Snídaně s novináři
Kroky Ministerstva zdravotnictví k zajištění dostupnosti léčiv na evropské i národní úrovni
19.7.2024

· Ministerstvo zdravotnictví dělá pro zajištění dostupnosti léků maximum, a to nejen na české, ale i evropské úrovni.
· Na jednání Rady ministrů zdravotnictví EPSCO 21. června došlo k výrazné podpoře iniciativy ministra zdravotnictví Vlastimila Válka proti nadměrné tvorbě zásob léčiv na národní úrovni (tzv. Non-paper),
· Českou iniciativu proti excesivním národním zásobám léků podpořilo 19 členských států Evropské unie i Evropská komise.

Non-paper - požadavky uvedené v závěru dokumentu:

1) Společná doporučení:
· Členské státy, ředitelé lékových agentur, Evropská komise a EMA by měly obratem společně navrhnout doporučení pro národní strategie skladování léčiv.
2) Přehodnocení národních opatření:
· Členské státy, které již přijaly národní opatření, by měly tato opatření přehodnotit na základě těchto doporučení v duchu evropské solidarity.
3) Zohlednění doporučení:
· Členské státy, které právě připravují své strategie skladování, by měly zohlednit tato doporučení.
4) Sdílení záměrů:
· Členské státy by měly otevřeně sdílet své záměry ohledně zavádění takových opatření ve Výkonné řídicí skupině pro nedostatky a bezpečnost léčivých přípravků (MSSG) nebo na jednání Single Point of Contact (SPOC) a zohlednit tato doporučení.
5) Analýza souladu s právem EU:
· Evropská komise by měla analyzovat, zda již přijatá národní opatření ohledně skladování jsou v souladu s právem EU.

Návazné kroky na Non-paper

· jednání Farmaceutického výboru 9. července
· Evropská komise svolala jednání farmaceutického výboru, kterého se účastnila ředitelka farmaceutického výboru DG SANTE 
· Státy byly vyzvány k tomu, aby sdílely základní informace o svých národních legislativách 
· Cílem bylo získat základní přehled o krocích jednotlivých států, 
· Evropská komise připraví společný přístup ke stockpilingu

· jednání COREPER I 17. července
· Maďarské předsednictví HUPRES svolalo debatu na úrovni velvyslanců – reflexe nutnosti věnovat tématu náležitou pozornost i na politické úrovni 
· Evropská komise by měla pravidelně informovat Radu o postupu v přípravě strategických doporučení 
· Česká republika požádala o zařazení jako pravidelný bod Rady

Critical Medicines Alliance – Aliance EU pro kriticky důležitá léčiva: probíhají jednání
· cílem je řešit a zmírňovat nedostatky kritických léčiv v Evropské unii
· členy jsou státy, zástupci průmyslu a průmyslových asociací, zástupci pacientů a občanské společnosti, zástupci poskytovatelů a zástupci EU agentur
· dvě hlavní pracovní skupiny
· Posílení výrobních kapacit v EU (Česká republika spolupředsedá): cílem je identifikovat a řešit překážky ve výrobě, navrhnout investiční pobídky a zlepšit zabezpečení dodávek kritických léčiv
· Diverzifikace mezinárodních partnerství a dodavatelských řetězců: cílem je rozšířit a diverzifikovat mezinárodní dodavatelské řetězce, aby se snížila závislost na omezeném počtu externích dodavatelů a zlepšila se odolnost dodavatelských řetězců

Novela zákona o léčivech

Na základě dosavadních zkušeností s vývojem lékového trhu připravilo Ministerstvo zdravotnictví novelu zákona o léčivech. Návrh stanovuje mimo jiné nové povinnosti pro držitele rozhodnutí o registraci, distributory léčiv, lékárny i správní orgány.

Výběr změn účinných od 1. června 2024:

Ministerstvo zdravotnictví a SÚKL mohou využívat další nástroje k zajištění dostupnosti léčivých přípravků např. úprava podmínek distribuce, předepisování a výdeje, stanovení maximální ceny a úhrady nahrazujících léčivých přípravků.

[bookmark: _Hlk172215419]Povinnosti držitele rozhodnutí o registraci
· Povinnost zajistit pro pacienty v ČR dodávky léčivého přípravku, pro který oznámil přerušení nebo ukončení uvádění na český trh, v množství odpovídajícím 1-2 průměrným měsíčním dodávkám, případně léčivý přípravek, který jej může nahradit.
· do konce roku 2024 jsou z důvodu přípravy systémů a výroby tyto dodávky v poloviční výši
· Povinnost zajištění dodávek může držitel rozhodnutí o registraci splnit také dodáním cizojazyčné šarže, pokud Státní ústav pro kontrolu léčiv takové dodání umožní. 
· Státní ústav pro kontrolu léčiv dále eviduje desítky případů nehlášení dodávek držitelů rozhodnutí o registraci, které nyní řeší

[bookmark: _Hlk172215093]Označení léčivého přípravku příznakem „omezená dostupnost“
· Státní ústav pro kontrolu léčiv může přiřadit příznak „omezená dostupnost“ takovému léčivému přípravku, kterému byla stanovena úhrada z veřejného zdravotního pojištění nebo maximální cena, a u kterého bylo hlášeno přerušení nebo ukončení uvádění na trh a jeho nahraditelnost je obtížná.
· Z toho automaticky neplyne, že by léčivý přípravek nebyl k dispozici, pouze jsou v rámci opatření na zajištění širší dostupnosti aplikovány nástroje proti hromadění léčiv či diskriminaci lékáren.
· V této věci probíhá spolupráce s Českou lékárnickou komorou, jejíž podněty řešíme a jsme s ní v pravidelném kontaktu, ať už skrze pracovní skupinu pro dostupnost léčiv nebo přímo jednání o řešení přečinů proti jejich rovnému přístupu k léčivým přípravkům
· Distributoři takový léčivý přípravek nemohou vyvézt do zahraničí.
· Distributoři, lékárny jsou povinni hlásit každý den stav zásob u těchto dotčených léčivých přípravků
· Lékárny mohou objednávat jen obvyklé množství takového léčivého přípravku.
· Lékaři vidí tyto informace v aplikaci eRecept při předepisování nebo v lékařském software
· Lékárníci mají dostupné informace o takovém léčivém přípravku v lékárenském software.
· Pacient, který má takový lék předepsaný, si může dostupnost zobrazit prostřednictvím aplikace eRecept (nejbližších 20 lékáren s nenulovým hlášením zásob z předchozího dne).
· Za červen vydal Státní ústav pro kontrolu léčiv 18 opatření obecné povahy týkajících se léčivého přípravku s příznakem „omezená dostupnost“.

Po měsíční platnosti ustanovení týkající se léčivého přípravku příznakem „omezená dostupnost“ s označením jsou z pohledu Ústavu prvotní očekávání naplňována. Hlubší analýzy budou následovat tak, jak budou přicházet data.

Na českém lékovém trhu mají výpadky léčiv, jejichž nahraditelnost je obtížná, zcela minimální zastoupení.
