Odůvodnění

Vyhláškou č.589/2004 Sb. se na základě zmocnění obsaženého v §15 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění, ve znění zákona č. 438/2004 Sb. stanoví nejméně jeden léčivý přípravek v každé skupině léčivých látek vymezených přílohou č.2 tohoto zákona a výše úhrady léčivých látek spadajících do skupin léčivých látek uvedených v příloze č. 2  cit. zákona.

      Návrh novely vyhlášky je předkládán s cílem k 1.7.2005:

1. stanovit úhrady léčivých látek tak, aby odpovídaly maximálním cenám  léčivých     

přípravků vyhlášených Ministerstvem financí k 1.7.2005, a tím bylo naplněno ustanovení zákona č.48/1997Sb., o veřejném zdravotním pojištění, aby nejméně jeden léčivý přípravek ve skupině látek stanovených přílohou č.2 zákona byl plně hrazený; 

2. stanovit úhrady léčivým látkám, kterým doposud nebyla stanovena úhrada z prostředků veřejného zdravotního pojištění, registrovaným po 1.3.2004 a zajistit tím požadavek směrnice č.89/105 EHS na umožnění vstupu léčiv do úhradového systému nejméně 1x ročně; 

3. upravit úhrady a omezení pro hrazení léčivých látek tak, aby bylo dosaženo účelného využívaní prostředků veřejného zdravotního pojištění a sníženo tempo nárůstu výdajů na léčiva ještě v roce 2005 (snížením úhrad na úroveň levnějších léčivých přípravků obsahujících shodnou anebo z pohledu léčebného přínosu srovnatelnou léčivou látku, na základě informací o cenách léčiv v zemích EU, využitím nejnovějších dostupných informací o porovnání léčebného přínosu, změnách doporučeného či obvyklého dávkování, cílenějším vymezením hrazených indikací atd.)

4. zajistit dostupnosti zdravotní péče definovaným skupinám pacientů, u kterých byla úhrada schvalována revizními lékaři zdravotních pojišťoven podle §16 cit. zákona. Jde o pacienty s diabetes mellitus do 18 let, slabozraké či jinak postižené a pacienty, kteří si aplikují insulin 4 a vícekrát denně speciálním aplikátorem (insulin v cartridge), pacienty alergické na hmyzí jed s anafylaktickým šokem v anamnéze, pacienty s karcinomem prostaty, pacienty s parkinsonovou nemocí léčené ropinirolem, pacienty s cystickou fibrózou atd.

     V rámci zajištění věcně odborné přípravy návrhu novely vyhlášky byly o stanovisko požádány: Česká lékařská komora, Česká lékárnická komora, Česká lékařská společnost JEP, Všeobecná zdravotní pojišťovna, Svaz zdravotních pojišťoven, odborné lékařské společnosti nesdružené v ČLS JEP; návrhy na novelu vyhlášky byly zveřejněny, stejně také průběžně doručovaná stanoviska a tím byla zajištěna možnost se k návrhům a do přípravy vyhlášky zapojit každému, kdo chtěl a mohl k přípravě vyhlášky přispět věcně odborným stanoviskem.

     Návrh novely vyhlášky je připraven na základě návrhů doručených ministerstvu výrobci léčiv a obchodními zastoupeními výrobců léčiv, Všeobecnou zdravotní pojišťovnou, Českou lékařskou komoru, Českou lékařskou společností JEP na stanovení a změny výše úhrad léčivých látek a potravin pro zvláštní lékařské účely a změn omezení pro jejich hrazení.

     Konkrétně byly zpracovány následující změny:

      Zásadním návrhem z pohledu financování a dostupnosti zdravotní péče je návrh České lékařské komory na převedení všech doposud nad rámec paušálních plateb a limitů hrazených léčivých látek – na základě předchozího schválení revizním lékařem – do paušálních plateb a limitů (dle odhadů předložených Českou lékařskou komorou by realizace tohoto návrhu umožnila uvolnit 5 až 6 mld Kč na jinou péči). Realizace návrhu je významným přínosem k racionálnějšímu a systémovému nakládání s prostředky veřejného zdravotního pojištění.      

Na základě výše uvedeného návrhu bylo do přílohy č.1 vyhlášky zapracováno 78 stávajících pokynů pro revizní lékaře formou indikačních omezení použití léčivých látek (označeno symbolem P) v řádcích vyhlášky: 13.9, 16.1,16.4,17.5,18.1, 18.7, 18.9, 19.7, 19.8, 32.7, 32.9, 32.10,32.11, 32.12,36.11,36.14,37.2,37.10, 59.13, 62.1, 77.11,99.16,99.17, 105.5, 111.5, 111.6, 111.7, 111.8, 111.9, 111.01,118.2, 118.3, 118.4, 118.5, 118.6, 118.7, 118.8, 118.9, 118.10, 118.11, 118.12, 118.13, 118.14, 118.15, 142.6, 155.7, 165.4, 166.8, 168.5, 169.3, 169.4, 172.1, 172.2, 173.8, 176.4, 176.8, 177.4, 177.5, 177.6, 177.7, 177.16, 177.17, 179.12, 179.13, 180.3, 180.4, 180.5, 181.1, 181.2, 181.6, 181.7, 181.8, 181.9, 181.10, 181.11, 181.12, 181.13, 181.17, 181.18, 181.20, 181.21, 181.22, 182.12, 184.10, 184.11, 191.14, 191.15, 203.6, 211.4, 211.5, 211.6, 211.7, 211.11212.1, 212.2, 212.2, 273.5, 278.1, 278.2.

K přípravě novely vyhlášky bylo dále podáno 85 návrhů na zvýšení úhrady jednotlivých léčivých látek a na zařazení nových léčivých látek, celkem v 35 skupinách léčivých látek:

1. ve skupině antacid, antiulcerotik a antiflatulencií – je léčebný přínos látky esomeprasol hodnocen pro vymezenou skupinu pacientů jako vyšší ve srovnání s dalšími porovnatelnými látkami, látka je hrazena nadále o 26% více než porovnatelná léčiva stejné skupiny;

2. ve skupině antiobezitika – dle dostupných informací a stanovisek odborných lékařských společností jsou látky svým léčebným účinkem porovnatelné, na základě plné dostupnosti jedné z látek je snížena úhrada skupiny o 5%; 

3. ve skupině antidiabetik – návrh na zvýšení úhrady retardované molekuly nebyl pro nedoložení významného léčebného přínosu pro navrhované skupiny pacientů, realizován;

4. ve skupině antitrombotika – nízkomolekulární hepariny – látka s porovnatelným léčebným účinkem s dalšími látkami ve skupině, upraven symbol pro předepisování parenterálních léčiv;

5. ve skupině antitrombotika – cílené vymezení okruhu pacientů a délky podávání, kde léčivo clopidogrel má prokázaný významně vyšší léčebný přínos, zvýšení úhrady; 

6. ve skupině beta-blokátorů (C07) – vzhledem k návrhu na snížení úhrad v této skupině – na úroveň plně hrazených léčiv, byl návrh řešen proporčním snížením úhrady; 

7. ve skupině látek ovlivňujících renin-angiotensinový systém a jejich kombinace (C09A) – návrhy řešeny v rámci  návrhu na snížení úhrad pro porovnatelná léčiva ze skupiny sartanů – proporčním snížením úhrad; 

8. ve skupině beta-blokátory – návrh zvýšení úhrady – pro dostupnost péče odpovídající, návrh nerealizován;

9. ve skupině látek ovlivňujících renin – angiotensinový systém – vzhledem k návrhu na snížení úhrady na úroveň porovnatelných látek, ke stávající dostupnosti přípravku, návrh nerealizován;

10. ve skupině prostředky snižující hladinu lipidů v séru – návrh na zvýšení úhrady jedné z látek ze skupiny statinů – návrh vzhledem k dostupnosti porovnatelných látek nerealizován;

11. ve skupině urologika (G04B) – úhrada na úrovni referenční úhrady nově registrovaných léčiv;

12. ve skupině analgetika – úhrada kombinace analgetik tak, aby byla vhodným přechodem mezi levnějšími a dražšími dostupnými přípravky za přibližně shodných podmínek pro pacienta;

13. ve skupině antiepileptika – úhrada kombinace ponechána na stávající úrovni (ceny výrobce pro jiné země EU jsou nižší); 

14. ve skupině antiastmatik – ponechání stávající referenční úhrady – průzkumy konkurujících si výrobců o obvyklých dávkách, názor odborné lékařské společnosti potvrzuje ponechání původně kalkulovaných poměrů ekvipotence dávek;

15. ve skupině alergeny – ponechání referenční, stávající úhrady; 

16. ve skupině antidiabetik – byly nově registrované aplikační formy a další analogový insulin zařazeny s referenční úhradou (tj. úhradou shodou, jako již hrazené porovnatelné látky), včetně druhů jejich aplikačních forem;

17. ve skupině vitaminů (náhrady vitaminu D) – byla zařazen s referenční úhradou, u kterých selže předchozí léčba látka paricalcitolum;

18. ve skupině náhrady minerálních prvků – nově registrované léčivo zařazeno s referenční úhradou;

19. ve skupině anabolik pro systémové použití zařazeno léčivo k léčbě Gaucherovy nemoci, výdaje na léčbu 1 pacienta a rok budou při vhodnosti použití této nově registrované látky nižší ve srovnání s doposud používanými léčivy;

20. ve skupině antitrombotika– léčba primární plicní hypertenze – zařazení nově registrované léčivé látky (náklady na léčbu 1 pacienta a rok v případě možnosti indikace nižší) a zařazení nové lékové formy léčivé látky již registrované – zařazena s referenční úhradou; 

21. ve skupině antihemorrhagika – zařazení dvou nově registrovaných léčivých látek - rekombinantních s referenční úhradou;

22. ve skupině kardiaka (C01CX08) – látka zařazena s referenční úhradou pro potřeby oddělení intenzivní péče;

23. ve skupině vasoprotektiva (C05) – zařazení nově registrované látky s referenční úhradou;

24. ve skupině emoliencia a protektiva – zařazena nové léčivo a nová léková forma – s referenční úhradou;

25. ve skupině sexuální hormony a léky ovlivňující genitální systém (G03D, G03F, G03G) – zařazena nová léčiva s referenční úhradou; 

26. ve skupině urologika (G04B) – zařazena nová léková forma léčiva – s úhradou o 20% vyšší oproti hrazení porovnatelným dávkám jiných lékových forem s obsahem totožné látky (průměr poměrů úhrad lékových forem v zemích EU);

27. ve skupině urologika (G04B) – nová úroveň referenční úhrady pro porovnatelná léčiva;

28. ve skupině urologika (G04B) - stanovena úhrada nové látky, v indikaci doposud bez specifické farmakoterapie;

29. ve skupině hormony hypofýzy a hypotalamu (H01A) – látka určena pro 1-2 pacienty s jinak neřešitelným (chirurgicky ani farmakologicky) onemocněním – stanovena referenční úhrada;

30. ve skupině léky štítné žlázy – zařazeno léčivo pro skupinu dialýzovaných pacientů k případné léčbě po selhání jiných možností léčby;

31. ve skupině antivirotik pro systémové užití (J05) - zařazeny dvě látky s referenční úhradou a antiretrovirotikum pro pacienty  HIV pozitivní, kde selhala jiná terapie;

32. ve skupině imunitní séra a imunoglobuliny -  hrazení vakcíny pro pacienty pro splenektomii – na úrovni průměru poměru úhrad v zemích EU k meningokokové polysacharidové vakcíně;

33. ve skupině cytostatika (L01) - referenční úhrada pro látku k přípravě na transplantaci;  

34. ve skupině cytostatika – referenční úhrada pro léčivo k paliativní terapii pacientů s neresekovatelným mezoteliomem;

35. ve skupině radiofarmaka – zařazena léčivá látka pro léčbu non-Hodkinského lymfou;

36. ve skupině cytostatika – dvě nová léčiva pro pacienty s metastazujícím kolorektálním karcinomem;

37. ve skupině cytostatika – léčivo pro pacienty s inoperabilním karcinomem;

38. ve skupině endokrinní terapie – další léčivo k léčbě karcinomu prsní žlázy, prostaty, endometriózy, puberta praecox – zařazeno s referenční  úhradou;

39. ve skupině endokrinní terapie (L02) – zařazení léčiva pro pacientky s pokročilým stádiem karcinomu prsu, po vyčerpání jiných možností léčby;

40. ve skupině imunomodulační látky (L03) – zařazení pegilované lékové formy léčiva pro pacienty po transplantaci kostní dřeně;

41. ve skupině imunomodulační látky (L03) – rozšíření hrazení látky pro indikaci roztroušená skleróza;

42. ve skupině imunosupresiv (L04) – rozšíření hrazení o indikaci psoritická artritida – pro pacienty u kterých selhala jiná dostupná léčba;

43. ve skupině imunosupresiv (L04) – zařazení léčiva pro pacienty s těžkou psoriázu nereagující na jinou dostupnou léčbu;

44. ve skupině léčiv k homeostáze kalcia – zařazení léčiva pro léčbu osteoporózy -  pro pacienty, u kterých nelze použít jiná léčiva;

45. ve skupině léků pro léčbu kostních onemocnění – zařazení léčivých látek s referenční úhradou pro léčbu karcinomu prsu a osteoporózy; 

46. ve skupině antiepileptik – zařazení nové látky – s referenční úhradou pro indikaci epilepsie; 

47. ve skupině antiparkinsonika – zařazení nové kombinace látek – s referenční úhradou;

48. ve skupině antipsychotika – zařazení nové látky do 3 linie p.o. léčby schizofrenie;

49. ve skupině antiastmatika – zařazení látky v nové formě aerosolu – dle poměru cen léčiv aerosolových a práškových zemích – poměrná úhrada;

50. ve skupině antiastmatika – zařazení nové látky s úhradou, která zajistí dostupnost, odpovídá poměru cen porovnávaných látek a bude vhodným přechodem mezi stávající levnější a dražší možností péče o pacienty;

51. ve skupině oftalmologika – zařazení látky k léčbě alergických zánětů s referenční úhradou;

52. ve skupině jiné terapeutické přípravky – zařazení léčiva pro stimulaci vylučování železa s referenční úhradou;

53. ve skupině jiné terapeutické přípravky – nově registrovaná kontrastní látka - k detekci fokální jaterních lezí; 

Dále je vyhláškou řešena dostupnost léčiv dosud schvalovaných revizními lékaři na základě §16 zákona č. 48/1997 Sb.:

54. ve skupině multienzymů – návrh na plné hrazení mikronizovaných forem s obsahem 25tis U, určených k substituci u pacientů s cystickou fibrózou a prokázanou chronickou pankreatitidou;

55. ve skupině insulinů v cartridge navrženo indikační omezení pro definované skupiny pacientů a dohoda s výrobcem o snížení ceny pro ČR tak, aby tato aplikační forma insulinů byla dostupná bez spoluúčasti pacienta; 

56. ve skupině kardiaka (C01CA24) - úprava omezení pro hrazení a stanovení úhrady pro pacienty s anafylaktickým šokem v anamnéze pro alergii na hmyzí jed;

57. ve skupině hormony hypofýzy a hypotalamu (H01B)  - pro pacienty s nemožností aplikace nosní sliznicí a postižených diabetes inspidus – zajištění dostupnosti lékové formy tablet;

58.  ve skupině endokrinní terapie – úprava úhrady léčiva pro terapii pokročilého karcinomu prostaty – zajištění dostupnosti léčiva o síle 50mg;

Návrhy na snížení úhrad skupin léčivých látek se týkaly 28 skupin léčivých látek:

1. ve skupině antispasmotika a anticholinergika – snížení úhrady pro významný meziroční nárůst výdajů;

2. ve skupině multienzymů – návrh na snížení úhrady o 95% pokud se nejedná o substituci u pacientů s cystickou fibrózu a prokázanou chronickou pankreatitidou;

3. ve skupině antidiabetika – návrh na snížení úhrady p.o. i injekčních insulinů po dohodě s výrobcem tak, aby změna nebyla zbytečně zvyšovaná spoluúčast pacientů;

4. ve skupině antihypertenziva (C01EB, C02CA06 – 07) – snížení úhrad do skupiny  náležících látek o 10 a 7% - přiblížení úhrady v ČR k cenám v jiných zemích EU a na úroveň v ČR dostupných léčiv plně hrazených i při snížení úhrady;

5. ve skupině diuretika (C03CA, C03DA, C03EA) – snížení úhrad na úroveň plně hrazených léčivých přípravků s obsahem totožné léčivé látky;

6. ve skupině  periferních vasodilatancií  (C04) – snížení úhrady na úroveň plně hrazených léčivých přípravků; u naftidrofurilu úprava hrazeného dávkového ekvivalentu na skutečně užívanou  denní dávku;

7. ve skupině beta-blokátorů (C07) – snížení úhrady na úroveň plně hrazených léčiv;

8. ve skupině látek ovlivňujících renin-angiotensinový systém a jejich kombinace(C09A) - snížení úhrad pro porovnatelná léčiva ze skupiny sartanů (proporční snížení úhrad); 

9. ve skupině látek snižujících hladinu lipidů v séru – snížení úhrady na úroveň levnějších léčiv s obsahem totožných látek; snížení neidentických látek této skupiny vymezených pro významně vyšší úhrady za ekvivalent dávky pro skupiny pacientů, u kterých by mohli být obtížněji nezaměnitelné;

10. ve skupině jiná gynekologika (G02C) – snížení referenční úhrady na úroveň látky s nižší maximální cenou;

11. ve skupině sexuální hormony a léky ovlivňující genitální systém (G03C) -  snížení úhrady na podpoření žádoucích dávkovacích schémat;

12. ve skupině hormony  hypofýzy a hypotalamu (H01C) – snížení úhrady pro přiblížení hrazení v ČR k cenám v jiných zemích EU;

13. ve skupině antibakteriálních látek pro systémové užití – upraveny úhrady tak,  aby ekvipotentní dávky odpovídaly výši úhrad ve skupin fenoxymethylpenicilinu, cefalosporinů, cefuroximu, chinolonů a makrolidů;

14. ve skupině antivirotik pro systémové užití – snížení úhrady na úroveň levnějších léčivých látek u léčiva acyklovir;

15. ve skupině cytostatika – snížení úhrady léčiva pro následnou kombinovanou chemoterapii mozkových nádorů – na základě významně nižších cen pro jiné země EU;

16. ve skupině cytostatika – snížení úhrady léčiva pro metastazující karcinom prsu, nemalobuněčného karcinomu plic -  na základě významně nižších cen pro jiné země EU;

17. ve skupině cytostatika – snížení úhrady pro léčiva pro léčbu karcinomu ovaria, prsu na základě významně nižších cen pro jiné země EU a levnějších přípravků s obsahem shodné látky v ČR;

18. ve skupině endokrinní terapie – snížení úhrady léčiva pro adjuvantní terapii karcinomu prsu, ovaria – na úroveň levnějších přípravků v ČR; 

19. ve skupině endokrinní terapie – snížení úhrady léčiva pro terapii karcinomu prsu – přiblížení úhrady k úrovni cen v jiných zemích EU; 

20. ve skupině imunomodulační látky  - snížení úhrady krevního imunoglobulinu na úroveň levnějších přípravků s obsahem shodné látky dostupných v ČR;

21. ve skupině imunosupresiv – snížení úhrady pro léčbu revmatoidní artritidy na základě dohody VZP o nižší ceně s výrobcem pro ČR;

22. ve skupině léčiv k homeostaze kalcia – snížení úhrady (doposud nebylo možné – pro uspořádání řádků zákona);

23. ve skupině antirevmatika a protizánětlivé léky – snížení úhrady látek ze skupiny nesteroidních antirevmatik a cox-2 inhibitorů;

24. ve skupině léků pro léčbu kostních onemocnění - snížení úhrady léčiv ze skupiny bisfosfonátů – na úroveň levnějšího léčiva;

25. ve skupině analgetik – snížení úhrady transdermálních forem analgetik – přiblížení k nižším cenám v zemích EU; 

26. ve skupině antiepileptik – snížení úhrady na úroveň levnějšího přípravku, snížení úhrady při rozšíření indikace u dvou látek, navíc u nich také významně nižší ceny v zemích EU; úpravy úhrad při zajištění dostupnosti bez omezení spektra látek k léčbě epilepsie;

27. ve skupině antiparkinsonika – snížení úhrady základní látky (levodopa) na úroveň levnějšího přípravku dostupného v ČR;

28. ve skupině antipsychotika – snížení úhrad atypických antipsychotik po dohodě s výrobcem nejpoužívanější látky;

29. ve skupině psychoanaleptika - antidepresiva – snížení úhrady dle rozdělení antidepresiv na skupiny (dle doporučení odborné lékařské společnosti)  - snížení úhrady a postupné snižování úhrad na úroveň referenčních úhrad dle ekvipotence porovnatelných léčivých látek;

30. ve skupině nosní přípravky – snížení úhrady pro přiblížení se nižším cenám v jiných zemích EU;

31. ve skupině antiastmatika - snížení úhrady pro přiblížení se nižším cenám v jiných zemích EU;

Dále bylo do návrhu vyhlášky zapracováno 109 podaných návrhů na stanovení a změny výše úhrady potravin pro zvláštní lékařské účely. 

Předpokládaný hospodářský a finanční dosah:

     Na základě navržených změn vyhlášky o úhradách léčivých látek a potravin pro zvláštní lékařské účely, byly provedeny kalkulace, které vycházejí z údajů o výdajích z prostředků veřejného zdravotního pojištění na jednotlivá balení léčivých přípravků dle jejich předepisování za první pololetí roku 2004. Kalkulace byly provedeny mechanicky, tj. u látek již hrazených, bylo překalkulována jejich spotřeba za první pololetí 2004 dle navržené úhrady. 

     U nově registrovaných molekul (tj. těch, které doposud nevykazují v systému úhrad žádnou spotřebu), pokud jsou určeny k léčbě pacientů identifikovaných jako skupina pacientů „po vyčerpání stávajících možností léčby“, byla kalkulace výdajů počítána tak, jakoby tito pacienti dosud nebyly léčeni vůbec, tj. od nákladů na novou léčbu nebyly odečteny náklady na léčbu stávající, byť tyto náklady ve skutečnosti jsou a byly by uplatněny. 

     Při stanovení vyšší úhrady nově registrovaných lékových forem, byla kalkulace provedena jako výdaj za novou lékovou formu na 20% ze stávajícího počtu pacientů (což je reálný odhad převedení pacientů v horizontu 1 roku). Možné zvyšování či snižování počtu pacientů (tím četnosti předepisování léčiv) nebyla aproximována, stejně tak ani případné přesuny předepisování (kromě popsaného přesunu na nové lékové formy).

     V kalkulacích nejsou nijak promítnuty varianty řešení – tj. převedení léčiv schvalovaných revizním lékařem (nyní označených symboly X, Z ) do paušálních plateb a limitů (symbol P),  snížení úhrady a dopad omezení insulinu „v cartridge“ a ani kalkulace nákladů v případě změny omezení symbolu a indikačního omezení pro injekční atypické antipsychotikum. 

     Při kalkulacích provedených dle shora vyjmenovaných podmínek by roční výdaje z prostředků veřejného zdravotního pojištění na nově zařazené léčivé látky měly dosáhnout cca 730 milionů Kč a navržené úpravy úhrad by při struktuře předepisování léčiv z první poloviny roku 2004 znamenaly o cca 2,35 miliardy Kč nižší výdaje za léčivé přípravky. Odhad vývoje výdajů na léčiva pro rok 2005 předpokládá jejich nárůst o 13 až 14% oproti roku 2004. Vydáním předložené vyhlášky s nabytím účinnosti k 1.7.2005 lze dosáhnout snížení tempa růstu výdajů z prostředků veřejného zdravotního pojištění o cca 1,6 miliardy Kč ve vyjádření ročních výdajů. 

S výjimkou shora uvedených dopadů na veřejné zdravotní pojištění nemá návrh vyhlášky žádné dopady na státní rozpočet ani na ostatní veřejné rozpočty a nemá ani dopady na podnikatelské prostředí České republiky, sociální dopady a ani dopady na životní prostředí.

Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy s mezinárodními smlouvami, jimiž je Česká republika vázána, a její slučitelnosti s akty práva Evropské unie 

     Návrh vyhlášky je v souladu s ústavním pořádkem České republiky a je plně slučitelný s právními akty Evropských společenství (zejména: směrnicí Evropského parlamentu a Rady č.89/105 ES ze dne 21. prosince 1988 o průhlednosti opatření upravujících tvorbu cen u humánních léčiv užívaných člověkem a jejich začlenění do rámce vnitrostátních systému zdravotního pojištění, směrnice směrnicí Evropského parlamentu a Rady č.2001/83/ES ze dne 6.listopadu 2001 o kodexu společenství týkajícího se humánních léčivých přípravků, ve znění směrnice 2002/98/ES, směrnice 2003/63/ES, směrnice 2004/24/ES a směrnice 2004/27/ES).
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