine s vy$Sou cenou. Rozdiel je jeho zisk. Zisk,
ktory méze dosiahnut v désledku réznych cenovych reguldcii
a nie vdaka svojej Sikovnosti, ¢i lepSieho upokojenia potrieb za-
kaznika (pacienta). Takyto obchod je v kazdom pripade legalny.
Ak sa v8ak pacient k lieku nedostane, pretoze ho obchodnik
skupi a vyvezie do inej krajiny — napriek legalnosti je tento ob-
chod neeticky. Moznost vyjadrit sa by vSak mali dostat pacienti.

Jednoznaéne ziskava obchodnik s liekmi a straca
“| pacient.

E’ Vyrobcovia rieSia takmer denne staznosti pacientov

—"1 atiez dodavatelov v distribucnej sieti na roznej Urovni.
Po dodani liekov distributorovi vSak vyrobca neméa moznost
rozhodovat o tychto liekoch a preto nedokaze uspokojivo riesit
staznosti pacientov a lekarnikov. Tento stav vazne poskodzuje
reputaciu vyrobcu, ktory sa zaviazal dodavat na Slovensko
dostatok liekov na pokrytie potrieb slovenskych pacientov.

Lo Bojovat proti reexportu by znamenalo bojovat proti zak-
1 ladnému principu existencie jednotného eurépskeho trhu

a EU samotnej, to nie je mozné. V kazdom pripade je zakladnou
zodpovednostou regulaénych intiticii a organov zabezpecit

dostupnost liekov pre slovenskych pacientov a umoznit vyvoz
liekov az po naplneni potrieb pacientov na Slovensku. Regulaéné
organy maju tieto kompetencie — vSetci obchodnici vyvazajuci
lieky su Statom licencované subjekty.

[—P Vyrobcovia dodavaju na slovensky trh dostatok liekov,

=™ aby s rezervou pokryli potreby slovenskych pacientov.
Nie je mozné predpokladat, Ze by sa slovenskymi baleniami
liekov zabezpecovali potreby celoeurdpskeho trhu.

MUDr. Monika Lassanova
vedica kanceldrie

GENAS — asocidcia generickych vyrobcov lieciv
Jednoznacne na reexporte ziskava obchodnik, ktory
vyuziva rozdiel cien v jednotlivych krajinach. Straca vy-

robca, ale v pripade nedostupnosti liekov predovsetkym pacient.

Lieky maju sluzit pacientom a nie byt predmetom Spe-
kulativneho obchodovania.

E’ Reexport moze spdsobit vypadok lieku, lebo vyrobca nie
— je vzdy schopny nahradit neplanovanti a neodévodnen
vysoku spotrebu lieku, o méZe mat pre vyrobcu za nasledok nie-
len pokutu, ale aj vyradenie lieku zo Zoznamu hradenych liekov.

&= v sggasnosti je velmi tazké bojovat voci reexportu, je
potrebné aby SUKL postupoval v zmysle zakona a ne-
povolil vyvoz lieku, u ktorého hrozi vypadok.

[.p Tuto otazku nevieme posudit, vyrobcovia sa vzdy snazia

= 71 dodat na trh dostatok liekov pre pacientov, niektoré lieky
maju niekedy podstane vysSiu spotrebu ako za porovnatelné
predchadzajice obdobie. Konkrétne €o sa tyka generickych
liekov, takmer vzdy na trhu existuje alternativny liek.

MUDr. Marian Kalis

Country Director
Amgen Slovakia . r. ., PieStany

Takto polozena otazka asi nie je spravna. Ak by nasa
ﬁ firma na liekoch nezarébala, tak by sme roéne nemohli

venovat 3 miliardy dolérov na vedu a vyskum. Nemali
by sme za €o vyvijat a testovat nové molekuly a po ¢ase by
sme asi ako biotechnologicka spolo¢nost museli prejst na inu
oblast podnikania.

9z
D

Na tuto otazku je uz jednoznacna odpoved. Na reexporte
ziskavaju najviac firmy, ktoré exportuju lieky do inej
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krajiny, kde je cena vyrazne vysSia ako na Slovensku. Ziskava aj
krajina dovozu, ktord moze takto zabezpedit urcity podiel baleni
lieku, ktoré su lacnejSie ako tie, ktoré su Standardne dostupné
v danej krajine. K zisku prichadzaju i lekarne, ktoré uprednost-
nia predaj exportujucej firme oproti slovenskym pacientom.
Vzhladom na to, Ze sa Casto stretdvame s faloSnymi receptami,
nemdzeme vylucit, ze na exporte zaraba aj Cast lekarov, ktori
tieto recepty pre lekarne pisu.

Na strane poSkodenych su jednoznacne pacienti, ktori vela-
krat zbytocne obchadzaju dostupné lekarne a svoj liek, ktory
moze byt velakrat aj vitélny, nevedia nikde zohnat. Toto méze
predstavovat kriticky faktor z hladiska zdravia populécie danej
krajiny. Stracaju i farmaceutické spolo€nosti, ktoré maju cenu
liekov prispdsobenu ekonomickym moZznostiam v danej krajine
a tymto dovozom z krajin, kde je cena nizSia prichadzaju o ob-
rovské peniaze. V ramci celej EU je odhadovana strata na rok
2014 len pre nasu spolo¢nost 45 miliénov dolarov. Stracaju aj
vSetky slusné lekarne, distributori i farmaceutické spolo¢nosti,
pretoze musia vyvijat enormné usilie, aby dokazali dodavat lieky
tam, kde ich skuto¢ne potrebuje slovensky pacient.

Vzhladom na nemoznost zabezpecit distributormi pozadované
mnozstva liekov, v poslednych dvoch rokoch stuplo napétie
medzi tymito obchodnymi partnermi. Do zasobovania liekmi je
investovaného viacej ¢asu, prace i vedlajSich nakladov na oboch
stranach. Bohuzial bez vyraznejSieho efektu.

Le= Reexport liekov je v ramci volného obehu tovarov v EU
cA legdlny a teda nie je mozné proti nemu ako takému bo-
jovat. ZvySené dodavky liekov prinasaju iba ich zvyseny vyvoz.
Urcitou moznostou je dodavat lieky na zéklade tyzdennych kvot.

Tym sa da zabezpecit, Ze neddjde k vyskladneniu celomesacnej
zasoby v priebehu dvoch — troch dni.

LepSiu, ale legislativne naro¢nej$iu moznost by mohol predsta-
vovat zakaz spatného predaja liekov z lekarni, podobne ako je
to v Ceskej republike.

Dal$ou moznostou je zlepgena kontrola zo strany SUKL. Hlase-
nia exportérov v suc¢asnosti nezodpovedaju skutocnosti. Podla
informécii z krajin dovozu i podia hlaseni z NCZI (o skuto¢nej
potrebe vyratanej na zaklade preplatenych receptov) su vyvozy
ovela vyssie.

Vzhladom na celkovo negativny vplyv reexportu na dostupnost
liekov v krajine bez akéhokolvek prinosu v zmysle Uspory finan¢-
nych prostriedkov by rieSenie mali hladat politici, viada a MZ SR.
Systémoveé rieSenie by mohlo priniest najma prehodnotenie lie-
kovej politiky a cenotvorby liekov na Slovensku. Stu¢asne platny
priemer 3 najnizich cien v ramci EU vytvara zo Slovenska jednu
z najatraktivnejich krajin na vyvoz liekov. Moznost slobodného
stanovenia ceny lieku s naslednym uhradenim rozdielu voci
cien z krajin EU) zo strany farmaceutickych spolo&nosti by mohla
predstavovat pre platcov zdravotnej starostlivosti finanéne neutral-
ny model systémového rieSenia reexportu liekov na Slovensku.

T Ano, poziadavky trhu su véacsie ako je redlne potreba.

- v v v z

= ™ Tak ako som uz spomenul vyssie, za reélnu potrebu
v krajine m6zeme povazovat pri liekoch vydavanych len na le-
karsky predpis, len spotrebu vykézanu zdravotnymi poistoviiami
na zaklade preplatenych receptov. Podla tychto udajov naSa
spolo¢nost na Slovensko dodava o 20 — 30% viacej baleni liekov
ako je ich skuto¢na potreba na Slovensku.

PrinaSame odpovede zastupcov lekarov. Tiez dostali jednu
Ustrednu otazku:

Je podla vas eticke, ze na liekoch
pre slovenskych pacientov niekto zaraba?

-
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... a dopliiujuce otazky:

1. Na nedostupnost liekov pri¢inou reexportu upozor-
nuju najma lekarnici, ktori priamo zabezpecuju ich
vydaj nemocnici alebo pacientovi. Stretli ste sa uz
s tym, Ze ste pacientovi museli zmenit lieCbu, pre-
toze liek, ktory ste mu pévodne planovali nasadit,
nebol dostupny?

2. Ak nie je dostupny original lieku, je vzdy generikum
ucinné pre kazdého pacienta? Kedy nestaci?

3. Cena liekov na Slovensku je velmi nizka, a teda pre
reexportérov aj atraktivna. Ako by sa dalo podla vas
zamedzit reexportu liekov alebo ho obmedzit tak,
aby nebolo ohrozené zdravie slovenskych obéanov?

Lieky, ktoré
ﬁ sl potrebné

pre sloven-
skych pacientov, by
nemali byt reexporto-
vané. LIEK nie je to-
var v pravom slova
zmysle, okrem finan-
¢nej ma svoju Speci-
ficku terapeuticku
hodnotu.

V Nemocnic-

d nej lekarni
Detskej fakultnej ne-
mochnice s poliklinikou
Bratislava mame sku-
senost s tym, ze sme

Mgr. Dana Kamenicka
hovorkyria DFNsP
Bratislava




menili liek z dévodu nedostatku uréitého lieku.

Priliekoch sa vo v§eobecnosti, teda plati
"= topre originalne lieky aj generikd, jednéa
0 suvis viacerych aspektov. Napriklad individu-
alna variabilita, to znamena, ze aj na original-
ny pripravok moéze byt neziaduci alebo vedlaj-
i ucinok. U generik sa moze prejavit reakcia
na technologicky postup vyroby G¢innej latky, ale
predovSetkym na pomocné latky, ktoré nebyvaju
totozné s originalnym liekom.

inzercia

l.i Regulovanim reexportu liekov s prioritou
“=+1 na potreby slovenskych pacientov.

MUAY Cream

regeneracny krém

MUDr. Marian Séth
Asocidcia sikromnych lekdrov SR

Liek je norméalna komodita, ktora ma
svoju cenu a zahfnha vyvoj moleku-

ly, odsku$anie, distribuciu, marketing,
Studie, atd.
Vzdy na lieku niekto zaraba, ¢i vedec, firma, kto-
ra ho vyraba, distributor, lekaren a aj zdravotna
poistoviia. Je to normalny kolobeh, ktory nema
ni¢ spolo&né s etikou spravania. Co véak nemé-
zem povedat pri reexporte liekov a ich naslednej
nedostupnosti na slovenskom trhu.

ﬁ Ano, opakovane sa s tym stretavam. Ne-

viem, i to je vypadkom lieku na trhu, ne-
efektivnou stratégiou vyrobcu a distributora, alebo
inymi pri¢inami. V. ambulantnej praxi sa stava, ze
pacient sa vrati z lekarne bez predpisaného lieku
s prosbou ¢i to dokaZem zmenit, alebo pri kontrole
mi povie, ze v lekérni mu liek vymenili za iny. Ak
v8ak pri¢inou nedostupnosti lieku na nasom trhu
je jeho reexport, musim konstatovat, Ze je to jav
neeticky, neprofesionalny a ohrozujuci zdravie
nasich pacientov.

Neviem jednoznaéne povedat, ¢i je ge-
"= nerikum Gg&inné pre kazdého pacienta
tak, ako origindl. V sucasnej dobe nie je fahké
urcit, ¢o je original a ¢o generikum. Dochadza
aj k baleniu originalnych liekov do generickych
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obalov priamo u vyrobcov! Ale pre nas je délezity Statny Ustav
pre kontrolu lie€iv, ktory je garantom ucinnosti liekov. Suc¢asne
musim povedat, Ze kazdy pacient je individuélny a velmi citlivy.
Niekedy je to skutone somaticka zalezitost, ze aditivum méze
byt iné, a to neznasanlivé pre pacienta. Casto je to podozrieva-
vost a neddvera k lieku, alebo k liecbe, ¢o sa odrazi i na ,u¢in-
nosti lieku“. Neprehladnost generickej substitucie, kedy jedna
molekula je doddvana na trh siedmymi az desiatimi firmami
urcite neprida na stabilite a doveryhodnosti .

T & Pre pacienta, konzumenta liekov je to vitané, nizke ceny

=1 moé2u znamenat i nizke doplatky i dostupnost lieku na
trhu. Reexport je vec, ktord musi byt oSetrend legislativne, ak je
za tuto cenu dovezeny na Slovensko, mal by tu zostat. Ak sme
na zaciatku povedali, Ze je to komodita, ktora nema legislativny
ramec, ze je vyhradne na slovensky trh, je pochopitelné, ze
obchodnik chce lacno kupit a so ziskom predat. M6zu nam na-
padnt tisice spdsobov regulécie od kolkov az po zékaz vyvozu.
Je to otdzka na zdkonodarcu, aby takémuto vyvazaniu zamedzil.

Nakoniec si precitate odpovede zastupcov lekarnikov. Tiez

dostali jednu ustrednu otazku:

Je podla vas eticke, ze na liekoch
pre slovenskych pacientov niekto zaraba?

~
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... a doplnujuce otazky:

1. Distribucné firmy, ktoré sa podielaju na reexporte tidajne
nechavaju v lekarinach zoznamy liekov, o ktoré maju
zaujem. Stretli ste sa s podobnymi praktikami v praxi?

2. Mnohé lieky sa z dovodu reexportu stavaju nedostat-
kovym tovarom. Citite dopady reexportu aj vo Vasej
lekarni? Je problém niektoré lieky zohnat?

3. Ohrozuje podla vas reexport a s nim spojeny nedostatok
liekov povest lekarnika?

4. Ak nie je dostupny original lieku, je vzdy generikum
ucinné pre kazdého pacienta?

Podla méjho
nazoru ucast
niektorych dis-
tribucnych firiem a lekarni
na vyvazani liekov do za-
hranicia, ktoré nasledne
chybaju nasim pacientom,
je neetickd, napriek tomu,
Ze je v sllade so sucasne
platnou legislativou.

.

Ano, je to prav-
d da, dokonca aj
telefonuju, ¢i nemame
zaujem, a niekedy vzni-
kaju doslova komicke si-
tudcie pri ich odmietani.

RNDr. JUDr. Hana Vrabcova
Lekaren Harmonia
Bratislava

|

T Nedostatkovych liekov je vela, §tat ma o nich pravidelné

= prehlady. Je velmi smutné, Ze naSim pacientom nevie-
me vyjst v Ustrety a zabezpedit pre ich lieCbu potrebné lieky.
Na druhej strane tento nedostatok liekov tej lekarni, ktora nerobi
reexport a nema reexportované lieky na sklade, spdsobuje
finanénu ujmu, znizenie zisku a obratu.

T

Le= Vzdy sa snazime pacientovi vysvetlit problém nedostatku

cA jeho lieku. Reexport liekov ohrozuije nielen povest lekar-
nikov, ale aj ich zamestnanost a ekonomiku lekarni a nasledne
celého liekoveého retazca. Na uhrady liekov od poistovni Cakame
minimalne 1 — 2 mesiace, a lekarne, ktoré robia reexport maju
nedostatkové lieky od distributorov uhradené najneskér do
tyzdna. To je zaujimavy finanény tok!

[—P Genericky pripravok by mal vzdy byt takisto u€inny ako

- EALA L 112 . . e AN i v

=" originalny liek. Pacientovi vSak mozu vyvolat neZiaduce
Ucinky rozne pomocné latky v pripravku, a niektori pacienti su
vyslovene fixovani na obal a farbu lieku.

PharmDr. Alena Chytilova
Lekdrefi U Anjela
Dolny Kubin

dJ

Myslim, Ze tato otazka by mala zniet: Je etické, aby
ﬁ vlada, ktora direktivne urci liekom nizke ceny, su¢asne

vytvorila prilezitost pre ur€ené subjekty na bezpracné
zisky, tym ohrozovala zdravie pacientov a z nezavislych lekarnikov
odmietajucich podielat sa na tomto hyenizme urobila prosebnikov
0 par baleni pre zufalych pacientov? A vlada, MZ SR a parla-
ment napriek upozorneniam odbornej i laickej verejnosti tento
absurdny stav, do ktorého to dospelo, neriesi. Odvolavat sa na
zasady volného pohybu tovaru je samozrejme Uplny nezmysel,
pretoze lieky, u ktorych je cena administrativne uréena, nemozno
povazovat za tovar. Tovarom je produkt, ktorého cenu ur€uju trzné
sily, ponuka a dopyt. Ak ma niekto pravo uréovat ceny liekov

\




direktivne v zaujme ich lepSej dostupnosti pre pacientov, tak
ma pravo, a cely rad moznosti ako su€asne zabranit, aby tento
zamer nebol zmareny tym, ze lieky s direktivne uréenymi nizkymi
cenami reexportné subjekty vyvezu s rozpravkovymi bezprac-
nymi ziskami na ukor pacientov. Opatrenie, ze zaujem vyviest
lieky treba vopred ohlasit SUKL je samozrejme Uplne neldinné
a Géinné ani nikdy neméZe byt. Podla dostupnych tdajov SUKL
dostava 450 ziadosti o reexport tyzdenne, ale zakazal len vyvoz
Uplne mizivého percenta v systéme chybajucich liekov. Je len
smutné, Ze mnoho lekarni, bud z chamtivosti, alebo zlej finan¢nej
situdcie sa do tejto pavuciny zamotalo. Tymto konanim sa podie-
[aju na dalSom Upadku lekarenského stavu a na tejto absurdne;j
situacii, ked namiesto poskytovania lekarenskej starostlivosti
svojim pacientom, sa zaoberaju zhananim liekov na export.

[ﬁ Ano. V zoznamoch, ktoré sporadicky dostavam, su
| len tie lieky, ktoré v dostatoénom mnozstve neviem
zabezpecit ani pre svojich viastnych, ¢asto zufalych, pacientov.
Je teda otazka, odkial ich maju iné lekarne na reexport, pokial
nie su sucastou reexportnej masinérie.

:;’ Urcite. Tak, ako som napisala, lieky, ktoré st predmetom
=1 zaujmu reexportnej pavuciny, niekedy nie som vébec
schopna zohnat.

_#= Samozrejme, neustéle. Pacienti s vaznymi zdravotnymi

- problémami, ktori nemézu zohnat svoje Zivotne dbleZité
lieky, neveria, Ze sa nepodielam na ich reexporte, a ze liek
jednoducho €asto vébec nie som schopné zohnat.

i-P Nie. Su pacienti, pre ktorych nie su generiké vhodnou
= ™ substitciou.

To, Ze sa
ﬁ s touto sku-
toénostou

nestotoziujem ja,
zavazi pramalo pri
mnozstve tych, kto-
rym je to jedno, do-
konca sa tym Zivia.

Stretol a zial
| neraz.

“# Dopady po-
—A cituju vietky
lekarne, niektoré
R lieky je naozaj velky
problém zaobstarat, ¢im trpi jedno z hlavnych poslani lekarne.

PharmDr. Marian Mrizo
Lekaren Amara
Michalovce

—#= | ekarnické povolanie utrpelo na povesti najviac za mi-
= nistrovania Zajaca a odvtedy akoby sme i§li s nagou
povestou stale nizSie.

:-P Pre pacienta je najdolezitejsi ,jeho” liek . Nedostatkové

= 71 su aj lieky, ktoré st origindly bez generickych nahrad.
Problematiku reexportu liekov by vyrieSila jednotna cena liekov
v ramci EU.

13 dovodov, preco jest Chia semienka:

(Chia je bez lepku 5.

Protein v chia semienkach je kompletny protein so viet- 10. Obsahuje dvakrdt viac draslika ako bandn

2. Jejvysoky obsah vidkniny je idedlny pre trdvenie a zazi-
vacie problémy 6.

3. Obsahuje 20 % Omega 3 ALA mastnych kyselin, ¢iZe je
super jedlo pre mozog a srdce. Chia md 3estkrdt viac 7.
Omega 3 ako losos! 8.

4. V100 gramoch obsahuje az 20 % bielkovin 9.

kymi 8 esencidlnymi aminokyselinami 11. Je idedlny zdroj pre zdravd pokozku, vlasy a nechty

Ma vysoky obsah antioxidantov (md Styrikrdt vysiv  12. Md pozitivny vplyv na vyvdzenie hladiny glukdzy v krvi,
hodnotu ORAC ako ¢utoriedky) to je vhodné pre diabetikov

Chia obsahuje patkrdt viac vdpnika ako mlieko 13. Chia je velmi dobra ndhrada vajitka. Stati zmie3af chia
(hia obsahuje sedemkrdt viac vitaminu C ako pomarane semienka s vodou, potkat kym sa vytvori gél a ndsledne
Obsahuie trikrdt viac Zeleza ako Spendt ho pouZit do receptov namiesto vajec

egina seme”

Chialbia

Chia & Cranbermy M
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Fat | Mol C " &

Chialbia
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Chia Bia Slovakia s. r. 0., Tale 888/7, SK-972 01 Bojnice, info@chiabia.sk, tel: +421 944 090 774, www.chiabia.sk
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PharmDr. Zderika §andrikov'é
Lekdren sv. Katariny
Banovce nad Bebravou

Slovo etika radi pouzivame ako meradlo spravania.
ﬁ Mnia skor zaujima, ¢i ludi, ktori st v reexporte zapojent,

nehryzie svedomie. Toto slovo a spravanie sa podfa
neho sa uz nenosi???

Ilﬁ Bola som oslovend, asi ako vela mojich kolegov.

& Dopady citime aj my a najma pacienti v nasej lekarni.
= To, ze vznikaju stale noveé lekarne sme si zvykli. No py-
tam sa, pre koho tu my vSetci poskytovatelia lekarenskej sta-
rostlivosti sme, ked je naozaj kazdym dnhom viac a viac liekov,
na ktoré musia pacienti akat v poradovniku?

I&= o povest lekarnika sa nam staraju média (,zasa budete
A viac platit v lekarni®), poistoviia, ktora potrebuje lekarni-
ka len ako distributora dat a reexport je len dalSim povestnym
klincom do rakvy.

E E i Toto v praxi nefunguije.

Mgr. Maria Pafcugova
Lekdrefi Ave Maria

Trencin

ﬁ Podla méjho nazoru to nie je etické.

Ilﬁ V mojej lekarni som sa s touto praktikou nestretla.

E’ Dopady reexportu na dostupnost liekov pocitujeme v le-
— karni oraz silnejsie. Kazdym dfiom sa prehlbuije problém
zohnat lieky, ktoré su ,atraktivne” pre reexport.

T Ano. Pacient nadobuida dojem, ze lekarnik nie je schop-

cH ny zabezpedit liek, ktory on pozaduije, lebo tla¢ je pina
¢lankov o Uplnej dostupnosti liekov na naSom trhu. Pritom realita
je opacna.

Generikum nie je vzdy ucinné pre kazdého pacienta.
= =1 Vela pacientov preferuje original lieku a akceptuje aj
vy$Si doplatok na originalny liek, pretoze pri uzivani originalne-
ho lieku maju lepsi zdravotny benefit nez u niektorych generik
(aditiva, ina afinita k receptorom?).

T

RNDr. Marta Pradelova

Lekaren Aster
Lokca

G-

lﬁ Ano, aj nadu lekareri navstivil zastupca distribuénej
spolo¢nosti a predlozil ndm zoznam liekov a zaroven
ponukol finan¢né ohodnotenie za jednotlivé lieky. Ponuku sme
neprijali a z lekarne sme ho ,vypoklonkovali“.

= Ano, reexport je v nasej lekarni citelny, kazdy deri sa
= stretame s liekmi, ktoré su reexportované. V. mnohych
pripadoch pacienti z lekarne odchadzaju z receptami, nakolko
nam distribu¢né spolo¢nosti nedodaju pozadované lieky, lebo
ony samy su limitované mnozstvom.

Lo Ano, lebo samotny pacient nie je dostatodne informovany
o problematike reexportu.

E—P Nie vSetky reexportované lieky maju genericku
= ™ substitdciu.

PharmDr. Hajnalka Komjathy, PhD.

Nemocnicna lekaren FORLIFE n. o.
VSeobecna nemocnica Komarno

Mala som asi dve ponuky, ktoré som zo zasady ihned
_ odmietla.

V Ziadnom pripade to etické nie je. Pacienti maju prob-
Iém to pochopit, preco dany liek nedostanu ani v jednej
lekarni v naSom meste.

E’ Kazdy deri rieSim problematiku nedostupnosti liekov

= nasej lekarni. M6zem konstatovat, Ze tyzdenne mi to
zaberie aspor 3 — 4 hodiny ¢asu, a niekedy je to bez Uspechu.
Minuly rok som to pravidelne hlasila na SUKL. Vtedy som mala
chvilku pocit, Ze sme mali vacsi Uspech pri zabezpeceni liekov
z tejto skupiny.
Na$a nemocnica prevadzkuje nemocniénu i verejnu lekarer. Do
nemocni¢nej lekarne sa mi vaésinou podari zabezpecit nedostat-
kovy liek. Ale ak su hospitalizovani pacienti nastaveni na dané
lieky a do verejnej lekarne nedostaneme adekvatne mnozstvo,
nasi pacienti budu ohrozeni z dévodu preru$enia liecby.

L= Myslim si, ze reexport neohrozuje len povest lekarnika
= —to uz mnoho lekarnikov pokazil predtym, samozrejme
Cest vynimkam — ale cely systém zdravotnictva.

[-P V niektorych pripadoch nedostupnost originalnych liekov
= riegime cez genericku substiticiu, samozrejme, ak s tym
pacient suhlasi. Na druhej strane existuje mnoho originélnych
liekov, u ktorych nie je mozna genericka substiticia, nakolko
neexistuje. A v tomto pripade nastane PROBLEM. =
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Cievne ochorenia, ich terapia a prevencia
Lenislativne zmeny v lekarenstve @ Dalsm vzdelavame lekarnikov: suslavne speclallzacne ( ) Lekarenska prax Studentov FaF UK

Ramcovy program:
Stvrtok - 02. jul 2015

12.00-15.00  registracia ucastnikov
a vystavovatelov
15.00 slavnostné otvorenie
15,00-18.30  odborné prednasky
19.30 uvitaci vecer
piatok - 03. jul 2015
08.00-13.00 odborné prednasky
13.00-14.30 obed
14.30-17.30 odborné prednasky
19.00 kultdrny vecer
sobota - 04. jul 2015
09.00-12.00  odborné prednasky
a panelova diskusia

B Navrh zloZenia panelu:

® zastupcaMZ SR @ zastupca SFS @ zastupcaSLeK e za-
stupca FaF UK @ zastupca SZU e zastupcovia zdravotnych

poistovni ® zastupca UDZS ® zéstupca SUKL-u

M Qrganizacny vybor:

© doc. RNDr. Magdaléna Fulmekova, CSc.
- predseda lekarnickej sekcie SFS

© PharmDr. Lucia Gernuskova, CSc.
- vedecky sekretar lekarnickej sekcie SFS

PharmDr. Lucia Masarykova,

PharmDr. Jana Minichova, MBA,

PharmDr. Peter Stanko,

PharmDr. Tatiana Gerocova, PhD.,

Mgr. Margita Ondraska,

RNDr. Danica BoSanska

M Qrganizacno-technické zabezpecenie, registracia:
FARMI-PROFI, spol. sT. 0.,

Ivanské cesta 2/C, 821 04 Bratislava,

tel.: 02/6446 1555

B Predpokladany pocet kreditov: 10

B Registracia icastnikov prehieha do 30. 5. 2015
Pocet castnikov je limitovany kapacitou prednaskovej saly - 200 0s6b.

W Registracia pasivnych icastnikov:
Prihlasit sa je mozné:

® online na lekarnickedni.meditrend.sk do 31. 05. 2015
o telefonicky na ¢islach: tel.: +421 2 6446 1555, +421 918 502 341
® prostrednictvom e-mailu: lekarnickedni@farmi-profi .sk

M Sicastou aspesnej registracie je whrada registracného poplatku do 31. 05. 2015.

m Registracny poplatok:

Aktivna ucast bez poplatku
Clenovia SFS a zaroveii SLeK  30-€
Clenovia bud' SFS, aleho SLeK 40-€
Pre neclenov SFS, alebo SLeK 50-€
Registracia na mieste 60,-€

W Registracny poplatok uhradte na icet:

Nézov uétu Slovenska lekarska spolocnost

Cislo astu VOB~ 4532-012/0200

IBAN SK36 0200 0000 0000 0453 2012
Variabilny symbol 151013 01004

Konstantny symbol 0308 (platba cez internet banking)

® '/ pripade plathy inym subjektom (fi rma, nemocnica) je potrebné uviest meno osoby/ 0sob, za ktord/é bola plat-
ba uskuto¢nena. Potvrdenie o zaplateni registracného poplatku si prosim starostlivo uchovajte a v pripade potreby

predloZte priregistracii.

® Poplatok zahffia G¢ast na odbornej a spolocenskej ¢asti, program, prenajom priestorov, potvrdenia o G¢asti s kredi-
tovym hodnotenim SLeK (za aktivnu alebo pasivnu i¢ast) a obcerstvenie. Registracny poplatok je nendvratny.

B Aktivna icast:

V pripade zaujmu o aktivnu Ucast (prednaska, poster)
poslite abstrakt prispevku do 30. 04. 2015 na adresu:
© doc. RNDr. M. Fulmekova, CSc.,

Univerzitna lekaren, Ruzinovska 12, 821 01 Bratislava,
prednosta@ulfafuk.sk.

© PharmDr. L. Masarykova, PhD.,

FaF UK, Katedra organizécie a riadenia farmécie,
Kalinciakova 8, 832 32 Bratislava,
masarykova@fpharm.uniba.sk

W MozZnosti prezentacnej audiovizudlnej techniky:

® multimedialny dataprojektor

® PC s programom MS PowerPoint

® Rozmer posterov: 100 x 80 cm (vySka x Sirka)

W Abstrakty a sihrny (prednasky a postery):

® Kvoli pridelovaniu kreditov Slovenskou lekarnickou
komorou je potrebné, aby kazdy autor zaslal najneskor

do 30. 4. 2014 abstrakt prispevku (max. 600 slov)
upraveny podla pokynov pre prispievatelov do ¢asopisu
Farmaceuticky obzor doc. RNDr. M. Fulmekovej, CSc.
aPharmDr. L. Masarykovej, PhD. Bez tohto abstraktu
komora neprideli podujatiu kredity!

® Abstrakty a suhrny sa posielaju elektronicky vo for-
me dokumentu MS Word ako prilohu e-mailu na adresy:
prednosta@ulfafuk.sk, masarykova@fpharm.uniba.sk.

W Ubytovanie:

® Pre (¢astnikov konferencie je rezervované v hoteli
Grand Jasna. Ubytovacia kapacita je obmedzena, z toho
dbvodu je potrebné objednat ubytovanie do 31. 3. 2015
® 7abezpeCuje Farmi-Profi, kontakt: Mgr. Eva Kaceri-
kova, kacerikova@farmi-profi.sk, 0918/502 341

® Dvojlozkova izba obsadena 1 osobou/noc: 91 eur

® Dvojlozkova izba/noc: 92 eur
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Ut Foexport v zanranic

-

)/

Spracovala:

.‘ '
\d oF

fruhy straca

Problémy s reexportom nema len Slovensko, ale aj Polsko, Madarsko, Por-

-

tugalsko, Taliansko. Gréci dokonca vytvorili pre lieciva dve ceny — jednu pre
domacich, druhu pre zahranicie. Ide vSak o netypické rieSenie boja proti reexportu

a kritika zaznieva, Ze ide o na-

rusenie hospodarskej sutaze. [Kajina

: : G Velkd
Dinsko | Nemecko | Holandsko | Norsko | Svédsko

Povinnost lekarni informovat pacientov u m

o dostupnosti produktov z reexportu

Lieky z reexportu sa dovazaju najma
do Velkej Britanie a Svédska, teda, as-
poni patria ku krajinam s vysokym ras-
tom importnych trhov, ale reexportuje
sa aj do Nemecka, Holandska, Danska

Zreexportu

Financnd motivdcia pre lekdrne

Stanovend kvéta pre vydaj liekov u

¢i Norska. Tieto Staty vSak aj motivuju pri vydaji liekov z reexportu u u

k vyuzivaniu tovaru z reexportu:
Financnd motivacia pri vydaji
lacnejsich liekov, vrétane reexportu u u
Nizsi doplatok na lieky z reexportu m ] u

skor ako na lieky z lokdlnej distribdcie

Francuzsko oficidlne podporuje paralelny import od ja-
nuara 2004, na jar v roku 2011 bola uzavreta dohoda medzi
paralelnymi dovozcami a Ekonomickou Komisiou pre lieky
(CEPS), a tak je cena a uhrada produktu pochadzajuceho
z reexportu 0 5 % nizSia ako ,originalna“ cena na trhu. V roku
2011 priama uspora na tychto liekoch ¢inila 638 000 eur. Ta-
liansko paralelny import povolilo v roku 1997, pri¢om prvy sa
uskutocnil v roku 2001. Talianske ministerstvo zdravotnictva
vydalo pokyn, ktory stanovil povinnu zlavu alebo spatny bonus
vo vy$ke 3 %. A priama Uspora v roku 2011? Bola odhadnuta
na 3,6 miliéna eur! V Holandsku nie je uzakonené ponukanie
produktov z reexportu za nizSie ceny, no napriek tomu sa pre-
davajl o 1 — 2 % lacnejsie ako ,originalne® produkty. V irsku

2 2 | RotnikXIX.  Eislo 12 * december 2014

bol paralelny import povoleny uz v roku 1986 a v su¢asnosti
sa riadi legislativou platnou od roku 2007. Ceny takychto
produktov su sice o0 3 % niz8ie ako ,originalne® ceny, ale tato
prax tiez nie je uzakonena, jedna sa len o dobru volu medzi
vladou a dovozcami. V Loty$sku zas vlada podporuje paralelny
import az velmi aktivne. Podla zakona musia byt produkty
pochadzajuce z reexportu ponukané o 10 % lacnejsie ako
»originalne” produkty.

Paralelny obchod s liekmi medzi ¢lenskymi krajinami
Eurdpskej unie je realizovany v sulade so zasadou volného
pohybu tovaru (€. 34 a 35 Zmluvy o fungovani EU), ktora pred-
stavuje jednu zo zakladnych slobdd jednotného vnutorného




trhu EU. Za poskytovanie zdravotnej starostlivosti a za zdravie
obc¢anov su pritom podla prava Eurdpskej unie zodpovedné
&lenské $taty. Podla prava EU je mozné stanovit opatrenie
za ucelom ochrany zdravia a zivota ludi, ¢im méze byt prave
odvratenie akutnej nedostupnosti liekov pre potreby pacientov.
Jednotlivé ¢lenské Staty v poslednych rokoch prijimaju takéto
opatrenia na obmedzenie rizika nedostupnosti liekov.

Ako bojuju
s reexportom Ceski lekarnici?

Podla prezidenta Ceskej lekarnickej komory PharmDr.
Lubomira Chudobu &iasto¢ne vyriesili reexport v predcha-
dzajucich dvoch rokoch na urovni majitelov lekérni, ktori mali
zaroven distribu¢né povolenie. ,UloZili sme im povinnost, Ze
pri objedndvani liekov musia nahlasit este distribucnej firme, i
pdjdu do ich distribucnej zloZky, alebo budu skutocne pacien-
tom vydané na recept. Tuto evidenciu su povinni uchovavat si

a je spétne kontrolovana Statnym tistavom pre kontrolu lie&iv.“
Druhym opatrenim bol zakaz volného nakladania s liekmi,
ktoré lekareri dostane od distributora — nemézZze ich dalej pre-
dat inému distribttorovi, méZe ich vratit iba tomu, od ktorého
ich dostala. Ceskd lekdrnickd komora pripravuje aj dalsie
riesenie — SUKL by mal analyzovat mnoZstvo liekov, ktoré
sa nachddzaju v republike,” povedal Dr. Chudoba na tlacovej
konferencii po¢as 15. Lekarnického kongresu v Ziline. Bude
tak potrebné vytvorit algoritmy aj na zaklade historickych po-
trieb jednotlivych liekov alebo skupin a kvalifikovane posudit,
kedy nastane nebezpecéenstvo nedostatku niektorého z liekov
a véas to oznamit ministerstvu zdravotnictva, aby zakazalo
vyvoz konkrétneho lieku, ktory by platil pre vSetkych distri-
butorov schopnych vyviezt ho z republiky. Toto opatrenie by
malo byt v legislativnom procese v rdmci zakona o lie€ivach
zadiatkom budutceho roka. Dalsim opatrenim by mali byt
tzv. pay-backy, ktoré suvisia s nastavenim primeranej$ej ceny
za lieky. Ak chce vyrobca podporit, aby zdravotna poistovia
odporudila jeho liek, ¢ast z jeho ,vySSej“ ceny vrati naspat
do rozpodtu poistovne. =

Legislativa na monitorovanie vyvozu liekov,
ktorych moze byt nedostatok u u u

Verejny zévazok pre miestne zasobovanie [ |

Vldda moze zakdzat vyvoz lieku,
ak sa zisti jeho nedostatok u u u

Reexportéri podliehaji oznamovaniu [ | [ |
a schvalovaciemu procesu pred vyvozom (tichd dohoda) (tichd dohoda)
Nedostatok lieku je definovany [ | [ |
Systém pre monitorovanom

nedostatku liekov u u u
Z3kaz predaja od distribdtora

k distribitorovi, ak sd skladové |

zasoby nedostatocné

Sankcie pre distribdtorov a lekdrne

zailegdlne aktivity u u u
Zakaz predaja/vrdtenia tovaru lekdrne u ]

inému distribdtorovi

Export liekov z lekarne je ilegalny [ | | | [ |

Zdroj:

« Paralelni obchod s Iéky - interaktivni seminar, 2. 12. 2014, Praha
e CEE Pharmacy Chain Summit, 17.9. 2014, Istanbul

(ticha dohoda)




oroblemy s nedostatkom liekov

EAHP (European Association of Hospital Pharmacists) vykonala v ramci Eurdpy
prieskum o vyskyte nedostatku liekov. Nedostatkové lieky su problémom pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti, a to nielen v Eurdpe, ale aj celosvetovo. Skumali
sa zakladné priciny a mozné rieSenia tohto problému a dopad na starostlivost o pacienta.

Nedostatok liekov

je celoeurgpskym problémom
PharmDr. Vlasta Gombarova m

nd lekarers Rakusko 35
nemocnicna lekaren . Belgicko 9% 154
Narodny onkologicky Ustav, Bratislava Bosna a Hercegovina 9 15

Bulharsko 6 1,0
EAHP prieskum v roku 2014 je pokracovanim menSieho prieskumu, ktory sa Chorvitsko 25 41
vykonal minuly rok. Primarne bol k dispozicii on-line, i ked prijaté boli aj ,papierové” -
prispevky. Ziskalo sa celkom 607 odpovedi od 36 eurdpskych krajin (vratane vaprus 1 0.2
tych, ktoré nie st v EAHP, ako Monako, Cyprus a Lichtenstajnsko). Dorugené boli  Ceskd republika 4 07
tieZ odpovede od mimoeurdpskych krajin — Libanon, Izrael a Saudska Arabia,  Ddnsko 25 41
no tieto reakcie nie s zahrnuté do analyzy. Prieskum sa zacal 19. marca 2014 Estonsko 15 2,5
a bol ukonceny 7. méja 2014. Finsko 1 0.2
- R Maceddnsko 4 0,7
(o spdsobuje nedostatok liekov? Fancizso : 05
Nemecko 10 1,6
= nedostatok v kvalite lieku Grécko 14 23
= vypadok vo vyrobe Madarsko 12 18
= problém so zasobovanim trhu Island 4 07
= zavislost od jedného dodavatela frsko 47 77
" nespravna stratégia ndkupu Talanso 41 7
= 7|3 organizacia zasob -
= vyvoz do zahrani€ia — ohrozené su len tie lieky, Litva 2 03
ktoré st v zahraniéi drahgie ako u nas Lichtenstansko 1 0.2
Litva 8 13
Prvu skupinu predstavuju lieky, ktoré maju vela generickych nahrad. Do dalSej  Malta 1 1,8
patria tie, ktorych pocet nahrad je nizky a teda ich nedostupnost sa stava pre  \Monako 3 0,5
pacienta rizikom. fiolandsko 14 23
Odpovede na dve z kladenych otdzok Norsto " 1
Polsko 13 2,1
Je nedostatok liekov aktualnym problémom v nemocnici, kde pracujete,  Portugalsko 4 6,9
pokial ide o poskytovanie najlepSej starostlivosti o pacientov a/alebo  Rumunsko 2 03
prevadzkovanie nemocnic¢nej lekarne? — lekarnici uvadzaju, ze vzdy nasli Srbsko 8 13
alternativu, ale trvalo vela ¢asu, ako to urobit, priom tento ¢as mohli vyuzit Slovensko 16 26
el Slovinsko 7 12
V ktorej oblasti mediciny mate skusenost s nedostatkom najcastejSie? . . -
— ide hlavne o lieky z oblasti onkoldgie (54,5 %), kardiovaskularne lieky Spanielsko 105 117’23

(30,4 %) a ntdzové lieky (30,4 %). Predstavuju najcastejsi nedostatok hlaseny g vajciarsko

v medicine. - Turecko

- Anglicko
mimoeur6psky
respondenti

0,8
1,2

0.2

(= N N |



Chybaju aj antibiotika

Novou skupinou nedostatkovych lie-
kov na trhu v roku 2014 su antibiotiké
(56,7 %).

Vstup antibiotik, ktoré su ¢asto hlasené
ako nedostatkové, ziskava dalSi rozmer
v suvislosti s antibiotickou rezistenciou
a potrebou racionalnej preskripcie pre
lepSiu starostlivost o tieto lieky. Tento
dokaz poukazuje na obozretné pouzi-
vanie antibiotik v boji proti antibiotic-
kej rezistencii. Zaujimavé su vakciny,
ktoré boli nedostatkové vo Svajéiar-
sku (83 %), v Chorvatsku bol problém
s dodavkou anestetik. Pozitivne je hod-
notena dostupnost liekov pre transplan-
tovanych pacientov.

Celkovo hlasené nedostatky sa vysky-
tuju kazdy tyzden vo vacéSine krajin.
63,47 % respondentov uviedlo, ze prie-
merny nedostatok liekov trval niekolko
tyzdnov, ale je tiez zrejmé, Ze existuju
velkeé rozdiely v ramci jednotlivych krajin
a medzi krajinami. Malta a Dansko patria
medzi krajiny s najvy$§im percentom
respondentov, ktori uviedli, Ze nedo-
statok liekov je na dennom poriadku.

Strata Casu viac
ako 15 hodin tyzdenne

Strateny ¢as v nemocnicnej lekarni,
vypéatrat alternativy nedostatkového
lieku, je jednym z najCastejSie hla-
senych problémov s negativnym
ucinkom na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti. Tieto vysledky potvr-
dzuju, ze kvoli nedostatku liekov sa
odhaduije strata ¢asu viac ako 15 ho-
din tyzdenne. V niektorych pripadoch
poskytovatel zdravotnej starostlivosti
potrebuje zamestnat na plny tvazok
[udi len k rieSeniu tychto problémov.
V suvislosti s ndkladmi a efektivnos-
fou zdravotnej sluzby, problém nedo-
statku liekov vytvara odpor a neefek-
tivnost v sektore nemocnic. Pripomina
manazérom zdravotnickych zariadeni
a politickym €initelom, aby prijali adek-
vatne opatrenia

In which area of medicine does your hospital experience shortage most
commonly? Tick all that apply.

Onanagy

sewprsrory [
o

Trapiant .

Emergency
topical trasemors. [N
Gamroineiingd -l
=
Ranal -
—

1_
?
|

Antimicrobasl sgens
{Armbict ey Amhvirah/Antifungals)
Cardepus srular redicines
Erefexrine Wodione
Prevenlithe Medicrses (Bg Vacel s
Hawn ot clogy me dideres

Graf 1: V ktorej oblasti mediciny mate skusenost s nedostatkom vo vasej
nemocnici najcastejsie?

In your experience, how long would you estimate the
average or typical medicines shortage normally lasts for:

@ dni
m tyZzdne
o mesiace

Graf 2: Ukazuje priemernu dobu trvania nedostatku liekov
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SUdtrd oroblemy s nedostatkom liekov

Dosledkom aj pouzivanie
neregistrovanych liekov

Na otazku: ,,Z ktorej kategorie externého
zasobovania sa najcastejSie stretavate
s problémami ohladne dodania potreb-
nych liekov?“ 43,70 % uviedlo problémy
zo strany velkodistriblcie, 38,38 % priamo
zo strany originalnej firmy, 13,46 % priamo
zo strany generickej firmy. Zvycajne to
v§ak nesuvisi s typom spolo¢nosti. Naj-
CastejSim typom nedostatkovych liekov
boli originalne lieky (52,1 %). Generické
pripravky boli zasiahnuté v mensej miere
(37,5 %), €o malo negativny dopad na bla-
ho a bezpecénost pacienta. Mnohokrat mu-
sela byt lie¢ba odlozend, €o je stresujice
a niekedy aj Skodlivé pre pacienta. V pri-
pade, Ze nebola dostupna peroralna forma
lieku k dispozicii, udrziavanie pacienta na
intravendznej lie€be mnohokrat vyzadu-
je hospitalizaciu, traumatizuje pacienta,
zvySuje sa riziko infekcie,... Nedostatok
antibiotik viedol k zmene antibiotickej te-
rapie, volbe menej efektivnej. Napriklad
nedostatok amikacinu spdsobil, Zze u nie-
ktorych rezistentnych baktérii, na ktoré
amikacin ukazal najlepSiu ucinnost pri
lieCbe, musela byt terapia zmenena za
menej efektivnu.

Nésledkom nedostatku liekov sa vo zvy-
Senej miere musia pouzivat v terapii ne-
registrované lieky.

Zmeny, ktoré by nemocnice
potrebovali s cielom vyrovnat
sa s problémom nedostatku:

zmenit zamestnancovi pracovné
profily a popis prace (t. j. venovat ludské
zdroje konkrétne rieSeniu nedostatku)

vytvarat nové komunikacné systé-
my a nastroje, ktoré upozornia predpisu-
jucich lekarov a dal$i zdravotnicky perso-
nal na pritomnost nedostatku a potrebu
nahradit terapiu

upravit rozpoctové plany kvoli do-
datoénym vydavkom spOsobenych ne-
dostatkom (je potrebné pouzivat drahSiu
nahradnu terapiu)

zrusit rozvojoveé iniciativy, tieto zdro-
je maju byt priradené k rieSeniu problému
nedostatku

In an average week in your hospital, how much time (staff working time) do
you estimate is diveried because of drug shortage problems?

B0,0% -
55,0%

18,7%

Bleszs than 1 hour

Bup to 5 hours

Dup to 10 hours

Dup to 15 hours

W maore than 15 hours

13.9%

[ertoeal (Value) Axis Majar Gradhne|

10,0%

0,0%

BN |

0%

less than Tupoer 5 hapoo 10 hauts Sbeethon 15 hours:

Graf 3: Zobrazuje dobu, ktorl zamestnanci pracujuci v nemocni¢nej
lekarni musia pridelit rieSeniu nedostatku mediciny.

S nedostatkom liekov su spojené komuni-
kac¢né problémy medzi lekarnikmi, pred-
pisujucimi lekarmi, zdravotnymi sestrami,
pacientmi atd. Ddlezité je ziskat spravne
informacie, ale tiez napriklad informacie,
pre€o sa nedostatok vyskytol, ako dlho
moze trvat, aké alternativy su k dispozicii.
Len malo krajin ma narodné databazy na
podporu tejto ¢innosti, vratane Talianska a
Holandska. Takéto informacné databazy
existuju nejaku dobu v USA. EAHP a jeho
¢lenovia volaju po celoeurdpskej data-
béze suc¢asnych nedostatkov, ich pri€in
a moznych alternativ, ktoré by spravovala
Eurdpska agentura pre lieky. Vysledky
tiez zdéraznuju, Ze nedostatky maju Skod-
livy vplyv na nemocni¢né rozpocty. Ako
alternativa sa musia obstaravat drahSie
lieky a zabezpedit dalSie zdroje na per-
sonalne obsadenie.

Lekdrnici by boli ochotni
podporit nasledujtice
politické riesenia:

Vac&Siu pravnu jasnost ohfadom
zodpovednosti vyrobcov otvorene hlasit
nadchadzajuce naruSenie dodavok uz

v ranom $tadiu, podporené legislativou
na europskej Urovni — 75,84 %

Komplexné databazy (prevadzkova-
né Eurdpskou agenturou pre lieky) s infor-
maciou, ako dlho méze nedostatok trvat
a dostupnu nahradnu terapiu (podobné
databazam v USA) — 72,48 %

VySetrovanie na vysokej Urovni
(na ¢ele s Eurdépskou komisiou) pri€in
nedostatku liekov v Eurdpe (vratane vy-
robnych problémov a cenové dopady), ich
vplyv na starostlivost o pacienta a posky-
tovanie zdravotnej starostlivosti s odporu-
¢anymi rieSeniami — 64,83 %

Vyro€né spravy (zo strany Eurépskej
agentury pre lieky) o rozsahu problému
nedostatku v Eurépe a navrhnut zlepSu-
juce opatrenia, prezentovat na verejnosti,
Eurdpskej komisii, Europskemu parla-
mentu a vladam vSetkych eurdopskych
Statov — 55,35 %

Vysledky zd6raznuju nutnost zaviest
eurdpsku databazu nedostatkovych lie-
kov v celej Eurdpe, ktoru by spravovala
a dohliadala na nu Eurépska agentura
pre lieky, vratane informacii o pravdepo-
dobnom trvani nedostatku a dostupnych
alternativach. To by malo byt podpore-
né pravnymi poziadavkami na vyrobcu
o oznamovani nadchadzajucich preru-
Seni dodavok. =




Liecba ED nie je len o navrate erekcie’...
...ponuknite svojim pacientom VIAC

V 1 tableta 1x denne?
v Prirodzeny sexudlny Zivot bez planovania®
\/ Uéinkuje aj v lieébe LUTS/BPH*

ﬂéinnpsl'" ° °
: Koniigl Cialis
o N (tadalafil) tablets

Skrdtend informdcia o lieku Cialis: Nézov lieku: Cialis 5 mg filmom obalené tablety. Zlozenie: T tablefa obsahuje 5 mg tadalafilu. Indikacie: Listha srektilnej dysfunkdie Na dosiahnutie éinku tadalafily, pri listhe erekti\ne'Ldysfunk(ie, i potrabnd sexudln
stimuldcio. Liecba znakov a priznakov benignei hyperpldzie prostaty u dospelych muZov. CIALIS nie je indikovany na pouZiie u Zien. Davkovanie u spasah poddvania: Erekiilng dysfunkio v dospelych muzov - Odpordtand davka CIALISU ¢ 10 mg, podand pred
ocakdvanou pohlavnou aktivitou, bez ohfadu na prijem potravy. U pacientov, u ktorych tadalafil v ddvke 10 mg nevedie k otakdvanému Gtinku, sa mdze pouzit davka 20 mg. UeE sa mdze Uil aspoii 30 mint pred pohl aktivitou. Maximdlne ddvkovani
ie jedenkrdt denne. U pacientov, u kforjch sa predpokladd casté uzivanie CIALISU (.. aspofi dvakrdt tyZdenne) mozno bude vhodné zvdzif ddvkovanie s najnizSou dévkou CIALISU jedenkrat denne, na zdklode rozhodnutia pacienta a zviZenia lekdra. U tychto
ﬁucienrov sa odpordca ddvka 5 mg jedenkrdt denne v priblizne rovnakom ¢ase. Davku je mozné znizit na 2,5 mg jedenkrdt denne podfa zndSanlivosti pacienta. Vhodnost kontinudineho pouzivania jedenkrdt denne su ma pravidelne prehodnocovat. Benigna
erpldzia prostaty u dospelych muzov - Odpordcand davka je 5 mg, ktord sa md uzivaf denne v priblizne rovnakom case s jedlom alebo bez jedla. Pre dospelych muzov liecenjch na obidve ochorenia - benignu hyperpldziu prostaty oj erektilng dysfunEciu
l;a odpordcand dvka takisto 5 mé] a md sa uzivaf denne v Eribliine rovnakom Case. Pacienti, kfori nie su schopni tolerovaf tadalafil 5 m% na liecbu benignej hyperglﬁzie prostaty mo‘B] it altemativu liechu, nakolko Gcinnosf 2.5 mﬂ tadalafilu pri lieche
enignej hyperplzie prostaty nebola preukdzand. U starsich pacientov ani u pacientov s fahkou o stredne zdvaznou poruchou funke obliciek nie ie pofrebnd ziadna Gprava davky. Davkovanie fodalafilu 2,5 mg alebo 5 mg jedenkidt denne 7 no liechu
erekfilnej ¥sfunkcie alebo benignej hyperpldzie prostaty sa neodpordca u pacientov so zdvaznou poruchou funkeie obliciek. Davkovanie CIALISU jedenkrdt denne ¢i uZ na liechu erektilneLdysfunkcie alebo benignej hyperpldzie prostaty sa nehodnotilo u pacientov
s poruchou funkeie pecene, preto v pripade predpisania lieku, musi lekdr individudlne o dosledne zvdzif pomer prOSﬂechu a rizika. U muZov s diabetom nie f‘(e potrebnd Ziadna Gprava dav ¥ Kontraindikdcie: Precitlivelost na liecivo alebo na ktorikolvek z pomoc-
nych ldtok. Sucasné pouZitie s or?unickymi nitrdtmi v akejkolvek forme. U pacientov s ochorenim srdca, pre ktorjch nie je sexudlna akfivita vhodnd. Infarkt myokardu pocas poslednych 90 dni, nestabilnd unglinu pectoris, zllzhunie srdca (NYHA 2 o zdvanejsie)
potas poslednych 6 mesiacov, neliecené poruchy rytmu, hypotenzia (< 90,/50 mm Hé])' alebo neliecend hypertenzio, dievna mozgovd prihoda pocas uplynuljch 6 mesiacov, strata zraku na jednom ok v ddsledku NAION. Klinicky vyznamné upozomenia: Pri
dqunosﬁke erektilnej d sfunkde alebo benigne| hyperpldzie prostaty ie potrebné pred zvdzenim farmakologickej Iied)y zohladnif anamnézu a vysledky lekdrskej prehliadky a uréi potencidlne skryté priciny. Pred zacatim akejkolvek IieEhY erekfilnej dysfunkcie
by lekdr mal zvdZit kardiovaskuldmy stav rucienm Skar ako zacnete liecbu benignej hyEerpldzie rrosrmy tadalafilom, Eﬂtiem md byt vySetreny, aby sa wyldcila pritomnost” karcinému prostaty a md sa dékladne posidit jeho kardiovaskuldrny stav. Interakeie:
Pacienti uzivajici antihypertenziva by mali byf upozomeni na mozné mieme znizenie krvného tlaku. Na zaiatku liecby tadalafilom fedenkrt denne je potrebné Klinické zvézenie pripadne] dpravy ddvky antihypertenzivne terapie. U pacientov uZivajicich
alfal blokdtory mdze sucasné podanie CIALISU viesf u niektorych pacientov k symptomatickej hypotenzii. Pacientov, u ktorych trvd erekcia 4 hodiny a viag, je fmnebné poudif o nutnosti okamziteho vyhladania lekara. Ak neddjde k okamitej lieche priapizmu,
mdze dajsf k poskodeniu tkaniva penisu a k trvalej strate potencie. CIALIS je potrebné uZivaf s opatrmosfou u pacientov s anatomickymi deformdciami penisu alebo u pacientov trpiacich ochoreniami, ktoré mézu predisponovat ku vzniku prioé)izmu. Opatmosf je
potrebnd pri predpisovani CIALISU pacientom uiivu'lﬂcim ritonavir, saquinavir, ketokonazol, itrakonazol, erytromycin, Klaritromycin a grapefruitovou $fau, kedZe bola v kombindcii s tymito liekmi pozorovand zvysend systémovd expozicia tadalafilu. Bezpecnost
a cinnost kombinovanej liecby CIALISOM a ingmi PDES inhibitormi alebo inyimi liekmi na fiecbu erekiilne; dysfunkeie nebola preskimand, Poutte pacientov, aby neuzivali CIALIS v takychto kombindciach. CIALIS obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavou dedicnou
infoleranciou galaktdzy, deficitom Lapp laktdzy alebo glukézo-galaktdzovou malabsorpciou nemaji uivaf tento liek. Kombindcia tadalafilu s doxazosinom sa neodpordca. Pozornost treba venovaf pri pouZivani tadalafilu u pacientov lietenych alfa-blokdtormi
a ajmi v starsich osdb. Liechu treba zacaf s minimdlnou ddvkou a postupne upravit. Pred vedenim jich vozidiel alebo pouZivanim strojov by pacienti mali poznat svoju reakciu na CIALIS. Gravidita a laktdcia: CIALIS nie je indikovany na poufitie u Zien.
Neziaduce icinky: NajcastefSie hldsené neziaduce Gtinky u pacientov uzivajicich CIALIS na liechu erektilnej dysfunkcie alebo beni?neg hyperpldzie prostaty boli bolest hlavy, dyspepsia, bolest chrbta a myulﬁiu Hldsené neziaduce ﬂiinkY boli prechodné a zvycajne
mierne alebo stredne zvazné. U gucienmv lie¢enjch tadalofilom jedenkrat denne bol hldseny mierne zvySeny wskyt abnormalit EKG, najm sinusovej bradykardie v porovnani s placebom. VicSina tychto abnormalit EKG nestvisela s neziaducimi dcinkami.
Cas pouzitelnosti, ie: 3 1 jte v povodnom obale na ochranu pred vihkostou. Uchovdvaite pri teplote neprevy§u'lice}' 30 °C. Balenie: blister obsahujici 14 alebo 28 tabliet v baleni. Dritel rozhodnutia o registracii: Eli Lilly Nederland
B. V. Grootslag 1-5, NL-3991 RA, Houten, Holandsko. Registraéné €isla: EU/1/02,/237,/007-008. Détum gloslednei revizie fextu: 14)2/ 014. Pred predpisanim sa grosim obozndmte s dplngm znenim séhru charakteristickych viastnost lieku, ktoré mozete
ziskaf na webovej adrese VPOIS spol. Lily: hnps://www.Iillcy.cz/info/defuultTu e/vpois alebo na adrese Eli Lilly Slovakia s.r.0., Panenskd 6, 811 03 Bratislava, tel: 02 2066 3111, fax: 02 2066 3119. Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis a nie je hradeny
7 verejného zdravotného poistenia. Této skrdtend verzia SPCie platnd ku dni 4;2/2014.

Literatira: 1. Hatzichristou D. et al. Patterns of switching Phosphodiestemse type 5 inhibitors in the treatment of erecile dysfunction: results from the Erectile Dysfunction Observational Study. Int J Clin Pract, November 2007, 61, 11, 1850-1862. 2. SPC Cialis. 3.
Costa P. et al. Tadalafi | once daily in the management of erectile dysfunction: patient and partner luersgecrive& Patient Preference and Adherence 2009; 3: 105-111. 4. Oelke M. ot al. Monotherapy with Tadalofil or Tamsulosin Similarly Improved Lower Urinnrx
Tract Symptoms Suggestive of Benign Prostatic Hyperplasia in an Intemational, Randomised, Parallel, Placebo-Controlled Clinical Trial, EuroUrol 2012; 61: 917-925. 5. Rubio Aurioles E, et al. ImIJacT on Erectile Function and Sexval Quality of Life of Couples:
Double Blind, Randomized, Placebo-Controlled Trial of Tadalafil Taken Once Daily, J Sex Med 2009:6:1314-1323. 6. Wiishko R et al. 50fet¥, efficacy and pharmacokinetic overview of low-dose daily administration of tadalafil. J Sex Med 2009; 6:2039-2048. 7.
Porst H, et al. Long term safety and efficacy of tadalafil 5 mg dosed once daily in men with erectile dysfunction. J Sex Med 2008; 5(9): 2160-9.

ED = erektilnd dysfunkcia, LUTS/BPH = symptomy dolnjch mocowjch ciest pri benignej hyperpldzii prostaty

Eli Lilly Slovakia, s.r.o., Panenskd 6, 811 03 Bratislava, tel: 02 20663111, fax: 02 20663119
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Spracovala: Mgr. Ivana Murinova

Polski lekarnici
chcd uzakonit
povinnost vyrobcov
zabezpedit trh

Polska lekarnicka komora
navrhuje povinnost vyrobcov za-
bezpedit trh lieckmi, zakazat obme-
dzujuce a preferenéné podmienky
pre nakup liekov a dokumento-
vat dévody odmietnutia predaja
liekov lekarniam ¢&i distributorom
zo strany vyrobcov.

® Zdruzenie inovativnych farmaceutic-
kych vyrobcov INFARMA oznagilo navrh
komory za nezmyselny. Reexportu podla
nich nezabrania. Aj ked vyrobca na trh
dovezie viac baleni, obratom ich reexpor-
téri vyvezu do zahranicia. No ako rieSenie
tejto situacie nevidia ani nedodavanie nie-
ktorych liekov na polsky trh. Pacienti by
ich tak naozaj nedostali vobec.

@V polskych lekariach momentalne chy-
ba priblizne 200 pripravkov v réznych si-
l&ch a liekovych forméch. Dévodom jeich
reexport, ale aj zmena logistiky zo strany
vyrobcov. Rozvijajuci sa logisticky model
Direct-To-Pharmacy totiz funguje na plne-
ni Specifickych podmienok ¢i objednavani
danych liekov cez exkluzivneho distribu-
tora. AvSak tento model brani napriklad
spatnému vykupu liekov obchodnikmi pre
paralelny export.

| Zdroj: APATYKAR®

Europska komisia hlada
nového riaditela Europske;
liekovej agentury

V dbsledku rozhodnutia Sudu pre verejnu sluzbu Eurdpskej Unie
vo veci zaloby proti Eurdpskej komisii (EK) a Eurdpskej liekovej agen-
tare (EMA) bolo anulované vyberové konanie na vykonného riaditela
EMA a jeho vysledok, teda bolo anulované aj menovanie Dr. Guida
Rasiho za vykonného riaditela, ktoré prebehlo eSte 6. oktobra 2011.
Riadenie a prevadzku agentury bude mat do menovania nového riadi-
tela na starosti namestnik vykonného riaditela Andreas Pott. EK chce
v kratkej dobe zverejnit oznamenie o volnom mieste na poziciu vykon-
ného riaditela EMA. Preskimat sa maju aj moznosti, ako najlepSie méze

Dr. Guido Rasi podporit agenturu po dobu platnosti jeho kontraktu.

Zalobcom byvaly uchddzac

0 post riaditela

¢ EK a EMA Zaloval v roku 2012 byva-
ly riaditel Bulharskej liekovej agentury
Dr. Emil Hristov, ktory bol ¢lenom
spravnej rady EMA v rokoch 2007 —
2009. Tiez sa totiz uchadzal o poziciu
vykonného riaditela EMA, no ziskal naj-
menej bodov spomedzi 9 uchadzacov.
V priebehu konania v8ak EK zmenila
pévodné podmienky a 20. aprila 2011
sa rozhodla zuzit zoznam kandidatov
z 9 na 4. V zalobe Dr. Hristov poza-
doval zamietnutie rozhodnutia o me-
novani a odskodnenie za ujmu, ktora
mu nespravnym postupom vznikla.

Neobjektivnost
a porusenie nestrannosti

¢ Podla zistenia sudu prebieha vyber
riaditela EMA v 2 fazach. Svojvolnym

zUzenim poctu ziadatelov tak doslo
k ich diskriminacii. Zalobca tiez na-
mietal, Ze uvedenym postupom do-
8lo k zneuzitiu pravomoci, poruseniu
zasad transparentnosti, objektivneho
posudenia a nestrannosti.

¢ Sud po zvazeni vsetkych suvislos-
ti a argumentov dospel k zaveru, ze
zUzenie vyberu kandidatov komisif
nebolo objektivne a kritizoval, ze vo
vyberovej komisii boli zastupeni ¢le-
novia spravnej rady, ktori nasledne
0 menovani hlasovali. Napriek tomu,
ze to ziadne pravidlo nezakazuje, sud
to povazuje za poruSenie nestrannos-
ti. Od8kodnenie Dr. Hristovi vSak sud
nepriznal, pretoZe protipravne rozhod-
nutia, ktoré mu mohli sposobit aké-
kolvek moralne Skody sud spravne
a adekvatne opravil tym, zZe ich zrusil.

Zdroj: APATYKAR®

Lverejiovanie platieb sa bude tykat aj lekarnikov

+ Este v polovici roku 2013 prijala Eurépska federacia farmaceutickych spoloc-
nosti a asociacii (EFPIA) kddex transparentnosti. Odvtedy ho museli ¢lenské

spolo¢nosti narodnych asociacii, ktoré su ¢lenmi EFPIA, teda aj Asociacia inova-
tivneho farmaceutického priemyslu, zaviest na narodnej urovni a zaviazat sa, ze
ho budu dodrziavat. Farmaceutické firmy tak zaénu od budtceho roku evidovat
platby poskytnuté zdravotnickym pracovnikom a zverejiiovat ich budu od roku
2016. Zverejiiovanie platieb sa tyka zdravotnickych organizacii a zdravotnickych

odbornikov, Cize lekarov aj lekarnikov.

Zdroj: APATYKAR®
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ensko zzpojene A\
do globalnej klinickej Studie

Koncom novembra v PreSove vobec prvykrat na Slovensku aplikovali
pacientovi s rakovinou prostaty imunoterapeuticky pripravok DCVAC/PCa
biotechnologickej spolo¢nosti Sotio, ktory sa nachadza v Ill. faze globalnej
klinickej Studie VIABLE. Podiela sa na nej 24 krajin Eurdpy, USA a Kanady.

Slovensko zohrava klt¢ovu ulohu.

& ,Zatial ¢o chemoterapia prechod-
ne znizuje mnozstvo nadorovych bu-
niek, imunoterapia prostrednictvom
pripravku DCVAC/PCa mdéze vyvo-
lat imunitnu reakciu zacielenu proti
nadorovym bunkam, a tym spomalit
ich dalsi rast alebo ich udrzat pod
kontrolou. Nasa studia overuje hy-
potézu, Ze kombindcia tychto dvoch
druhov liecby ma synergicky ucinok
a vedie k prediZeniu Zivota liecenych
pacientov,“uviedol prof. MUDr. Radek
Spisek, PhD., riaditel pre vedu a vy-
skum spolo¢nosti Sotio.

¢ Imunoterapeuticky pripravok sa
vyraba pre kazdého pacienta indivi-
dualne. Vyuzivané su jeho vlastné
dendritické bunky, ktoré su sucastou
jeho imunitného systému a vyvolava-
ju imunitnu reakciu proti nadorovym
antigénom. Specialny odber bielych
krviniek potrebnych pre vyrobu skusa-
ného lieku zaistuju na Slovensku pra-
coviska Narodnej transflznej sluzby

Prvy biosimilar
infliximabu v Indii

SR v Bratislave, PreSove, Martine
a Banskej Bystrici ,,Zdujem o ucast
v nasej klinickej studii zo strany slo-
venskych lekarov a lieCebnych centier
nas velmi pozitivne prekvapil. Sme
radi, Ze sa nasi slovenski kolegovia
velmi aktivne podielaju na realizacii
tejto globdlnej klinickej Studie, ktoru
prvykrat v modernej historii dovied-
la spolo¢nost z nasho regionu aZ do
finalnej — Ill. fazy,“ povedal Ing. Ladi-
slav Bartoni¢ek, MBA, generalny ria-
ditel Sotio a akcionar PPF.

¢ Spoloc¢nost Sotio planuje do Studie
zaradit priblizne 1 170 pacientov s kar-
cinébmom prostaty, pri¢om takmer 100
pacientov bude zo Slovenska. Pred-
bezné slubné vysledky Studie nazna-
Cuje uz Il. faza klinickych hodnoteni,
ktorej sa zucastfiuje niekolko stoviek
pacientov s karcinbmom prostaty
v réznych Stadiach pokrocilosti.

Zdroj: APATYKAR®

# Genericka spolo¢nost Ranbaxy Laboratories
uviedla na indicky trh prostrednictvom licencnej
dohody s americkou biofarmaceutickou spoloc-
nostou Epirus Biopharmaceuticals prvy biosimi-- r

larny liek infliximabu.

Zdroj: APATYKAR®

Autori vjznamného
historického diela
vydali Pamatnicu

@ Autori vynimocnej historickej publiké-
cie ,Lekarne a lekarnici v okrese Zilina
pred rokom 1990“ vydali pri prilezitosti
¢estného ocenenia knizky v sutazi Zlata
pec€at Pamétnicu, ktord RNDr. Roman
Smiesko 20. novembra poslal predsedovi
predstavenstva, generalnemu riaditelovi
spolo¢nosti Unipharma a dlhoroénému
dobrému priatelovi RNDr. Tomislavovi
Jurikovi, CSc.
4 Spominana publikacia uzrela svetlo
sveta 3. aprila 2014 a 23. aprila 2014
prebehol v Ziline jej krst, na ktorom par-
ticipovala ako generalny reklamny partner
aj Unipharma — 1. slovenska lekarnicka
akciova spolo¢nost.

Zdroj: APATYKAR®
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U 'coortas

Farmakoekonomika
na Slovensku

XXVIIL

V stredu 26. novembra 2014 sa v kongresovej sale Ministerstva
zdravotnictva SR v Bratislave uskuto¢nila vedecka konferencia
Farmakoekonomika na Slovensku XXVIII., IX. Slovenska a ¢eska
farmakoekonomicka konferencia. Organizatormi podujatia boli Sve-

tova zdravotnicka organizacia, ISPOR CHAPTER SLOVAKIA, ISPOR
CZECH REPUBLIC REGIONAL CHAPTER, Slovenska spolo¢nost
klinickej farmakoldgie Slovenskej lekarskej spolocnosti, Slovenska spo-
lonost pre farmakoekonomiku Slovenskej lekarskej spolocnosti a Fakulta
zdravotnictva Trencianskej univerzity Alexandra Dubéeka v Trencine.
Slovenski a ¢eski odbornici sa venovali oblastiam: liekova politika,

velké udaje, adherencia, farmakoekonomika a HTA v praxi.

Predseda Ceskej far-
makoekonomickej
spoloc¢nosti, MUDr.
Tomas Dolezal, PhD.
priblizil pritomnym lie-
kovu politiku v Ceskej
republike. Diskuto-
vanymi problémami
u nasich susedov su
napr. rozsah referenénych skupin a me-
chanizmus ich tvorby, vstup biosimilars
do referen¢nej skupiny s mnohopocetny-
mi indikaciami, regulacia zamenitelnosti
biosimilars, financovanie centrovej liecby
v kontexte prevadzky centra, otdzka nut-
nosti revidovat lieky kazdé 3 roky, ale tiez
paralelny export. ,Z Ceskej republiky je
reexportovanych 10 — 15 % liekov a pri
niektorych sme sa stretli aj s vypadkami,”
informoval.

[avadzanie
inovativnych liekov

RNDr. Maria PSenkova, MPH, prezi-
dentka ISPOR Chapter Slovakia spo-
menula, Ze v hodnoteni rozhodovacich
procesov v ramci liekovej politiky Sloven-
sko spomedzi krajin OECD dopadlo vel-
mi dobre. Okrem nas este irsko, Nérsko,

3O | Rotnikxix. « islo 12 + december 2014

Portugalsko a Slovinsko maju
splnené vSetky 3 kritéria tychto
procesov — su transparentné, vyuzivaju
sa pri nich klinické dokazy a pritomné su
aj formalne odvolacie procesy. Pokial ide
0 zavédzanie novych liekov, ich dostupnost
sa u nas zvysila najmé po roku 2011, najma
po zavedeni prahovej hodnoty na QALY
(Quality — Adjustment Life Year = predsta-
vuje parameter vyhodnocuijuci pocet rokov
prezitych v dobrom zdravotnom stave).
Niektoré lieky, predovSetkym onkologika
a lieky na lie¢bu zriedkavych ochoreni
vSak nemaju Sancu dostat sa pod praho-
vu hodnotu QALY, ktoru stanovuje platna
legislativa. Vysledkom toho je, ze sa nie-
ktoré inovativne registrované lieky vobec
nezaradili do systému thrad. ,Bud boli za-
mietnuté, alebo vyrobcovia uz dopredu ve-
deli, Ze s tym svojim liekom nemaju Sancu
dostat sa pod prahovu
hodnotu, tak Ziadost
o0 zaradenie vbbec
nepodali. Vysled-
kom je, Ze dochadza
k postupnej kumul&cii
" novych neuhradza-
_ j nych liekov, priblizila
: © & situaciu Dr. P&enkova.
Vo Velkej Britanii maju napriklad fond urée-
ny na thradu onkologickych liekov, ale tiez

Spracovala:
Mgr. Ivana Murinova

VACSi pocet kritérii na hodnotenie klinickej
ucinnosti lieciva, preto sa tam inovacie
zavadzaju pomaly. Naopak, v Nemecku
s inovacie zavadzané velmi rychlo, po¢as
jedného roka pouzivania prehodnocuju
klinicky prinos lieku a az potom cenovu
uhradu. Moznost zaradenia inovativnych
liekov do Standardného systému uhrad by
sa zjednodusila, ak by slovenska legisla-
tiva umoznila pri hodnoteni ceny lieku do
farmakoekonomickej analyzy zahrnut aj
zlavu na liek. Potrebna je najmé komu-
nikacia medzi ziadatelom o zaradenie
a posudzovatelom.

Velké data potrebné
nielen pre onkoldgiu

Prva aplikdcia Udajov v praxiprebehla v roku
1854 v londynskej Stvrti Soho, kde prepuk-
la infekcia cholery. Dr. John Snow vdaka
zberu udajov zistil, ze bola kontaminovana
studiia na Broad Street a po jej uzavreti
sa podarilo infekciu odstranit. Mgr. Peter
Glatz zo VSeobecnej zdravotnej po-
istovne prezentoval potrebu a potencial
velkych udajov pre onkoldgiu v sucasnosti.
NayjblizSimi cielmi poistovne su planovanie
nakladov pri redinej incidencii a prevalencii
pacientov, vyhodnotenie realnej efektivity



lie€by ¢i vedomost
o optimalnom lieCeb-
nom postupe z pohladu
celkového prezivania
pacientov, celkovych
nakladov na zdravotnu
© starostlivost, efektivi-
ty a pod. Treba vSak
tiez brat do uvahy, ako
ovplyvnuje predchadzajlca liecba klinicku
efektivitu terapie. Zdrojmi dat su zdravotné
poistovne, poskytovatelia zdravotnej sta-
rostlivosti, farmaceutickeé fakulty, univerzity,
ale tiez pacienti. Presnost Gidajov by vedel
zabezpecit napriklad systém DRG, ktory
eSte na Slovensku nemame zavedeny.

Udaje vyuzitelné
aj pre zvysenie edukdcie

Velké udaje moézu byt
vyuzité aj zo Statistic-
kého hladiska. Doc.
MUDr. Gabriel Ka-
mensky, CSc. za Slo-
vensku kardiologicku
spolo¢énost spomenul
napriklad zarazajuce
Udaje, ze 90 % Slova-
kov ma minimélne jeden rizikovy faktor,
50 % nepozna svoj krvny tlak a 80 % do-
konca nepozna svoj cholesterol. Vdaka
Driom srdca 2013 sa SKS podarilo oslovit
asi 100-tisic fudi, ktorych edukovali o pre-
vencii ochoreni srdca a ciev.

Doc. MUDr. Jan Bie-
lik, CSc. zo Sloven-
skej spolocnosti pre
farmakoekonomiku
hovoril o efektivite skri-
ningu tyreoidalnych
ochoreni u tehotnych
Zien. Aj vdaka velkym

- Udajom dnes vieme, Ze
len tretina gynekoldgov reSpektuje odborné
usmernenie MZ SR a kazdej tehotnej zene
toto vySetrenie poskytne.

Lvysenie adherencie

PharmDr. Martin VisSnansky, MBA
zo Slovenskej spoloénosti pre far-
makoekonomiku predstavil moznost
vyuzitia novych nastrojov pre zvySenie
adherencie pacientov k liecbe. Americka
internetova spolo¢nost Amazon uz v USA
zaviedla donasku liekov domov, v Cechach

sa o vydaj niektorych
liekov snazila Ceska
posta, preto by stalo
za zamyslenie, Ci by
takato ulohu nemali
plnit odbornici v oblasti
liekov, teda farmace-
uti. Dnedné moznosti
mediciny a farmacie
siahaju az za hranice imaginacie. Kedysi
sme si nevedeli predstavit, ze bude fun-
govat nie€o ako génova terapia alebo
terapia kmernovymi bunkami a uz vébec
sme nepomyslali nad personalizovanou
medicinou a smart pills. Smart pills su
vlastne lieky, ktoré v sebe maju obsaho-
vat Cipy. Po prehltnuti tablety Cip vysle
signal naplasti, ktora identifikuje poZzitie
lieku a davky. Dr. Visiiansky informoval aj
o tom, ze spolo¢nost Novartis kupila licen-
ciu na Google smart contact lenses, ktoré
by mali sluzit ako pomécka pre diabetikov
tym, ze sustavne meraju hladinu glukdzy
v ich slzach. PharmDr. Anna Oleérova,
PhD., MPH z Farmaceutickej fakulty
Univerzity Komenského v Bratislave
zas spomenula ako jeden zo sp6sobov
adherencie pacienta, konkrétne diabetika,
Cokoladou potiahnuté tablety.

Paralelny export
a farmakoekonomika

MUDr. Jana Skoupa z CFES sa podas
konferencie dotkla aj neustale perzis-
tujicej témy reexportu. ,Ceny v Ceskej

republike su stanovované na zéklade
renénym koSom. Stanovenie Uhrady je
na urovni tej najnizsej v Eurdpskej unii. To
znamena, Ze v okamihu, ked predavate
podla maximalnej ceny, v 99 % pripadoch
v CR mate doplatok. Nie je to ideélne.
V CR mézete predavat pod maximalnou
cenou, na Slovensku to tak nejde,“ upo-
zornila na rozdiely. Dolezité je vSak roz-
liSovat cenu vyrobcu a realnu cenu. Na-
priklad ¢o sa tyka infliximabu, najvysSia
vyrobna cena je vo Svédsku, najnizsia vo
Velkej Britanii, no ten rozdiel je len o pri-
blizne 1 %. Reélna cena v CR je az 0 18
% nizSia, €0 znamena, Ze ak zachovame
vSetky marze a DPH, pohybuije sa nizSie
ako cena vo Velkej Britanii. A v pripade
niektorych liekov je cena v Cechéch niz-
Sia ako v Polsku, na Slovensku, v Madar-
sku ¢i Rakusku. Podla dat za rok 2012
boli vo vyrobnych cenach bez marzi
a DPH vyvezené z CR lieky za 5 miliard
K¢ (cca 181 milidnov eur). Vo vacésine
pripadov ide o onkologicke lieky. ,,Za je-
dentyZderi sa v CR spotrebovalo 16-tisic
baleni jedného pripravku, pri¢om z toho
10 — 12-tisic baleni bolo vyvezenych do
Belgicka,” povedala Dr. Skoupa a dodala,
Ze liekovy rozpodet CR je 60 miliard K&
(cca 2,2 miliardy eur), pricom reexporto-
vanych je tych 5 miliard. Takze priblizne
10 % tvori prave reexport. Niektoré vede-
nia firiem v CR si uz vraj vytvaraju viastné
distribu¢né firmy a lieky si distribuuju sami,
aby naozaj mali prehlad, kam sa dostanu
a v akych mnozstvach.

Do diskusie sa zapojil aj doc. Sykora.
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kratke spravy zo sveta

Spanielsko:

llegalny obchod s liekmi

B Paul-Ehrlich institut (PEI) varuje pred ilegalne obchodovanymi liekmi
z0 Spanielska. Tento trad v krajine identifikoval viacero farmaceutickych
velkodistributorov a lekarnikov, ktori predavali lieky prostrednictvom
podvodnych fiktivnych firiem do zahranicia. Podla Udajov Spanielskej
liekovej agentury AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios) nie su doteraz zndme ziadne manipulacie ilegalne
obchodovanych liekov.

B Zatial je eSte nejasné, ktoré lieky by mali byt udajne touto skutoé-
nostou postihnuté. Dotknuté lieky boli uréené v stlade so v Spanielsku
platnym dualnym cenovym systémom len pre Spanielskych pacientov.
Udajne v8ak boli giastodne predané prostrednictvom fiktivnych firiem
velkoditributorom. Ti nasledne mali tieto lieky dalej predavat inym vel-
kodistribatorom do ostatnych Statov, tvrdi PEI.

B Medzi inym sa mali ilegalne obchodované lieky dostat pri paralelnom
obchode aj do Nemecka, no este nie je mozné posudit, v akom rozsahu
sa to udialo.

® NavySe, je mozné, Ze Spanielski velkodistributori predali do zahra-
nic¢ia aj priamo Statom dotované lieky, ktoré vyrobcovia originalnych
liekov doviezli len pre spotrebu na Spanielskom trhu. ,Podla stcasnych
poznatkov je do ilegalneho obchodu s liekmi zapletenych 200 lekarmni

Doteraz ziadne podozrivé pripady: Paul-Ehrlich inStitat
{ preventivne upozomil na nutnost venovania zvy3enej po- |
- zornosti moznej manipulécii pri Spanielskych importoch. |
e L e I AT ¢ ¢ TR

a urciti velkodistribdtori,” uvadza PEI. AEMPS prislibila zverejnenie
dalSich informéacii hned, ako to umozni prebiehajice Statno-pravne
vySetrovanie.
B Hoci doteraz neboli hlasené ziadne skuto¢né manipulécie s pojedna-
vanymi liekmi, poukézal PEI a Spolkovy inétitut pre lieky a medicinske
produkty (BfArM) preventivne na nutnost pri liekoch Spanielskeho pévodu
venovat zvySenu pozornost moznej manipulécii a podozrivé pripady
treba bezodkladne nahlasit.
® Nemeckeé Statne i spolkové organy podporuju vy$etrovanie Spaniel-
skych uradov. Nové zistenia by mali byt zverejnené na internetovych
strankach BfArM a PEI.
m Spanielske média spoijili s ilegalnymi exportmi velkodistribtora
Alliance Healthcare. Centrala koncernu Alliance Boots v Londyne vSak
poprela tieto obvinenia.

Zdroj: APOTHEKE ADHOC, zo diia 26. 11. 2014
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odborny zdstupca za vyrobu liekov

prelozila a spracovala:
PharmDr. Eva Kozakova

FrancUzsko:

Jeden z 20 liekov
ma ,vypadok”

| | ekarnici v st¢asnosti Celia Coraz zvySujucej sa miere
vypadkov, nedostatku liekov na trhu, a to z réznych
dévodov, medziinym aj z dévodu nedostupnosti surovin
potrebnych na vyrobu alebo kvdli problémom vo vyrobe,
ako aj kvotam stanovenym farmaceutickymi vyrobcami.
B Zadiatkom augusta 2014 bolo az 340 liekov v krajine
sucastou tohto problému. Okrem toho v dodavatelskom
retazci chybalo este aj 180 liekov kvoli problémom v zaso-
bovani. Z toho mozno usudit, Ze takmer jeden z dvadsia-
tich liekov na trhu je nedostupny alebo je v dispozicii len
v obmedzenom mnozstve.

® Dokonca aj najbeznejSie lieky st nezriedka nedostat-
kové, pricom sa to tyka predovSetkym terapie chronic-
kych ochoreni, ako su napr. astma a diabetes.

Aké su alternativy pre pacienta?
B Lekarnik, ktory poznd alternativy lieCby ochorenia
mbZe Casto najst a navrhnut iné riedenia. Generalny
tajomnik uvadza, ze ak to nebude mozné, tak v tom
pripade je importovanie istého mnoZzstva zo zahranicia
legalnym rieSenim. Ak neddjde v praxi k uplatneniu
tychto moznosti, tak potom je lekar prindteny pacientovi
zmenit ,molekulu®, G€innu latku v jeho terapii.

Zaroj: GIRP Retail Brief, September 2014

Portugalsko:
Uzavretie dohody
0 spolupraci medzi vladou a lekarnikmi

m VIada a Narodna asociacia lekarni (ANF) podpisala
dohodu o spolupraci platni do 31. decembra 2015.
Na zéklade dohody boli lekarnici povereni zodpo-
vednostou v oblastiach ako adherencia pacientov
k lie€be, monitorovanie diabetu a podavanie vakcin
proti chripke. Ako bolo uz predtym oznamené, lekarmnici
budu tiez pracovat na zvySeni dispenzacie generic-
kych liekov, hoci motivacny program musi byt este len
schvaleny. Vlada o¢akava dosiahnutie dispenzéacie
generik v miere 60 % do konca roka 2014.

Zdroj: GIRP Retail Brief, September 2014




Svajciarsko:
Lekari ako
Jacnejsi” lekdrnici

m Ked lekéri vydavaju lieky, je to nielen
neetické, ale aj drahsie, znie argument pro-
ti dispenzécii liekov lekarom. Svajéiarsky
Spolkovy Urad pre zdravie (Bundesamt flir
Gesundheit — BAG) dal dokladne preverit
dodato¢né naklady. Ale vysledky su uz
vySe jedného roka drzané v tajnosti — prav-
depodobne kvoli tomu, aby sa zbyto¢ne
nerozprudila diskusia ohfadom obchodnej
marze.

Zakaz vydaja lieku lekarom
zmietnuty zo stola

B Byvaly minister vnutra Pascal Couche-
pin chcel pred piatimi rokmi zruit pravo
dispenzacie pre lekarov v ramci balika
opatreni k znizeniu nakladov na zdravot-
nu starostlivost. Ten, kto predpisuije lieky,
nemal by su¢asne profitovat z ich preda-
ja, tvrdil minister. Jeho nastupca Didier
Burkhalter sa vSak podvolil siinému odporu
lekarov. Zakaz dispenzacie liekov lekarom
bol preto zmietnuty zo stola, no napriek
tomu bolo nariadené vykonanie meno-
vanej Studie.

m Tieto vysledky by mohli, ako sa pred-
poklada, vyrazne ovplyvnit zakon o lieku,
ktory je tohto ¢asu prepracovavany, pre-
toZe v ramci rokovani ide hlavne o otazku,
ktoré vykony, sluzby si mozu lekari vy-
uctovat, popripade musia. Kym lekarnici
dostanu za vydané balenie fixny priplatok
plus marzu vo vyske 12 %, lekari dostanu
vyhradne marzu. AvSak lekari simézu pod-
la svojho katalégu vykonov navysSe zaug-
tovat poradenstvo v oblasti medikacie.
Lekarnici kritizuju tento model, pretoze na
prvy pohlad posobi vydaj liekov lekarom
v praxi pre zdravotné poistovne a verej-
nost vyhodnejsie, ako v skuto€nosti je.
Lekari zas do katalégu vykonov radi za-
pocitavaju aj svoje naklady na logistiku
a skladovanie liekov.

® Dispenzécia liekov lekdrom uz podla
ministerstva vnutra nie je viac predmetom
rokovani. Z tohto dévodu bude $tudia zve-
rejnend az vtedy, ked sa bude rozhodovat
0 otazke marzi pri vydaji liekov, ako uva-
dza hovorkyna ministerstva pre Ziricher
Tagesanzeiger.

Lekarnici sa vzdali, radSej chcu
viac kompetencii

® Ak vldda disponuje hotovou studiou
vhodnou na publikovanie, je pre mria tazké
pochopit, preCo nenajde cestu pre vstup

do diskusie,” rozhor¢oval sa €len narodnej
rady Lorenz Hess voci nariadeniu.

B Podla spravy ukazala Studia zdravotnej
poistovne Helsana, k akému vysledku by
mohol dospiet vyskum. Podla neho ne-
spbsobuju lekari vydavajuci lieky v ramci
lekarskej praxe vysSie naklady pre zdra-
votnictvo ako nedispenzujuci lekari. Samo-
statne dispenzujuci lekari vydavaju podia
spravy skor vyhodnejSie lieky a prispievaju
tak k usporam, Setreniu nakladov.

B Prezident lekarnickej komory v Zurichu
Lorenz Schmid namietal argumentom, ze
vynosnost pre lekarov je vraj vysSia, ked
predavaju vyhodnejSie pripravky miesto
drahsich. Aj jeho konatel Reto Steinmann
nema vysoku mienku ohladom stavu
Studie k samotnej dispenzacii lekarov:
»Porovnania nakladov sa uskutocriuju uz
roky a doteraz bol vZdy poplatok, ktory
pripada na navstevu lekéra, vyberany.”

B | ekdrnici sa vSak uz davno vzdali boja
proti dispenzacii liekov lekarom. ,Je to
marne, beznaddejné,” tvrdi Steinmann.

Belgicko:

= |
SvajCiarski lekarnici vzdali boj proti dispen-
zécii liekov samotnymi lekarmi, povazuju !

_ ho za ,beznadejny.”

Komora chce namiesto toho preniknut
na ,vysostné lekarske Uzemie" — lekarnici
v celom Svajéiarsku by mali ziskat viac
kompetencii.
B Za tymto uCelom komora zacala dve
legislativne iniciativy. Po prvé by malo byt
umoznené ockovanie aj bez lekarskeho
predpisu v lekarni. A po druhé by v budtc-
nosti mohli aj lekarnici stanovovat diagno-
zy pacientom a nasledne by smeli vydavat
na vlastnu zodpovednost prislusné lieky.
® Dispenzacia liekov samotnym lekarom
je v sucasnosti plne umoznend v 15 kan-
ténoch, v niektorych kanténoch viadnu
zmieSané pomery. V Aargau smu lekari
vydavat lieky len v nidzovych situéciach,
Pacienti sa m6zu slobodne rozhodnut, kde
si chcu zaobstarat svoj liek. Kazdopadne
ma pacient eSte aj moznost recept pria-
mo poslat elektronicky zasielkovej lekarni
Zur Rose v pripade, ak lekar nemoze alebo
nechce sam dispenzovat.

Zdroj: APOTHEKE ADHOG, z0 diia 26. 11. 2014

Vypadky sa tykaju viac ako 500 liekov

Polska lekarnicka komora (NIA) inicio-
vala vySetrovanie zakonnosti vyrob-
cov, ktori obchodovali len s ur€itymi
velkodistribtitormi. Ide o nasleduijucich

pat liekov:

B Pulmicort (budezonid inhala¢na sus-
penzia): AstarZeneca distribuuje pro-
dukt iba prostrednictvom distributorov

Pelion a Neuca.

B Pradaxa (dabigatran): Boehringer
Ingelheim vyuziva len Farmacol a Ne-

uca na distriblciu produktu.

= [ ovenox (enoxaparin): Sanofi-Aven-
tis distribuuje produkt len prostrednic-
tvom ACP, Farmakol, Neuca a Polish
Pharmaceutical Group (Polska Grupa

Farmaceutyczna).
B Fraxiparine (nadroparin) a Seretide

(flutikazon + salmeterol): GlaxoSmith-
Kline distribuuje tieto dva produkty
len prostrednictvom velkodistributorov
Farmakol, Neuca a Polish Pharma-
ceutical Group.
To nielenZe naznacuije, ze tieto opatre-
nia st zo zakona pripustné, aj lekarnic-
ké zdruzZenia sa viac obavaju vplyvu na
starostlivost o pacientov, pricom kvoli
vypadkom liekov v dodavatelskom re-
tazci lekarne musia Celit tazkostiam pri
zaistovani tychto produktov.
Pouzitie vybranych velkodistributorov
odraza narast paralelnych exportov
v poslednych rokoch, CiastoCne aj
v dosledku nizkych cien liekov vyvola-
nych implementéciou nového zakona
0 Uhradéch z 1. januéra 2012.

Zdroj: GIRP Retail Brief. September 2014
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EMA: Noveé odporucania pre pouZzitie
polymyxinovych antibiotik

FARMACIA:

u Eurdpska liekova agentura EMA nano-
vo prehodnocovala bezpe¢nost, ucinnost
a farmakokinetiku polymyxinovych antibio-
tik kolistinu (polymyxin E) a kolistimetatu
sodného v urditych liekovych forméach.

® Polymyxiny sluzili od 60-tych rokov mi-
nulého storocCia ako zalozné antibiotika,
kedZe na zaklade ich zlej znaSanlivosti
v porovnani s mnohymi ostatnymi antibioti-
kami boli v terapii pouzité len v obmedzenej
miere. Z tohto dévodu U¢inkuju v sucas-
nosti este stale dobre aj proti rezistentnym
kmenom baktérii. Ako odporica EMA, kvoli
zachovaniu tohto stavu by mali byt polymy-
xiny pouzivané aj nadalej len obmedzene,
lebo frekvencia predpisov v uplynulych
rokoch opét vzrastla.

u Agentura posudzovala aj dostupné udaje
kinjek&nym liekom alebo k inhalaénym roz-
tokom s obsahom kolistimetatu sodného.
Kolistimetat sodny sa v tele metabolizu-
je na aktivnu latku kolistin. Pre pouzitie

Rocnik XIX. © Cislo 12 = december 2014

injekCnych a inhala¢nych roztokov teraz
plati, Ze maju byt aplikované len u pacien-
tov s pritomnostou patogénov citlivych na
kolistin, ked si obmedzené moznosti dalSej
lie¢by. Mali by sa, pokial je to mozné, kom-
binovat s dal$im vhodnym antibiotikom.
V zaujme zvySenia bezpecénosti uzivania
by zaroven mali byt udaje o davkovani
v medzinarodnych jednotkach nasledo-
vané aj pripadne prepoctovymi tabulkami
v ostatnych jednotkach.
u Vazne chori pacienti by mali dostat vy-
soku pociato¢nu davku. Pre intratekalne
a intraventrikularne injekéné podanie pria-
mo do nervového systému existuju nové
instrukcie o davkovani pre dospelych.
Napriek obmedzenému mnozstvu uda-
jov smie byt kolistimetat sodny pouZity aj
v lieCbe deti a pacientov s poruchou funk-
cie obliciek, ako aj pre inhalaciu pacientov
s cystickou fibrozou, ktori trpia chronickou
infekciou Pseudomonas aeruginosa.

Zdroj: PHARMAZEUTISCHE ZEITUNG 44/2014

e S ..,j~ D
novinky vo farmacii

PharmDr. Eva Kozédkova
odborny zéstupca za vyrobu liekov

J

A
—

prelozila a spracovala:

SARTANY proti strachu

MEDICINA:
B Pre pacientov s post-traumatickou poru-
chou by mohla byt ¢oskoro dostupna nova
terapia. Sartany zda sa maju priaznivy Uci-
nok na spomienku na pocit tizkosti, strachu
a v buducnosti by sa mohli vyuzivat prave
na tento ucel.
B Pravdepodobne sa hodia aj k lie¢be pa-
cientov s post-traumatickymi stresovymi
poruchami. Udaje z experimentov na zvie-
ratach poukazali na to, ze tato skupina latok
vykazuje priaznivé uc€inky na spomienku
na strach, ako informovali americki vedci.
B Prostrednictvom biologickych experi-
mentov s ohfadom na spravanie mysi vedci
zistili, ze podanie sartanov méze spdsobit
vymazanie neprijemnych spomienok. Tento
potencial by vedci radi v budtcnosti vyuZili
pri terapii pacientov s post-traumatickou
stresovou poruchou (PTBS), pri ktorej je
spomienka na zazity strach rusiva.

Zdroj: MEDICAL TRIBUNE Nemecko, z 11. 11. 2014

ANEMIA — Skodlivy
dopad aj na sluch

MEDICINA:
B Pacienti s anémiou z nedostatku Zeleza
maju zvysené riziko pre nahlu percepénu
stratu sluchu. To udava ista pripadova kon-
trolna Studia.
B Vedci z Taiwanu analyzovali Udaje od
4 004 pacientov s nahlou percepénou stra-
tou sluchu a 12 012 kontrolnych vySetreni.
Celkovo trpelo 3,3 % ucastnikov Studie na
anémiu z nedostatku zeleza. Toto predcha-
dzajuce ochorenie vyznamne zvySovalo
riziko straty sluchu (OR 1,91), pricom inten-
zita tejto asociacie klesala spolu s vekom.
® Doévody pre prepojenie ochorenia nie
su celkom jasné, do Uvahy pripadaju vas-
kularne, metabolické alebo autoimunitné
procesy. V kazdom pripade, u pacientov
s anémiou z nedostatku Zeleza, predovset-
kym u mladsich, je to dévod pre pozoro-
vanie stavu pacienta a jeho intenzivnejSie
podrobenie terapii.

Zdroj: MEDICAL TRIBUNE Nemecko, z 2. 9. 2014



SAFINAMID:
Nova alternativa liecby
Parkinsonovej choroby

FARMACIA:
= Uginna latka safinamid by mohla byt v dohlad-
nej buducnosti novou moznostou terapie pri Par-
kinsonovej chorobe. Farmaceuticka spolo¢nost
Zambon uviedla, Ze koncom roka 2013 poziadali
Eurdpsku uniu o schvalenie tejto ucinnej latky ako
podpornej lie€by k agonistom dopaminu pri liecbe
pacientov s Parkinsonovou chorobou v skorom
Stadiu a rovnako aj ako podpornu lie¢bu k levodo-
pe pri pacientoch s pokroc¢ilym Stadiom ochorenia.
S udelenim povolenia v tejto veci sa pocita eSte
v tomto roku, pri¢om uvedenie na trh by malo
byt planované vraj na prvy kvartal roku 2015.
Safinamid je aminoamid s dudlnym pdsobenim.
Podla tlaovej spravy je safinamid jedinou latkou
v terapii Parkinsonovej choroby, ktora zaroven
ovplyvnuje dopaminergné a nedopaminergné
systémy. To znamena, Ze na jednej strane U¢inna
latka zaistuje selektivnu a reverzibilnd inhibiciu
monoaminooxidazy B (MAO B) a v désledku toho
aj prediZenie dopaminergného Gginku. Na druhej
strane dochadza prostrednictvom blokady napa-
tim riadenych sodikovych a vapnikovych kandlov
k inhibicii uvolfiovania glutamatu.

Zdroj: PHARMAZEUTISCHE ZEITUNG 42/2014

EMA: Kyselina valproova
nie je vhodna pre tehotné

FARMACIA:
m Kvoli rizikdm, ktoré predstavuje uzivanie ky-
seliny valproovej pocas tehotenstva pre eSte
nenarodené deti, by mali tehotné Zeny uzit toto
antiepileptikum iba v pripade, Ze neexistuje ziadna
ind alternativa. Pacientky v plodnom veku, ktoré
uzivaju tento liek, by mali pouzivat u€innu anti-
koncepciu. Tieto odporu€ania vydal Vybor pre
hodnotenie rizik liekov eurdpske;j liekovej agentiry
EMA (PRAC) po vyhodnoteni dostupnych udajov
k bezpecnosti tohto antikonvulziva.
B Podla nich uzivanie kyseliny valproovej zvySuje
pocas tehotenstva riziko u deti pre rozvoj vyvi-
novych problémov v predskolskom veku o 30
az 40 %. PRAC zaroven zdéraznuje, ze zeny
nemali tento liek vysadit bez dohovoru so svojim
lekérom. Vyrobcovia by mali poskytnut vysvetiu-
juce materidly pre pacientky a lekarov a rovnako
by mali zmenit informécie k preparatom s obsa-
hom kyseliny valproovej uvedené v PIL a SPC.
Toto sa vSak odohra az potom, ¢o dalsi EMA —
vybor (CMDh) schvali odportu¢ania PRAC.

Zdroj: PHARMAZEUTISCHE ZEITUNG 42/2014

Kyselina acetylsalicylova chrani
pred rakovi

FARMACIA:

m  Kyselina
acetylsalicylova
(ASA) a ostat-
né nesteroidné
antireumatika
(NSAID) vedu
¢revné kmerio-
veé bunky s urci-
tou mutaciou k spusteniu ich ,samovrazedného programu riadenej bunkovej
smrti (apoptdzy). Vdaka tomu sa zabrani mnozeniu ¢revnych buniek s muta-
ciou, z ktorych by sa mohol vyvinit tumor. Na kmerové bunky bez mutacie
nemaju NSAID tento Ucinok.

® Vedci sustredeni okolo Dr. Briana Leibowitza z americkej University
of Pittsburgh, ktori nedavno tieto vysledky prezentovali v odbornom ¢asopise
,PNAS* veria, Ze sa im podarilo objavit vysvetlenie pre pozorovany protek-
tivny uc¢inok NSAID proti rakovine €reva. Pri vzniku nédorov kolorektalnej
rakoviny zohrava centralnu tlohu APC — protein (adenomatous polyposis coli),
pripadne inaktivovana mutacia zodpovedajuceho génu. Vedci dokazali, ze
NSAID spusta programovant bunkovu smrt (apoptdzu) Erevnych kmeriovych
buniek, ale len vtedy, ked v désledku mutacie uz viac nemaju ziaden funkény
APC. Diferenciacia v bunkach na zaklade pritomnosti funkéného AP
uskutocnuje pomocou BID proteinov (BH3 Interacting-Domai

inzercia

i

- kozmetika stvorena pre detskii pokozku
< hypoalergénna
< bez konzervacnych latok
< bez alkoholu
< S jemnou vénou
< aj pre dospelych s citlivou pokozkou

Baby shampnn _
for hair =~

N2 |
SVTTaZKOM 20 gn ental el

far tutting teeth

Viac na www.bochko.sk
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U Nlevna tema

y ve

Vyzivove

dopinky

a prevencia nadorovych ochoreni

MUDr. Peter
Minarik, PhD.
Onkologicky
ustav sv. Alzbety,
Bratislava

Lekdr so $pecializaciou

z internej mediciny, geriatrie
a gastroenterolégie s diho-
ro¢nou praxou v klinickom
odbore gastroenteroldgia.
Niekolko rokov pracoval

v oblasti farmaceutického
marketingu. Momentélne
posobi na gastroenterolo-
gickom oddeleni Onkologic-
kého Ustavu svdtej Alzbety
v Bratislave. Okrem klinickej
praxe sa viac ako desat
rokov venuje problematike
obezity, vyZivy a zdravého
Zivotného $tylu vo vztahu

k civilizacnym chorobam,
najma rakovine.

PharmDr. Daniela
Minarikova, PhD.
Farmaceuticka
fakulta UK,
Bratislava

Absolventka Farmaceutic-
kej fakulty UK v Bratislave,
odboru klinickd farmacia.
Mé za sebou niekolkorocné
posobenie vo farmaceutic-
kych spolo¢nostiach.
Posobi ako odborna asis-
tentka na Katedre organi-
zacie a riadenia farmacie

na Farmaceutickej

fakulte UK v Bratislave.
Venuje sa najma legislative
zdravotnickych produktov,
verejnému zdravotnictvu,
ochrane a podpore zdravia,
marketingu a manazmentu
vo farmacii.
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Tvrdenia a spravy o zdravotnych benefitoch uzivania
vyzivovych doplnkov su stéle populame aj napriek tomu,
Ze legislativa a eurdpske nariadenia znacne sprisnili
pouzivanie zdravotnych a vyzivovych tvrdeni o tychto
produktoch (1). Ludia Casto nerozliSuju, Ze medzi liekom
a vyzivovym doplnkom je rozdiel a su ochotni verit aj
nepodlozenym (ak nie az nepravdivym) informaciam
o lieCebnych ucinkoch vyzivovych doplnkov. Je to kon-
traproduktivne aj pre samotnu kategoriu tychto produktov,
ktorych pravy vyznam a ucel sa takto dostava do uplne
inych sfér. Nenaplnenie oCakavani o ich priaznivom
pbsobeni méZe viest k strate dévery v tieto produkty.

Legislativne su vyzivové doplnky definované ako ,,po-

traviny na doplnenie prirodzenej stravy, ktoré su

koncentrovanymi zdrojmi zivin, ako su vitaminy
a mineralne latky alebo iné latky s vyzivovym alebo fyziolo-
gickym uéinkom, jednotlivo alebo v kombinacii“. Formou pri-
pominaju lieky — jedna sa len o peroréine aplikacné formy (tablety,
kapsuly, pastilky, vrectuska s prasSkom, ampulky s tekutinami), ktoré
je mozné uzivat v malych odmernych jednotkovych mnozstvach.
Je treba zvlast upozornit, Ze legislativa pri oznacovani, prezentacii
a reklame vyZzivovych doplnkov zakazuije ,prisudzovatim
prevencie, liecby alebo vylie¢enia fudskych chordb alebo
sa na takéto schopnosti“ (2).

| VyZivové doplnky spadaju do tzv. doplnkového sortimentu verejnej
lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomocok. Kym v pripade
liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin zakon
o liekoch a zdravotnickych pomdckach presne urcuje, ze sucastou
lekarenskej starostlivosti je poskytovanie odbornych informacii a rad
o liekoch, zdravotnickych poméckach a dietetickych potravinach,
v pripade vyzivovych doplnkov tato povinnost nie je uvedena.
Ustanovena je len povinnost zabezpecovania, uchovavania a vydaja
doplnkového sortimentu (3). V praktickom zZivote je to skoro nereaina
situacia, pretoze prave lekarnik je ¢asto kontaktovanym odbornikom
ohladom vyzivovych dopinkov. Pacient &i bezny uzivatel pravom
oCakava, ze mu lekarnik poradi pri vybere vyzivového doplinku
a bude ho spravne a odborne informovat.




Riesenie nutricného deficitu

Vyzivové doplnky su uzitotné a
vhodné na rieSenie nutricného
deficitu, aj ked tento je v bez-
nej populdcii rozvinutych krajin zriedkavy.
Center for Nutrition Policy and Promotion
pri United States Department of Agri-
culture v svojich ,Dietary Guidelines for
Americans 2010 uvadza, ze optimalnym
zdrojom vSetkych nutriénych potrieb je
pestra a primerana strava s prevazujucou
konzuméaciou zeleniny, ovocia, strukovin,
celozrnnych obilnin, ryb, chudého masa a
nizkotuénych vyrobkov (4). Cielena suple-
mentacia nutricnych potrieb vyZzivovymi
doplnkami je vhodna u istych populac-
nych skupin, ako su napriklad tehotné a
dojciace Zeny (kyselina listova a zelezo),
starsi [udia, pri nedostato¢nom pobyte na
sinku ¢i pri nizkej konzumacii mastnych
ryb (vitamin D). Specidlne stravovacie
Styly, redukéné diéty, ale aj dalSie stavy
s obmedzenym prijmom prirodzenej stravy
(napr. pooperacné stavy, potravinové aler-
gie Ciintolerancie a iné) mozu tiez vyzado-
vat cielené uzivanie vyZzivovych doplnkov
pre optimalnu hladinu mikrozZivin v tele.
B Prieskumy o spotrebe a uzivani vyZzivo-
vych doplnkov ukazuiju, ze tieto produkty
sa pod tlakom réznych okolnosti stavaju
»modnou zaleZitostou” — takmer polovica
dospelych Ameri¢anov uziva jeden alebo
viac vyzivovych doplnkov, najma multi-
i alov (5). Ro¢ny predaj
v USA sa odhaduje
ibnov americkych
vymedzeniu vy-
ch ucelu byvaju
sto aj [udia so za-

, ako je napriklad
adz ze 20 az 55
adorovym ochorenim

olarov (6
ovych d

o zeny s rakovinou prsnika (9). Dovody
su pomerne jednoznaéné — neuspokojivé
vysledky dosahované konvenénymi lie-

,,qcmkov chemoteraple Ci radloterapl

¢ebnymi postupmi, rieSenie neiiaduciceh

0 znizenie rizika nddorového ochorenia
alebo jeho rekurencie (10).

B Z prieskumov vyplyva, ze az 77 % uzi-
vatelov vyzivovych doplnkov nekonzultuje
ich uzivanie s lekarom, pripadne inym
odbornikom (11). Svedgi to o tom, Ze [u-
dia povazuju vyzivové doplnky za Uplne
bezpec¢né produkty a nie su dostatoéne
informovani o ich vyzname a pripadnych
rizikach. Pritom sa dnes uz venuje velka
pozornost vzajomnym interakciam medzi
vyzivovym doplnkom a liekom, nakolko
tieto mézu spdsobit neucinnost uzivanych
liekov, viest k neziaducim u¢inkom, zvy-
Sovat riziko deficitu alebo toxicity a nega-
tivne ovplyviovat nutri¢ny stav pacienta
(12). Riziko vzajomnych interakcii medzi
vyzivovymi doplnkami a liekmi sa zvySuje
napr. u pacientov s chronickym ochore-
nim a u starSich ludi, uzivajucich viac
liekov (13).

B Odbornici preto zvlast upozoriuju
pacientov s nadorovym ochorenim, aby
svoje rozhodnutie ¢i zaujem o uzivanie
vyzivovych doplnkov ¢i inych komplemen-
tarnych sposobov lie¢by konzultovali so
svojim onkolégom, lekarom, nutriénym
poradcom ¢i lekarnikom.

Uzivanie vyzivovych doplinkov pri na-
dorovych ochoreniach je potrebné
konzultovat s odbornikom.

B Jedna sa pritom o velmi naro¢nu ob-
last, nakolko posudenie a odporucanie
tykajuce sa uzivania vyzivovych doplnkov
pri nadorovych ochoreniach alebo ich
prevencii sa opiera na ma o vysledky

L»in vitro® Studii aleb

Udaje z tzv. mizove ontrolo-
vanych §t servacnych ep
ky (7 — 8),idenajma logickych $tudii nie st dostz

sU kontroverzné a zatial neumoznuju po-
dat seriézne ,evidence based medicine”
dokazy o benefitoch a rizikach takejto
sulementacne pri prevencii nadorovych

iklad mézeme uviest
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U Nlevna tema

Ide o chemické zlu€eniny, ktoré su schopné ba(ovat’

vysoko reaktivne volné radikaly, spdsobujuce poskod

na bunkovej trovni a veduce tak k nadorovemu ;
Aj ked sa niektoré antioxidanty vyskytuju prirodzene ﬁ
hlavnym zdrojom je zelenina a ovocie. Niekol’ko observacnych

Studii potvrdilo, Ze konzumacia zelenlny a ov
sahom antioxida¢ne posob|a0| latok zniz

vencii nadorovych ochoreni (16 — 20). V zaveroc
uvadza, ze vyskum u ludi zatial nepriniesol pre
ze by uzivanie antioxida¢nych vyzivovych doplinke
vzniku alebo umrtia na rakovinu. Niektoré vysled
aj na zvySené riziko vzniku nadorového ochorei

Vedci a odbornici v oblasti rakoviny predpokladaju, ze

viac ako Styrom z desiatich pripadov rakoviny je moz-

né zabranit preventivnym zdravym zivotnym Stylom,
t. j. ak nebudeme fajcit, budeme mat zdravu telesni hmotnost,
nebudeme konzumovat alkohol, budeme sa zdravo stravovat,
budeme fyzicky aktivni, zabranime niektorym Specifickym in-
fekciam (napr. HPV), zaistime bezpec¢né vystavovanie sa sinku
a chemikaliam z vonkajSieho prostredia (22).

B World Cancer Research Found a American Institute
for Cancer (WCRF/AICR) v svojich ,Guidelines for Cancer
Reduction” (23) odporicaju univerzalne ,desatoro“ pre pre-
venciu nadorovych ochoreni. Podla nich sa neodporuca uzivat
vyzivové doplnky ako prevenciu nadorovych ochoreni. Zvlast sa
upozoriuje na opatrnost pri uzivani vysokych davok vyzivovych
doplnkov bez odbornej kontroly, nakolko vysledky vyskumov
nie su jednoznacné a uvadzaju aj zvysené riziko nadorového
procesu.
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WCRF / AICR odporticania
pre zniZenie rizika rakoviny:

Budte co najstihlejsi, avsak nie podvyziveni.
Budte fyzicky aktivni denne aspof 30 mindit.

Obmedzte spotrebu energeticky bohatych potravin a sladenych
napojov.

Jedzte pestrd stravu zo zeleniny, ovocia, celozrnnych obilnin
astrukovin.

Inizte konzumaciu cerveného médsa na maximélne 500 g / tyzdenne
a vylicte konzuméciu ddenin.

Nepite alkohol vobec alebo aspori znizte jeho konzumdciu
na maximalne 2 ndpoje u muZov a jeden ndpoj u Zien denne.

Obmedzte spotrebu soli a slanych potravin.
NepouZzivajte vyZivové doplnky na prevenciu rakoviny.
Dojcenie deti najmenej 6 mesiacov.

Nefajcite.



® Dostupnost vyzivovych doplnkov a snaha pacientov o prina-
vratenie alebo zachovanie zdravia vSak vyzaduje hladanie akejsi
optimalnej cesty sucasne so zaistenim ¢o najvacsej bezpecnosti
pacientov.

B Ak lekar &i lekarnik nie je vhodnym alebo ochotnym zdrojom
informacii, pacient ich ziskava z neoverenych a neprofesionalnych
zdrojov, z internetu, popularnych ¢asopisov a médii, z reklamy Ci
od znamych. Takéto informacie su ¢asto neobjektivne, nevedecké
a zvySuiju riziko mozného poskodenia zdravia u neinformovaného
uzivatela (24).

BV roku 2009 Society for Integrative Oncology publikovala
odporucania pre aplikaciu komplementarnych postupov (teda aj
vyzivovych doplinkov) pre odbornikov, venujucich sa onkologickym
pacientom (25). Uvadza sa v nom, ze tato ¢innost si vyzaduje Spe-
cialne edukovanych profesionalnych odbornikov, ktorych tlohou
je informovat pacientov o redlnych o¢akavaniach a moznostiach
suvisiacich s uzivanim vyzivovych doplnkov, ako aj vysvetlit ich
mozné rizika a upozornenia.

B QOdbornici zo SIO vytvorili zoznam naj¢astejSich pouzivanych
doplinkov (10). Ide o doplnky s obsahom kurkuminu, glutaminu,
vitaminu D, huby maitake, rybieho oleja, zeleného ¢aju, melato-
ninu, probiotik, Silybum marianum a Astragalus membranaceus.

B Publikovali zakladné informacie o ich mechanizme ucéinku,
dbékazoch o ich ucginnosti €i neziaducich uc¢inkoch, upozornenia
na interakcie a odporu¢ané davkovanie.

m Autorom naSej decembrovej hlavnej
odbornej témy nedavno vysla uz druha
publikacia, ktora sa zameriava priamo
na vyzivu s protirakovinovym tc¢inkom:

Peter Minarik — Daniela Minarikova

Rakovina a vyziva
Myty a fakty 2. Recepty

Vydavatelstvo Kontakt, Bratislava 2014

tvrda vazba, 178 s., 10,00 eur

rozmer: 140 mm Sirka x 210 mm vyska

ISBN 978-80-971059-3-8 ~ EAN 9788097105938

B Zastavme rakovinu skor, nez vznikne,
to je zadkladna myslienka publikécie, kto-
ra predstavuje potraviny s dokazatelne
protirakovinovym ucinkom. Nadvézuje
na uspesdny titul Rakovina a vyziva. Myty
a fakty (2012). Ak prvy diel priniesol ve-
decky overené informacie o vplyve vyzivy
na nase zdravie, druhy vas zoznami s klu-
¢om pre optimalnu vyZzivu, podla ktorého
sa lepSie zorientujete v tom, ¢o ma ob-
sahovat vas nakupny vozik, ako zostavit
zdravy jedalny listok pre cell rodinu a kto-
ry sposob pripravy jedal je najvhodnejsi.
m N3ajdete tu aj zdravé recepty a inSpi-
racie pre varenie. Autori — MUDr. Peter
Minarik, PhD. z Onkologického uUstavu
sv. Alzbety a PharmDr. Daniela Minari-
kova, PhD. z Farmaceutickej fakulty UK
v Bratislave — propaguju prevenciu, aby
zdravi [udia znizili riziko vzniku rakoviny
a onkologicki pacienti riziko recidivy na-
doru tym, Ze budu konzumovat potraviny,
ktoré podporuju ich zdravie.

Rotinik XIX. + &islo 12 + december 2014 | <3O



U Nlevna tema

Kurkumin je hlavnou zlozkou indického korenia kurkuma, ktoré sa po-
uziva najma v Indii ako farbivo a chutova prisada jedal. Epidemiologic-
ké studie naznacuju, ze u ludi pravidelne konzumujucich kurkumin je
vyskyt niektorych druhov rakoviny nizsi. Kurkumin mé silné protinadorové
a protizapalové ucinky.

Potvrdilo sa, Ze kurkumin zasahuje do signalnych ciest vratane bunkového
cyklu (cyklin D1 a cyklin E), apoptézy (aktivacia kaspazy a downregulacia
antiapoptotickych génovych produktov), proliferacie (HER-2, EGFR, a AP-1),
prezitia (PI3K / Akt draha), invazie (MMP-9 a adhézne molekuly), angioge-
nézy (VEGF), metastazy (CXCR-4) a zapalu (NF-kB, TNF-q, interleukin IL-6,
IL-1, COX-2, a 5-LOX). Kurkumin p6sobi ochranne pred chemoterapiou
a radioterapiou indukovanou toxicitou. Protinddorové ucinky kurkuminu
sa zistili pri leukémii a lymféme, gastrointestinalnej rakovine, rakovine
pankreasu, prsnika, vajecnikov a dalsich.

FDA povazuje kurkumin za tzv. GRAS (Generally Recognized as Safe).
Kurkumin méze sposobit podrazdenie Zaltdka najma vo vysokych davkach
alebo pri dlhodobom uzivani. Pacienti s problémami ZI¢nika by mali byt
opatrni, pretoze kurkumin vyvolava kontrakciu Zl¢nikaa moze zhorsit ocho-
renia Zl¢nika. Ako korenle a kurkumin povazuje za bezpecné aj v priebehu

tehotenstva a doj¢ Sak kurkumin moze stimulovat maternicu, preto
je treba zvysit poz ocas tehotenstva. Stidie na zvieratéch nezistili
Ziaden vplyv kurkuminu n'a vyvoj plodu.

- Ll
Nie je presne stanovend. V studiach sa pouziva dévka az 12 g 'gez"\ledl'a\j-
sich Gcinkov, avsak pre dosiahnutie klinického efektu je dostatocna davka
500 - 3000 mg. Na zaklade P‘oldemlologlckych studii z Indie je priemerné
zstvo konzumo orenia 5 g, o predstavuje 150-250 mg
st kurkuminu je nizka a zlepSuje ju Cierne
kc.*irye ﬁle: Ilel@,_semena).
‘\_ r ¥ o ¥ i ! N
\‘Iaboratornychlpodmlenkach sazistilo, ze kurkumin méze inhibovat krvné

d@;a zvySovat riziko krvacania, najméd v kombinacii s acyIpynnonT

a ulanciami, nesteroidnymi protizapalovymi liekmi. Opatrnost |
‘je nutna pri st’JEasnom uzivani cyklofosfamidu pre vzajomnu interakciu |

a redukciu apoptdzy. ‘ ¢
¢ 44

)
. ¥
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Vyzivové doplnky je treba uzivat racionalne pri stanove-
= nom alebo predpokladanom deficite mikrozivin, ktory nie
je mozné docielit prijmom primeranej a pestrej stravy.

Vyzivové doplnky nie su odporuc¢ané ako vSeobecna
= prevencia nadorovych ochoreni.

Onkologicki pacienti by mali uzivat vyzivové doplnky v
= miernych davkach a po konzultacii so zdravotnickym
pracovnikom (onkoldg, lekarnik, nutriény poradca). =
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(koloidné mineraly) 300mi
+ koloidné striebro 10ppm 500ml

ZloZenie mineralov prispieva k udrZaniu zdravych nechtov (zinok, selén), viasov
(zinok, med, selén), normalnej funkcii imunitného systému (zinok, Zelezo, med,
selén), stavu pokoZky (zinok, jod), normélnej €innosti nervovej stistavy (med,
jod) a k ochrane buniek pred oxidacnym stresom (zinok. med, selén).

Koloidné striebro je prirodny kozmeticky pripravok, ktory dokonale Gisti
ar ruje plet a ma antibakterialne acinky.
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MUDr.
Tomas Salek

vyse 20 rokov primar oddelenia internej onkologie
Specializuje sa na rakovinu organov traviaceho systému
byvaly riaditel Narodného onkologického tistavu (2007 - 2012)

clen Europskej spolocnosti internistickej onkologie (ESMO),
Americkej spolocnosti klinickej onkologie (ASCO) a Eurépskej
organizacie pre vyskum a liecbu rakoviny

clen poradného zboru Eurdpskej spolocnosti digestivnej onkolo-
gie (ESDO)

zakladatel a ¢len spravnej rady a predseda odbornej rady obcian-
skeho zdruzenia Europacolon, nezavislej pacientskej neziskovej
organizacie, ktora bojuje proti kolorektalnemu karcinému - ra-
kovine hrubého Creva a konecnika. Vznikla 22. maja 2007, ako
sucast paneuropskeho zdruzenia spéjajiiceho pacientske skupiny
z roznych statov Eurdpy.
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Liecebné moznosti
kolorektalneho
karcinomu

sa stale zlepsuju

Rakovina hrubého ¢reva a konecnika je jednym z naj-
CastejSich nadorovych ochoreni vébec. Ro¢ne postihuje
viac ako 940 000 novych pacientov a vyZiada si pol miliona
obeti. Konkrétne na Slovensku sa kolorektalny karciném

zaraduje na prvu prieCku vo vyskyte a spomedzi onkolo-
gickych ochoreni patri medzi tie s najéastejSou umrtnos-
tou. Pacienti totiz lekara vacSinou navstivia az v pokroci-
lom Stadiu. Rozpravali sme sa o tom s MUDr. Tomasom
Salekom, primarom oddelenia klinickej onkolégie.

) Pan doktor, uz viac ako dvadsat rokov ste primarom oddelenia kli-
nickej onkologie, Specializujete sa na rakovinu organov traviaceho
systému. Preco ste sa rozhodli ist prave touto cestou, ina oblast mediciny
vas nelakala?
Gastrointestindlna onkoldgia ma obrovsky klinicky vyznam, pretoze nadory
traviaceho traktu patria medzi najcastejSie onkologické ochorenia. Na Slo-
vensku do roka diagnostikujeme priblizne 25-tisic onkologickych ochoreni
a z toho okolo 7 — 8-tisic su nadory traviaceho systému, ¢ize je to prakticky
tretina vSetkych onkologickych ochoreni. To je prvy dévod. Druhym dévodom
bolo to, ze Slovensko Specialne patrilo a patri medzi krajiny s velmi vysokym
vyskytom tychto ochoreni v porovnani s ostatnymi krajinami. V rakovine
hrubého ¢€reva a konecnika sme dokonca jedna z prvych krajin na svete, ¢o
sa tyka vysky vyskytu tohto ochorenia, v rakovine pankreasu sme na dru-
hom mieste na svete, ¢o sa tyka vysky vyskytu tohto ochorenia v pocte
na 100 tisic obyvatelov, ¢ize v tych relativnych Cislach. Pacientov s nadormi
traviaceho systému je vela a lieGebné moznosti najma v tomto poslednom
obdobi, v poslednych desatrociach, sa dramaticky zlepSuju a zvySuju aj vdaka
velmi intenzivnemu vyskumu v tejto oblasti, o sa tyka novych lie€ebnych
metdd a novych preparatov, ktoré su aktivne v lie¢be tychto ochoreni, takze
je to velmi zaujimava oblast onkoldgie.

)) Rakovina hrubého creva a konecnika patri k najlepSie liecitelnému
typu rakoviny, no viac ako tretina pacientov prichadza k lekarovi az
v pokrocilom Stadiu. Je informovanost o tomto ochoreni a jeho prevencii
podla vas dostato¢na?

Podla mna nie je informacii malo, no nikdy nebudu dostato¢né. Najmé ob-
¢ianske zdruzenia, ako napr. Europacolon robi na Slovensku osvetu ¢o sa
tyka rakoviny hrubého €reva a konecnika a myslim, Ze aj vdaka nemu su
[udia lepSie edukovani.

}

Kohgres onkoldgov

vV Bratislave _%

® V drioch 21.— 22.novembra 2014 Dr. Salek
spolu s doc. MUDr. Jozefom Mardiakom, CSc.
pripraviliodborny program podujatia XI. Aktual-
ne problémy v manazmente gastrointestinal-
nych malignit. Dr. Salek spomenul, Ze hladanie
efektivnych preparétov neustale perzistuje,
pricom sa vSak celkové prezivanie pacientov
neustale zvySuje. Kym v roku 1997 bolo prezi-
vanie onkologickych pacientov s karcinomom
kolorekta viac ako 12 mesiacov, v roku 2007 to
bolo viac ako 20 mesiacov a v roku 2013 sme
sa dostali uz na Cislo viac ako 30 mesiacov.

® Na novembrovom kongrese sa zucastnil
aj zahrani¢ny host, Prof. Alberto F. Sobrero
z Talianska, jeden z najuznavanejSich eurdp-
skych onkoldgov v oblasti gastrointestinalnej
onkoldgie. Pésobil na Onkologickej klinike ne-
mocnice San Martino v Janove, ako docent bol
pedagogicky ¢inny na univerzitach vo Florencii
a Udine. Od roku 2001 je prednostom Kliniky in-
ternistickej onkoldgie v nemocnici San Martino
v Janove. Jeho hlavnymi oblastami zaujmu su
chemoterapia, cielena lieCba gastrointestinal-
nych nadorov a dizajn klinickych Stdii.

i} i .
B Riaditel Narodného onkologického Ustavu
MUDr. Jozef Dolinsky v sobotu prednasal
o skusenostiach s biologickou lie¢bou.
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,V rakovine hrubého creva
a konecnika sme jedna

z prvych krajin na svete,
¢o sa tyka frekventnosti
vyskytu tohto ochorenia.”

) Ktoré skupiny su najviac ohrozené
vznikom tohto karcinomu? Ako
casto by mali chodit na vySetrenie?
Najviac ohrozeni su [udia vo veku nad
50 rokov, najcastejsie je to 68 — 74 rokov.
Ohrozuje pribuznych fudi, ktorym zistili
kolorektalny karcinom, Zeny, ktoré mali
alebo maju rakovinu prsnika, vajeénikov
alebo maternice, [udi s inymi nezhubnymi
ochoreniami hrubého ¢reva, diabetikov,
fajéiarov, obéznych. Pozname celé rodi-
ny, v ktorych takmer vSetci ¢lenovia boli

onkologickymi pacientmi.
’ Preco je prave na Slovensku vy-
skyt tohto ochorenia taky vysoky?
To je velmi dobra otazka, nemame pre to
dodnes vysvetlenie. Ide o akusi modernu
chorobu zapadného Stylu Zivota.
)) Mé6ze vyskyt kolorektalneho
karcinomu znizit vhodna strava
a zivotny Styl? Pom6zu ako prevencia?
Vhodna zivotosprava méze mat svoj po-
diel na prevencii kolorektalneho karcino-
mu. Urcite netreba vynechavat pohybové
aktivity, ale pokial ide o zdravu stravu, je
otazne, ¢o vlastne mdézeme ako zdravu
stravu definovat. Uvediem priklad — brav-
¢ova mast bola povazovana kedysi za
zdravu, potom nie, dnes sa opat tvrdi, ze
najlepSie je vysmazat jedlo na brav€ovej
masti a druhé miesto patri olivovému ole-
ju. A o slne¢nicovom oleji, ktory sme vo
velkom my Slovaci roky pouzivali uz sa
dnes hovori v negativnych suvislostiach.
Priklad v stravovani by sme si vak mali
brat od juznych narodov, ako su Taliani
¢i Spanieli, ktorych jedalny listok ob-
sahuje vela zeleniny, ovocia a lahkych
jedal. Nasa strava je podobna madar-
skej a ¢eskej, konzumujeme vela masa
a tazkych jedal. A prave my na Sloven-
sku patrime medzi krajiny, ktoré najviac
postihuje kolorektalny karciném. Sme na
prvych prieckach. Pozitivne mo6ze posobit
aj popoludnajsia siesta a menej stresu.

, Aké su prvé priznaky rakoviny
kolorekta?

V prvom rade si musime vSimat bezné
fungovanie nasho traviaceho systému.
Priznakmi problémov su zmena pravi-
delnosti stolice, hnacka alebo zapcha,
bolesti brucha, krv v stolici, naduvanie,
pocit plnosti, ki¢e a pod. Kazdy ¢lovek
by mal absolvovat pravidelné preventivne
prehliadky, aj ked nema Ziadne priznaky.
Testy na okultné krvacanie by mal absol-
vovat pacient nad 50 rokov kazdé dva
roky. Su hradené poistovriou.

,) Ak uz kolorektalny karcinom zis-
tite, aku liebu nastavite?

Lie€ba zavisi od viacerych faktorov — od
toho, kde je nador umiestneny, aky je
velky, €i su pritomné aj metastazy, aky
je celkovy stav pacienta,... NajbeznejSim

do zahranicia?

Ja osobne som sa s tym eSte nestretol.
V Narodnom onkologickom Ustave, kde
pracujem, nam lieky nechybaju. No ne-
viem celkom presne, ako je to inde, na
inych pracoviskach.

)) Mo6zu ako podporna liecba ko-
lorektalneho karcinomu pomaéct
napriklad vyzivové dopinky?

Co sa tyka vyzivovych doplnkov, ich
ucinnost nebola dokazana, preto neod-
poricam, €o nie je osvedcené, dokazané.

) Akym spdsobom oznamujete
pacientovi jeho diagn6zu? Chcu

pacienti pocut pravdu alebo ju naopak

odmietaju?

Existuju dva typy pacientov —ti, ktori chcu

vediet 0 svojom ochoreni aj tie najmensie

,Existuju dva typy pacientov
- ti, ktori chcu vediet

0 svojom ochoreni

aj tie najmensie detaily
a ti, ktori o nom nechcu
pocut radsej vobec."

rieSenim je chirurgicky zakrok. V nie-
ktorych pripadoch je jedinou lie¢ebnou
metdédou. Chemoterapia sa pouziva
vtedy, ked uz chirurgicky zakrok na vy-
lieenie nestaci. Pri rakovine kone¢nika
moze lekar vyuzit radioterapiu. DalSou
moznostou je lie€ba monoklonalnymi
protilatkami, ktoré sa zvy€ajne uzivaju
v kombinacii s chemoterapiou.

) Stretavate sa s nedostatkom nie-
ktorych druhov onkologickych lie-
kov, mozno aj z dévodu ich reexportu

detaily a ti, ktori o fom nechcu pocut
radSej vobec. Vzdy sa snazim komuni-
kovat ochorenie na zaklade individuality
samotného pacienta.

, Povolanie onkol6ga nezvladne po
psychickej stranke kazdy. Co vas
naucili skusenosti a dlhoroc¢na prax?
Kedysi som vela Sportoval, lyzoval,
plaval. Relaxoval som aktivne. Dnes si
oddychnem najmé uprostred prirody. =
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Tlakomery pre domace meranie su v lekarmiach
stale vyhladavanejsie. Firma HARTMANN-RICO
ponuka tlakomery pod znackou Tensoval v troch
verziach. Kazda je vhodna pre inu prileZitost a typ
pacienta. Aky model teda komu odporucit?

Ramenny alebo zapastny?

Pokial ma zakaznik zaujem o osobny tlakomer, v pripade
HARTMANN — RICO méZze vyberat medzi 2 zakladnymi typmi:
pre ramenné a zapastné meranie.

V&eobecne je rozSirené, Ze lekari povazuju meranie na ramene za
presnejSie nez na zapasti. Ddvodom je robustnejsia konstrukcia
ramenného tlakomera. Vdaka nej lepSie odolava pripadnému
pohybu ruky a vysledky merania nie su tak ovplyvnené.
Zapastny tlakomer v8ak byva presnejsi v pripade obéznych
pacientov, pretoze tepna na zapésti je u nich zakryta tenSou
vrstvou tukového tkaniva nez na pazi. Vzhladom na citlivost me-
racieho mechanizmu na pohyb vSak i tu plati, Ze poas merania
sa nesmie hybat rukou, resp. zapastim.

Vyhodou zapéstnych tlakomerov su kompaktné rozmery a rych-
lejSie ovladanie. Su teda vhodné najma pre [udi, ktori napriklad
CastejSie cestuju a potrebuju mat moznost pravidelnej kontroly
hodnét krvného tlaku.

Co poradit zakaznikovi?

Ak chcete mat istotu, ze zakaznik odide so spravnym typom
tlakomeru, dovolte mu rézne typy pristroja vyskusat priamo
v predajni. Ak po dvoch opakovanych meraniach ramennym
i zapastnym tonometrom nameriate podobné hodnoty, mozete
s pokojnym svedomim odporucit oba typy. Ak sa hodnoty liSia,
je vhodnejSie odporucit pristroj pre ramenné meranie.

U zékaznikov s nadvahou venujte pozornost tomu, ako si dokazu
umiestnit manzetu. Ak s fiou maju problémy, bude vhodnejSie
im odporucit tlakomer na meranie na zapasti.

Co ponuka HARTMANN - RICO?

V ponuke vyrobcu HARMANN — RICO su 3 druhy tlakomerov
pre domace pouZzitie: velmi presny a technologicky najvyspele;jsi
Tensoval duo control, kvalitny tlakomer Tensoval comfort so
Standardnymi funkciami a zapastny tlakomer Tensoval mobil.
VSetky mozno pouzivat aj pri kardiostimulatore, v lietadle ¢i vo
vys$Sich nadmorskych vyskach.
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- Ako odporucit

spravny
tlakomer

Tensoval duo control

Tlakomer novej generacie pre ramenné meranie. Kombinu-
je oscilometricku a posluchovi metédu merania, dosahuje
rovnako presné vysledky ako ortutovy tlakomer a tlak
zmeria aj pri arytmii srdca. NajnovSie je k dispozicii so
Specialnym USB kablom, ktorym sa prenasaju data z pa-
maéte do aplikacie na internete. Vysledné analyzy a dennik
merani mozno vytlacit pre potreby lekara.

Tensoval comfort

Prakticky a pohodiny tlakomer uréeny pre ramenné meranie.
Tensoval mobil

Velmi prakticky a pohodiny zapéastny tlakomer. Je vhodny
pre aktivnu ¢ast populacie — mdzete ho mat vzdy pri sebe,
¢i uz ste na chate, na cestach ¢i v posilfiovni.

Reklamacia? Mozno len
zly postup merania

Doméce meranie tlaku
je pohodiné a rychle, ale
vyzaduje dodrzanie sprav-
nych postupov a podmie-
nok. Ak zakaznik nie je
s tlakomerom spokojny,
moéze za tym byt len ne-
spravny postup. Overte si
so zakaznikom najCastej-
Sie chyby pri merani.

Chyby pri domacom merani krvného tlaku

1. Meranie sa uskutocnilo kratko po fyzickej ¢innosti (potrebné
pockat minimalne 10 min)

2. Pacient nie je v pokoji (pri merani by sa nemalo hovorit
a pokial mozno zabudnut na starosti)

3. Manzeta nesedi dobre, nema spravnu velkost (nedolieha

alebo je uzka)

ManzZeta je nasadena cez odev (nedotyka sa koze)

Merané rameno je zaSkrtené rukdvom

6. V pripade merania zapastnym tlakomerom je zapéstie prilis
nad alebo pod urovrou srdca

7. 'V pripade ramenného tlakomera pacient nechava predlaktie
volne visiet nadol alebo ho opiera o kolena

8. Pacient pohybuje koncatinou po¢as merania

9. Hadicka manzety je v zlej polohe (ma viest uprostred ohybu
predlaktia)

10. Pacient manZzetu malo vypusta a prefukuje ju

11. Vzduch z manzety pacient vypusta prili$ rychlo a netrpezlivo

o
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V maji 2014 sa konala v Bruseli kon-
ferencia ,European Summit on Hospital
Pharmacy* za pritomnosti 34 narodnych
organizacii nemocnicnych lekarni, 17 ce-
loeurdpskych lekarskych, sesterskych
a inych organizacii a 17 celoeurdpskych
organizacii pacientov. Na konferencii
ucastnici schvalili 44 vyhlaseni nemoc-
ni¢ného lekarenstva, ktoré definuju ciele
aulohy nemocni¢ného lekarenstva v zaria-
deniach Ustavnej starostlivosti v Eurdpe.

Nemocnicni lekarnici by mali byt

zapojeni do komplexného procesu
obstaravania liekov. Mali by zabezpe-
¢it odévodnené transparentné procesy
obstaravania v stlade s osved¢enymi po-
stupmi a narodnou legislativou, ktoré by
boli zalozené na principoch bezpeénosti,
kvality a tcinnosti liekov.

Kazda nemocnica by mala mat pri-

pravené krizové plany pre pripady
vypadkov v zésobovani liekov, vratane
liekov sluziacich na vyskum.

Nemocnicni lekarnici by mali mat

pristup k zdravotnym zaznamom
pacienta. Kazdy klinicky zasah farmaceu-
ta by mal byt zaznamenany v zdravotnom
zazname pacienta a analyzovany kvoli
informaciam o intervenciéch, ktoré zlepsili
kvalitu lieCby.

VSetky lieky, ktoré pacient uziva,
by mali byt zaznamenané v zdra-

votnom zazname pacienta a hned pri
prijme zhodnotené nemocni¢nym lekar-
nikom. Nemocniéni lekarnici by mali po-
sudit vhodnost v8etkych liekov uzivanych
pacientom, vratane bylinnych a vyZivo-
vych doplnkov.

Nemocnicni lekarnici by mali za-

bezpedit, aby sa do zdravotného
zaznamu pacienta presne uviedli vSetky
jeho alergie a dalSie relevantné informa-
cie tykajuce sa liekov. Tieto informacie
by mali byt dostupné a zhodnotené este
predtym, nez sa pacientovi predpiSu
a podaju lieky.

XXIIl. pracovne
dni nemocnicnych
lekarnikov

Sekcia nemocnicnych lekarnikov Slovenskej lekarnickej komory spolo¢ne
s Ustavom farméacie Lekarskej fakulty Slovenskej zdravotnickej univerzity zor-
ganizovali v dfioch 12. — 14. novembra 2014 uz XXIII. pracovné dni nemocni¢-
nych lekarnikov. Tento rok sa podujatie konalo v modernych priestoroch hotela
Saffron v Bratislave a hlavnym koordinatorom odborného programu bol opétovne
doc. PharmDr. Juraj Sykora, CSc. Ako hlavny reklamny partner podujatia
nechybala spoloénost UNIPHARMA, ktora svojimi aktivitami uz dlhé roky
podporuije vzdelavacie akcie lekarnikov a prispela tiez aktivnou t¢astou zo stra-
ny manazérky kvality Ingrid Duricovej.

Sekcia nemocnicnych lekarnikov
Slovenskej lekarnickej komory
zvolend na obdobie 2014 — 2018

Predsednictvo:

doc. PharmDr. Juraj Sykora, CSc., pred-
seda, RLeK Bratislava, PharmDr. Zuzana
Obsatnikova, ¢lenka predsednictva, RLeK
Pre$ov, PharmDr. Vasil Satnik, PhD., &len
predsednictva, RLeK Banska Bystrica.
Vybor: 11 ¢lenov regionalnych predsednictiev:

PharmDr. Zuzana Aghové, RLeK Nitra, PharmDr. Adriana Duréanska, RLeK Bra-
tislava, PharmDr. Vlasta Gombarova, RLeK Bratislava, PharmDr. Nora Kl¢ova,
RLeK Trnava, PharmDr. Hajnalka Komjathy, PhD., RLeK Nitra, PharmDr. Dana Mu-
rinova, RLeK Trnava, PharmDr. Zuzana ObSatnikova, ¢lenka predsednictva, RLeK
PreSov, Mgr. Katarina PiSova, RLeK Trencin, PharmDr. Pavol Pucat, RLeK Zilina,
doc. PharmDr. Juraj Sykora, CSc., predseda, RLeK Bratislava, PharmDr. Vasil
Satnik, PhD.,&len predsednictva, RLeK Banska Bystrica.

Vedecky tajomnik: PharmDr. Adriana Duréanska, RLeK Bratislava

Delegati na valné zhromazdenia EAHP 2015 — 2018:

PharmDr. Lubica Slimakové, PharmDr. Adriana Duréanska, doc. PharmDr. Juraj
Sykora, CSc. Ciele a ulohy Sekcie na obdobie 2014 - 2018




zlava: i

PharmDr. Vasil Satnik, PhD.,
PharmDr. Adriana Dur¢anska,
PharmDr. Vlasta Gombarova,
PharmDr. Hajnalka Komjathy, PhD.,
Mgr. Katarina PiSova,

PharmDr. Pavol Pucat

Z&akladnym cielom je najmé postupna implementécia ,Eu-
ropskych vyhlaseni nemocni¢ného lekarenstva 2014“ do ne-
mocni¢nej praxe v SR. Prvym krokom bolo zabezpecenie ich
prekladu do slovenského jazyka a informovanie odbornej a laickej
verejnosti o ich obsahu. Kazda nemocniéna lekaren dostala
poster so 44 vyhlaseniami na prezentaciu a propagaciu uloh
a cielov nemocni¢ného lekarenstva. Poster mozno vystavovat
v lekarni alebo vo vhodnych verejne dostupnych priestoroch
nemochnice. Sekcia navrhuje aj rokovanie s Odborom farmécie
Sekcie liekovej politiky Ministerstva zdravotnictva SR a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie€iv. Chcela by totiz legislativne zakotvit
niektoré zakladné principy z vyhldseni do zakona o liekoch
a zdravotnickych pomdckach alebo do vyhlasky o poZiadav-
kéch na spravnu lekdrensku prax a zastupcovia nemocni¢nych
lekarnikov by s kompetentnymi organmi radi prebrali aj dalSie
témy, ktoré je potrebné riesit, napr. nedodrziavanie povinnosti
zriadovat oddelenia pripravy cytostatik nemocni¢nych lekarni,
ruSenie nemocni¢nych lekarni a zasobovanie zdravotnickych
pomabcok mimo nemocniénych lekamni, legislativne zabezpecenie
pristupu farmaceuta v nemocni¢nej a verejnej lekarni k zdravotnej
dokumentacii pacientov ¢&i vytvorenie funkcie hlavného odbornika
MZ SR pre nemocni¢né lekarenstvo.

DalSie tlohy sekcie

M pravidelna evidencia nemocni¢nych lekarni a lekarni
zasobujucich nemocnice a evidencia po¢tu nemocni¢nych
lekarnikov raz ro¢ne

M vytvorenie odbornych pracovnych skupin:

e pracovna skupina pre terminoldgiu a klasifikaciu zdravot-
nickych pomécok pre potreby nemocnicnych lekarni v SR

e pracovna skupina pre antibiotika

e pracovna skupina pre kategorizaciu lieciv a liekov a finan-
covanie nemocnicnych lekarni

e pracovna skupina pre pripravu liekov

e pracovna skupina pre pripravu cytostatik

e pracovna skupina pre hlasenie nedostatkovych liekov

M tvorba odportéanych pracovnych postupov

M zavedenie grantového systému vypracovavania odpo-
ricanych postupov s odmenovanim konkrétnych autorov
a recenzentov

M vzdelavanie nemocni¢nych lekarnikov:
¢ podujatia SLeK
e pracovné dni nemocnicnych lekarnikov (raz ro¢ne)
e tematicky kurz v nemocni¢nom lekarenstve pre farmaceutov
v spolupréci so SZU (dvakrat ro¢ne)
e tematicky kurz v nemocni¢nom lekarenstve pre farmaceu-
tickych laborantov v spolupraci so SZU (raz ro¢ne)

Spickovy systém
kvality v Unipharme
Manazérka kvality
spolo¢nosti Unipharma
— 1. slovenska lekarnic-
ka akciova spolo¢nost
Ingrid Duricova ne-
mocniénym lekarnikom
predstavila Unipharmu
v trochu inom svetle ako
doteraz — zdoraznila vyz-
nam Spickoveého systému
kvality s ohladom na bez-
pecnost cesty lieku. O kvalite sved&ia napriklad ocenenia,
certifikaty a tiez Uspesné audity. V roku 2010 ziskala Uniphar-
ma ocenenie kvality ,European Business Award — Ruban
d‘Honneur”, v januari 2014 obhdjila certifikaciu Spravnej
distribuénej praxe po audite SUKL, v marci uz tretikrat cer-
tifikaciu systému manazérstva kvality v zmysle poziadaviek
EN ISO 9001:2008 zo strany nadnarodnej spolo¢nosti SGS.
Kvalitu sa Unipharma snazi zabezpedit aj formou viastnych
vozidiel vybavenych GPS systémom na monitorovanie
teploty a v€asnosti dodavok na kazdej trase. Vlastni vodici
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.g@mm@ nemocnIiCNi lekarmic

Unipharmy denne robia 2 — 8 rozvozov a 1 no€ny rozvoz.
Roc¢ne najazdia viac ako 6 milion kilometrov. Bezpecnu
cestu lieku tak Unipharma garantuje od procesu prijmu

tovaru az po jeho distriblciu priamo do vasej lekarne.
A napriek tomu, Ze o kvalite sved¢ia rézne ocenenia, audity
a certifikaty, jej najddlezitejSim ukazovatelom je spokojnost
vas — lekarnikov. Prave ta personal procesne a zakaznicky
orientovanej spolo¢nosti posuva dalej a dodava mu chut
neustale sa zlepSovat. Pre vas a vasSich pacientov.

| AR - Ktory
__ Ing. Janka Budacova s PharmDr. Jankou Kysunovou \

i ! liekopis
e . pouzivat?

RNDr. Jozef
Slany, CSs.
z MZ SR po-
mohol nemoc-
. niénym lekar-
- e flad T, nikom scasti
' ' vyriesit otaz-
ku, aky lie-
kopis maju
pouzivat. ,Lie-
—~ “ 4;.-\ kc?pis, je tech-
Nové prostredie sa vSetkym pacilo - nicka nOfméf
It e e a normy Su
e ; nezdvédzné.

J Zavaznymi sa stavaju, ak je v zakone i vyhlaske definované,

Ze ich musime pouzit* vysvetlil. Podla jeho slov sa treba

riadit zakonom €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych

poméckach v zneni neskor$ich predpisov, vyhlaskou MZ SR

€. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarensku

prax, aktualnym 8. vydanim Eurdpskeho liekopisu, Slo-

venskym farmaceutickym kédexom 2006 a jeho doplnkom

2007 a ak nie je konkrétny udaj uvedeny ani v jednom

z nich, méze sa pouzit starSia norma platna v SR, teda

napr. Ceskoslovensky liekopis 4, 3 alebo 2.

s
Mgr. Martin Mita$ a Mgr. Katarina PiSova

V kratkosti z podujatia...

Od 1. 1. 2017 bude platna legis-

lativa, podla ktorej sa bude robit
medikaény zaznam, ak pacient dostane
liek na 16zku.

Liekopisné oddelenie SUKL a Slo-

venska liekopisna komisia pripra-
vuju spolo¢ne 2. vydanie Slovenského
farmaceutického kédexu. Neobsahuje
vSak nové vypracovanie skusok totoz-
nosti lieciv. Ak nebudu znovelizované, MZ
SR takyto kédex nevyda. Moznostou je
vytvorenie pracovnej skupiny, ktora by
tto Cast kddexu vypracovala. Uvazuje sa

vSak aj nad ich vynechanim &i zruSenim.

Pri priprave liekov sa nesmu pou-

zivat registrované hromadne vyra-
bané lieky vo forme tabliet, drazé, Capikov
a globul, ak v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku nie je uvedena moznostich
pouzitia na pripravu liekov. Mozno pouzit
roztoky, masti a gély.

Kyselina borita méze pri dlhodobom
kontakte sposobit poSkodenie az
zlyhanie obli¢iek. U deti do 10 rokov by
sa nemali dermatika obsahujuce kyselinu

boritl pouzivat vobec, u starsich deti len
do koncentracie 3 %. Toxicita sa vyzna-
¢uje hnackou, ki¢mi, zvracanim, hyperpy-
rexiou, dermatitidami a pod.

Transkatétrova arterialna chemo-

embolizacia je miniinvazivna proce-
dura vykonavana v intervencnej radiologii,
ktora obmedzuije pritok krvi do nadoru.
Vyzaduje si multidisciplinarny pristup he-
patologa, radioldga aj farmaceuta. Farma-
ceut ma nezastupitelnd Ulohu v priprave
chemoembolizaénej zmesi.



ocenenie

) Spracovala:
‘; Mgr. Ivana Murinova
f
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Zlata medaila

za podporu
charitativneho poduijatia

Predsedovi predstavenstva a generalnemu riaditelovi spo-
lo¢nosti Unipharma — RNDr. Tomislavovi Jurikovi, CSc. .

udelil rektor Vysokej Skoly zdravotnictva a socialnej prace
sv. Alzbety v Bratislave, prof. MUDr. Marian Karvaj, PhD.
Zlatu medailu za podporu charitativneho projektu v obci
Jarovnice. V utorok 25. novembra 2014 si ju Dr. Jurik pre-
vzal poCas zasadnutia Vedeckej rady na Vysokej Skoly
zdravotnictva a socialnej prace sv. Alzbety, na ktoré ho
pozval samotny rektor.

RMDy. Tomisiav Jurlk, CSc
pamdtmi medaifi
Podpora charitativnych akcii je jednou z neoddelitelnych sucéasti Sl NpaSaulisbiu o Jociay pafts 7 N Ckiuey
spolo¢nosti UNIPHARMA — 1. slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost. s posdpars projeita ok iafy v farvemaack”

Okrem podpory talentovanych deti zo sociélne znevyhodnenych skupin
formou slavnostného benefi¢ného galavecera Vietor do plachiet, ktory
zorganizoval tento rok v januari nadacny fond Plavacek, sa zapaja aj do
dalSich projektov. Jednym z nich bola aj charitativna podpora projektu
vysokej Skoly v romskej osade Jarovnice. Tento projekt prebehol pod
organizatorskou taktovkou Vysokej Skoly zdravotnictva a socialnej prace
sv. Alzbety v Bratislave.
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Na vianoénej benefiénej akcii Nemocnice Kosice-Saca 10. 12. 2014 sa
pritomnym prihovoril za spoloénost Unipharma jej manazér marketingu
Dalibor Suchanek

* Spolocna foto s vyhlaser

autor: Dalibor Suchanek

- foto: archiv nemocnice

y ¥

ymi Osobnostami Nemocnice Kosice-Saca
za rok 2014, horny rad zlava: MUDr. Ivan Skalina, Ing. Luboslav Marton,
JUDr. Du$an Podolsky, MUDr. Jan Slavik, Ing. Eva Krapova, MUDr. Méaria
Katuscéakova, Ing. Maria Mihokova, PhDr. Livia Hadasova, PhD., MUDr. Juraj
Vancik, CSc., MUDr. Stanislav Narja$, Dalibor Suchanek, dolny rad zlava:
MUDr. Roman Totkovi¢, MUDr. Jan Richnavsky, PhD., Viera OndruSova

Vianocna
beneficna
akcia v Saci

10.12. 2014, Dom umenia Kosice

Dria 10. 12. 2014 zorganizovalo vedenie NEMOCNICE Kosice-Saca a. s. 1. sikromna nemocnica velkolep viano&nu
benefiénu akciu v koliske koSickej kultury v Dome umenia. Zucastnilo sa jej 650 0sdb — zamestnancov nemocnice a vyznam-
nych hosti, medzi ktorymi boli zakladatel koSickej orto-traumatoldgie emeritny primar MUDr. Vojtech BlaSko, dekan Lekarske;
fakulty UPJS prof. MUDr. Daniel Pella, PhD., Dalibor Suchanek, manazér marketingu spolo¢nosti UNIPHARMA - 1. slovenska
lekarnicka akciova spolo¢nost, riaditelia zdravotnych poistovni, manazmenty nemocnic z Handlovej a Banoviec nad Bebravou.

Uvodom v slavnostnom prihovore riaditel NEMOCNI-
CE Kosice-Saca a. s. 1. stikromna nemocnica MUDr. Juraj
Vancik, CSc., vyjadril uprimné podakovanie vSetkym za-
mestnancom nemocnice, vzdal hold dosiahnutym vysledkom
nemocnice v oblasti medicinskej i ekonomickej a poukazal
na jej pridanu hodnotu, ktoru vytvaraju ludia svojou lojalitou
a profesionalnym [udskym pristupom a spravanim.

S prihovorom vystupil aj Dalibor Suchanek, ktory
odovzdal pozdrav od predsedu predstavenstva Unipharmy
RNDr. Tomislava Jurika, CSc., ktory sa podujatia kvoli inym pra-
covnym povinnostiam (zasadnutie RLeK v Tren¢ine) nemohol
zUcastnit, vyzdvihol potencial, dosiahnuté Spickové vysledky
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a vysoku odbornost a urover Sacianskej nemocnice. Vo svo-
jom prihovore D. Suchanek okrem iného povedal: ,Odovzdali
sme dobré nemocnice Sacu, Banovce a Handlovi do dobrych
ruk spolocnosti TLSV Invest, a.s. s bohatymi skusenostami
v poskytovani kvalitnej zdravotnej starostlivosti. Unipharma
nadalej zostava s vami, nakolko Dr. Jurik je predsedom predsta-
venstva nemocnice v Saci a Unipharma bude nadalej pdsobit
aj v oblasti poskytovania zdravotnej starostlivosti. Dovolte
mi podakovat sa vam vsetkym za zodpovedne odvedent
prdcu v prospech nemocnice a jej pacientov na vasich klini-
kdch, usekoch, oddeleniach a pracoviskach. Zviast mi dovolte
podakovat prednostovi Chirurgickej kliniky MUDr. Andrejovi
Vrzgulovi, PhD., primdrovi Usno-nosovo-kréného oddelenia



MUDr. Ivanovi Veme a primarovi Fyziatricko-rehabilitacného odde-
lenia MUDr. Ludovitovi Zelinskému, PhD. za doterajsie vynikajtice
pracovneé vysledky a odbomt lekarsku starostlivost o zamestnancov
spolocénosti Unipharma, jej klientov a akcionarov. Zelam Vam vet-
novy rok 2015". Na zaver svojho vystupenia D. Suchanek podakoval
riaditelovi nemocnice MUDr. Jurajovi Vanéikovi, CSc. i jej celému
manazmentu za vykonanu pracu v prospech nemocnice,
zazelal vSetkym vela entuziazmu v budovani a v jej
dalSom rozvoiji.
Krst odbornej publikacie ,Rekonstrukéné
operécie nohy a ¢lenka”, ktorej autorom je
MUDr. Roman Totkovi¢. Na foto krstni otcovia
knihy s MUDr. Jurajom Vanéikom, CSc.,
vlavo emeritny priméar MUDr. Vojtech Blasko
a vpravo dekan Lekarskej fakulty UPJS
prof. MUDr. Daniel Pella, PhD.

Na tejto viano€nej akcii sa tradi¢ne
vyhlasuju osobnosti roka v réznych kategori-
ach. V kategdrii prevadzkovy zamestnanec sa
osobnostou roka 2014 stala Viera OndruSova,
ktora pracuje v nemocnici uz 25 rokov v pozi-
cii operatorky telefonnej ustredne. V kategérii
technicko-hospodarsky zamestnanec bol oceneny
veduci technického odboru Ing. Luboslav Marton,
ktory v nemocnici pracuje 10 rokov, V kategorii lekar
ziskal titul osobnost roka primar Ortopedického odde-
lenia MUDr. Roman Totkovi¢, ktory v nemochnici pracuje
od roku 2006. Dal$im ocenenym uvedenej kategérie bol
prednosta Gynekologicko-pérodnickej kliniky MUDr. Jan
Richnavsky, PhD., ktory v nemocnici pracuje od roku 2008.
Dalgimi zamestnancami, ktori boli oceneni za dihodoby prinos UL
pre rozvoj nemocnice su MUDr. Maria KatuS¢akova, zastupkyna $3Pk¥)3iglir;ﬁéyggb§§?ka§
primara Fyziatricko-rehabilitatného oddelenia, ktora v nemoc- hooddeienia, pri podpisovani
nici pracuje 18 rokov. DalSim zamestnancom v tejto kategorii je svojej knihy. V Sacianskej ne-
MUDr. Ivan Skalina, primar Internej kliniky, ktory v nemocnici mocnici pracuje od roku 2006.
pracuje 39 rokov. V kategérii Objav roka bolo ocenenie udelené
MUDr. Martine Kusnirikove;j.

Autor odbornej publikacie
,Rekonstrukéné operacie

Sucastou oficialneho programu bol aj ,krst* odbornej publi-
kacie ,Rekonstrukéné operacie nohy a ¢lenka“, ktorej autorom je
MUDr. Roman Totkovi€, ktory pred nastupom do Nemocnice v Saci
posobil na Klinike urazovej, rekon$trukénej a plastickej chirurgie
v Stendale v Nemecku, absolvoval viacero stazi na Ortopedickej
klinike Harvardovej univerzity a Massachusetts General Hospital
v Bostone, na Ortopedickej klinike AKH vo Viedni, v Univerzit-
nej klinike v belgickom Gente, na Schulthess Klinike v Zirichu,
na klinike Grosshadern v Mnichove, na klinike plastickej chirurgie

a klinike urazovej chirurgie v Brne. V roku 2010 vykonal vo Viedni Iza d?terajéie vtynikajﬂce Pffl‘{OVn?_VgS!eﬂky a oqtgci(rl ni {ekéfSkll(l starost-

: A . : o i ivost o zamestnancov spolo¢nosti Unipharma, jej klientov a akcionarov
a,Lllsabone Cel’tlfl|,(a'C nd S,kUSku. Europskej spolocnosti pre orto zvlast podakoval D. Suchanek, na foto zlava: prednostovi Chirurgickej
pédiu a traumatologlu a ziskal titul Fellow of ,the European Bo{rgd Kliniky MUDr. Andrejovi Vrzgulovi, PhD., primérovi Fyziatricko-rehabi-
of Orthopaedics and Traumatology. Uvedena odborna publikacia litaéného oddelenia MUDr. Ludovitovi Zelinskému, PhD. a primarovi
je vysledkom obdobia 6 ro¢nej prace Romana Totkovi¢a a jeho Usno-nosovo-krcneho oddelenia MUDT. Ivanovi Veme

timu, pocCas ktorého vykonal vy$e 3 000 operécii. Krstnymi otcami
knihy su emeritny primar MUDr. Vojtech Blasko, dekan Lekéarskej
fakulty UPJS prof. MUDr. Daniel Pella, PhD.

Od samého zaciatku a po cely ¢as vladla v Dome umenia
prijemna viano¢na atmosféra s vynikajucou zabavou, o ktoru sa
postaral Juraj Vanéik s hudobnou skupinou Vabank a samotni
zamestnanci, ktori okrem spolupatri¢nosti k organizacii preukazali
odhodlanie a zaujem uzit si tento sviato¢ny predvianoc¢ny vecer
S0 svojimi kolegami a priatelmi.

Lx B

Zabava trvala v plnom prade do neskorych hodin.
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reportaz

43. Sympozium

autorka:

PharmDr. Anna
OLEAROVA, PhD., MPH
Katedra organizacie a riadenia
FaF UK v Bratislave

klinickej farmacie ESCP

22.—24. oktober 2014, Kodan

Téma: Patient safety — Bridging the gaps

PATIENT SAFETY - BRIDGING THE GADPS

Pri pouzivani lie€iv na terapiu,
prevenciu Ci ovplyvnenie fyziologic-
kych funkcii je potrebné vzdy pocitat
aj s ich rizikami. Prejavy neziaducich
ucinkov mézu byt vysledkom samot-
ného ucinku lieku alebo vysledkom
interakcie s inym(i) liekmi. Pri po-
skytovani zdravotnej starostlivosti
spojenej s farmakoterapiou je preto
nevyhnutné sledBvat vSetky ucinky
podavanych liekog a ich vplyv na Kii-
nicky stav pacienia

=== Pristav Nyhavn s typickou archltekturou t
Mala morska vila—jeden z najznamejsich symbolov mesta Kodar =

= 4 L.

Spoluprdca zdravotnickych pracovnikov

B Pred sympdziom sa konali celodenné workshopy z oblasti:

1. vyskumnych projektov, metodiky a hodnotenia;

2. bezpec€ného a ucinného pouzivania liekov u zranitelnych skupin pacientov;
& vytvéram’ uiitoénych sietl' kontaktov pre zdiel’anie skusenostl’

nasok farmaceutov i lekarov. Kazdy z nich prezentoval svoj vlastny profesional-
ny pribeh, skusenosti z redlnej praxe a spoluprace s daldimi zdravotnickymi
pracovnikmi. Vzajomna spolupraca lekarov, farmaceutov, zdravotnych sestier,
oSetrovatelov je v pripade bezpecénosti pacientov nesmierne délezita. Na tuto
skuto€nost poukazovali vSetci prednasatelia. Zaujimavé boli prednasky o efek-
tivnom vyuzivani modernych informacnych technoldgii na prevenciu vzniku chyb
spojenych s farmakoterapiou. Okrem odbornych prednésok a interaktivnych
seminarov ponuklo sympdzium aj priestor pre diskusie s vysoko erudovanymi od-
bornikmi v oblasti klinickej farméacie, ako aj priestor pre stretnutia s milymi kolegami
¢&i nadvazovanie novych kontaktov s farmaceutmi (nielen) z Eurdpy.

Seminare

V ramci sympdzia mali U€astnici moznost vybrat si z 25 zaujimavych interaktiv-
nych seminarov. KedZe ,bezali“ paralelne a boli skutone zaujimave, bolo tazké
rozhodnut sa, ktory si vybrat. Ja som sa zic¢astnila Styroch seminarov a jednej
série Ustnych prezentacii. Na pripadovych Studiach v ramci seminara o pouzivani
liekov v gravidite sme si vysvetlili principy pouzivania liekov v gravidite a laktacii
a vyhodnocovanie rizik ich pouzivania. V zasade plati, ze lieky v gravidite sa maju
uzivat v jasnej indikacii, ak prinosy z liecby prevazia jej rizika. Pri posudzovani
rizika farmakoterapie uzivanej v gravidite treba brat do uvahy klasifikaciu lieku
vzhladom na neziaduce Gginky na plod, dizku expozicie liskom, vyvojové §tadium
plodu. Dal$i seminér, ktorého som sa ztgastnila, ndm objasnil vyznam pojmov
NNT (number needed to treat), NNH (number needed to harm) a TUB (time until
benefit). Seminar o identifikovani liekovych interakcii a vyuzivani réznych databaz




!

poukazal na to, Ze ani jedna existujica
databaza liekovych interakcii neobsahuje
Uplne vSetky interakcie. DoleZité je zvaZovat
predovsetkym klinicky vyznam pre indivi-
duélneho pacienta. Nemenej zaujimavy
bol aj seminar o komunik&cii ako nastro-
ji pre zlepSovanie adherencie pacientov
k predpisanej farmakoterapii. Zaujimavé
boli aj kratke ustne prezentécie vybranych
abstraktov, na ktorych som mala moznost
inSpirovat sa, vidiet a pocut, aké r6zne
aktivity vyvijaju mladsi i starsi kolegovia
farmaceuti v nemocniénych a verejnych
lekarfiach v inych eurdpskych krajinach.

Slovenskd ,reprezentacia”

B Na 43. Sympoéziu ESCP sa, podla infor-
macii prezidentiek sympdzia, zu€astnilo
viac ako 700 ucastnikov z viac ako 50,
nielen eurdpskych krajin. Slovensko sme
na sympoziu reprezentovali Styri (v abeced-
nom poradi): PharmDr. Maria Gobdova z Fa-
kultnej nemocnice v Nitre; PharmDr. Vlasta
Kakosova z Detskej fakultnej nemocnice
s poliklinikou v Bratislave; prof. RNDr. Mag-
daléna Kuzelova, CSc. z Farmaceutickej
fakulty UK v Bratislave - Katedry farmako-
logie a toxikologie a PharmDr. Anna Olea-
rova, PhD., MPH z Farmaceutickej fakulty UK
v Bratislave - Katedry organizacie a riadenia
farmacie.

B Na sympoézium
bolo na zaklade

- 4 Autorka pri posterovej prezentécii
-

]
g

oponentského posudzovania akceptova-
nych 356 abstraktov od autorov z 37 krajin,
z toho 24 abstraktov bolo odpord¢anych na
kratku Ustnu prezentaciu a 36 abstraktov
pre komentovanu posterovu prezentéciu,
ostatné abstrakty boli prijaté do posterovej
sekcie. Zo Slovenska bolo akceptovanych
5 abstraktov do posterovej sekcie:

H Maria Goboova, Viera Kissova, Lubica
Salkovska, Vlasta Kako$ova, Magdaléna
Kuzelova: The impact of clinical pharma-
cists in the therapeutic drug monitoring
(TDM) and therapeutic dose individualiza-
tion of gentamicin for effective and safety
therapy (Vyznam Klinickych farmaceutov
pre terapeutické monitorovanie hladin a in-
dividualizaciu terapeutickych davok gen-
tamicinu pre U¢innu a bezpecnu terapiu)
B Viasta Kakosova, Rudolf Riedel, Darina
Buzassyova, Ruzena Kamenska, Maria
Goboova: Drug induced rhabdomyolysis:
spontaneous case reports (Liekmi induko-
vana rabdomyolyza: spontanne hlasenia)
B Magdaléna Kuzelova, Veronika Kolla-
roviGova, Jana Schweigertova: Analysis
of phamacotherapy in relation to off-label
drug use in paediatric ambulatory care
(Analyza farmakoterapie vo vztahu k off-
-label pouzivaniu liekov v pediatrickej am-
bulantnej starostlivosti).

B Anna Olearova, Katarina Suchanovska,
Tibor Zonneschein, Magdaléna Fulme-
kova: Medication review of in-patients in
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IPharmDr. V. KakoSova a PharmDr. M. Géboova prezentuji svoje vysledky &

N -~

St. Elisabeth Cancer Institute Bratislava —
the role of the hospital pharmacist (Analyza
farmakoterapie hospitalizovanych pacien-
tov v Onkologickom Ustave sv. Alzbety v Bra-
tislave — Uloha nemocni¢ného lekarnika)
B Anna Olearova, Katarina Strecka, Lubica
Lehocka: Interactions identifying — re-
trospective analysis on hypolipidemics
(Interakcie hypolipidemik — retrospektivna
analyza)

Podujatia 2015:

Sekcia klinickej farmacie SFS:

W 4. jarna konferencia klinickej farmacie
(15. m&j 2015, FaF UK, hlavna téma: RieSe-
nie farmakoterapeutickych problémov u pa-
cientov s kardiovaskularnym ochorenim.)
m XXIV. Sympézium klinickej farmacie
Livie Magulovej (termin, miesto a téma
budu spresnené)

ESCP bude v roku 2015 (spolu)organiza-
torom medzinarodného workshopu v Nice
(22.—23. jun 2015) a 44. Sympozia klinic-
kej farmacie v portugalskom Lisabone
(28.—30. oktober 2015). BlizSie informa-
cie o tychto medzinarodnych poduja-
tiach ESCP najdete na webovej stranke:
www.escpweb.org.

® Dakujem prof. RNDr. M. Kuzelovej, CSc.,
a PharmDr. M. Géboovej za pripomienky
k textu tohto Elanku.

Kodan

Pogas sympozia nas hostila typicka
Skandinavska Kodan — dazdiva, ve-
ternd, ale zato ekologicka, relativne
Cista, plna bicyklov, vysokych fareb-
nych domov a mnohych zaujimavych
pamiatok. Podla celosvetového vyskumu
je Kodan metropolou najstastnejSieho naroda
na svete. Prvé zmienky o Kodani ako rybarskej osa-
de pochadzaju z 10. storocia. Uz v 15. storoCi sa stala vyznamnym centrom
krajiny. K znamym symbolom Kodane bezpochyby patria Mala morska vila
(The Little Mermaid) a Hans Christian Andersen. Mala morska vila, po-
stava z rovnomennej rozpravky ,smutného” rozpravkara, natolko ocarila

milovnika umenia a pivovarnika Carla Jacobsena, Ze poziadal sochara
Edvarda Eriksena o jej stvarnenie. Tato zndma bronzova socha je osadena
pri pobreZi v pristave a bola uz niekolkokrat teréom vandalov. K zaujima-
vostiam Kodane patria aj stary pristav Nyhavn, kanaly s nizkymi mostmi,
kralovské sidla Christianborg a Amalienborg s pravidelnymi vymenami strazi,
Frederikov (Mramorovy) chram, Kastellet (zachovana vojenska pevnost
z0 17. storocia, dnes vyuzivana predovSetkym na oddych), Mestska radnica
(do ktorej nas organizatori pozvali v ramci uvitacej recepcie), zabavny park
Tivoli, budova parlamentu, muzea a galérie. Vystup na vezu Chramu nasho
Spasitela s netypickym vonkajsim schodiskom poskytuje nadherny panora-
maticky vyhlad na celt Kodan, a pri dobrej viditelnosti vraj az na Svédske
mesto Malmd (s Kodariou ho spaja najdihsi kombinovany most v Europe
—@resundsbroen). Kodar je urite zaujimava a na jej objavovanie ani zdaleka
nestacia obedové sympoziové prestavky...
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Spracovala: Mgr. Ivana Murinova
Foto: archiv Danky Bartekovej

slovenska reprezentantka v strelecke;
discipline skeet

® narodena: 19. oktébra 1984 v Trencine
m vyska: 170 cm, vaha 58 kg
B zbran: Perazzi, model MX 2000
m strelivo: Sellier & Bellot
m oblecenie: Castellani
m strelecké okuliare: Oakley, model Radar XL

B zlatd medaila zo Svetového pohara 2014
v americkom Tucsone

" = bronzova medailistka z letnych Olympijskych
:d;:‘ hier 2012 v Londyne

® 5. pozicia vo svetovom rebricku (k 1. 9. 2014)

B 14-nasobna zlata medailistka na Majstrovstvach
Slovenska od roku 1999
B tréner: Juraj Sedldk
m klub: Stredisko Statnej Sportovej reprezentécie
Ministerstva vnutra Slovenskej republiky
® od jila 2013 prva zastupkyna zo Slovenska

a najmladsia clenka Komisie Sportovcov
Medzinarodného olympijského vyboru

B absolventka odboru Medzinarodné
vztahy Fakulty politickych vied a medzi-

narodnych vztahov Univerzity Mateja
Bela v Banskej Bystrici

''''''



Danka Bartekova je velmi cielavedoma mlada Sportovkyna, nasa najlepSia
slovenskéa reprezentantka v streleckej discipline skeet. V juli 2013 sa jej
splnil vysnivany ciel — stala sa prvou slovenskou zastupkynou a zaroven
najmladSou ¢lenkou Komisie Sportovcov Medzinarodného olympijského

Ako deti nas mamina zapajala do
roznych aktivit, kruzkov, aby sme
zmysluplne travili ¢as. Klavir bola moja
srdcovka, rada som hravala, vedela som
sa dobre pri hre odreagovat. Ale po tom,
ako som sa dostala na strelnicu a pri-
Sli prvé uspechy so zbrariou, bolo treba
vybrat si. Strelba ma uchvatila, prinies-
la so sebou velké moznosti uplatnenia,
mohla som cestovat po svete. Bola to
jasna volba.

SR

Ja som prirodzene cielavedoma a uz ked
som zacinala, chcela som rubat vyso-
ko. Vidina medaili, uspechu, ma drza-
la koncentrovanu na pracu, bavilo ma
prekonavat sa a zlepSovat. Samozrejme,
boli chvile, ked to nesSlo, ale méj Sport
- mam rada, citim sa dobre v streleckom

prostredi a vzdy som si uvedomovala,
Ze neuspech bude len chV|Ikovy, ak ohuf |

vzdat to v-sebe prekonam

. Ako vyzera taky vas bezny

»pracovny“ den? Zahfia okrem
strelby aj posilfiiovanie ¢i bezecké tré-
ningy? Co vSetko vam vas tréner Juraj
Sedlak ,,ordinuje“?

nam terce letia: v skeete sU sta-

bronzovej medaily na
majstrovstvach sveta
v Granade tiez

s podarilo.

ningy na

posilnenie ce-

Iého tela a zvySenie
kondicky.

a1

Trap aj skeet su brokové
discipliny, strielame s rovna-
kym typom zbrane, s mierny-
mi odliSnostami. V zasade su
odliSné strelitia, smery, odkial

novistia uloZzené do poloblika
a terce nam vyletuju z dvochh,

. Doma mate bronzovu medai-
lu z Letnych Olympijskych
hier 2012 v Londyne, v aprili ste po-
cas Svetového pohara v americkom
Tucsone ziskali zlato, v Granade pocas
majstrovstiev sveta bronz. Hlavhym
cielom vSak zrejme bola kvalifikacia
na LOH 2016 v Riu de Janeiro.

vyboru. Daldim bola kvalifikacia na Letné Olympijské hry v Riu de Janeiro
a to sa jej vdaka ziskaniu

| I"III |'rl||; | ;fiw[lfl
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Ako vrcholova $portovkyia
dbate najma na pohybovu
a strelecku pripravu, no ako vyzera
vas jedalnicek? Pri vyske 170 centi-
metrov mate len 58 kilogramov, jeda-
vate diétne a zdravé jedla alebo sa
v tomto neobmedzujete a zachranuje
vas pohyb a metabolizmus?
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a ostatné méso si radSej kupim z farmy
alebo od znameho mésiara, kde mam
istotu, ze dostanem najvyssiu kvalitu. Ne-
jedavam vela sladkosti, aj ked v tomto
smere sa neobmedzujem. Ked dostanem
chut, zjem bez vygitiek tablicku ¢okolady.

Vacsinou viem, ¢o potrebujem a lieky na-
kupujem dost €asto, aby som na pretekoch
v zahranici, na ktorych nas nesprevadza
lekar, bola pripravena na vSetky eventuali-
ty. Nosim vzdy vSetko od rychloobvéazu az
po lieky na rieSenie akutnych problémov.
Sice zvyc€ajne kupujem lieky a vyzivo-
vé doplnky, na ktoré som naucena, no
necham si poradit. Lekarnik je pre mnia
zdroj informécii a rad, v pripade, Ze ne-
rozumiem davkovaniu alebo potrebujem
zmenit lie€iva, nebojim sa spytat. Mam
lekaren, do ktorej chodim vzdy, tam mam
istotu, Ze sa mo6zem spytat na cokolvek
a dostanem pre mna najlepsi vyrobok.

Po olympiade v Londyne ste
sa ako prva zastupkyna zo Slo-

venska stali ¢lenkou komisie Sportov-
cov Medzinarodného olympijského
vyboru. Je to velka pocta, ale zaroven
aj zodpovednost.

ludi, ktori maju podobne

| !_I_Vt" J K en
! OST (___bm

SR

e

bola pripravena
na vsetky eventuality.”

Mate pravdu, je to vel-
ky uspech, ale plynu
z neho povinnosti. Ja
sa z nich te$im, anga-
Zujem sa aj v inej oblas-
ti okrem strelby, menim
prostredie, spoznavam

ciele a spolu vieme po-
mact rb'zvijat’ Olymbij_ské' |

- A este posledna otazka, akym

sposobom okrem spanku este
najrad$ej oddychujete?

 15iE




Sudoku casopisu Lekarnik a spolocnosti VEGAVIT s. 1. o.

3 6 5 Prirodné vyzivové doplnky pre Zivot

c - ]
- ORGANIKA i i
“ep— i ORGANIKA X

' Blessed Thistle e
3 6 2 5 i Denedikt lekirsy B Fonugreek
i - Senovka grécka

l
o
£l
"
£l

| ary i
3
3
.
i

e o o Prirodné produkty najvysSej kvality a Cistoty — bezlepkové, 100 %
rastlinného povodu (vo veganskej kvalite), vyrobené zo starostlivo
3 4 5 kontrolovanych surovin, bez sladidiel, farbiv a konzervaénych latok.
Neobsahuijl: mlieéne zlozky, vajcia, kvasnice, kukuricu, pSenicu, lepok,
4 7 9 ani Zelatinu.

Senovka grécka: podporuje tvorbu materského mlieka pocas
6 9 7 dojcenia a zotavenie po pdrode, posobi ako fyzické a mentaine toni-
kum, podporuje metabolizmus, napoméaha traveniu, posilfiuje imunitny
1 5 systém a obranyschopnost organizmu, pomaha udrZiavat zdravu
hladinu cukru v krvi, prispieva k zdravému metabolizmu cukrov, inzu-
linu a tukov, v tradicnej prirodnej medicine sa pouziva na zmiernenie

dyspepsie a gastritidy.
7 8 Benedikt lekarsky: pomaha zvySovat tvorbu materského mlieka
v obdobi dojéenia, podporuje travenie, zvySuje chut do jedla, prispieva
3 4 2 k normélnej funkcii crevného traktu, upokojuje pri Stekleni v krku, pouziva

sa pri zachripnuti a pomaha ulahéovat dychanie.

9 3 5 www.vegavit.sk

a o o

Ak ste v novembrovom vydani ¢asopisu Lekarnik sutaZzili
so spolo¢nostou PIERRE FABRE s.r. 0., vylustenim sudoku
8 S ste urcite dospeli k takémuto vysledku: 15211 — 5934 — 5587.
Uspesni lustitelia postupili do Zzrebovania a trom vyhercom
6 2 7 3 9 posielame daréek od spolo¢nosti PIERRE FABRE s.r.0.
Vyzrebovani su:
2 3 9 1 * Mgr. Eva KOVACIKOVA - Lekaren Cierny Balog
¢ Kolektiv Lekarne pri Poliklinike, Novaky
5 4 1 3 e PharmDr. Daniela Kundra FORRAIOVA,
Lekaren IRIS, PreSov
3 6 2 Vyhercom gratulujeme.

5 3 8 1 e ¢ o VyrieSte sudoku a poslite nam vylustené Cisla zo Zltych
StvorCekov v abecednom poradi od A — L do 31. 12. 2014.
6 7 3 2 Mozno to budete Vy, komu poSleme darek venovany spo-
loénostou VEGAVIT s. r. o.

2 1 7 4 5 e o o VVylistenych 12 &isel zo sudoku posielajte na adresu
redakcie postou alebo e-mailom (lekamik@unipharma.sk).
5 7 O zaradeni do zZrebovania rozhoduje nazov a adresa lekar-

ne, nie sukromna alebo len e-mailova adresa.
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Nase pocity, ktoré v réz-

nych situaciach preziva-
me, su velmi délezité. Pomahaju
nam lepSie spoznat seba samych
a zorientovat sa v kazdodennych
situéciach.

Z réznych dovodov [udia
mnohé svoje pocity ¢asto
popieraju, vyhybaju sa im alebo
ich skryvaju. Ide najmé o pocity,
ktoré mézu byt bolestivé (napr.
smutok), za ktoré sa hanbia
(napr. dojatie), ktoré v nich vyvola-
vaju uzkost z odmietnutia druhymi
(napr. verejne prejavit hnev) alebo
o ktorych maju pocit, ze ich ucinia
zranitelnymi zo strany druhych
(napr. ukazat strach €i slabost).
Pocity, ktoré nie su svojim maiji-
telom uznané a akceptovane, a
ich prezivaniu nie je venovany
dostato¢ny priestor, vSak nepre-
stanu existovat. Hladaju si inu
cestu, ktorou sa snazia prejavit,
iny priestor, v ktorom by mohli exis-
tovat. A tak niekedy snaha neuka-
zat strach alebo slzy, méze napr.
nadobudnut formu agresivneho
spravania. Neschopnost ukazat
hnev sa méze prejavit vo forme
irénie, €i napr. ohovarania druhych,
alebo sabotovania dohodnutych
aktivit. Alebo sa neprejaveny hnev
a agresia, ktoré patria drunym za
ich spravanie (a upozorfiuju na
prekroCenie nasich hranic) obrétia
proti nam samym, napr. vo forme
depresie. Niekedy si neprezité
a nespracované pocity najdu este
uplne iny spdsob, akym sa snazia
uputat nasu pozornost, a zaCne-
me trpiet réznymi psychosoma-
tickymi tazkostami.
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Odvaha zit
podla vlastnych
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sa rjaprl' klad bf)il’, ¢o lnejde a pc,>cvi Ve
Ak Clovek dokaze brat sam seba vaz- C] ”S ml by‘[ pm
kym akym Je-

ne, reSpektovat svoju
individualitu a vni-
mat ju ako nie¢o
nesmierne cenné
a hodnotné, zaro-
ven mu to ulahcuje,
aby on sam mohol
reSpektovat druhych.
Cize vlastne funguje pod-
la akého si hesla ,ja som
v poriadku —ty si tiez v poriadku®.
'® @ Schopnost uznania a reSpektu
a jasné ohranicenie toho, ¢o je ,moje
0, Co je ,iné“. Na jednej strane tak ¢lovek
ezamenitelnu a jedine¢nu identitu, ale na druhej
Uto svoju ,inakost” niest a ustat pred svetom — a to nie
ahké. ,Moje vlastné” moze byt napriklad to, Ze mam v niektorych
ciach strach, Ze vela o veciach rozpravam, Ze si potrpim na presnost, ze
m| paci dobrodruzna literatdra, ze mam radSej pasivne formy oddychu ako
bo naopak. ,Iné“ (iné ako to moje) mdze byt napriklad to, ze niekto
y ma rad vaznu hudbu (a ja az tak velmi nie), je vegetarian, nerad cestuje,
romantické pribehy alebo naopak horory (a mne nie).
iez nie kazdy reaguje na tu istu situéciu rovnakym prezivanim. To, ¢o
Vo mne moze v konkrétnej situécii vyvolat hnev (,moje vlastné® je, Ze konkrétna
| vec vo mne vyvolava hnev), méze u niekoho iného vyvolat smutok €i strach
| aniekomu dalSiemu méze byt cela situécia lahostajna (tato emocionalna reakcia
r je teda ,ina“ ako t4, ktora je ,moja viastna®).

® ® @ Prijatie ,svojho vlastného® umozriuje Cloveku, aby sa lepSie poznal, aby

sa mohol reSpektovat a napokon sa mat rad prave taky, aky je. Ked viem, kto




vyznamné) a sna.
chcelo mat (napr.

n Otvorit sa vlastnym pocitom znamena délezity krok
v akceptacii seba samého/samej. NaSe pocity su
v ur¢itom zmysle tym najcennej$im, o vo svojom vnutri mame
—maju schopnost viest nas zivotom, ucit nas novému, varovat
nas pred nebezpecenstvom, ochranit nas v niektorych situa-
ciach, ale nam tiez aj priniest mnoho ulavy a poteSenia. M6zu
nam poskytnut vnutorni oporu tam, kde nemame dostatok
inych argumentov. Pretoze, ked citim, Ze nieco je pre mia
dolezité, ze to chcem alebo nechcem konkrétnym spésobom,
Ze nie€o je pre mna a pre situaciu dobré, mézem sa o tento
pocit ,opriet“ a vydrzat konkrétnu situaciu alebo konkrétne
rozhodnutie. V niektorych situaciach su nutné racionalne
argumenty (hlavne vo formalnych &i tradnych situaciach).
V beznych Zivotnych situéciach je dostacujicim vnutornym
argumentom vlastny pocit toho, ¢o je alebo nie je dobré pre
mna a pre konkrétnu situaciu, s ohladom na jej okolnosti.

pocit, ¢love
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Autori: PharmDr. Frantiska Tlusta
RNDr. PhMr. Jaromir Dudek
PhDr. Frantisek Dudek, CSc.

Iradicia verzus certifikacia v prirodne) kozmetike

V sucasnej zaplave kozmetickych vyrobkov sa stéle CastejSie streta-
vame s tvrdenim vyrobcov, Ze svoje pripravky vyrabaju na prirodnom

zéklade. Pri blizSom zaujme o uvadzané ingrediencie ¢asto zistujeme, ze
tieto vyrobky v skutonosti obsahuiju len minimalne podiely prirodnych ex-
traktov €i olejov, zatial o zakladnymi zloZkami stéle zostavaju ropné derivaty.

® Pojem prirodna kozmetika sa tak stava
iba marketingovou zaleZitostou, a preto je
logické, Ze v zaujme spotrebitelov dochadza
v sucCasnosti aj v Statoch Eurdpskej unie
k snaham o jej certifikaciu. Doteraz vSak
chybaju jednotné zakonné limity a garancie
na Statnej ¢i Unijnej Urovni a jej znacne odlis-
né pravidla st ur€ované len 7 narodnymia 4
medzinarodnymi nezavislymi organizacia-
mi. Zhoduju sa sice na preferovani surovin
z ekologického polnohospodarstva a z kon-
trolovaného zberu vo volnej prirode a na
odmietanie syntetickych a geneticky modi-
fikovanych latok vratane ropnych produktov,
ale snazia sa o najdenie kompromisu pri
aplikacii prirodne identickych konzervantov
a jednostrannom pretazovani rastlinnych
surovin pred zivo¢iSnymi a mineralnymi.

® Zhoda sice panuje aj v odpore k testo-
vaniu surovin i vyrobkov na zvieratach, ale
tato eticka zasada je pri 4 certifikatnych
autoritach (medzi nimi tieZ pri jedinej Ceskej)
dovedend az k odmietaniu va¢siny surovin
zivo€iSneho pdvodu. Pri veganskej certifi-
kécii to nijako neprekvapuje, pri nemeckej
a francuzskej sa to da s vyhradami ak-
ceptovat, ale pri Ceskej to zavana zdzenim
na Cisto vegetariansky pristup bez

ohladu na doterajSiu tradiciu.

Pritom sa toleruju len v€elie produkty,
mlieko a ov¢i lanolin. Vedla prospesného
zékazu vorvanoviny a tuku zo svistov a ko-
rytnaciek sa tak na hranicu pouzitia odstva
nielen ZivoCidny kolagén, ale aj bravcové
sadlo — potravinarsky produkt Sirokej spot-
reby a rozhodujuci tukovy zéklad eurdpskej
[udovej mediciny a tradi¢nej kozmetiky.
Mimo uvedeny extrém vSak panuje zhoda
v poziadavkach na maximalnu ochranu
[udského zdravia a zivotného prostredia.
Tieto snahy st logickym dosledkom zvySo-
vania podielu dospelej aj detskej populacie
s citlivou a problémovou pletou so sklonmi
k alergickym reakciam.

Nemecké a rakuske skdsenosti

® Pretoze Sirokd ponuka prirodnej kozme-
tiky si uz nasla pevné miesto aj v Eeskych
a slovenskych lekariiach, pripomefme si
nazory a skusenosti nadich nemeckych
a rakuskych kolegov. Tie su stale aktual-
ne, napriek tomu, Ze pochadzaju z ob-
dobia pred pociatkami uvedenych snah
o certifikaciu. (1) Podla nich by oznacenim
prirodny alebo bylinny v kozmetike nemal
byt garantovany len prirodny charakter
pripravkov, ale predovSetkym

=i skutoénost, ze obsahuju

len ekologicky vyhovujuce (biodegradabil-
né) a biologicky aktivne latky rastlinného,
zivocisneho ¢i mineralneho pévodu. To by
sa malo tykat nielen zakladnych surovin, ale
aj vSetkych konzervaénych, stabilizanych,
emulgacnych, farbiacich aj vonnych prisad.
Kozmetika by mala byt v stlade s mierne
kyslym ochrannym plastom pokozky a mala
by prispievat k udrZiavaniu jej vlaénosti
a pruznosti a k ochrane pred vysu$ova-
nim a vonkajsimi Skodlivinami. Preto treba
pripomenut, Ze tukoveé zlozky (lipidy) nasej
pokozky obsahuju vedla zna¢ného podielu
volnych mastnych kyselin, triglyceridov, vos-
kov a sterinovych esterov tiez cholesterol,
skvalén a mono/disacharidy. Starnutim koze
a pri pobyte v nevhodnom prostredi docha-
dza k ubytku potrebnych tukovych zloziek
ochranného plasta, koza sa vysusuije, stava
sa drsnou a praska. Prave prirodné tuky
Zivo¢isneho pdvodu vo vhodnej kombina-
cii s bylinnymi extraktmi a silicami mé6zu
Setrnou cestou Uspesne nahradit a doplnit
chybajuce elementy do ochranného plasta
a spodnych partii koze. To sa tyka starostli-
vosti o zmieSané typy pleti, ale najma o plet
suchu a citlivd, reagujucu ¢asto nepriaznivo
na mnohé chemické prisady. (2)

Origindlna bylinna kozmetika
® Na eskom a slovenskom trhu sa uz tretie
desatroCie uspesne uplatriuje originalna by-
linné kozmetika pod zna¢kou DR. DUDEK,
zalozena na vyuziti tradiénych technologii
ruénej vyroby a osvedéenych receptur nie-
len z okruhu seridéznych fudovych liecitelov,
ale hlavne starych lekarnikov a drogistov.



Jednou z ciest k danému cielu je moder-
n& obnova tradicnej vyroby vodoliehovych
a olejovych masaznych pripravkov (Svéa-
tojansky lubovnikovy olej na masaze a do
kupela, Tradi¢né kostihojové mazanie
na masaze a obklady, Prirodna propolisova
tinktura) a tiez tradi¢nych bylinnych masti
(Nechtikova, Kostihojova, Propolisova, Re-
pikova, Bylinna regeneraéna pri lupienke,
Konopna pri ekzéme, Azijska s mumiom
pri akné) na zaklade neskvareného bravéo-
vého sadla a nebieleného véelieho vosku.
V tradiénych mastiach mo6ze byt plne vy-
uzita prirodzena schopnost sadla vstreba-
vat U¢inné rastlinné latky, prenikat nimi do
pokozky a zaroven preukazovat priaznivy
granulacny i stabilizacny efekt. Takyto nosny
z&klad masti je nélezite prevereny storo¢nou
empiriou aj odbornym klinickym testovanim,
vykonéavanym z podnetu firmy DR. THEISS
v Nemecku a Svajsiarsku a teraz potvrde-
nym aj u nas. (3) Zaroven mame dostatocne
prevereng, ze sa nase tradiéné masti zaobidu
pri roénej exspiracii bez chemickej konzer-
vacie. K tomu sme dospeli sofistikovanym
zakomponovanim rastlinnych silic, vitaminov
a liehovych extraktov do tukového zakladu.
Uvedené prisady totiz vykazuju okrem re-
generacného pdsobenia aj vyrazné antioxi-
dacéné a stabilizacné ucinky. Nimi ovplyvriuju
nielen trvanlivost tukového zakladu, ale tiez
fyziologick harméniu tkaniva alebo brania
tvorbe aktivnych radikalov, veducich k star-
nutiu pokozky. Klinické testovanie rovnako
preukazalo, ze bravéové sadlo je takmer
zhodné s nasim koznym tukom a spolu s dal-
Simi surovinami v tradi¢nych mastiach pésobi
priaznivo aj na velmi citlivi a problémovu plet.
Pre pouzitie je v naich pripravkoch navyse
spracované Setrne, nie klasickym Skvarenim,
ale bez nadmernej tepelnej zataze tavenim
vo vodnej pare a naslednym
odstredovanim.

Novinky firmy Dr. Dudek

© Z vyznamnych biologicky aktivnych prirod-
nych surovin tuzemskej proveniencie sa dl-
hodobo zameriavame na spracovanie propo-
lisu. Vychadzame z generéciami preverenej
skusenosti, ze propolis patri medzi unikatne
viaczlozkové prirodné latky s dezinfekénymi,
konzervacnymi aj antimikrobialnymi ucin-
kami a ma preukazatelne priaznivy efekt aj
na plesne, afty, opary a bradavice. Tradi¢nu
tinktdru v su¢asnosti dodavame v inovo-
vanom 30 ml baleni ako extra silny biopri-
pravok s obsahom kvasného konzumného
liehu, denaturovaného len véelim propoli-
som. Z dalSich unikatnych viaczlozkovych
prirodnych latok dlhodobo spracovavame
legendarme mumio, vznikajuce v extrémnych
klimatickych a geologickych podmienkach
azijskych velhér. Obsahuje okolo 80 zloZiek
z minerélnej aj organickej sféry a vyznacu-
je sa vyraznymi regeneracnymi, hojivymi,
ochrannymi a protizapalovymi ucinkami
a v originalnej masti tak vyrazne chrani, vy-
Zivuje a upokojuje pokozku aj pri akné, po
nadmernom sineni a pri starostlivosti o jazvy.
® Popri inovovanej prirodnej Propolisovej
tinkture sa na slovensky trh dostava aj ma-
sazny a kupelovy Lubovnikovy olej, ktory
ma uz pevnu poziciu v ponuke ¢eskych
lekarni a je vyhladavany aj profesionalnymi
masérmi. Je vhodny na masaze pri odbor-
nej aj domacej starostlivosti o natiahnuté
svaly a bolavy chrbat, najma pre Specialnu
Breussovu masaz chrbtice. Dermatologic-
kym testovanim bol preukazany optimalny
prekrvujuci efekt s pomerne rychlym nastu-
pom a trvanim az do 90 minut. Priaznivo
posobi na suchu a problémovu plet, napr.
po sineni, pri ekzéme, zapareni, prelezani
a tepelnom podrazdeni, aj ako relaxa¢na
a upokojujuca prisada do kupela a teply
prsny obklad
pri kasli. o
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Pouzita literatura

Pripravujeme ho Setrnou studenou mace-
raciou Cerstvych pukov [ubovnika bodko-
vaného v séjovom oleji po¢as magického
obdobia letného sInovratu a sviatku Jana
Krstitela. Uginné latky z fubovnika (pre-
dovSetkym Cerveny hipericin) su v oleji
podporené regenerac¢nym posobenim
sojového lecitinu.

® Z dalSich noviniek pripominame Regene-
raénu bylinnd mast ur€enu na starostlivost
o Specifické prejavy lupienky a ekzému a ob-
sahujucu okrem tradi¢ného zakladu zo sadla
a vosku extrakty z repika, praslicky, slezu,
viby a Zihfavy, Zitkovy decht, rybi tuk a sol
z Mrtveho mora. Tradi¢né kostihojové maza-
nie na masaze a obklady je zase vhodnym
doplnkom uz dostato¢ne znamej a oblube-
nej Kostihojovej masti. Dal$ou novinkou je
tentoraz aj pre ¢eskych zékaznikov nasa
Regenera¢na konopné mast uréena nielen
na masaze chronicky bolestivych svalov,
8liach a kibov, ale tiez na starostlivost pri pre-
javoch ekzému a lupienky. Okrem tradiéného
tukového zakladu obsahuje nielen regene-
raény olej, lisovany za studena zo semien
konopy siatej, ale tiez extrakt z konopnej,
lopuchovej a Zindavovej herby. Obsiahnuté
latky vykazuju antiseptické, antimykotické
a protizapalové Ucinky.

o

(1) Kresken, J.: Naturkosmetik - ein Beratungsthema in der Apotheken, In: Dermopharmazie,
Ausgabe 4/1995; Ritzmann, G.: Naturkosmetik und ihre Inhaltsstoffe, In: Dermopharmazie,
Ausgabe 4/1995.

(2) K tomu viz Fertek, 0. a kol.: Kosmeticka problematika v dermatologické praxi, Praha 1987.
(3) Theiss, B. a P.: Zdravéjsi Zivot s Iivymi bylinami, Havifov 1992, s. 265 - 266.
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sUtaze

Vlyhrajte dalsie knizky

PRIRODA

od vydavatelstva Prirodal

Vydavatelstvo Priroda vydalo v novembri novu publikaciu prof. RNDr. Anny
Struneckej, DrSc. Ako prezit dobu jedovu. Autorka bestsellerov o dobe jedove;
povazuje za dblezité informovat o moznostiach prevencie civiliza¢nych ochoreni

a upozorfiuje na rizikd modernej doby. V najnovsej knihe sa venuije aj rizikam

Ako prezit
DOBU
Y JEDOVU

El

DIAMANT]

V 4 \"4 o (N}
ma uz svojuqmajitelku’
[}
hi! 8

B V minulom ¢isle ste sutazili aj o netradi¢nu vyhru - diamant od spolo¢nosti
Diamonds International Corporation. Kto spravne odpovedal, Ze jubilejny 15. Le-
karnicky kongres sa uskutoénil v Ziline, bol zaradeny do Zrebovania. To-prebehlo
2. decembra 2014 v sidle DIC na Krasovského ul. 13 v Bratislave a novou maji-
telkou diamantu sa tak stala Miroslava IStvanova z Dolného Kubina. Najskor

nemohla uverit, ze vyhrala, povazovala to za vtip, ale nakoniec sa nam ju podarilo
ubezpedit, ze si naozaj nerobime zarty a diamant si bola aj osobne prevziat priamo

v sidle DIC v Bratislave.

konzumécie soje, Coca-Coly ¢i popularneho MMS.

Chcete sa zapojit do sutaze o knizky prof. Struneckej? Staci, ak
spravne odpoviete na otazku:

V ktorom roku vznikla spolo¢nost Unipharma?

Spravne odpovede posielajte do 31. 12. 2014 na adresu redak-
cie postou alebo emailom na: lekarnik@unipharma.sk.

Sutazit mozete o tieto 3 knizky:

prof. RNDr. Anna Struneckd, DrSc.:

@ Ako prezit dobu jedovu

format: 145 x 205 mm, makka vazba, rozsah: 368 stran, vydavatelstvo Priroda, cena: 12,50 €
prof. RNDr. Anna Strunecka, DrSc., prof. RNDr. Jifi Patocka, DrSc.:

® Doba jedova

format: 145 x 205 mm, makka vazba, rozsah: 368 stran, vydavatelstvo Priroda, cena: 12,50 €
prof. RNDr. Anna Strunecka, DrSc., prof. RNDr. Jifi Patocka, DrSc.:

@ Doba jedova 2

format: 145 x 205 mm, makka vazba, rozsah: 368 stran, vydavatelstvo Priroda, cena: 12,50 €

Rotinik XIX. + &islo 12 + december 2014 | B3



Vitaminy a minerdly pre deti vo forme
chutnych zvieratiek a pismeniek

VIBOVIT je partnerom
charitativneho projektu
S SRDCE PRE DETTI.

o
pre deti

www.vibovit.ck

EVA

Vibovit je vyzivovy doplnok a neslizi ako ndhrada pestrej a rozmanitej stravy. Distributor pre SK: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
*viac informdcii najdete vo svojej lekarni. Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovenska republika, www.teva.sk
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