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Agenda dostupnosti 1é¢iv je velmi Ziva, proto neexistuje zadny stabilni seznam léku, které
jsou aktualné nedostupné.

To, co plati rano, uz nemusi platit vecCer, natoz druhy den. Aktualni dostupnost daného 1é¢ivého
pripravku lze vSak dohledat na strankach SUKL ve verejné pristupné databdzi 16ku ¢i pod zalozkou
,Vypadky 1éki“. Nahld$ené preruseni dodavek také vzdy nemusi znamenat okamzitou nedostupnost
daného léku pro pacienty. Pokud jsou v distribuci dostatecné zasoby a preruseni je kratkodobé,
pacient jej ani nemusi zaznamenat. ,Na SUKL monitorujeme dostupnost 1é¢iv kazdy den.
Komunikujeme s dodavateli, ovérujeme situaci v zahranici, identifikujeme rizika a pracujeme s nimi.
Jsme v tizké spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi CR, které miize na zdkladé ndmi poskytnutych
dat konat pomoci ndstroju, které mu davd legislativa. Spole¢né tak omezujeme dopady nedostupnosti
1é¢iv na pacienty,” ¥ika Irena Storova, feditelka SUKL.

Proc¢ nékdy léky v 1ékarnach chybi?
Z hlaseni, ktera SUKL prijima, vyplyvaji v poslednich letech jako nejcastéjsi dtivody
problémy souvisejici s vyrobnim a dodavatelskym procesem. Problémy ve vyrobé jsou bud v

ramci vyrobniho procesu konecné podoby l1é¢ivého pripravku (Iékové formy) - ty pak obvykle
postihuji pouze daného vyrobce - nebo se jedna o problémy se surovinou (Ié¢ivou latkou pro vyrobu

Vv

nejen v Ceské republice, ale i ve svété.
DalSimi duvody pak mohou byt:

- obchodni/marketingové davody,

- zanik/zrusSeni/zmeéna registrace,

- zpozdéni dodavky,

- zvySené prodeje,

- nizka vysSe stanovené uhrady/maximalni ceny.

,Vyroba léciv je komplikovany proces, ktery probiha ve stovkdch vyrobnich kapacit po celéem svéte za
dodrzeni velmi prisnych bezpecnostnich a kvalitativnich podminek. Vzhledem k tomu, Ze ndroky na
baleni, oznaceni, dopliitkové informace nebo i silu kazdého jednoho lécivého pripravku se zemé od
zemé lisi, je vyroba pldnovdna na mesice dopredu. Prestoze farmaceutické spolecnosti vzdy vyrdbéji
vétsi mnozstvi léciv pro dany stdt, nez je potreba, neni vZdy mozné v pripade ndhlého zvyseni



poptdvky obratem zareagovat, vyrobni linku zastavit a zacit vyrdbét jiné lécivo,” vysvétluje Mgr.
David Kolar, vykonny reditel Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu (AIFP) a dopliuje:
,ObtiZze se mohou objevit také v pripade, Ze dodavatelé nemohou dodat potrebné mnozstvi lécivé
latky nebo dalsich surovin. Proto farmaceutické spolecnosti kontinudlné pracuji na rozsirovdni svych
vyrobnich kapacit. Prikladem miize byt spolecnost Sanofi, kterd od roku 2021 v Evropé uvedla do
provozu sit 6 zavodu na vyrobu lécivych latek (API) pro Evropu i cely svét.”

»Nedostupnost predepsaného léku lze resit generickou alternativou. Lékdrnici dokdZou ve vétsiné
pripadii najit ndhradu nebo ndhradni Iék pripravit. Vypadky, které by nebyly resitelné, jsou nastésti
zatim vyjimecné,” ¥ika vykonny feditel Ceské asociace farmaceutickych firem (CAFF) Filip Vrubel.

Duvody nedostupnosti se pak lisi dle typu léCivych pripravkl. U receptovych i volné prodejnych 1é¢iv
je nyni nejcastéj$im problémem dodavka surovin pro vyrobu 1éki, zejména z asijskych zemi. U 1éku
na predpis ale hraje v posledni dobé roli také tlak na cenu ze strany statu a soucasné vysoké naklady
na vyrobu a prepravu. ,U nékterych Iékii uz se vyrobci s vyrobni cenou dostdvaji nad troveri stdtem
zastropované ceny, a neni mozné léky ddle uvddét na trh. Nejohrozenéjsi skupiny 1éku jiz
projedndvame na ministerstvu zdravotnictvi i se zdravotnimi pojistovnami,” vysvétluje Vrubel.

U volné prodejnych 1éciv, do jejichz ceny stat nezasahuje, mohou sezonni vypadky souviset treba se
snahou domécnosti predzasobit se pred zimou. ,Co se tyce mnozstvi vyrabénych léku, to se odviji od
predpokladu spotreby na trhu a také od momentalnich vyrobnich moznosti. Prekazkou ve vyrobé
muze byt zpozdéni doddvky tucinné latky nebo obalovych materidlil jako nyni nedostatek hliniku pro
vyrobu blistri nebo papiru pro krabic¢ky u nékterych vyrobct,” uzavira Vrubel.

Jak l1ze zabranit nedostupnosti léku v lékarnach?

Dodavatelé 1é¢ivych pripravki maji povinnost Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv nahlasit zahajeni
uvadéni 1écivého pripravku na trh, pripadné preruseni, nasledné obnoveni ¢i ukonceni dodavek.
SUKL je tak o aktualnim stavu 1é¢ivého pifpravku informovén, pokud je hlaeni provedeno. Ustav
vSechna tato hldseni kazdy den zpracovava a vyhodnocuje nahraditelnost takovych 1éku jak z
pohledu generické substituce, tak z pohledu klinické praxe (dotazujeme se i odbornych spolecnosti).
Pokud zjistime, Ze 1ék neni nahraditelny, ovéfujeme i pripadny vyvoz do zahranici. Paklize SUKL
zjisti, Ze vyvoz ohrozuje dostupnost na Ceském trhu, informuje obratem Ministerstvo zdravotnictvi
CR, které mliZe v pripadé zavazné nedostupnosti vyvoz konkrétniho lé¢iva zakazat formou opatieni
obecné povahy.

K zajiSténi dostupnosti obtizné nahraditelnych nebo nenahraditelnych 1é¢ivych pripravka vyuzivame
na SUKL nékolik nastroj, a to umoZnéni uvedeni cizojazycné Sarze daného registrovaného
lécivého pripravku na trh, nebo specificky 1écebny program, kterym je umoznéna distribuce a
vydej v CR neregistrovaného 1é¢ivého pripravku. V nékterych pripadech také komunikujeme s
drziteli rozhodnuti o registraci (zjednodusené vyrobci) alternativnich l1é¢ivych pripravki, které vsak
nejsou obchodované, ohledné jejich mozného uvedeni na trh po dobu nedostupnosti daného 1éciva,
nebo resime s distributory moznost individualniho dovozu neregistrovanych lécivych pripravku do
CR. I pres veskerou snahu v$ak miZe nastat situace, kdy neni moZné dany 1é¢ivy pripravek pro
potreby pacientu zajistit.

Kdyz v 1ékarné chybi 1€k, pro ktery pacient prisel

Pokud v 1ékarné nemaji k dispozici konkrétni 1€k, nemusi to vzdy znamenat, Ze ma 1é¢ivo vypadek.
Ovéreni situace je snadné jak pro lékare, tak pro pacienta. Staci nékolik kliknuti na webu
SUKL - v piehledech zde lze zadat ndzev 1é¢iva a na obrazovce se ihned objevi aktudlni stav



dostupnosti, pripadné informace o preruseni dodavek se zdivodnénim, termin obnoveni dodavek a
nahrazujici 1é¢ivé pripravky.

Jaké jsou moznosti pacienta, pokud ma 1ék vazany na lékarsky predpis vypadek?

1. Zaména - U 1éCiv vazanych na lékarsky predpis muze lékarnik nabidnout jiny 1ék se stejnou
1éc¢ivou latkou, cestou podani a 1ékovou formou. (Zameénit 1ék je mozné jen se souhlasem
pacienta, a pokud lékar neuvedl vyslovné ,nezaménovat”.)

2. Individualni dovoz - Jde o moZnost pouZiti 1é¢ivého pripravku, ktery neni registrovany v CR,
ale ktery mize byt alternativou pro registrovany a aktualné nedostupny 1é¢ivy pripravek.
Neregistrovany 1é¢ivy pripravek vSak muze predepsat pouze lékar.

3. Terapeuticka alternativa - Zaménit predepsany 1€k za 1é¢ivo s jinou 1écivou latkou s
obdobnymi léCebnymi u¢inky, nebo v jiné 1ékové formé a sile muze lékarnik pouze za
predpokladu, Ze s tim pacient souhlasi a zdména je odsouhlasena predepisujicim lékarem.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv déld vzdy maximum pro zajisténi kontinuity zdravotni péce. Mimo jiné
komunikujeme s farmaceutickymi firmami, distributory i odbornymi spole¢nostmi, navrhujeme
mozna reSeni a vyhledavame v jinych ¢lenskych statech pripravky, které by mohly vypadek daného
lé¢iva nahradit. Nedostupnost jakéhokoliv 1é¢ivého pripravku je vzdy pro pacienty i 1ékare
neprijemna, vétsina léku ma vSak léCebnou nebo terapeutickou alternativu.
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