Dotazník pro příspěvky do veřejné konzultace SÚKL v souvislosti s projednáváním návrhu směrnice k boji proti pronikání nelegálních přípravků a padělků léčiv a evropský trh v oblasti legálního distribučního řetězce
Vaše odpovědi, prosím, vyplňte přímo do dotazníku. Nemusíte zodpovědět všechny otázky. Rozsah odpovědí je zcela na Vašem uvážení.

Vyplněný dotazník zasílejte na emailovou adresu: mez@sukl.cz. Vaše příspěvky nám můžete zasílat do 20. srpna 2009.
Děkujeme za Váš názor!
1. RIZIKO PADĚLKŮ
i) Považujete padělané léčiva za reálnou a/nebo vážnou hrozbu zdraví a životu pacientů? ……………………………………………………………………………………….
ii) Pokud ano, v čem tuto hrozbu vidíte? Které články legálního výrobního a distribučního řetězce považujete za nejriskantnější pro pronikání padělků k uživatelům? ……………………………………………………………………………………….
2. EVROPSKÁ SPOLUPRÁCE

i) Domníváte se, že nedostatečná ochrana proti padělkům v jednom státě může ohrozit pacienty v jiném státě?
             ……………………………………………………...................................................
ii) Zastáváte názor, že evropská regulace by ve srovnání s národními iniciativami měla pro ochranu pacientů přidanou hodnotu?
 ………………………………………………………………………………………
iii) Která preventivní nebo nápravná opatření by dle vašeho úsudku mohla být v boji proti padělkům efektivní? Kdo by měl mít kompetenci k jejich provádění?
……………………………………………………………………………………….
3. OCHRANNÉ PRVKY

i) Považujete za efektivní regulovat ochranné prvky na obalech léčivých přípravků (bez ohledu na to, zda pro všechny nebo jen pro určité skupiny léčiv)?
………………………………………………………………………………………. 

ii) Pokud ano, upřednostňujete paušální zavedení povinných ochranných prvků nebo jenom pro nejrizikovější skupiny léčiv? Pokud jenom pro nejrizikovější, která jednotlivá léčiva nebo skupiny léčiv z pohledu jejich padělání za takové považujete?
……………………………………………………………………………………….
iii) Které ochranné prvky na obalech léčiv se vám jeví jako nejúčinnější v rámci boje proti jejich padělání? Které z nich pak považujete za reálně implementovatelné z hlediska nákladů na jejich zavedení?
……………………………………………………………………………………….
4. POMOCNÉ LÁTKY

i) Domníváte se, že i pomocné látky by měly být vyráběné v kontrolovatelném režimu Správné výrobní praxe („SVP“) (bez ohledu na to, zda pro všechny nebo jen pro určité skupiny léčiv)?
……………………………………………………………………………………….
ii) Pokud ano, upřednostňujete paušální zavedení režimu SVP anebo jenom pro některé pomocné látky?
……………………………………………………………………………………….
iii) Pokud upřednostňujete alternativu, aby jenom některé pomocné látky byly vyráběné v režimu SVP, dle jakých kritérií byste doporučovali tyto pomocné látky identifikovat?
……………………………………………………………………………………….
Rádi bychom zdůraznili, že výsledky této veřejné konzultace budou uveřejněné v anonymizované formě. Pro vnitřní účely SÚKL bychom vás ale rádi požádali o poskytnutí následujících informací:

název organizace:

kontaktní osoba a její kontaktní údaje:






