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Hlavné body

Preco je tato oblast dolezita

Dostupnost liekov je nevyhnutna pre efektivne systémy zdravotnej starostlivosti a ich
nedostatok je dlhodobo sa opakujicim problémom v celej EU. V rokoch 2023 a 2024 bol
zaznamenany ich rekordny nedostatok. Nedostatok méze nadobudnut kritické rozmery,
ked' na vnutrostatnej Urovni nie su k dispozicii Ziadne vhodné alternativy, a na zvladnutie
kritického nedostatku sa povazuje za potrebné koordinované opatrenie na trovni EU.
Tato situdcia ma zretelny vplyv na pacientov a predstavuje vyznamné ekonomické naklady
pre vnutrostatne systémy zdravotnej starostlivosti.

Za organizaciu systémov zdravotnictva a poskytovanie zdravotnej starostlivosti su
zodpovedné ¢lenské §taty. Ulohou EU je viak podporovat &lenské staty v tejto oblasti

a zaroven je zodpovedna za zabezpecenie dobrého fungovania jednotného trhu s liekmi.
Komisia a Eurépska agentura pre lieky (EMA) preto v poslednych rokoch prijali opatrenia
na podporu ¢lenskych Statov pri zabezpecovani dostupnosti liekov a rieSeni pripadov ich
kritického nedostatku.

Ciefom nasho auditu bolo posudit, ¢ opatrenia EU na zabezpedenie dostupnosti liekov boli
ucinné. Preskumali sme (pozri ilustrdciu 1), ¢i Komisia a EMA:

1)  wvytvorili a zaviedli Uc¢inny rdmec na prevenciu a zmiernenie pripadov kritického
nedostatku liekov;

2)  urcili a riesili hlavné priciny nedostatku liekov;

3) riesili trhové prekazky s ciefom zabezpedit fungovanie jednotného trhu s liekmi.



llustracia 1 | Hlavné opatrenia EU tykajtce sa pripadov kritického
nedostatku liekov posudzované v tejto sprave

Pripady
kritického
nedostatku
liekov
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Prijaté O Verejné O Cezhrani¢ny
opatrenia EMA obstaravanie obchod
Iniciativa v zime QO Zranitelnost
2023 - 2024 dodavatelského

retazca

Zdroj: EDA.

04 Tento audit sme vykonali vzhfadom na problémy v oblasti verejného zdravia spdsobené
kritickym nedostatkom liekov a prebiehajuce legislativne ¢innosti na ich riesenie.
Ocakavame, Ze nase zistenia a odporucania budu uzZitocnym prinosom na zlepsSenie ramca
EU zameraného na zabezpeéenie dostupnosti liekov a lepsie rieenie a prevenciu pripadov
kritického nedostatku liekov.

05 Preskimali sme ¢innost Komisie a agenttry EMA do oktdbra 2024. Uskuto¢nili sme
konzultacie s mnohymi zainteresovanymi stranami vratane organizacii zastupujucich
pacientov, lekarov, lekdrnikov a odvetvie, ako aj s medzindrodnymi organizdciami a orgdnmi
v troch &lenskych $tatoch a v USA. DalSie informécie a podrobnosti o rozsahu auditu
a auditorskom pristupe su uvedené v prilohe I, v ktorej sa objasfiuje rozdiel medzi pojmami

,dostupnost”, , pristup” a “cenova dostupnost”. V tejto sprave sa zameriavame najma na
»dostupnost”.
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Co sme zistili a ¢o odporu¢ame

Dospeli sme k zaveru, Ze zatial neexistuje ucinny rdmec pre kriticky nedostatok liekov.
Hoci agentura EMA poskytla ¢lenskym Statom cennu podporu a Komisia prijala prvé
kroky a navrhla legislativne zmeny, Usilie o rieSenie zakladnych pricin takychto pripadov
nedostatku je stdle iba v pociatoénom stadiu. Okrem toho fragmentacia v ramci
jednotného trhu je nadalej prekazkou z hladiska dostupnosti liekov v celej EU.

Ramec na riesSenie pripadov kritického nedostatku liekov

Monitorovanie dodavok liekov v EU je predovietkym v pravomoci jednotlivych $tatov,
pricom agentura EMA zabezpecuje koordinaciu. Zistili sme, Ze EMA poskytuje ¢lenskym
Statom pri rieSeni pripadov kritického nedostatku liekov dobrovolnd podporu. Hoci
spoluzdkonodarcovia od roku 2017 pozadovali silnejsi mandat agentury EMA pre vsetky
nedostatky liekov, EMA ziskala mandat az v roku 2022 na podporu ¢lenskych Statov

pri priprave a rieSeni nedostatkov pocas zdravotnej krizy. Komisia navrhla mandat

pre agenturu EMA v stvislosti so vietkymi kritickymi nedostatkami v EU a7 v roku 2023
(pozri body 24 — 28).

Informovanosti agentury EMA o nedostatku liekov branili nedplné, neporovnatelné

a oneskorené ozndmenia od odvetvia. Iné Udaje, ktoré by boli potrebné na podporu
¢lenskych statov, napriklad Udaje o moznych alternativach a dostupnosti, nie sU mimo
zdravotnych kriz pre EMA lahko dostupné. To obmedzuje schopnost agenttiry EMA
podporovat ¢lenské staty pri predchadzani kritické mu nedostatku liekov a zmierfiovat ho.
V roku 2024 bola zriadend Eurdpska platforma na monitorovanie nedostatku liekov

s ciefom zlepsit situdciu, ale este je potrebné doplnit mnohé funkcie, aby sa mohol plne
vyuZzit jej potencidl (pozri body 29— 41).

Od roku 2022 do oktdbra 2024 nahlasili prislusné vnutrostatne organy (PVO) krajin EU
agentlre EMA 136 pripadov kritického nedostatku liekov. Zistili sme, Ze podpora EMA

pri zmiernovani pripadov kritického nedostatku liekov priniesla ¢lenskym statom celkovo
vyznamnu pridanu hodnotu. Jej prinos k predchadzaniu nedostatku liekov sa zameral

na usmernenia a v jej komunikdcii s verejnostou chybali doleZité informacie, takze lekarnici,
lekari a pacienti nedostali dostatok odporucani na alternativy v pripade nedostatku liekov
(pozri body 42 — 48).



10 Legislativne navrhy Komisie z roku 2023 maju potencial vyrazne zlepsit rdmec na rieenie
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pripadov kritického nedostatku liekov. V tychto ndvrhoch sa vSak nemusia riesit vsetky
otazky. Nezahrfnaju napriklad mechanizmus na zabezpecenie dodrZiavania povinnosti
oznamovat nedostatky vcas, alebo neriesia chybajlice pravne zavazné nastroje, ktorymi by
agentura EMA a vykonna riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti
liekov mohli ovplyvriovat opatrenia odvetvia pocas kritického nedostatku liekov

(pozri body 49 — 50).

Na jeseri 2022 odvetvie hlasilo kriticky nedostatok antibiotik v celej EU. Tento nedostatok
sa neklasifikoval ako zdravotna kriza, ale EMA a PVO ho napriek tomu nadalej riesili. Okrem
toho Komisia a EMA spustili spoloénu iniciativu. Zistili sme, Ze sa podarilo na Grovni EU
vytvorit povedomie o potrebe zabezpecit dostupnost antibiotik. Mnohé z opatreni, ktoré
Komisia nasledne navrhla, sa vSak nerealizovali a Komisia ani agentira EMA nedokazali
preukdzat Gcinky prijatych opatreni. Napriek zvysenej informovanosti a tomu, Ze pocet
krajin EHP, ktoré hlasili kriticky nedostatok dvoch dolezitych antibiotik, bol priblizne o 50 %
nizsi ako pocas predchadzajucej zimy, nedostatok pretrvaval (pozri body 51 — 57).

Dospeli sme k zaveru, Ze hoci podpora EMA pre ¢lenské Staty mala vyznamnu pridanu
hodnotu, systému EU na rie$enie kritického nedostatku liekov stale chyba vhodny pravny
rdmec a relevantné a v€asné informdacie.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193

>> Odportcanie 1

Pokracovat v zlepSovani systému na rieSenie pripadov kritického
nedostatku liekov

a) Komisia by mala prijat opatrenia s cielom zabezpedit:

o vcasné nahlasovanie nedostatku liekov registrovanych centralizovanym
postupom agenture EMA,

o vhodné opatrenia na obnovenie nepretrzitych dodavok liekov v pripade ich
kritického nedostatku.

b) Eurdpska agentura pre lieky by mala prevadzkovat jednotnu databazu liekov
a jednotnu platformu na podavanie sprav, ktorymi by sa konsolidovali relevantné
existujuce a planované databazy a zabezpecila ich interoperabilita. Mali by
zahfnat:

o  vietky lieky registrované v EU a ich stav uvedenia na trh podla ¢lenskych
Statov,

o informdcie o dostupnosti liekov vratane ich nedostatku,

o informdcie o klasifikdcii liekov ako kritickych pre EU alebo niektoré ¢lenské
$taty, o existujucich alternativnych liekoch v EU podla terapeutickych tried
a o zistenej zranitelnosti dodavatelského retazca.

c) Eurdpska agentura pre lieky by mala spolu s ¢lenskymi statmi zlepsit svoju
komunikaciu s verejnostou poskytovanim informacii o moznych alternativnych

liekoch.

Cielovy datum vykonania: a) 2027; b) a c) koniec roka 2028.

RieSenie zakladnych pricin nedostatku liekov

13 Zistili sme, 7e Komisia analyzovala a identifikovala mnohé zakladné pri¢iny nedostatku
liekov. V tejto analyze sa vSak podrobne neskimali zistené kritické problémy, ¢o zniZilo jej
uzitoénost z hladiska zacielenia Gc¢innych zmierriujucich opatreni (pozri body 60 — 62).

14 Komisia zaviedla opatrenia na rie$enie zakladnych pricin v troch oblastiach:

o  povinnost odvetvia zabezpedit plynulé dodavanie,
o zlepSenie verejného obstaravania,
o0 rieSenie zranitelnosti dodavatelského retazca.
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Zistili sme, Ze pravne stanovend povinnost odvetvia zabezpedit plynulé dodavanie liekov

v praxi nefunguje dobre. Je to zname od roku 2017, ale opatrenia Komisie neviedli

k jednotnému uplatfiovaniu a presadzovaniu tejto povinnosti. V tomto kontexte zacali
¢lenské staty v pripadoch nedostatku liekov jednostranne zavadzat vnuatrostatne
poziadavky na vytvaranie zasob pre odvetvie bez koordinacie s ostatnymi clenskymi Statmi.
Hoci zasoby v danom clenskom state mézu pomaoct minimalizovat nedostatok liekov

a poskytnut prislusnym organom ¢as na konanie, mézu mat zarover cezhrani¢né Gcéinky

a viest k prehibeniu nedostatku v inych ¢lenskych $tatoch. Nie vietky ¢lenské taty oznamili
takéto opatrenia na vytvaranie zasob Komisii, a ta preto nemohla uvedené ucinky
presahovania obmedzit (pozri body 64 — 69).

Vnutrostatne obstaravanie liekov sa zameriava predovsetkym na cenu bez
uprednostfiovania aspektu spolahlivosti dodavok, ktory by mohol vyplyvat z miestnej
vyroby alebo diverzifikacie. KedZe miestna vyroba bola menej konkurencieschopna,
zameranie na cenu viedlo k uprednostneniu presunu vyroby do krajin s nizkymi nakladmi
(napr. do Azie) a ku koncentracii vyrobcov vo svetovom meradle, ¢o spdsobilo zavislost

a zranitelnost v oblasti dodavok liekov. Komisia koordinovala uzito¢né stretnutia
prisluSnych vnutrostatnych organov pre stanovovanie cien a Uhrady a verejnych platcov
zdravotnej starostlivosti, ale zatial nevydala planované usmernenia k verejnému
obstaravaniu ani neusporiadala dobrovolné spolo¢né obstaravanie kritickych liekov
(pozri body 70— 73).

Na zaklade Ziadosti Rady z roku 2020 Komisia analyzovala zranitelné miesta
dodavatelského retazca, ale prvé opatrenia na ich rieSenie navrhla az v aprili 2023. Prvy
celoeurdpsky zoznam kritickych liekov je d6lezity krok. DoterajSou pracou sa vsak zatial
nezabezpecila ich dostupnost, kedZe pocas tohto auditu bol v celej EU kriticky nedostatok
niektorych liekov zo zoznamu. Vzhladom na neexistenciu odvetvovej politiky na Grovni EU
zacali od roku 2021 niektoré ¢lenské Stéty , relokalizovat” vyrobu kritickych liekov
prostrednictvom vlastnych vnutrostatnych opatreni. Toto Usilie zostalo nekoordinované

a mobhlo viest k duplicite Usilia, ako aj k znaénym nakladom pre dariovych poplatnikov.

V marci 2025 Komisia navrhla odvetvovu politiku v oblasti liekov prostrednictvom aktu

o kritickych liekoch, ktorého cielom je zlepsit vyrobu a dodavky kritickych liekov v EU.
Konkrétne opatrenia EU na rie$enie existujucej zranitelnosti dodavatelského retazca budu
zavisiet od prijatia a vykonavania navrhovanych pravnych predpisov (pozri body 74 — 81).

Dospeli sme k zaveru, Ze Komisia sa nedavno zacala zaoberat zakladnymi pricinami.
Neuspokojivé fungovanie pravne stanovenej povinnosti odvetvia zabezpedit plynulé
dodavanie liekov viedlo k fragmentovanym vnutrostatnym opatreniam v oblasti
vytvarania zasob. Pokial ide o pracu Komisie v oblasti zranitelnosti dodavatelského
retazca a udrzatelnych postupov obstaravania, ta je len na zaciatku.


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_sk
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_sk
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>> Odportcanie 2

Zacat komplexné koordinované opatrenia na rieSenie zakladnych
pric¢in nedostatku liekov

Komisia by mala:

a) prijat opatrenia, aby ¢lenské staty dosledne uplatriovali a presadzovali povinnost
odvetvia zabezpecit plynulé dodavanie liekov;

b) posudit potrebu a uskutoénitelnost koordindacie vnutrostatnych poziadaviek
na vytvaranie zasob.

Ciel'ovy datum vykonania: koniec roka 2027

Jednotny trh s liekmi

19 Predpokladom dostupnosti liekov je dobre funguijtici jednotny trh s liekmi. To si vyzaduje
harmonizované regulacné prostredie (regulacné postupy, normy a baliky), transparentny
trh a absenciu vnutornych prekazok obchodu (pozri body 82 — 83).

20 Hlavnym tspechom pri harmonizacii regulaénych postupov bolo vytvorenie postupu EU
pre lieky, ktory umoznuje registraciu niektorych liekov centralizovanym postupom. Vacsina
liekov vSak stale prechadza povolovacim procesom na vnutrostatnej Urovni a tie, ktoré
disponuju povolenim pre cell EU, sa v skuto¢nosti neuvadzaju na trh vo vietkych ¢lenskych
Statoch, ¢o prispieva k nerovnakému pristupu k liekom a k tazkostiam pri obchodovani
s nimi. Okrem toho, hoci sa harmonizovali normy bezpeénosti a kvality liekov, na trovni EU
sa inSpekcie nevyuzivali na predchadzanie a rieSenie nedostatku liekov. Navrh Komisie
na rozsirenie Ulohy agentiry EMA v oblasti inSpekcii by mohol viest k vyraznému posilneniu
tohto rdmca. Napokon, balenia liekov sa v EU vyrazne li$ia, v dosledku ¢oho je
obchodovanie s liekmi v EU nakladnejsie a zloZitejsie. Komisia navrhla urcitt mieru dal3ej
harmonizacie, ale napriek tomu mézu pretrvavat rozdielne velkosti baleni a vnutrostatne
poZiadavky na ich oznacovanie (pozri body 84 — 94).
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V smernici o transparentnosti z roku 1988 sa vyzaduje, aby ¢lenské staty zabezpedili urcitu
Uroven transparentnosti v sUvislosti s cenami liekov a rozhodnutiami o ich Uhrade, pretoze
rozdielnost opatreni méze branit obchodu v ramci EU. Komisia zistila, Ze ¢lenské $taty
neuplatiuju tento pravny predpis primerane. Ceny liekov sa v jednotlivych ¢lenskych
Statoch vyrazne lisia a transparentnost je nizka, kedZe ceny su ¢asto utajené. Revizia
smernice o transparentnosti bola naplanovana uz v roku 1992, ale navrh Komisie z roku
2012 nebol prijaty. Komisia v suc¢asnosti neplanuje reviziu smernice, pricom sa odvolava
na nedostato¢nu podporu ¢lenskych Statov (pozri body 95 — 98).

Clenské $taty sa snazili obmedzit nedostatok liekov spdsobeny paralelnym obchodom

a kvétami na dodavky tym, Ze vytvorili rozne prekazky obchodu. Tieto opatrenia vSak mézu
spdsobit nedostatok liekov v dovazajucich krajinach. Clenské $taty nie vidy oznamovali
Komisii jednostranné opatrenia, ktoré by mohli obmedzit obchod, ¢im sa znizila
informovanost o takychto opatreniach na tGrovni EU. Zistili sme, Ze Komisia sa
nedostato¢ne zaoberala nedostatkom liekov vyplyvajucim z paralelného obchodu,

kvét na dodavky a vytvorenych obchodnych prekazok (pozri body 99 — 102).

Dospeli sme k zaveru, Zze Komisia Ciastocne harmonizovala regulacné postupy,

ale na jednotnom trhu s liekmi existuje mnoho nedostatkov, najma fragmentacia trhu
vratane roznych balikov, nedostato¢na cenova transparentnost a cezhrani¢né prekazky
obchodu (pozri ilustrdciu 2). V tomto kontexte sa ob&ania EU stretli so znizenou
dostupnostou niektorych liekov a ich nedostatok bolo tazké zmiernit.


https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj/slk
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llustracia 2 | Hlavné prekazky na jednotnom trhu s liekmi

Rozdiely
v povoleniach

Uvadzanie
réznych
liekov na trh

Chyba jednotna
databaza liekov

Hlavné prekazky

na jednotnom trhu

s liekmi

Nizka cenova Rozdielne
transparentnost predajné balenia

Obmedzenia Obchodné prekazky
dodavok (napr. zékaz vyvozu)

Zdroj: EDA.



>> Odporucanie 3

Zlepsit fungovanie jednotného trhu s liekmi odstranenim prekazok

13

Komisia by mala:

a) na zaklade svojho zhodnotenia situdcie prijat opatrenia na zabezpecenie
lepSieho uplatriovania smernice o transparentnosti clenskymi Statmi, napr.
prostrednictvom centralizacie informacii o stave a postupoch stanovovania cien
a uhrad, kym nenavrhne jej reviziu;

b) prijat opatrenia na zvy$enie konzistentnosti balenf liekov v ramci EU, napriklad
pokial ide o nazvy, velkosti baleni a poziadavky na oznacovanie;

c) posudit vplyv kvét na dodavky a paralelného obchodu na nedostatok liekov
a navrhnut vhodné riesenia;

d) lepsie identifikovat prekazky obchodu, ktoré zaviedli ¢lenské Staty, a snazit sa ich
odstranit.

Ciel'ovy datum vykonania: koniec roka 2028
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Blizsi pohlad
na nase pripomienky

Zatial neexistuje ucinny ramec pre kriticky
nedostatok liekov

24 Nedostatok liekov sa méze stat kritickym, ak nie su k dispozicii vhodné alternativy (pozri
prilohu I, ilustrdciu 4). KedZe mnohé pripady kritického nedostatku liekov nemézu
dostatoéne zmiernit jednotlivé ¢lenské staty, na ich rieSenie st potrebné cezhrani¢né
mechanizmy. Komisia, EMA a prislusné vnatrostatne organy (PVO) uznali délezitu ulohu
koordinacie na trovni EU pri riedeni kritického nedostatku liekov v pripade jeho vyskytu.
V roku 2017 Eurdpsky parlament vyzval Komisiu, aby posilnila mandat agentdry EMA
pri koordinacii celoeurdpskych opatreni v oblasti nedostatku liekov*. Rada to podporila.

25 Posudzovali sme, & Komisia a EMA:
o  wvytvorili t€inny systém na prevenciu a zmiernenie pripadov kritického nedostatku
liekov,

o  mali dostatok informacii na predchadzanie pripadov kritického nedostatku liekov a ich

zmiernenie,

o  poskytovali clenskym Statom podporu pri predchadzani pripadom kritického
nedostatku liekov a ich zmierfovani,

o  predisli kritickému nedostatku antibiotik pocas zimy 2023 — 2024.

1 Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlep$enie pristupu
k liekom [2016/2057(INI)], odsek 103.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_SK.pdf
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Systém EU na prevenciu a zmierfiovanie pripadov kritického
nedostatku liekov stale nema primerany pravny ramec

26 Preskdmali sme existujuci systém prevencie a zmierfiovania nedostatku liekov v EU.
V rdmci celkového systému od vyvoja liekov az po ich distribuciu (pozri ilustrdciu 3) ma
odvetvie hlasit regulacnym organom, t. j. EMA a PVO, nedostatok liekov najmenej dva
mesiace vopred. Prislusné vnutrostatne orgdny nahlasuju nedostatok liekov agentire EMA,
ak sa domnievaju, 7e je kriticky a e je potrebnd podpora na trovni EU.

llustracia 3 | Systém dohl'adu nad liekmi v EU

o

— = Y N
= 2 NMA
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Drzitel'povolenia
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dodavanie liekov
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uvedeni na trh
vratane
nahlasovania Koneény liek
nedostatku liekov
| I
Dohlad Dohlad
Eurdpskej agentury pre lieky prislusnych vnutrostatnych
alebo prislusnych vnuatrostatnych organov

organov

Zdroj: EDA.

27 EMA od roku 2011 reaguje na potreby ¢lenskych $tatov a poskytuje im podporu pri riedeni
pripadov kritického nedostatku liekov. Uloha EMA sa v poslednych rokoch vyrazne posilnila
(pozriilustrdciu 4).



lNlustracia 4 | Vyvoj systému dohladu EU nad pripadmi kritického

nedostatku liekov
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Zdroj: EDA.

28 V roku 2022 ziskala agentura EMA oficialny mandat na podporu ¢lenskych $tatov
pri priprave a rieSeni nedostatkov len pocas zdravotnej krizy, ktora sa v pravnych
predpisoch vymedzuje ako ,,zavazna udalost” alebo ,nudzova situdcia v oblasti verejného
zdravia“?. EMA v3ak nema mandat na podporu ¢lenskych statov pri rieseni kritického
nedostatku liekov, pokial sa nezameriava na potencidlnu zdravotnu krizu. Zistili sme,
Ze absencia vhodného pravneho ramca spdsobila niekolko problémov, ktoré naértneme

v nasledujucich castiach.

2

Clanok 2 pism. a) a b) nariadenia (EU) 2022/123.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/slk
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EMA nie je dostatocne informovana o pripadoch nedostatku
liekov a nema primerané udaje

29 EMA potrebuje véasné, Gplné a porovnatelné informacie, aby mohla zabranit vzniku
kritického nedostatku liekov alebo poskytnut clenskym statom podporu, ak k nemu dojde
na urovni ¢lenskych statov. Posudili sme informacie, ktoré EMA dostala, a porovnali sme
ich s tym, ¢o by podla nasho ndzoru bolo potrebné na vykondavanie takychto opatreni.

Nedostatoénost oznameni odvetvia o nedostatku liekov obmedzuje
informovanost EMA o tejto otazke

30 EMA potrebuje pristup k idajom o vietkych pripadoch nedostatku liekov na trovni
¢lenskych Statov, aby mohla zabranit vzniku ich kritického nedostatku. Podla smernice
2001/83/ES Komisia ocakava, Ze odvetvie oznami nedostatok liekov najmenej dva
mesiace vopred? regulaénym orgadnom, t. j. EMA v pripade 1 458 liekov registrovanych
centralizovanym postupom a PVO v pripade vsetkych liekov. Tento mechanizmus
podavania sprav neumoziuje agenture EMA vediet o vietkych pripadoch nedostatku liekov
na Urovni €lenskych $tatov, kedZe vacsina liekov dostupnych v EU nie je registrovana
centralizovanym postupom. Okrem toho sme zistili, Ze existujuci mechanizmus v praxi
nefunguje dobre.

31 Po prvé, niektoré ¢lenské $taty nesthlasia s vykladom smernice 2001/83/ES zo strany
Komisie, Ze pripady nedostatku liekov ma hlasit odvetvie. Zastavaju nazor, Ze dany pravny
zaklad sa nevztahuje konkrétne na pripady nedostatku liekov. V désledku toho 21 z 31 PVO
v prieskume z roku 2022 uviedlo, Ze okrem poZiadavky vyplyvajlcej zo smernice existuje
vnutrostatna pravna poziadavka na nahlasovanie nedostatku liekov.

3 Dokument o povinnosti plynulého dodavania liekov, Eurépska komisia, 2018.

4 Union Register of medicinal products, april 2025.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_sk_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 Po druhé, takmer vietky ¢lenské $taty namiesto vymedzenia pripadov nedostatku liekov
podla EU (pozri prilohu I) uplatiujd pri ich oznamovani vnitrostatne vymedzenia, ktoré sa
liia najma dizkou trvania, ako je ukdzané na ilustrdcii 5. Vymedzenie podla EU nie je
konkrétne z hladiska trvania alebo miesta, napriklad ¢i ide o nedostatok vo velkoobchode
alebo v lekarnach. O probléme s rozdielnym vymedzenim vedia uzZ od roku 2016 Svetova
zdravotnicka organizacia (WHO)>, odvetvie® aj PVO’.

> Rezolicia Svetového zdravotnickeho zhromaZzdenia WHAG9.25 s ndzvom Addressing the global
shortage of medicines and vaccines, 2016, s. 3, a sprava zo zasadnutia: Technical Definitions of
Shortages and Stockouts of Medicines and Vaccines, WHO, 2016.

6  Eurdpska federacia farmaceutického priemyslu a zdruZeni (EFPIA), Medicine shortages:. EFPIA
proposals for action, 2022, s. 4 — 5, Farmaceuticka skupina Eurépskej Unie (PGEU), Position paper
on medicine shortages, 2024, s. 7, Eurépska platforma socidlneho poistenia (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.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.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

llustracia 5 | Priklady povinnosti odvetvia oznamovat pripady nedostatku
liekov v r6znych clenskych statoch
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Zdroj: EDA na zéklade udajov od siete CHESSMEN.

33 Po tretie, ako poznamenala Komisia, na zaklade vnutrostatnych pravidiel je odvetvie
povinné oznamovat kazdému PVO iné informacie s pouZitim odlidnych vzorov®.

8 Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages, Eurépska komisia:

Generalne riaditelstvo pre zdravie a bezpecnost potravin, Ecorys BV, Milieu Law and Policy
Consulting, Technopolis Group, Jongh, T. d. a kol., 2021, s. 4.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://op.europa.eu/sk/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
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34 Ppo stvrté, vacsina pripadov nedostatku liekov nebola ozndmend dva mesiace pred ich

35

36

37

vyskytom, ale az v den vzniku nedostatku alebo po fiom. V pripade oznameni agenture
EMA to bolo 55,9 % oznameni o nedostatku liekov (pozri ilustrdciu 6). Okrem toho sa podla
EMA vyskytli pripady nedostatku liekov, ktoré sa neoznamili vébec.

llustracia 6 | V€asnost oznameni o nedostatku liekov agentire EMA
v rokoch 2023 a 2024

V deri vzniku Po vzniknuti

. vyse 6 mesiacov 2 -6 mesiacov do 2 mesiacov . nedostatku . nedostatku
Spolu: 648
2023* 0,7 % | E 50,3 %
Spolu: 1070

2024* 1,2% I ﬁ 51,2%

Zdroj: EDA na zéklade zaokruhlenych udajov od EMA o liekoch registrovanych centralizovanym postupom
od maja 2023 do konca oktdbra 2024.

A napokon, neexistuju mechanizmy (napr. systém sankcii), ktorymi by Komisia alebo EMA
mohli podporit alebo zabezpecit dodrZiavanie poZiadaviek na oznamovanie zo strany
odvetvia. Pokial' ide o podavanie sprav zo strany odvetvia svojim PVO, ¢lenské staty mohli
vo svojich vnutrostatnych predpisoch stanovit sankcie za neoznamenie. Nie vSetky ¢lenské
Staty vsak tuto moznost vyuzili [18 z 30 krajin Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP)]
a iba osem z nich sankcie aj uplatnilo. Potvrdila to aj $irsia $tudia z roku 2024°.

V do6sledku toho EMA nedostava v¢asné, uplné a porovnatelné informacie o nedostatku
liekov. To brani jej informovanosti v tejto veci a schopnosti véas predchadzat vzniku
kritického nedostatku liekov.

EMA ma problémy pri ziskavani idajov potrebnych na zmiernenie
kritického nedostatku liekov

V pravnych predpisoch EU sa vyZaduje, aby odvetvie a PVO poskytovali agenttre EMA
udaje o moznych alternativnych liekoch a ich dostupnosti (Udaje o zasobach, dopyte,
dodévkach alebo vyrobnych kapacitach) pocas vyhlasenej zdravotnej krizy.'° Zistili sme,
Ze EMA pri ziskavani tychto udajov cCelila problémom (pozri ramcek 1).

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

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

19 Clanok 10 ods. 6 nariadenia (EU) 2022/123.


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
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02022R0123-20220131&qid=1714641216363

Ramcek 1
Problémy pri ziskavani idajov pocas zdravotne;j krizy

Po nadobudnuti platnosti rozsireného mandatu agentidry EMA pocas pandémie
ochorenia COVID-19 bolo odvetvie povinné poskytnut agenture EMA informacie

o kritickych liekoch registrovanych na centrdlnej a vnutrostatnej Urovni na prevenciu
a lieCbu ochorenia COVID-19. Zatial ¢o odvetvie poskytlo informacie o vacsine liekov

registrovanych centralizovanym postupom do marca 2023, polovica odvetvia
vyroby liekov registrovanych narodnym postupom s obsahom dexametazonu

(36 zo 74 spolocnosti) udaje neposkytla. Okrem toho mnohé spolo¢nosti poskytli
neuplné informacie.

Zdroj: EDA na zaklade aktualizacie EMA o Cinnostiach v oblasti nedostatku liekov na zasadnuti stalej
skupiny pre priemysel, 21. marca 2023.
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38 Poznamendvame, Ze takéto Udaje by pomohli agentire EMA poskytnut podporu ¢lenskym

39

40

Statom, ktoré Celia kritickému nedostatku liekov, aj mimo zdravotnej krizy. EMA vSak nema

mandat tieto informacie poZadovat a nie st fahko dostupné. EMA sa vo vSetkych pripadoch

kritického nedostatku liekov snazila prostrednictvom mnohych prieskumov zozbierat

od PVO a odvetvia ¢o najviac udajov na dobrovolhom zaklade, ale nebolo jednoduché

ziskat takymto spdsobom vsetky potrebné tdaje. EMA zacala budovat centralnu databazu

liekov, ktord ma obsahovat vSetky registrované lieky a ich stav uvedenia na trh, ale nie
informacie o ich alternativach alebo dostupnosti.

V tejto suvislosti poznamendvame, Ze:

— bez Udajov 0 mozZnych alternativach nemohla EMA vZdy ucinne poskytovat podporu

¢lenskym statom, v ktorych bol kriticky nedostatok liekov,

— bez Udajov o zasobach, ponuke, dopyte a vyrobnej kapacite nemala EMA dostatocné

informacie o dostupnosti. Preto nemohla vzdy odhadnut nedostatok na strane
ponuky ani sa zamerat na zmierriujlce opatrenia, ako je napriklad podpora
prerozdelovania alternativnych liekov z inych ¢lenskych Statov.

Nova Eurdpska platforma na monitorovanie nedostatku liekov

Od novembra 2024 EMA prevadzkuje Eurdpsku platformu na monitorovanie nedostatku

liekov. Platforma vychadza z rozSireného mandatu EMA od roku 2022 (pozri bod 28) a ma

sluzit ako harmonizovany portal na podavanie sprav o nedostatku liekov pri priprave
na zdravotnu krizu a pocas nej (pozri ilustrdciu 7).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
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llustracia 7 | Informacné systémy EMA a tok informacii v interakcii
s Europskou platformou na monitorovanie nedostatku liekov
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Zdroj: mapovanie IT nastrojov EMA zo strany EDA.

41 Pposudili sme dizajn platformy a konstatujeme, Ze ma schopnost vyrazne ulahcit podavanie
sprav a analyzu udajov. Od zaciatku roka 2025 je platforma funkéna, ale este je potrebné
doplnit mnohé funkcie, napriklad komunikaciu medzi strojmi, aby sa mohol plne vyufZit jej
potencidl.

Podpora EMA priniesla clenskym statom vyznamnu pridanu
hodnotu, ale nebolo to bez problémov

42 V obdobi od roku 2022 do oktdbra 2024 nahlasili PVO v EU agenttire EMA 136 pripadov
kritického nedostatku liekov (pozri ilustrdciu 8). Posudili sme pracu EMA pri podpore
¢lenskych Statov s ciefom predchadzat kritickému nedostatku liekov a zmierriovat ho.
jednotného kontaktného miesta (JKM), ktorym predseda EMA a ktorych ¢lenmi su PVO,
ako aj Komisia.
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44 EMA takisto poskytovala ¢lenskym $tatom podporu pri zmierfiovani kritického nedostatku

45

liekov prostrednictvom vymeny informacii, koordinacie opatreni a komunikacie. Po prvé,
EMA ulahdila vymenu informdcii o kritickom nedostatku liekov. Jednym z hlavnych
spdsobov zmiernenia kritického nedostatku liekov zo strany PVO bolo identifikovat
dostupné zasoby alebo existujuce alternativne lieky v inych ¢lenskych statoch alebo mimo
EHP a potom tieto lieky dovazat. KedZe na trovni EU neexistuje centralna databaza
zahinajuca vsetky lieky (pozri bod 38), PVO sa opierali o vymenu informacii
prostrednictvom prieskumov v ramci JKM. Tato vymena informdcii vSak bola dobrovoln3

a nie vSetky PVO odpovedali na prieskumy JKM. Napriek tymto obmedzeniam a znacnému
pracovnému zataZeniu povazovali PVO pracu agentiry EMA za velmi uZito¢nu

(pozri prilohu Il).

Po druhé, EMA koordinovala opatrenia na rieSenie kritickych nedostatkov. Napriklad
komunikovala s odvetvim s cielom zvysit vyrobu a podporit potrebné regulacné postupy
pocas kritického nedostatku trombolytik. EMA zasiahla aj s cielom zabezpecit rovnaké
zaobchadzanie s ¢lenskymi Statmi, napriklad pocas kritického nedostatku verteporfinu.
Poznamenavame, Ze EMA a MSSG nemali nastroje na to, aby nariadili odvetviu opatrenia
na rieSenie zranitelnosti doddavatelského retazca alebo ju ovplyvnili (pozri ramcek 2).

Ramcek 2

Priklady kritického nedostatku liekov, opatrenia EMA a problémy,
ktorym celila

Kriticky nedostatok trombolytik (od zaciatku roka 2022 do polovice roka 2024)

Trombolytika su velmi délezité pri lieCbe pacientov s rizikom srdcového infarktu alebo
mozgovej prihody alebo po takejto udalosti. EMA intervenovala s cielom zvysit
ponuku. Vyroba vsak bola sustredend v jedinom vyrobnom zavode. Preto sa
nedostatok dodavok podarilo zmienit az naslednym zriadenim dalSieho vyrobného
zadvodu, €o si vyZiadalo urcity ¢as.

Kriticky nedostatok verteporfinu (pozri ramcek 1 v prilohe I)

Odvetvie nezdsobovalo Dansko, pretoze ho nepriamo zasobovali paralelni obchodnici.
EMA intervenovala a predlozila tento problém riadiacej skupine pre lieky. EMA
usporiadala spolo¢né vypocutie odvetvia, ale napriek zavazku poskytnat Dansku
urcité doddavky sa to vo vSetkych pripadoch nepodarilo véas.

Zdroj: EDA na zéklade informacii EMA o alteplaze, tenekteplaze a verteporfine.
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Po tretie, EMA uverejnila informacie o pripadoch kritického nedostatku liekov

pre zdravotnickych pracovnikov (napr. lekarov, farmaceutov) a pacientov prostrednictvom
online kataldgu nedostatkovych liekov a v priamej komunikacii so zdravotnickymi
pracovnikmi (napr. v informacnych listoch). Ciefom bolo umoznit zdravotnickym
pracovnikom prijat zmierfiujuce opatrenia (napr. predpisat alternativnu liecbu) a znizit
tak naklady a frustraciu'®.

Kataldg nedostatkovych liekov EMA je obmedzeny len na najkritickejSie pripady nedostatku
liekov. Délezité informacie o existujucich nedostatkovych liekoch su roztriusené

v rozmanitych vnutrostatnych databazach roznej kvality. Nie vSetky Clenské Staty maju
takuto databazu. Okrem toho katalég EMA a jej oznamenia pre zdravotnickych pracovnikov
neobsahuju zakladné informacie o alternativnych liekoch a ich dostupnosti (pozri bod 39).
Lekarnici a lekari tak musia vynalozit zna¢né zdroje na sledovanie zasob, uréovanie
alternativ a rozhodovanie o prideloch z obmedzenych zasob'?.

Podpora EMA pri zmiernovani pripadov kritického nedostatku liekov priniesla ¢lenskym
Statom celkovo vyznamnu pridanu hodnotu. Jej prinos k predchadzaniu nedostatku liekov
sa zameral na usmernenia a v jej komunikacii s verejnostou chybali doleZité informacie.

Navrhované pravne zmeny by mohli vyrazne zlepsit ramec,
ale nemusia vyriesit vSetky otazky

V aprili 2023 Komisia navrhla zmeny pravneho ramca agentury EMA. Navrh okrem
iného zahfnal:

1) pravny mandat pre EMA na predchadzanie a zmiernovanie kritického nedostatku
liekov v spolupraci s ¢lenskymi Statmi;

2) rozSirenie eurdpskej platformy na monitorovanie nedostatku liekov nad ramec
zdravotnych kriz (pozri bod 40) a podrobné poziadavky na podavanie sprav
o nedostatku liekov v ramci celej EU;

3) povinné plany na predchadzanie nedostatku liekov, ktoré ma vypracovat odvetvie,
¢o mbze pomoct agentlire EMA pri prevencii.

11 Staly vybor eurdpskych lekdrov (CPME), CPME Policy on Medicine Shortages, 2020, s. 6.

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


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/public-information-medicine-shortages
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/direct-healthcare-professional-communication
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/direct-healthcare-professional-communication
https://www.ema.europa.eu/en/search?f%5B0%5D=ema_medicine_bundle%3Aema_shortage&f%5B1%5D=ema_search_categories%3A83&f%5B2%5D=shortage_status%3Aongoing
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/4/cpme.2020-005.FINAL_.CPME_.Policy.on_.Medicine.Shortages.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf
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Poznamendvame, Ze ak sa pravne predpisy prijmu v podobe, v akej ich navrhuje Komisia,
EMA stale nemusi mat informacie o vsSetkych pripadoch nedostatku liekov na trovni
¢lenskych Statov. Navrhy nezahfmaju mechanizmus, ktorym by sa zabezpecilo dodrZiavanie
povinnosti vcas hlasit pripady nedostatku liekov registrovanych centralizovanym postupom
agenture EMA, takZe stéle existuje riziko, Ze sa nedostatok liekov nahlasi neskoro alebo
nenahlasi vobec. Poznamenavame tiez, Ze v navrhoch sa neriesi nedostatok pravne
zédvaznych nastrojov pre EMA a MSSG na ovplyviiovanie opatreni odvetvia pocas kritického
nedostatku liekov.

Niektoré opatrenia na zabranenie kritické mu nedostatku
antibiotik pocas zimy 2023 — 2024 sa nevykonali alebo ich
uspesnost nebolo moiné preukazat

Na jesen roku 2022 nahlasilo priblizne 50 ucéastnikov odvetvia PVO nedostatok déleZitého
antibiotika amoxicilinu. EMA preto zacala monitorovat nedostatok antibiotik
prostrednictvom JKM. Z monitorovania vyplynulo, Ze nedostatok antibiotik bol

v 28 krajinach EHP a 14 z nich povaZovalo tento nedostatok za kriticky. Tieto pripady boli
spbsobené mnohymi faktormi vratane zvySeného dopytu, oneskorenia vyroby, problémov
s vyrobnou kapacitou a zvySenia ndkladov na energiu. Na ilustrdcii 9 sa nachadza
harmonogram rokovani. Na zaklade dokumentécie Komisie a agentury EMA sme
preskimali, ako tuto situdciu vyriesili.

llustracia 9 | Klucové udalosti suvisiace so zimou 2023 — 2024

jesen 2022 februar az jul 2023 oktober 2023
Odvetvie nahlasilo Spolo¢nd iniciativa Komisie Oznédmenie Komisie
vazny nedostatok antibiotik a Eurépskej agentury pre o opatreniach
lieky s analyzou ponuky pldnovanych na
a dopytu po 11 klucovych nasledujicu zimu

antibiotikach

| 1 | ! J I

0 =0 —
: =
Riadiaca skupina pre lieky
sa rozhodla neklasifikovat Kriticky nedostatok
pripady kritického nedostatku Odporucéania riadiacej antibiotik sa
liekov ako zdvaznu udalost skupiny pre lieky stale vyskytoval
januar 2023 jul 2023 zima 2023 - 2024

Zdroj: EDA.
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Opatrenie Vykonané kym Nase posudenie

Ziadny ¢lensky $tat nespustil mechanizmus EU
v oblasti civilnej ochrany s cielom poZiadat
o antibiotikd z rezerv rescEU, ktoré financuje EU

. e a ktoré sa stdle vytvaraju.
Nasadenie antibiotik

z dostupnych rezerv Ano Komisia

rescEU Mnozstvo liekov v tychto zasobach bolo

v kazdom pripade velmi obmedzené, kedze
zasoby boli uréené najma pre pripad prirodnych
katastrof alebo pandémie, a preto by nestacili
na riesenie kritického nedostatku liekov.

Zdroj: EDA na zaklade udajov Komisie a EMA.

Okrem toho Komisia ani EMA neposudili ucinky prijatych opatreni. Nemohli preto
preukdzat stvislost medzi znizenim kritického nedostatku liekov a konkrétnymi
opatreniami EU, ktoré sa vykonali.

Ciel zabranit kritickému nedostatku antibiotik v zime 2023 — 2024 sa nepodarilo dosiahnut,
kedZe nedostatok pretrvaval. EMA trikrat poZiadala krajiny EHP, aby informovali o kritickom
nedostatku liekov, aj ked's odliSnym zameranim. V roku 2022 nahlasilo kriticky nedostatok
14 krajin EHP, ked'sa pytalo na vSetky antibiotika. V roku 2023 nahlasilo kriticky nedostatok
17 krajin EHP, ked'sa pytalo na dve konkrétne antibiotika. V roku 2024 nahlasilo kriticky
nedostatok 11 krajin EHP, ked'sa pytalo na 11 antibiotik (pozri ilustrdciu 10). V pripade
dvoch antibiotik (amoxicilin a amoxicillin s kyselinou klavulanovou), ktoré boli zahrnuté

do vsetkych troch prieskumov, bol pocet krajin EHP, ktoré nahlasili ich kriticky nedostatok,
v roku 2024 priblizne o 50 % nizsi v porovnani s predchadzajucou zimou.

llustracia 10 | Nedostatok antibiotik vykazany v zimnom obdobi
v EHP, 2022 - 2024

 Clenské staty EHP, v ktorych bol nedostatok antibiotik

Clenské staty EHP, ktoré povazovali tento nedostatok za kriticky

december 2022 0000000000000000000000000000 14 28
januar 2023 00000000000000000000000000 17 26
januar 2024 0000000000000000000 11 19
Zdroj: EDA na zéklade Udajov EMA.



https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_en
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Komisia analyzovala zakladné priciny nedostatku
liekov, ale pri praci na ich rieseni naraza
na mnohé problémy

58 Riesenie zakladnych pricin je rozhodujtice na znizenie vyskytu vypadkov'®. Eurépsky
parlament v roku 2017 vyzval Komisiu, aby to vykonala.

59 ocakavali sme preto, 7e Komisia:

o urci hlavné priciny nedostatku liekov,
o tieto hlavné priCiny ucinne vyriesi.

Komisia urcila pocetné zakladné priciny

60 Posudili sme analyzu Komisie tykajticu sa nedostatku liekov a jeho hlavnych pricin v rdmci
celej EU. Zistili sme, 7e Komisia vykonala alebo si vyZiadala mnohé hodnotenia a ur¢ila
pocetné zakladné priciny (pozri ilustraciu 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_SK.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_SK.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
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61 Komisia sa vo svojej analyze zamerala predovietkym na vonkajsie zavislosti, geopolitické
rizikd a fragmentované doddvatelské retazce'®. Zddraznila strategicky zranitelnost EU.
EMA'’ a odvetvie'® zd6raznili prevadzkové nedostatky, ako je nedostato¢né riadenie zasob,
chybajlce systémy vcasného varovania a slabd spolupraca zainteresovanych stran,
ale aj ekonomické faktory, ako je stanovovanie cien a Uhrada liekov, paralelny obchod
a kvdty na dodavky. EMA za jednu z hlavnych pricin nedostatku, ktory bude podla
ocakavani pokracovat, oznacila aj vyssi, ale nestaly dopyt v poslednych rokoch, ktory je
dosledkom globalneho hospodarskeho rastu a rastu populacie (vratane jej starnutia). PVO
analyzovali 83 266 oznameni o nedostatku liekov a zistili, Zze v polovici pripadov boli
hlavnou pri¢inou problémy tykajlce sa vyroby (pozri prilohu Il).

62 Komisiu pri jej analyze obmedzovala skuto¢nost, ze dostupné tidaje o zakladnych pricinach
boli sihrnné a nedostatocne podrobné. V analyze sa takisto podrobne neskimali zistené
kritické problémy, ako su zranitelnost dodavatelského retazca a vyrobné obmedzenia.

Tym sa znizila uZito¢nost analyzy z hladiska zacielenia ucinnych zmierfiujicich opatreni.
V roku 2024 Komisia zacala dalSiu analyzu, ktora bola prediskutovana v rdmci nového fora,
Aliancie pre kritické lieky.

Praca na rieSeni zakladnych pricin sa eSte len zacCina a naraza
na mnohé problémy
63 Posudili sme hlavné opatrenia Komisie na riesenie zakladnych pri¢in nedostatku liekov,

ktoré realizovala prostrednictvom réznych for (pozri ilustrdciu 12). Tieto opatrenia sme
rozdelili do troch oblasti podla farmaceutickej stratégie Komisie z roku 2020:

o uplatnenie povinnosti odvetvia zabezpedit plynulé dodavanie liekov,
o zlepsenie verejného obstaravania s cielom zvysit bezpecnost dodavok,
o0  analyza a rieSenie zranitelnosti dodavatelského retazca kritickych liekov.

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/SK/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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Pravne stanovena povinnost dodavania liekov v praxi nefunguje dobre,
preto ¢lenské Staty zacali zavadzat opatrenia na vytvaranie zasob

Odvetvie ma zakonnu povinnost zabezpecit ,,primerané a plynulé dodavky liekov

na uspokojenie potrieb pacientov'’. Eurépsky parlament uz v roku 2017 konstatoval,
Ze tato povinnost sa nie vzdy uplatriuje, a vyzval Komisiu, aby monitorovala jej
dodrziavanie?’. V roku 2018 Komisia uverejnila dokument o povinnosti plynulého
dodavania liekov, v ktorom nacrtla o¢akavania, ale v roku 2020 uviedla, Ze je potrebné
,vyrazné posilnenie povinnosti neustalych dodavok“?*.

Konstatujeme, Ze povinnost odvetvia plynule dodavat lieky v praxi stale nefunguje dobre.
V jednotlivych ¢lenskych Statoch sa uplatiuje nejednotne, od odvetvia sa vyZaduju odlisné
opatrenia a jej presadzovanie je zriedkavé. V nasom prieskume 23 PVO uviedlo, Ze tato
povinnost v praxi nefunguje dobre (pozri prilohu Ili).

Bez riadne fungujucej povinnosti odvetvia zabezpecit dodavanie liekov a v situacii ich
narastajuceho nedostatku zacali mnohé ¢lenské staty zavadzat jednostranné vnutrostatne
opatrenia na vytvaranie zasob (pozri ilustrdciu 13 a prilohu Ill), ktoré nekoordinovali

s ostatnymi ¢lenskymi Statmi. Tieto zasoby zahrnali Statne rezervy, pohotovostné zasoby,
ktorymi ma disponovat odvetvie, a rezervné zasoby v distribu¢nom retazci.

Takéto zasoby m6zu pomaoct minimalizovat nedostatok v danom ¢lenskom State

a poskytnut prislusnym organom cas na konanie. M6zu vsak mat cezhrani¢né ucinky

a spoOsobit alebo prehibit nedostatok v inych ¢lenskych $tatoch — najma v tych mensich?? —,
kedZe vyrobcovia mozu byt nuteni rozhodndt sa, kam prednostne usmernia svoje
obmedzené kapacity. Plati to najma vtedy, ked'sa v kratkom Case vytvaraju zasoby velkého
mnozstva liekov. V studii Komisie o nedostatku liekov sa okrem toho uvadza, Ze takéto
zasoby liekov nemozno v ramci EU jednoducho prerozdelit z dévodu $pecifickych
poziadaviek na balenie a oznacovanie v jednotlivych krajinach.

19 Elanok 81 smernice 2001/83/ES.

20 Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moznostiach EU na zlep3enie pristupu

k liekom [2016/2057(INI)].
2L Farmaceuticka stratégia pre Eurépu, COM(2020) 761, s. 17.
22

Medicines for Europe, Medicine shortages and national stockpiling requirements in the EU,
2024,s. 2.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_sk_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_sk_0.pdf
https://op.europa.eu/sk/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_SK.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sk/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024/04/240327_Position-paper-stockpiling_FINAL3.pdf
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77 Najprv v decembri 2023 Komisia, EMA a PVO uverejnili prvy zoznam EU obsahujtci 268
kritickych liekov, vaésinou nizkonakladovych generik, ktoré by mali byt pacientom vzdy
k dispozicii. Zistili sme, Ze doterajSia praca bola zamerand na analyzu dodavatelskych
retazcov a zatial neviedla k preventivnym opatreniam na zabezpecenie dostupnosti liekoy,
s vynimkou dobrovolného pilotného projektu zameraného na plany predchadzania
a zmierfiovania nedostatku liekov. Po¢as nasho auditu bol v celej EU kriticky nedostatok
niektorych liekov uvedenych v zozname, napr. salbutamolu (na astmu), metotrexatu
(na rakovinu a imunitné ochorenia) a amoxicilinu (antibiotikum), v pripade ktorych boli
prijaté zmiernujuce opatrenia (pozri bod 44).

78 Po druhé, Komisia postdila dodavatelské retazce jedenastich kritickych liekov, ktoré vybrala
do pilotného projektu. Z tohto posudenia sa ziskali poznatky o zloZitosti dodavatelskych
retazcov. Napriklad sa dospelo k zaveru, 7e v pripade $tyroch z jedenastich API je EU zavisla
od zdrojov v krajinach mimo EU a Ze v pripade vietkych jedenastich API existuje nadmerna
zavislost (vySe 30 %) od jednotlivych vyrobcov alebo jednotlivych krajin®?. Komisia
nasledne zvolala Alianciu pre kritické lieky, aby prediskutovala, ako by bolo mozné
zranitelnost dodavatelského retazca najlepsie identifikovat a riesit. Vo februari
2025uverejnila odporucania. Komisia takisto poziadala agenturu EMA, aby dalej rozvijala
metodiku na identifikaciu zranitelnych miest dodavatelského retazca.

79 V marci 2025 Komisia navrhla odvetvovi politiku EU v oblasti liekov v akte o kritickych
liekoch, ktory vychadza z nariadenia o platforme STEP z roku 2024. Navrhuje sa v iom
ramec na ulahcenie investicii do vyrobnych kapacit pre kritické lieky, koordinaciu opatreni
a zvy3enie odolnosti dodavatelskych retazcov. Konkrétne opatrenia EU na rie$enie
existujucej zranitelnosti dodavatelského retazca budu zavisiet od prijatia a vykonavania
pravnych predpisov navrhnutych Komisiou.

80 KedZe na Urovni EU neexistuje odvetvova politika v oblasti liekov, élenské $taty zacali
od roku 2021 presuvat vyrobu kritickych liekov spat do EU (relokalizacia). V nasom
prieskume tri PVO uviedli, Ze ich krajina zacala s relokalizaciou a Sest PVO uviedlo, Ze ich
krajina to planuje (pozri prilohu Ill). Medzinarodny menovy fond a OECD vSak zdoraznili,
7e nekoordinovana relokalizicia vyroby vystavuje EU rizikdm a moze viest k zdvojeniu Usilia
a znacnym nakladom pre danovych poplatnikov. To isté vyplynulo aj z posudenia
francuzskej iniciativy zameranej na relokalizaciu.

32 Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of critical
medicines: Technical report, Urad pre pripravenost a reakcie na niidzové zdravotné situacie,
2024, s. 16.


https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_sk
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj/slk
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://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en?prefLang=sk
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en?prefLang=sk
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en?prefLang=sk
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Niektoré clenské Staty vyuZili na podporu relokalizacie vnutrostatne financné prostriedky

a finanéné prostriedky EU. Francuzsko napriklad vyuZilo Mechanizmus na podporu obnovy
a odolnosti na relokalizaciu zakladnych liekov do Franctzska s cielom zmobilizovat viac

ako 800 mil. EUR na 15 projektov. Rakusko pouzilo vnutrostatne financné prostriedky

(40 — 45 mil. EUR) na podporu a rozsirenie existujucej miestnej vyroby API. Finan¢na
podpora EU je mozna prostrednictvom viacerych finanénych tokov EU, ako st EU4Health,
Horizont Eurépa a Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti. Komisia nema
dostato¢ny prehlad o ich vyuZivani na relokalizaciu, co obmedzuje jej schopnost
monitorovat pokrok a identifikovat nedostatky a prekryvanie. Komisia v akte o kritickych
liekoch navrhla zriadit koordinacnu skupinu pre kritické lieky, ktorej by predsedala Komisia.
To by Komisii mohlo poskytnut lepsi prehlad o projektoch a tokoch financovania.

Jednotny trh s liekmi je fragmentovany, co
sposobuje mnohé problémy s dostupnostou

Komisia je zodpovedna za zabezpecenie dobre fungujuceho jednotného trhu, ktory
zarucuje volny pohyb tovaru v rdmci EU. To je predpokladom dostupnosti liekov3.
Cinnost EU v tejto oblasti sa opiera o jednotny trh v oblasti bezpe¢nosti dodavok.

Chceli sme zistit, ¢i Komisia riesila prekazky na jednotnom s liekmi:

o  dostato¢nou harmonizaciou regulacnych postupov, noriem a balikov,
o zabezpecenim transparentného stanovovania cien a Uhrad,
o  zabezpecenim volného pohybu liekov na jednotnom trhu.

Napriek vynakladanému usiliu prispieva nedostatocna
harmonizacia regulacného prostredia k nerovhému
pristupu k liekom a k prekazkam obchodu

Harmonizacia regulacnych postupov, noriem a balikov je nevyhnutna na spravne

fungovanie jednotného trhu s liekmi a pre dostupnost liekov. Posudili sme Uroven
harmonizacie, ktord Komisia v tychto oblastiach dosiahla.

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


https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_sk
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_sk
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://strategic-technologies.europa.eu/index_en?prefLang=sk
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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Regulacné postupy presli ciastocnou harmonizaciou, ¢o vedie k tomu,

ze v clenskych statoch sa povoluju a uvadzaju na trh rézne lieky

Na to, aby sa nové lieky stali , pristupnymi“ pre pacientov v EU, musia prejst povolovacim

procesom, aby sa zaistila ich bezpeénost, kvalita a i¢innost, a hodnotenim zdravotnickej

technoldgie, aby sa overila ich bezpec¢nost a pridana hodnota. Harmonizacia takychto
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regulacnych postupov umoziiuje PVO a pacientom ziskat déveru v bezpecnost a ucinnost

liekov z inych krajin. To je predpokladom pre obchod, a teda aj pre zabezpecenie

dostupnosti (pozri ilustraciu 15).

llustracia 15 | Zivotny cyklus liekov a pravny ramec pre lieky v EU
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Zdroj: EDA na zéklade posudenia vplyvu Komisiou.

Stanovovanie

Smernica 89/105/EHS

86 Na povolovanie liekov existuje , cesta EU“ To umozriuje, aby niektoré lieky registrovala

centralizovanym postupom Komisia s podporou EMA. Hoci v pripade niektorych liekov

odvetvie musi poziadat o celoeurdpske povolenie, nembze on poziadat v pripade vsetkych

.....

3 Clanok 3 nariadenia (ES) €. 726/2004.


https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en?prefLang=sk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj/slk
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Od roku 2025 mdzu ¢lenské $taty podla nariadenia EU o hodnoteni zdravotnickych
technoldgiispoloc¢ne vykondvat klinické hodnotenie pridanej hodnoty lieku. Ostatné
aspekty, ako je nakladova efektivnost novych liekov, sa vsak stale posudzuju

na vnutrostatnej Urovni a EMA méZe tieto postupy len ulahdit.

Nasledné stanovovanie cien liekov a Uhrad sa riadia vnutrostatnymi pravnymi predpismi.
Clenské $taty tak maju pravo vybrat si, ktoré lieky budu hradit. Odvetvie nema povinnost
uvadzat lieky na trh viade v EU. WHO poznamenala, Ze odvetvie pri uréovani priorit

v uvadzani svojich liekov na trh berie do Uvahy velkost krajiny z obchodného hladiska,

Co spbsobuje osobitné problémy mensim krajinam.

V désledku toho sa lieky povolené pre celt EU &asto v skutoénosti nepredavaji vo vietkych
¢lenskych Statoch. Zistili sme, Ze zo 629 liekov registrovanych centralizovanym postupom
bolo na trhu v roznych ¢lenskych Statoch 107 az 521 liekov, pricom priemer bol 294

(pozri ilustrdciu 16). KedZe v kazdom ¢lenskom State su k dispozicii iné lieky, obchodovanie
s liekmi na jednotnom trhu a prestvanie liekov s ciefom riesit ich nedostatok je zloZité.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf

llustracia 16 | Pocet liekov registrovanych centralizovanym postupom
uvedenych na trh v jednotlivych €lenskych $tatoch EU v roku 2025
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Pozndmka: zohladnili sme stav uvedenia na trh vetkych liekov registrovanych centralizovanym postupom
v roku 2015, ktoré boli uvedené na trh aspon v jednom ¢lenskom State.

Zdroj: EDA na zéklade udajov, ktoré mala EMA k dispozicii o humannych liekoch k 10. januaru 2025.
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Hoci sa harmonizovali normy bezpecnosti a kvality liekov, vyuzivanie
inSpekcii na prevenciu a riesSenie ich nedostatku bolo nedostatocné

90 zistili sme, Ze Komisia vytvorila harmonizované celoeurdpske normy tykajtce sa
bezpecnosti a kvality liekov. Patria medzi ne pravidla farmakovigilancie, ramec proti
falSovanym liekom a pravidla spravnej laboratdérnej praxe, spravnej vyrobnej praxe
a spravnej distribucnej praxe. Za ich plnenie a presadzovanie, napriklad prostrednictvom
indpekcii, st zodpovedné ¢lenské Staty>.

91 Indpekcie su klicovym nastrojom na podporu vysokej kvality vyroby a predchadzanie
chybam kvality. Americky Urad pre potraviny a lieky vyuziva inSpekcie ako sposob riesenia
a predchadzania nedostatku liekov=°. InSpekciami mozno napriklad v¢as odhalit ¢innosti
alebo aktivity, ktoré by mohli ohrozit dostupnost liekov. InSpekcie drzitelov povoleni
na uvedenie na trh, ktoré vykonavaju PVO v suvislosti s dostupnostou dodavok, vsak nie su
mozné vo vietkych ¢lenskych $tatoch a kvalita dovazanych API, najma z Indie a Ciny,
vyvolava uz niekolko rokov obavy>’. Komisia v roku 2023 navrhla, aby EMA mala vlastnych
inSpektorov a koordinovala vnutrostatne inSpekcie. Spolu s nedavno posilnenymi
medzinarodnymi pravidlami riadenia rizika kvality by to mohlo vyrazne posilnit ramec
dohladu a pomdct zabezpedit dostupnost liekov.

Balenia liekov sa v ramci EU lisia, ¢o brani nakladovo efektivnemu obchodu

92 Balenia liekov (ndzvy liekov, velkosti baleni a ich oznacovanie) sa v EU vyrazne IiSia
(pozri ramcek 4). Rozdielne balenia pre rézne vnutrostatne trhy komplikuju a predrazuju
obchodovanie s liekmi v EU. V nasom prieskume sa 14 PVO domnievalo, Ze rozdielnost
baleni zvy3uje naklady na obchodovanie s liekmi v EU (pozri prilohu I11). Viysledkom je niZsia
dostupnost liekov. Rozdielnost baleni je takisto prekazkou jednoduchej redistribucie liekov
pocas ich nedostatku.

3 Clanok 111 smernice 2001/83/ES.

3 Americky Urad pre potraviny a lieky, Annual Report on Drug Shortages For Calendar Year 2023,
s. 11.

37 Farmaceuticky vybor 7. novembra 2019, bod programu 7.


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/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://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/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/slk
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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Medzi hlavné dovody réznych baleni patria:

— poziadavky EU na oznagovanie obalov a papierovych letakov v iradnom (Uradnych)
jazyku (jazykoch) kazdej krajiny,

— potziadavky ¢lenskych Statov na vnatrostatne oznacovanie, napriklad ¢iarovymi kédmi
alebo narodnymi symbolmi,

— Uhrady odliSnych velkosti baleni zo zdravotnych systémov v Clenskych Statoch,

— odlisné klinické postupy, ktoré vedu napriklad k rozdielnemu trvaniu lieCby
a velkosti balenia.

Komisia vo svojich legislativnych navrhoch na rok 2023 navrhla niekolko opatreni

na harmonizaciu baleni. Patria k nim viacjazy¢né obaly a elektronické pribalové letaky

vo vsetkych jazykoch, aby sa odstranili cezhrani¢né prekazky obchodu. M6zu viak
pretrvavat odliSné nazvy, velkosti baleni a dalSie vnutrostatne poZiadavky na oznacovanie.

Pravidla EU pre transparentné trhy su zastarané

Hoci politiky stanovovania cien liekov a ich Uhrad patria do pravomoci ¢lenskych statov,
Komisia povazuje spolupracu v tejto oblasti za nevyhnutnu, aby sa zabranilo tomu,

Ze rozhodnutia v jednom ¢lenskom State sposobia nedostatok v inych ¢lenskych Statoch.

V smernici o transparentnosti z roku 1988 sa vyZzaduje, aby ¢lenské staty zabezpecili urcitu
Uroven transparentnosti v suvislosti s cenami liekov a rozhodnutiami o ich Uhrade, pretoze
rozdielnost opatreni méze branit obchodu v ramci EU.

Komisia pri hodnoteni smernice o transparentnosti v rokoch 2022 — 2023 dospela k zaveru,
Ze Clenské staty ju v mnohych pripadoch neuplatiuju primerane. Okrem toho je
transparentnost cien liekov nizka. Clenské $taty zaviedli mechanizmy, ako st dohody o cene
a objeme, mechanizmy spatného vratenia (clawback) a dohody o riadenom vstupe,

aby zabezpedili cenovi dostupnost liekov v danom ¢lenskom State. V praxi tieto
mechanizmy ¢asto vedu k utajenym zmluvam, ktorych ceny su zndme len zmluvnym
stranam. Ceny sa v jednotlivych €lenskych $tatoch vyrazne ligia®%. Okrem toho ¢lenské Staty
a odvetvie zverejniuju len tzv. cennikové ceny, ktoré su Casto ovela vyssie ako skutocné ceny
po zlavach. Priemerna zlava z cennikovych cien moZe po rokovaniach dosiahnut az 50 %.

3 European Parliament study on differences in cost of an access to pharmaceutical products
in the EU, 2010.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A31989L0105
https://research-portal.uu.nl/ws/files/245634245/functioning_of_directive_89105eec_relating_to_the-HW0124003ENN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
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WHO a dolezité zainteresované strany (napr. lekari a verejné zdravotné poistovne)

z roku 2020 zaviazala podporovat transparentnost informacii o cenach. Od roku 2010
Komisia financuje databazu (EURIPID) pre ¢lenské staty na vymenu informacii

o cennikovych cenach, ktora je dostupna len pre PVO. Napriek obmedzenej hodnote
mali zaujem o informacie o skuto¢nych cendch, ale ochota poskytovat takéto informacie
je nizka.

Revizia smernice o transparentnosti z roku 1988 sa planovala uz v roku 1992. Mala
obsahovat , primerané opatrenia veduce k odstraneniu vietkych zostavajucich prekazok”.

K tejto revizii nikdy nedoslo. Komisia v roku 2012 predlozila navrh na reviziu smernice

s ciefom zabezpedit jej G¢innost a zabranit prekazkam obchodu, ale navrh nebol prijaty.
Komisia v sti¢asnosti napriek existujicim problémom neplanuje vyhodnotit alebo revidovat
pravny ramec, pricom sa odvolava na nedostato¢nu podporu zo strany ¢lenskych Statov.

Komisia dostatocne nerieSila prekazky obchodu
na jednotnom trhu

Jednym z hlavnych sp6sobov zmiernenia nedostatku liekov je ich presun z jedného
¢lenského statu do druhého (pozri bod 44). Tito moznost by mal zarucit volny pohyb
tovaru na jednotnom trhu. Posudili sme, ako Komisia identifikovala a rieSila prekazky
obchodu.

Zistili sme, Ze niektoré Clenské staty vytvorili obchodné prekazky, aby predisli nedostatku
liekov sposobenému odvetvovymi kvétami na doddvky a paralelnym obchodom

(pozri ramcek 5). V roku 2017 Eurdpsky parlament poziadal Komisiu, aby posudila

vplyv kvét na doddvky a paralelného obchodu. V studii Komisie z roku 2021 o nedostatku
liekov sa odporuca vyzadovat vacsiu transparentnost, kedze chybaju spolahlivé idaje

o paralelnom obchode a kvotach na dodavky. Poznamenavame, Ze Komisia sa tymito
otazkami dalej nezaoberala.


https://www.who.int/publications/m/item/wha72.8
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/7/Recommendations-towards-fair-medicines-prices-in-Europe_05072020.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.healthinformationportal.eu/european-initiative/euripid
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2022/09/exploring-the-consequences-of-greater-price-transparency-on-the-dynamics-of-pharmaceutical-markets_6a8ef807/c9250e17-en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52012PC0084
https://op.europa.eu/sk/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/sk/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
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101 Obchodné prekazky vytvorené na ochranu ob&anov v jednom ¢lenskom $tate (pozri
ilustraciu 18) mo6zu sposobit nedostatok liekov v inych ¢lenskych Statoch. Hoci su zakazy
vyvozu za urcitych podmienok povolené z dovodu ,,ochrany zdravia a Zivota fudi”, neboli
vzdy docasné a v niektorych pripadoch sa tykali mnohych liekov a opakovane sa obnovovali
v priebehu mnohych rokov. V minulosti Komisia zac¢ala konania v pripade porusenia
povinnosti proti niektorym krajindm so zakazom vyvozu, napriklad proti Polsku, Rumunsku
a Slovensku. V roku 2018 vsak tieto konania ukoncila s tym, Zze bude musiet najst iné
spbsoby rieSenia tohto zloZitého problému. Komisia nadviazala napriklad na stadiu
o nedostatku liekov, Struktirovany dialog a diskusie vo Farmaceutickom vybore.

Nenavrhla vak Ziadne rieSenia problémov spdsobenych obchodnymi prekazkami,
paralelnym obchodom a kvotami na dodavky.

llustracia 18 | Priklady prekazok obchodu s liekmi v niektorych ¢lenskych
statoch v réznych obdobiach v rokoch 2019 az 2024
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Zdroj: EDA.
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102 v zasade plati, 7e v3etky opatrenia, ktoré by mohli obmedzit obchod, sa musia pred ich
prijatim oznamit Komisii prostrednictvom jej informacného systému o technickych
predpisoch (TRIS)>°. To umoztiuje Komisii reagovat a prijimat opatrenia, aby zabranila
¢lenskym statom vytvarat obchodné prekazky. Niektoré ¢lenské staty, ktoré zaviedli
obmedzenia tykajuce sa liekov, ich nahlasili (napr. Belgicko, Bulharsko a Grécko), zatial ¢o
iné nie. Tato skutocnost obmedzuje prehlad Komisie o takychto obmedzeniach. Zistili sme,
Ze Komisia posudila prijaté oznamenia a poZiadala oznamujuce ¢lenské staty, aby zuzili
rozsah svojich obmedzeni, napriklad znizenim poctu prislusnych liekov.

Tuto spravu prijala komora |, ktorej predseda Joélle Elvinger, ¢lenka Dvora auditorov,
v Luxemburgu na svojom zasadnuti dia 14. jula 2025.

Za dvor auditorov

W
‘ﬁy ; /9/% '
Tony Murphy
predseda

39 Clanok 5 smernice (EU) 2015/1535.


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

Priloha | — O tomto audite

Uvod
Nedostatok liekov v EU

,Lieky“! sa ¢asto oznacduju aj ako ,farmaceutické vyrobky” alebo ,lie¢iva“. V tejto sprave
pouzivame pojem , lieky” na zjednodusenie.

Nedostatok liekov je uz dIhi ¢as zavaznym problémom v celej EU. Nemocniéné lekarne
a verejné lekarne hlasili za posledné desatrocie rastuci pocet nedostatkovych liekov

a v rokoch 2023 a 2024 islo o rekordné hodnoty. V roku 2024 nahlasilo 53 % skupin
verejnych lekarni v 25 krajinach EHP, Spojenom kralovstve a Severnom Maceddnsku
nedostatok viac ako 600 liekov (pozri ilustrdciu 1). Stalo sa tak napriek opatreniam EU
a Clenskych statov na predchadzanie a zmiernenie nedostatku liekov.

1 Clanok 1 smernice 2001/83/ES.
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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/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101

03
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llustracia 1 | Pocet nedostatkovych liekov nahlasenych lekarnami
ku koncu roka 2024

21% 21%
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Pozndmbka: Gdaje od organizacii verejnych lekarni v 25 krajinach EHP, Spojenom kralovstve a Severnom
Maceddnsku ku koncu roka 2024.

[T

Zdroj: PGEU Medicine Shortages Report 2024.

Nedostatok liekov ohrozuje zdravie pacientov a méze predstavovat aj vyznamnu hrozbu
pre verejné zdravie (pozri ramcek 1). Okrem toho spOsobuje lekdarom, lekarfiam
a zdravotnému systému znac¢né dodatocné naklady. Lekari a lekarnici musia stravit vela
Casu rieSenim nedostatku liekov a hfadanim alternativnych lieCebnych postupov.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
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Ramcek 1
Pripady kritického nedostatku liekov v celej EU a ich vplyv na pacientov

Amoxicilin je bezné antibiotikum pouzivané na lieCbu mnohych infekcii. Ked' sa
koncom roka 2022 zrusili opatrenia na obmedzenie fyzického kontaktu zavedené

v suvislosti s pandémiou ochorenia COVID-19, prudko vzrastol pocet respiracnych
infekcii, a teda aj dopyt po antibiotikach. Problémy v oblasti vyroby zaroven viedli ku
kritickému nedostatku amoxicilinu. V dosledku toho mnohi pacienti, najma deti,
nemohli dostat najucinnejsiu liecbu a namiesto nej sa museli pouZivat
Sirokospektralne antibiotikd, ¢o moZe viest k vacsej antimikrobialnej rezistencii.

Od roku 2021 ma nedostatok verteporfinu, zakladného lieku na lieCbu Sirokého
spektra o¢nych ochoreni, vyznamné nepriaznivé Gc¢inky na starostlivost o pacientov
vo vSetkych ¢lenskych Statoch. V désledku tohto nedostatku utrpelo mnozstvo
pacientov vyznamnu a nezvratnu stratu zraku.

Na konci roka 2024 obidva tieto pripady kritického nedostatku liekov stdle pretrvavali.

04 Nedostatok sa mdze tykat vietkych kategérii liekov vratane inovativnych patentovanych

05

liekov, nepatentovanych generickych liekov alebo ockovacich latok. MoZe sa takisto tykat
vSetkych pripravkov, ako su tablety, intravendzne alebo peroralne pripravky, ako aj vSetkych
oblasti liecby.

Ulohy a zodpovednosti

Za lieky nesu spoloént zodpovednost EU a ¢lenské $taty (pozri ilustrdciu 2). Komisia je
zodpovednad za ,vytvorenie a zabezpecenie fungovania” jednotného trhu vratane trhu

s liekmi. Okrem toho musi Komisia zohladriovat zdravie vo vsetkych svojich politikach,
podporovat spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi v oblasti verejného zdravia a poskytovat
¢lenskym Statom podporu v tejto oblasti. Komisiu pri vykonavani jej uloh podporuje
Eurdpska agentura pre lieky (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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llustracia 2 | Zodpovednost za lieky na trovni EU a ¢lenskych $tatov
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?S(l)térgsrcaa gy ¢lanok 168 ods. 7
ZFEU
¢lenskych statov —
¢lanok 168 ZFEU Regulaéna siet

Smernica
2001/83/ES

Nariadenie (ES)
¢. 726/2004

Zdroj: EDA na zéklade Zmluvy o fungovani Eurépskej Unie.

Pri povolovani liekov sa vychadza z pravnych predpisov EU, ale zodpovednost za tento
proces nesie EU aj ¢lenské $taty. Za centralne povolovanie niektorych liekov je zodpovedna
Komisia, ktorej poskytuje podporu agentura EMA. Vacsina liekov sa vSak povoluje

na vnutrostatnej Urovni prostrednictvom prislusnych vnutrostatnych organov (PVO)
¢lenskych Statov. Pre kazdy registrovany liek existuje jeden drzitel povolenia na uvedenie
na trh (v tejto sprave tychto drzitelov povoleni oznacujeme ako , odvetvie”). Odvetvie je
zodpovedné za zabezpecenie nepretrzitych dodavok liekov. Agentira EMA, PVO a Komisia
spoloc¢ne spolupracuju v ramci eurdpskej siete pre regulaciu liekov.

Za organizaciu, financovanie a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti
su zodpovedné clenské staty. Ich systémy zdravotnej starostlivosti sa vyrazne lisia a vydavky
na zdravotnu starostlivost sa pohybujd od 5,5 % do 12,6 % HDP. Ich celkové vydavky

na zdravotnu starostlivost v roku 2022 predstavovali 1 648 mld. EURZ. Clenské $taty su
hlavnymi nakupcami liekov v EU.

2 Statistika vydavkov na zdravotnu starostlivost, 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
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Prisluéné ciele EU

08 Obcania EU maju zakladné pravo na pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti
a lekdrskemu oSetreniu?. Pristup k zdravotnej starostlivosti a liekom je takisto hlavnym
cielom 3. ciela OSN v oblasti udrzatelného rozvoja. Preto su ,,dostupnost”, , pristupnost”
a “cenova dostupnost” liekov délezitymi cielmi EU, ktorymi sa riadi ¢&innost Komisie

a ktoré sa podporuju z rozpoctu EU (pozri ilustrdciu 3)*.

llustracia 3 | Vymedzenia pouZivané Eurépskou komisiou

22 e &

Dostupnost Pristup Cenova dostupnost
Liek, ktory bol vdanom Liek, ktory bol registrovany, Celkové nédklady na liek su
¢lenskom state sa aktivne predava financ¢ne udrzatelné pre
registrovany a je uvedeny v Clenskom $tate, a preto je systémy verejného
na trh, je dostupny v zdsade dostupny pre zdravotnictva, ako aj pre
nepretrzite. Preto ho nie pacientov. pacientov.

je nedostatok.

- . .
Zdroj: Komisia.

> Clanok 35 Charty zakladnych prav Eurépskej tnie.

*  Clanok 4c nariadenia (EU) 2021/522.


https://www.globalgoals.org/goals/3-good-health-and-well-being/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012P/TXT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.107.01.0001.01.SLK
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09 Komisia vymedzila rozne trovne nedostatku liekov (pozri ilustrdciu 4).

llustracia 4 | Vymedzenie Urovni nedostatku liekov pouzivané Komisiou

Ponuka lieku, ktory je
registrovany a uvedeny na trh
v ¢lenskom state, nedokaze
naplnit dopyt po tomto lieku
v danom ¢lenskom State.

Nedostatok lieku, ku ktorému
Kriticky nedostatok lieku nie je na trhuvdanom
E0 ¢lenskom state k dispozicii
v ziadny vhodny alternativny liek.
Nedostatok lieku, ku ktorému /
nie je k dispozicii alternativny
liek a ktory nie je mozné vyriesit ]

na vnutrostatnej urovni.

Na vyrieSenie nedostatku je

potrebné koordinované | Kritick)'/ nedostatok

opatrenie na urovni Unie. . .
kritického lieku*

Nepriaznivo ovplyvruje
pacientov v celej EU.

* Kriticky liek
Kritickeé lieky su lieky nevyhnutné na zabezpecenie kontinuity starostlivosti a poskytovania
kvalitnej zdravotnej starostlivosti a na zarucenie vysokej tirovne ochrany verejného zdravia

v Eurépe, ako aj lieky, ktorych nedostupnost sposobuje vaznu ujmu alebo riziko vaznej ujmy
pre pacientov.

Zdroj: Oznamenie Komisie o rie$eni nedostatku liekov v EU, 24. oktdbra 2023, s. 3.

Kl'i¢ové opatrenia EU tykajuice sa nedostatku liekov

10 Rada® a Eurépsky parlament® viackrét vyzvali Komisiu, aby sa zaoberala nedostatkom
liekov. Komisia reagovala viacerymi opatreniami (pozri ilustrdciu 5), ako st nové
legislativne ndvrhy v rokoch 2023 a 2025.

> Napr. v rokoch 2016, 2020, 2021 a 2023.

® Napr. v rokoch 2017, 2020 a 2021.


https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://www.consilium.europa.eu/sk/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-balance-pharmaceutical-system/pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29#ntr6-CI2021269EN.01000301-E0006
https://www.consilium.europa.eu/media/65398/2930-06-23-euco-conclusions-en.pdf
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2016/2057(INI)
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228_SK.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52021IP0470
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llustracia 5 | Casova os udalosti a publikacii tykajtcich sa nedostatku liekov

@ Nedostatok liekov
@ Zakladné priciny
@ Jednotny trh

2011 —
o— 2016

o Nedostatok liekov sa povazuje za casty vazny problém
e Prijima sa rezolucia Svetového zdravotnickeho
zhromazdenia WHAG9.25 o nedostatku liekov

o Eurdpska siet pre regulaciu liekov a Eurdpska agentura pre
lieky vytvéraju pracovnu skupinu pre dostupnost liekov

Clenské staty ziadaju Eurépsku agenturu pre lieky, aby
koordinovala narastajuici nedostatok liekov ako cezhranicny
problém

2017 —e » Rada Ziada Komisiu, aby posudila a riesila zlyhania trhu

Pozi¢ny dokument odvetvia o informovanosti a potrebe
udajov o nedostatku liekov

Uznesenie Eurépskeho parlamentu o nedostatku liekov

o— 2018

2019 —e o Komisia vydava dokument o existujdcich poziadavkéach na
podavanie sprav o nedostatku liekov a o povinnostiach
o Pozi¢ny dokument odvetvia o zékladnych pricinach odvetvia v oblasti dodavania

nedostatku liekov e Svetova zdravotnicka organizacia vydéva sprévu/prieskum

o nedostatku liekov v Eurépe

e— 2020

202 1 —e e Pandémia ochorenia COVID-19 spdsobuje vézne riziko
nedostatku liekov a odhaluje zranitelnost dodavatelského
e Oznamenie Komisie o o vytvoreni retazca
eurdpskej zdravotnej Unie e Komisia a Europska agentura pre lieky pracuji na zmierneni
e Komisia vedie strukturovany dialdg o bezpe¢nosti dodévok nedostatku liekov v suvislosti s pandémiou ochorenia
liekov CovID-19
o Komisia uverejiiuje $tudiu o nedostatku liekov o Komisia uverejnuje Farmaceuticku stratégiu pre Eurdpu,

Zévery Rady o pristupe k lickom ktora obsahuje kapitolu o bezpecnosti dodavok

Komisia aktualizuje priemyseln( stratégiu EU vratane jej
strategickej autondmie a uverejiuje studiu o zavislostiach

v dodévatelskych retazcoch o—— 2022
Komisia v sprave o strategickom vyhlade upozoriuje na
rizika v dodavatelskych retazcoch o Eurépska agentura pre lieky dostéva rozsireny mandét na

riedenie zdravotnej krizy
» Komisia uverejiuje studiu o strategickych zavislostiach
tykajuci sa aj liekov

2023 —e » Komisia uverejiiuje analyzu zranitelnosti dodavatelského
retazca liekov

» Komisia uverejnuje studiu o najlepsich postupoch
verejného obstaravania liekov

Lekarne hlasia rekordny nedostatok liekov

Komisia uverejruje navrhy novych pravnych predpisov pre
farmaceutické odvetvie

Clenské taty podpisuju neoficidlny dokument, v ktorom
Ziadaju o urychlené prijatie opatreni v suvislosti

s nedostatkom liekov o— 2024
Uverejnenie oznamenia o nedostatku liekov
Uverejnenie zoznamu kritickych liekov

Zacatie spolocnej akcie siete CHESSMEN proti nedostatku
liekov

o Zalozenie Aliancie pre kritické lieky

e Dohoda o Platforme strategickych technoldgii pre Eurépu
STEP), ktord zahfia ciele tykajuce sa relokalizacie vyroby
liekov

2025 —e

Aliancia pre kritické lieky vydava strategicku spravu
Komisia navrhuje akt o kritickych liekoch

Zdroj: EDA.


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/Availability/2017_09_Availability_EU_regulatory_network_reflection_paper.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_sk_0.pdf
https://www.who.int/europe/publications/i/item/WHO-EURO-2020-1733-41484-56575
https://www.who.int/europe/publications/i/item/WHO-EURO-2020-1733-41484-56575
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_sk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/slk
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48878/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48878/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1
https://strategic-technologies.europa.eu/index_en?prefLang=sk
https://strategic-technologies.europa.eu/index_en?prefLang=sk
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=sk
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=sk
https://www.rijksoverheid.nl/binaries/rijksoverheid/documenten/publicaties/2023/04/28/iz-1048167-b-311-non-paper-security-of-medicines-supply-280423/iz-1048167-b-311-non-paper-security-of-medicines-supply-280423.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/document/download/6e26bad9-5722-4c95-8bc5-4c21d8e370dd_en?filename=policy_com-2024-206_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/6e26bad9-5722-4c95-8bc5-4c21d8e370dd_en?filename=policy_com-2024-206_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en?prefLang=sk
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en?prefLang=sk
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0352
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0352
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0750
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
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Opatrenia EU na zabezpe&enie dostupnosti liekov mozno rozdelit do troch kategorii:

1) Od roku 2011 sa v reakcii na narastajuci nedostatok liekov vytvorili rozne stavebné
prvky systému EU na predchadzanie kritickému nedostatku liekov a jeho
zmiernenie, ked k nemu dojde.

2) Odroku 2018 Komisia pracuje na analyze a rieSeni zakladnych pricin nedostatku
liekov.

3) Komisia pracuje na vytvoreni fungujuceho jednotného trhu, ktory bol oficialne
vytvoreny v roku 1993 a vztahuje sa aj na lieky.

Rozsah auditu a auditorsky pristup

Ciefom nasho auditu bolo posudit, ¢ opatrenia EU na zabezpedenie dostupnosti liekov boli
ucinné. Preskumali sme, i Komisia a Eurdpska agentura pre lieky:

1) wvytvorili a zaviedli u¢inny rdmec na prevenciu a zmiernenie pripadov kritického
nedostatku liekov;

2)  urdili a riesili hlavné priciny nedostatku liekov;

3) riesili trhové prekazky s ciefom zabezpecit fungovanie jednotného trhu s liekmi.

Hoci dostupnost, pristupnost a cenova dostupnost liekov spolu tGzko suvisia, zamerali sme
sa najma na dostupnost vzhladom na zavazny vplyv ¢astého a kritického nedostatku liekov
v EU. Neuskutoénili sme audit v jednotlivych €lenskych $tatoch. Nezaoberali sme sa

ani opatreniami EU v stvisiacich oblastiach, ako je antimikrobidlna rezistencia alebo
nedostatok zdravotnickych pomécok i veterinarnych liekov. Zaoberali sme sa obdobim

od roku 2019 do 31. oktdbra 2024. V pripade potreby sme zohladnili niektoré
predchadzajuce Cinnosti Komisie, napriklad v oblasti jednotného trhu s liekmi.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/wc500135113_en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/sk/infographics/30-years-of-the-eu-single-market/
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14 Nailustrdcii 6 je zobrazené, ako sme ziskali dokazy pre nase pripomienky.

llustracia 6 — Vykonané auditorské cinnosti

Preskumali sme

Analyzovali sme

Uskutocnili sme
rozhovory

Konzultovali sme

Nas prieskum
zahfnal

Zdroj: EDA.

« pravny ramec platny pre 30 krajin Eurépskeho hospodarskeho priestoru
+ povinnosti suvisiace s dostupnostou liekov

+ pracu Komisie a interni dokumentaciu o vytvoreni systému na rieSenie pripadov
nedostatku liekov, ich zakladnych pricin a prekdzok fungovania jednotného trhu
s liekmi

- dokumentéciu agenttry EMA tykajlca sa prevencie a zmierriovania nedostatku
liekov vratane jej prace v:
- pracovnej skupine pre dostupnost registrovanych liekov,
- riadiacej skupine pre lieky (MSSG),
- pracovnej skupine jednotného kontaktného miesta pre nedostatok liekov (JKM)

Analyzovali sme takisto:
« vzorku pripadov kritického nedostatku liekov, ktoré sa riesili

- so zastupcami Eurdpskej komisie (GR SG, GR SANTE, GR GROW, GR HERA a GR ECHO)
» sozastupcami agentury EMA

5o zastupcami zo vzorky* troch clenskych statov (Dansko, Grécko a Francuizsko)
vratane regula¢nych organov pre lieky a ministerstiev zdravotnictva

* Kritéria vyberu vzorky: zdvaznost nedostatku liekov, skiisenosti s riadenim
nedostatku liekov, velkost krajiny, problémy s paralelnym obchodom

s klu¢ovymi zainteresovanymi stranami, ako su:

- organizacie zastupujlce pacientov, lekarov, lekarnikov, obchodnikov a odvetvie,
+ medzindrodné organizacie (napr. WHO Europe a zdravotna divizia OECD),

» klacové organy USA

- zastupcov clenskych statov, ktori sa zG¢astnuju na praci pracovnej skupiny JKM
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Priloha Il — Zakladné priciny analyzované
prislusnymi vnutrostatnymi organmi

V rokoch 2022 — 2023 PVO analyzovali 83 266 ozndmeni o nedostatku liekov z 24 krajin EHP
(pozri ilustrdciu 1). Analyza sa vykonala v rdmci spolocnej akcie siete CHESSMEN
financovanej z programu EU4Health 2021 — 2027.

llustracia 1 | Analyza pricin nedostatku liekov v EHP na zaklade udajov
z rokov 2022 - 2023

Regula¢né otazky

1,3 % Nepredvidané zévazné
udalosti alebo prirodné
Problémy s kvalitou katastrofy
2,6 % 0,1%
Ostatné
6,8 % #

Obchodné dovody

11,0% ————F*

Problémy suvisiace
s regulaciou
Problémy 50,6 %

s distribuciou
M11% — ¢

Neocakavané zvysenie
dopytu
16,5 %

Zdroj: EDA na zéklade udajov siete CHESSMEN.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_sk
https://www.ja-chessmen.eu/

01

02

03

Priloha lll — Prieskum v ¢lenskych statoch

Pomocou prieskumu EUSurvey sme zistovali nazory prislusnych vnutrostatnych organov
(PVO) pre humanne lieky na opatrenia Komisie a EMA zamerané na rieSenie nedostatku
liekov a na situaciu v ¢lenskych Statoch.

O informacie sme poZziadali 30 PVO, ktoré boli sucastou pracovnej skupiny jednotného
kontaktného miesta (JKM). Tieto vnutrostatne organy su zodpovedné za zmierfniovanie
nedostatku liekov v 30 krajinach Eurépskeho hospodarskeho priestoru, ktory tvori

27 &lenskych $tatov EU a Nérsko, Island a Lichtenstajnsko. Z Lichtenstajnska sme viak
nemali spomedzi PVO Ziadneho respondenta, kedZe tento Stat nema v sieti JKM svojho
zastupcu, zatial ¢o z Nemecka sme mali spomedzi PVO dvoch respondentov, kedZe tento
Stat ma v sieti JKM dvoch zastupcov. Odpovede od vsetkych 30 PVO sa zbierali

od 9. decembra 2024 do 15. januara 2025.

Nasledujuce grafy zobrazuju kumulované odpovede z tohto prieskumu.

1) Ako hodnotite nastroje a procesy agentury EMA na rieSenie pripadov
nedostatku liekov?

a) IT nastroje 7 % - 63 % 3%
b) Pouzité prieskumy 0% - 920 %
c) Koordinacna praca 0% - 100 %
d) Komunikacia s verejnostou 3% - 73 % 7 %
e) Pracovné seminare 3% - 87 % 8%

= Uplne neefektivne Neefektivne
Ani efektivne, ani neefektivne Efektivne
u Velmi efektivne Nevieme
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2) Do akej miery bola celkovo uZito¢na ¢innost agentury EMA v oblasti nedostatku liekov
pre predchadzanie pripadom nedostatku liekov vo vasej krajine a ich riadenie?

M Uplne neuzito¢né [ Neuzito¢né [0 Uzito¢né M Velmi uzito¢né

3)  Ako hodnotite pracovné zatazenie vyplyvajuce z ¢innosti JKM a MSSG
vo vaSom organe?

M Velmivysoky [ Vysoky Ani nizky, anivysoky [ Nizky M Velmi nizky

4) Do akej miery pomohla spolocnd iniciativa agentury EMA a Komisie (HERA)
minimalizovat nedostatok antibiotik pocas zimy 2023 — 2024?

M Nie v relevantnej miere [ Vobmedzenej miere [ Do urcitej miery M Vo velkej miere

5) Umoziuju vnutrostatne pravne predpisy vo vasej krajine inSpekcie u drzitelov
povolenia na uvedenie na trh s ciefom skontrolovat dodrZiavanie spravnej vyrobnej
praxe alebo spravnej distribu¢nej praxe v suvislosti s dostupnostou dodavok?

M Nie [ Iné M Ano
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6) O probléme nedostatku liekov sa diskutuje na réznych férach a v rdmci iniciativ
vytvorenych EU aj ¢lenskymi $tatmi. Patri sem Farmaceuticky vybor, pracovnd
skupina AAM, skupina MSSG, JKM, siet JA CHESSMEN a Aliancia pre kritické lieky.
Suhlasite s dalej uvedenymi vyrokmi?

a) Nas c¢lensky $tat sa zucastnil na
) SKy St S 10% 83%
vsetkych férach.
b) Féra zriadené na riesenie
o, 0,
nedostatku liekov st uzito¢né. 0% -- 87 %
c) Pocet for na riesenie nedostatku
) . . . , 23 % 40 %
liekov je primerany.

[ Rozhodne nesuhlasime [ Nesuhlasime Nemdame vyhraneny nazor

7] Suhlasime [ Rozhodne suhlasime

7) V ¢lankoch 23a a 81 smernice 2001/83/ES su uvedené povinnosti drzitefov povoleni
na uvedenie na trh. Suhlasite s dalej uvedenymi vyrokmi?

b) Povinnost odvetvia informovat
o0 moznom nedostatku liekov funguje 23% 43 %
dobre.

B Rozhodne nesuhlasime [ Nesuhlasime Nemdme vyhraneny nazor

a) Povinnost odvetvia zabezpecit
plynulé dodavanie liekov funguje 40 %
v hasom ¢lenskom state dobre.

[7] Sahlasime B Rozhodne suhlasime
8) Ma vas Clensky stat zakonnu povinnost vytvarat zasoby zakladnych/kritickych liekov

(Ci uZ ide o rezervné/pohotovostné zasoby alebo Statne rezervy)?

67 % 33%

= Nie, nie je zZiadna poziadavka drzat rezervné alebo pohotovostné zasoby.
Iné
Ano, je poziadavka na rezervné alebo pohotovostné zasoby.

= Ano, s narodné zasoby zakladnych liekov alebo nie¢o podobné.

= Ano, drzitelia povoleni na uvedenie na trh musia drzat povinné minimum zasob.
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9) Relokalizoval vas ¢lensky stat za poslednych pat rokov vyrobu zékladnych liekov alebo

Ve

ucinnych farmaceutickych latok alebo to planuje?

= Nie, neplanujeme relokalizovat vyrobu. = Ano, planujeme relokalizovat vyrobu.

= Ano, zacali sme relokalizovat &ast vyroby. = Nevieme

10) Komisia povaZuje verejné obstaravanie za klucové pre fungujuci trh a bezpeénost
dodavok. Suhlasite s dalej uvedenymi vyrokmi?

a) Pravidla EU tykajlce sa verejného
obstaravania (smernica 2014/24/EU) 3 % 27 %
zabezpecuju dobre fungujuci trh.

b) N&3 ¢lensky stat pri obstaravani
liekov vzdy uplatnuje kritéria 3% 33%
tykajuce sa bezpecnosti dodavok.

c) Na3 ¢lensky $tat ma zaujem
zUcastnit sa na dobrovolnom

0, [+)
spolo¢nom obstardvani niektorych 0% 50 %
liekov organizovanom Komisiou.
m Rozhodne nesuhlasime = Nesuhlasime
Neméme vyhraneny nazor = Sdhlasime
m Rozhodne suhlasime = Nevieme

11) V EU existuju rozne nazvy liekov, velkosti baleni a poZiadavky na oznacovanie. Aky je
podla vasich skisenosti ich vplyv na naklady na dovoz/vyvoz liekov v rdmci EU?

33% 23 % 40 %
m Vyrazne to zvySuje néklady. = Mierne to zvysuje naklady.
= Trochu to zvysuje ndklady. Vplyv na naklady nie je jasny.

u Nema to ziadny vplyv na naklady. = Nevieme
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12) Paralelny obchod sa povaZuje za zdroj nedostatku liekov, ale pouziva sa aj ako nastroj
na zmiernenie ich nedostatku. Suhlasite s dalej uvedenymi vyrokmi?

a) Paralelny obchod spdsobil v naSom

o, 0, 0,
¢lenskom State nedostatok liekov. 43% 23% 7%
= Rozhodne suhlasime Suhlasime
Nemdame vyhraneny nazor Nesuhlasime
= Rozhodne nesuhlasime Nevieme
b) Paralelny obchod pomohol nasmu
¢lenskému Statu zmiernit nedostatok 13% 50 % 10 %
liekov.
¢) Paralelny obchod viedol v naSom
° e o el vng 339% 17 %
¢lenskom state k znizeniu cien liekov.
# Rozhodne nesuhlasime Nesuhlasime
Nemdame vyhraneny nazor Suhlasime
® Rozhodne suhlasime Nevieme

13) Na zaklade zmluvy by Komisia mala v ramci jednotného trhu riesit relevantné
cezhrani¢né prekazky obchodu. Suhlasite s dalej uvedenymi vyrokmi?
Komisia primerane riesila ...

a) ... vietky zékazy vyvozu liekov 13 % 20 %

b) ... rozdielne poziadavky na
vytvaranie zasob, ktoré stanovili 10 % 13 %
¢lenské Staty

¢) ... dvojaké ocenovanie, ktoré

0, 0,
zaviedli ¢lenské $taty 7% 7%
d) ... vylucenie dovazanych liekov
) vy ) y 7% 7%
z Uhrady
® Rozhodne nesuhlasime Nesuhlasime
Nemdame vyhraneny nazor Suhlasime

® Rozhodne suhlasime Nevieme



Skratky

API
EHP

EMA
CHESSMEN
JKM

MSSG

OECD
PVO

WHO
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uc¢inna farmaceuticka latka
Eurdpsky hospodarsky priestor
Eurdpska agentura pre lieky

koordinacia a harmonizdcia existujucich systémov boja proti
nedostatku liekov — eurépska siet

jednotné kontaktné miesto

vykonna riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti
liekov (riadiaca skupina pre lieky)

Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
prislusny vnatrostatny organ

Svetova zdravotnicka organizacia



Glosar

Cennikova cena

Dohlad nad liekmi

Dohoda o riadenom vstupe

Dostupnost
Drzitel povolenia na uvedenie
vyrobku na trh

Eurépsky hospodarsky priestor

IRIS
Kriticky liek
Kriticky nedostatok

Kvota na dodavky
Mechanizmus clawback

Paralelny obchod

Povinnost dodavania liekov

Pristup

Relokalizacia

Ucinna farmaceuticka latka
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Pociato¢na cena lieku stanovena jeho vyrobcom pred akymikolvek
zlavami, rabatmi alebo vyjedndvanim.

Neustale monitorovanie bezpecnosti liekov pocas klinického skusania
a po registracii.

Dohoda medzi vyrobcom a platcom/poskytovatelom, ktora otvara
pristup k zdravotnickej technolégii (jej Uhradu/refundaciu)
za Specifickych podmienok.

Situacia, ked'je liek, ktory bol registrovany a je uvedeny na trh
v danom ¢lenskom sState, nepretrzite dostupny. Preto ho nie je
nedostatok.

Spoloc¢nost alebo ind pravnicka osoba, ktord ma povolenie
na uvedenie lieku na trh v jednom, vo viacerych alebo vsetkych
Cclenskych Statoch EHP.

Clenské staty EU plus Island, Lichtenstajnsko a Norsko.

Online platforma Eurdpskej agentury pre lieky, na ktorej moéze
farmaceutické odvetvie predkladat urcité druhy informacii,
napriklad o stave uvedenia liekov na trh.

Liek, ktory je nevyhnutny na zabezpecenie kontinuity kvalitnej
zdravotnej starostlivosti alebo ochrany verejného zdravia v Eurépe
a bez ktorého existuje riziko vaznej ujmy pre pacientov.

Nedostatok akéhokolvek lieku, namiesto ktorého nie je k dispozicii
Ziadny alternativny liek, pokial tento nedostatok nemozno vyriesit len
vnutrostatnymi opatreniami, ale vyZaduje si koordinovanu ¢innost

na trovni EU.

Obmedzenie ulozené drziteflom povolenia na uvedenie na trh tykajuce
sa objemu dodavok pre velkoobchod.

Ustanovenie, podla ktorého je farmaceuticka spolo¢nost povinna
vrétit zdravotnej poistovni vsetky sumy, ktoré ziskala nad ramec
svojho individudlneho rozpoctu na dhradu.

Cezhraniény predaj tovaru v ramci EU obchodnikmi mimo
distribu¢ného systému vyrobcu.

Pravna poziadavka na odvetvie a distributorov zabezpecit primerané
a plynulé dodavanie liekov na uspokojenie potrieb pacientov.

Pristup existuje vtedy, ked'je liek, ktory bol registrovany, aktivne
uvedeny na trh v ¢lenskom state, a teda v zasade dostupny
pre pacientov.

Presun vyroby kritickych liekov do EU.

Zlozka lieku, ktora zabezpecuje jeho terapeuticky ucinok.



Verejné obstaravanie

Vyhlasena zdravotna kriza

Nakup tovaru, prac alebo sluzieb verejnou instituciou alebo inym
organom.

Komisia méze vyhlasit nidzovu situaciu v oblasti verejného zdravia

alebo zavaznu udalost, ¢im sa aktivuju dalSie pravomoci a povinnosti.
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Odpovede Komisie

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

Odpovede Eurdpskej agentury pre lieky

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

Harmonogram

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


https://www.eca.europa.eu/sk/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/sk/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/sk/publications/sr-2025-19
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Auditorsky tim

V osobitnych spravach EDA sa predkladaju vysledky jeho auditov, ktoré sa tykaju politik

a programov EU alebo tém suvisiacich s riadenim z konkrétnych rozpoctovych oblasti.
EDA vybera a navrhuje tieto auditorské ulohy tak, aby mali maximalny vplyv, pri€om sa
zohladnuju rizika z hladiska vykonnosti ¢i zhody, vyska suvisiacich prijmov alebo vydavkov,
buduci vyvoj a politicky a verejny zaujem.

Tento audit vykonnosti vypracovala auditorska komora | — Udrzatelné vyuZivanie
prirodnych zdrojov, ktorej predseda clenka EDA Joélle Elvinger. Tento audit viedol ¢len EDA
Klaus-Heiner Lehne, podporu mu poskytol veduci kabinetu Thomas Arntz, atasé kabinetu
Marc-Oliver Heidkamp, hlavna manaZzérka Florence Fornaroli, veduci Ulohy Matthias Blaas
a auditorky Monika Dedicova a Vasileia Kalafati. Jennifer Schofield poskytla jazykovu
podporu. Dunja Weibel poskytla grafickd podporu.

Zlava doprava: Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati, Marc-Oliver Heidkamp,
Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova a Thomas Arntz.
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AKO CITOVAT

Eurdpsky dvor auditorov, osobitna sprava 19/2025: Kriticky nedostatok liekov: Opatrenia
EU priniesli pridant hodnotu, $trukturalne problémy vak pretrvavaju, Urad pre vydavanie
uradnych publikacii Eurépskej unie


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

Kriticky nedostatok liekov sa stal ¢astou hrozbou )
pre verejné zdravie v celej EU. Posudili sme opatrenia EU
na zabezpecenie dostupnosti liekov.

Dospeli sme k zaveru, Ze zatial' neexistuje ucinny ramec
pre pripady kritického nedostatku liekov. Hoci Eurépska
agentura pre lieky poskytla ¢lenskym Statom cennu
podporu a Komisia prijala prvé kroky a navrhla legislativne
zmeny, usilie riesit zakladné priciny takychto pripadov je
stale iba v pociatocnom Stadiu. Okrem toho fragmentacia
v ramci jednotného trhu je nadalej prekazkou z hladiska
dostupnosti liekov v celej EU. Odporucame Komisii
pokracovat v zlepSovani systému rieSenia pripadov
kritického nedostatku liekov, zacat komplexné
koordinované opatrenia na rieSenie zakladnych pricin
nedostatku liekov a zlepsit fungovanie jednotného trhu

s liekmi odstranenim prekazok.

Osobitnd sprdva EDA podla ¢ldnku 287 ods. 4 druhého
pododseku ZFEU.
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