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Otazky a odpovédi nemocnic¢nich farmaceutti k problematice
vypadku

Vyuzili jsme otdzek a odpovédi, které jsme v poslednim tydnu dostali od novinari,
doplnili je dalsi, které s tématem souvisi, a pro lepsi pochopeni stavajici situace s
dodavkami leku je zverejriujeme v plném znéni.

Vybor Sekce nemocniéni farmacie CFS CLS JEP

Jaka jsou v soucasnosti pravidla pro distribuci 1ékii? Jsou néjaké lékarny, které
musi byt zasobovany prednostnéji?

Dodavky jsou realizovany na zakladé objednavek jednotlivych [ékaren, zadna oficialni
pravidla neexistuji. V pripadé, Ze nelze |éCivy pripravek dodat, protoze ho nema
distributor aktualné k dispozici, vyuzivaji lékarny moznosti rezervace. Dle téchto
rezervaci nasledné distributor rozdéli mnozstvi, které mu je vyrobcem dodano. V
pfipadé, Ze je dodané mnozstvi mensi nez objem rezervaci, musi distributor tyto
rezervace kratit. Oficialné nemame informace o prednostnim zasobovani |ékaren, ale
nelze ho vyloucit. Nejsou k dispozici podrobnéa data, ktera by toto tvrzeni potvrdila ¢i
vyvratila. Distributofi hlasi dodavky distribuovanych humannich [éCivych pfipravki

Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv dle pokynu SUKL DIS-13 a ten neobsahuje

pozadavek na konkrétniho odbératele, ale pouze jeho typ, napf. DISTRIBUTOR_CR,
LEKARNA, VETERINARNI_LEKAR.

Muze si lékarna objednat vice baleni jednoho Iéku jako rezervu na ukor toho, ze v
jinych lékarnach pak dany Iék nebude dostupny?

V soucasné dobé nejsou skladové zasoby lékaren jakkoliv limitované. Vyssi zasoba
pfedstavuje ale vy$si objem vazanych financnich prostfedkl v zasobach a zvysené riziko
financnich ztrat pfi zménach Uhrad. Bohuzel dochazi ke snizovani Uhrad i u pripravkd,
které maji v dodavkach na trh do CR opakované vypadky.

U pripravkd, které maji opakované vypadky, se lékarny logicky snazi vytvofit si zasobu,
ktera jim pomuze takovy pristi vypadek preklenout, aby ho méla moznost vydavat
pacientim bez preruseni. Stejna pravidla plati u sortimentu nemocnic¢nich Iékaren pro
hospitalizované pacienty; zde je navic problematika akcentovana tim, Ze v pripadé
vypadku samozrfejmé pacienta nelze odkazat na jinou lékarnu. Pak je nezbytné najit ve
spolupréaci s |ékati odpovidajici nahradu mezi léky dostupnymi na trhu v CR, pfipadné

zajistit dovoz léku ze zahranici.


https://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-7-1
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Jak dlouho trva takovy dovoz léku ze zahranici?
Doba potfebna k zajisténi dovozu je rizna, zpravidla se pohybuje mezi 1 a 3 tydny. V
dobé vypadku v CR je ale velmi ¢asto bohuzel i v zahraniéi 1€k jiz nedostupny, nebo je v

ramci pravidel konkrétni zemé v takovém pripadé zakazany jeho vyvoz.

O nedostatku Iékti se mluvi uz rok, pro¢ trvalo tak dlouho, nez ministerstvo
zdravotnictvi, Iékarny a distributofi zjistili, ze problém je v distribuci a v nékterych
lékarnach potrebny lék je a jinde ne?

O nedostatcich |ékll se nehovofi posledni rok, ale je to zalezitost minimalné poslednich
10 let.

Ceska lékarnicka komora o problémech s vypadky Iékt informovala v tiskovych zpravach
jiz v pribéhu roku 2018. Dokladem dlouhodobosti problému je také napf. opakovany

pruzkum Evropské asociace nemocnicnich farmaceutl zaméreny na dostupnost Iéciv,

prvni probéhl uz v roce 2014. Zatim posledni vysledky tohoto celoevropského prizkumu
jsou publikované z roku 2019 a jiz pred 4 lety prinesl velmi zajimava a poucna zjisténi:
95 % dotazanych vidélo jiz pred 4 lety vypadky jako aktualni problém
Nejcastéjsi typy pfipravkd ve vypadku byly — 63 % antimikrobialni [é&iva (v¢. antibiotik),
47 % onkologika, 38 % anestetika
A poucna jsou 3 doporuceni:

e ZlepsSeni komunikace mezi stakeholdery

e Vcasna informovanost o vypadcich od vyrobct

e Zajisténi vice vyrobcu ucinnych latek v Evropé a ne v Asii

Nejen témito doporucenimi se fidi aktualné projednavana novela zéakona o lécivech.

Pozitivné Ize také hodnotit, Ze ministerstvo zdravotnictvi prosadilo jiz na konci roku 2021
legislativni zménu, ktera umoznuje velmi hladky zplsob stanoveni uhrady u pripravkd,
které jsou v mimoradném rezimu dovazené do CR k operativnimu feseni vzniklych
vypadk(. Tato novela vyraznym zplUsobem snizila dopad vypadk( dodavek dilezitych

|éCivych pripravka.

Neslo problémy s vypadky reSit rychleji?

Nemyslime si, ze fesSeni pfichazi pomalu. Problémem je to, Ze, se velmi ¢asto jedna o
problém v dodavkach ve vice statech EU (i mimo Unii), a tim se i sniZuje moznost
vypomoci si operativnim dovozem ze zahranici.

Nase situace je umocnéna souc¢asnym systémem stanoveni cen a Uhrad |éCiv, ktery u

nas funguje od roku 2008 a vyuziva systému vnéjsi cenove reference a vyrazné prispiva


https://www.eahp.eu/practice-and-policy/medicines-shortages
https://www.eahp.eu/practice-and-policy/medicines-shortages
https://www.psp.cz/sqw/historie.sqw?o=9&t=476
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ke snizovani cen léCiv. Opakované snizeni cen s sebou ale logicky nese mensi atraktivitu
c¢eskeého lékového trhu, postupny odchod firem, které za nizké ceny nechtéji pripravky
v CR prodavat. A ¢im méné firem na trhu je, tim vice je trh nachylny na vypadky v
dodavkach majoritniho dodavatele, protoze ti ostatni maji jen limitovanou schopnost
takovy vypadek pokryt navysenim svych dodavek. To je situace, s kterou se jako
nemocnic¢ni farmaceuti setkavame opakované i v pripadé verejnych zakazek na léky —
nejlevnéjsi dodavatel ziska na trhu v CR vyraznou pozici a v piipadé vypadku jeho
dodavek je situace casto velmi obtizné reSitelnd s ohledem na omezené moznosti
ostatnich vyrobcu.

Pokud je vypadek Iéku zaznamenan jen v CR, je realna $ance, e nastala situace bude

mit rychlé feseni.

Pro¢ nejde dodavat do Iékaren léky podle presné stanoveného klice s konkrétnimi
normami poc¢tu kusu pro danou lékarnu?

Tento systém je v praxi s ohledem na pocet pfipravkd na trhu v CR nerealizovatelny.
Jedna se navic cca o 2670 lékaren, které odebiraji [éky od 4 hlavnich a spousty dalSich
distributort léciv.

Pouzit se da naprosto vyjimecné u zivot zachranujicich lékd, které pouzivda omezeny
pocet zdravotnickych zafizeni v CR. Funguje takto napf. jiz vice nez rok u léku alteplaza
na lécbu cévni mozkové prfihody a plicni embolie. Podminkou fungovani takového
systému je oteviend komunikace mezi vyrobcem, distributorem, Ministerstvem

zdravotni, SUKL a Sekci nemocniéni farmacie CFS.

Myslite, Ze situace v dostupnosti nékterych antibiotik zlepsi?

Upfimné si myslime, Ze v dané situaci se vice, nez propojit vSechny subjekty zapojené
do vyroby, distribuce a vydeje IéCiv, pripravit novelu zakona a aktivné vyjednavat s
vyrobci o navyseni dodavek, udélat neda.

Paralelné musi bézet systém spravnich fizeni, aby byly u predevsim levnéjsich lékl

nastavené takové cenové a Uhradové podminky, které by byly pro vyrobce motivujici.

Pokud by doslo k tomu, Zze nékteré léky nebudou dale dostupné, dokazaly by je
lékarny vyrabét samy? Pokud ano, u kterych z aktualné problematicky dostupnych
by to bylo mozné?

MozZnost pfipravy v Iékarné mame v pfipadé, Ze je na trhu dostupna ucinna latka a

nejedna se o lékovou formu, ktera by méla napf. prodlouzené uvoliovani. Na webu
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www. https://iplprecept.cz/ je farmaceutim i lékafim plné k dispozici elektronicky

receptar individualné pripravovanych lécivych pripravkd, ktery obsahuje receptury na
néktery vypadkové pripravky, které dokazeme pravé individualni pripravou v lékarné
alespon ¢astecné nahradit.

Ale je potreba fict, ze je to ndhrada docasna a rozhodné ne v plném rozsahu dodavek
tzv. hromadné vyrabénych lécivych pfipravk(. Individualni pfiprava je personalné a
¢asové nesmirné naro¢na a v bézném provozu lékarny je velky objem individualni
pfipravy nerealny. Je také tfeba vzit v uvahu, Ze i technické vybaveni velkych
nemocni¢nich lékaren je spise zaméfeno na maximalni individualizaci pfiprav pro
potreby konkrétniho pacienta, nikoliv na relativné masovou pfipravu stejného Iéciva pro

stovky a tisice pacientl

Jaké ma farmaceut dalsi moznosti resit vypadky 1éka?

V pripadé, Ze neni moznost této pripravy v lékarné, je zde jesté nastroj tzv. generické
substituce, kdy pacientim muzeme nabidnout s jejich souhlasem Iék se stejnou
ucinnou latkou, pripadné s lékafem domluvit zaménu za terapeuticky srovnatelny
pripravek. Tato kompetence farmaceutd pomaha zvladnout vétSinu problémd s vypadky
|éCiv tak, Zze na pacienta nemaji zadny zdravotni dopad. V tomto pripadé neni tfeba
konzultovat véc s predepisujicim lékafem, ale stac¢i souhlas pacienta.

Po dohodé s lékafem mame déale moznost najit reSeni mezi pfipravky s jinou ucinnou
latkou, ale srovnatelnym lé¢ebnym efektem. Podminkou takové zmény je ale

kontaktovani lékare a jeho souhlas.

Co rikate na vyjadreni ministra zdravotnictvi o tom, ze je na nadchazejici sezéonu
zajisténo dostatecné mnozstvi antibiotik? Vérite, Ze uz se pacienti nemusi obavat,
ze by se opakovala situace z lonnského roku?

Vérime, ze kroky, které pan ministr pfedstavil v kombinaci s novelou zédkona o lécCivech,
situaci vyrazné zleps$i. Priklad vyrobce spol. BB Pharma (pozn. vyrobce antibiotik)
ukazuje, Ze nezbytnou soucasti feseni je revize zpUsobu nastaveni cen a uhrad u léciv

z nejnizSich cenovych pasem.

Problémem ztistdva nerovhomérné rozlozeni antibiotik v Iékarnach — nékteré ho
maji nadbytek, jinym chybi. Jak by se podle Vas meél tento problém resit?
Vime, ze se nazory na novelu ZoL v lékarenském terénu lisi, ale za SNF jsme

presvédceni, Zze u pripravkl s omezenou dostupnosti bude zajisténo spravedlivéjsi


https://iplprecept.cz/
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rozdéleni limitovanych zasob, nez je tomu nyni.

Ministr na tiskové konferenci uvedl, ze je lepsi mit Iéki nadbytek a potom je
likvidovat, nez jich mit nedostatek. Souhlasite s timto vyrokem?

Rozumime mu a myslim, ze je potfeba o tom takto mluvit. Neni mozné mit poZzadavek
na zajisténi 100% garance dodavek, a pritom nebyt jako spolec¢nost ochotny sdilet rizika
z toho, 7ze se za dobu pouzitelnosti IéCiva nestane néjaka zména, kterd zapficini, ze se
léCivo nakonec nepouzije v plném rozsahu. Nemusime pro priklady chodit daleko —
vakciny na covid-19 anebo tzv. monoklonalni protilatky proti covid-19. Konkrétné
monoklonalni protilatky v roce 2021 zasadnim zplUsobem zlepSily prognoézu rizikovych
pacientl s onemocnénim covid-19, ale rychlym nastupem varianty omicron se staly
zbytecnou skladovou zasobou a tuto nelze ulozit k tizi poskytovateldm zdravotni péce
nebo dovozcum léciv. Neméli by v dalSim podobném pfipadé zadnou motivaci sem

ucinna léciva dovézt.
V Praze dne 15. 9. 2023
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