





10 Legislativni ndvrhy Komise z roku 2023 maji potencidl vyrazné zlepsit ramec pro Fedeni
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kritického nedostatku. Tyto navrhy vsak nemusi fesit vSechny problémy. Nezahrnuji
naptiklad Zadny mechanismus, ktery by zajistoval dodrzovani povinnosti hlasit véas
nedostatek léCivych pfipravkd, ani nefesi absenci pravné zdvaznych ndstrojl pro agenturu
EMA a fidici skupinu pro nedostatek léCivych pripravkd, které by mohly ovlivnit opatreni
farmaceutického priimyslu béhem kritického nedostatku (viz body 49-50).

Na podzim 2022 hlasil farmaceuticky priimysl kriticky nedostatek antibiotik v celé EU.
Tento nedostatek nebyl sice klasifikovan jako zdravotni krize, ale agentura EMA a pfislusné
vnitrostatni organy se jim nadale zabyvaly. Kromé toho Komise a agentura EMA zahdjily
spoleCny postup. Zjistili jsme, Ze se na urovni EU podafilo vytvorit povédomi o potrebé
zajisténi dostupnosti antibiotik. Néktera z opatreni, ktera Komise nasledné navrhla,

vSak nebyla provedena a ani Komise, ani agentura EMA nebyly schopny prokazat ucinky
pfijatych opatreni. Navzdory zvySené informovanost i tomu, Ze pocet zemi EHP hlasicich
kritické nedostatky dvou dulezitych antibiotik byl priblizné o 50 % mensi neZ predchozi
zimu, pretrvavaly nedostatky (viz body 51-57).

Dospéli jsme k zavéru, Ze ackoli podpora agentury EMA ¢lenskym statdm méla znacnou
pfidanou hodnotu, systém EU pro feseni kritického nedostatku IéCiv stale postrada vhodny
pravni rdmec a nema dostatek relevantnich a véasnych informaci.



>> Doporuceni 1

Dale zlepSovat systém pro reseni kritického nedostatku
IéCivych pripravki

a)

b)

Komise by méla pfijmout opatreni, kterymi zajisti:

(o)

vCasné hlaseni nedostatku centralné registrovanych lécivych pripravki
agenture EMA,

prijeti vhodnych opatreni k obnoveni stalych dodavek lécivych pripravku
v pripadeé kritického nedostatku.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky by méla provozovat jednotnou databazi
léCivych pripravkd a jednotnou platformu pro hlaseni, ¢imz by se konsolidovaly
stavajici a planované databaze a zajistila se jejich interoperabilita. Ty by mély
zahrnovat:

vsechny lécivé pripravky registrované v EU a jejich stav uvedeni na trh
v jednotlivych ¢lenskych statech,

informace o dostupnosti léCivych pripravkd, véetné jejich nedostatku,

informace o klasifikaci IéCivych pripravkl jako kritickych pro EU nebo
nékteré Clenské staty, o existujicich alternativnich |écivych ptipravcich v EU
podle terapeutickych skupin a o zjisténé zranitelnosti v dodavatelskych
retézcich.

Evropska agentura pro léCivé pripravky by méla spolu s ¢lenskymi staty zlepsit
komunikaci s verejnosti a poskytovat informace o moznych alternativnich
[éCivych pFipravcich.

Cilovy termin provedeni: a) konec roku 2027, b) a c) konec roku 2028.
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Reseni zakladnich pficin nedostatku

Zjistili jsme, Ze Komise analyzovala a identifikovala mnoho hlavnich pficin nedostatku.
Tato analyza vSak podrobné nezkoumala zjisténé kritické problémy, coz snizuje jeji
uzitecnost pro zacileni uc¢innych zmirnujicich opatreni (viz body 60-62).

Komise zahdjila opatreni k feSeni hlavnich pficin ve tfech oblastech:

0  povinnost priimyslu zajistit stalé dodavky,
o  posileni zadavani verejnych zakazek,
o odstranovani zranitelnosti v dodavatelskych retézcich.

Zjistili jsme, Ze zakonna povinnost farmaceutického pramyslu zajistovat stalé dodavky
|éCivych pripravkl v praxi prilis nefunguje. Tato skutecnost je znama uz od roku 2017,
ale opatieni Komise nevedla k dlislednému uplatriovani a vymahani této povinnosti.
Za téchto okolnosti a v situaci nedostatku zacaly ¢lenské staty zavadét vici
farmaceutickému priimyslu jednostranné vnitrostatni poZadavky na vytvareni zasob,
které nebyly koordinovany s ostatnimi ¢lenskymi staty. Vytvareni zasob v urcitém
Clenském staté sice mizZe pomoci minimalizovat nedostatek a poskytnout organiim ¢as
k prijeti opatreni, mUzZe vsak mit i vedlejsi ucinky a prohlubovat nedostatek v jinych
Clenskych statech. Ne vSechny Clenské staty oznamily tato opatreni tykajici se vytvareni
zasob Komisi, ktera tak nemohla omezit jejich vedlejsi ucinky (viz body 64-69).

Vnitrostatni zadavani verejnych zakazek na IéCivé pfipravky se zaméruje predevsim na
cenu a neocenuje odolné dodavky, které by mohly byt vysledkem mistni vyroby nebo
diverzifikace. Jelikoz mistni vyroba byla méné konkurenceschopna, orientace na cenu
uprednostriovala externi zajisStovani vyroby v zemich s nizkymi naklady (napf. v Asii)

a koncentraci vyrobct po celém svété, coz vedlo k zavislosti a zranitelnosti dodavek
[éCivych pripravk(. Komise byla koordinatorem uzitecnych schiizek vnitrostatnich organf
prislusnych pro stanovovani cen a Uhrad a verejnych platcli zdravotni péce, ale dosud
nevydala planované pokyny pro zadavani verejnych zakazek ani neusporadala dobrovolné
spole¢né zadavani verejnych zakazek na kriticky dllezité 1éCivé pripravky (viz body 70-73).
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Na zakladé pozadavku Rady z roku 2020 provedla Komise analyzu zranitelnosti

v dodavatelskych fetézcich, ale prvni opatfeni na jeji odstranéni navrhla az v dubnu 2023.
Prvni celoevropsky seznam kriticky duleZitych léCivych pripravkd je vyznamnym krokem.
Dosavadni postup ale zatim jejich dostupnost nezajistil, protoze béhem tohoto auditu byl
v celé EU zaznamenan kriticky nedostatek nékolika |éCivych pripravkd uvedenych na tomto
seznamu. Od roku 2021, vzhledem k neexistenci politiky EU pro farmaceuticky primysl,
zacaly nékteré Clenské staty , relokalizovat” vyrobu kritickych Iécivych pripravka
prostiednictvim vlastnich vnitrostatnich opatreni. Toto Usili nebylo koordinované a mohlo
vést ke zdvojeni Usili i ke znaénym naklad{m pro danové poplatniky. V bfeznu 2025 Komise
navrhla priimyslovou politiku EU v oblasti IéCivych pfipravkud v aktu o kriticky dalezZitych
|écivych pripravcich, jehoz cilem je zlepsit vyrobu a dodavky kriticky dileZitych léCivych
pripravkd v EU. Konkrétni opatieni EU k feSeni stdvajici zranitelnosti v dodavatelskych
retézcich budou zaviset na pfijeti a provadéni navrhovanych pravnich predpis(

(viz body 74-81).

Dospéli jsme k zavéru, Ze Komise v posledni dobé zacala resit zakladni pficiny. Neuspokojivé
plnéni zakonné povinnosti farmaceutického priimyslu zajistovat stalé dodavky v praxi mélo
za nasledek roztfi$ténost vnitrostatnich opatteni v oblasti vytvafeni zasob. Cinnost Komise
v oblasti zranitelnosti v dodavatelskych retézcich a udrzitelnych postupl zadavani verejnych
zakdzek je teprve v zacatcich.

>> Doporuceni 2

Zahdjit komplexni koordinované akce k reseni hlavnich pricin
nedostatku léCivych pripravki

Komise by méla:

a) prijmout opatfeni k tomu, aby ¢lenské staty dislednéji uplatiiovaly a vymahaly
povinnost farmaceutického primyslu zajistovat stalé dodavky;

b) posoudit potfebu a proveditelnost koordinovani vnitrostatni pozadavku na
vytvareni zasob.

Cilové datum provedeni: konec roku 2027



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_cs
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_cs
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Jednotny trh s |éCivymi pripravky

Jednim z predpoklad(i dostupnosti IéCivych pripravku je dobre fungujici jednotny trh

s léCivymi pripravky. Ten vyZzaduje harmonizované regulacni prostredi (v oblasti regulacnich
postupll, norem a baleni), transparentni trh a odstranéni vnitinich prekazek obchodu (viz
body 82-83).

Nejvétsim Uuspéchem pfi harmonizaci regulacnich postupt bylo vybudovani postupu EU pro
|éCivé pripravky, ktery umoznuje, aby nékteré 1é¢ivé pripravky byly registrovany centralné.
Vétsina Iécivych pripravku je viak stéle registrovana na vnitrostatni rovni a ty, které jsou
registrovany pro celou EU, nejsou ve skutecnosti uvadény na trh ve vsech ¢lenskych
statech, coz ptispiva k nerovnému pfistupu k l1éCivym pfipravklim a obtizim pfi
obchodovani s nimi. Ackoli byly normy bezpecnosti a kvality l1éCivych pfipravk(
harmonizovany, kontroly na drovni EU nebyly vyuzivany k predchazeni kritickému
nedostatku léCivych pfipravk( a jeho FeSeni. Navrh Komise rozsifit ulohu agentury

EMA v oblasti inspekci by mohl tento rdmec vyznamné posilit. V neposledni radé se

v jednotlivych zemich EU vyrazné lisi baleni [éCivych pripravkd, coZ ¢ini obchodovani

s léCivymi pripravky v EU nakladnéjsim a slozitéjsim. Komise navrhla urcitou dalsi
harmonizaci, ale rozdily ve velikosti baleni a ve vnitrostatnich pozadavcich na oznacovani
mohou pretrvavat (viz body 84-94).

Smérnice o pruhlednosti z roku 1988 vyZzaduje, aby ¢lenské staty v souvislosti s cenami
|éCivych pripravkd a rozhodnutimi o jejich uhradé zajistily urcitou Uroven transparentnosti,
protozZe rozdilna opatreni mohou narusovat obchod v rdmci EU. Komise zjistila, Ze ¢lenské
staty tento predpis neuplatiuji nalezité. Ceny lécivych pfipravkl se v jednotlivych
¢lenskych statech vyrazné lisi a transparentnost je zde nizka, protoZe ceny jsou Casto
davérné. Revize smérnice o pruhlednosti byla pldnovana uz v roce 1992, ale navrh

Komise z roku 2012 nebyl prijat. Komise v soucasné dobé revizi této smérnice neplanuje

a oduvodriuje to nedostate¢nou podporou ze strany ¢lenskych statd (viz body 95-98).

Clenskeé staty se snazily omezit nedostatek zpdisobeny soubé&Znym obchodem

a dodavkovymi kvétami tim, Ze zavadély rlzné prekdazky obchodu. V dovazejicich zemich
véak mohou tato opatieni nedostatek naopak vyvolat. Clenské staty ne vidy oznamovaly
Komisi jednostranna opatreni, ktera by mohla omezit obchod, coz sniZovalo informovanost
soubéznym obchodem, dodavkovymi kvotami a zavedenymi prekazkami obchodu
dostatecné netesila (viz body 99-102).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:31989L0105
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23 Dospéli jsme k zavéru, 7e Komise ¢aste¢né harmonizovala postupy regulace, ale na
jednotném trhu s léCivymi pripravky existuje mnoho nedostatkd, zejména roztristénost
trhu, véetné rlznych baleni, nedostate¢né cenové transparentnosti a preshranicnich
prekdzek obchodu (viz obrdzek 2). V této souvislosti ¢elili ob¢ané EU snizené dostupnosti
nékterych Iécivych pripravku a jejich nedostatek bylo obtiznéjsi zmirnovat.

Obrazek 2 | Hlavni prekazky vzniku jednotného trhu s IéCivymi pripravky

riizné registrace

chybi jednotna
databaze Iécivych
pfipravkad
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[éc¢ivych pripravki
na trh
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4
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v prodeji

omezeni prekéazky obchodu
(napf. zékazy vyvozu)

dodavek

Zdroj: EUD.



>> Doporuceni 3

Zlepsit fungovani jednotného trhu s lécivymi pripravky
odstranénim prekazek

13

Komise by méla:

a) nazakladé provedeného hodnoceni prijmout opatieni k zajisténi lepsiho
uplatriovani smérnice o prihlednosti ze strany ¢lenskych statd, napf.
prostrednictvim centralizace informaci o stavu a postupech stanovovani cen
a Uhrad, dokud nebude navrZena jeji revize;

b) pfijmout opatreni ke zvySeni jednotnosti baleni |éCivych pripravkd v EU,
napriklad co se tyce nazv(, velikosti baleni a poZzadavkd na oznacovani;

c¢) posoudit dopad dodavkovych kvot a soubéZzného obchodu na nedostatek
|éCivych pripravkd a navrhnout vhodna reseni;

d) Iépe identifikovat prekazky obchodu, které vytvorily ¢lenské staty, a usilovat
o jejich odstranéni.

Cilové datum provedeni: konec roku 2028
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Podrobne

Si pohled
na nase p

]
ripominky

Stale neexistuje ucinny ramec pro reseni
kritického nedostatku lécivych pripravkd

24 Nedostatek léc¢ivych pripravkil se méize stat kritickym, pokud neexistuji vhodné alternativy
(viz priloha 1, obrazek 4). Jelikoz mnoha pfipadech nemohou jednotlivé ¢lenské staty
kriticky nedostatek dostatecné zmirnit, je treba jej resit prostrednictvim preshranicnich
mechanism0. Komise, agentura EMA a pfislusné vnitrostatni organy uznavaji dllezitou
ulohu koordinace na urovni EU pfi feSeni kritického nedostatku IéCivych pfipravkd, pokud
k nému dojde. V roce 2017 Evropsky parlament vyzval Komisi, aby rozsifila mandat
agentury EMA pfi koordinaci celoevropskych opatreni za Gi¢elem odstranéni nedostatku
lé¢ivych pripravka®. Rada tento navrh podporila.

25 Posuzovali jsme, zda Komise a agentura EMA:
o  vytvorily ucinny systém predchazeni kritickému nedostatku IéCivych pripravkd a jeho
zmirnovani,
o  mély dostatek informaci k predchazeni kritickému nedostatku a jeho zmirfiovani,
o  poskytovaly ¢lenskym statlim podporu pfi predchazeni kritickému nedostatku a jeho
zmirnovani,

o  zamezily kritickému nedostatku antibiotik v zimé 2023-2024.

1 Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moZnostech EU, jak zlepsit pfistup
k Iék(im (2016/2057(INI), bod 103.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_CS.pdf
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Systém EU pro predchazeni kritické mu nedostatku
|éCivych pripravkl a jeho zmirfiovani stale postrada
vhodny pravni ramec

26 Provedli jsme prezkum stavajiciho systému predchazeni nedostatku a jeho zmirfiovani v EU.
V ramci celého systému od vyvoje léCivych pripravkl aZ po jejich distribuci (viz obrdzek 3)
ma farmaceuticky priimysl ohlasovat regulac¢nim orgdndm, tj. agenture EMA a pfislusnym
vnitrostatnim organlim, nedostatek IéCivych pfipravkd nejméné dva mésice predem.
Prislusné vnitrostatni organy hlasi nedostatek IéCivych pripravkd agenture EMA, pokud
se domnivaji, Ze je nedostatek kriticky a bude vyZadovat podporu na urovni EU.

Obrazek 3 | Systém dohledu nad lécivymi pripravky v EU

— = _T_ ON
= - §litfa I@I
! oJ Lo

Drzitel
Vyzkum a vyvoj rozhodnuti o registraci Vyrobce Dodavatelsky retézec
(pramysl)
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a obchodnici
T
= f kologick: i
L g: povinnost zajistit alr]?iznz ?é%llfy Y nemochnicni lékarny
o= stalé dodavky
Klinicka hodnoceni farmakologické

514 veiejné Iékarny
povinnosti po pomocné latky

uvedeni pfipravku

natrh, véetné kone¢ny lécivy
hlaseni nedostatkd pripravek
| ]
Dohled ze strany Dohled ze strany
Evropské agentury pro lécivé pripravky pfislusnych vnitrostatnich
nebo pfislusnych vnitrostatnich organi organt

Zdroj: EUD.

27 V reakci na potieby &lenskych statd poskytuje agentura EMA od roku 2011 &lenskym
statdm podporu pfi feseni kritického nedostatku. Uloha agentury EMA v poslednich
letech vyrazné vzrostla (viz obrdzek 4).
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Obrazek 4 | Vyvoj systému dohledu EU nad kritickym nedostatkem
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piipravkd béhem
zdravotnich krizi

Zdroj: EUD.

V roce 2022 ziskala agentura EMA formalni mandat k poskytovani podpory ¢lenskym

statim pfi pripravé a feseni nedostatku pouze v pfipadé zdravotnich krizi, které jsou

v pravnich predpisech definovany jako ,,zdvaznda udalost” nebo ,mimoradna situace

v oblasti vefejného zdravi“?. Agentura EMA vSak nemda mandat k podpore ¢lenskych statd

pfi feseni kritického nedostatku, pokud se nejedna o feSeni potencidlni zdravotni krize.

Zjistili jsme, Ze neexistence vhodného pravniho rdmce zpUsobila nékolik problém, které
jsou popsany v nasledujicich oddilech.

2 Cl. 2 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2022/123.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R0123
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Agentura EMA neni dostatecné informovana o nedostatcich
a nema k dispozici odpovidajici udaje

29 Agentura EMA pottebuje véasné, Gplné a srovnatelné informace, aby mohla predchazet
vzniku kritického nedostatku nebo podporovat ¢lenské staty, pokud k nému na Urovni
¢lenského statu dojde. Posuzovali jsme informace, které agentura EMA obdrzela,

a porovnavali jsme je s tim, jaké informace by dle naseho soudu byly k provedeni
takového opatreni potrebné.

Nedostatky v oznamenich o nedostatku Iécivych pripravkl predkladanych
farmaceutickym pramyslem jsou limitujicim faktorem informovanosti
agentury EMA v této oblasti

30 Agentura EMA potiebuje mit pFistup k idajiim o véech nedostatcich na trovni élenskych
statd, aby je mohla podporovat v pfedchazeni tomu, Ze pripady kritického nedostatku
vUbec nastanou. Komise ocekava, Zze farmaceuticky priimysl bude v souladu se smérnici
2001/83/ES oznamovat® nedostatek lé¢ivych pfipravki regulaénim orgdniim — tj. agenture
EMA v pfipadé 1 458 centralizované registrovanych Ié¢ivych pfipravkd a vnitrostatnim
regulacnim organiim v pripadé vSech lécivych ptipravkd — alespor dva mésice predem.
Tento mechanismus hlaseni neumoznuje agenture EMA ziskavat informace o vsech
nedostatcich na Urovni ¢lenskych statd, protoZe vétsina léCivych pripravkd dostupnych
v EU neni centralné registrovana. Kromé toho jsme zjistili, Ze stavajici mechanismus v praxi
nefunguje dobre.

31 Zaprvé, nékteré ¢lenské staty nesouhlasi s vykladem smérnice 2001/83/ES, ktery podala
Komise, Ze priimysl je povinen nedostatky hlasit. Domnivaji se, Ze pravni zaklad se
netyka konkrétné nedostatku IécCivych pfipravku. V dlsledku toho 21 z 31 pfislusnych
vnitrostatnich organa v prlizkumu z roku 2022 uvedlo, Ze kromé poZadavku vyplyvajiciho
ze smérnice existuje vnitrostatni pravni poZzadavek na ohlasovani nedostatku.

3 Dokument o povinnosti stalych dodavek, Evropska komise, 2018.

4 Rejstik éCivych pFipravk( Unie, stav k dubnu 2025.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_cs_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 Zadruhé, témér zadny ¢lensky stat se pfi oznamovani nefidi unijni definici nedostatku
(viz priloha 1), nybrz vnitrostatnimi definicemi, které se lisi zejména délkou trvani
nedostatku, jak je zndzornéno na obrdzku 5. V definici EU neni uvedena konkrétni
doba trvani ani misto, napfiklad zda se nedostatek tyka velkoobchod( nebo Iékaren.
Svétova zdravotnickd organizace (WHO)?, pramysl® a pfislu$né vnitrostatni organy’
si problém rozdilnych definic uvédomuji uz od roku 2016.

> Rezoluce Svétového zdravotnického shromazdéni WHAG9.25: Addressing the global shortage of
medicines and vaccines, 2016, s. 3, a zprava ze zasedani: Technical Definitions of Shortages and
Stockouts of Medicines and Vaccines, WHO, 2016.

6 Evropska federace farmaceutického pramyslu a farmaceutickych sdruzeni (EFPIA), Medicine
shortages: EFPIA proposals for action, 2022, s. 4-5, Farmaceuticka skupina Evropské unie
(PGEU), Position paper on medicine shortages, 2024, s. 7, Evropska platforma socialniho
pojisténi (ESIP), Position Paper on Preventing and Managing Medicine Shortages, 2020, s. 7.

7 Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing
Authorisation Holders (MAHSs) in the Union (EEA), HMA/EMA, 2019, s. 1.


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf

Obrazek 5 | Priklady povinnosti priimyslu oznamovat nedostatky
v jednotlivych clenskych statech

Zemé Nizozemsko

ﬂ Ihita pro ozndmeni I , ,
™ okamzité oznameni,

= M ., M
alespon 2 mésice predem

E%9 druh lécivého pripravku
v=  okolnost

' vsechny lécivé pripravky

Belgie = pokud neni mozné dodat
veskeré objednané lécivé
ptipravky do 14 dnii

™ conejdrive,

Q nejpozdéji v den
nedostupnosti

vSechny lécivé pripravky

=G Némecko

okamzité oznameni

Francie pokud by nedostatek mohl

vést k naruseni péce

ﬂ jakmile se o riziku ‘ ° -;‘)"aCIenty
naruseni zasob :
prumysl dozvi

Rakousko

= lécivé pripravky
LX) zasadniho lééebného

vyznamu
ﬂ okamzité oznameni
Italie ' léky na predpis
" 4mésice pred = pokud je nedostupnost
~  >2tydny
Q pred jakymkoli prerusenim
dodavek

' vSechny lécivé pripravky
Zdroj: EUD na zakladé spole¢né akce CHESSMEN.

33 zatteti, podle vnitrostatnich pravidel musi farmaceuticky pramysl hlasit kazdému
prisluSnému vnitrostatnimu organu jiné informace a pouzivat rizné Sablony,
jak uvadi Komise®.

8 Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages, Evropska komise:

Generadlni feditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin, Ecorys BV, Milieu Law and Policy
Consulting, Technopolis Group, Jongh, T. d. et al., 2021, s. 4.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-cs
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34 zattvrté, k ozndmeni vétsiny nedostatk( nedoslo dva mésice pred jejich vyskytem, ale a7
v okamziku, kdy nedostatek nastal, nebo pozdéji. U ozndmeni zaslanych agenture EMA
tomu tak bylo v pripadé 55,9 % oznameni o nedostatku (viz obrdzek 6). Kromé toho podle
agentury EMA nékteré nedostatky nebyly ozndmeny vibec.

Obrazek 6 | V€asnost oznameni o nedostatku lécivych pripravkii EMA
v letech 2023 a 2024

. > 6 mésici 2-6 mésica < 2mésice @ v den vzniku nedostatku . po vzniku nedostatku

Celkem: 648

2023* 0,7 % | E 50,3 %

Celkem: 1070

2024* 1,2% I ﬁ 51,2%

Zdroj: EUD na zakladé zaokrouhlenych tidajii agentury EMA pro centralizované registrované 1é¢ivé pripravky
od kvétna 2023 do konce fijna 2024.

35 A kromé toho neexistuji Zadné mechanismy (napf. systém sankci), kterymi by Komise nebo
agentura EMA mohly podpofit nebo dosahnout dodrzovani pozadavk( na oznamovani ze
strany pramyslu. Pokud jde o hlaseni ze strany priimyslu pfislusnym vnitrostatnim
organuim, ¢lenské staty mohly ve svych vnitrostatnich predpisech za neplnéni oznamovaci
povinnosti stanovit sankce. Ne vSechny clenské staty vSak této moznosti vyuzily
(18 z 30 zemi Evropského hospodarského prostoru (EHP) sankce stanovilo) a pouze
8 z nich je uplatriuje. To potvrzuje i rozsahlejsi studie z roku 2024°.

36 V dasledku toho nedostava agentura EMA véasné, tpiné a srovnatelné informace
o nedostatcich léCivych pripravk(. Agentura tak nema prehled o nedostatcich a oslabuje
se tim i jeji schopnost podporovat ¢lenské staty ve véasném predchazeni pripadiim
kritického nedostatku.

®  Sabine Vogler, Tackling medicine shortages during and after the COVID-19 pandemic:

Compilation of governmental policy measures and developments in 38 countries, Health
Policy Volume 143, 2024.


https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
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39 V této souvislosti konstatujeme, Ze:

— bez Udaju o moznych alternativdch nemohla agentura EMA vzdy ucinné poskytovat
podporu ¢lenskym statlim, které se potykaly s kritickym nedostatkem,

— bez Udaji o zasobach, nabidce a poptavce a o vyrobni kapacité neméla agentura
EMA dostatecné informace o dostupnosti. Nemohla tedy vZzdy odhadnout vypadek
v dodavkach ani pfijimat cilena zmirfiujici opatreni, jako je podpora redistribuce
alternativ z jinych ¢lenskych statd.

Nova Evropska platforma pro monitorovani nedostatku

40 od listopadu 2024 EMA zajistuje provoz Evropské platformy pro monitorovani nedostatku.
Platforma vychazi z rozSitfeného mandatu agentury EMA z roku 2022 (viz bod 28) a ma
slouzit jako harmonizovany portal pro hlaseni nedostatku v ramci pfipravy na zdravotni
krizi a béhem ni (viz obrdzek 7).

Obrazek 7 | Informacni systémy agentury EMA a informacni toky
s Evropskou platformou pro monitorovani nedostatku

OZNAMOVANI PREDMET NASTROJ DATABAZE

informace o pfipravku

oznameni stav uvedeni na trh centralizované

o nedostatku registrovanych Iécivych pFipravkd

stav uvedeni na trh vnitrostatné
registrovanych |écivych pfipravka

DATABAZE
nedostatky v oblasti kvality AGENTURY EMA
(latka, vyrobek, ...)

nedostatek + tdaje pro krizi
a krizovou pfipravenost

udaje pro krizi
a krizovou pfipravenost

) SIAMED
informace

o kritickém nedostatku fizeni postup

dobrovolné hldseni nedostatku

Zdroj: Mapovani IT nastrojt agentury EMA provedené EUD.
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Agentura EMA poskytovala podporu ¢lenskym statlim pfi predchdazeni kritickému
nedostatku a jeho zmirfiovani. Tato ¢innost byla vSak zamérena na vydavani pokyna,
napfiklad doporuceni k pouzivani plan(i predchazeni nedostatku, a pfipravenost na krize.

Agentura EMA rovnéz podporovala ¢lenské staty pfi zmirfiovani kritického nedostatku
prostrednictvim vymeény informaci, koordinace opatreni a komunikace. Zaprvé, agentura
EMA zprostredkovavala vyménu informaci o kritickém nedostatku. Jednim z hlavnich
zpUsob, jak mohly prislusné vnitrostatni organy zmirnit kriticky nedostatek, bylo zjisténi
dostupnych zasob nebo existujicich alternativnich IéCivych pfipravk( v jinych ¢lenskych
statech nebo mimo EHP a nasledny dovoz téchto IéCivych pripravkd. Vzhledem k tomu,

Ze na Urovni EU neexistuje Zadna centralni databaze, kterd by obsahovala vsechny Iécivé
pripravky (viz bod 38), byly pfislusné vnitrostatni organy odkazany na sdileni informaci
prostrednictvim prizkumi v ramci pracovni skupiny SPOC. Tento postup vsak byl
dobrovolny a ne vSechny pfislusné vnitrostatni organy na prazkumy pracovni skupiny SPOC
odpovédely. | pres tato omezeni a znacnou pracovni zatéz povazovaly prislusné vnitrostatni
organy Cinnost agentury EMA za velmi uzite¢nou (viz priloha Ill).

Zadruhé, agentura EMA koordinovala akce k feSeni kritického nedostatku. Spolupracovala
napftiklad s farmaceutickym priimyslem na rozsifeni vyroby a pfi podpore nezbytnych
regulacnich postupll v dobé kritického nedostatku trombolytik. Intervence agentury EMA
vedly také k zajisténi rovného zachazeni s ¢lenskymi staty, napfiklad v dobé kritického
nedostatku verteporfinu. Konstatujeme, 7e agentura EMA a Ridici skupina pro nedostatek
[éCivych pripravkd nemély k dispozici nastroje, které by jim umoznovaly ukladat nebo
ovliviiovat opatreni primyslu k odstranovani zranitelnosti v dodavatelskych retézcich

(viz ramecek 2).
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Katalog nedostatkl agentury EMA se omezuje na nejkriti¢téjsi nedostatky. DllezZité
informace o existujicich nedostatcich jsou rozptyleny v riznych vnitrostatnich databazich,
pricemz jejich kvalita se lisi. Ne vSechny clenské staty tuto databazi maji. Kromé toho
katalog agentury EMA a jeji sdéleni pro zdravotnické pracovniky neobsahuji zakladni
informace o alternativnich Iécivych ptipravcich a jejich dostupnosti (viz bod 39).

Lékarnici a lékari tak musi vynakladat zna¢né prostiedky na sledovani zasob, zjistovani
alternativ a rozhodovani o pfidélu omezenych zasob™.

Celkoveé lze fici, ze podpora, kterou agentura EMA poskytuje ¢lenskym statim pfi
zmirfiovani kritického nedostatku, ma pro né zna¢nou pfidanou hodnotu. Jeji snaha

o predchazeni nedostatku byla vSak zamérena na pokyny a jeji komunikace s verejnosti
postradala dulezité informace.

Navrhované pravni zmény by mohly vyrazné zlepsit ramec,
ale nemusi resit vSechny klicové problémy

V dubnu 2023 navrhla Komise zmény pravniho rdmce agentury EMA. Tyto navrhy mimo
jiné obsahovaly:

1) pravni mandat pro agenturu EMA k predchazeni kritického nedostatku ve spolupraci
s ¢lenskymi staty a jeho zmirfiovani;

2) rozsiteni Evropské platformy pro monitorovani nedostatku nad rdmec zdravotnich
krizi (viz bod 40) a podrobné pozadavky na poddvani zprav o nedostatku v celé EU;

3) povinné plany predchazeni nedostatku, které ma vypracovat priimysl a které mohou
pomoci agenture EMA pfi preventivni ¢innosti.

Konstatujeme, Ze pokud budou pravni predpisy pfijaty v podobé navrzené Komisi, nemusi
mit agentura EMA ani nadale dostatek informaci na urovni ¢lenskych stat. Navrhy
neobsahuji Zadny mechanismus, ktery by zajistoval, aby farmaceuticky primysl dodrzoval
povinnost véas oznamovat agenture EMA nedostatky tykajici centralné registrovanych
[éCivych pFipravu; znamena to, Ze stale hrozi riziko opozdéného nahlaseni nebo
nenahldseni nedostatku. Rovnéz upozorniujeme, Ze navrhy neresi nedostatek pravné
zavaznych ndstrojl pro agenturu EMA a Ridici skupinu pro nedostatek lé&ivych pfipravk,
pomoci nichZz by mohly ovlivnit opatreni farmaceutického primyslu béhem kritického
nedostatku.

12 PGEU, PGEU Medicine Shortages Report 2023, 2024, s.2 a 14.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf
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Néktera opatreni k zamezeni kritického nedostatku antibiotik
v zimé 2023-2024 nebyla provedena a jejich uspésnost se
nepodafrilo prokazat

Na podzim roku 2022 nahlasilo pfiblizné 50 ucastnikd z priimyslu prislusnym vnitrostatnim
organim nedostatek duleZitého antibiotika amoxicilinu. Agentura EMA proto zacala
monitorovat nedostatek antibiotik prostfednictvim pracovni skupiny SPOC. Ta odhalila,

Ze 28 zemi EHP se potyka s nedostatkem antibiotik a 14 z nich povaZuje tento nedostatek
za kriticky. Ten byl zpGsoben fadou faktor(, véetné zvysené poptavky, zpozdéni vyroby,
problém{ s vyrobni kapacitou a rostoucich nakladd na energii. Na obrdzku 9 je znazornéna
Casova posloupnost naslednych udalosti. Provérovali jsme, jak se s touto situaci Komise

a agentura EMA vyporadaly, a to na zakladé jejich dokument(.

Obrazek 9 | Klicové udalosti souvisejici se zimou 2023-2024

podzim 2022 unor az cervenec 2023 fijen 2023
primysl ohlasil spole¢ny postup Komise sdéleni Komise
vazny nedostatek antibiotik a Evropské agentury pro o opatrenich planovanych
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kriticky nedostatek jako nedostatek lé¢ivych antibiotik
zavaznou udalost pfipravka stale dochazelo
leden 2023 cervenec2023. zima 2023-2024

Zdroj: EUD.

Vzhledem k systémové povaze kritického nedostatku nékterych antibiotik v celé EU
pozadaly nékteré zuicastnéné strany v lednu 2023 agenturu EMA a Ridici skupinu pro
nedostatek léCivych pfipravkl o vyhlaseni ,zdravotni krize”. Diky tomu by agentura
EMA méla moZnost pouzivat nastroje, které ma k dispozici v ramci svého rozsifreného
mandatu®®. Ridici skupina pro nedostatek lécivych pfipravki se rozhodla nedoporucit
Komisi, aby vyhlasovala krizovou situaci v oblasti zdravi*“.

3 Cl. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2022/123.

14 Zapis ze zasedani MSSG ze dne 26. ledna 2023, s. 2.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj
https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-mssg-26-january-2023_en.pdf
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Komise ani agentura EMA navic neprovedly posouzeni dopadu pfijatych opatfeni. Nemohly
proto prokazat souvislost mezi zmirnénim kritického nedostatku a konkrétnimi opatienimi
EU, ktera byla provedena.

Cile zamezit kritickému nedostatku antibiotik v zimé 2023-2024 nebylo dosazZeno,
nebot nedostatky pretrvavaly. Agentura EMA vyzvala zemé EHP tfikrat v pribéhu ¢asu,
aby ohlasily kriticky nedostatek (pokazdé ale se zamérenim na jiny soubor antibiotik).
V roce 2022 ohlasilo pfi dotazu na vSechna antibiotika kritické nedostatky 14 zemi EHP.
V roce 2023 ohlasilo pfi dotazu na dvé konkrétni antibiotika kritické nedostatky

17 zemi EHP. V roce 2024 ohlasilo pfi dotazu na 11 antibiotik kritické nedostatky

11 zemi EHP (viz obrdzek 10). U dvou antibiotik (amoxicilin a amoxicilin s kyselinou
klavulanovou), kterych se tykaly viechny tfi prizkumy, byl v roce 2024 pocet zemi EHP
ohlasuijicich kriticky nedostatek o 50 % nizsi ve srovnani s predchozi zimou.

Obrazek 10 | Nedostatek antibiotik v zimnim obdobi nahlaseny
v EHP, 2022-2024

> staty EHP, které se potykaji s nedostatkem antibiotik

“— staty EHP, které povazuji tento nedostatek za kriticky

prosinec 2022 0000000000000000000000000000 14 28
leden 2023 00000000000000000000000000 17 26
leden 2024 0000000000000000000 1 19

Zdroj: EUD, na zakladé tdajt agentury EMA.
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A4

Komise analyzovala zakladni priciny nedostatku,

4 v é

ale pri své snaze o jejich odstranéni se potyka
s fadou problémti

Klicem ke snizeni éetnosti pfipadd nedostatku je feseni hlavnich pFi¢in'°. V roce 2017 vyzval
Evropsky parlament Komisi, aby pfijala prislusna opatreni.

Ocekavali jsme proto, Ze Komise:

Vv

o identifikuje hlavni pric¢iny nedostatku léCivych pripravkd,

sve

o  bude tyto hlavni pficiny ucinné resit.

Komise stanovila mnozstvi hlavnich pficin

Posuzovali jsme analyzu Komise tykajici se nedostatku a jeho hlavnich pfi¢in v celé EU.
Dospéli jsme k zavéru, Zze Komise provedla nebo si vyzadala mnoho posouzeni a zjistila

rve

cetné hlavni priciny (viz obrdzek 11).

5 OECD, Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World, 2024, s. 58.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_CS.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
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Analyza Komise se zamérovala predevsim na vnéjsi zavislosti, geopoliticka rizika

a roztFisténé dodavatelské fetézce'®. Poukdazala na strategickou zranitelnost EU. Agentura
EMA'’ a predstavitelé farmaceutického primyslu'® poukazovali na provozni problémy;,
jako je nedostatecné fizeni zasob, absence mechanism(l véasného varovani a nedostatec¢na
spoluprace zucastnénych stran, a také na ekonomické faktory, jako je tvorba cen a Uhrada
léCivych ptipravkd, soubézny obchod ¢i dodavkové kvoty. Za jednu z hlavnich pficin
nedostatku, ktery bude podle ocekavani pokracovat, povazuje agentura EMA také vyssi,
ale kolisavou poptdvku v poslednich letech — v dlisledku celosvétového hospodarského

a populacniho rastu (véetné starnuti). Prislusné vnitrostatni organy analyzovaly

83 266 oznameni o nedostatku a dospély k zavéru, Ze polovinu vSech hlavnich pficin
predstavuji vyrobni problémy (viz priloha Ii).

Analyza Komise byla limitovana skutecnosti, Ze dostupné udaje o hlavnich pficinach byly
agregované a nedostatecné podrobné. Analyza rovnéz podrobné nezkoumala zjisténé
kritické problémy, jako jsou zranitelnost v dodavatelskych fetézcich a omezeni vyroby.

To sniZzovalo vyuzitelnost analyzy pro zacileni uc¢innych zmirfujicich opatfeni. V roce 2024
Komise zahdjila dodate¢nou analyzu, ktera byla projedndvana v ramci nového féra, Aliance
pro kriticky dalezité l1écivé pripravky.

Usili o feseni hlavnich pficin teprve zaéina a eli
mnoha uskalim

Posuzovali jsme hlavni opatfeni Komise k feseni hlavnich pticin nedostatku Iécivych
pripravku, ktera provadéla prostrednictvim rGznych for (viz obrdzek 12). Tato opatreni
jsme rozdélili do tfi oblasti podle Farmaceutické strategie pro Evropu z roku 2020, kterou
vypracovala Komise:

0  vyuZiti povinnosti primyslu zajistovat stalé dodavky,
o posileni zadavani verejnych zakazek za ucelem dosazeni zabezpecéeni dodavek,
o analyza a feSeni zranitelnosti v dodavatelskych retézcich kritickych Iécivych pripravka.

16 SWD(2023) 192, s. 23.

7" Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to

manufacturing and quality problems, EMA, 2015, a Good practice guidance for patient and
healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines for human
use, HMA/EMA, 2022.

18 Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions, 2019.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084-0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_en?filename=swd_2023_192_1_ia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf
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Zakonna povinnost dodavek lécivych pripravku v praxi prilis nefunguje,
clenskeé staty proto zacaly prijimat opatreni k vytvareni zasob

Prlmysl ma zakonnou povinnost ,zajistit odpovidajici a stalé dodavky” IéCivych pripravkd,
aby byly pokryty potfeby pacient('°. Evropsky parlament jiz v roce 2017 konstatoval, Ze
tato povinnost neni vidy dodrzovana, a vyzval Komisi, aby jeji dodrZzovani monitorovala?®.
V roce 2018 Komise zverejnila dokument o povinnosti stalych dodavek, v némz nastinila
sva ocekavani, ale v roce 2020 konstatovala, Ze je nutné tuto ,,povinnost vyrazné posilit“?*.

Konstatujeme, Ze povinnost dodavek ze strany prdmyslu v praxi dosud pfilis nefunguje.

V jednotlivych ¢lenskych statech je uplatiovana nejednotné, vyZzaduje od primyslu rlizna
opatreni a jeji prosazovani je spise ojedinélé. 23 prislusnych vnitrostatnich organl v ramci
naseho priazkumu uvedlo, Ze tato povinnost v praxi pfilis nefunguje (viz priloha Ill).

V situaci, kdy nebyla zajisténa fadné fungujici povinnost zasobovani ze strany primyslu
a kdy ¢lenské staty celily rostoucimu nedostatku, zacala fada clenskych statli zavadét
jednostranna vnitrostatni opatfeni k vytvareni zasob (viz obrdzek 13 a priloha Ill), ktera
nebyla koordinovana s ostatnimi ¢lenskymi staty. Jednalo se o vytvareni vnitrostatnich
zasob — pohotovostnich zasob, které ma uchovavat prlimysl, a rezervnich zasob
uchovavanych v distribu¢nim retézci.

Tyto zdsoby mohou pomahat minimalizovat nedostatek v daném ¢lenském staté

a poskytnout organlim cas k pfijeti opatfeni. Mohou vsak mit i vedlejsi ucinky a vytvaret
nebo prohlubovat nedostatek v jinych — zejména mensich — lenskych statech??, protoze
vyrobci mohou byt nuceni volit, kam své omezené kapacity prednostné smérovat. To plati
zejména v pripadé, kdy se vytvareji zasoby velkého mnozstvi |éCivych pripravkd v kratkém
Case. Komise ve své studii o nedostatku IéCivych pripravk( dale uvadi, Ze zasoby lécivych
pripravkd nelze v ramci EU snadno prerozdélovat z divodu specifickych pozadavk( na
baleni a oznacovani v jednotlivych zemich.

19 CElanek 81 smérnice 2001/83/ES.

20 Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit pfistup

k Iék&im (2016/2057(INI)).

21 Farmaceuticka strategie pro Evropu, COM(2020) 761, s. 17.

22 Medicines for Europe, Medicine shortages and national stockpiling requirements in the EU,

2024, s. 2.
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Nékteré clenské staty vznesly otazku urcitych nekoordinovanych jednostrannych pozadavku
na vytvareni zasob na zasedani Rady pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu
spotrebitele v ¢ervnu 2024. Navrhovany akt o kriticky ddlezitych |éCivych pfipravcich uklada
¢lenskym statim povinnost dodrzovat nékteré obecné zasady. Neni viak zatim jasné, jak by
toto mohlo odstranit problémy s koordinaci, vést k vytvareni synergii a zamezit
nepfiznivym vedlejSim Gcinkdm.

Zabezpeceni dodavek neni dosud dostatecné zohlednéno v zadavacich
fizenich, Komise vSak zacala prosazovat zménu

Pfi ndkupu lécCivych pripravkd prostfednictvim zaddvani verejnych zakdazek musi ¢lenské
staty uplatiiovat pravidla EU pro zadavani verejnych zakazek stanovena ve smérnici
2014/24/EU. Smérnice a Komise doporucuji pouZivat i jina kritéria neZ jen cenu

a zohledriovat faktory, jako je dopad vyroby na Zivotni prostredi nebo odolnost dodavek,
napf. prostiednictvim vyroby v EU, zemépisna diverzifikace dodavek a spolehlivost
dodavatelského retézce. V jedné zpraveé z USA se uvadi, Ze jednou z hlavnich pfi¢in
nedostatku IéCivych pripravkd v USA je nedostatecné ocenéni spolehlivych dodavek

a vyspélych postupu fizeni kvality?.

Provérovali jsme dokumenty Komise, naptiklad jednu studii z roku 2022, v niz se uvadi,
Ze pti zadavani vétsiny zakazek byla jedinym kritériem cena. To potvrdila i nase zvlastni
zprava o zadavani vefejnych zakazek?. Nizké oceriovani odolnosti v rdmci vnitrostatnich
zadavacich fizeni mélo za nasledek zvyseny tlak na ceny. V EU jsou navic vyssi vyrobni
naklady nez v Asii (kde jsou podle odhadd 0 20-40 % nizsi®). To vedlo k vyznamnému
externimu zadavani vyroby do Asie a koncentraci vyrobcl po celém svété za ucelem
dosazeni Uspor z rozsahu?’. Oba faktory vedly k niz8§im naklad(im na lécivé ptipravky,
zpUsobily vsak zavislost a zranitelnost dodavek IéCivych pripravka.

24 U.S Department of Health and Human Services: White Paper on Policy Considerations to
Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the United States,
leden 2024.

% Zvldstni zprava 28/2023, body 39-40.

%6 Medicines for Europe a European Fine Chemicals Group (EFCG), The EU must stop the offshoring
of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and coherent policies must
support competitive, robust and sustainable production of APIs and medicines, 2021.

27 potential measures to facilitate the production of active pharmaceutical ingredients (APIs),

Vyzkumna sluzba Evropského parlamentu, 2023, s. 9.


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_cs
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1/language-en
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_CS.pdf
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_CS.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf
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72 Komise ve svém sdéleni z Fijna 2023 uved|a, 7e hodla zacatkem roku 2024 vydat pokyny
k zaddvani verejnych zakazek na IéCivé prFipravky, aby zajistila bezpecnost dodavek.
Do Cervna 2025 nebyly Zadné pokyny vydany. Komise vSak koordinovala uzitecna setkani
se skupinou vnitrostatnich orgdnl pfislusnych pro stanovovani cen a tGhrad a verejnych
platct zdravotni péce.

73 V roce 2020 Komise zd(iraznila, ze spole¢né zadavani vefejnych zakazek ¢lenskymi staty
povazuje za dalsi Ucinny nastroj k zajisténi bezpecnosti dodavek a hodla ¢lenské staty
v tomto zaddvani vefejnych zakdzek podporovat?®. Rovnéz uvedla, Ze by se tak mohl zvysit
rozsah a vyjednavaci sila a zaroven by to umoznilo kroky podporujici konkurenceschopné
trhy a odrazujici od konsolidace dodavatelskych fetézci. Ve svém sdéleni z roku 2023
Komise uvedla, Ze hodla poradat spolecné zadavani verejnych zakazek na kriticky dllezité
|écivé pripravky, ale do ¢ervna 2025 toto zadavani neusporadala. V aktu o kriticky
dalezitych lIécivych pripravcich vdak Komise navrhla rozsifit svdj pravni mandat pro
spole¢né zadavani verejnych zakazek na urcité lécivé pripravky. V nasem prizkumu
15 pfrislusnych vnitrostatnich organ( uvedlo, ze maji zajem o Ucast na dobrovolném
spolec¢ném zadavani verejnych zakazek, zatimco 14 prislusnych organli nevédélo, zda ma
jejich clensky stat o tuto moznost zajem (viz priloha Ill).

Dodavatelské retézce léCivych pripravki jsou i nadale nachylné k naruseni
a Clenské staty zacaly vyrobu lécivych pripravkul relokalizovat

74 V poslednich letech se vyroba mnoha lé¢ivych pripravkd a farmakologicky Gcinnych latek
pfesunula do mist mimo EU (viz bod 71)?°. To se tykd zejména antibiotik a lék{ proti
bolesti. Kromé toho doslo ve farmaceutickém primyslu k vyrazné koncentraci.

Napriklad farmakologicky ucinné latky casto vyrabi nékolik malo spolecnosti ¢i pouze
jedina. Soucasné se dodavatelské retézce léCivych pripravkil staly slozitéjSimi, delSimi
a vice rozptylenymi po celém svété (viz ramecek 3)°°. Tento vyvoj ma sice své
hospodarské diivody, je vsak také zdrojem zranitelnosti v dodavatelskych retézcich
na trhu s [éCivymi pfipravky.

% Farmaceuticka strategie pro Evropu, COM(2020) 761, s. 17.
2% EFCG, Addressing the acute and complex challenge of medicine shortages, 2020.

30 OECD, Shortages of medicines in OECD countries, 2022, s. 24.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52023DC0672R%2801%29&qid=1747924533618
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52023DC0672R%2801%29&qid=1747924533618
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_cs
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_cs
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/03/Position-Paper-EFCG-Mar-2020.pdf
https://doi.org/10.1787/b5d9e15d-en
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V prosinci 2023 Komise, agentura EMA a pfislusné vnitrostatni organy nejprve zverejnily
prvni unijni seznam 268 kriticky dulezitych Iécivych pripravkd, vétsinou levnych generik,
které by mély byt pacientdim vzdy k dispozici. Zjistili jsme, Ze dosavadni ¢innost se
zamérovala na analyzu dodavatelskych fetézcl a zatim nevedla k pfijeti Zadnych
preventivnich opatreni k zajisténi dostupnosti IéCivych pripravkd, s vyjimkou dobrovolného
pilotniho projektu tykajiciho se plan( predchazeni nedostatku a jeho zmirfiovani.

U rady lékd uvedenych na seznamu, napr. salbutamolu (na astma), methotrexatu

(na rakovinu a imunitni onemocnéni) a amoxicilinu (antibiotikum), se béhem naseho
auditu projevil kriticky nedostatek v celé EU, ktery se fesil pomoci zmirfiujicich opatreni
(viz bod 44).

Zadruhé Komise hodnotila dodavatelské retézce jedenacti kritickych léCivych pripravkd,
které byly vybrany jako pilotni. Vysledkem hodnoceni jsou poznatky tykajici se slozZitosti
dodavatelskych retézci. Komise napriklad dospéla k zavéru, Ze u Ctyr z jedenacti
farmakologicky uc¢innych latek je EU zavisla na zdrojich ve tretich zemich a ze u vSech
jedendcti farmakologicky ucinnych latek existuje nadmérna zavislost (> 30 %) na
jednotlivych vyrobcich nebo jednotlivych zemich??. Komise nasledné vytvofila Alianci pro
kriticky dulezité lécivé pripravky, jejimZ icelem je projednat nejlepsi zplsoby zjistovani

a odstraniovani zranitelnosti v dodavatelskych retézcich. Doporuceni byla zverejnéna

v unoru 2025. Komise rovnéz pozadala agenturu EMA, aby dale rozpracovala metodiku
zjistovani zranitelnosti v dodavatelskych fetézcich.

V bfeznu 2025 Komise v ramci aktu o kriticky daleZitych léCivych pripravcich navrhla
primyslovou politiku EU v oblasti léCivych pfipravki, kterd vychazi z nafizeni o Platformé
strategickych technologii pro Evropu z roku 2024. Navrh zahrnuje ramec pro usnadnéni
investic do vyrobnich kapacit pro kritické IéCivé pfipravky, koordinaci opatreni a zvyseni
odolnosti dodavatelskych fetézcll. Konkrétni opatreni EU k feseni stavajici zranitelnosti

v dodavatelskych retézcich budou zaviset na pfijeti a provadéni pravnich predpist
navrzenych Komisi.

32 Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of critical
medicines: Technical report, Ufad pro pfipravenost a reakci na mimoradné situace v oblasti
zdravi, 2024, s. 16.


https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_cs.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex:52025PC0102
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
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80 Vvzhledem k neexistenci priimyslové politiky v oblasti lé¢ivych pfipravkd, zacaly ¢lenské
staty od roku 2021 premistovat vyrobu kriticky dalezZitych lécivych ptipravkd do EU
(tzv. relokalizace). Tfi pFislusné vnitrostatni organy v nasem prizkumu uvedly, Ze jejich
zemeé relokalizaci uz zahdjily, a Sest vnitrostatnich orgdnt uvedlo, Ze jejich zemé ji planuje
(viz priloha Ill). Mezindrodni ménovy fond a OECD vsak zdGraznily, Ze nekoordinovana
relokalizace vystavuje EU rizikim a mUzZe vést ke zdvojovani Usili a zna¢nym nakladim
pro danové poplatniky. Na to poukazovalo i jedno hodnoceni francouzské iniciativy
relokalizace.

81 Neékteré ¢lenské staty vyuzily na podporu relokalizace vyroby vnitrostatni fondy a fondy EU.
Naptiklad Francie na premisténi vyroby zékladnich IéCivych pfipravk( do Francie
vyuzila Nastroj pro oZiveni a odolnost ve snaze zmobilizovat vice nez 800 milion(
EUR na 15 projektl. Rakousko pouZilo na podporu a rozsifeni stavajici mistni vyroby
farmakologicky ucinnych latek vnitrostatni finan¢ni prostiedky (40—45 milion(i EUR).
Finan¢ni podporu EU je mozné ziskat prostiednictvim nékolika nastrojd financovani z EU,
jako je program EU pro zdravi, Horizont Evropa a Nastroj pro oZiveni a odolnost. Komise
nema dostatecny prehled o jejich vyuzivani pro relokalizaci, coz oslabuje jeji schopnost
sledovat pokrok a zjistovat nedostatky a prekryvani. V Aktu o kriticky dileZitych IéCivych
pripravcich Komise navrhuje zfidit koordinaéni skupinu pro kriticky dalezité 1écivé
pfipravky, které by predsedala Komise. Komise by tak mohla ziskat lepsi prehled
o projektech i nastrojich financovani.

Jednotny trh s léCivymi pripravky je roztristény,
coz vede k mnoha problémutm s dostupnosti

82 7a zajisténi dobre fungujiciho jednotného trhu, ktery zaru¢uje volny pohyb zboZi v rdmci
EU, je odpovédna Komise. Tento trh je nezbytnym predpokladem dostupnosti lé¢ivych
pfipravk(®3. Opatfeni EU v této oblasti jsou podminéna bezpeénosti dodavek na
jednotném trhu.

83 zjistovali jsme, zda Komise Fesila prekazky jednotného trhu s lécivymi pripravky tim, Ze:

o dostatecné harmonizovala regulacni postupy, normy a baleni,
o0  zajistila transparentnost stanovovani cen a uhrad,
o zajistila volny pohyb léCivych pfipravkl na jednotném trhu.

3 OECD, Developing a set of indicators to monitor the performance of the pharmaceutical
industry, 2023, s. 16, odstavec 2.


https://www.imf.org/en/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_cs
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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Navzdory vynalozenému usili se nedostatecna harmonizace
regulacniho prostredi podili na nerovném pristupu k léCivym
pripravkiim a na vytvareni prekazek obchodu

Nezbytnym predpokladem dobre fungujiciho jednotného trhu s léCivymi pfipravky
a dostupnosti léCivych pripravkl je harmonizace regulacnich postupUl, norem a baleni.
Posuzovali jsme Uroven harmonizace, které Komise v téchto oblastech dosahla.

Regulacni postupy jsou harmonizovany jen ¢astecné, coz vede k tomu,
ze v Clenskych statech jsou registrovany a uvadény na trh rizné
Iécivé pripravky

NeZ se nové IéCivé pripravky mohou stat pro pacienty v EU ,,pfistupnymi®, musi ziskat
registraci, aby se zajistila jejich kvalita, bezpecnost a Gcinnost, a mGze byt u nich provedeno
hodnoceni zdravotnickych technologii, jimz se posoudi jejich pfidana hodnota.
Harmonizace téchto regulacnich postup( zaklada divéru prislusnych vnitrostatnich organt
a pacient(l v bezpecnost a Ucinnost IéCivych pfipravku z jinych zemi. To je predpokladem
pro obchodovani, a tedy i pro zajisténi dostupnosti (viz obrdzek 15).
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Obrazek 15

Vyzkum

RRR

Klinicka
hodnoceni

smérnice
2001/83/ES
narizeni (EU)
¢.536/2014

%
Lécivé pripravky
jsou ,dostupné”
pacientiim

45

Zivotni cyklus lé¢ivych pripravki a souvisejici pravni ramec EU

postup EU pro lécivé
pfipravky

Centralni Hodnoceni zdravotnickych
registrace technologii EU

’ e

V

Vnitrostatni registrace  Vnitrostatni hodnoceni

P

Lécivé pripravky
jsou , pFistupné”
pacientiim

zdravotnickych
technologii

smérnice 2001/83/ES nafizeni (EU) 2021/2282
narizeni (ES)
¢. 726/2004

A

N

Distribuce Vyroba lé¢ivych Stanoveni cen
lécivych piipravk pripravku athrad

smérnice 2001/83/ES smérnice 2001/83/ES smérnice 89/105/EHS

Zdroj: EUD na zakladé posouzeni dopadu provedeného Komisi.

Pro registraci léCivych pripravkl existuje ,,cesta EU”. Ta umozZnuje, aby nékteré lécivé
pfipravky byly registrovany centrdlné Komisi s podporou agentury EMA. OvSem zatimco

u nékterych lécivych pripravkl musi priimysl Zadat o celounijni registraci, nemuze tak

&init u viech lécivych pfipravk(®*. Z tohoto divodu je vétsina léCivych pfipravk( v EU

stale registrovana na vnitrostatni Urovni.

Od roku 2025 mohou ¢lenské staty podle narizeni EU o hodnoceni zdravotnickych
technologii spolecné provadét klinické hodnoceni pridané hodnoty léCivého pripravku.

Ostatni aspekty, jako je nakladova efektivnost novych léCivych pripravkd, se vsak stale

posuzuji na vnitrostatni Grovni a agentura EMA mUZe tyto postupy pouze usnadrovat.

3 Clanek 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.


https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:32004R0726
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88 Nasledné stanovovani cen lécivych piipravki a jejich Ghrada se fidi vnitrostatnimi pravnimi
predpisy. Clenské staty tak maji pravo zvolit si, které Ié¢ivé pripravky budou radéji hradit.
Prlmysl neni povinen uvadét léky na trh vSude v EU. WHO konstatovala, Ze pramysl pfi
urcovani priorit pro uvadéni svych lécivych pripravkl na trh zohledriuje obchodni silu dané
zemé, coz predstavuje zvlastni problém pro mensi zemé.

89 vysledkem je, 7e 1é¢ivé pripravky registrované pro celou EU ¢asto nebyvaji ve skute¢nosti
uvadény na trh ve vsech ¢lenskych statech. Zjistili jsme, Ze z 629 centralné registrovanych
[éCivych pfipravkd jich bylo na trh v jednotlivych ¢lenskych statech uvedeno od
107 do 521, tj. v prdméru 294 centralné registrovanych lécivych ptipravki
(viz obrdzek 16). Vzhledem k tomu, Ze v kazdém ¢lenském staté jsou dostupné jiné
|éCivé pripravky, je obchodovani s IéCivymi pFipravky na jednotném trhu a jejich
presun za ucelem rfeSeni nedostatku obtizné.


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
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Obrazek 16 | Pocet centralné registrovanych lécivych pfipravki uvadénych
na trh v jednotlivych clenskych statech EU v roce 2025

Pocet centralné registrovanych lécivych pFipravkd uvadénych na trh
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Pozn.: poutzili jsme stav uvedeni na trh vSech centralizované registrovanych lécivych ptipravk( registrovanych
v roce 2015, které byly uvedeny na trh alespori v jednom ¢lenském staté.

Zdroj: EUD na zakladé tdajq, které méla agentura EMA k dispozici pro humanni [é¢ivé piipravky
k 10. lednu 2025.
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PfrestoZe normy pro bezpecnost a kvalitu IéCivych pFipravka byly
harmonizovany, vyuzivani inspekci k predchazeni nedostatkiim
a jejich odstrafiovani bylo nedostatecné

Zjistili jsme, Zze Komise vytvofila harmonizované normy pro bezpecnost a kvalitu lécivych
pripravkd platné v celé EU. Ty zahrnuji pravidla farmakovigilance, ramec proti padélanym
|éCivym pripravkim a pravidla spravné laboratorni praxe, spravné vyrobni praxe a spravné
distribucni praxe. Za jejich provadéni a prosazovani, naptiklad prostrednictvim inspekci,
odpovidaji ¢lenské staty>°.

Kontroly jsou jednim z kli¢ovych nastrojd, ktery pomaha podporovat vysokou kvalitu
vyroby a pfedchazet nedostatkiim v oblasti kvality. Ufad pro potraviny a lé¢iva USA pouziva
inspekce jako ndstroj odstrafiovani nedostatkd a jejich pfedchazeni*®. Inspekce mohou
napfiklad vc€as odhalit ¢innosti nebo aktivity, které by mohly ohrozit dostupnost. Inspekce
drzitel( registrace provadéné prislusnymi vnitrostatnimi organy ohledné dostupnosti
dodavek viak nejsou mozné ve vSech ¢lenskych statech a kvalita dovazenych
farmakologicky ucinnych latek, zejména z Indie a Ciny, je uz nékolik let déivodem

k obavam?’. V roce 2023 predlozila Komise navrh, aby agentura EMA disponovala
vlastnimi inspektory a koordinovala vnitrostatni inspekce. Spolu s nedavno posilenymi
mezinarodnimi pravidly pro fizeni rizik v oblasti kvality by to umoZznilo vyrazné posilit
rdmec dohledu a pfispélo by to k zajisténi dostupnosti.

Baleni léCivych pripravku se v EU lisi, coZ je prekazkou nakladové
efektivnosti obchodu

Baleni IéCivych pripravkd (ndzvy léCivych pripravka, velikost baleni a oznacovani) se v EU
vyrazné lisi (viz ramecek 4). Rozdilna baleni pro jednotlivé vnitrostatni trhy komplikuji

a prodrazuji obchodovani s léCivymi pripravky v EU. V nasem prizkumu se 14 pfislusnych
vnitrostatnich organa priklonilo k nazoru, Ze rlizna baleni zvySuji naklady na obchodovani
s [éCivymi pfipravky v EU (viz pfiloha Ill). Vysledkem je sniZzena dostupnost IéCivych
ptipravkud. Rozdilna baleni jsou také jednou z prekazek snadné redistribuce IéCivych
pripravku v pfipadé jejich nedostatku.

> Clanek 111 smérnice 2001/83/ES.
3 Utad pro potraviny a lé¢iva USA, Annual Report on Drug Shortages For Calendar Year 2023, s. 11.

37 Farmaceuticky vybor ze dne 7. listopadu 2019, 7. bod programu


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview#:%7E:text=Pharmacovigilance%20is%20the%20science%20and,any%20other%20medicine%2Drelated%20problem.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-12/ev_20191217_788_en_0.pdf
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Ramecek 4

Rlizné nazvy a velikosti baleni

Salbutamol, 1€k, kterého je kriticky nedostatek, se v Nizozemsku prodava pod nazvem
Ventolin, ale v Portugalsku pod nazvem Ventilan.

Fexofenadin, béZzné antialergikum, se v Belgii a Lucembursku proddva pod nazvem
Allegra tab, ale v Portugalsku a Irsku se prodava pod nazvem Telfast. Velikosti baleni
dostupné v ¢lenskych statech se lisi (10, 20 nebo 30 tablet).

Amoxicilin, béZné antibiotikum, kterého je kriticky nedostatek, prodava spole¢nost
Sandoz v jednotlivych ¢lenskych statech v baleni po 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30,
100 a 1 000 tabletach. Za ucelem zvySeni nabidky pozadala spole¢nost Sandoz regulacni
organy o moznost zjednoduseni baleni a obchodni Upravy a o povoleni pouzZivat baleni
pro vice zemi.

-l .

L i | e RS

Amoxicilline Sandoz®

orale

Amoxicilline

________ Sandoz’ 1000 mg

[
NODO
an

Zdroj: ©Sandoz.

Zdroj: PGEU a EURIPID.
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Mezi hlavni divody rGznych velikosti baleni patfi:

— pozadavky EU na oznacovani baleni a papirové pribalové informace v Ufednim jazyce
(jazycich) kazdé zemg,

— Clenské staty vyzaduji vnitrostatni oznacovani, napt. ¢arové kédy nebo vnitrostatni
symboly,

— systémy zdravotni péce v Clenskych statech hradi r(izné velikosti baleni,

— rozdilné klinické postupy, které vedou napfiklad k rozdilné délce léCby a velikosti
baleni.

Komise ve svych legislativnich navrzich na rok 2023 navrhla néktera opatreni k harmonizaci
baleni. Ty zahrnuji vicejazy¢na baleni a elektronické pribalové informace ve vSech jazycich,
které odstranuji prekazky preshrani¢niho obchodu. Mohou vsak pretrvavat rozdilné nazvy,
velikosti baleni a dalsi vnitrostatni poZzadavky na oznacovani.

Pravidla EU pro transparentni trhy jsou zastarala

Politika stanovovani cen a uhrad léCivych pfipravkl sice spada do pravomoci jednotlivych
¢lenskych statli, Komise vSak povaZzuje spolupraci v této oblasti za nezbytnou, aby
nedochazelo k tomu, Ze rozhodnuti pfijata v jednom ¢lenském staté zplsobi nedostatek
[éCivych pripravki v jinych ¢lenskych statech. Smérnice o prihlednosti z roku 1988
vyZaduje, aby Clenské staty v souvislosti s cenami léCivych pripravkd a rozhodnutimi

0 jejich Uhradé zajistily urcitou Uroven transparentnosti, protoze rozdilna opatreni
mohou naruSovat obchod v rdmci EU.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A31989L0105
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Ramecek 5

Soubézny obchod a dodavkové kvoty pro primysl

Soubézny obchod vyuZiva rozdilnych cen lécivych pripravkl v EU (viz bod 96) tak, Ze vyvazi
|éCivé pripravky z ¢lenskych statl s nizkymi cenami a dodava je do ¢lenskych statd s vyssimi
cenami (viz obrdzek 17). To se tyka predevsim drahych znackovych lécivych ptipravkd nebo
[éCivych pripravki, jejichz nabidka je omezena a které Ize nasledné nabizet za vyssi cenu.

Obrazek 17 | Soubézny obchod s léCivymi pripravky mezi clenskymi staty

VYROBCE VELKOOBCHOD SOUBEZNY OBCHOD NEMOCNICE/LEKARNY

=P 63
"ﬁﬁlﬂ H s nizsi >

cenou

clensky
stat s nizsi
cenou
clensky
stat s vyssi
cenou

Zdroj: EUD.

V roce 2022 byly mezi ¢lenskymi staty formou soubézného obchodu prepraveny léky
v hodnoté 6,4 miliardy EUR. Z Udaj(i z farmaceutického primyslu vyplyva, Zze soubézny
dovoz byl obzvlaté rozsahly v Dansku (29,4 % prodeje v [ékarnach) a ve Svédsku (11,2 %).

Soubézny obchod sice mizZe zplUsobovat nedostatek |éCivych pripravkd, ¢asto vSak zaroven
slouzi k pfredchazeni nebo zmirnéni tohoto nedostatku, ke zlepseni pfistupu k IéCivym
pripravkiim, které nejsou v urcitém clenském staté uvadény na trh, a ke snizeni cen
[éCivych pripravk(. Celkem 12 pfislusnych vnitrostatnich organd uvedlo, Ze soubézny
obchod zapficinil v jejich ¢lenském staté nedostatek léCivych pripravkd, a 15 pfislusnych
vnitrostatnich organ( uvedlo, Ze pomohl v jejich ¢lenském staté tento nedostatek zmirnit

(viz priloha Ill).

ProtoZe soubéZny obchod miiZe sniZovat zisky primyslu, omezuje primysl dodavky do
nékterych clenskych statl na zakladé odhadované vnitrostatni poptavky. Tento postup je
znam jako ,,dodavkové kvéty” a je povaZzovan za legalni. MlZe omezovat povinnost
dodavek ze strany priimyslu (viz bod 64).



54

101 prekazky obchodu, zavedené na ochranu obéan( v jednom &lenském staté (viz obrdzek 18),
mohou zplsobovat nedostatek v jinych ¢lenskych statech. PfestoZe jsou zakazy vyvozu za
urcitych podminek povoleny z dlivodu ,,ochrany zdravi a Zivota osob“, nebyly vzdy doc¢asné
a v nékterych pripadech se tykaly vétsiho poctu léCivych pripravkd a byly po radu let
opakované obnovovany. V minulosti Komise zahajila proti nékterym zadkaz(im vyvozu fizeni
o poruseni Smlouvy, napfiklad proti Polsku, Rumunsku a Slovensku. V roce 2018 v3ak fizeni
ukondila s tim, Ze k vyreseni takto slozité otazky bude treba nalézt jiné prostiredky.

V navaznosti na to Komise napf. vypracovala studii tykajici se nedostatku nebo zahdjila
strukturovany dialog ¢i diskuse ve Farmaceutickém vyboru. Zadné feseni problémd
zpUsobenych prekazkami obchodu, soubéznym obchodem a doddvkovymi kvotami
vSak nenavrhla.

Obrazek 18 | Priklady prekazek obchodu s IéCivymi pripravky v nékterych
clenskych statech v riznych obdobich mezi lety 2019 a 2024
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Zdroj: EUD.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
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102 v zasadé plati, Ze viechna opatieni, kterd mohou omezovat obchod, musi byt dfive, nez
jsou pfijata, ozndmena prostiednictvim Informacniho systému technickych predpist (TRIS)
Komisi°. Komise tak ma moZnost reagovat a pfijmout opatfeni, ktera ¢lenskym statim
zabrani ve vytvareni obchodnich prekazek. Nékteré clenskeé staty, které zavadély omezeni
tykajici se lé¢ivych p¥ipravkd, je oznamily (napft. Belgie, Bulharsko a Recko), zatimco
jiné nikoli. Komise tak nema moznost ziskat dostatecny prehled o téchto omezenich.

Zjistili jsme, ze Komise posuzovala obdrZzena oznameni a Zadala oznamujici ¢lenské staty,
aby sva omezeni zmirnily, napf. snizenim poctu dotcenych Iécivych pfipravkd.

Tuto zpravu pfijal v Lucemburku na svém zasedani dne 14. ¢ervence 2025 senat |,
jemuz predseda ¢lenka U&etniho dvora Joélle Elvingerova.

Za Uéetni dvar

Tony Murphy
predseda

39 Clanek 5 smérnice (EU) 2015/1535.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Prilohy

Priloha | — O auditu

Uvod
Nedostatek léCivych pripravki v EU

Lécivé pfipravky® jsou ¢asto oznacovany jako ,léciva“ nebo ,léky“. V této zpravé pouzivame
pro zjednoduseni pojem ,lécCivé pripravky”.

Nedostatek léCivych pripravkl je v celé EU jiz dlouhou dobu zdvaznym problémem.
Nemocnicni lékarny a verejné lékarny hlasi v poslednim desetileti rostouci pocet lékd,
kterych je nedostatek, pficemz v letech 2023 a 2024 byly zaznamenany rekordni hodnoty.
Za rok 2024 ohlasilo 53 % skupin verejnych Iékaren v 25 zemich EHP, Spojeném kralovstvi
a Severni Makedonii nedostatek vice nez 600 Iécivych pripravkl (viz obrdzek 1). A to
navzdory opatirenim EU a Clenskych statl k predchazeni nedostatku a jeho zmirnéni.

1 Clanek 1 smérnice 2001/83/ES.


https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
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Obrazek 1 | Pocet nedostatkovych léCivych pripravkl ohlasenych lékarnami,
konec roku 2024

21% 21%
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@ Pocet lécivych >1000 800-1000 600-800  400-600 200-400 <200 nezndmy

pfipravkd, kterych —
je nedostatek I I I . -

Pozn.: Gdaje od organizaci verejnych |ékaren v 25 zemich EHP, Spojeném kralovstvi a Severni Makedonii ke
konci roku 2024.

Zdroj: PGEU Medicine Shortages Report 2024.

03 Nedostatek lécivych ptipravkil ohrozuje zdravi pacientt a m(iZe také predstavovat
vyznamnou hrozbu pro verejné zdravi (viz ramecek 1). Kromé toho zpUsobuje znacné
dodatecné naklady lékarim, Iékarnam a zdravotnickému systému. Lékati a Iékarnici
musi vénovat mnoho €asu feSeni nedostatku lécCivych pfipravk( a hledani alternativnich
zpUsobu lécby.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf

Ramecek 1

Kriticky nedostatek v celé EU a dopad na pacienty

Amoxicilin je béZné antibiotikum pouZivané k lécbé rady infekénich onemocnéni.
Kdyz byla koncem roku 2022 zrusena opatreni k omezeni fyzického kontaktu

v souvislosti s pandemii COVID-19, doslo k prudkému narustu respiracnich nakaz,
a tedy i poptavky po antibiotikach. Problémy ve vyrobé vsak zaroven vedly ke
kritickému nedostatku amoxicilinu. V disledku toho nemohla byt fadé pacientd,
zejména détem, poskytnuta nejucinnéjsi IéCba a misto ni musela byt nasazena

sve

Sirokospektra antibiotika, coz mohlo zapficinit zvysenou antimikrobialni rezistenci.

Od roku 2021 ma nedostatek verteporfinu, pfipravku nezbytného pro Ié¢bu Siroké
Skdly ocnich onemocnéni, vyznamné neptiznivé dopady na péci o pacienty ve vsech

¢lenskych statech. V dlsledku nedostatku tohoto lé¢ivého pripravku utrpéla rada
pacientli vyznamnou a nevratnou ztratu zraku.

Ke konci roku 2024 oba kritické nedostatky stale pretrvavaly.

04 Nedostatek se miiZe tykat viech kategorii Ié¢ivych pripravk(l véetné inovativnich

05

patentovanych lécivych ptipravk(, nepatentovanych generik nebo ockovacich latek.

M zZe se také tykat vSech |ékovych forem, jako napf. tablet, intravendznich i peroralnich

pripravkd, a vSech oblasti IéCby.
Ulohy a povinnosti

Za lécivé pripravky nesou sdilenou odpovédnost EU a ¢lenské staty (viz obrdzek 2).
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Do pUsobnosti Komise spada ,vytvareni a zajistovani fungovani“ jednotného trhu, véetné

trhu s léCivymi pripravky. Kromé toho musi Komise zohledrovat zdravi ve vSech svych

politikach, podporovat spolupraci mezi ¢lenskymi staty v oblasti verejného zdravi
a podporovat ¢lenské staty v této oblasti. Komise je pfi provadéni svych ukolt
podporovana Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky (EMA).


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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Obrazek 2 | Odpovédnost za IéCivé pFipravky na turovni EU a ¢lenskych statu

EU Clenské staty

Registrace
|écivych pripravkd

Jednotny trh: Komise s podporou
Z1z Evropské agentury .
clanky 26 a 114 SFEU pro léivé piipravky Organizace

a poskytovani
vnitrostatnich

pFisluiné zdravotni sluzeb:
Spoluprace vnitrostatni ¢l. 168 odst. 7
a podpora organy SFEU
¢lenskych statd: »
¢lanek 168 SFEU sit pro
regulaci

smérnice 2001/83/ES

Natizeni (ES
¢.726/2004

Zdroj: EUD na zakladé Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Registrace |écivych pripravki se fidi pravnimi predpisy EU, ale spada do plsobnosti EU

a Clenskych statl. Komise za podpory ze strany agentury EMA je zodpovédna za centralni
registraci nékterych léCivych pfipravk(. Vétsina léCivych pripravk( je vSak registrovana

na vnitrostatni Urovni prostfednictvim pfislusnych organi clenskych statl. Na kazdy
registrovany lék pripada jeden drzitel rozhodnuti o registraci (v této zprave tyto drzitele
rozhodnuti o registraci oznacujeme jako ,,priimysl“ ptip. ,farmaceuticky priimysl“).
Farmaceuticky prlmysl je odpovédny za zajisténi stalych dodavek léCivych pripravka.
Agentura EMA, pfislusné vnitrostatni orgdny a Komise spolecné spolupracuji v ramci
Evropské sité pro regulaci léCivych pfipravk(.

Za organizaci, financovani a poskytovani zdravotnich sluzeb a Iékarské péce jsou
odpovédné clenské staty. Systémy zdravotni péce jednotlivych ¢lenskych statl se vyrazné
lisi a vydaje na zdravotni péci se pohybuji od 5,5 % do 12,6 % HDP. Celkové vydaje na
zdravotni péci ¢lenskych statd v roce 2022 Einily 1,648 bilionu EUR?. Hlavnimi odbérateli
|éCivych pripravk( v EU jsou Clenské staty.

2 Statistika vydaji na zdravotni péci, Eurostat, Udaje za rok 2022.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Healthcare_expenditure_statistics_-_overview

Prislusné cile EU
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08 Jednim ze zakladnich prav obc¢andi EU je pfistup k preventivni zdravotni péci a lékai'skému
osetfeni>. Pfistup ke zdravotni pédi a lé¢ivym pFipravkiim je také jednou z hlavnich priorit

i

cile udrzitelIného rozvoje OSN €. 3. V souladu s tim jsou ,,dostupnost”, , pfistupnost”
a ,cenova dostupnost” IéCivych pripravka dllezitymi cili EU, jimiz je vedena ¢innost

Komise a jimZ je poskytovana podpora z rozpoctu EU (viz obrdzek 3)*.

Obrazek 3 | Definice pouzivané Evropskou komisi

| —]
/N
E%, &
Dostupnost Piistup
Lécivy pripravek, ktery byl Lécivy pripravek, ktery byl
registrovén a je uvadén na registrovan, je aktivné
trh v daném ¢lenském uvadén na trh v ¢lenském
staté, je nepretrzité staté, a je tedy v zésadé
dostupny. Tohoto lécivého pacientim dostupny.
pfipravku tedy neni
nedostatek.

. ]
Zdroj: Komise.

3

4

Clanek 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie.

Clanek 4 pism. c) nafizeni (EU) 2021/522

Celkové naklady na lécivy
pfipravek jsou pro systémy
vefejného zdravotnictvi i pro
pacienty finan¢né udrzitelné.



https://www.globalgoals.org/goals/3-good-health-and-well-being/
https://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/522/oj

09 Komise definovala riizné trovné nedostatku (viz obrdzek 4).

Obrazek 4 | Definice Urovni nedostatku podle Komise

Nabidka lé¢ivého pfipravku,
ktery je registrovan a uveden
na trh v ¢lenském state,
neodpovidé poptévce po tomto
|é¢ivém pfipravku v daném
¢lenském staté.

B
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Kriticky nedostatek
vEU

Nedostatek |é¢ivého pfipravku,
pro ktery neni k dispozici zadny
alternativni 1é¢ivy pfipravek

a ktery nelze vyresitna
vnitrostatni urovni. K vyfeseni
tohoto nedostatku se povazuje
za nezbytné koordinované
opatfeni na Urovni Unie.

—

IS

Nedostatek [écivého ptipravku,
pro ktery neni na trhu v daném
¢lenském staté k dispozici
zadny vhodny alternativni
|écivy pfipravek.

—

Kriticky nedostatek
kriticky dualezitého
lécivého pripravku*
$kodlivy dopad na pacienty
v celé EU

* Kriticky dulezity lécivy pripravek
Lécivé pripravky jsou povazovany za kriticky dilezité, pokud jsou nezbytné pro zajisténi
kontinuity péce a poskytovani kvalitni zdravotni péce a pro zajisténi vysoké urovné ochrany

verfejného zdravi v Evropé a také pokud jejich nedostupnost vede k vézné ujmé nebo riziku
vazné ujmy pacientd.

Zdroj: sdéleni Komise o feseni nedostatku lécivych pFipravkd v EU, 24. Fijna 2023, s. 3.

Klicova opatreni EU tykajici se nedostatku lécivych pripravkd

10 Rada® a Evropsky parlament® opakované vyzyvaly Komisi, aby nedostatek Ié¢ivych

pripravkd resila. Komise reagovala pfijetim rfady opatreni (viz obrdzek 5), napf. novych

legislativnich navrhi v letech 2023 a 2025.

5

6

Naptr. v letech 2016, 2020, 2021 a 2023.

Napf. v letech 2017, 2020 a 2021.
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Pfiloha Il — Zjistovani mezi clenskymi staty

01 Pomoci préizkumu EUSurvey jsme zjistovali ndzory pfislusnych vnitrostatnich organt pro
humanni lécivé pripravky na opatreni Komise a agentury EMA k feSeni nedostatku lé¢ivych
pripravkd a na situaci v ¢lenskych statech.

02 0 informace jsme pozadali 30 pfislusnych vnitrostatnich organdi, které tvorily soucast
pracovni skupiny pro jednotné kontaktni misto (SPOC). Tyto prislusné vnitrostatni organy
jsou zodpovédné za zmiriovani nedostatku Iécivych pripravkd ve 30 zemich Evropského
hospodarského prostoru, které tvori 27 ¢lenskych stati EU a Norsko, Island
a Lichtenstejnsko. Z Lichtenstejnska jsme vSak neméli zadného respondenta, protoze neni
zastoupeno v pracovni skupiné SPOC, zatimco z Némecka se zucastnili dva respondenti,
tj. oba zastupci v pracovni skupiné SPOC. Odpovédi od vSech 30 pfislusnych vnitrostatnich
organu byly shromdazdény mezi 9. prosincem 2024 a 15. lednem 2025.

03 Na nasledujicich grafech jsou uvedeny souhrnné odpovédi ziskané v ramci priizkumu.

1) Jak hodnotite nastroje a postupy agentury EMA pro fizeni nedostatku?

a) Nastroje IT 7% - 63 % 3%
b) Pouzité prizkumy 0% - 90 %
¢) Koordinace 0% - 100 %
d) Komunikace s vefejnosti 3% - 73 % 7%
e) Seminare 3% - 87 % 8 %

m Zcela neucinné Neucinné
Ani u¢inné, ani neucinné Uc¢inné
m Velmi uc¢inné Nevim
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2) Jak pfinosna byla celkové ¢innost agentury EMA v oblasti nedostatku v rdmci
predchdazeni nedostatku a jeho feseni pro vasi zemi?

M Zcela nepfiinosna [ Nepfinosna [0 Pfinosna B Velmi pfinosna

Yo

3) Jak byste zhodnotili pracovni zatéz vyplyvajici z ¢innosti pracovni skupiny SPOC a Ridici
skupiny pro nedostatek Iécivych pfipravkd pro vas organ?

M Velmivysokd [ Vysoka Anivysoka, aninizkd [ Nizkd M Velmi nizka

4) Jak dalece byl spolecny postup agentury EMA a Komise (HERA) pfinosny pro
minimalizaci nedostatku antibiotik v zimé 2023-2024?

M Ne v relevantni mife [ Vomezené mire [ V urcité mire M Ve velké mite

5)  Umoznuji vnitrostatni pravni predpisy ve vasi zemi provadét inspekce drzitel(
rozhodnuti o registraci za Ucelem kontroly dodrZovani spravné vyrobni praxe
a/nebo spravné distribucni praxe v souvislosti s dostupnosti dodavek?

M Ne 11 Jind odpovéd M Ano



68

6) Problém nedostatku IéCivych pfipravki je predmétem diskusi na riznych férech
a v ramci raznych iniciativ EU a ¢lenskych statl. Mezi né patfi Farmaceuticky vybor,
pracovni skupina AAM, MSSG, SPOC, spole¢nd akce CHESSMEN ¢i Aliance pro kriticky
dulezité lécivé pripravky. Souhlasite s nasledujicimi vyroky?

a) Nas c¢lensky stat se zucastnil
) o sta 10% 83 %

véech fér.

b) Féra ztizena za Gcelem feseni

) . . . 0% 87 %
nedostatku jsou pfinosna.
¢) Pocet fér pro reseni nedostatku
) j p f ex / 23 0/0 . -I 40 0/0

je pfiméfeny.

m Rozhodné nesouhlasim = Nesouhlasim = Nemdm vyhranény ndzor = Souhlasim = Rozhodné souhlasim

7)  Clanky 23a a 81 smérnice 2001/83/ES stanovi povinnosti dritel&i rozhodnuti
o registraci. Souhlasite s nasledujicimi vyroky?

a) V nasem clenském staté probiha plnéni
povinnosti farmaceutického primyslu 40 % 23 %
zajistovat stalé dodavky bez problém.
b) PInéni povinnosti farmaceutického
primyslu informovat o pfipadném o o
nedostatku lécivych pipravki probihé 23 % 43 %
bez problém.

m Rozhodné nesouhlasim = Nesouhlasim Nemdam vyhranény ndzor = Souhlasim = Rozhodné souhlasim



8) Ma vas Clensky stat zaveden zakonny poZadavek na vytvareni zasob
zakladnich/kriticky dulezitych IéCivych pripravkl (at uzZ se jedna
o rezervni/pohotovostni zasoby nebo statni zasoby)?

67 % 33%
m Ne, Zddny pozadavek na vytvareni rezervnich nebo pohotovostnich zasob neni zaveden.

Jind odpovéd

Ano, je zaveden jiny pozadavek na vytvareni rezervnich nebo pohotovostnich zasob.

Ano, existuji vnitrostatni zasoby zékladnich Iéc¢ivych pfipravkd nebo ekvivalentni opatieni.

m Ano, drzitelé rozhodnuti o registraci jsou povinni uchovdvat minimalni zasoby.

9) Relokalizoval vas ¢lensky stat v poslednich péti letech vyrobu zikladnich lécCivych
pripravkl nebo farmakologicky ucinnych latek nebo ma provedeni relokalizace

v planu?

17 % 30 %

m Ne, relokalizaci vyroby neplanujeme.
Ano, pldnujeme relokalizaci vyroby.
® Ano, zahdjili jsme relokalizaci urcité ¢asti vyroby.

Nevim
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10) Komise povazuje zadavani verejnych zakazek za kli¢ové pro fungovani trhu
a bezpecnost dodavek. Souhlasite s nasledujicimi vyroky?

a) Pravidla EU pro zaddvani vefejnych
zakézek (smérnice 2014/24/EU) 3% 27 %
zajistuji fadné funguijici trh.

b) Nas ¢lensky stat pfi ndkupu
1é¢ivych ptipravkl vzdy uplatiiuje 3% 339%
kritéria bezpecnosti dodavek.

c) Nas ¢lensky stat ma zdjem o ucast
na dobrovolném spole¢ném
zadavani vefejnych zakazek 0%
organizovaném Komisi na urcité
1é¢ivé pripravky.

50%

m Rozhodné nesouhlasim = Nesouhlasim
Nemam vyhranény nazor w Souhlasim
= Rozhodné souhlasim = Nevim

11) V EU existuji rlizné nazvy léku, velikosti baleni a poZzadavky na oznacovani. Jaky je
podle vasich zkusenosti dopad téchto rozdil( na naklady na dovoz/vyvoz léCivych
ptipravkd v ramci EU?

33% 23 %
m Vyrazné zvysuji naklady. u Stfedné zvysuji naklady.
Mirné zvysuji naklady. Dopad na naklady je nejasny.

= Dopad na naklady to nema. = Nevim
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12) Ma se za to, Ze soubézny obchod zpUsobuje nedostatek lékd, slouzi vSak také

jako nastroj ke zmirnéni nedostatku. Souhlasite s nasledujicimi vyroky?

a) Soubézny obchod zplisobuje v nasem
¢lenském staté nedostatek.

43 %
= Rozhodné souhlasim
Nemam vyhranény nazor

® Rozhodné nesouhlasim

b) Soubézny obchod poméaha nasemu

0,
¢lenskému statu zmirnit nedostatek. 13%

¢lenském staté ceny léc¢ivych

¢) Soubézny obchod snizuje v nasem
33%
pripravkd.

= Rozhodné nesouhlasim
Nemdm vyhranény nazor

= Rozhodné souhlasim

13) Na zakladé Smlouvy by Komise méla odstrafiovat pfislusné preshrani¢ni prekazky

Souhlasim
Nesouhlasim
Nevim

50 %

I 17 %

Nesouhlasim
Souhlasim

Nevim

obchodu v rdmci jednotného trhu. Souhlasite s nasledujicimi vyroky? Komise

vhodnym zpUsobem fesila...

a) ... vSechny zakazy vyvozu pro

|&EiIVE D 13%
écivé pripravky
b) ... rozdilné pozadavky ¢lenskych
(io oL 10 %
statd na vytvareni zasob
¢) ... dvoji ceny stanovené ¢lenskymi
‘ 7%
staty
d) ... vylouceni dovéazenych lécivych
7%

pripravkl z dhrady

® Rozhodné nesouhlasim
Nemdm vyhranény nazor
® Rozhodné souhlasim

20 %

13 %

7%

7 %

Nesouhlasim
Souhlasim
Nevim
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23 %

10 %

7 %
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Pouzité zkratky

CHESSMEN

EHP

EMA

MSSG

OECD

SPOC

WHO

Koordinace a harmonizace stavajicich systém za Géelem odstranéni
nedostatku lécivych pfipravkd — evropska sit

Evropsky hospodarsky prostor
Evropska agentura pro |éCivé pripravky

Vykonna fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost lécivych pripravki
(Ridici skupina pro nedostatek Ié¢ivych ptipravka)

Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj
Jednotné kontaktni misto

Svétova zdravotnicka organizace



Glosar

Cena podle ceniku

Dodavkové kvoty

Dohoda o sdileni rizik
Dostupnost

Drzitel rozhodnuti o registraci

Evropsky hospodafsky prostor

Farmakologicky ucinna latka

Farmakovigilance

IRIS

Kriticky daleZity IéCivy pFipravek
Kriticky nedostatek
Mechanismus zpétného
vyzadani

Povinnost dodavek

Pfistup
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Pocatecni cena léku stanovend vyrobcem pred jakymikoliv slevami,
rabaty nebo vyjedndvanim.

Omezeni objemu dodavek velkoobchodnikdm uloZzené drZitelem
rozhodnuti o registraci.

Ujednani mezi vyrobcem a platcem/poskytovatelem, které
zpfistupnuje (zajistuje Uhradu / ndhradu vydajd za) zdravotnické
technologie za presné stanovenych podminek.

Situace, kdy je IéCivy pripravek, ktery byl registrovan a je uvadén na
trh v daném clenském staté, nepretrzité dostupny. Tohoto Iécivého
pripravku tedy neni nedostatek.

Spolecnost nebo jind pravnicka osoba, ktera je drzitelem registrace
pro uvadéni urcitého lécivého pripravku na trh v jednom, nékolika
nebo ve vsech ¢lenskych statech EHP.

Clenské staty EU a Island, Lichtenstejnsko a Norsko.
Slozka lécivého pfipravku, ktera zajistuje jeho lé¢ebny Gcinek.

Trvalé sledovani bezpecnosti léCivych pripravkd béhem jejich
klinickych hodnoceni i po jejich registraci.

Online platforma Evropské agentury pro léCivé pripravky, jejimz
prostrednictvim mlze farmaceuticky pramysl predkladat urcité
informace, naptiklad o stavu uvedeni léCivych pFipravkd na trh.

Lécivé pripravky, které jsou nezbytné pro zajisténi nepretrzité kvalitni
zdravotni péce nebo ochrany verejného zdravi v Evropé a pfi jejichz
vypadku hrozi pacientlim vazna djma.

Nedostatek jakéhokoli IéCivého pripravku, pro néjz neni dostupny
Zadny alternativni pripravek, ktery nelze odstranit vyhradné
pomoci vnitrostatnich opatreni, nybrz vyzaduje koordinovanou
akci na drovni EU.

Ustanoveni, které uklada farmaceutické spolecnosti povinnost vratit
zdravotni pojistovné veskeré ¢astky, které obdrZela nad ramec
individualniho rozpoctu na nahradu nakladd.

Zakonny pozadavek ukladajici primyslu a distributordm povinnost
zajistit odpovidajici a stalé dodavky IéCivych pripravkd, aby byly
pokryty potreby pacient(.

Pristupem oznacujeme takovy stav, kdy je IéCivy pripravek, ktery
byl registrovan, aktivné uvadén na trh v ¢lenském staté, a je tedy
v zdsadé pacientdm dostupny.



Relokalizace

Soubézny obchod

Vyhlasena zdravotni krize

Zadavani verejnych zakazek
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Presun vyroby duleZitych léCivych pripravkd do EU.

Preshranicni prodej zbozi v EU obchodniky mimo systém distribuce
vyrobce.

Komise mlZe vyhlasit stav ohroZeni vefejného zdravi nebo zavaznou
uddlost, ¢imz jsou aktivovany dalsi pravomoci a povinnosti.

Porizeni zbozi, stavebnich praci nebo sluzeb, které provadi
verejnopravni subjekty nebo jiné organy.
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Odpovédi Komise

https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2025-19

Odpovedi Evropské agentury pro lécivé
pripravky

https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2025-19

Casova osa

https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2025-19


https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2025-19
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Auditni tym

EUD ve svych zvlatnich zpravach informuje o vysledcich auditl politik a programd EU ¢i
tématech z oblasti spravy a fizeni zamérenych na konkrétni oblasti rozpoctu. Vybira

a koncipuje tyto auditni ukoly tak, aby byl jejich dopad co nejvétsi, a zohledriuje pritom
rizika pro vykonnost nebo zajisténi souladu s predpisy, objem prislusnych prijmu ¢i vydaja,
ocekavany vyvoj, politické zajmy a zdjem verejnosti.

Tento audit vykonnosti proved| auditni senat |, ktery se zaméruje na udrzitelné vyuzivani
pFirodnich zdrojG a jemu? predseda ¢lenka EUD Joélle Elvingerova. Audit ved| ¢len EUD
Klaus-Heiner Lehne a podporu mu poskytovali vedouci kabinetu Thomas Arntz a tajemnik
kabinetu Marc-Oliver Heidkamp, vy3$si manazerka Florence Fornaroliova, vedouci ukolu
Matthias Blaas a auditorky Monika Dedicova a Vasileia Kalafatiova. Jazykovou podporu

zajistovala Jennifer Schofieldova. Grafickou podporu zajistovala Dunja Weibelova.

Zleva doprava: Dunja Weibelova, Florence Fornaroliova, Vasileia Kalafatiova,
Marc-Oliver Heidkamp, Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedi¢ova
a Thomas Arntz.
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JAK CITOVAT

Evropsky ucetni dvir, zvlastni zprava 19/2025: , Kriticky nedostatek lécivych pripravki: opatreni EU
zajistila pfidanou hodnotu, strukturdini problémy viak pretrvavaiji“, Urad pro publikace Evropské unie,
2025


https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2025-19

Kriticky nedostatek lIécivych pripravku se stal ¢astou
hrozbou pro verejné zdravi v celé EU. Posuzovali jsme
opatreni EU zamérena na zajisténi dostupnosti lécivych
pripravka.

Dospéli jsme k zavéru, ze stale neexistuje ucinny ramec pro
reseni kritického nedostatku Iécivych pripravku. Ackoli
Evropska agentura pro lécivé pripravky poskytla ¢lenskym
statiim cennou podporu a Komise podnikla prvni kroky tim,
ze navrhla legislativni zmeény, usili o feSeni zakladnich pricin
téchto nedostatku je stale v pocatcich. Dostupnost léCivych
pripravki v celé EU navic nadale ztézuje roztristénost
jednotného trhu. Komisi doporucujeme dale zlepsovat
systém pro reseni kritického nedostatku lécivych pfipravka,
zahajit koordinované akce k feSeni hlavnich pfricin
nedostatku a zlepsit fungovani jednotného trhu s lécivymi
pripravky.

2Zvldstni zprdva EUD podle ¢&l. 287 odst. 4 druhého pododstavce
Smlouvy o fungovdni EU.
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