Svaz lékarnikl Evropské unie (PGEU)
Prohlaseni

Nedostupnost léCiv v Evropskych Iékarnach

Uvod

Nedostatek léCiv je celosvétovym problémem, ktery se projevuje v celém distribucnim fetézci a navic
je prokazano, Ze se tato situace zhorsuje. Trvaly nedostatek IéCiv je povaZovan za problém vefejného
zdravotnictvi, ktery ptrimo ovliviiuje péci o pacienta.

V Evropské unii narlsta pocet hlasenych pripad( nedostatku Iéciv projevujici se u vSech lékovych
skupin od komplexnich chemoterapii a anestetik az po Iéky ur¢enych k |écbé diabetu, hypertenze a
astmatu. V celé Evropské unii je bohuZel malo dostupnych spolehlivych informaci a z tohoto ddvodu
neni zfejmy rozsah a zdvainost tohoto problému. Mimo jiné je i malé povédomi o tom, jak
nedostatky léciv ovliviuji lékarniky a v konec¢ném disledku samotné pacienty.

Za ucelem lepsiho pochopeni rozsahu nedostatku lééiv v EU, Svaz Iékarnik( Evropské unie (PGEU)
proved| na zac¢atku roku 2012 studii mezi svymi ¢leny. Podle vysledkd studie bylo zjisténo, Ze problém
s nedostupnosti [éCiv vzristd, a Ze nékteré zemé jsou zasaZeny vice nez jiné. VSichni respondenti vsak
popsali zkusenost s nedostatkem Iéciv. Podle této studie je dotéeno Siroké spektrum |écCiv zahrnujici
dokonce i zakladni léciva jako napriklad Aspirin. Studie uvadi, Zze prevalence nedostatku IéCiv se
v minulém roce zvysila - jen ve Velké Britanii se kazdorocné objevi pres 1 milion problém( s
dodavkou Iéciv.

V reakci na tento problém zacaly uredni organy v nékolika ¢lenskych statech EU monitorovat situaci a
vytvofily webové stranky pro verejnost, obsahujici aktudlni informace o nedostupnych lécivech.
Naptiklad KNMP, Narodni Holandska farmaceutickd asociace, zaloZila internetovy portal, ktery
informuje Iékarniky o predpokladaném datu obnoveni béznych dodavek IécCiv, alternativnich Iécivech
na trhu a dopadu na pacienta v pfipadé, Ze nejsou k dispozici ani alternativni l1éCiva.

PFiciny
Co zpUsobuje nedostupnost IéCiv? Neexistuje jednoznacna odpovéd. Je mnoho ddvodd, proc jsou
néktera léciva prilezitostné nedostupna. Distribucni fetézec |éCiv je velmi komplexni a jeho efektivita
je zavisla na vykonu kazdého ¢lanku retézce, ktery zahrnuje dodavatele zdkladnich surovin, vyrobce,
velkoobchody a lékarny. Pokud je narusen jeden ¢lanek v retézci, mlze dojit k vypadku v dodavce
|éCiv.
Naruseni vypadku v doddvce Iéciv mlzZe byt zplsobeno:

e Povahou farmaceutického pramyslu. Farmaceuticky primysl se stdle vice globalizuje a

produkce se koncentruje na méné mist po svété. Tato tendence muize mit vazny dopad na

kapacitu vyroby, pokud se objevi napfiklad problémy s kvalitou, nebo se vyskytne problém
s dodavkami zakladnich surovin.



e Zménami v poptdvce léciv, které vyplyvaji jak z dlouhodobych faktord, jako jsou napfiklad
demografické zmény, ale také i z kratkodobych faktor( jako jsou vybérova fizeni na léciva,
ktera vedou k problémm v poskytovani dostate¢ného mnozstvi IéCiv na nékterych trzich.

e Extrémnim tlakem na cenu léciv vramci dodavatelského fetézce zpuUsobujici koncentraci
vyrobni kapacity a sniZzovani nakladud na jejich skladovani.

e Cenovymi strategiemi a regula¢nimi zménami.

e Zavedenim fixnich kvdot na léciva farmaceutickym prlmyslem casto nepresné hodnoti
skute¢nou Uroven pacientovych potieb, stejné jako odstranéni tradi¢ni role velkoobchodnikd
jako vysledek modelu DTP (Direct To Pharmacy) na nékterych trzich.

e Zrusenim verejné povinnosti a pozadavkl na minimalni narodni zasoby IéCiv v nékterych
zemich.

o Nedostatecnym uprednostiiovanim malych trhi s 1éCivy.

e PUsobenim Evropského vnitiniho trhu (naptiklad exportt) a rozdilnych cen léciv.

Vliv na ¢innost komunitnich Iékaren

Nedostupnosti |éCiv jsou zasaZeni zejména pacienti. Nedostatek IéCiv zplsobuje pacientlim zbytecné
neprijemnosti, v horSim prfipadé muze i negativné ovlivnit jejich 1é¢bu. Pokud je predepsany lék
nedostupny, mlze byt pacientovi predepsan alternativni 1€k, ktery ale v nékterych pripadech nemusi
byt vhodny a zdroven muze byt i drazsi. Situace, kdy nejsou dostupné ani alternativy Iéku a pacientovi
neni poskytnuta poZadovana léc¢ba, mizZe mit fatdlni nasledky vedouci az k mozné ztraté davéry v
cely zdravotni systém. Nékteré statni ufady umoznuji nouzovy import léCiv z jinych zemi, v pfipadé
Ze na narodnim trhu neexistuji alternativy nedostupnych Iéciv.

Nedostupnost |éCiv vyvolava mezilékarniky velké obavy a v nékterych zemich jiz ovliviiuje jejich
béZnou denni praxi v Iékarnach. Zaméstnanci lékaren ve Velké Britanii stravi kazdy tyden primérné
tfi hodiny ¢asu (156 hodin za rok) vyhledavanim |écCiv, které neni mozné objednat od jejich obvyklého
velkoobchodniho dodavatele. K ziskani poZzadovanych léciv se Iékarnici casto obraceji na statni nebo
regionalni sit |ékaren. Pacienti po celé Evropé, ktefi byli doposud zvykli na spolehlivost a rychlost
dodavek léciv, jen s velkymi obtizemi ptijimaji vysvétleni, proc jejich konkrétni 1ék neni k dispozici.

Cas straveny fesenim problém( souvisejicich s nedostatkem lé¢iv, by Iékdrnici mohli mnohem lépe
vyuzit ke zlepSeni péce o pacienty. Lékarnici také ¢asto nemaji dostatecnou kompetenci, i kdyz by byli
schopni pozménit predepsany lék nebo predepsat lé¢ebnou substituci, jelikoZ takové cinnosti ve
vétsiné ¢lenskych statl legislativa neupravuje.

Dalsim zdrojem znepokojeni mezi |ékarniky je nedostatek informaci o problémech souvisejicich
s nedostupnosti l1éCiv, jeji zavaznosti a dobou trvani. Pokud by byli Iékarnici o téchto problémech vcas
a efektivné informovani, mohli by poskytovat lepsi péci pacientim, Iépe planovat a fidit skladové
zasoby.



Partnefi italského dodavatelského rfetézce 1écCiv véetné Iékarnik( jiz zahdjili iniciativu, kterd podporuje
sdileni informaci od zainteresovanych subjektd. Lékarnikim jsou sdélovany informace o pfricinach,
rozsahu a doby trvani vypadku v doddvce |éCiv. Tyto zjisténé skutecnosti umoziuji Iékarniklim véas
informovat pacienty o nedostupnosti léku.

Zavér a doporuceni

Zjisténi této studie potvrzuji, Ze vétdina lékdrnik v Evropé se jiz setkala s nedostatkem léciv. Reeni
téchto problému je frustrujici a casové narocné a odvadi pozornost zdravotnikd od péce o pacienta. A
co vic, nedostatek Iékli mUzZe byt hrozbou pro pacientovu terapii a v nejhorSim pfipadé mlze mit i
fatalni nasledky.

Navrhovany soubor doporuceni k feSeni nedostatku Ié¢iv na Evropské a ndrodni urovni:

1. Vrozvijejicich se obchodnich politikdch a narodnich legislativach a strategiich vSech
zUcastnénych stran a vlad musi byt upfednostiovany potreby pacientl. Tyto strategie by
se mély v prvni fadé zamérit na zajisténi véasného a dostate¢ného prisunu Iékl pro
pacienty.

2. Zakonoddrci vytvarejici pravidla, kterd maji snizovat ceny lécCiv, musi vzit také v Uvahu
dopad na jejich dodavky a dostupnost.

3. Kompetence Iékarnik( v praxi by mél byt rozsifeny v pripadé nedostupnosti IéCiv tak, aby
|ékdrnici mohli vyuZit svych dovednosti ke zlepSeni péfe o pacienty. Pokud neni léCivo
dostupné, alternativni [éCivo mlze byt poddno v souladu s mistnimi predpisy a na zakladé
konzultace s oSetfujicim Iékarem.

4. Partnefi v dodavatelském fetézci by mély byt motivovani k informovani Iékarnik( o
trvani preruseni (tak jako se nyni déje v Itdlii). Velkoobchody by mély byt vyzvany k
poskytovani informaci o minimalnich skladovych zasobach l|éciv tak, aby mohly byt
vypadky dodavek predem ocekavany.

5. VIadni politika by méla podporovat adekvatni dodavku léciv. PrfestoZe Zadna vlada
nem(ze vyrobclm nafidit vyrabét urcita léciva, mlZe pozadovat udrzovani minimalni
narodni zasoby nékterych Iékl tak, aby byly zajistény jejich odpovidajici dodavky. VIady
mohou zavazat obchodniky povinnosti verejné sluzby v téch zemich, kde to tak aktudlné
neni. Smérnice EU o lécCivech, ¢lanek 81, by méla zajistit dostatecné dodavky libovolného
produktu na trhu. Presto existuji jasné dlkazy o situaci, kdy lékarnici nemohou léciva pro
pacienty ziskat. Pozornost by méla byt vénovana posileni ustanoveni ¢lanku 81.

Zavérem PGEU vyzyva ucastniky dodavatelského fetézce léciv, vlady a instituce EU, aby
spolupracovali na zlepseni planovani dodavek léciv v Evropé a navziajem se informovali o
nedostupnych lécivech tak, aby byly zajiStény potieby evropského pacienta a pacienti mohli léky
obdrzZet vcas.



