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10 Legislativní návrhy Komise z roku 2023 mají potenciál výrazně zlepšit rámec pro řešení 
kritického nedostatku. Tyto návrhy však nemusí řešit všechny problémy. Nezahrnují 
například žádný mechanismus, který by zajišťoval dodržování povinnosti hlásit včas 
nedostatek léčivých přípravků, ani neřeší absenci právně závazných nástrojů pro agenturu 
EMA a řídicí skupinu pro nedostatek léčivých přípravků, které by mohly ovlivnit opatření 
farmaceutického průmyslu během kritického nedostatku (viz body 49–50). 

11 Na podzim 2022 hlásil farmaceutický průmysl kritický nedostatek antibiotik v celé EU. 
Tento nedostatek nebyl sice klasifikován jako zdravotní krize, ale agentura EMA a příslušné 
vnitrostátní orgány se jím nadále zabývaly. Kromě toho Komise a agentura EMA zahájily 
společný postup. Zjistili jsme, že se na úrovni EU podařilo vytvořit povědomí o potřebě 
zajištění dostupnosti antibiotik. Některá z opatření, která Komise následně navrhla, 
však nebyla provedena a ani Komise, ani agentura EMA nebyly schopny prokázat účinky 
přijatých opatření. Navzdory zvýšené informovanost i tomu, že počet zemí EHP hlásících 
kritické nedostatky dvou důležitých antibiotik byl přibližně o 50 % menší než předchozí 
zimu, přetrvávaly nedostatky (viz body 51–57). 

12 Dospěli jsme k závěru, že ačkoli podpora agentury EMA členským státům měla značnou 
přidanou hodnotu, systém EU pro řešení kritického nedostatku léčiv stále postrádá vhodný 
právní rámec a nemá dostatek relevantních a včasných informací. 
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Doporučení 1 

Dále zlepšovat systém pro řešení kritického nedostatku 
léčivých přípravků 

a) Komise by měla přijmout opatření, kterými zajistí: 

o včasné hlášení nedostatku centrálně registrovaných léčivých přípravků 
agentuře EMA, 

o přijetí vhodných opatření k obnovení stálých dodávek léčivých přípravků 
v případě kritického nedostatku. 

b) Evropská agentura pro léčivé přípravky by měla provozovat jednotnou databázi 
léčivých přípravků a jednotnou platformu pro hlášení, čímž by se konsolidovaly 
stávající a plánované databáze a zajistila se jejich interoperabilita. Ty by měly 
zahrnovat: 

o všechny léčivé přípravky registrované v EU a jejich stav uvedení na trh 
v jednotlivých členských státech, 

o informace o dostupnosti léčivých přípravků, včetně jejich nedostatku, 

o informace o klasifikaci léčivých přípravků jako kritických pro EU nebo 
některé členské státy, o existujících alternativních léčivých přípravcích v EU 
podle terapeutických skupin a o zjištěné zranitelnosti v dodavatelských 
řetězcích. 

c) Evropská agentura pro léčivé přípravky by měla spolu s členskými státy zlepšit 
komunikaci s veřejností a poskytovat informace o možných alternativních 
léčivých přípravcích. 

Cílový termín provedení: a) konec roku 2027, b) a c) konec roku 2028. 
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Řešení základních příčin nedostatku 

13 Zjistili jsme, že Komise analyzovala a identifikovala mnoho hlavních příčin nedostatku. 
Tato analýza však podrobně nezkoumala zjištěné kritické problémy, což snižuje její 
užitečnost pro zacílení účinných zmírňujících opatření (viz body 60–62). 

14 Komise zahájila opatření k řešení hlavních příčin ve třech oblastech: 

o povinnost průmyslu zajistit stálé dodávky, 
o posílení zadávání veřejných zakázek, 
o odstraňování zranitelnosti v dodavatelských řetězcích. 

15 Zjistili jsme, že zákonná povinnost farmaceutického průmyslu zajišťovat stálé dodávky 
léčivých přípravků v praxi příliš nefunguje. Tato skutečnost je známa už od roku 2017, 
ale opatření Komise nevedla k důslednému uplatňování a vymáhání této povinnosti. 
Za těchto okolností a v situaci nedostatku začaly členské státy zavádět vůči 
farmaceutickému průmyslu jednostranné vnitrostátní požadavky na vytváření zásob, 
které nebyly koordinovány s ostatními členskými státy. Vytváření zásob v určitém 
členském státě sice může pomoci minimalizovat nedostatek a poskytnout orgánům čas 
k přijetí opatření, může však mít i vedlejší účinky a prohlubovat nedostatek v jiných 
členských státech. Ne všechny členské státy oznámily tato opatření týkající se vytváření 
zásob Komisi, která tak nemohla omezit jejich vedlejší účinky (viz body 64–69). 

16 Vnitrostátní zadávání veřejných zakázek na léčivé přípravky se zaměřuje především na 
cenu a neoceňuje odolné dodávky, které by mohly být výsledkem místní výroby nebo 
diverzifikace. Jelikož místní výroba byla méně konkurenceschopná, orientace na cenu 
upřednostňovala externí zajišťování výroby v zemích s nízkými náklady (např. v Asii) 
a koncentraci výrobců po celém světě, což vedlo k závislosti a zranitelnosti dodávek 
léčivých přípravků. Komise byla koordinátorem užitečných schůzek vnitrostátních orgánů 
příslušných pro stanovování cen a úhrad a veřejných plátců zdravotní péče, ale dosud 
nevydala plánované pokyny pro zadávání veřejných zakázek ani neuspořádala dobrovolné 
společné zadávání veřejných zakázek na kriticky důležité léčivé přípravky (viz body 70–73). 
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17 Na základě požadavku Rady z roku 2020 provedla Komise analýzu zranitelnosti 
v dodavatelských řetězcích, ale první opatření na její odstranění navrhla až v dubnu 2023. 
První celoevropský seznam kriticky důležitých léčivých přípravků je významným krokem. 
Dosavadní postup ale zatím jejich dostupnost nezajistil, protože během tohoto auditu byl 
v celé EU zaznamenán kritický nedostatek několika léčivých přípravků uvedených na tomto 
seznamu. Od roku 2021, vzhledem k neexistenci politiky EU pro farmaceutický průmysl, 
začaly některé členské státy „relokalizovat“ výrobu kritických léčivých přípravků 
prostřednictvím vlastních vnitrostátních opatření. Toto úsilí nebylo koordinované a mohlo 
vést ke zdvojení úsilí i ke značným nákladům pro daňové poplatníky. V březnu 2025 Komise 
navrhla průmyslovou politiku EU v oblasti léčivých přípravků v aktu o kriticky důležitých 
léčivých přípravcích, jehož cílem je zlepšit výrobu a dodávky kriticky důležitých léčivých 
přípravků v EU. Konkrétní opatření EU k řešení stávající zranitelnosti v dodavatelských 
řetězcích budou záviset na přijetí a provádění navrhovaných právních předpisů 
(viz body 74–81). 

18 Dospěli jsme k závěru, že Komise v poslední době začala řešit základní příčiny. Neuspokojivé 
plnění zákonné povinnosti farmaceutického průmyslu zajišťovat stálé dodávky v praxi mělo 
za následek roztříštěnost vnitrostátních opatření v oblasti vytváření zásob. Činnost Komise 
v oblasti zranitelnosti v dodavatelských řetězcích a udržitelných postupů zadávání veřejných 
zakázek je teprve v začátcích. 

 
Doporučení 2 

Zahájit komplexní koordinované akce k řešení hlavních příčin 
nedostatku léčivých přípravků 

Komise by měla: 

a) přijmout opatření k tomu, aby členské státy důsledněji uplatňovaly a vymáhaly 
povinnost farmaceutického průmyslu zajišťovat stálé dodávky; 

b) posoudit potřebu a proveditelnost koordinování vnitrostátní požadavků na 
vytváření zásob. 

Cílové datum provedení: 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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Jednotný trh s léčivými přípravky 

19 Jedním z předpokladů dostupnosti léčivých přípravků je dobře fungující jednotný trh 
s léčivými přípravky. Ten vyžaduje harmonizované regulační prostředí (v oblasti regulačních 
postupů, norem a balení), transparentní trh a odstranění vnitřních překážek obchodu (viz 
body 82–83). 

20 Největším úspěchem při harmonizaci regulačních postupů bylo vybudování postupu EU pro 
léčivé přípravky, který umožňuje, aby některé léčivé přípravky byly registrovány centrálně. 
Většina léčivých přípravků je však stále registrována na vnitrostátní úrovni a ty, které jsou 
registrovány pro celou EU, nejsou ve skutečnosti uváděny na trh ve všech členských 
státech, což přispívá k nerovnému přístupu k léčivým přípravkům a obtížím při 
obchodování s nimi. Ačkoli byly normy bezpečnosti a kvality léčivých přípravků 
harmonizovány, kontroly na úrovni EU nebyly využívány k předcházení kritickému 
nedostatku léčivých přípravků a jeho řešení. Návrh Komise rozšířit úlohu agentury 
EMA v oblasti inspekcí by mohl tento rámec významně posílit. V neposlední řadě se 
v jednotlivých zemích EU výrazně liší balení léčivých přípravků, což činí obchodování 
s léčivými přípravky v EU nákladnějším a složitějším. Komise navrhla určitou další 
harmonizaci, ale rozdíly ve velikosti balení a ve vnitrostátních požadavcích na označování 
mohou přetrvávat (viz body 84–94). 

21 Směrnice o průhlednosti z roku 1988 vyžaduje, aby členské státy v souvislosti s cenami 
léčivých přípravků a rozhodnutími o jejich úhradě zajistily určitou úroveň transparentnosti, 
protože rozdílná opatření mohou narušovat obchod v rámci EU. Komise zjistila, že členské 
státy tento předpis neuplatňují náležitě. Ceny léčivých přípravků se v jednotlivých 
členských státech výrazně liší a transparentnost je zde nízká, protože ceny jsou často 
důvěrné. Revize směrnice o průhlednosti byla plánována už v roce 1992, ale návrh 
Komise z roku 2012 nebyl přijat. Komise v současné době revizi této směrnice neplánuje 
a odůvodňuje to nedostatečnou podporou ze strany členských států (viz body 95–98). 

22 Členské státy se snažily omezit nedostatek způsobený souběžným obchodem 
a dodávkovými kvótami tím, že zaváděly různé překážky obchodu. V dovážejících zemích 
však mohou tato opatření nedostatek naopak vyvolat. Členské státy ne vždy oznamovaly 
Komisi jednostranná opatření, která by mohla omezit obchod, což snižovalo informovanost 
o těchto opatřeních na úrovni EU. Zjistili jsme, že Komise nedostatek zapříčiněný 
souběžným obchodem, dodávkovými kvótami a zavedenými překážkami obchodu 
dostatečně neřešila (viz body 99–102). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:31989L0105
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23 Dospěli jsme k závěru, že Komise částečně harmonizovala postupy regulace, ale na 
jednotném trhu s léčivými přípravky existuje mnoho nedostatků, zejména roztříštěnost 
trhu, včetně různých balení, nedostatečné cenové transparentnosti a přeshraničních 
překážek obchodu (viz obrázek 2). V této souvislosti čelili občané EU snížené dostupnosti 
některých léčivých přípravků a jejich nedostatek bylo obtížnější zmírňovat. 

Obrázek 2 | Hlavní překážky vzniku jednotného trhu s léčivými přípravky 

 
Zdroj: EÚD. 
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Doporučení 3 

Zlepšit fungování jednotného trhu s léčivými přípravky 
odstraněním překážek 

Komise by měla: 

a) na základě provedeného hodnocení přijmout opatření k zajištění lepšího 
uplatňování směrnice o průhlednosti ze strany členských států, např. 
prostřednictvím centralizace informací o stavu a postupech stanovování cen 
a úhrad, dokud nebude navržena její revize; 

b) přijmout opatření ke zvýšení jednotnosti balení léčivých přípravků v EU, 
například co se týče názvů, velikosti balení a požadavků na označování; 

c) posoudit dopad dodávkových kvót a souběžného obchodu na nedostatek 
léčivých přípravků a navrhnout vhodná řešení; 

d) lépe identifikovat překážky obchodu, které vytvořily členské státy, a usilovat 
o jejich odstranění. 

Cílové datum provedení: konec roku 2028 
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Stále neexistuje účinný rámec pro řešení 
kritického nedostatku léčivých přípravků 

24 Nedostatek léčivých přípravků se může stát kritickým, pokud neexistují vhodné alternativy 
(viz příloha I, obrázek 4). Jelikož mnoha případech nemohou jednotlivé členské státy 
kritický nedostatek dostatečně zmírnit, je třeba jej řešit prostřednictvím přeshraničních 
mechanismů. Komise, agentura EMA a příslušné vnitrostátní orgány uznávají důležitou 
úlohu koordinace na úrovni EU při řešení kritického nedostatku léčivých přípravků, pokud 
k němu dojde. V roce 2017 Evropský parlament vyzval Komisi, aby rozšířila mandát 
agentury EMA při koordinaci celoevropských opatření za účelem odstranění nedostatku 
léčivých přípravků1. Rada tento návrh podpořila. 

25 Posuzovali jsme, zda Komise a agentura EMA: 

o vytvořily účinný systém předcházení kritickému nedostatku léčivých přípravků a jeho 
zmírňování, 

o měly dostatek informací k předcházení kritickému nedostatku a jeho zmírňování, 

o poskytovaly členským státům podporu při předcházení kritickému nedostatku a jeho 
zmírňování, 

o zamezily kritickému nedostatku antibiotik v zimě 2023–2024. 

 
1 Usnesení Evropského parlamentu ze dne 2. března 2017 o možnostech EU, jak zlepšit přístup 

k lékům (2016/2057(INI), bod 103. 

Podrobnější pohled 
na naše připomínky 

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 předcházení kritickému nedostatku 
léčivých přípravků a jeho zmírňování stále postrádá 
vhodný právní rámec 

26 Provedli jsme přezkum stávajícího systému předcházení nedostatku a jeho zmírňování v EU. 
V rámci celého systému od vývoje léčivých přípravků až po jejich distribuci (viz obrázek 3) 
má farmaceutický průmysl ohlašovat regulačním orgánům, tj. agentuře EMA a příslušným 
vnitrostátním orgánům, nedostatek léčivých přípravků nejméně dva měsíce předem. 
Příslušné vnitrostátní orgány hlásí nedostatek léčivých přípravků agentuře EMA, pokud 
se domnívají, že je nedostatek kritický a bude vyžadovat podporu na úrovni EU. 

Obrázek 3 | Systém dohledu nad léčivými přípravky v EU 

 
Zdroj: EÚD. 

27 V reakci na potřeby členských států poskytuje agentura EMA od roku 2011 členským 
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letech výrazně vzrostla (viz obrázek 4). 
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Obrázek 4 | Vývoj systému dohledu EU nad kritickým nedostatkem 

 
Zdroj: EÚD. 
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Agentura EMA není dostatečně informována o nedostatcích 
a nemá k dispozici odpovídající údaje 

29 Agentura EMA potřebuje včasné, úplné a srovnatelné informace, aby mohla předcházet 
vzniku kritického nedostatku nebo podporovat členské státy, pokud k němu na úrovni 
členského státu dojde. Posuzovali jsme informace, které agentura EMA obdržela, 
a porovnávali jsme je s tím, jaké informace by dle našeho soudu byly k provedení 
takového opatření potřebné. 

Nedostatky v oznámeních o nedostatku léčivých přípravků předkládaných 
farmaceutickým průmyslem jsou limitujícím faktorem informovanosti 
agentury EMA v této oblasti 

30 Agentura EMA potřebuje mít přístup k údajům o všech nedostatcích na úrovni členských 
států, aby je mohla podporovat v předcházení tomu, že případy kritického nedostatku 
vůbec nastanou. Komise očekává, že farmaceutický průmysl bude v souladu se směrnicí 
2001/83/ES oznamovat3 nedostatek léčivých přípravků regulačním orgánům – tj. agentuře 
EMA v případě 1 4584 centralizovaně registrovaných léčivých přípravků a vnitrostátním 
regulačním orgánům v případě všech léčivých přípravků – alespoň dva měsíce předem. 
Tento mechanismus hlášení neumožňuje agentuře EMA získávat informace o všech 
nedostatcích na úrovni členských států, protože většina léčivých přípravků dostupných 
v EU není centrálně registrována. Kromě toho jsme zjistili, že stávající mechanismus v praxi 
nefunguje dobře. 

31 Zaprvé, některé členské státy nesouhlasí s výkladem směrnice 2001/83/ES, který podala 
Komise, že průmysl je povinen nedostatky hlásit. Domnívají se, že právní základ se 
netýká konkrétně nedostatku léčivých přípravků. V důsledku toho 21 z 31 příslušných 
vnitrostátních orgánů v průzkumu z roku 2022 uvedlo, že kromě požadavku vyplývajícího 
ze směrnice existuje vnitrostátní právní požadavek na ohlašování nedostatku. 

 
3 Dokument o povinnosti stálých dodávek, Evropská komise, 2018. 

4 Rejstřík léčivých přípravků 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, téměř žádný členský stát se při oznamování neřídí unijní definicí nedostatku 
(viz příloha I), nýbrž vnitrostátními definicemi, které se liší zejména délkou trvání 
nedostatku, jak je znázorněno na obrázku 5. V definici EU není uvedena konkrétní 
doba trvání ani místo, například zda se nedostatek týká velkoobchodů nebo lékáren. 
Světová zdravotnická organizace (WHO)5, průmysl6 a příslušné vnitrostátní orgány7 
si problém rozdílných definic uvědomují už od roku 2016. 

 
5 Rezoluce Světového zdravotnického shromáždění WHA69.25: Addressing the global shortage of 

medicines and vaccines, 2016, s. 3, a zpráva ze zasedání: Technical Definitions of Shortages and 
Stockouts of Medicines and Vaccines, WHO, 2016. 

6 Evropská federace farmaceutického průmyslu a farmaceutických sdružení (EFPIA), Medicine 
shortages: EFPIA proposals for action, 2022, s. 4–5, Farmaceutická skupina Evropské unie 
(PGEU), Position paper on medicine shortages, 2024, s. 7, Evropská platforma sociálního 
pojištění (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 (MAHs) 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
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Obrázek 5 | Příklady povinností průmyslu oznamovat nedostatky 
v jednotlivých členských státech 

 
Zdroj: EÚD na základě společné akce CHESSMEN. 

33 Zatřetí, podle vnitrostátních pravidel musí farmaceutický průmysl hlásit každému 
příslušnému vnitrostátnímu orgánu jiné informace a používat různé šablony, 
jak uvádí Komise8. 

 
8 Future-proofing pharmaceutical legislation – Study on medicine shortages, Evropská komise: 

Generální ředitelství pro zdraví a bezpečnost potravin, Ecorys BV, Milieu Law and Policy 
Consulting, Technopolis Group, Jongh, T. d. et al., 2021, s. 4. 
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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 Začtvrté, k oznámení většiny nedostatků nedošlo dva měsíce před jejich výskytem, ale až 
v okamžiku, kdy nedostatek nastal, nebo později. U oznámení zaslaných agentuře EMA 
tomu tak bylo v případě 55,9 % oznámení o nedostatku (viz obrázek 6). Kromě toho podle 
agentury EMA některé nedostatky nebyly oznámeny vůbec. 

Obrázek 6 | Včasnost oznámení o nedostatku léčivých přípravků EMA 
v letech 2023 a 2024 

 
Zdroj: EÚD na základě zaokrouhlených údajů agentury EMA pro centralizovaně registrované léčivé přípravky 
od května 2023 do konce října 2024. 

35 A kromě toho neexistují žádné mechanismy (např. systém sankcí), kterými by Komise nebo 
agentura EMA mohly podpořit nebo dosáhnout dodržování požadavků na oznamování ze 
strany průmyslu. Pokud jde o hlášení ze strany průmyslu příslušným vnitrostátním 
orgánům, členské státy mohly ve svých vnitrostátních předpisech za neplnění oznamovací 
povinnosti stanovit sankce. Ne všechny členské státy však této možnosti využily 
(18 z 30 zemí Evropského hospodářského prostoru (EHP) sankce stanovilo) a pouze 
8 z nich je uplatňuje. To potvrzuje i rozsáhlejší studie z roku 20249. 

36 V důsledku toho nedostává agentura EMA včasné, úplné a srovnatelné informace 
o nedostatcích léčivých přípravků. Agentura tak nemá přehled o nedostatcích a oslabuje 
se tím i její schopnost podporovat členské státy ve včasném předcházení případům 
kritického nedostatku. 

 
9 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. 
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Celkem: 648
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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, že: 

— bez údajů o možných alternativách nemohla agentura EMA vždy účinně poskytovat 
podporu členským státům, které se potýkaly s kritickým nedostatkem, 

— bez údajů o zásobách, nabídce a poptávce a o výrobní kapacitě neměla agentura 
EMA dostatečné informace o dostupnosti. Nemohla tedy vždy odhadnout výpadek 
v dodávkách ani přijímat cílená zmírňující opatření, jako je podpora redistribuce 
alternativ z jiných členských států. 

Nová Evropská platforma pro monitorování nedostatku 

40 Od listopadu 2024 EMA zajišťuje provoz Evropské platformy pro monitorování nedostatku. 
Platforma vychází z rozšířeného mandátu agentury EMA z roku 2022 (viz bod 28) a má 
sloužit jako harmonizovaný portál pro hlášení nedostatku v rámci přípravy na zdravotní 
krizi a během ní (viz obrázek 7). 

Obrázek 7 | Informační systémy agentury EMA a informační toky 
s Evropskou platformou pro monitorování nedostatku 

 
Zdroj: Mapování IT nástrojů agentury EMA provedené EÚD. 
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43 Agentura EMA poskytovala podporu členským státům při předcházení kritickému 
nedostatku a jeho zmírňování. Tato činnost byla však zaměřena na vydávání pokynů, 
například doporučení k používání plánů předcházení nedostatku, a připravenost na krize. 

44 Agentura EMA rovněž podporovala členské státy při zmírňování kritického nedostatku 
prostřednictvím výměny informací, koordinace opatření a komunikace. Zaprvé, agentura 
EMA zprostředkovávala výměnu informací o kritickém nedostatku. Jedním z hlavních 
způsobů, jak mohly příslušné vnitrostátní orgány zmírnit kritický nedostatek, bylo zjištění 
dostupných zásob nebo existujících alternativních léčivých přípravků v jiných členských 
státech nebo mimo EHP a následný dovoz těchto léčivých přípravků. Vzhledem k tomu, 
že na úrovni EU neexistuje žádná centrální databáze, která by obsahovala všechny léčivé 
přípravky (viz bod 38), byly příslušné vnitrostátní orgány odkázány na sdílení informací 
prostřednictvím průzkumů v rámci pracovní skupiny SPOC. Tento postup však byl 
dobrovolný a ne všechny příslušné vnitrostátní orgány na průzkumy pracovní skupiny SPOC 
odpověděly. I přes tato omezení a značnou pracovní zátěž považovaly příslušné vnitrostátní 
orgány činnost agentury EMA za velmi užitečnou (viz příloha III). 

45 Zadruhé, agentura EMA koordinovala akce k řešení kritického nedostatku. Spolupracovala 
například s farmaceutickým průmyslem na rozšíření výroby a při podpoře nezbytných 
regulačních postupů v době kritického nedostatku trombolytik. Intervence agentury EMA 
vedly také k zajištění rovného zacházení s členskými státy, například v době kritického 
nedostatku verteporfinu. Konstatujeme, že agentura EMA a Řídící skupina pro nedostatek 
léčivých přípravků neměly k dispozici nástroje, které by jim umožňovaly ukládat nebo 
ovlivňovat opatření průmyslu k odstraňování zranitelnosti v dodavatelských řetězcích 
(viz rámeček 2). 
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47 Katalog nedostatků agentury EMA se omezuje na nejkritičtější nedostatky. Důležité 
informace o existujících nedostatcích jsou rozptýleny v různých vnitrostátních databázích, 
přičemž jejich kvalita se liší. Ne všechny členské státy tuto databázi mají. Kromě toho 
katalog agentury EMA a její sdělení pro zdravotnické pracovníky neobsahují základní 
informace o alternativních léčivých přípravcích a jejich dostupnosti (viz bod 39). 
Lékárníci a lékaři tak musí vynakládat značné prostředky na sledování zásob, zjišťování 
alternativ a rozhodování o přídělu omezených zásob12. 

48 Celkově lze říci, že podpora, kterou agentura EMA poskytuje členským státům při 
zmírňování kritického nedostatku, má pro ně značnou přidanou hodnotu. Její snaha 
o předcházení nedostatku byla však zaměřena na pokyny a její komunikace s veřejností 
postrádala důležité informace. 

Navrhované právní změny by mohly výrazně zlepšit rámec, 
ale nemusí řešit všechny klíčové problémy 

49 V dubnu 2023 navrhla Komise změny právního rámce agentury EMA. Tyto návrhy mimo 
jiné obsahovaly: 

1) právní mandát pro agenturu EMA k předcházení kritického nedostatku ve spolupráci 
s členskými státy a jeho zmírňování; 

2) rozšíření Evropské platformy pro monitorování nedostatku nad rámec zdravotních 
krizí (viz bod 40) a podrobné požadavky na podávání zpráv o nedostatku v celé EU; 

3) povinné plány předcházení nedostatku, které má vypracovat průmysl a které mohou 
pomoci agentuře EMA při preventivní činnosti. 

50 Konstatujeme, že pokud budou právní předpisy přijaty v podobě navržené Komisí, nemusí 
mít agentura EMA ani nadále dostatek informací na úrovni členských států. Návrhy 
neobsahují žádný mechanismus, který by zajišťoval, aby farmaceutický průmysl dodržoval 
povinnost včas oznamovat agentuře EMA nedostatky týkající centrálně registrovaných 
léčivých přípravu; znamená to, že stále hrozí riziko opožděného nahlášení nebo 
nenahlášení nedostatku. Rovněž upozorňujeme, že návrhy neřeší nedostatek právně 
závazných nástrojů pro agenturu EMA a Řídící skupinu pro nedostatek léčivých přípravků, 
pomocí nichž by mohly ovlivnit opatření farmaceutického průmyslu během 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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Některá opatření k zamezení kritického nedostatku antibiotik 
v zimě 2023−2024 nebyla provedena a jejich úspěšnost se 
nepodařilo prokázat 

51 Na podzim roku 2022 nahlásilo přibližně 50 účastníků z průmyslu příslušným vnitrostátním 
orgánům nedostatek důležitého antibiotika amoxicilinu. Agentura EMA proto začala 
monitorovat nedostatek antibiotik prostřednictvím pracovní skupiny SPOC. Ta odhalila, 
že 28 zemí EHP se potýká s nedostatkem antibiotik a 14 z nich považuje tento nedostatek 
za kritický. Ten byl způsoben řadou faktorů, včetně zvýšené poptávky, zpoždění výroby, 
problémů s výrobní kapacitou a rostoucích nákladů na energii. Na obrázku 9 je znázorněna 
časová posloupnost následných událostí. Prověřovali jsme, jak se s touto situací Komise 
a agentura EMA vypořádaly, a to na základě jejich dokumentů. 

Obrázek 9 | Klíčové události související se zimou 2023–2024 

 
Zdroj: EÚD. 

52 Vzhledem k systémové povaze kritického nedostatku některých antibiotik v celé EU 
požádaly některé zúčastněné strany v lednu 2023 agenturu EMA a Řídící skupinu pro 
nedostatek léčivých přípravků o vyhlášení „zdravotní krize“. Díky tomu by agentura 
EMA měla možnost používat nástroje, které má k dispozici v rámci svého rozšířeného 
mandátu13. Řídící skupina pro nedostatek léčivých přípravků se rozhodla nedoporučit 
Komisi, aby vyhlašovala krizovou situaci v oblasti zdraví14. 

 
13 Čl. 2 písm. b) nařízení (EU) 2022/123. 

14 Zápis ze zasedání MSSG ze dne 26. ledna 2023, s. 2. 
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56 Komise ani agentura EMA navíc neprovedly posouzení dopadu přijatých opatření. Nemohly 
proto prokázat souvislost mezi zmírněním kritického nedostatku a konkrétními opatřeními 
EU, která byla provedena. 

57 Cíle zamezit kritickému nedostatku antibiotik v zimě 2023–2024 nebylo dosaženo, 
neboť nedostatky přetrvávaly. Agentura EMA vyzvala země EHP třikrát v průběhu času, 
aby ohlásily kritický nedostatek (pokaždé ale se zaměřením na jiný soubor antibiotik). 
V roce 2022 ohlásilo při dotazu na všechna antibiotika kritické nedostatky 14 zemí EHP. 
V roce 2023 ohlásilo při dotazu na dvě konkrétní antibiotika kritické nedostatky 
17 zemí EHP. V roce 2024 ohlásilo při dotazu na 11 antibiotik kritické nedostatky 
11 zemí EHP (viz obrázek 10). U dvou antibiotik (amoxicilin a amoxicilin s kyselinou 
klavulanovou), kterých se týkaly všechny tři průzkumy, byl v roce 2024 počet zemí EHP 
ohlašujících kritický nedostatek o 50 % nižší ve srovnání s předchozí zimou. 

Obrázek 10 | Nedostatek antibiotik v zimním období nahlášený 
v EHP, 2022–2024 

 
Zdroj: EÚD, na základě údajů agentury EMA. 
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Komise analyzovala základní příčiny nedostatku, 
ale při své snaze o jejich odstranění se potýká 
s řadou problémů 

58 Klíčem ke snížení četnosti případů nedostatku je řešení hlavních příčin15. V roce 2017 vyzval 
Evropský parlament Komisi, aby přijala příslušná opatření. 

59 Očekávali jsme proto, že Komise: 

o identifikuje hlavní příčiny nedostatku léčivých přípravků, 
o bude tyto hlavní příčiny účinně řešit. 

Komise stanovila množství hlavních příčin 

60 Posuzovali jsme analýzu Komise týkající se nedostatku a jeho hlavních příčin v celé EU. 
Dospěli jsme k závěru, že Komise provedla nebo si vyžádala mnoho posouzení a zjistila 
četné hlavní příčiny (viz obrázek 11). 

 
15 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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61 Analýza Komise se zaměřovala především na vnější závislosti, geopolitická rizika 
a roztříštěné dodavatelské řetězce16. Poukázala na strategickou zranitelnost EU. Agentura 
EMA17 a představitelé farmaceutického průmyslu18 poukazovali na provozní problémy, 
jako je nedostatečné řízení zásob, absence mechanismů včasného varování a nedostatečná 
spolupráce zúčastněných stran, a také na ekonomické faktory, jako je tvorba cen a úhrada 
léčivých přípravků, souběžný obchod či dodávkové kvóty. Za jednu z hlavních příčin 
nedostatku, který bude podle očekávání pokračovat, považuje agentura EMA také vyšší, 
ale kolísavou poptávku v posledních letech – v důsledku celosvětového hospodářského 
a populačního růstu (včetně stárnutí). Příslušné vnitrostátní orgány analyzovaly 
83 266 oznámení o nedostatku a dospěly k závěru, že polovinu všech hlavních příčin 
představují výrobní problémy (viz příloha II). 

62 Analýza Komise byla limitována skutečností, že dostupné údaje o hlavních příčinách byly 
agregované a nedostatečně podrobné. Analýza rovněž podrobně nezkoumala zjištěné 
kritické problémy, jako jsou zranitelnost v dodavatelských řetězcích a omezení výroby. 
To snižovalo využitelnost analýzy pro zacílení účinných zmírňujících opatření. V roce 2024 
Komise zahájila dodatečnou analýzu, která byla projednávána v rámci nového fóra, Aliance 
pro kriticky důležité léčivé přípravky. 

Úsilí o řešení hlavních příčin teprve začíná a čelí 
mnoha úskalím 

63 Posuzovali jsme hlavní opatření Komise k řešení hlavních příčin nedostatku léčivých 
přípravků, která prováděla prostřednictvím různých fór (viz obrázek 12). Tato opatření 
jsme rozdělili do tří oblastí podle Farmaceutické strategie pro Evropu z roku 2020, kterou 
vypracovala Komise: 

o využití povinnosti průmyslu zajišťovat stálé dodávky, 

o posílení zadávání veřejných zakázek za účelem dosažení zabezpečení dodávek, 

o analýza a řešení zranitelnosti v dodavatelských řetězcích kritických léčivých přípravků. 

 
16 SWD(2023) 192, s. 23. 

17 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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Zákonná povinnost dodávek léčivých přípravků v praxi příliš nefunguje, 
členské státy proto začaly přijímat opatření k vytváření zásob 

64 Průmysl má zákonnou povinnost „zajistit odpovídající a stálé dodávky“ léčivých přípravků, 
aby byly pokryty potřeby pacientů19. Evropský parlament již v roce 2017 konstatoval, že 
tato povinnost není vždy dodržována, a vyzval Komisi, aby její dodržování monitorovala20. 
V roce 2018 Komise zveřejnila dokument o povinnosti stálých dodávek, v němž nastínila 
svá očekávání, ale v roce 2020 konstatovala, že je nutné tuto „povinnost výrazně posílit“21. 

65 Konstatujeme, že povinnost dodávek ze strany průmyslu v praxi dosud příliš nefunguje. 
V jednotlivých členských státech je uplatňována nejednotně, vyžaduje od průmyslu různá 
opatření a její prosazování je spíše ojedinělé. 23 příslušných vnitrostátních orgánů v rámci 
našeho průzkumu uvedlo, že tato povinnost v praxi příliš nefunguje (viz příloha III).  

66 V situaci, kdy nebyla zajištěna řádně fungující povinnost zásobování ze strany průmyslu 
a kdy členské státy čelily rostoucímu nedostatku, začala řada členských států zavádět 
jednostranná vnitrostátní opatření k vytváření zásob (viz obrázek 13 a příloha III), která 
nebyla koordinována s ostatními členskými státy. Jednalo se o vytváření vnitrostátních 
zásob – pohotovostních zásob, které má uchovávat průmysl, a rezervních zásob 
uchovávaných v distribučním řetězci. 

67 Tyto zásoby mohou pomáhat minimalizovat nedostatek v daném členském státě 
a poskytnout orgánům čas k přijetí opatření. Mohou však mít i vedlejší účinky a vytvářet 
nebo prohlubovat nedostatek v jiných – zejména menších – členských státech22, protože 
výrobci mohou být nuceni volit, kam své omezené kapacity přednostně směřovat. To platí 
zejména v případě, kdy se vytvářejí zásoby velkého množství léčivých přípravků v krátkém 
čase. Komise ve své studii o nedostatku léčivých přípravků dále uvádí, že zásoby léčivých 
přípravků nelze v rámci EU snadno přerozdělovat z důvodu specifických požadavků na 
balení a označování v jednotlivých zemích. 

 
19 Článek 81 směrnice 2001/83/ES. 

20 Usnesení Evropského parlamentu ze dne 2. března 2017 o možnostech EU, jak zlepšit přístup 
k lékům (2016/2057(INI)). 

21 Farmaceutická 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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69 Některé členské státy vznesly otázku určitých nekoordinovaných jednostranných požadavků 
na vytváření zásob na zasedání Rady pro zaměstnanost, sociální politiku, zdraví a ochranu 
spotřebitele v červnu 2024. Navrhovaný akt o kriticky důležitých léčivých přípravcích ukládá 
členským státům povinnost dodržovat některé obecné zásady. Není však zatím jasné, jak by 
toto mohlo odstranit problémy s koordinací, vést k vytváření synergií a zamezit 
nepříznivým vedlejším účinkům. 

Zabezpečení dodávek není dosud dostatečně zohledněno v zadávacích 
řízeních, Komise však začala prosazovat změnu 

70 Při nákupu léčivých přípravků prostřednictvím zadávání veřejných zakázek musí členské 
státy uplatňovat pravidla EU pro zadávání veřejných zakázek stanovená ve směrnici 
2014/24/EU. Směrnice a Komise doporučují používat i jiná kritéria než jen cenu 
a zohledňovat faktory, jako je dopad výroby na životní prostředí nebo odolnost dodávek, 
např. prostřednictvím výroby v EU, zeměpisná diverzifikace dodávek a spolehlivost 
dodavatelského řetězce. V jedné zprávě z USA se uvádí, že jednou z hlavních příčin 
nedostatku léčivých přípravků v USA je nedostatečné ocenění spolehlivých dodávek 
a vyspělých postupů řízení kvality24. 

71 Prověřovali jsme dokumenty Komise, například jednu studii z roku 2022, v níž se uvádí, 
že při zadávání většiny zakázek byla jediným kritériem cena. To potvrdila i naše zvláštní 
zpráva o zadávání veřejných zakázek25. Nízké oceňování odolnosti v rámci vnitrostátních 
zadávacích řízení mělo za následek zvýšený tlak na ceny. V EU jsou navíc vyšší výrobní 
náklady než v Asii (kde jsou podle odhadů o 20–40 % nižší26). To vedlo k významnému 
externímu zadávání výroby do Asie a koncentraci výrobců po celém světě za účelem 
dosažení úspor z rozsahu27. Oba faktory vedly k nižším nákladům na léčivé přípravky, 
způsobily však závislost a zranitelnost dodávek léčivých přípravků. 

 
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. 

25 Zvláštní zpráva 28/2023, body 39–40. 

26 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), 
Výzkumná služba 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 sdělení z října 2023 uvedla, že hodlá začátkem roku 2024 vydat pokyny 
k zadávání veřejných zakázek na léčivé přípravky, aby zajistila bezpečnost dodávek. 
Do června 2025 nebyly žádné pokyny vydány. Komise však koordinovala užitečná setkání 
se skupinou vnitrostátních orgánů příslušných pro stanovování cen a úhrad a veřejných 
plátců zdravotní péče. 

73 V roce 2020 Komise zdůraznila, že společné zadávání veřejných zakázek členskými státy 
považuje za další účinný nástroj k zajištění bezpečnosti dodávek a hodlá členské státy 
v tomto zadávání veřejných zakázek podporovat28. Rovněž uvedla, že by se tak mohl zvýšit 
rozsah a vyjednávací síla a zároveň by to umožnilo kroky podporující konkurenceschopné 
trhy a odrazující od konsolidace dodavatelských řetězců. Ve svém sdělení z roku 2023 
Komise uvedla, že hodlá pořádat společné zadávání veřejných zakázek na kriticky důležité 
léčivé přípravky, ale do června 2025 toto zadávání neuspořádala. V aktu o kriticky 
důležitých léčivých přípravcích však Komise navrhla rozšířit svůj právní mandát pro 
společné zadávání veřejných zakázek na určité léčivé přípravky. V našem průzkumu 
15 příslušných vnitrostátních orgánů uvedlo, že mají zájem o účast na dobrovolném 
společném zadávání veřejných zakázek, zatímco 14 příslušných orgánů nevědělo, zda má 
jejich členský stát o tuto možnost zájem (viz příloha III). 

Dodavatelské řetězce léčivých přípravků jsou i nadále náchylné k narušení 
a členské státy začaly výrobu léčivých přípravků relokalizovat 

74 V posledních letech se výroba mnoha léčivých přípravků a farmakologicky účinných látek 
přesunula do míst mimo EU (viz bod 71)29. To se týká zejména antibiotik a léků proti 
bolesti. Kromě toho došlo ve farmaceutickém průmyslu k výrazné koncentraci. 
Například farmakologicky účinné látky často vyrábí několik málo společností či pouze 
jediná. Současně se dodavatelské řetězce léčivých přípravků staly složitějšími, delšími 
a více rozptýlenými po celém světě (viz rámeček 3)30. Tento vývoj má sice své 
hospodářské důvody, je však také zdrojem zranitelnosti v dodavatelských řetězcích 
na trhu s léčivými přípravky. 

 
28 Farmaceutická strategie pro Evropu, COM(2020) 761, s. 17. 

29 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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77 V prosinci 2023 Komise, agentura EMA a příslušné vnitrostátní orgány nejprve zveřejnily 
první unijní seznam 268 kriticky důležitých léčivých přípravků, většinou levných generik, 
které by měly být pacientům vždy k dispozici. Zjistili jsme, že dosavadní činnost se 
zaměřovala na analýzu dodavatelských řetězců a zatím nevedla k přijetí žádných 
preventivních opatření k zajištění dostupnosti léčivých přípravků, s výjimkou dobrovolného 
pilotního projektu týkajícího se plánů předcházení nedostatku a jeho zmírňování. 
U řady léků uvedených na seznamu, např. salbutamolu (na astma), methotrexátu 
(na rakovinu a imunitní onemocnění) a amoxicilinu (antibiotikum), se během našeho 
auditu projevil kritický nedostatek v celé EU, který se řešil pomocí zmírňujících opatření 
(viz bod 44).  

78 Zadruhé Komise hodnotila dodavatelské řetězce jedenácti kritických léčivých přípravků, 
které byly vybrány jako pilotní. Výsledkem hodnocení jsou poznatky týkající se složitosti 
dodavatelských řetězců. Komise například dospěla k závěru, že u čtyř z jedenácti 
farmakologicky účinných látek je EU závislá na zdrojích ve třetích zemích a že u všech 
jedenácti farmakologicky účinných látek existuje nadměrná závislost (> 30 %) na 
jednotlivých výrobcích nebo jednotlivých zemích32. Komise následně vytvořila Alianci pro 
kriticky důležité léčivé přípravky, jejímž účelem je projednat nejlepší způsoby zjišťování 
a odstraňování zranitelnosti v dodavatelských řetězcích. Doporučení byla zveřejněna 
v únoru 2025. Komise rovněž požádala agenturu EMA, aby dále rozpracovala metodiku 
zjišťování zranitelnosti v dodavatelských řetězcích. 

79 V březnu 2025 Komise v rámci aktu o kriticky důležitých léčivých přípravcích navrhla 
průmyslovou politiku EU v oblasti léčivých přípravků, která vychází z nařízení o Platformě 
strategických technologií pro Evropu z roku 2024. Návrh zahrnuje rámec pro usnadnění 
investic do výrobních kapacit pro kritické léčivé přípravky, koordinaci opatření a zvýšení 
odolnosti dodavatelských řetězců. Konkrétní opatření EU k řešení stávající zranitelnosti 
v dodavatelských řetězcích budou záviset na přijetí a provádění právních předpisů 
navržených Komisí. 

 
32 Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of critical 

medicines: Technical report, Úřad pro připravenost a reakci na mimořádné situace v oblasti 
zdraví, 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 Vzhledem k neexistenci průmyslové politiky v oblasti léčivých přípravků, začaly členské 
státy od roku 2021 přemisťovat výrobu kriticky důležitých léčivých přípravků do EU 
(tzv. relokalizace). Tři příslušné vnitrostátní orgány v našem průzkumu uvedly, že jejich 
země relokalizaci už zahájily, a šest vnitrostátních orgánů uvedlo, že jejich země ji plánuje 
(viz příloha III). Mezinárodní měnový fond a OECD však zdůraznily, že nekoordinovaná 
relokalizace vystavuje EU rizikům a může vést ke zdvojování úsilí a značným nákladům 
pro daňové poplatníky. Na to poukazovalo i jedno hodnocení francouzské iniciativy 
relokalizace. 

81 Některé členské státy využily na podporu relokalizace výroby vnitrostátní fondy a fondy EU. 
Například Francie na přemístění výroby základních léčivých přípravků do Francie 
využila Nástroj pro oživení a odolnost ve snaze zmobilizovat více než 800 milionů 
EUR na 15 projektů. Rakousko použilo na podporu a rozšíření stávající místní výroby 
farmakologicky účinných látek vnitrostátní finanční prostředky (40–45 milionů EUR). 
Finanční podporu EU je možné získat prostřednictvím několika nástrojů financování z EU, 
jako je program EU pro zdraví, Horizont Evropa a Nástroj pro oživení a odolnost. Komise 
nemá dostatečný přehled o jejich využívání pro relokalizaci, což oslabuje její schopnost 
sledovat pokrok a zjišťovat nedostatky a překrývání. V Aktu o kriticky důležitých léčivých 
přípravcích Komise navrhuje zřídit koordinační skupinu pro kriticky důležité léčivé 
přípravky, které by předsedala Komise. Komise by tak mohla získat lepší přehled 
o projektech i nástrojích financování. 

Jednotný trh s léčivými přípravky je roztříštěný, 
což vede k mnoha problémům s dostupností 

82 Za zajištění dobře fungujícího jednotného trhu, který zaručuje volný pohyb zboží v rámci 
EU, je odpovědná Komise. Tento trh je nezbytným předpokladem dostupnosti léčivých 
přípravků33. Opatření EU v této oblasti jsou podmíněna bezpečností dodávek na 
jednotném trhu. 

83 Zjišťovali jsme, zda Komise řešila překážky jednotného trhu s léčivými přípravky tím, že: 

o dostatečně harmonizovala regulační postupy, normy a balení, 
o zajistila transparentnost stanovování cen a úhrad, 
o zajistila volný pohyb léčivých přípravků na jednotném trhu. 

 
33 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 vynaloženému úsilí se nedostatečná harmonizace 
regulačního prostředí podílí na nerovném přístupu k léčivým 
přípravkům a na vytváření překážek obchodu 

84 Nezbytným předpokladem dobře fungujícího jednotného trhu s léčivými přípravky 
a dostupnosti léčivých přípravků je harmonizace regulačních postupů, norem a balení. 
Posuzovali jsme úroveň harmonizace, které Komise v těchto oblastech dosáhla. 

Regulační postupy jsou harmonizovány jen částečně, což vede k tomu, 
že v členských státech jsou registrovány a uváděny na trh různé 
léčivé přípravky 

85 Než se nové léčivé přípravky mohou stát pro pacienty v EU „přístupnými“, musí získat 
registraci, aby se zajistila jejich kvalita, bezpečnost a účinnost, a může být u nich provedeno 
hodnocení zdravotnických technologií, jímž se posoudí jejich přidaná hodnota. 
Harmonizace těchto regulačních postupů zakládá důvěru příslušných vnitrostátních orgánů 
a pacientů v bezpečnost a účinnost léčivých přípravků z jiných zemí. To je předpokladem 
pro obchodování, a tedy i pro zajištění dostupnosti (viz obrázek 15). 
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Obrázek 15 | Životní cyklus léčivých přípravků a související právní rámec EU 

 
Zdroj: EÚD na základě posouzení dopadu provedeného Komisí. 

86 Pro registraci léčivých přípravků existuje „cesta EU“. Ta umožňuje, aby některé léčivé 
přípravky byly registrovány centrálně Komisí s podporou agentury EMA. Ovšem zatímco 
u některých léčivých přípravků musí průmysl žádat o celounijní registraci, nemůže tak 
činit u všech léčivých přípravků34. Z tohoto důvodu je většina léčivých přípravků v EU 
stále registrována na vnitrostátní úrovni. 

87 Od roku 2025 mohou členské státy podle nařízení EU o hodnocení zdravotnických 
technologií společně provádět klinické hodnocení přidané hodnoty léčivého přípravku. 
Ostatní aspekty, jako je nákladová efektivnost nových léčivých přípravků, se však stále 
posuzují na vnitrostátní úrovni a agentura EMA může tyto postupy pouze usnadňovat. 

 
34 Článek 3 nařízení (ES) č. 726/2004. 
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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 Následné stanovování cen léčivých přípravků a jejich úhrada se řídí vnitrostátními právními 
předpisy. Členské státy tak mají právo zvolit si, které léčivé přípravky budou raději hradit. 
Průmysl není povinen uvádět léky na trh všude v EU. WHO konstatovala, že průmysl při 
určování priorit pro uvádění svých léčivých přípravků na trh zohledňuje obchodní sílu dané 
země, což představuje zvláštní problém pro menší země. 

89 Výsledkem je, že léčivé přípravky registrované pro celou EU často nebývají ve skutečnosti 
uváděny na trh ve všech členských státech. Zjistili jsme, že z 629 centrálně registrovaných 
léčivých přípravků jich bylo na trh v jednotlivých členských státech uvedeno od 
107 do 521, tj. v průměru 294 centrálně registrovaných léčivých přípravků 
(viz obrázek 16). Vzhledem k tomu, že v každém členském státě jsou dostupné jiné 
léčivé přípravky, je obchodování s léčivými přípravky na jednotném trhu a jejich 
přesun za účelem řešení nedostatku obtížné. 

https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
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Obrázek 16 | Počet centrálně registrovaných léčivých přípravků uváděných 
na trh v jednotlivých členských státech EU v roce 2025 

 
Pozn.: použili jsme stav uvedení na trh všech centralizovaně registrovaných léčivých přípravků registrovaných 
v roce 2015, které byly uvedeny na trh alespoň v jednom členském státě. 

Zdroj: EÚD na základě údajů, které měla agentura EMA k dispozici pro humánní léčivé přípravky 
k 10. lednu 2025. 
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Přestože normy pro bezpečnost a kvalitu léčivých přípravků byly 
harmonizovány, využívání inspekcí k předcházení nedostatkům 
a jejich odstraňování bylo nedostatečné 

90 Zjistili jsme, že Komise vytvořila harmonizované normy pro bezpečnost a kvalitu léčivých 
přípravků platné v celé EU. Ty zahrnují pravidla farmakovigilance, rámec proti padělaným 
léčivým přípravkům a pravidla správné laboratorní praxe, správné výrobní praxe a správné 
distribuční praxe. Za jejich provádění a prosazování, například prostřednictvím inspekcí, 
odpovídají členské státy35. 

91 Kontroly jsou jedním z klíčových nástrojů, který pomáhá podporovat vysokou kvalitu 
výroby a předcházet nedostatkům v oblasti kvality. Úřad pro potraviny a léčiva USA používá 
inspekce jako nástroj odstraňování nedostatků a jejich předcházení36. Inspekce mohou 
například včas odhalit činnosti nebo aktivity, které by mohly ohrozit dostupnost. Inspekce 
držitelů registrace prováděné příslušnými vnitrostátními orgány ohledně dostupnosti 
dodávek však nejsou možné ve všech členských státech a kvalita dovážených 
farmakologicky účinných látek, zejména z Indie a Číny, je už několik let důvodem 
k obavám37. V roce 2023 předložila Komise návrh, aby agentura EMA disponovala 
vlastními inspektory a koordinovala vnitrostátní inspekce. Spolu s nedávno posílenými 
mezinárodními pravidly pro řízení rizik v oblasti kvality by to umožnilo výrazně posílit 
rámec dohledu a přispělo by to k zajištění dostupnosti. 

Balení léčivých přípravků se v EU liší, což je překážkou nákladové 
efektivnosti obchodu 

92 Balení léčivých přípravků (názvy léčivých přípravků, velikost balení a označování) se v EU 
výrazně liší (viz rámeček 4). Rozdílná balení pro jednotlivé vnitrostátní trhy komplikují 
a prodražují obchodování s léčivými přípravky v EU. V našem průzkumu se 14 příslušných 
vnitrostátních orgánů přiklonilo k názoru, že různá balení zvyšují náklady na obchodování 
s léčivými přípravky v EU (viz příloha III). Výsledkem je snížená dostupnost léčivých 
přípravků. Rozdílná balení jsou také jednou z překážek snadné redistribuce léčivých 
přípravků v případě jejich nedostatku. 

 
35 Článek 111 směrnice 2001/83/ES. 

36 Úřad pro potraviny a léčiva USA, Annual Report on Drug Shortages For Calendar Year 2023, s. 11. 

37 Farmaceutický výbor 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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Rámeček 4 

Různé názvy a velikosti balení 

Salbutamol, lék, kterého je kritický nedostatek, se v Nizozemsku prodává pod názvem 
Ventolin, ale v Portugalsku pod názvem Ventilan. 

Fexofenadin, běžné antialergikum, se v Belgii a Lucembursku prodává pod názvem 
Allegra tab, ale v Portugalsku a Irsku se prodává pod názvem Telfast. Velikosti balení 
dostupné v členských státech se liší (10, 20 nebo 30 tablet). 

Amoxicilin, běžné antibiotikum, kterého je kritický nedostatek, prodává společnost 
Sandoz v jednotlivých členských státech v balení po 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 
100 a 1 000 tabletách. Za účelem zvýšení nabídky požádala společnost Sandoz regulační 
orgány o možnost zjednodušení balení a obchodní úpravy a o povolení používat balení 
pro více zemí. 

 
Zdroj: ©Sandoz. 

Zdroj: PGEU a EURIPID. 
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93 Mezi hlavní důvody různých velikostí balení patří: 

— požadavky EU na označování balení a papírové příbalové informace v úředním jazyce 
(jazycích) každé země, 

— členské státy vyžadují vnitrostátní označování, např. čárové kódy nebo vnitrostátní 
symboly, 

— systémy zdravotní péče v členských státech hradí různé velikosti balení, 

— rozdílné klinické postupy, které vedou například k rozdílné délce léčby a velikosti 
balení. 

94 Komise ve svých legislativních návrzích na rok 2023 navrhla některá opatření k harmonizaci 
balení. Ty zahrnují vícejazyčná balení a elektronické příbalové informace ve všech jazycích, 
které odstraňují překážky přeshraničního obchodu. Mohou však přetrvávat rozdílné názvy, 
velikosti balení a další vnitrostátní požadavky na označování. 

Pravidla EU pro transparentní trhy jsou zastaralá 

95 Politika stanovování cen a úhrad léčivých přípravků sice spadá do pravomoci jednotlivých 
členských států, Komise však považuje spolupráci v této oblasti za nezbytnou, aby 
nedocházelo k tomu, že rozhodnutí přijatá v jednom členském státě způsobí nedostatek 
léčivých přípravků v jiných členských státech. Směrnice o průhlednosti z roku 1988 
vyžaduje, aby členské státy v souvislosti s cenami léčivých přípravků a rozhodnutími 
o jejich úhradě zajistily určitou úroveň transparentnosti, protože rozdílná opatření 
mohou narušovat obchod v rámci EU. 

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

Souběžný obchod a dodávkové kvóty pro průmysl 

Souběžný obchod využívá rozdílných cen léčivých přípravků v EU (viz bod 96) tak, že vyváží 
léčivé přípravky z členských států s nízkými cenami a dodává je do členských států s vyššími 
cenami (viz obrázek 17). To se týká především drahých značkových léčivých přípravků nebo 
léčivých přípravků, jejichž nabídka je omezená a které lze následně nabízet za vyšší cenu. 

Obrázek 17 | Souběžný obchod s léčivými přípravky mezi členskými státy 

 
Zdroj: EÚD. 

V roce 2022 byly mezi členskými státy formou souběžného obchodu přepraveny léky 
v hodnotě 6,4 miliardy EUR. Z údajů z farmaceutického průmyslu vyplývá, že souběžný 
dovoz byl obzvláště rozsáhlý v Dánsku (29,4 % prodeje v lékárnách) a ve Švédsku (11,2 %). 

Souběžný obchod sice může způsobovat nedostatek léčivých přípravků, často však zároveň 
slouží k předcházení nebo zmírnění tohoto nedostatku, ke zlepšení přístupu k léčivým 
přípravkům, které nejsou v určitém členském státě uváděny na trh, a ke snížení cen 
léčivých přípravků. Celkem 12 příslušných vnitrostátních orgánů uvedlo, že souběžný 
obchod zapříčinil v jejich členském státě nedostatek léčivých přípravků, a 15 příslušných 
vnitrostátních orgánů uvedlo, že pomohl v jejich členském státě tento nedostatek zmírnit 
(viz příloha III). 

Protože souběžný obchod může snižovat zisky průmyslu, omezuje průmysl dodávky do 
některých členských států na základě odhadované vnitrostátní poptávky. Tento postup je 
znám jako „dodávkové kvóty“ a je považován za legální. Může omezovat povinnost 
dodávek ze strany průmyslu (viz bod 64). 
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101 Překážky obchodu, zavedené na ochranu občanů v jednom členském státě (viz obrázek 18), 
mohou způsobovat nedostatek v jiných členských státech. Přestože jsou zákazy vývozu za 
určitých podmínek povoleny z důvodu „ochrany zdraví a života osob“, nebyly vždy dočasné 
a v některých případech se týkaly většího počtu léčivých přípravků a byly po řadu let 
opakovaně obnovovány. V minulosti Komise zahájila proti některým zákazům vývozu řízení 
o porušení Smlouvy, například proti Polsku, Rumunsku a Slovensku. V roce 2018 však řízení 
ukončila s tím, že k vyřešení takto složité otázky bude třeba nalézt jiné prostředky. 
V návaznosti na to Komise např. vypracovala studii týkající se nedostatku nebo zahájila 
strukturovaný dialog či diskuse ve Farmaceutickém výboru. Žádné řešení problémů 
způsobených překážkami obchodu, souběžným obchodem a dodávkovými kvótami 
však nenavrhla. 

Obrázek 18 | Příklady překážek obchodu s léčivými přípravky v některých 
členských státech v různých obdobích mezi lety 2019 a 2024 

 
Zdroj: EÚD. 
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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 zásadě platí, že všechna opatření, která mohou omezovat obchod, musí být dříve, než 
jsou přijata, oznámena prostřednictvím Informačního systému technických předpisů (TRIS) 
Komisi39. Komise tak má možnost reagovat a přijmout opatření, která členským státům 
zabrání ve vytváření obchodních překážek. Některé členské státy, které zaváděly omezení 
týkající se léčivých přípravků, je oznámily (např. Belgie, Bulharsko a Řecko), zatímco 
jiné nikoli. Komise tak nemá možnost získat dostatečný přehled o těchto omezeních. 
Zjistili jsme, že Komise posuzovala obdržená oznámení a žádala oznamující členské státy, 
aby svá omezení zmírnily, např. snížením počtu dotčených léčivých přípravků. 

Tuto zprávu přijal v Lucemburku na svém zasedání dne 14. července 2025 senát I, 
jemuž předsedá členka Účetního dvora Joëlle Elvingerová. 

Za Účetní dvůr 

 

Tony Murphy 
předseda 

 
39 Článek 5 směrnice (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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Příloha I – O auditu 

Úvod 
Nedostatek léčivých přípravků v EU 

01 Léčivé přípravky1 jsou často označovány jako „léčiva“ nebo „léky“. V této zprávě používáme 
pro zjednodušení pojem „léčivé přípravky“. 

02 Nedostatek léčivých přípravků je v celé EU již dlouhou dobu závažným problémem. 
Nemocniční lékárny a veřejné lékárny hlásí v posledním desetiletí rostoucí počet léků, 
kterých je nedostatek, přičemž v letech 2023 a 2024 byly zaznamenány rekordní hodnoty. 
Za rok 2024 ohlásilo 53 % skupin veřejných lékáren v 25 zemích EHP, Spojeném království 
a Severní Makedonii nedostatek více než 600 léčivých přípravků (viz obrázek 1). A to 
navzdory opatřením EU a členských států k předcházení nedostatku a jeho zmírnění. 

 
1 Článek 1 směrnice 2001/83/ES. 

Přílohy 

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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Obrázek 1 | Počet nedostatkových léčivých přípravků ohlášených lékárnami, 
konec roku 2024 

 
Pozn.: údaje od organizací veřejných lékáren v 25 zemích EHP, Spojeném království a Severní Makedonii ke 
konci roku 2024. 

Zdroj: PGEU Medicine Shortages Report 2024. 

03 Nedostatek léčivých přípravků ohrožuje zdraví pacientů a může také představovat 
významnou hrozbu pro veřejné zdraví (viz rámeček 1). Kromě toho způsobuje značné 
dodatečné náklady lékařům, lékárnám a zdravotnickému systému. Lékaři a lékárníci 
musí věnovat mnoho času řešení nedostatku léčivých přípravků a hledání alternativních 
způsobů léčby. 

Počet léčivých
přípravků, kterých 
je nedostatek

> 1 000 600–800 400–600 200–400 < 200 neznámý800–1 000

11 %

14 %

18 %
21 %21 %

11 %

4 %
% zemí, které byly
účastníky průzkumu

https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
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Rámeček 1 

Kritický nedostatek v celé EU a dopad na pacienty 

Amoxicilin je běžné antibiotikum používané k léčbě řady infekčních onemocnění. 
Když byla koncem roku 2022 zrušena opatření k omezení fyzického kontaktu 
v souvislosti s pandemií COVID-19, došlo k prudkému nárůstu respiračních nákaz, 
a tedy i poptávky po antibiotikách. Problémy ve výrobě však zároveň vedly ke 
kritickému nedostatku amoxicilinu. V důsledku toho nemohla být řadě pacientů, 
zejména dětem, poskytnuta nejúčinnější léčba a místo ní musela být nasazena 
širokospektrá antibiotika, což mohlo zapříčinit zvýšenou antimikrobiální rezistenci. 

Od roku 2021 má nedostatek verteporfinu, přípravku nezbytného pro léčbu široké 
škály očních onemocnění, významné nepříznivé dopady na péči o pacienty ve všech 
členských státech. V důsledku nedostatku tohoto léčivého přípravku utrpěla řada 
pacientů významnou a nevratnou ztrátu zraku. 

Ke konci roku 2024 oba kritické nedostatky stále přetrvávaly. 

04 Nedostatek se může týkat všech kategorií léčivých přípravků včetně inovativních 
patentovaných léčivých přípravků, nepatentovaných generik nebo očkovacích látek. 
Může se také týkat všech lékových forem, jako např. tablet, intravenózních či perorálních 
přípravků, a všech oblastí léčby. 

Úlohy a povinnosti 

05 Za léčivé přípravky nesou sdílenou odpovědnost EU a členské státy (viz obrázek 2). 
Do působnosti Komise spadá „vytváření a zajišťování fungování“ jednotného trhu, včetně 
trhu s léčivými přípravky. Kromě toho musí Komise zohledňovat zdraví ve všech svých 
politikách, podporovat spolupráci mezi členskými státy v oblasti veřejného zdraví 
a podporovat členské státy v této oblasti. Komise je při provádění svých úkolů 
podporována Evropskou agenturou pro léčivé přípravky (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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Obrázek 2 | Odpovědnost za léčivé přípravky na úrovni EU a členských států 

 
Zdroj: EÚD na základě Smlouvy o fungování Evropské unie. 

06 Registrace léčivých přípravků se řídí právními předpisy EU, ale spadá do působnosti EU 
a členských států. Komise za podpory ze strany agentury EMA je zodpovědná za centrální 
registraci některých léčivých přípravků. Většina léčivých přípravků je však registrována 
na vnitrostátní úrovni prostřednictvím příslušných orgánů členských států. Na každý 
registrovaný lék připadá jeden držitel rozhodnutí o registraci (v této zprávě tyto držitele 
rozhodnutí o registraci označujeme jako „průmysl“ příp. „farmaceutický průmysl“). 
Farmaceutický průmysl je odpovědný za zajištění stálých dodávek léčivých přípravků. 
Agentura EMA, příslušné vnitrostátní orgány a Komise společně spolupracují v rámci 
Evropské sítě pro regulaci léčivých přípravků. 

07 Za organizaci, financování a poskytování zdravotních služeb a lékařské péče jsou 
odpovědné členské státy. Systémy zdravotní péče jednotlivých členských států se výrazně 
liší a výdaje na zdravotní péči se pohybují od 5,5 % do 12,6 % HDP. Celkové výdaje na 
zdravotní péči členských států v roce 2022 činily 1,648 bilionu EUR2. Hlavními odběrateli 
léčivých přípravků v EU jsou členské státy. 

 
2  Statistika výdajů na zdravotní péči, Eurostat, údaje 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
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Příslušné cíle EU 

08 Jedním ze základních práv občanů EU je přístup k preventivní zdravotní péči a lékařskému 
ošetření3. Přístup ke zdravotní péči a léčivým přípravkům je také jednou z hlavních priorit 
cíle udržitelného rozvoje OSN č. 3. V souladu s tím jsou „dostupnost“, „přístupnost“ 
a „cenová dostupnost“ léčivých přípravků důležitými cíli EU, jimiž je vedena činnost 
Komise a jimž je poskytována podpora z rozpočtu EU (viz obrázek 3)4. 

Obrázek 3 | Definice používané Evropskou komisí 

 
Zdroj: Komise. 

 
3 Článek 35 Listiny základních práv Evropské unie. 

4 Článek 4 písm. c) nařízení (EU) 2021/522 

Dostupnost Přístup Cenová dostupnost
Léčivý přípravek, který byl 
registrován a je uváděn na 

trh v daném členském 
státě, je nepřetržitě 

dostupný. Tohoto léčivého 
přípravku tedy není 

nedostatek.

Léčivý přípravek, který byl 
registrován, je aktivně 

uváděn na trh v členském 
státě, a je tedy v zásadě 
pacientům dostupný.

Celkové náklady na léčivý 
přípravek jsou pro systémy 

veřejného zdravotnictví i pro 
pacienty finančně udržitelné.

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
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09 Komise definovala různé úrovně nedostatku (viz obrázek 4). 

Obrázek 4 | Definice úrovní nedostatku podle Komise 

 
Zdroj: sdělení Komise o řešení nedostatku léčivých přípravků v EU, 24. října 2023, s. 3. 

Klíčová opatření EU týkající se nedostatku léčivých přípravků 

10 Rada5 a Evropský parlament6 opakovaně vyzývaly Komisi, aby nedostatek léčivých 
přípravků řešila. Komise reagovala přijetím řady opatření (viz obrázek 5), např. nových 
legislativních návrhů v letech 2023 a 2025. 

 
5 Např. v letech 2016, 2020, 2021 a 2023. 

6 Např. v letech 2017, 2020 a 2021. 

* Kriticky důležitý léčivý přípravek
Léčivé přípravky jsou považovány za kriticky důležité, pokud jsou nezbytné pro zajištění 
kontinuity péče a poskytování kvalitní zdravotní péče a pro zajištění vysoké úrovně ochrany 
veřejného zdraví v Evropě a také pokud jejich nedostupnost vede k vážné újmě nebo riziku 
vážné újmy pacientů.

Kritický nedostatek
v EU

Kritický nedostatek
v členském státě

Kritický nedostatek
kriticky důležitého 
léčivého přípravku*

Nedostatek

Nedostatek léčivého přípravku, 
pro který není k dispozici žádný 
alternativní léčivý přípravek 
a který nelze vyřešit na 
vnitrostátní úrovni. K vyřešení 
tohoto nedostatku se považuje 
za nezbytné koordinované 
opatření na úrovni Unie.

Nedostatek léčivého přípravku, 
pro který není na trhu v daném 
členském státě k dispozici 
žádný vhodný alternativní 
léčivý přípravek.

škodlivý dopad na pacienty 
v celé EU

Nabídka léčivého přípravku, 
který je registrován a uveden 
na trh v členském státě, 
neodpovídá poptávce po tomto 
léčivém přípravku v daném 
členském státě.
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Příloha III – Zjišťování mezi členskými státy 
01 Pomocí průzkumu EUSurvey jsme zjišťovali názory příslušných vnitrostátních orgánů pro 

humánní léčivé přípravky na opatření Komise a agentury EMA k řešení nedostatku léčivých 
přípravků a na situaci v členských státech. 

02 O informace jsme požádali 30 příslušných vnitrostátních orgánů, které tvořily součást 
pracovní skupiny pro jednotné kontaktní místo (SPOC). Tyto příslušné vnitrostátní orgány 
jsou zodpovědné za zmírňování nedostatku léčivých přípravků ve 30 zemích Evropského 
hospodářského prostoru, které tvoří 27 členských států EU a Norsko, Island 
a Lichtenštejnsko. Z Lichtenštejnska jsme však neměli žádného respondenta, protože není 
zastoupeno v pracovní skupině SPOC, zatímco z Německa se zúčastnili dva respondenti, 
tj. oba zástupci v pracovní skupině SPOC. Odpovědi od všech 30 příslušných vnitrostátních 
orgánů byly shromážděny mezi 9. prosincem 2024 a 15. lednem 2025. 

03 Na následujících grafech jsou uvedeny souhrnné odpovědi získané v rámci průzkumu. 

1) Jak hodnotíte nástroje a postupy agentury EMA pro řízení nedostatku? 

 

7 %

0 %

0 %

3 %

3 %

63 %

90 %

100 %

73 %

87 %

3 %

7 %

8 %

a) Nástroje IT

b) Použité průzkumy

c) Koordinace

d) Komunikace s veřejností

e) Semináře

Zcela neúčinné Neúčinné
Ani účinné, ani neúčinné Účinné
Velmi účinné Nevím
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2) Jak přínosná byla celkově činnost agentury EMA v oblasti nedostatku v rámci 
předcházení nedostatku a jeho řešení pro vaši zemi? 

 

3) Jak byste zhodnotili pracovní zátěž vyplývající z činnosti pracovní skupiny SPOC a Řídící 
skupiny pro nedostatek léčivých přípravků pro váš orgán? 

 

4) Jak dalece byl společný postup agentury EMA a Komise (HERA) přínosný pro 
minimalizaci nedostatku antibiotik v zimě 2023–2024? 

 

5) Umožňují vnitrostátní právní předpisy ve vaší zemi provádět inspekce držitelů 
rozhodnutí o registraci za účelem kontroly dodržování správné výrobní praxe 
a/nebo správné distribuční praxe v souvislosti s dostupností dodávek? 

 

0 % 100 %

Zcela nepřínosná Nepřínosná Přínosná Velmi přínosná

73 % 0 %

Velmi vysoká Vysoká Ani vysoká, ani nízká Nízká Velmi nízká

37 % 63 %

Ne v relevantní míře V omezené míře V určité míře Ve velké míře

23 % 77 %

Ne Jiná odpověď Ano
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6) Problém nedostatku léčivých přípravků je předmětem diskusí na různých fórech 
a v rámci různých iniciativ EU a členských států. Mezi ně patří Farmaceutický výbor, 
pracovní skupina AAM, MSSG, SPOC, společná akce CHESSMEN či Aliance pro kriticky 
důležité léčivé přípravky. Souhlasíte s následujícími výroky? 

 

7) Články 23a a 81 směrnice 2001/83/ES stanoví povinnosti držitelů rozhodnutí 
o registraci. Souhlasíte s následujícími výroky? 

 

10 %

0 %

23 %

83 %

87 %

40 %

a) Náš členský stát se zúčastnil
všech fór.

b) Fóra zřízená za účelem řešení
nedostatku jsou přínosná.

c) Počet fór pro řešení nedostatku
je přiměřený.

Rozhodně nesouhlasím Nesouhlasím Nemám vyhraněný názor Souhlasím Rozhodně souhlasím

40 %

23 %

23 %

43 %

a) V našem členském státě probíhá plnění
povinnosti farmaceutického průmyslu
zajišťovat stálé dodávky bez problémů.

b) Plnění povinnosti farmaceutického
průmyslu informovat o případném

nedostatku léčivých přípravků probíhá
bez problémů.

Rozhodně nesouhlasím Nesouhlasím Nemám vyhraněný názor Souhlasím Rozhodně souhlasím
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8) Má váš členský stát zaveden zákonný požadavek na vytváření zásob 
základních/kriticky důležitých léčivých přípravků (ať už se jedná 
o rezervní/pohotovostní zásoby nebo státní zásoby)? 

 

9) Relokalizoval váš členský stát v posledních pěti letech výrobu základních léčivých 
přípravků nebo farmakologicky účinných látek nebo má provedení relokalizace 
v plánu? 

 

67 % 33 %

Ne, žádný požadavek na vytváření rezervních nebo pohotovostních zásob není zaveden.

Jiná odpověď

Ano, je zaveden jiný požadavek na vytváření rezervních nebo pohotovostních zásob.

Ano, existují vnitrostátní zásoby základních léčivých přípravků nebo ekvivalentní opatření.

Ano, držitelé rozhodnutí o registraci jsou povinni uchovávat minimální zásoby.

17 % 30 % 53 %

Ne, relokalizaci výroby neplánujeme.

Ano, plánujeme relokalizaci výroby.

Ano, zahájili jsme relokalizaci určité části výroby.

Nevím
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10) Komise považuje zadávání veřejných zakázek za klíčové pro fungování trhu 
a bezpečnost dodávek. Souhlasíte s následujícími výroky? 

 

11) V EU existují různé názvy léků, velikosti balení a požadavky na označování. Jaký je 
podle vašich zkušeností dopad těchto rozdílů na náklady na dovoz/vývoz léčivých 
přípravků v rámci EU? 

 

3 %

3 %

0 %

27 %

33 %

50 %

53 %

57 %

47 %

a) Pravidla EU pro zadávání veřejných
zakázek (směrnice 2014/24/EU)

zajišťují řádně fungující trh.

b) Náš členský stát při nákupu
léčivých přípravků vždy uplatňuje

kritéria bezpečnosti dodávek.

c) Náš členský stát má zájem o účast
na dobrovolném společném
zadávání veřejných zakázek

organizovaném Komisí na určité
léčivé přípravky.

Rozhodně nesouhlasím Nesouhlasím
Nemám vyhraněný názor Souhlasím
Rozhodně souhlasím Nevím

33 % 23 % 40 %

Výrazně zvyšují náklady. Středně zvyšují náklady.

Mírně zvyšují náklady. Dopad na náklady je nejasný.

Dopad na náklady to nemá. Nevím
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12) Má se za to, že souběžný obchod způsobuje nedostatek léků, slouží však také 
jako nástroj ke zmírnění nedostatku. Souhlasíte s následujícími výroky? 

 

 

13) Na základě Smlouvy by Komise měla odstraňovat příslušné přeshraniční překážky 
obchodu v rámci jednotného trhu. Souhlasíte s následujícími výroky? Komise 
vhodným způsobem řešila… 

 
 

43 % 23 % 7 %
a) Souběžný obchod způsobuje v našem

členském státě nedostatek.

Rozhodně souhlasím Souhlasím

Nemám vyhraněný názor Nesouhlasím

Rozhodně nesouhlasím Nevím

13 %

33 %

50 %

17 %

10 %

27 %

b) Souběžný obchod pomáhá našemu
členskému státu zmírnit nedostatek.

c) Souběžný obchod snižuje v našem
členském státě ceny léčivých

přípravků.

Rozhodně nesouhlasím Nesouhlasím

Nemám vyhraněný názor Souhlasím

Rozhodně souhlasím Nevím

13 %

10 %

7 %

7 %

20 %

13 %

7 %

7 %

47 %

40 %

67 %

70 %

a) … všechny zákazy vývozu pro 
léčivé přípravky

b) ... rozdílné požadavky členských
států na vytváření zásob

c) ... dvojí ceny stanovené členskými
státy

d) ... vyloučení dovážených léčivých
přípravků z úhrady

Rozhodně nesouhlasím Nesouhlasím
Nemám vyhraněný názor Souhlasím
Rozhodně souhlasím Nevím
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Použité zkratky 

CHESSMEN 
Koordinace a harmonizace stávajících systémů za účelem odstranění 
nedostatku léčivých přípravků – evropská síť 

EHP Evropský hospodářský prostor 

EMA Evropská agentura pro léčivé přípravky 

MSSG 
Výkonná řídící skupina pro nedostatek a bezpečnost léčivých přípravků 
(Řídící skupina pro nedostatek léčivých přípravků) 

OECD Organizace pro hospodářskou spolupráci a rozvoj 

SPOC Jednotné kontaktní místo 

WHO Světová zdravotnická organizace 
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Glosář 

Cena podle ceníku 
Počáteční cena léku stanovená výrobcem před jakýmikoliv slevami, 
rabaty nebo vyjednáváním. 

Dodávkové kvóty 
Omezení objemu dodávek velkoobchodníkům uložené držitelem 
rozhodnutí o registraci. 

Dohoda o sdílení rizik 
Ujednání mezi výrobcem a plátcem/poskytovatelem, které 
zpřístupňuje (zajišťuje úhradu / náhradu výdajů za) zdravotnické 
technologie za přesně stanovených podmínek. 

Dostupnost 
Situace, kdy je léčivý přípravek, který byl registrován a je uváděn na 
trh v daném členském státě, nepřetržitě dostupný. Tohoto léčivého 
přípravku tedy není nedostatek. 

Držitel rozhodnutí o registraci 
Společnost nebo jiná právnická osoba, která je držitelem registrace 
pro uvádění určitého léčivého přípravku na trh v jednom, několika 
nebo ve všech členských státech EHP. 

Evropský hospodářský prostor Členské státy EU a Island, Lichtenštejnsko a Norsko. 

Farmakologicky účinná látka Složka léčivého přípravku, která zajišťuje jeho léčebný účinek. 

Farmakovigilance 
Trvalé sledování bezpečnosti léčivých přípravků během jejich 
klinických hodnocení i po jejich registraci. 

IRIS 
Online platforma Evropské agentury pro léčivé přípravky, jejímž 
prostřednictvím může farmaceutický průmysl předkládat určité 
informace, například o stavu uvedení léčivých přípravků na trh. 

Kriticky důležitý léčivý přípravek 
Léčivé přípravky, které jsou nezbytné pro zajištění nepřetržité kvalitní 
zdravotní péče nebo ochrany veřejného zdraví v Evropě a při jejichž 
výpadku hrozí pacientům vážná újma. 

Kritický nedostatek 

Nedostatek jakéhokoli léčivého přípravku, pro nějž není dostupný 
žádný alternativní přípravek, který nelze odstranit výhradně 
pomocí vnitrostátních opatření, nýbrž vyžaduje koordinovanou 
akci na úrovni EU. 

Mechanismus zpětného 
vyžádání 

Ustanovení, které ukládá farmaceutické společnosti povinnost vrátit 
zdravotní pojišťovně veškeré částky, které obdržela nad rámec 
individuálního rozpočtu na náhradu nákladů. 

Povinnost dodávek 
Zákonný požadavek ukládající průmyslu a distributorům povinnost 
zajistit odpovídající a stálé dodávky léčivých přípravků, aby byly 
pokryty potřeby pacientů. 

Přístup 
Přístupem označujeme takový stav, kdy je léčivý přípravek, který 
byl registrován, aktivně uváděn na trh v členském státě, a je tedy 
v zásadě pacientům dostupný. 
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Relokalizace Přesun výroby důležitých léčivých přípravků do EU. 

Souběžný obchod 
Přeshraniční prodej zboží v EU obchodníky mimo systém distribuce 
výrobce. 

Vyhlášená zdravotní krize 
Komise může vyhlásit stav ohrožení veřejného zdraví nebo závažnou 
událost, čímž jsou aktivovány další pravomoci a povinnosti. 

Zadávání veřejných zakázek 
Pořízení zboží, stavebních prací nebo služeb, které provádí 
veřejnoprávní subjekty nebo jiné orgány. 



 75 

 

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

Odpovědi Evropské agentury pro léčivé 
přípravky 
https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2025-19 

Časová 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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Auditní tým 
EÚD ve svých zvláštních zprávách informuje o výsledcích auditů politik a programů EU či 
tématech z oblasti správy a řízení zaměřených na konkrétní oblasti rozpočtu. Vybírá 
a koncipuje tyto auditní úkoly tak, aby byl jejich dopad co největší, a zohledňuje přitom 
rizika pro výkonnost nebo zajištění souladu s předpisy, objem příslušných příjmů či výdajů, 
očekávaný vývoj, politické zájmy a zájem veřejnosti. 

Tento audit výkonnosti provedl auditní senát I, který se zaměřuje na udržitelné využívání 
přírodních zdrojů a jemuž předsedá členka EÚD Joëlle Elvingerová. Audit vedl člen EÚD 
Klaus-Heiner Lehne a podporu mu poskytovali vedoucí kabinetu Thomas Arntz a tajemník 
kabinetu Marc-Oliver Heidkamp, vyšší manažerka Florence Fornaroliová, vedoucí úkolu 
Matthias Blaas a auditorky Monika Dedičová a Vasileia Kalafatiová. Jazykovou podporu 
zajišťovala Jennifer Schofieldová. Grafickou podporu zajišťovala Dunja Weibelová. 

 
Zleva doprava: Dunja Weibelová, Florence Fornaroliová, Vasileia Kalafatiová, 
Marc-Oliver Heidkamp, Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedičová 
a Thomas Arntz.
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Kritický nedostatek léčivých přípravků se stal častou 
hrozbou pro veřejné zdraví v celé EU. Posuzovali jsme 
opatření EU zaměřená na zajištění dostupnosti léčivých 
přípravků. 

Dospěli jsme k závěru, že stále neexistuje účinný rámec pro 
řešení kritického nedostatku léčivých přípravků. Ačkoli 
Evropská agentura pro léčivé přípravky poskytla členským 
státům cennou podporu a Komise podnikla první kroky tím, 
že navrhla legislativní změny, úsilí o řešení základních příčin 
těchto nedostatků je stále v počátcích. Dostupnost léčivých 
přípravků v celé EU navíc nadále ztěžuje roztříštěnost 
jednotného trhu. Komisi doporučujeme dále zlepšovat 
systém pro řešení kritického nedostatku léčivých přípravků, 
zahájit koordinované akce k řešení hlavních příčin 
nedostatku a zlepšit fungování jednotného trhu s léčivými 
přípravky. 

Zvláštní zpráva EÚD podle čl. 287 odst. 4 druhého pododstavce 
Smlouvy o fungování EU. 
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