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Abstrakt

Pandemie SARS-Cov-2 poukazala na kiehkost dodavatelskych fetézcl ve farmaceutickém pramyslu.
Prvni vyzkumna otdzka této prace se tyka umisténi vyrobnich kapacit vybranych kritickych Iék(. Léky
byly vybrany na zakladé zdravotniho stavu obyvatelstva a prevalence ¢astych onemocnéni. Druhd
vyzkumna otazka se tyka pfipravenosti bezpeénostniho systému na naruseni doddavek IéCiv velkého

rozsahu.

V préaci autor Cerpal z expertnich rozhovoru a z otevienych zdrojd. Dalsim klicovym zdrojem byla data
poskytnuta Statnim udstavem pro kontrolu léCiv a Institutem ochrany obyvatelstva Lazné Bohdanec.
Vysledky prace poukazuji na velice vyznamnou indickou a ¢inskou produkci u vybranych kritickych 1ékd
s tim, Ze se objevuji vyrazné rozdily mezi jednotlivymi léky. Na zakladé vysledkd prace autor shledal

nedostatky v krizové pfipravenosti u hrozby naruseni dodavek Iéciv velkého rozsahu.

Abstract

The SARS-Cov-2 pandemic has highlighted the fragility of supply chains in the pharmaceutical industry.
The first research question of this thesis concerns the location of manufacturing capacity for selected
critical drugs. The drugs were selected based on the health status of the population and the prevalence
of common diseases. The second research question concerns the preparedness of the security system

for large-scale disruptions in the supply of pharmaceuticals.

In this paper, the author drew on expert interviews and open sources. Another key source was data
provided by the State Institute for Drug Control and the Institute of Population Protection of Lazné
Bohdanec. The results of the thesis indicate a substantial Indian and Chinese production for the
selected critical drugs, with significant differences between the drugs. Based on the results of the

thesis, the author found shortcomings in crisis preparedness for the threat of large-scale disruption of

drug supply.
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1.Uvod

Pandemie SARS-Cov-2 poukdzala a nadale poukazuje na zranitelnost a krfehkost dodavatelskych
fetézcl zdravotnického materidlu a farmaceutickych produktll. Na jarfe roku 2020 se svét potykal
s nedostatkem zejména osobnich ochrannych pomucek, avSak pandemie zasadnim zplsobem ovlivnila
i dodavky Iéciv.

Zajisténi kontinualnich dodavek Iékl pro pacienty se stalo bezpecnostni otdzkou. Naruseni dodavek
1ékd mGze mit zdsadni dopady na zdravi pacient(.! Problém je umocnén starnutim eské a evropské
populace, kterd dnes vyzaduje specifické |ékarské pristupy a lékové zajisténi. Jednd se mimo jiné o
neustale se rozsitujici skupinu pacientl s rznymi ,civilizacnimi chorobami“ ¢i rozsifujici se skupinu

imunokompromitovanych pacientd.

Vétsina lékd, které se spotfebuji v CR nepochazi z tuzemské vyroby. Pandemie poukazala na to, ze
pfesun vyroby lékd a aktivnich farmaceutickych substanci do Asie, dominantné do Indie a Ciny, je sice
finanéné vyhodny, ale miZe predstavovat bezpecnostni riziko v pfipadé neodekavanych situaci, jakou
byla naptiklad pandemie. Cinska vyroba kritickych 1ék& maze byt z dlouhodobého hlediska povaZovana
za rizikovou. Nejedna se pouze o geopolitické riziko, hraje zde roli napt. vzdalenost — ¢im delsi jsou

dodavatelské Fetézce (geograficky i systémoveé), tim vétsi je potencial pro komplikace v doddvkach.?

Tato prace si klade za cil zjistit pdvod vybranych kritickych |ék( a analyzovat pfipravenost
bezpeénostniho systému Ceské republiky (CR) v oblasti dodavek kritickych 1ék{. V druhé poloviné roku
2022 se objevovaly &etné medidlni informace o vypadcich zasobovéni jednotlivymi léCivy.2 Jednalo se
napf. o zasobovani antibiotiky s obsahem fenoxymethylpenicilinu v tabletové formé, o Iéky
s ibuprofenem pro déti, léky na alergii pro déti ¢i kapky a masti s antibiotiky do o&i.* Rizné medialni
zdroje vétSinou neuvadi, na kolik jde o vyrobni problém a na kolik o logisticky a kapacitni problém

v doddvkach. Prikladem nedostatku kapacit je omezené zasobovani trombolitikem Actilyse, které je

1 DE WEERDT, E., SIMOENS, S., CASTEEL, M., HUYS, I. Clinical, Economic and Policy Implications of Drug Shortages in the
European Union. Applied Health Economics and Health Policy [online]. 2016, Volume 15 Issue 4, 441-445.
doi:10.1007/s40258-016-0264-z [cit. 2022-22-12]. 1-2.

2 KOLAR, David. Reditel Asociace inovativniho farmaceutického préimyslu. Rozhovor s autorem 13.12.2022.

3 DVTV, Vypadky Iékd jsou nejvétsi za 30 let. Situace by se méla zlepsit do Vanoc, fika Krebs. Aktualne.cz [online], 15.12.2022
[cit.2022-22-12]. Dostupné z: https://video.aktualne.cz/dvtv/vypadky-leku-jsou-nejvetsi-za-30-let-situace-by-se-mela-
zlep/r~4e9dda0a7c0011ed8980ac1f6b220ee8/?fbclid=IwAROMZxiqCcwha4bArApTFX5BTShwfB70fFQ7S5cxrOpxEmC2x1Zblo
DXglOM.

4 Léky chybi ¢im dal ¢ast&ji. Nékteré jsou nenahraditelné. Ceskd televize [online]. 22.11.2022 [cit. 2022-22-12]. Dostupné z:
https://ct24.ceskatelevize.cz/domaci/3545578-leky-chybi-cim-dal-casteji-nektere-jsou-nenahraditelne.
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zpUsobeno zvysenou poptavkou, kterou jediny vyrobce (Boehringer Ingelheim International) neni

schopen dostate¢né uspokojit.”

Pfrikladem problému ve vyrobé byla kontaminace bézné pouzivaného léku na vysoky krevni tlak,
Valsartanu, doddvaného prevazné z Ciny karcinogenni latkou N-nitrosodimethylaminem v roce 2018 u

¢inského dodavatele Zhejiang Huahai Pharmaceuticals.®

1.1. Metodologie

Na zakladé vyse uvedenych vseobecnych poznatkid byly formulovany tyto vyzkumné otazky:

1) Jaké je umisténi vyroby u vybranych Iék(, dlleZitych pro ¢eskou populaci?

2) Jak je bezpegnostni systém CR pfipraven na vypadky dodavek Ié¢iv velkého rozsahu?

Metodologicky je tato prace zaloZzena na préci s otevienymi zdroji a prdci s daty a informacemi, které
vzesly z expertnich rozhovoru. Klicova data byla také poskytnuta Statnim dstavem pro kontrolu léciv

(SUKL) a Institutem ochrany obyvatelstva Lazné Bohdane¢ (IOOLB).

Ve snaze zodpovédét prvni vyzkumnou otazku, ktera se zabyva umisténi vyroby vybranych lék(, bylo
u odpovédnych instituci zjistovano, jak vypada geografické rozmisténi vyroby ceskych a evropskych
|ékd Dale bylo v rozhovorech s odborniky z dotéenych obor(i zkoumano, jakym zplsobem lze prenést

¢i zvysit dostupné vyrobni kapacity do Evropy.

V blizsi analyze bylo u vybranych Iékl zkoumano umisténi vyroby na zédkladé verejné dostupnych dat a
informaci poskytnutych SUKL. Vybér téchto 16k, které jsou pro obyvatelstvo CR nepostradatelné, je
zalozen na zdravotnim stavu ceské populace a nejcastéjSich onemocnéni, které vyzaduji

farmakologickou IéCbu.

U druhé vyzkumné otazky bylo ovéfovano u vytipovanych odpovédnych instituci, do jaké miry je CR
pfipravena na hrozbu naruseni dodavek kritickych léciv. Institucemi zahrnutymi do analyzy byly: Statni
ustav pro kontrolu léciv, Hasi¢sky zachranny sbor (HZS), Ministerstvo zdravotnictvi (MZd), Institut
ochrany obyvatelstva Lazné Bohdane¢, Armada Ceské republiky (ACR) a Spréva statnich hmotnych

rezerv (SSHR). Dale bylo zjistovano, jaké instituce nesou zodpovédnost za krizové scénare spojené

5 European Medicines Agency. Shortage of Actilyse (alteplase). Official website of the European Medicines Agency,
EMA/Z34545/2022 [online]. 23.9.2022 [cit. 2022-27-12]. Available at:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/shortage/shortage-actilyse-alteplase-actilyse-cathflo-alteplase en.pdf.
FAHRENKRUG, Evelyn.Informacni dopis — Actilyse, Dopis Statnimu uUstavu pro kontrolu léCiv od spole¢nosti Boehringer
Ingelheim  International  GmbH,  Oficidlni  strdnky ~ SUKL [online].  [cit.  2022-31-12]. Dostupné  z:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-actilyse?highlightWords=boehringer.

6 MASADA, S., TSUJI, G., ARAJ, R. et al. Rapid and efficient high-performance liquid chromatography analysis of N-
nitrosodimethylamine impurity in valsartan drug substance and its products. Scientific reports 9, 2019,
https://doi.org/10.1038/s41598-019-48344-5 [online]. [cit. 2022-22-12]. 1.
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s nedostatkem |ékd, pFipadné zda CR ma k dispozici nouzové zasoby 16kl a pokud ano, které to jsou.
Vzhledem k tomu, Ze tematika naruSeni dodavek je zahrnuta v hrozbé identifikované Analyzou hrozeb
zroku 2016 v ramci hrozby , Naruseni dodavek |écCiv a zdravotnického materidlu velkého rozsahu,”

dotkne se prace také dodavek zdravotnického materialu.

Expertni rozhovory byly primarné provadény s odpovédnymi pracovniky jednotlivych instituci. Tam,
kde to bylo moZné, se jednalo o co nejvySe postaveného pracovnika (napf. vedouci oddéleni, ¢i v
pripadé Ceské asociace farmaceutickych firem (CAFF) a Asociace inovativniho farmaceutického
pramyslu (AIFP) s fediteli téchto organizaci). Rozhovory byly uskute¢nény mezi cervencem a prosincem
2022 a zpravidla byly nahrdavdny. V nékterych pripadech si respondent neprdl byt nahravan —
v takovém pfipadé byl vytvoren zapis z rozhovoru, ze kterého bylo dale ¢erpano. Rozhovory trvaly mezi
45-60 minutami. V pfipadé rozhovoru s pracovnikem finské agentury NESA (National Emergency
Supply Agency), s pracovnikem HZS (Hasi¢sky zachranny sbor) hl. m. Prahy a s pracovnici
Toxikologického informacniho stfediska se jednalo o kratsi telefonické hovory s cilem upfesnit si dilci
informace. V pfipadé pracovnika Spravy statnich hmotnych rezerv se jednalo o vice nenahrdvanych

rozhovorll mezi ¢ervencem a listopadem 2022.

Tato prace neuvadi jména téch expertl, ktefi béiné verejné nevystupuji a uvadi pouze jejich pozici.
Jednd se napf. o Hlavniho farmaceuta ACR, vedouci Oddéleni krizové pFipravenosti Ministerstva
zdravotnictvi, vedouciho Oddéleni koordinace odbornych cinnosti Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv

apod.
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2.Teoreticka cast

V této kapitole je nejprve popsano zatazeni této pridce do bezpecnosti zdravi a bezpecnostnich studii
jako celku. Déle je osvétlena otazka dodavatelskych fetézc(i a nasleduje ¢ast o kritickych lécich. V CR,
ale i v Evropé nepanuje shoda na definici kritickych 1ékd, a proto jsou v kapitole ,Kritické Iéky” uvedeny
priklady definic, ¢eska specifika a definice esencidlnich 1€k Svétové zdravotnické organizace (WHO),
kterd je v této praci Siroce vyuzivana. Zaroven je predstavena problematika seznamu esencidlnich

antiinfektiv pro CR.

V kapitole Vypadky léciv a naruseni dodavek jsou mimo jiné vysvétleny mechanismy, které mlize vyuzit
SUKL v okamziku vypadku. Stimto tématem je spojena dalsi kapitola — dopady pandemie na
dostupnost [ékdl. Farmaceuticky primysl se dodnes srovnava s nasledky pandemie’ a pokud mluvime
o bezpecénosti dodavek v dlouhodobém horizontu je dulezité zmapovat mechanismy, které vedly
k obtizim v dodavatelskych fetézcich pti takto mimorddné udalosti. Vyznamnym momentem bylo
rozhodnuti indické vlady o zastaveni exportu urcitych Iékd — tento ptipad je v této kapitole podrobnéji

rozepsan, protoZe predstavuje do budoucna nebezpecny precedent pro bezpecnost dodavek.

V neposledni fadé jsou v teoretické ¢asti zahrnuty definice dalSich pojmd, z nichZ nékteré jsou
specifické pro farmaceutické obory, ale zdroven jsou zde vymezeny pojmy jako , riziko” ,,nebezpeci“ a
,hrozba“ které jsou klicové pro spravné pochopeni nastaveni krizového tizeni. Samotnému Uvodu do
krizového tizeni je také vénovana jedna kapitola, kde je mimo jiné rozvedena otdzka kritické

infrastruktury.

2.1, Bezpecnost zdravi

Z pohledu bezpecnostnich studii spada oblast ,Bezpecnost zdravi“ (Health security) do tzv.
netradi¢nich bezpecnostnich studii. Typickymi jevy, které spadaji do bezpecnosti zdravi jsou naptiklad
pandemie, Ci epidemie infekénich chorob. Do této oblasti bezpecnostnich studii vSak naleZité patfi

pravé dodévky 1ékd.

V oblasti bezpecnosti zdravi, stejné jako ostatné v jinych odvétvich bezpecnostnich studiich se
objevuje otazka referencniho objektu. Referencni objekt urcuje co, nebo koho, je tfeba chranit. Tato
prace pracuje s referencnim objektem spole¢nosti v daném staté a s referencnim objektem statu jako
takového. Tyto pfristupy jsou ve své podstaté zakotveny v civilné nouzovém planovani a krizovém

zakong, jichz se tematika dodavek IécCiv tyka.

7 VRUBEL, Filip. Vykonny feditel Ceské asociace farmaceutickych firem, rozhovor s autorem 16.11.2022.
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Otéazka dodavek léciv je v bezpeénostnich studiich, jakoZto pribuzného oboru mezinarodnich vztaht
nedostatecné prozkoumdna. Dopady pandemie vSak poukazuji na vyznam tohoto podoboru a od roku
2020 vidime dramaticky nardst akademickych textli na toto téma. Tento narlst byl zjiStén pfi resersi
pro tuto praci, ale i napf. srovnanim poctu vysledkd u internetovych vyhledavadéli pred rokem 2020 a

po ném za poutZiti klicovych slov.

2.2. Dodavatelské retézce léku

Mluvime-li o bezpecnosti dodavek lékd, musime nutné mluvit o dodavatelskych fetézcich, jejich
fungovani a jejich ,,odolnosti.” Dodavatelské fetézce zahrnuji vyrobu lékd, jejich dodani z vyroby az

k pacientovi, a to v pozadované kvalit&, kvantité, v pozadovaném ¢ase a za pfijatelnou cenu.®

Zakladem kazdého léku je léciva latka, ta vSak tvori jen nepatrnou ¢ast lécivé formy (roztok, tablety,
ocni kapky, masti apod.). Zbytek tvofi tzv. pomocné latky — plniva, barviva, konzervanty, pojidla apod.
Pomocné latky nesmi reagovat s Uc¢innou latkou a nesmi Skodit organismu. Typicky pfiklad pomocné
latky mGZe byt vyplnéni obsahu tablety (napf. cukry), nebo potah na tableté, ktery zabrani jejimu
vstiebani v Zaludku a umozni vstfebani az vtenkém stfevé.® Vyznam pomocnych latek roste
v okamziku, kdy prdvé jejich vypadek blokuje vyrobu Iéku. Tato prace se vénuje primarné lécivym

latkam, ale vyznam pomocnych latek (jejichZz vyroba se také ¢asto nachazi v Asii) je neopominutelny.

Poté, co je vyrobena léciva latka, pomocna latka, primarni a sekundarni obal a je vyroben pfibalovy
letdk, je, zjednodusené feceno, lék pripraven. V tomto prehledu samoziejmé nejsou uvedeny napft.
kontroly kvality, které pFedstavuji nadpoloviéni vétsinu asové zatéze vyroby léku.X® Nasledné se fadné

schvéleny |ék distribuuje do lékaren & nemocnic.’

Dodavatelské retézce jsou dnes vysoce komplexni a globalizované. Otazkou jejich odolnosti se vénuji v
¢lanku z roku 2015 autofi Tukamuhabwa, Stevenson, Busby a Zorzini. V této praci se zaméfili na

metaanalyzu védeckych publikaci na téma odolnosti dodavatelskych retézcli — Supply Chain Resilience

8 PRECECHTELOVA, Martina. Nedostupnost lé¢ivych pripravkd v Ceské republice. Hradec Kralové, Rigordzni prace. 2020.
Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Katedra socialni a klinické farmacie, 14.

9 CIKRT, Tomas. Pribéhy lékd. Praha: Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, 2012. 9.

10 KOLAR, David. Reditel Asociace inovativniho farmaceutického préimyslu. Rozhovor s autorem 13.12.2022.

11 PRECECHTELOVA, Martina. Nedostupnost |é¢ivych pipravkil v Ceské republice. Hradec Kralové, Rigordzni prace. 2020.
Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Katedra socialni a klinické farmacie, 14.
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(SCRES). Jednim z vysledku je prehled definic SCRES, z nichZ autofi sami podtrhuji definici Ponise a

Koronise z roku 2012:%?

,SCRES je schopnost proaktivné pldnovat a navrhovat sit dodavatelského retézce tak, aby predvidala
neocekdvané rusivé (negativni) uddlosti, adaptivné reagovala na naruseni pfi zachovdni kontroly nad
strukturou a funkci a pfesla do stavu robustnich operaci, pokud mozZno pfiznivéjsiho neZ pred uddlosti,

a ziskala tak konkurenéni vyhodu.

VyuZijeme-li tuto definice, pak pandemie SARS-Cov-2 byla nejvétsi ,rusivou (negativni) uddlosti“ 21.
stoleti v oblasti IéCiv a zdravotnickych prostfedk(l. V nékterych pripadech jsme byli svédky
dlouhodobého naruseni dodavek — napf. u mikroCipQ. Situace u léCiv byla velice zavazna, ale v Evropé

nastésti nebyla katastrofalni.

V nové Farmaceutické strategii EU z roku 2020 (vice o ni niZe) se mluvi o nutnosti napravy v oblasti
chybéjicich informaci o meziproduktech a farmaceutickych surovin pro samotnou vyrobu IéCiv. Tyto
informace nejsou cCasto dostupné verejnym orgdnim, a proto ani nelze v soucasné dobé radné
zhodnotit slabd mista a rizikové oblasti. Komise z tohoto ddvodu zahdjila strukturovany dialog se
zainteresovanymi subjekty pro lepsi pochopeni fungovani globalnich dodavatelskych fetézcl a

identifikaci potencidlnich slabych mist.'4

Dodavatelské retézce ve farmaceutickém sektoru jsou nejen vysoce komplexni, ale také heterogenni
systémy. Ziskavani informaci o moZnych rizikovych mistech v dodavatelském fetézci je tak ztizeno
napriklad tim, Ze jinymi zpUsoby musi byt analyzovany dodavatelské retézce velkych a malych objemd,
rGznych lékovych forem a inovativnich 1ékd a generik. RUzné parametry musi byt také posuzovany
rtznymi zplsoby u zakladnich surovin, prekurzor(, l1éCivych latek a samotnych lék(. Chemické Iéky maji

béiné dodavatelské retézce, ve kterych figuruje nékolik vyrobcl, zatimco inovativni biologické Iéky

12 TUKAMUHABWA, B.R., STEVENSON, M., BUSBY, J., ZORZINI, M. Supply chain resilience: definition, review and theoretical
foundations for further study. International Journal of Production Research [online], 2015, Volume 53 Issuel8, 5592-5623,
DOI: 10.1080/00207543.2015.1037934 [cit. 2022-22-12]. Available at:
https://www.researchgate.net/publication/277361344_Supply_chain_resilience_Definition_review_and_theoretical_found
ations_for_further_study. 5596.

13 PONIS, S., KORONIS, E. Supply Chain Resilience: Definition of Concept and Its Formative Elements. Journal of Applied
Business Research [online]. Volume 28 Issue 5 [cit. 2022-22-12]. Available at:
https://www.researchgate.net/publication/257138390_Supply_Chain_Resilience_Definition_Of_Concept_And_Its_Formati

ve_Elements. 921-930.

14 Evropskd Komise. Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru a
Vyrobu regiond: Farmaceutickd strategie pro Evropu: {SWD(2020) 286 final}. Oficidlni stranky Evropské komise [online]. 2020
[cit. 2022-22-12]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=CS. 18-
19.
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byvaji napfiklad vice integrovany (¢asto jedna firma si vyrabi APl i findlni |ék). VSechny tyto skutecnosti

zédsadnim zpUsobem komplikuji ziskavéni pfehledu o moZnych rizicich v dodavatelskych fetézcich.'

Na zacatku vyzkumu patfila mezi vyzkumné okruhy, i otdzka smérovand na odolnost dodavatelskych
fetézcl. Kvali nedostatku dat (se kterym se potykaji i evropské a narodni odpovédné Urady) vSak
nebylo moZné vénovat tomuto tématu vice prostoru. Tato prace se proto zabyva hloubéji otdzkami

plvodu vybranych 1ékd a pFipravenosti bezpeénostniho systému CR na narugeni dodavek 1éka.

2.3. Kritické léky

RGzné klicové instituce rliznym zplsobem definuji kritické léky. Evropska lékova agentura (EMA) ve
svém doporuceni ¢lenskym statim z roku 2016 popsala kritéria, dle kterych se kritické léky uréuji —
terapeutické vyuziti a dostupnost alternativ. Vyuziti [éku musi |é¢it nebo predchazet nemoci, kterd je
,Zivot ohroZujici, nezvratné progresivni nebo bez které by verejné [...] zdravi mohlo byt zdvaziné
poskozeno® Tato situace midzZe nastat b&hem chronického onemocnéni, udrzeni stavu pacienta nebo

v akutnich pripadech.

EMA urcuje nedostupnost alternativ jako situaci, kdy neni moZnost alternativniho vyrobniho mista,
nebo by byla zména vyroby ¢asové ndrocnd. Ddle situaci, kdy neni moznost ménit davky daného léku
nebo jejich sila, situaci, kdy nejsou dostupna generika, nebo nejsou dostupnd v dostate¢ném mnozstvi

a situaci, kdy jsou vedlejsi uéinky nebo kontraindikace alternativniho 1éku nepfijatelné.?’

Tato definice vSak nardzi na zakladni problém, se kterym se tematika dostupnosti |ék( v Evropé
v soucasné dobé potyka — jedna se o vySe zminény nedostatek informaci o dodavatelskych retézcich a
dostupnosti alternativnich vyrobnich mist. Abychom podle definice Evropské Iékové agentury
zhodnotili, kterd léciva jsou opravdu ,kritickd“, museli bychom mit velice Siroky a aktualizovany
prehled o dostupnych lécivech, lokaci vyroby nejen Iék(, ale i APl, pomocnych latek, prekurzorl a
zakladnich surovin. EMA jiz ucinila kroky pro lepsi pochopeni soucasné situace s |éCivy v Evropé.
Pfedbézné vysledky Strukturovaného dialogu o bezpelnosti zdravotnickych dodavek zlep3uji nase

povédomi o existujicich problémech. Na druhou stranu autofi pracovniho dokumentu Komise

15 European Commission. Commission Staff Working Document: Vulnerabilities of the global supply chains of medicines:
Structured Dialogue on the security of medicines supply. Official Website of the European Commission [online]. 2022, ISBN
978-92-76-58160-4 [cit. 2022-22-12]. Available at: https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-
vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en. 5.

16 European Medicines Agency. Inspections and Human Medicines Pharmacovigilance Criteria for classification of critical
medicinal products for human and veterinary use: Shortages due to GMP non-compliance/quality defects. Official website of
the European Medicines Agency [online]. 17 March 2016 EMA/24304/2016 [cit. 2022-22-12]. Translated by author.Criteria
for classification of critical medicinal products for human and veterinary use (europa.eu). 2.

17 European Medicines Agency. Reference ¢. 16. 2.

16


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/criteria-classification-critical-medicinal-products_en.pdf?msclkid=06d1b78ab9cf11ec8cdb32f8f64d5bbb
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z listopadu roku 2022 upozornuji na pretrvavajici nedostatek informaci o dodavatelskych retézcich a

pramyslovych aspektech farmaceutické vyroby v zemich Unie i mimo ni.'®

Na zakladé vyse uvedenych informaci tedy lze uzavfit, Ze pro potieby této prace neni vhodné pouzit
definice kritickych Iék(l Evropské lékové agentury. Jiné zdroje vsak nabizi alternativni feseni. Béhem
pandemie byl vypracovan evropsky seznam kritickych Iék( na SARS-Cov-2. Vyroba a poptavka po
téchto lécich byla dlkladné monitorovana, drZitelé potvrzeni o registraci, stejné jako odpovédné
narodni Urady informovaly Evropskou lékovou agenturu o situaci téchto Iékl v jednotlivych ¢lenskych
zemich. V tomto seznamu figuruji nejen vakciny, ale napriklad hojné v médiich zmifiovany Remdesivir
nebo Paxlovid. Jak uvadi sdm dokument, seznam nemél slouzit jako doporuceni EU si tvofit zasoby
téchto 1ékd.™® Vzhledem ke specifickému uréeni tohoto seznamu a jeho uzkému profilu tento seznam

také netvofi zaklad seznamu kritickych 1éCiv, ktery by byl v této prdci pouzitelny.

Tato diplomova prace vychazi z modelového seznamu esencidlnich 1éiv (Essential medicines) WHO.
Tyto seznamy, poprvé publikovany v roce 1977, se obnovuji kazdé dva roky s posledni aktualizaci v roce
2021.%° Nejedn4 se o jednotny seznam, kterého by se méla kaZzda zemé driet, ale o seznam modelovy,
ktery si kazda zemé muze upravit podle potieb. Napfiklad v roce 2020 WHO uvadéla 46 esencialnich
antiparazitik, z ¢eho? bylo ve stejném roce registrovdno v CR 9 a obchodovano pouze 5.%' Tato
skutecnost je pochopitelna vzhledem k potfebam ceského zdravotnictvi. V Evropé nemdme typickd
parazitarni onemocnéni Afriky, ¢i nemoci specifické pro vzdalené ¢asti svéta. Na rozdil od definice EMA
mUlzZeme sami analyzovat dostupnost a moznost nahrady téchto €kl a zkoumat geografickd umisténi
vyroby.
Modelovy sezham esencialnich 1é¢iv WHO je rozdélen na nasledujici kategorie:??

1. Anestetika, pfedoperacni léky a medicinské plyny

2. Léky na bolest a paliativni péci

3. Antihistaminika a léciva proti anafylaxi

4. Protijedy a dalsi latky pouzivané pfi otravé

18 European Commission. Commission Staff Working Document: Vulnerabilities of the global supply chains of medicines:
Structured Dialogue on the security of medicines supply. Official Website of the European Commission [online]. 2022, ISBN
978-92-76-58160-4 [cit. 2022-22-12]. Available at: https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-
vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en. 15.

19 European Medicines Agency. List of critical medicines for COVID-19 public health emergency (PHE) under Regulation (EU)
2022/123. Official website of the EMA [online]. 11 November 2022 EMA/285556/2022 [cit. 2022-22-12]. Available at:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/list-critical-medicines-covid-19-public-health-emergency-phe-under-
regulation-eu-2022/123_en.pdf. 3-5.

20 World Health Organization. WHO Model Lists of Essential Medicines. Official Website of the WHO [online]. [cit. 2022-22-
12]. https://www.who.int/groups/expert-committee-on-selection-and-use-of-essential-medicines/essential-medicines-lists.
21 PRECECHTELOVA, Martina. Nedostupnost lé&ivych pripravki v Ceské republice. Hradec Kralové, Rigorézni prace. 2020.
Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Katedra socialni a klinické farmacie. 82.

22 World Health Organization. WHO Model Lists of Essential Medicines. Official Website of the WHO [online]. [cit. 2022-22-
12]. https://www.who.int/groups/expert-committee-on-selection-and-use-of-essential-medicines/essential-medicines-lists.
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Antikonvulziva/Antiepileptika
Antiinfektiva
Léky proti migréné

Imunomodulatory a antineoplastika

o 0 N o w

Léky proti parkinsonismu

10. Léky ovliviujici krev

11. Krevni produkty lidského plvodu a nahrazky plasmy
12. Kardiovaskularni |éky

13. Dermatologické Iéky (lokalni)

14. Diagnostické latky

15. Antiseptické a dezinfekcni prostredky

16. Diuretika

17. Gastrointestinalni Iéky

18. Léky pro endokrinni poruchy

19. Imunologické Iéky

20. Svalova relaksanta (periferné pusobici) a inhibitory cholinesterazy
21. Oftalmologické preparaty

22. Léky pro reprodukéni zdravi a perinatdlni péci

23. Léky pro mentalni a behavioralni poruchy

24. Léky pusobici na dychaci cesty

25. Roztoky upravujici poruchy vody, elektrolytd a acidobazické rovnovahy
26. Vitaminy a mineraly)

27. Usni, nosni a kréni Iéky

28. Léky pro choroby kloub(

29. Dentdlni pfipravky

Jak jiz bylo zminéno vy3e, ne viechny léky z tohoto seznamu jsou zastoupeny v CR. Zastoupeni
registrovanych a obchodovanych Iékll se vénovala v roce 2020 rigordzni prace Martiny Pfecechtélové.
Vzhledem k minimalnim rozdiliim seznamu WHO mezi lety 2019 a 2021 se Ize o data z této prace opfit.
PFecechtélova uvadi, ze ze viech Ié&ivych pfipravkl dle seznamu WHO (430) neni v CR registrovéno ani
obchodovano 142, tedy 33 %. Mezi témito léCivy dominuji skupiny antiparazitik, antiinfektiv (obzvlasté

pak léciva tuberkulézy a HIV/AIDS) a dermatologik.?

23 pRECECHTELOVA, Martina. Nedostupnost |é¢ivych pripravkil v Ceské republice. Hradec Kralové, Rigordzni prace. 2020.
Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Katedra socialni a klinické farmacie. 38.
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Studie zroku 2019 Persauda et al. srovnavd narodni seznamy esencidlnich I[éCiv a srovnava je
s modelovym seznamem WHO. V tomto srovndni figuruje 137 zemi véetné& CR a dalich evropskych
zemi. Zdroj autorl je z roku 2017 a méa pochazet z oficidlnich stranek WHO — tyto odkazy jsou vsak dnes
nedostupné. Ceska republika vtomto seznamu (z roku 2012) méla mit 802 1ék{.?* Z realizovanych
expertnich rozhovor( a dosavadnich redersi viak vyplyva, 7e Ceska republika zadny takovy seznam

v soucasnosti nema.

Studie Evropské Komise tykajici se vypadkl 1€kl v Evropé z roku 2021 uvadi, Ze nasledujici zemé maji
seznamy esencialnich 1ékG a rizikovych 1ék(: Némecko, Slovensko, Spanélsko. Dalsich osm zemi,
jmenovité Rakousko, Belgie, Estonsko, Finsko, Island, Svédsko a Polsko tvorbu takovych seznamd

zvaiuje.®®

Ceska lékarnicka komora ve spolupraci s Farmaceutickou fakultou v Hradci Krélové sice vytvofila na
zacCatku pandemie SARS-Cov-2 seznam esencialnich [ék(, avsak jednalo se o pfilis robustni soubor 1€k
pro dal$i vyuziti. Viceprezident Ceské Iékarnické komory Martin Kopecky vak uvedl, Ze vytvofit novy
seznam nepredstavuje nepfekonatelny problém.?® Ostatné CR mad ,,dil&i“ seznam esencidlnich léké —

Seznam esencialnich antiinfektiv.
2.3.1. Seznam esencidlnich antiinfektiv pro CR

Jedna se o seznam esencidlnich antiinfektiv, ktery byl poprvé schvalen v roce 2012, a jehoz nejnovéjsi
aktualizace je z roku 2021 a vychdzi z 21. seznamu WHO z roku 2019. Tento seznam byl sestaven
v ramci Akéniho planu Narodniho antibiotického programu pro roky 2011-2013, ktery byl vytvoren

v ndvaznosti na ,Doporuceni Rady EU (2002/77/ES) o obezietném pouZivani
antimikrobnich Iatek v lékarstvi a Doporuceni Rady EU ze dne 9. ¢ervna 2009 o bezpecnosti

pacientt véetné prevence a kontroly infekci spojenych se zdravotni pééi (2009/C151/01).“%

24 PERSAUD, N. et al. Comparison of essential medicines lists in 137 countries. Bulletin of the World Health Organization
[online]. 2019 June 1, Volume 97 Issue 6 [cit. 2022-22-12], 394-404C. Available at
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6560372/.

25 European Commission, Directorate-General for Health and Food Safety. JONGH, T., BECKER, D., BOULESTREAU, M., et al.
Future-proofing pharmaceutical legislation: study on medicine shortages : final report (revised). Publications Office of the
European Union [online]. 2021 [cit. 2022-22-12]. Available at: https://data.europa.eu/doi/10.2875/211485. 36.

26 KOPECKY, Martin. Viceprezident Ceské lékarnické komory. Rozhovor s autorem. 21.11.2022.

27 Ministerstvo zdravotnictvi. Seznam esencialnich antiinfektiv pro CR. Vé&stnik Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
[online]. Castka 12, 2020 [cit. 2022-22-12]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/revidovany-seznam-esencialnich-antiinfektiv-za-
rok-2020, 39.

19


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6560372/
https://data.europa.eu/doi/10.2875/211485

Tento dokument obsahuje seznamy esencialnich antibiotik, antituberkulotik, antimykotik, antiparazitik
a antivirotik. Tato zdkladni esencidlni antiinfektiva dle dokumentu ,,zahrnuji nejucinnéjsi, bezpecnd a

cenové pFistupnd léciva pro minimdini potfeby zdkladniho zdravotniho systému“*®

Pokud u €k z tohoto seznamu nastane vypadek, davaji jim pracovnici SUKL vy$3i prioritu. Mimo toto
opattfeni nemad Seznam esencidlnich antiinfektiv jiné dopady. Neexistuji zasoby téchto antiinfektiv, ani

nafizeni, kterd by napf. dodavatellim stanovovala povinné zasoby.?

V CR existuje viak tzv. pohotovostni zasoba antiinfektiv — do této zasoby jsou zafazena léciva dle
nasledujicich kritérii:

e, pouZivaji se vzdcné, priimérny polet pacientt je mensi nez 50/rok za celou CR

e jsou urceny k lécbé zdvazZnych, Zivot ohrozujicich infekci

e nejsou v CR registrovdny

e |écbu je potieba podat neodkladné, v Fddu hodin aZ dni (nelze cekat na vyrizeni formalit

spojenych s mimofddnym dovozem).“*°

Tuto zasobu zajistuje Toxikologické informacni stfedisko a Stfedisko specializované zdravotni péce o

osoby ozafené pfi radiaénich nehodéch Kliniky pracovniho lékaFstvi VFN a 1. LF UK v Praze.!

2.4. Vypadky léciv a naruseni dodavek

Vypadky IécCiv se daji definovat jako situace, kdy souc¢asna nebo predpokladana poptavka po IéCivu na
uzivatelské urovni je nedostatecné pokrytd. U dodavek farmaceutickych produktl mluvime vsak nejen
o vypadcich 1ékd, ale i o ,,narudeni dodavek“3? a o ,,problémech v dodavkach.” Pokud nastane situace,

Ze doddavka neni ve své Uplnosti dorucena velkoprodejcim, Iékarndm nebo nemocnicim, mluvime o

28 Ministerstvo zdravotnictvi. Véstnik Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky [online]. Castka 9, 2021 [cit. 2022-22-12].
Dostupné z: https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/07/Vestnik-MZ 9-2021.pdf. 19.

2Vedouci Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. Rozhovor s autorem 24.8.2022.

30 Odpovédna pracovnice Toxikologického informacniho stfediska. Rozhovor s autorem. 12.12.2022.

31Ministerstvo zdravotnictvi. Stfediska specializované zdravotni péce o osoby ozafené pti radiacnich nehodach. 15.8.2016.
OficidIni strdnky Ministerstva zdravotnictvi CR [online]. [cit. 2022-22-12]. Dostupné z: https://www.mzcr.cz/strediska-
specializovane-zdravotni-pece-o0-osoby-ozarene-pri-radiacnich-nehodach/.

32 DE WEERDT, E., SIMOENS, S., CASTEEL, M., HUYS, 1. Clinical, Economic and Policy Implications of Drug Shortages in the
European Union. Applied Health Economics and Health Policy [online]. 2016, Volume 15 Issue 4, 441-445.
doi:10.1007/s40258-016-0264-z [cit. 2022-22-12]. 1.
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»haruseni dodavek”.3® ,Problém v dodavkich” pak zahrnuje jak narudeni dodavek, tak vypadek lé¢iv

s tim, Ze naru$eni dodavek vyusti ve vypadek Ié¢iv v 60 % (podle studie z roku 201634).

Ceska republika zaznamenala v posledni dekddé zfetelny narlist vypadkd 1ék(, aviak v poslednich
letech dochazi k narovnani kfivky a k relativné vyrovnanému stavu. Silny narlst si mlzZeme vysvétlit
jednak skute¢né rostoucimi vypadky, ale podle slov vedouciho Oddéleni koordinace odbornych
¢innosti SUKL za timto jevem stoji pFedevsim rostouci ochota driitel(i potvrzeni o registraci vypadky
Fadné hlasit. Zvy3uje se také i mnozstvi nastrojd, které ma SUKL k dispozici, kterymi Ize vypadky aktivné
resit. Jedna se napt. o individualni dovozy, dovozy ze tretich zemi, specifické programy — ,,provizorni

registrace” apod.>®

Nejvyraznéjsi disledky téchto vypadkl jsou pripady, kdy pacientovi nemUze byt podan predepsany Iék,
nebo se musi hledat vhodna alternativa. Dle nedavného vyzkumu CAFF, zalozeném na datech SUKLu

z poslednich tfi let se vypadky 1éka v CR piimo dotknou pacienta pouze v 11 % pripad(i.3®

Tyto pfipady mohou znamenat rozruseni pro pacienta — napriklad starsi pacienti ¢asto berou vice Iéku
a mohou byt zmateni, pokud maji namisto jedné tablety brat dvé kvili odliSnému davkovani jiného
vyrobce. Mohou se také objevit klinicka rizika, jakymi jsou nezadouci Ucinky ¢i nedostatecny ucinek
alternativniho Iéku. Dosavadni vyzkumy ukazuji, Ze vypadky IécCiv maji za dlsledek vice vedlejsich

ucéink( pro pacienty.®’

Vypadky generickych 1ékd, u kterych je dostate¢né mnozstvi alternativ se stejnou Géinnou latkou, stale
predstavuje vyrazny problém. Problémy v dodavkach jednoho |éku mohou predznamenat problémy u
jinych vyrobcl. Napf. z dlvodu zvySené poptavky u jinych dodavatelll mlze dojit k problémim
s vykrytim dodavek.3® Tento pFipad jsme vidéli u vypadku fenoxymethylpenicilinu v roce 2022.% Navic
existuji ptipady, kdy rizni dodavatelé Iéku se stejnou Ucinnou latkou odebiraji suroviny na vyrobu od

stejného vyrobce.

33 DE WEERDT, E., SIMOENS, S., CASTEEL, M., HUYS, I. Clinical, Economic and Policy Implications of Drug Shortages in the
European Union. Applied Health Economics and Health Policy [online]. 2016, Volume 15 Issue 4, 441-445.
doi:10.1007/s40258-016-0264-z [cit. 2022-22-12]. 2.

34 DE WEERDT E, SIMOENS S, CASTEELs M, HUYS I. Economic impact of drug shortages on hospital pharmacies. Applied Health
Economics and Health Policy [online]. 2017, Volume 15, 441-445 [cit. 2022-22-12]. Available at:
https://link.springer.com/article/10.1007/s40258-016-0264-z.

35Vedouci Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. Rozhovor s autorem 24.8.2022.

36 KOLAR, David. Reditel Asociace inovativniho farmaceutického primyslu. Rozhovor s autorem 13.12.2022.

37 DE WEERDT, E., SIMOENS, S., CASTEEL, M., HUYS, I. Clinical, Economic and Policy Implications of Drug Shortages in the
European Union. Applied Health Economics and Health Policy [online]. 2016, Volume 15 Issue 4, 441-445.
doi:10.1007/s40258-016-0264-z [cit. 2022-22-12]. 1-2.

38 DE WEERDT, E., SIMOENS, S., CASTEEL, M., HUYS, 1. Clinical, Economic and Policy Implications of Drug Shortages in the
European Union. Applied Health Economics and Health Policy [online]. 2016, Volume 15 Issue 4, 441-445.
doi:10.1007/s40258-016-0264-z [cit. 2022-22-12]. 2.

3% KOPECKY, Martin. Viceprezident Ceské lékarnické komory. Rozhovor s autorem. 21.11.2022.
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Problémy v dodavkach mizeme rozdélit do dvou hlavnich kategorii. Prvni pfipad nastava, je-li vypadek
docasny a v lepsim pfipadé se mlZe problém preklenout zasobami v Iékarnach nebo u distributord.
V nékterych pFipadech mGze viak nastat ukonéeni vyroby daného |é¢iva, ¢i skonit jeho registrace v CR.
V takovém pfipadé by mél oSetfujici Iékar prevést pacienta na lék se stejnou Ucinnou latkou nebo
prevést ho na jinou lé¢bu. Z pohledu Statniho Ustavu pro kontrolu |éCiv problém nastava ve chvili, kdyz
dojde k vypadku, ktery je dlouhodoby. V takovém p¥ipadé maze SUKL povolit dovoz cizojazyéné $arie

lé¢iva, tedy dovést léCivo z trha, kde je Iék dostupnéjsi. | to viak muazZe byt problematické.*

2.5. Dopady pandemie na dostupnost lékt

Pandemie SARS-Cov-2 zapfiCinila nedostatek nejen osobnich ochrannych prostfedkd (predevsim
v prvni poloviné roku 2020) a pozdéji vakcin, ale také IékU, které byly vyuzivany k 1é¢bé onemocnéni
SARS-Cov-2. Tyto nedostatky, poukazaly na kiehkost a zranitelnost dodavatelskych retézcl i
v dodavkach 1é¢iv.** Sou€asnd vyroba a cely dodavatelsky fetézec je natolik komplexni a globalizovanou
zalezitosti, ze staci, aby vjedné malé casti nastal problém a zbytek dodavatelského fetézce trpi
dominovym efektem navazujicich problém(.*? Jednu z nejzdvaZznéjsich situaci v doddvkach kritickych

Iékll zpUsobilo rozhodnuti indické vlady na pocatku pandemie.

Indickd vlada omezila v bfeznu roku 2020 vyvoz 26 APl a hotovych |éCiv véetné Paracetamolu,
Erythromicinu nebo Progesteronu, coZ v souhrnu ¢inilo snizeni indického exportu o 10 %. Toto omezeni
bylo vysledkem omezenych doddavek surovin a API z Ciny, na kterych je indicky farmaceuticky priimysl
existenéné zavisly.”® Po diplomatickém natlaku statd, které jsou na indickém dovozu zavislé (napf.
Evropské staty a USA) byla u 24 poloZek z 26 zru$ena omezeni vyvozu.** Ackoliv toto omezeni nemélo

dlouhého trvéani, zasadnim zplsobem upozornilo mnohé staty na jejich zranitelnost v této oblasti.

Pro lepsi pochopeni komplexity dodavatelskych retézcl a dopadl pandemie Ize uvést priklad prace
SUKL v prvnim roce pandemie. Jak uved! vedouci Oddéleni koordinace odbornych &innosti SUKL, mezi

dubnem a kvétnem roku 2020 dostal SUKL zpravy o tom, Ze ve vyrobnich zavodech APl ve Wuchanu je

40 FARYOVA, Ivana. Ce$i doma hromadi léky za miliardy, Fika $éfka Ustavu pro kontrolu Ié¢iv. oficidlni stranky Ministerstva
zdravotnictvi — rozhovor s feditelkou SUKL. Oficidni strdnky ministerstva zdravotnictvi [online]. 1.5.2019 [cit. 2022-13-07].
Dostupné z: https://www.mzcr.cz/tiskove-centrum-mz/cesi-doma-hromadi-leky-za-miliardy-rika-sefka-ustavu-pro-kontrolu-
leciv/.

41 GRUMILLER, Jan; GROHS, Hannes. Research Report Increasing security of supply for critical medical and pharmaceutical
goods in the EU: Lessons from the COVID-19 pandemic. OFSE Briefing Paper [onlinel. Issue 29 [cit. 2022-20-12]. Available at:
https://www.econstor.eu/handle/10419/231418.

42 VRUBEL, Filip. Vykonny Feditel Ceské asociace farmaceutickych firem, rozhovor s autorem 16.11.2022.

43 ELLIS-PETERSEN, Hannah. India limits medicine exports after supplies hit by coronavirus. The Guardian [online]. 4.3.2020
[cit.  2022-25-09]. Available at https://www.theguardian.com/world/2020/mar/04/india-limits-medicine-exports-
coronavirus-paracetamol-antibiotics.

44 Govt lifts restrictions on drug export amid coronavirus, Mint [online]. 7.4.2020 [cit. 2022-25-09]. Available at:
https://www.livemint.com/news/india/govt-lifts-restrictions-on-drug-exports-amid-coronavirus-11586225195075.html.
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zastavena vyroba a jsou tak ovlivnény dodavky Iécivych Iatek. V reakci na tyto zpravy se pracovnici
SUKL podivali do registraénich dokumentaci, vyhledali, ktefi drzitelé certifikatl maji wuchanské zavody
vedené u svych produktl a ty nasledné kontaktovali, zdali se jich zastaveni vyroby tyka, jaké maiji

zasoby apod.®

Nékteti drzitelé potvrzeni o registraci drzi urcité zasoby, néktefi vSak spoléhaji na systém vcasnych
doddvek. Pokud je systém spravné nastaven a nenastavaji zasadni mimoradné uddlosti, pak ma tento
systém fadu vyhod mimo jiné podstatné Uspory na vydajich na skladovani zasob. Jako pfiklad
mimoradné udalosti mizeme uvést pfipad, kdy v kamionu prevazejiciho tfimeésicni zasilku jistého léku
na onkologické onemocnéni nebyl dodrzen teplotni rezim, a tak nastal tfimésiéni vypadek, protoze v CR

ani v zahraniéi nebyl jiny drZitel registrace, ktery by mohl tuto dodavku nahradit.*®

V soucasné dobé vidime v CR mirné navyseni vypadk( (cca 10-15% nar(ist oproti obdobim pred
pandemii) obchodovanych 1éké v CR. Soucasné vypadky maji nékolik spole¢nych jmenovatel@. V prvni
radé se jedna o nasledky pandemie — farmaceuticky pramysl si stale sune masu objednavek a ukold,
které nebyly realizovany béhem pandemie SARS-Cov-2. V nékterych pripadech nemohou byt dané
objednavky ani dnes realizovany, protoZze na urcitych mistech skoncila vyroba nékteré z klicovych
surovin. V takovém ptipadé se vyrobce musel preorientovat na jiné dodavatele. Novy dodavatel vSak
musi byt schvalen, néktefi dodavatelé napf. IéCivych latek musi byt schvaleni v ramci registrace,
dodavatelé také musi mit certifikaci spravné vyrobni praxe (GMP) a cely proces je vysoce financné,
Casové a byrokraticky ndrocny. | pfesto, Ze v Evropé se zd3, Ze je pandemie na konci roku 2022 na
Ustupu, toto neplati pro zbytek svéta — obzvlasté disruptivni G€inek ma politika nulové tolerance v Cing,

ktera nadale narusuje, ¢ maZe narazové narusit dodavatelské fetézce.”’

2.6. Definice dalSich pojmu

Vzhledem k multidisciplindrnimu pfistupu této prace je na misté jasné vymezit urcité pojmy, které
jsou pro jednotlivé obory specifické. Naptiklad u termin( ,nebezpeci”, ,hrozba” a , riziko” je vyuzita
definice z Analyzy hrozeb HZS CR, nebot tato analyza je klicovym dokumentem pro tuto préci.*®

Nebezpeci je jakykoliv jev, ktery ma schopnost poskodit chranéné zajmy. Je to vlastnost latky nebo

fyzicka (fyzikalni) situace (stav, okolnost), ktera ma potencial zpUsobit ztraty na Zivoté a zdravi ¢lovéka,

45Vedouci Oddéleni koordinace odbornych Cinnosti. Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv. Rozhovor s autorem 24.8.2022.
46Vedouci Oddéleni koordinace odbornych €innosti. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. Rozhovor s autorem 24.8.2022.

47 VRUBEL, Filip. Vykonny Feditel Ceské asociace farmaceutickych firem, rozhovor s autorem 16.11.2022.

48 Ministerstvo vnitra — Hasi¢sky zachranny sbor CR. Analyza hrozeb pro Ceskou republiku: Zavére¢nd zprava. Hasicsky
zdchranny sbor CR [online]. Praha: 2015 [cit. 2022-21-12]. Dostupné z vyhleddvani na oficidlnich strankach HzS CR:
https://www.hzscr.cz/. 4.
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Zivotnim prostfedi nebo na majetku. Chranénymi zajmy jsou Zivoty a zdravi osob, majetek, Zivotni

prostifedi a ekonomicka ¢i spolecenska stabilita.
Hrozba je synonymnim vyjadienim pojmu nebezpedi.

Riziko je pravdépodobnost vzniku nezadouciho specifického Ucinku, ke kterému dojde béhem urdité
doby nebo za urcitych okolnosti a ktery se povaZzuje z bezpecnostniho hlediska za nezadouci. Riziko je

vZdy spojeno s konkrétnim typem nebezpedi.
V pfipadé pojmu v oblasti farmacie jsou vyuZity nasledujici definice:

Lék je produkt, ktery byl ziskany zléCiv a pomocnych latek danym technologickym postupem

uzplisobenym k tomu, aby Ié¢ivo mohlo interagovat s organismem.*

V této praci se nabizi vyuzit definici Ié€ivého ptipravku ze zdkona ¢. 378/2007 Sb. ¢asti prvni. LéCivym
pripravkem se zde rozumi , Idtka nebo kombinace Idtek, kterou Ize pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo
pouZit u zvifat ¢i podat zvifatiim, a to bud' za ucelem obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem
stanoveni lékarské diagndzy.” *°Pojem |é&ivy pfipravek a lééivo budou v této praci pouZivana jako

synonyma.

Stejny zdroj pak mlZeme uZit u definice lé¢ivé a pomocné latky; ,/écivd Idtka, kterou se rozumi
jakdkoliv Iatka nebo smés Idtek urcend k pouZiti pri vyrobé nebo pripravé léCivého pfipravku, kterd se
po pouZiti pri této vyrobé nebo pripravé stane ucinnou slozkou IécCivého pripravku urcenou k vyvinuti
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku za ucelem obnovy, Upravy nebo
ovlivnéni fyziologickych funkci anebo ke stanoveni lékarské diagndzy.” A ,,pomocnd ldtka, kterou se
rozumi jakdkoli slozka lé&ivého pFipravku, kterd neni lé&ivou Idtkou nebo obalovym materidlem.“** Tato
prace pouziva spojeni ,léCiva latka” a anglickou zkratku API — Active Pharmaceutical Ingredient, tedy

aktivni farmaceutickd substance, jako synonyma.

CEP (také uvadén jako COS) je certifikdt vhodnosti pro monografie Evropského lékopisu. Jedna se
predevsim o potvrzeni chemické Cistoty farmaceutickych latek. Tato certifikace je uzndvana nejen

viemi Clenskymi zemémi, ale také dalSimi smluvnimi zemémi — napf. Kanadou, Australii, Novym

43 CIKRT, Tomas. Pribéhy lékl. Praha: Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, 2012. 9.

50 CESKO. Zakon €. 378/2007 ze dne 6.12.2007 o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o 1é¢ivech). In:
Shirka zdkonti Ceské republiky. Dostupny také z https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378#cast1. Cast prvni, Dil 2, §2, (1).
51 |bid. Cast prvni, Dil 2, §2, (2).
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Zélandem, Tuniskem a Marokem.>> Monografie Evropského lékopisu je dokument, ktery jasné

stanovuje kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1ékd, stejné jako dil¢ich surovin.>

Dalsim pojmem je , drZitel potvrzeni o registraci léCivého pripravku” (Ci drzitel rozhodnuti o registraci).
Lécivé pFipravky, které maji byt uvedeny na trh v Ceské republice podléhaji registraci. V této registraci
je posuzovdna dokumentace, ve které budouci drzitel potvrzeni o registraci prokaze kvalitu pfipravku,
jeho ucinnost a bezpecnost, ale také indikace, davkovani a pribalové informace pro pacienty. V rdmci
této dokumentace jsou také udaje o geografickém umisténi vyrobnich kapacit. Nékteré informace této
dokumentace jsou dostupné lékaflim a zdravotnickym odbornikiim, avsak ani ti nedisponuji vSemi

témito informacemi.

Generické |écivé pripravky (generika) jsou vytvoreny tak, aby mély stejnou ucinnou latku, jako
referencni 1éCivy pfipravek, ktery je jiz na trhu (a kterému ubéhla trzni ochrana — typicky 10-11 let od
prvniho povoleni uvedeni na trh). Generika maji mimo Gc¢innou latku stejné davkovani a jsou uZivana
pfi 1é¢bé stejnych onemocnéni, jako referenéni l1é&ivy pripravek.>*

ré

2.7. Krizové rizeni

Zakon o krizovém fizeni z roku 2000 definuje krizové tizeni jako ,souhrn Fidicich ¢innosti orgdanu
krizového fizeni zamérenych na analyzu a vyhodnoceni bezpecnostnich rizik a plénovdni, organizovani,
realizaci a kontrolu Cinnosti provddénych v souvislosti s pfipravou na krizové situace a jejich fesenim,

nebo ochranou kritické infrastruktury. “>®

Zakladem krizového fizeni je krizové planovani, jehoz zakladnimi pilifi jsou civilné nouzové planovani a
systém planovani obrany.’® A¢koliv napf. NATO vnima civilné nouzové planovéni jako soucast systému
planovani obrany, ceska legislativa udrZuje toto rozdéleni. Doddavky lék( jsou tak neoddélitelnou

soucasti i obraného planovani.

Arméda CR udriuje zasobu neregistrovanych Iékd pro potieby vojaki — jedna se o prostiedky na

ochranu proti chemickym, biologickym, jadernym a nukledrnim zbranim. Tato antidota nejsou urcena

52Council of Europe. Certification - Background & Legal Framework. Official website of the Council of Europe [online]. [cit.
2022-22-12]. Available at: https://www.edgm.eu/en/background-legal-framework.

53 European Medicines Agency. European Pharmacopoeia. Official website of the European Medicines Agency [online]. [cit.
2022-21-12]. Available at: https://www.ema.europa.eu/en/glossary/european-pharmacopoeia.

54 European Medicines Agency. Generic and hybrid medicines. Official website of the European Medicines Agency [online].
[cit. 2022-22-12]. Available at: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/generic-hybrid-
medicines.

55 CESKO. Zakon €. 240/2000 ze dne 28. ervna 2000 o krizovém Fizeni a 0 zméné nékterych zakon( (krizovy zékon). In: Sbirka
zakon( Ceské republiky. Dostupny také z: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2000-240. Cast Prvni, Hlava I, §2.

5 ANTUSAK, Emil, VILASEK, Josef. Zaklady teorie krizového managementu. Praha: Karolinum Press, 2016. Dostupné z:
https://ebookcentral.proquest.com/lib/cuni/reader.action?docID=4772071. 74.
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pro obecnou populaci. U ostatnich 1é¢iv je snaha ACR nevytvafet pfilisné zasoby — v pfipadé, Ze se
vSechna lé¢iva nevyuZiji je obména velice obtizna. Léky, které se nepodafi predat jinym subjektim a
kterym vyprsi Zivotnost musi byt spaleny.®’ Lze Fici, Ze stejné problémy, se kterymi by se v pfipadé
naruseni dodavek kritickych Iékl potykala civilni populace by v nékterych ohledech obdobné zasahly i

ozbrojené slozky a jejich fungovani.

Zkoumani civilné nouzového planovani je v jadru vyzkumné otdzky €. 2. Téma krizového fizeni, stejné
jako kritické infrastruktury, Analyzy hrozeb a stavajicich zasob 1ékd spada sice do teoretické Casti této
prace, ale kvlli tésné spojitosti s vysledky empirického vyzkumu — expertnich rozhovor( je vétsina
kapitol o nastaveni krizového fizeni v souvislosti s dodavkami lékl v praktické ¢asti prace. Toto zafazeni

také lépe zapada do logické linky zavéra vyzkumu po predstaveni zavér( prvni vyzkumné otazky.

Pravni systém krizového fizeni v CR je od roku 2000 relativné stabilni a nedoznal zdsadnich zmén.
V soucasnosti se planuje novelizace krizového zdkona, stejné jako novd Analyza hrozeb. Z tohoto
dlvodu je trfeba tuto problematiku ve spojitosti s otdzkou dodavek kritickych 1éc¢iv sledovat

v nasledujicich letech a vyhodnotit dopady pfipravovanych zmén.
2.7.1. Kritickad infrastruktura

Jak uvadi dokument , Koncepce ochrany obyvatelstva do roku 2020 s vyhledem do roku 2030, je od
roku 2011 soucasti systému krizového fizeni ochrana kritické infrastruktury. Ta byla zapracovana do
ceského pravniho fadu implementaci Smérnice Rady 2008/114/ES o urcovani evropskych kritickych

infrastruktur a o posouzeni potfeby zvysit jejich ochranu. 8

V souvislosti s pandemii usilovala Ceska asociace farmaceutickych firem a jednotlivé firmy s vyrobnimi
kapacitami v CR o zatazeni vyroby Ié¢iv do kritické infrastruktury.> Vldda CR na tyto snahy odpovédéla
pozitivné a nafizenim vlady ¢. 154/2020 Sb. byl doplnéno odvétvové kritérium pro urceni prvka kritické
infrastruktury o: ,Vykon Cinnosti drZitele povoleni k vyrobé lécivych pfipravki spocivajici ve vyrobé

léCivych pFipravki nebo meziproduktii lé¢ivych pripravki“®®

Timto krokem mohou byt jednotlivé subjekty a prvky zarfazeny do kritické infrastruktury. Po zarazeni

budou vyrobci IéCivych pfipravkl nuceni vypracovat plan krizové pripravenosti a splfiovat povinnosti

57 Hlavni farmaceut ACR. Rozhovor s autorem 6.12.2022.

58 Ministerstvo vnitra — Generalni Reditelstvi. Koncepce ochrany obyvatelstva do roku 2020 s vyhledem do roku 2030. OficidIni
stranky Uradu viddy CR [online]. Praha: 2013 [cit. 2022-22-12]. Dostupné z
https://www.vlada.cz/assets/ppov/brs/dokumenty/Koncepce-ochrany-obyvatelstva-2020-2030_1_.pdf.

59 Zaradte vyrobu lék( do kritické infrastruktury, Zadd asociace. Zdravotnicky denik [online]. 2.4.2020 [cit. 2022-22-12].
Dostupné z: https://www.zdravotnickydenik.cz/2020/04/zaradte-vyrobu-leku-kriticke-infrastruktury-zada-asociace/.

60 CESKO. Nafizeni vlady €. 154/2020, kterym se méni nafizeni vlady &. 432/2010 Sb., o kritériich pro uréeni prvku kritické
infrastruktury, ve znéni nafizeni vlddy &  315/2014. Shirka zdkonl Ceské republiky. Dostupné z:
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2020-154.
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dané krizovym zakonem. Ackoliv je tato Cast krizového fizeni velice dlleZita, tato prace se zabyva
tematikou kritické infrastruktury pouze okrajové — vétsina 1ék(, které se v CR spotfebuji pochazi ze

zahranici, a ne z tuzemské vyroby, ktera nové spada pod kritickou infrastrukturu.

2.8. Otazka kritickych Iékti v EU

Otazka doddvek kritickych 1ékd je ze své podstaty otazkou celoevropskou. Ceskou republiku nelze
vnimat osamocené, vzhledem k propojenosti evropskych ekonomik. Unijni orgdny se tématem
kritickych Iék( intenzivné zabyvaji; kromé opatreni, ktera vychazi z evropské farmaceutické strategie
(novelizace Iékové legislativy a vytvoreni novych nastroji (RescEU), se jedna také o vytvoreni novych
unijnich struktur s novymi pravomocemi (HERA, Pracovni skupina Medicines Shortages Single Point of

Contact — SPOC). V této kapitole budou tato opatifeni podrobnéji rozepsana.

Pracovni skupina SPOC, spadajici pod Evropskou lékovou agenturu byla vytvorena v kvétnu 2022 na
zékladé posileni pravomoci EMA (nafizeni Evropské parlamentu a Rady EU 2022/123)%! Jejimi hlavnimi
povinnostmi je mimo jiné monitoring mimoradnych udalosti a ohroZeni vefejného zdravi, které by
mohly ovlivnit dodavky léciv v EU, a predevsim vytvoreni seznamu IéCiv. V prvni fadé se jedna o seznam
hlavnich skupin IéCiv, které jsou vyuZivany pro naléhavou a intenzivni péci a chirurgické operace. Déle
pak jde o seznam lécCiv, které jsou kritické pro pripad mimoradné udalosti (Major Event Critical
Medicines List) a pro pfipad ohroZeni verejného zdravi (Public-Health Emergency Critical Medicines
List).52 SPOC od roku 2019 sbird informace o nedostupnosti kritickych lé¢ivych pfipravkd, které
postihuji vic jak jeden stat, jsou nenahraditelné a vypadek je delSi nez 2-3 mésice. Vyhledové je
v planech EMA centrdlni evropska databaze vypadk(, kterd by méla vzniknout nejpozdéji do roku

2025.%
2.8.1. Pharmaceutical Strategy for Europe

Vroce 2020 vydala Evropskda Komise pod vedenim Ursuly von der Leyen novou farmaceutickou
strategii. Jednim z hlavnich cilG je zajistit Evropantm vysoce kvalitni, efektivni, bezpecna a dostupna
|é¢iva. Ve spojitosti s dodavatelskymi fetézci uvadi dokument toto: ,[strategie] ...vytvofi otevienou

strategickou autonomii EU a zajisti silné dodavatelské retézce, aby Evropa mohla zabezpecit své

61 EUR-Lex. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2022/123. Ufedni véstnik Evropské unie.

62 European Medicines Agency. Medicines Shortages Single Point of Contact (SPOC) Working Party. Official website of the
EMA [online]. [cit. 2022-11-7]. Medicines Shortages Single Point of Contact (SPOC) Working Party | European Medicines
Agency (europa.eu).
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potfeby, a to i v dobdch krize.“®* Tato strategie je Uzce propojena s hovou evropskou primyslovou
strategii z roku 2020 (novelizovanou v roce 2021). Tato strategie se zaméruje mimo jiné na zabezpeceni
strategickych dodavatelskych fetézcl vcetné oblasti zdravi. Evropskd rada zadala Komisi ukol

identifikovat strategické zavislosti a navrhnout postupy, které by tyto zavislosti sniZily.®®

Stejné jako v mnoha jinych oblastech (napf. evropskd energeticka politika) se Evropska Unie snazi
docilit stdlych a bezpecnych doddvek skrze dobie regulovany, ale volny trh. Vtomto ohledu je
pochopitelné, Zze si EU v dokumentu klade za cil podpofit konkurenci na jednotném trhu spolu
s dodrzovdnim nastavenych pravidel a platnych zdkont.®® Pro tuto préci je vak hlavnim bodem
kapitola 4.1 — Zabezpeceni doddvek lécCivych pripravki v celé EU a zamezeni jejich nedostatku. V této
¢asti se dokument vyjadfuje jasné: cilem EU by mélo byt budovani , oteviené strategické autonomie
EU", kde nastava pomyslné preruseni dosavadni praxe a je zde vétsi diraz na pfimou podporu domaci

produkce.®’

Pfesnéji feceno se jedna v prvni radé o ,[urleni] strategické zdvislosti v oblasti zdravotnictvi a
[navrhnuti] opatreni na jejich sniZeni, pfipadné tézZ diverzifikac[e] vyrobnich a dodavatelskych retézcd,
zajisténim strategickych rezerv a také podporou vyroby a investic v Evropé.“ Jako mozna feseni uvadi
dokument naptiklad moznosti ,pfisnéjsi povinnosti odvétvi zajistovat doddvky IécCivych pripravkd,
retézci a silnéjsi koordinacni ulohu agentury EMA pri monitorovdni a Fizeni nedostatku.” Dale pak uvadi
moznosti vétsi spoluprace mezi ¢lenskymi staty (napf. spolecné zadavani verejnych zakdazek kritickych

Ié¢iv) nebo moZnosti podpory novych platebnich modeld u produktd s malym objemem. 8

Dokument se i pres relativné silnd slova o ,,oteviené strategické autonomii EU” opét zmifiuje o tom, Ze
vesSkeré kroky budou muset byt v souladu s pravidly EU v oblasti hospodarské soutéZze a Svétové
obchodni organizace (WTO).%° Pravé na zékladé opatfeni WTO v této oblasti maji potom maiji byt

podporovana opatieni ke zvyseni globalnich dodavatelskych fetézcu.
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67 Evropska Komise. Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodafskému a socidlnimu vyboru a
Vyrobu regionu: Farmaceutickd strategie pro Evropu: {SWD(2020) 286 final}. Oficidlni stranky Evropské komise [online]. 2020
[cit. 2022-21-12].Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=CS. 18.
68 1bid. 18.

69 |bid, 19.

28


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=CS
https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-02/pharma-strategy_report_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=CS

V pravni roviné pak dokument navrhuje ,revizi farmaceutickych prdvnich predpist s cilem zvysit
bezpecnost doddvek a fesit nedostatky prostiednictvim konkrétnich opatrfeni, vcetné pfisnéjsich
povinnosti v oblasti doddvek a transparentnosti, drivéjsiho oznamovdni nedostatku a staZeni léCivych
pripravki z trhu, vétsi transparentnosti zdsob a vétsi koordinace a mechanismt EU k monitorovani,
fizeni a pfedchdzeni nedostatku.” Celou dalsi ¢ast 4.2 pak vénuje dokument kvalité bezpecnosti a

udrzitelnosti vyrobnich procest lé&ivych pFipravka.”
2.8.2. Strukturovany dialog o bezpecnosti doddvek lékii

Strukturovany dialog je klicovou soudasti Evropské farmaceutické strategie. U€astni se ho nejen
zastupci farmaceutickych firem, vyrobcl chemickych substanci, statnich zdravotnich udstav(
jednotlivych ¢lenskych zemi, ale napt. také neziskové organizace, distributofi a zastupci spotrebitell a
pacientt.” Jeho hlavnim cilem je ziskat lepsi porozuméni fungovéni globalnich dodavatelskych fetézcl
a identifikovat pric¢iny potencidlnich slabych mist, jako jsou napf. zavislosti, které ohrozuji dodavky

Ié¢ivych latek, surovin a kritickych [éku.”?

Jednim z hlavnich problémd, které specifikoval Strukturovany dialog je nedostatek transparentnosti
dodavatelskych retézcll a vypadkd jednotlivych surovin, prekurzor(l a lécivych pfipravk(. Drzitelé
potvrzeni o registraci se na druhou stranu opakované dozadovali lepsi komunikace o ocekdvanych
narlstech poptavky zdravotnickych systému.”® Potfebu lepsi komunikace, véasnych informaci o
budoucich vypadcich a informaci o diivodech téchto vypadkél zd@razfiuje i viceprezident Ceské

lékarnické komory Martin Kopecky.”

V Evropé je v soucasnosti registrovano vice jak pal milionu registraci s vice nez 13 000 aktivnimi
substancemi (v CR se jedna o cca 6000). U takového mnoZstvi IékG neni mozné analyzovat vechny
potencidlni zranitelnosti a strategické zavislosti u jejich dodavatelskych fetézcl. Jednim z vystupl
Strukturovaného dialogu je navrh metodiky na vybér 1ékd, u kterych se bude blize zkoumat
dodavatelsky fetézec, a které budou nasledné zarazeny do skupiny ,kritickych 1ékG“. Vybér téchto lék(
se zaklada nejprve na dvou komplementarnich kritériich — terapeutické indikaci a dostupnosti

adekvatnich alternativ a dale se zkouma impakt zranitelnosti dodavatelskych rfetézcl téchto Iékd. Léky,
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u kterych je zjisténa vysoka mira zranitelnosti jsou zafazeny do , kritickych [ék(.” NiZze uvedeny diagram

shrnuje tento postup.”

Kritické léky, klicové ucinné a pomocné latky a suroviny, které nejsou zarazeny v ,zdravotnich
protiopatienich” agentury HERA by mély byt Komisi posouzeny, zdali neni tfeba zfidit vyrobni kapacity

téchto produktl na ptdé EU, &i nevytvofit v EU strategické zasoby.”®

Medicines in scope
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Jednim z faktord, které ztéZuji analyzu skutecné zavislosti producentech pomocnych a ucinnych latek
je uvedeni vicero vyrobcl ucinné latky v registraci léCivého pripravku. V takové situaci nelze bez
kontaktovani drzitele potvrzeni o registraci zjistit, ze kterého vyrobniho mista v dany moment Cerpaji
uéinné latky.”

Z celnich dat EU o dovozu a vyvozu vychazi, Zze je Unie v nékterych kategoriich zavisla na dovozu

z malého poctu zemi mimo EU. Dostupna data vSak nejsou dostate¢né podrobna, aby ukazala presné

o jaké Géinné a pomocné latky se jednd.”®

V ndvaznosti na evropskou farmaceutickou strategii v roce 2020 mél byt predstaven v ¢tvrtém kvartdle
roku 2022 — tedy jeSté béhem ceského predsednictvi vradé EU ndvrh na zménu evropské

farmaceutické legislativy. Tento termin vsak byl posunut a dnes se pocita spiSe s dubnem ¢i kvétnem
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roku 2023.7° V Uzké spojitosti s farmaceutickou legislativou probiha proces revize legislativy chemikalii
v EU — ta by méla zjednodusit byrokratické procesy pro esencialni produkty. To by se mohlo dotknout

i chemikalii uréenych pro farmaceuticky pramysl.&

2.8.3. HERA

Vreakci na pandemii SARS-Cov-2 a na nedostatek zdravotnického materidlu a nedostatecného
mnozstvi vakcin a jinych |éCiv bylo v roce 2021 vytvofeno nové generdlni feditelstvi pod hlavickou
Evropské komise — HERA (Health Emergency Preparedness and Response Authority). Toto feditelstvi
ma za ukol predchazet mimofadnym zdravotnim udalostem, odhalovat je a zajistit rychlou reakci na

tyto udalosti.®!

HERA mad dva operacni rezimy — prvnim je rezim priprav, kde HERA Uzce spolupracuje s ¢lenskymi staty
na odhalovani pfipadnych zdravotnich hrozeb. V tomto reZimu HERA pracuje také na prioritizaci
rtznych hrozeb, modelovani jednotlivych hrozeb a pozorovani epidemii. V tomto reZimu funguje také
Inkubator HERA, ktery diky dotaci 135 miliond EUR miZe podpofit odpovédné kapacity v ¢lenskych
statech. Toto generdlni feditelstvi také vtomto rezimu podporuje evropskou spolupraci na poli
vyzkumu a vyvoje. Pro tuto praci jsou pravdépodobné nejpodstatnéjsi snahy HERA o podporu evropské
strategické autonomie. HERA v tomto ohledu ma za cil identifikovat kriticka vyrobni mista, uzka mista
v dodavatelském fetézci v EU i mimo Unii. HERA ma také podpofit odolnost EU v oblasti pfipravenosti

na mimo¥adné zdravotni udélosti napfiklad skrze programy EU FAB.%?

V druhém operacnim rezimu — krizovém reZimu se role HERA odviji od rozhodnuti Rady EU na ndvrh
Komise o aktivaci nouzového ramce. Vtomto ramci ma HERA pravomoc ndkupu a vyroby
zdravotnickych protiopatreni a surovin pro krizové situace. Témito ,protiopatienimi” nejsou pouze
lé¢iva, ale miZe se jednat také o zdravotnické prostfedky ¢i napf. o dezinfekci.®® Také muzZe aktivovat
vyrobni mista EU-FAB, které musi uvolnit pfipravené vyrobni kapacity pro krizové potieby. Na evropské

poméry se tedy jednd o relativné silné nadndrodni instituci s rozsahlymi pravomocemi.
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Vykonny Feditel CAFF viak poukazuje na to, Ze systém EU FAB mU(Ze odporovat podnikatelské realité.
EU FAB funguje na principu predobjednavek vyrobnich kapacit, které budou v dobé krize uvedeny do
provozu. Reditel CAFF Vrubel argumentuje, e pokud existuji nékde vyrobni kapacity, tak je vidy snaha
vyuzivat tyto kapacity z podnikatelského hlediska na 100 %. Navic je tfeba vzit v potaz otazku licenci a
surovin. Jestlize i dnes farmaceuticky prdmysl ma problém zajistit vSechny suroviny u produktd, které
jim zajistuji zakladni pfijem, nelze ocekavat, Ze by rozhodnutim agentury HERA mély vSechny suroviny

kontinudlné k dispozici.®

Na rozdil od objednavek vakcin, které si jednotlivé clenské staty musely predobjednat a teprve poté
doslo k ndkupu, mize HERA nejdfive léCiva nakoupit celoevropsky a poté jsou tyto prostfedky
prerozdéleny podle poctu obyvatel ¢lenskym zemim. Timto zplisobem fungovala HERA napf. u

zakoupeni vakcin amerického vyrobce proti opi¢im nestovicim.%

Celkové je HERA rychle se rozvijejici instituci — napfiklad v 1été 2022 vzniknul pilotni systém
dynamického pofizovani (Dynamic Purchasing Systém — DPS), ktery ma za cil zlepsit pofizovani
osobnich ochrannych prostiedkl. Systémem, ktery funguje na podobném principu, ale ktery neni
nastaven na krizovou situaci je dohoda o spolecnych ndkupech — Joint Procurement Agreement (JPA).

JPA byla kli¢ovou dohodou, kterd vyraznou mérou pomohla &lenskym statdm v dobé pandemie. 8
2.8.4. RescEU

Scilem usnadnéni pfistupu k lékafskym protiopatienim zfidila Komise na jafe 2020 v ramci
mechanismu civilni ochrany Unie systém strategickych zasob nouzového zdravotnického vybaveni
RescEU, ktery spadd pod DG ECHO (Generalni feditelstvi pro evropskou civilni ochranu a operace
humanitarni pomoci). Tento nastroj slouzi jako nouzovy mechanismus, ktery mohou zemé EU vyuzit
v pfipadé, Ze vycerpaji vlastni kapacity lékafskych protiopatfeni — napf. zdravotnické prostfedky pro
intenzivni péci, zdravotnické prostfedky, osobni ochranné pomucky &i laboratorni zasoby.®’

Nastroj RescEU se vSak netykd pouze lékafskych protiopatfeni, ale dnes jsou v rezervach RescEU i

prostfedky na ochranu pred chemickym, biologickym, radiologickym a jadernym nebezpelim a

prostfedky na boj s poZary, jako jsou helikoptéry a specidlni letadla. Zasoby uréené pro zdravotnické
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mimoradné udalosti jsou umistény v Belgii, Dansku, Némecku, Recku, Madarsku, Rumunsku, Slovinsku,

Svédsku a Nizozemsku .8

2.1. Vyroba lékt a léCivych latek ve svété

Jak jiz bylo uvedeno, jednim z vystupl Strukturovaného dialogu je potfeba vétsi transparentnosti a
vSeobecné vétsiho mnozstvi informaci o vzajemnych vztazich v dodavatelskych retézcich Iék(l. Nejedna
se pouze o informace o vypadcich v produkci, ale i o zakladni informace o tom, kde jsou vyrdbény

jednotlivé lécivé a pomocné latky.

Némecké sdruzeni farmaceutickych firem ProGenerika v roce 2020 publikovalo zpravu o geografickém
rozmisténi producentl generickych API registrovanych v EU spolu s hlubsi analyzou vybranych vzorka.
Jednim z hlavnich zavér( je relativni (ne absolutni) pokles evropské vyroby API spolu s jeho pfesunem
do Asie, specificky do Ciny a Indie. Nejedna se viak o monoliticky pfesun — evropsti producenti se
vyprofilovali na vyrobu komplikovanéjsich a drazsich APl v menSich mnoZstvich. Obecné by se tedy dalo

fici, Ze &im vétsi je objem vyrdbéného Iéku na trhu, tim vétsi je zpravidla zastoupeni asijskych vyrobc(.%

S timto presunem souvisi jednak fakt, Ze u nékterych 1ékli neexistuji evropsti vyrobci a vyrabéji se
pouze mimo jednotny trh.%® Dle tohoto vyzkumu existuje pro vice jak polovinu zkoumanych Iééivych

latek registrovanych v EU celosvétové pouze 1-5 vyrobcu !

Jina studie, realizovand asociaci Pro Generika ve spolupraci s farmaceutickou firmou Roland Berger
byla publikovana v roce 2018. Jedna se o vyzkum bezpecnosti dodavek antibiotik do Evropy a produkci
API antibiotik v Evropé. Tato studie navazuje na pfedchozi studii z roku 2016, ktera doklada, ze lokalni
evropska vyroba ma potencial snizit zavislost na mimoevropskych dodavatelich a zvysit bezpecénost
dodavek. Studie zroku 2018 uvadi ptiklad penicilinovych antibiotik. Sest z dvandcti vyrobci API
Amoxycilinu je z Ciny. U producentd kli¢ové Iatky pro vyrobu penicilinovych antibiotik (6 APA) je situace
jesté dramatictéjsi. CtyFi z $esti vyrobcl této latky sidli v Ciné.*?

V prizkumu European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations z roku 2020 vyslo, Ze

na rozdil od generickych Ié€iv, kde je vyrazna zavislost na indickych a ¢inskych producentech, 77 % API

88 European Commission. RescEU: Factsheet, Official website of the European Commission [online]. [cit. 2022-21-12].
Available at: https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_en.

83 Pro Generika, Mundi Care. Where do our Active Pharmaceutical Ingredients Come From? — A World Map of API Production.
Pro Generika [online]. Berlin: 2020 [cit. 2022-20-12]. Available at: https://progenerika.de/app/uploads/2020/11/API-
Study long-version EN.pdf. 5.

% |bid. 16.

91 |bid. 17.

92 pro Generika. Study on the security of antibiotics supply: Pathways towards a production of antibiotic APls in Germany and
the EU. Pro Generika, Roland Berger Germany [online], Study report, 2018 [cit. 2022-27-12]. Available at:
https://www.progenerika.de/app/uploads/2021/01/20181213_ProGenerika_Antibiotics-study-2018_vf.pdf.
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potfebnych pro inovativni Ié¢bu je vyrabéno v Evropé.®* MlZeme tedy fici, Ze u inovativnich Ié&iv je

zavislost na ¢inské a indické vyrobé vyrazné mensi nez u generickych léciv.

V dotazu Evropského parlamentu na Komisi z roku 2020 bylo uvedeno, Ze ,EU je z 85-90 % zavisla na
¢inském trhu, pokud jde o veskeré substance, a z 33 % pokud jde o Gcéinné latky.“** Tento daj v3ak

neni podporen ovérenymi zdroji.

Podobné (ne)spolehlivy tdaj miZeme vycist ze stanoviska skupiny EFCG (European Fine Chemicals
Group, skupina sdruzujici evropsky chemicky pramysl) z roku 2020. V tomto dokumentu o vypadcich
lé¢iv autofi uvadi, e Evropska unie je z téméf 80 % zavisla na Ciné a Indii v oblasti medicinskych
produktl (jak API, tak registrované vychozi suroviny).% Indie si je v3ak této zavislosti védoma — v roce
2020 po vojenském napéti s Cinou vlada spustila velkorysy pldn podpory na navy$eni doméci vyroby

farmaceutickych produktd. U nékterych API je Indie na Ciné velice silné zavisla.

Pfehled o umisténi vyroby komplikuje fakt, Ze vyroba lé¢ivého pripravku dnes neni soustfedénd na
jedno misto, kde by se latka i ptipravek vyrabély od zacatku do konce. Nize uvedend mapa ukazuje
jednak na geografické rozloZeni vyroby |éCiv, které jsou dovdzeny do USA. Také ukazuje, kde se vyrabi
pouze |éCiva latka (modra barva), kde se vyrabi findlni IéCivo (Cervend barva) a lokace, kde se vyrdbi
oboji (oranZova barva). V Evropé je diskrepance mezi vyrobenymi finalnimi vyrobky a vyrobou Iécivych
latek mensi nez v Americe, kde je findlné vyrobenych vyrobkd pro americkou spotiebu vyrobeno cca
63 %, avsak lécivych latek potiebnych na vyrobu findIiniho produktu je pouze 21,7 %. Na obrazku
vidime, kromé vysoké komplexity globalnich fetézch také dominanci asijskych vyrobcl ve vyrobé

léCivych latek.*®

93 EFPIA. EU strategic resilience in pharmaceuticals: global value chains and Innovation. European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations [online]. 15.07.20 [cit. 2022-27-12]. EU strategic resilience in pharmaceuticals:
global value chains and innovation (efpia.eu).

%4 Evropsky parlament. EU dependence on the Chinese pharmaceuticals market. Oficidlni strdnky Evropského parlamentu
[online]. [cit. 2022-03-10]. Dostupné z: Parliamentary question | EU dependence on the Chinese pharmaceuticals market | E-
004734/2020 | European Parliament (europa.eu).

95 EFCG.Position paper: Addressing the acute and complex challenge of medicine shortages. EFCG [online]. January 2020 [cit.
2022-03-10]. Available at: https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/03/Position-Paper-EFCG-Mar-2020.pdf.

% Global Pharmaceutical Supply Chains and Resilience Strategies: Overview and Implications of the Covid-19 Pandemic D
Francas, Preprint [online]. 2021 [cit. 2022-22-12]. Available at:
https://www.researchgate.net/publication/348994292_Global_Pharmaceutical_Supply_Chains_and_Resilience_Strategies_
Overview_and_Implications_of _the_Covid-19_Pandemic.
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Registered Manufacturing Sites Supplying the US Market (FDA)

Wumber of sites by process

2.1.  Soucasné zasoby Iéka v CR

JestliZze tato prace ma ucelené odpovédét na druhou vyzkumnou otdzku ,Jak je bezpecnostni systém
CR ptipraven na vypadky doddvek Ié¢iv velkého rozsahu?“, pak se nutné musime vénovat otazce zasob
léka v CR. Lékdrny v CR nemaji povinnost udriovat stanovené zdsoby |ékd. Zakon tuto skute€nost
upravuje tak, Ze drzitelé potvrzeni o registraci maji povinnost léky lékarnam doddavat. Podle odhadu

viceprezidenta Ceské Iékarnické komory, udrzuji [ékdrny vétsinou 10-14denni zasobu 1ék(.%’

Nemocnice taktéZ nemaji zakonné stanoveny presné zasoby léciv, které maji uchovavat, avsak existuje
pokyn Ministerstva zdravotnictvi (zaloZzeny na doporuceni Svétové zdravotnické organizace), ktery
udava, Ze by tito poskytovatelé méli mit minimalni zasobu Ié¢iv na 72 hodin. Poskytovatelé zdravotni
péce jsou zdroven vazani traumatologickym planem, ktery zohlediuje hrozby dodané Hasi¢skym

zachrannym sborem. Na zakladé tohoto planu se pak stanovuji zasoby potfebnych 1ék.%8 Vybrané

97 KOPECKY, Martin. Viceprezident Ceské lékarnické komory. Rozhovor s autorem. 21.11.2022.
98 Odpovédna pracovnice Ministerstva zdravotnictvi. Oddéleni Krizové pripravenosti. Osobni emailovd komunikace ze dne
5.11.2022.
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velké nemocnice v CR nemaiji tak velké sklady, které by pokryly jejich potfebné zasoby, a tak maji ¢ast

zasob deponovanou u distributord, se kterymi maji smlouvy o uchovavani téchto zasob.*®

2.1. Drzeni zasob u statni instituce

V prlibéhu vyzkumu pro tuto praci narazil autor na opakované dotazy, zdali drZi stat zasoby lékd.
Sprava statnich hmotnych rezerv, jakoZto odpovédna instituce u téchto druht zasob, drZi v soucasnosti
v zasobach léky na chfipku — Tamiflu. V minulosti se kvili témto zasobam vedl soudni spor s vyrobcem
Roche, protoZe v€as neobménil 1éky, u nichZ koncila doba spotFeby. 1° Celkovy ndkup 1ékd prob&hnul
jiz v roce 2004 za 12,5 milionu korun, cozZ je zanedbatelna ¢4stka oproti tomu, za kolik nakoupilo léky
Tamiflu a Relenza Ministerstvo zdravotnictvi (v letech 2005-2007) — za vice jak miliardu korun. Vétsinu
|ékd (za cca 900 mil. korun) vSak ministerstvo nebylo schopné obmeénit, a tak muselo prosla Iéciva

v roce 2019 nechat spalit. Léky se pofizovaly v dobé, kdy hrozila pandemie ptaci ch¥ipky (H5N1).10!

Drzeni zasob 1ék( u statni instituce, jakou je zminovana Sprava statnich hmotnych rezerv se potyka
se dvéma hlavnimi problémy. Zaprvé cenou pofrizovanych lékl — ackoliv neni realistické, Ze by byly
zasobeny veskeré Iéky, musime nejdfiv zohlednit mnoZstvi prodanych (a tim i o néco mensi mnozstvi

spotrebovanych) l1ék(, abychom méli alespon fadovou predstavu o cené takového nakupu.

V roce 2019 (nejnovéjsi dostupna data) se v CR prodalo 255,92 miliond baleni [é&ivych piipravk( (tedy
cca 21,3 milionu baleni na mésic). Pocet definovanych dennich ddvek dosahl v tomto roce 6 803,97 mil.
(tedy cca 567 mil. na mésic). Financni hodnota veskerych |éciv se pak za rok 2019 pohybovala kolem

77 miliard korun.0?

| za predpokladu, Ze by stat musel mit v zasobach pouze minimalni mnozstvi kritickych 1ékd a za
predpokladu, Ze by stat naskladnil pouze zasobu na ti az Sest mésicu se i tak pohybuiji financni naklady

v fadu jednotek, az desitek miliard korun, vzhledem k vysoky pofizovacim nakladim.

Druhou prekazkou je nalezité uskladnéni danych 1ékd, a tedy vyslednd cena ochrafiovani. Vzhledem

k podstaté téchto zasob je nutné je skladovat v prostorach s kontrolovanym klimatem. Ackoliv SSHR

99 Odpovédna pracovnice Ministerstva zdravotnictvi. Oddéleni Krizové pripravenosti. Osobni emailovd komunikace ze dne
5.11.2022.

100 pAVEC, Michal. Stat vysoudil milion na vyrobci Tamiflu. Ten véas nevymeénil proslé Iéky. Lidovky.cz [online]. 14.8.2014 [cit.
2022-06-09]. Dostupné z: https://www.lidovky.cz/byznys/stat-vysoudil-milion-na-vyrobci-tamiflu-ten-vcas-nevymenil-
prosle-leky.A140813 165612 statni-pokladna pave.

101 Ceska televize. Ministerstvo prolé Iéky pali, sprava hmotnych rezerv je zvladla bezplatné vyménit. T24 [online]. 16.9.2019
[cit. 2022-06-09]. Dostupné z: https://ct24.ceskatelevize.cz/domaci/2926094-ministerstvo-prosle-leky-pali-sprava-
hmotnych-rezerv-je-zvladla-bezplatne-vymenit.

102 Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv. Hodnoceni distribuovanych lé¢ivych pipravk( za rok 2019. OficidlIni stranky SUKL [online].
[cit. 2022-06-09]. Dostupné z: https://www.sukl.cz/hodnoceni-distribuovanych-lecivych-pripravku-za-rok-
2019#:~:text=V%20roce%202019%20bylo%20v,%2C22%20%25%200proti%20roku%202018.
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takové sklady ma, je nepravdépodobné, Ze by byla Sprava schopna naskladnit desitky miliond baleni
|ékl v Fadnych podminkach. Léky by mohly byt u tzv. ochranovateld, coZ by se viak odrazilo na vysledné
cené udrZovani takovychto zasob. Pfistup tohoto statniho naskladnéni by vsak mél jasnou vyhodu
v tom, Ze by stat mél jistotu dostupnosti téchto |éCiv v pripadé krize. Polsko je jednou ze zemi, ktera

ma tento typ zasob vybranych |ékl ve statnich hmotnych rezervach.1%

Podle slov ndméstka ministra zdravotnictvi Jakub Dvoracka z listopadu 2022 se ceska vlada nechce
vydat touto cestou, napt. kvuli ndkladiim na ochrarnovani, ¢i blokaci ¢asti produkce. Zaroven uvedl, Ze

ministerstvo chce, aby o tom, jakym zpGsobem budou fe$ené zasoby, rozhodovali vyrobci.?%

2.1.1. Zahranicni modely — priklad Finska

Alternativou plné statniho reseni je naptiklad finsky model. V. mnoha ohledech je Finsko ve své krizové
pripravenosti premiantem Unie a léky nejsou v tomto ohledu vyjimkou. Finsko kombinuje nafizeni o
povinnych zdsobach sfinanéni kompenzaci. Finsky systém je v soucasnosti nastaven zdkonem
979/2008 a nafizenim vlady ¢. 1114/2008 (pozdéjsi novelizace byly provedeny v letech 2009, 2012 a
2020).1051% Historie finskych mandatornich rezerv 1é¢iv sahd do roku 1984.1% Zikon nezavazuje
subjekty ¢inné ve zdravotnické oblasti drzet veskeré registrované a obchodované léky. Pracovnik finské
NESA (National Emergency Supply Agency — finska sprava hmotnych rezerv) uvedl, Ze se v zasobach

drZi pouze cca 10 % obchodovanych Ié€ivych pfipravkd (pFevaziné se jednd o generika).%®

Finsky systém udava vyrobcd, distributoriim a tzv. zdravotnickym jednotkam povinnost drzet zasoby
14 skupin lékd. U nékterych skupin musi byt zdsoba na deset mésicl (napf. antibiotika), u nékterych
na $est (diuretika, antidiabetika) a u nékterych na tfi (veterinarni léky, antiastmatika).’® PFesny seznam

|ékd vydava finska Iékova agentura. Léky na tomto seznamu musi splnit dané podminky. Jsou zde napf.

103 Vedouci odpovédného oddéleni, Sprava statnich hmotnych rezerv. Rozhovory s autorem. Cervenec-srpen 2022.

104 MATEJKOVA Kristyna. Nejvétsi vypadek 1éka v historii. Cesku chybi strategie, jak nedostatku predchazet. Hospoddrské
noviny  [online].  4.11.2022 [cit. 2022-10-11]. Dostupné  z: https://archiv.hn.cz/c7-67133450-12b3du-
940e5f50f72fc06 ?fbclid=IwAR3wT4mOFOyfOvT138aEBPh8KXkc3TPrRfNYvhyRQG_ZShEAEiOposcKnzY.

105 Syomi. Valtioneuvoston asetus ldakkeiden velvoitevarastoinnistal114/2008. Finlex [online]. [mainittu 2022-19-11].
Saatavilla osoitteessa: https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2008/20081114.

106 Syomi. Leki 19.12.2008/979 Laki lddkkeiden velvoitevarastoinnista. Finlex [online]. [mainittu 2022-19-11]. Saatavilla
osoitteessa: https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2008/20080979.

107 ZAD, Youssef. Mandatory Reserves System and the Pricing of Pharmaceutical Products in Finland. Jyvaskyla, 2020 [online].
Master’s Thesis. Jyvaskyla University School of Business and Economics. Available at:
https://jyx.jyu.fi/bitstream/handle/123456789/69770/1/URN%3ANBN%3Afi%3Ajyu-202006084027.pdf.

108 Qdpovédny pracovnik finské National Emergency Supply Agency. Telefonicky rozhovor s autorem. 6.9.2022.

109 Syomi. Leki 19.12.2008/979 Laki ldikkeiden velvoitevarastoinnista. Finlex [online]. [mainittu 2022-19-11]. Saatavilla
osoitteessa: https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2008/20080979.
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|éky, které nejsou nahraditelné jinymi substancemi, léky, které se vyrabi mimo EU, léky, u kterych by

vyrazné vzrostla poptavka dusledkem krizové situace apod.!?

Tento systém je v nékterych ohledech podobny systému v Polsku a v Némecku, kde jednotlivé clanky
dodavatelského fetézce stejné jako ve Finsku jsou povinovany drZet urcitou zdsobu. V okamZiku
vypadku na nékterém stupni fetézce se muzZe systém prizplsobit a koncovy uZivatel nemusi
zaznamenat vypadek |éCivého pfipravku. Rozdil mezi témito dvéma zemémi a Finskem je ve velikosti
téchto zasob, které jsou na rozdil od Finska napt. v fadu jednoho ¢i dvou tydnl na rliznych stupnich

fetézce.™

Zakonem stanovené subjekty, které maji povinnost udrzovat zasoby (vyrobci, distributofi, zdravotnické
jednotky a v pripadé vakcin Statni zdravotnicky Ustav) si mohou zazadat o financni kompenzaci za
ochrafiovani, avsak V rozhovoru se zastupcem finské NESA bylo zminéno, ze nékteré spoleénosti tuto
7adost nevznasi, kvali byrokratické zatéZi (kterd se jim tim padem nevyplati u mensich objemu).!*?
Vydaje na tento systém nejsou pfilisS vysoké — jedna se o 3 az 6 miliond EUR ro¢né. Objevuji se viak
hlasy, Ze systém kompenzaci za ochranovani je nedostatecny, a Ze tento systém ve vysledku muze

naopak pfispivat k vypadkiim vzhledem k témto finanénim pfekazkam na finském trhu. 13

Tento systém muZe pomoci omezovat dopady problémi v dodavkach téch 1ékl, které jsou timto
zpUsobem zasobeny. Jedna se vsak o velice Uzkou skupinu 1éCiv, a tak tyto zasoby nezmirnuji problémy

v doddvkach u jinych IécCiv.
2.1.2. Novela zdkona o lécivech

V dobé psani této prace jesté neni znama findlni verze novely zdkona o IéCivech. Ta je naplanovana ke
schvaleni v prvni poloviné pfistiho roku. Navrh novely byl podan do pfipominkového fizeni. Zasadni
zménou v zakonu by byla povinnost vyrobcll (pfesnéji drzitelli potvrzeni o registraci) mit v okamziku
vypadku ¢i ukonceni vyroby priimérnou dvoumésiéni zasobu daného léku. Vytvoreni a udrzovani
té&chto zasob viak nema byt finanéné kompenzovano statem. Vykonny Feditel CAFF poukazal na to, 7e
se cena udrzovani téchto zasob ve vysledku promitne do ceny Iékli tam, kde to cenovy strop umoziiuje.

Tam kde to moZné neni, hrozi, Ze se dany drzitel potvrzeni rozhodne, Ze ¢esky trh pro néj jiZ neni ziskovy

110 ZAD, Youssef. Mandatory Reserves System and the Pricing of Pharmaceutical Products in Finland. Jyvaskyla, 2020 [online].
Master’s Thesis. Jyvaskyla University School of Business and Economics. Available at:
https://jyx.jyu.fi/bitstream/handle/123456789/69770/1/URN%3ANBN%3Afi%3Ajyu-202006084027.pdf. 39-40.

111 VRUBEL, Filip. Vykonny Feditel Ceské asociace farmaceutickych firem, rozhovor s autorem 16.11.2022.

112 Odpovédny pracovnik finské National Emergency Supply Agency. Telefonicky rozhovor s autorem. 6.9.2022.

113 ZAD, Youssef. Mandatory Reserves System and the Pricing of Pharmaceutical Products in Finland. Jyvaskyla, 2020 [online].
Master’s Thesis. Jyvaskyla University School of Business and Economics. Available at:
https://iyx.iyu.fi/bitstream/handle/123456789/69770/1/URN%3ANBN%3Afi%3Ajyu-202006084027.pdf. 42.
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(Ci je ziskovy pouze s minimalni marZi) a z trhu odejde.’'* Pokud by z téchto divodl odedlo nékolik

vyrobcl, zvySuje se riziko vétsSich nasledk pfi vypadku dalSich vyrobcl generik.

Podobny nazor vyjadfil feditel Asociace inovativniho farmaceutického primyslu, ktery upozornil na
vysoké naklady na udrZovani zdsob u nékterych inovativnich 1ékd, které jsou natolik drahé, Ze se
vytvofenou zasobou konzervuje vysoka mira hotovosti jednotlivych spolecnosti. Také upozorfiuje na
mnoho nevyresenych bodl novely, jako je planovand ucinnost od cca poloviny pfistiho roku, coz neni

dostatecna doba pro vyrobce, aby viibec mohli dostatecné mnozstvi lékll zasobit.

Patrné nejvétsi problém u novely vsak predstavuje velikost skupiny Ié¢iv, u kterych budou mit vyrobci
povinnost udrzovat zasoby. Ma se jednat o vSechny hrazené l1éCivé pripravky a vSechny pfipravky, které
maji stanovenou maximalni cenu a jsou v ambulantni a liZzkové péci. Pokud by se mély zasoby drzet u
tak velkého mnoistvi 1ékl, mize podle feditele AIFP dojit naopak v nékterych pripadech k mensi
dostupnosti nékterych 1ékd. Vezmeme-li v ivahu, Ze vypadky léciv maji v naprosté mensiné pripadd
dopady na pacienty, miZeme argumentovat, Ze takto Siroce nastavené opatfeni neni proporcni

k velikosti problému souéasnych vypadk( 1éka. 1>

114 VRUBEL, Filip. Vykonny feditel Ceské asociace farmaceutickych firem, rozhovor s autorem 16.11.2022.
115 KOLAR, David. Reditel Asociace inovativniho farmaceutického prmyslu. Rozhovor s autorem 13.12.2022.

39



3. Prakticka cast

Prakticka cast této prace se déli do tfi hlavnich segmentd. V prvni ¢asti jsou rozvedeny faktory
podminujici zarazeni 1ékd do bliZsi analyzy. V této ¢asti jsou uvedena specifika ¢eské populace a napf.
nejcasté;jsi chronicka onemocnéni. Druha ¢ast se vénuje umisténim vyroby péti vybranych Iék(.
Nejdfive je zkoumana adresa drzitele rozhodnuti o registraci a nasledné umisténi vyroby APl z dat
SUKL a verejné dostupnych zdroji. Posledni ¢ast praktické ¢asti se soustfedi na krizové Fizeni a
Analyzu hrozeb. Jak jiz bylo uvedeno, tato ¢ast je zafazena do praktické ¢asti kvlli tésné spojitosti

s vysledky empirického vyzkumu, tedy s expertnimi rozhovory. V ¢asti o krizovém fizeni a Analyze
hrozeb je kladen dlraz na analyzu dat, ktera byla zaslana Ministerstvem zdravotnictvi pfi tvorbé
Analyzy hrozeb v roce 2015.

3.1. Faktory podminujici zafazeni Iéka do blizsi analyzy

V této kapitole jsou rozvedeny faktory podminujici zarazeni lék( do blizsi analyzy. Vzhledem k nizkému
poctu blize zkoumanych 1ékl bylo zasadni reflektovat stav ¢eské populace. Nejprve jsou popsany
civiliza¢ni choroby ceského obyvatelstva, na coZ navazuje podkapitola o celkové prevalenci chorob

v CR. V této &asti jsou podrobné&ji popsany napf. €asta chronickd onemocnéni.
3.1.1. Civilizacni choroby ceského obyvatelstva

Civilizacni choroby jsou z obecného pohledu chronicka, neinfekéni degenerativni onemocnéni, mezi
ktera fadime napfiklad diabetes mellitus 2. typu, revmatoidni artritidu, a vybrand kardiovaskularni
onemocnéni.l!® Ze socidlné-antropologického hlediska je samoziejmé termin ,civilizaéni“ choroby ze
své podstaty problematickym pojmem, avSak pro potreby této prace je pro zjednoduseni a lepsi

porozumeéni tento termin pouZivan, stejné jako ,vyspélé zemé“ apod.

Jednotlivci v nezemédélskych spolecnostech (lovci a sbéraci), které nejsou zatizené modernimi zvyky
vykazuji lepsi zdravotni ukazatele neZli v zapadnich spole¢nostech. Jednd se napfiklad o nizsi krevni
tlak, ktery zaroven neni navazan na vék jedince, nizsi BMI (Body Mass Index), vyssi maximalni spotiebu
kysliku (VO, Max), ¢ mensi cetnost zlomenin.'¥” Soulasnd situace civilizanich chorob je podle
nékterych odbornikl natolik vazna, Ze napf. epidemie obezity a diabetu ma potencial zvratit pokrok

ucinény v poslednich desitkdch let v prodluzovani stfedni délky Zivota.''®

116 BURKITT, Denis P. Some Diseases Characteristic of Modern Western Civilization. British Medical Journal. 3 February 1973,
Volume 1, 274-278. Available at: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1588096/pdf/brmedj01541-0038.pdf.

117 CARRERA-BASTOS, Pedro. The western diet and lifestyle and diseases of civilization. Research Reports in Clinical Cardiology.
2011, Volume 2. Available at https://pdfs.semanticscholar.org/3939/16427ebd086a0d116caaaa52787e6759740a.pdf. 16.
118 KONES, Richard, RUMANA, Umme. Cardiometabolic diseases of civilization: history and maturation of an evolving global
threat. An update and call to action. Annals of Medicine. 2017, Volume 49, Issue 3. Available at:
https://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/07853890.2016.1271957. 260.
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Moderni Zivotni styl, spojovany s civilizanimi chorobami je dnes viudypFitomny v Ceské republice. Je
charakteristicky ubytkem fyzické aktivity, vétsim vyskytem zdravi Skodlivych navykd jako je alkohol a
koufeni, €astym stresem a stravou bohatou na vysoce kalorickd jidla.**® Ceska populace je vice zatizend
konzumaci alkoholu, kterd je vy3si, nez primérna konzumace v Evropské unii a koutenim.*?° Cesko je
dokonce sedmou zemi s nejmensim poétem nekutakd v EU.*** Ve srovndni se zbytkem Evropy se CR

fadi na $picku zemi s nejvétsim poctem diabetik(.?

3.1.2. Prevalence chorob v ceské populaci

V Ceské republice Zilo v roce 2021 10 500 850 obyvatel, z ¢eho? bylo 5 326 894 7en. V&kova skupina O-
14 let predstavovala 16,1 % (tedy 1 693 408 obyvatel), skupina 15-64 63 % (6 654 190 obyvatel) a
skupina 65+ 20 % (2 169 109 obyvatel). V poslednich deseti letech doslo k nardstu o 5 % ve vékové
skupiné 65+, mirnému nardstu v nejmladsi vékové skupiné (o cca 2 %), ¢imz doslo k ubytku vékové

skupiny 15-64 o bezmdla 7 %. Tato data poukazuji na postupné starnuti populace.?®

Ze zpravy z roku 2017 (sbér dat probéhl v roce 2014) ,Zdravotni stav ¢eské populace podle vybérového
Setfeni o zdravi EHIS” se mlZeme docist o zdakladnich prevalencich nejc¢astéjSich chronickych
onemocnéni a o mire, do jaké omezuji ob¢any na béznych aktivitach. Jednalo se o druhou vinu Setreni
EHIS (European Health Interview Survey), tedy jednotného Setfeni zdravotniho stavu populace

v jednotlivych zemich EU. 124

Chronickymi chorobami podle zjisténi tohoto 3etfeni v CR nékdy v Zivoté trpélo 68,2 % celkové
populace starsi patnacti let. Z téchto lidi uzivalo v dobé vyzkumu predepsané léky v souvislosti s jejich
chronickou chorobou 79 %.1% Nasledujici tabulka ukazuje vyskyt chronickych nemoci a zdravotnich

potizi.1%

119 KOCOVA, Markéta, SIDLO Ludék. Diabetes mellitus — hrozba pro jednotlivce i pro celou spole¢nost. Demografie. 2014,
Roénik 56 €.2.. Dostupné z: https://dspace.cuni.cz/handle/20.500.11956/168024. 160.

120 Eurostat. Frequency of alcohol consumption by sex, age and country of citizenship. Eurostat. Available at:
https://ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/hlth_ehis_allc/default/bar?lang=en.

121 Eurostat. Smoking of tobacco products by sex, age and country of citizenship. Eurostat.
https.//ec.europa.eu/eurostat/databrowser/view/hith_ehis_allc/default/bar?lang=en.

122Eyrostat. Chronic diabetes affects millions of people in the EU. Eurostat. https://ec.europa.eu/eurostat/web/products-
eurostat-news/-/edn-20171113-1.

123 Cesky statisticky UFad. Statistickd ro¢enka Ceské republiky 2022. Cesky statisticky GFad. 2022. Dostupné z:
https://www.czso.cz/documents/10180/171419384/32019822.pdf/8ac5e2b3-d4f3-44c5-aa3f-35909556d663?version=1.1.
137-140.

124 DANKOVA, Sarka, OTAHLOVA, Hana. Zdravotni stav ¢eské populace podle vybérového $etfeni EHIS. Demografie. 2017,
Rocnik 29, ¢.3. 258.

125 DANKOVA, Sarka, OTAHLOVA, Hana. Zdravotni stav ¢eské populace podle vybérového $etfeni EHIS. Demografie. 2017,
Rocnik 29, ¢.3. 265

126 |bid. 266.
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https://www.czso.cz/documents/10180/171419384/32019822.pdf/8ac5e2b3-d4f3-44c5-aa3f-35909556d663?version=1.1

Poéet osob

Zewviech osob s nemoci (v %) | Out of all persons with a disease

s nemoc Yecmols Nemoc
Nemoc, dlouhodob obtiz Number :';,'“‘“df Diagnéza | vposlednich
Diseases, chronical diseases of persons l:;o" lékafe 12 mésicich Léky Omezen
with Diagnosed Disease Medicines Limitation
adisease adisease by a doctor present in the
last 12 months
Astma (wietné alergického astmatu)
Attt o ""'2:' ] 55 98,1 818 806 86,2
Chironicka brondhitida, jind
chronicka obstrukéni plicni nemioc,
ma plic { Chronic bronchitis, 192 28 92,0 75,0 64,6 61,6

COPDL emphysema
'”r_'“"" oo lcho ndstedey 22 12 988 514 829 508
:_f‘d"’”"d‘;;':f;‘.’s:::‘jaf”' 323 45 999 B9 80,7 728
Viysoky krewni tlak / Hypertension 1714 54 99,4 93,2 944 395
ZefSond iwdina choesterolu 1 071 159 98,9 826 659 26,1
lsu:mmjmué mrtvice nebo ndshedky 140 21 99,1 £33 775 580
thtu“bﬁmﬂ"ﬁﬁr amemocnénl 878 130 89,9 542 61,1 837
Zanétlivé nemodci kloubd
Inflarnmatory diseases of the joinls 35 36 925 41 167 54
Memoci v oblasti bedemni patefe
a kfite nebo jiné dlouhodiobé
problémy se zidy / Diseases and 1438 M3 749 857 46,5 720
problems with the lower back
Nermodci nebo jiné diouhodobé
problémy v oblasti krénl patefe &1 120 745 873 434 Fa ]
Diseases and problems with the neck
Cukrovka / Diabetes 532 8 99,7 96,7 a7s 67,5
Alergie / Allergies 1016 15,1 922 s 598 451
Jaterni cirhéza / Cirrhosis of the liver 19 0.3 96,5 875 631 61,6
ﬂg"*!‘a “E‘:j m““f;ﬁ';‘“e;h““ 404 &0 524 ng 422 615
Problérmy s udrienim modi,
problémy s vEdomou kontrolou
mofoveho méchyfe / Bladder control 346 51 740 5.3 524 736
problenms
Problémy s ledvi | / Kidmay

oy s 261 39 98,4 599 450 384
Deprese / Depression 320 4,8 67,1 818 578 629
Drugewni napét, dzkost / Anxlery A48 6,6 46,8 BO.7 44,0 557
PH“"*"’;:;L“:;&MMS“ 580 B 89,2 B2,1 a4 230
Osteopondza [ Osteoponosis 285 4.2 95,1 90,9 739 67,6
liné / Cithers 1070 159 97,3 Ba.9 61,0 658
Celkern ¢ Todal 4 595 68,2 955 B9 793 675
Zdroj: EHIS, 2014.

Sodnree: EHIS, 2074,
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Jak je vidét, nejcastéjsimi chronickymi onemocnénimijsou: vysoky krevni tlak (25,4 %), zvySend hladina
cholesterolu (15,9 %), alergie (15,1 %), artréza (13 %), potize se zady a potiZe v oblasti kréni patere
(21,3 % respektive 12 %), potize se Stitnou Zldzou (8,6 %) a cukrovka (7,9 %). Je vhodné upozornit na
fakt, Ze nékteré choroby jsou velice vyrazné zastoupeny v populaci, avSak pacienti na tyto obtize
neberou Zadné léky — typicky nemoci v oblasti kréni a dolni patere, kde bere Iéky méné jak polovina
pacientl. Naopak u ischemické choroby srdec¢ni ¢i vysokého tlaku se tato procenta pohybuji
okolo 90 %.1%” Na tomto misté je vhodné zminit, Ze i pfesto, Ze drtiva vétsina pacientd nap¥. s vysokym

tlakem bere léky, neznamena to, Ze vSichni |éky spravné a pravidelné uzivaji.

Mohli bychom argumentovat, Ze kritérium chronickych onemocnéni je pfilis zatizeno nejstarsi ¢asti
obyvatelstva a nemocemi spojenymi se stafim. Pokud bychom se chtéli soustrfedit pouze na
ekonomicky aktivni ¢ast obyvatelstva, miZeme se divat na divody docCasné pracovni neschopnosti.
Nasledujici tabulka shrnuje pocty a procentudini zastoupeni jednotlivych onemocnéni, kterd méla u

pracovnika za nasledek nutnost byt v docasné pracovni neschopnosti.

Ukonéené pripady docasné pracovni neschopnosti, prostonané dny a primérna délka trvani -
202128

Diagndza Ukoncené pripady DPN
Pocet
Tuberkuldza 85 0,00 %
Zhoubné novotvary 14 079 0,52 %
Nemoci dusevni 52 766 1,94 %
Nemoci nervové soustavy 31171 1,15 %
Nemoci obéhové soustavy 48 369 1,78 %
- hypertenze 15 064 0,55 %
- ischemicka choroba srdecni 6 246 0,23 %
- cévni nemoci mozku 3138 0,12 %
- jiné nemoci obéhové soustavy 23921 0,88 %
Nemoci dychaci soustavy 631 054 23,22 %
- akutni infekce dychacich cest 557 735 20,52 %
- chfipka a pneumonie 56 038 2,06 %
- chron. nemoci dolnich dychacich cest 9273 0,34 %
- jiné nemoci dychacich cest 8 006 0,29 %
Nemoci travici soustavy 131 646 4,84 %
Nemoci kbze 28 966 1,07 %
Nemoci pohybové soustavy 380 145 13,99 %

127 DANKOVA, Sarka, OTAHLOVA, Hana. Zdravotni stav ¢eské populace podle vybérového $etfeni EHIS. Demografie. 2017,
Rocnik 29, ¢.3. 266.

128 Ceskd sprava socialniho zabezpedeni. Ukonéené piipady docasné pracovni neschopnosti, prostonané dny a primérna délka
trvani 1 pripadu docasné pracovni neschopnosti v 1. pololeti 2021 podle sledovanych skupin diagnéz a pohlavi. Oficidlni
stranky Ceské  sprdvy  socidlniho  zabezpeceni  [online]. 2021 [cit. 2022-30-12]. Dostupné z:
https://www.cssz.cz/documents/20143/1066901/2%20%C4%8CR%20EPN%201.%20pololet%C3%AD%202021%20pohdg.pd
f/b9d2e970-382d-2fa6-613b-ceb42e55e5ce.
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- nemoci patere 259 364 9,54 %

- jiné nemoci pohybové soustavy 120781 4,44 %
Nemoci moc. a pohl. soustavy 72733 2,68 %
Téhotenstvi, porod, Sestinedéli 29 854 1,10 %
Urazy, otravy 190 104 6,99 %
Nemoci ostatni 1106 996 40,73 %
CELKEM 2717 968

Nemoci dychaci soustavy tvofi celych 23,22 %, z ¢ehoz akutni infekce dychacich cest tvofi vice jak 20,5
%. VVysoké procento nemoci pohybové soustavy (bezmala 14 %) by mohlo poukazovat na souvislost
s predeslymi zjisténimi o chronickych nemocech. Ostatné kdyz se vratime k vySe zminénému vyzkumu
EHIS z roku 2014 mlzZeme pozorovat nasledujici trendy v rliznych vékovych kategorii u vybranych
nemoci a obtiZi. Jak je vidét na grafu niZe, podstatny narlst chronickych onemocnéni mizeme

pozorovat pravé v produktivhim véku pfed vstupem do dtichodu.*?

Graf 8: Podil osob s vybranym chronickym onemocnénim v poslednich 12 mésicich podle pohlavi a véku, 2014
Share of persons with selected chronic diseases in the last 12 months by sex and age, 2014

60 % 60 %
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Infarkt / Infarction ICHS / Coronary heart disease Hypertenze / Hypertension Artroza / Arthrosis
=—— Hypertenze / Hypertension Cholesterol = Bedemi patef / Lower-back probi. Alergie / Allergies
————— Diabetes = ===+ Alergie /Allergies = ===+ Migréna / Migraine = ===~ &titna 34za / Thyroid gland

Zdroj: EHIS, 2014.
Source: EHIS, 2014.

129 DANKOVA, Sarka, OTAHLOVA, Hana. Zdravotni stav ¢eské populace podle vybérového $etfeni EHIS. Demografie. 2017,
Rocénik 29, ¢.3. 269.
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3.2, Vybér léciv pro blizsi analyzu

Tato prace se vénuje blizsi analyze péti léCiv, které Ize povaZovat za esencialni (a tedy-z naseho pohledu
kritické). Prvnim kritériem pro ureni téchto IéCiv je jejich pfitomnost na modelovém seznamu
esencialnich [é¢iv WHO. Druhym kritériem je zohlednéni zdravotnich specifik Ceské republiky. Jak jsme
vidéli z prehledu nejcastéjsich chorob, nékteré skupiny |éciv budou pro ceské obyvatele , kritictéjsi”
neZli jiné. Na zakladé téchto kritérii byly vybrany nasledujici léky: Azithromycin, Furosemid, Ibuprofen,

Levothyroxin a Metformin.

Z logiky véci by vyplyvalo, Ze by se tato prace méla zamérit napt. na vysoky krevni tlak, kterym trpi
znacna cast Ceské populace. Modelovy seznam esencialnich [é¢iv WHO také uvadi hned nékolik 1éka
na vysoky krevni tlak — napf. v CR giroce pouzivany Amlodipin, ktery se pouziva jak samostatné, tak
v kombinaci s dalSimi Iéky. Zde je vSak tfeba zminit, Ze Amlodipin Ize bez vétSich obtizi nahradit Sesti
dalsimi léky na ceském trhu. Z tohoto divodu je vhodnéjsi vybrat ze skupiny Iék( pro kardiovaskularni
systém rozsifeny lék Furosemid, jehoz vypadek nelze jednoduse nahradit u takového mnozstvi
pacientd, ktefi jej v CR uZivaji.’*°

Stejné odlvodnéni — tedy 3patnou nahraditelnost lze aplikovat u Levothyroxinu a castecné u
Metforminu. Metformin Ize nahradit modernéj$im lékem, ale vzhledem k jeho masovému uzivani v CR
a cené ne u vSech pacientd najednou. Ibuprofen i Azithromycin jsou sice nahraditelné, avsak jakozto
zakladni analgetikum a jedno ze zakladnich Sirokospektrych antibiotik zde maji své opodstatnéni.
Zarazeni Sirokospektrého antibiotika, jakym je pravé Azithromycin je navic vroce 2022 o to
podstatnéjsi poté, co si Evropa v roce 2022 prosla silnym vypadkem fenoxymethylpenicilinu, ktery

taktéZ Ize nahradit, ale jednalo se o celospolecensky diskutovany problém.

Naslednd analyza sloui jako ilustrace komplexity dodavek 1éki do Evropy a CR, stejné jako poméru
vyrobnich evropskych a mimoevropskych vyrobnich kapacit. Tato prace vychazi z potieb Iékd ceské
populace, a tak se opird o vySe zminéné prevalence chorob. Nasledujici podkapitoly se vénuji
jednotlivym 1ékim, kde je podrobnéji popsano jejich vyuZiti, jsou uvedeni drzitelé rozhodnuti o
registraci a v pfipadé, Ze byly v poslednich letech zaznamenany vypadky téchto lékd, jsou tato naruseni

doddavek popsana. Léky jsou sefazeny podle abecedy.

Viechny nize specifikované léky jsou na webovych strankach SUKL vyhledavény podle jejich ATC
skupiny (ATC skupiny jsou anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny). Tato prace si neklade ambice
analyzovat vyrobu reprezentativniho vzorku kritickych Iékd. K tomuto kroku by nejdfiv musel byt

vytvoren seznam kritickych 1éciv, coZ samo o sobé je prace pro odborna uskupeni a dalece presahuje

130 | INHART, Ales. Prezident Ceské kardiologické spoleénosti, rozhovor s autorem 19.9.2022.
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moznosti diplomové prace. Aby bylo vylouceno, Ze umisténi vyroby u vybranych péti 1ékd vybocuje
z fady, byla provedena kontrola u finského seznamu kritickych |ék(. Tato analyza neni tak podrobn3,
jako u vybranych péti 1ékd, a pfedevsim se lisi sbér dat. U této kontroly se jednd pouze o verejné

dostupné informace o celosvétovych vyrobcich API s certifikaci CEP.
3.2.1. Azithromycin

Azithromycin je Sirokospektralni makrolidové antibiotikum, které patfi celosvétové k nejcastéji
predepisovanym ékim.13? Azithromycin je pacienty obecné dobfe snadsen a je pouZivdn ve
stomatologii, gynekologii, pneumologii, praktickém lékarstvi a v dalSich oborech. Pravé kvili Sirokym
mozZnostem vyuziti je zarfazen do blizsi analyzy. VSeobecné lze argumentovat, Ze antibiotika jsou jednim

vvvvvv

zdravotnického systému.

V roce 2019 bylo v CR registrovanych 74 lé¢ivych pfipravkd (LP) Azithromycinu a obchodovéano 13.

V roce 2022 se jedna o 42 registrovanych a 12 obchodovanych LP, miZeme tedy sledovat relativni

pokles.

Jméno LP (rdzné davky) Drzitel rozhodnuti o registraci

Azithromycin Aurovitas Aurovitas, spol. s r.o., Karlovarska 77/12, 161 00
Praha 6, Ceska republika.

Azitromycin Mylan Mylan Ireland Limited Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate Dublin 13 Irsko

Azitromycin Sandoz Sandoz s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00
Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Azitrox Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10,
Ceska republika

Sumamed Teva Pharmaceuticals, CR s.r.o., Radlicka

Sumamed Forte 3185/1c, 150 00 Praha 5 Ceska republika

Zitrocin

B1YIMENU, D.K. et al. Assessment of Antibiotic Prescribing Patterns at Outpatient Pharmacy Using World Health Organization
Prescribing Indicators. J Prim Care Community Health[online]. 2019 Jan-Dec [cit. 2022-31-12].Available at:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6836303/
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3.2.2. Furosemid

Furosemid je diuretikum, které se podava k lécbé edémd, které jsou zplsobeny srdec¢nim selhanim,
poruchami jater, ledvin a dal$imi onemocnénimi (napf. edémy vyvolané popdaleninami).’*2Samostatné,

&i v kombinaci s dal$imi léky se Furosemid pouZiva také v 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.33

V CR bylo v roce 2019 registrovano 72 lé¢ivych ptipravké (LP) Furosemidu, avéak obchodovano bylo
pouze 16.13* V roce 2022 je registrovano 75 LP Furosemidu a obchodovano jich je 20. Mezi témito

dvaceti LP nalezneme v3ak pouze 8 drZiteld rozhodnuti o registraci: 13°

Jméno LP (razné davky) Drzitel rozhodnuti o registraci

Furon Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Nizozemsko

Furorese HEXAL AG, Industriestrasse 25, D-83607

Holzkirchen, Némecko

Furosemid BBP (injekéni roztok) BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha
Furosemid hameln 4 - Lhotka, Ceska republika
Furosemid Kabi Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle,

140 00 Praha 4, Ceska republika

Furosemid Medreg Medreg s.r.o. Na Florenci 2116/15 Nové Mésto
110 00 Praha 1 Ceska republika

Furosemid Slovakofarma Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10,

Ceska republika

Furosemid Xantis XANTIS PHARMA LIMITED Lemesou 5,
EUROSURE TOWER 1st floor, Flat/Office 101
2112 Nicosia Kypr

Furosemide Kalceks (injekéni roztok) AS KALCEKS Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057,

Lotyssko

132 Statni Gstav pro kontrolu 1éciv. Sp.zn. sukls133972/2020 Souhrn Gdajli o piipravku Furorese. Oficidini strdnky SUKL.
Dostupné z: Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz).

133 Mayo Clinic. Furosemide (Oral Route). Mayo Clinic. Available at https://www.mayoclinic.org/drugs-
supplements/furosemide-oral-route/precautions/drg-
20071281?p=1#:~:text=Descriptions,disease%2C%200r%200ther%20medical%20conditions.

134 PRECECHTELOVA, Martina. Nedostupnost Ié&ivych p¥ipravki v Ceské republice. Hradec Kralové, Rigorézni prace. 2020.
Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Katedra socialni a klinické farmacie. 46.

135 Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv. Vyhledavani v Databéazi 1ék. Oficidini strdnky SUKL. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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3.2.3. Ibuprofen

Volné prodejné léky jsou z pohledu SUKL ze své podstaty ¢aste¢né ,zbytné“. Podobnym zplsobem
hodnoti roli volné prodejnych IéCivych pFipravkl studie Evropské Komise z roku 2021. Ta uvadi, Ze
vypadky volné prodejnych 1ékd nejsou typicky Zivot ohroZujici.'*® Lze viak kontrovat argumentem, Ze
bez v€asnych a dostate¢nych dodavek Siroce uzivanych volné prodejnych 1ékd jako je napt. Ibuprofen,
¢i Paracetamol, by rychle mohlo dojit k zahlceni zdravotnickych zatizeni. Znepokojeni verejnosti pfi
vypadku pripravkd s Ibuprofenem pro déti v roce 2022 zdlraziuje duleZitost zafazeni Ibuprofenu do
blize zkoumanych Iékli. Onemocnéni, ktera by za normalnich okolnosti pacienti ,vyleZeli“ doma, by je
v mnoha pfipadech donutili navstivit ordinace praktickych lékard, ¢imzZ by rychle doslo k prehlceni
systému. Ostatné ve Spanélské studii z roku 2021 vychazi, Ze ve sledované populaci tvofila analgetika
témé&F polovinu (49 %) prodanych volné prodejnych 1ékd.**” Prodeje analgetik navic jiz delsi dobu

v Evropé stoupaji.’*®

Zarazeni Ibuprofenu je opodstatnéné i z toho dlvodu, Ze vyznamné procento dospélé ¢eské populace
trpi bolestmi zad, kloub( a migrénami, jak jsme vidéli pfi pfehledu chorob v ¢eské populaci. Vzhledem

k rozsifenosti uzivani Ibuprofenu v CR na tyto problémy je jeho zafazeni do blizéi analyzy nasnadé.

Ibuprofen patfi do skupiny nesteroidnich protizanétlivych latek a v byvalém Ceskoslovensku byl u?
v 70. letech minulého stoleti rozsifenym nesteroidnim antirevmatikem.*® Spolu s Paracetamolem
(Paralen) a Acylpirinem (Aspirinem) je Ibuprofen jednim ze tfi nejznaméjSich volné prodejnych
antipyretik (léciv sniZujici horecku). V riznych zemich se pomér téchto analgetik lisi, ¢asto dosti

zésadné, co? ilustruje nasledujici graf z roku 2018:14°

136 European Commission, Directorate-General for Health and Food Safety. JONGH, T., BECKER, D., BOULESTREAU, M., et al.
Future-proofing pharmaceutical legislation: study on medicine shortages : final report (revised). Publications Office of the
European Union, 2021. Available at: https://data.europa.eu/doi/10.2875/211485. 36.

137 SANCHEZ-SANCHEZ Eduardo et al. Consumption of over-the-Counter Drugs: Prevalence and Type of Drugs. International
Journal of Environmental Research and public Health, 2021 Jun; Volume 18 Issue 11. Available at:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8196755/.

138 HIDER.MLYNARZ, K., CAVALIE, P., MASION P. Trends in analgesic consumption in France over the last 10 years and
comparison of patterns across Europe. British Journal of clinical Pharmacology. June 2018, Volume 84, Issue 6, 1324-1334.
Available at: https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/bcp.13564. 1325.

139 RUZKOVA, Barbora. Analyza nézort seniorii k samolééeni analgetiky se zaméfenim na Ibuprofen. Hradec Kralové, 2011,
Rigordzni prace. Hradec Krdlové 2011, Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Katedra socialni a klinické
farmacie. Dostupné z:
https://dspace.cuni.cz/bitstream/handle/20.500.11956/35819/150003043.pdf?sequence=1&isAllowed=y.

140 HIDER.MLYNARZ, K., CAVALIE, P., MASION P. Trends in analgesic consumption in France over the last 10 years and
comparison of patterns across Europe. British Journal of clinical Pharmacology. June 2018, Volume 84, Issue 6, 1324-1334.
Available at: https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/bcp.13564. 1330.
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Na grafu je pozoruhodné postaveni Némecka, které jako jediné z uvedenych lékd ma lbuprofen jako
nejuzivanéjsi ze zkoumanych analgetik. Oproti tomu je paracetamol ve vSech ostatnich zemich (s
vyjimkou Itdlie) ve vedoucim postaveni. Ceska republika ma spotiebu Ibuprofenu spie podobnou
Némecku neZli ostatnim uvedenym zapadoevropskym zemim. Vyvoj prodeje lbuprofenu,
Paracetamolu a Acylpirinu v letech 2019-2020 vidime na nasledujicim grafu. Zde je vidét, Ze lbuprofen

zaznamenal nardst v roce 2020 a prekonal uZivani Acylpyrinu.*!
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141 STRANSKY, Jifi. Acylpyrin, Ibalgin a Paralen. Jak se zménila spotieba lékd proti horeéce s nastupem pandemie. Zdravotnicky
denik. 30.4.2020. Dostupné z: https://www.zdravotnickydenik.cz/2020/04/acylpyrin-ibalgin-paralen-se-zmenila-spotreba-
leku-horecce-nastupem-pandemie/.

49



Jméno LP (razné davky) Drizitel rozhodnuti o registraci

Apo-lbuprofen Rapid Patheon softgels B.V. 13 / 13 De Posthoornstraat
7 5048 AS Tilburg Nizozemsko

Brufen Rapid Mylan Ireland Limited Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate Dublin 13 Irsko

Dolgit Dolorgiet GmbH & Co. KG Otto-von-Guericke-
StralRe 1 53757 Sankt Augustin, Némecko

Ibalgin Opella Healthcare Czech s.r.o., Evropska

Ibalgin Baby | 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Ibalgin Rapidcaps

Ibudolor STADA Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18 61118
Bad Vilbel Némecko

Ibumax Vitabalans Oy,Varastokatu 8, 13500
Hameenlinna, Finsko

Ibuprofen Aurovitas Aurovitas, spol. s r.o., Karlovarska 77/12, 161 00
Praha 6, Ceska republika.

Ibuprofen B. Braun B. Braun Melsungen AG Carl-Braun-StraRe 1
34212 Melsungen Némecko

Ibuprofen Dr. Max Dr. Max Pharma s.r.o. Na Florenci 2116/15 Nové
Mésto 110 00 Praha 1 Ceskd republika

Ibuprofen Galmed Galmed a.s., Tésinska 1349/296, Radvanice, 716
00 Ostrava, Ceska republika

Ibuprofen Kabi Fresenius Kabi s.r.o. Na Strzi 1702/65, Nusle 140
00 Praha 4 Ceska republika

Nurofen Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.

Nurofen Junior Pomeranc¢ Vinohradskd 2828/151 Praha 3, 130 00 Ceska

Nurofen pro déti republika

Nurofen pro déti Active

Nurofen pro déti Jahoda

Nurofen pro déti Pomeranc

Nurofen Rapid

V srpnu 2022 doslo k medializovanému vypadku naprosté vétsiny détskych verzi léku Nurofen a Ibalgin.
K vypadku doslo podle mluvéiho Sanofi proto, Ze vyrobni zadvody v Evropé nestihaly svou kapacitou
pokryt poptavku. Substituce pripravkl je moznd — napt. vyrobou cipkd v samotnych Iékarnach, Ci

vyrobou sirupu s paracetamolem.#?

Tento vypadek postihnul nejen CR, ale také Némecko a dal3i evropské staty. Vyrobni zavody podle
Deutsche Welle musely omezit vyrobu z divodu nedostatkd surovin, které, jak uvedla Ursula Sellering
z Némecké |ékdrenské federace, vétSinou pochazi z Asie. Je vhodné také zminit, Ze nizké ceny |éCiv
s Ibuprofenem pro déti znamenaly, Ze pro mnohé spolecnosti se jiz nékolik let jedna o ztratovy

obchodni model.'*?

142 ADAMCOVA Pavla. Cesko stdle nema ibuprofen pro déti. Tablety pro dospélé nepulte, varuji lékarnici. ktualne.cz. 3.9.2022.
Cesko stéle nemd ibuprofen pro déti. Tablety pro dospélé nepulte, varuii Iékarnici - Aktudlné.cz (aktualne.cz).

143KINKARTZT, Sabine. Germany sees alarming shortage in essential medicine. Deutsche Welle, 24.7.2022, Available at:
https://www.dw.com/en/germany-sees-alarming-shortage-in-essential-medicine/a-62567862.
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3.2.4. Levothyroxin

Levothyroxin je zakladnim lékem predepisovaném na hypotyredzu — snizenou Cinnost Stitné Zlazy.
Hypertyredza, porucha stitné Zlazy, kdy stitna Zlaza produkuje vice hormond, neZ télo potiebuje, je
vyrazné méné ¢asta. Stitna 7laza produkuje klicové hormony — tyroxin a trijodtyronin, které ovliviiuji
rychlost latkové vymény, rdst, vyvoj a spotiebu kysliku.'** Tyreoidalni hormony patfi celosvétové, ale i

v CR k nejéasté&ji predepisovanym lékdim — 1é¢ba témito hormony je relativné levnd a velice rozsifena.'*

Vegkery Levothyroxin, ktery je prodavan v CR je pod ochrannou zndmkou (Euthyrox, Letrox). Avak jak
uvadi Marcela Dvorakova z Endokrinologického ustavu v Praze ,i [origindini pfipravky se mohou]
vzdjemné lisit v biologické dostupnosti. Vyména prepardtu za jiny pfi stejné ddvce v 1 tableté mizZe u
pacienta vést k zvyraznéni klinickych zndmek hypotyredzy, hladina fT4 se miZe zménit aZz o 20 %. Z
téchto divodu se zmény firemnich prepardti nedoporucuji, neni-li ke zméné zdvazny divod. V pripadé
zmény prepardtu je Zddouci, aby byl pacient upozornén na pfitomnost moznych subjektivnich potiZi,
zmény klinického stavu (palpitace, inava) a na zmény v laboratornich ndlezech. “** Lze pfedpokladat,

Ze u neoriginalnich pripravk( bude obdobna zména srovnatelna nebo vétsi.

Hypotyredza je onemocnéni, které mlze byt vrozené ¢i ziskané v priibéhu Zivota. Lécba je zaloZena na
substitu¢nim léku — Levothyroxinu, ktery nahrazuje hormon, kterého Stitna Zlaza neprodukuje
dostatek. Levothyroxin je podavan ve formé tablet, |écba je typicky celoZivotni a pokud je choroba
diagnostikovana véas a hladiny hormon( jsou dostatecné kontrolovany nezanechavéd Zzadné

nasledky.¥’

Vroce 2019 bylo vCR registrovdno 124 lé&ivych ptipravkd s Levothyroxinem, znich? bylo 16
obchodovano. V roce 2022 se jedna jiz o 251 registrovanych LP, z nichZ je 36 obchodovano. Jedna se

tak o cca dvojndsobny narGst oproti roku 2019148

144 Merck. Onemocnéni $titné Zlazy. Merck. Dostupné z :https://www.medimerck.cz/cz/home/thyroid/thyroid-diseases.html.
145 DVORAKOVA Marcela. Lécba levotyroxinem — faktory ovliviiujici jeji Gspédnost. Vnitini Iékafstvi. 2016, Roénik. 62, &. 9.
Dostupné z Levothyroxine therapy - factors influencing its outcome (casopisvnitrnilekarstvi.cz). 3S50.

146 DVORAKOVA Marcela. Lécba levotyroxinem — faktory ovliviiujici jeji Uspésnost. Vnitini lékafstvi. 2016, Roénik. 62, &. 9.
Dostupné z Levothyroxine therapy - factors influencing its outcome (casopisvnitrnilekarstvi.cz). 3551.

147 Merck. Onemocnéni $titné Zlazy. Merck. Dostupné z :https://www.medimerck.cz/cz/home/thyroid/thyroid-diseases.html.
148 Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv. Databaze 1ékd, oficidini stranky SUKL. Dostupné z : Statni stav pro kontrolu 1é&iv (sukl.cz).
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Jméno LP (razné davky) Drzitel rozhodnuti o registraci

Althyxin Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10,

Ceska republika

Euthyrox Merck spol. s r.o. Na Hfebenech 1l 1718/10 140
Jodthyrox 00 Praha 4 Ceska republika
Letrox BERLIN-CHEMIE AG Glienicker Weg 125 12489

Berlin Némecko

Levothyroxin Aristo Aristo Pharma GmbH Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin Némecko

Syntroxine IBSA Slovakia s.r.o Mytna 42 811 07 Bratislava

Slovenska republika

3.2.1. Metformin

Metformin je v CR $iroce uZivany lék na diabetes mellitus 2. typu. Léky obsahujici Metformin se

v Evropé pouZivaji jiz od Sedesétych let minulého stoleti.}*

Metformin se v fadé zemi Casto predepisuje jako pocatecni Iécba diabetu 2. typu (Casto v kombinaci
s daldimi latkami).**® V Ceské republice je Metformin také lékem prvni volby u viech pacientd
s diabetem 2. typu, u kterych nejsou na Metformin kontraindikace. V¢asné nasazeni léku je zasadni.
Metformin si drzi své vid¢i postaveni diky nizké cené, dobré bezpecnosti, Ucinnosti a pozitivnim

efektem proti makro- i mikrovaskularnim komplikacim diabetu.!

V Ceské republice trpi cukrovkou pfiblizné milion pacient(. Ve vét$iné pfipadl se jednd pravé o
diabetes mellitus 2. typu. Ceska populace pozoruje nar(st pripad( v tomto stoleti a lze ocekdvat, 7e
v roce 2030 muze byt v Ceské republice a7 1,3 milionu diabetik(.*? V Cesku jsou pacienttim k dispozici

moderni léky na cukrovku, napf. Glifloziny (inhibitory SGLT2), avSak ty uZivd pouze kolem 4 %

149 European Medicines Agency. Metformin and metformin-containing medicines. Official website of the European Medicines
Agency. Available at https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/metformin-metformin-containing-
medicines.

150 OVERBEEK Jetty A. et al. Type 2 Diabetes Mellitus Treatment Patterns Across Europe: A Population-based Multi-database
Study. Clinical Therapeutics [online]. 2017, Volume 39, Issue 4 [cit. 2022-21-12]. Available at:
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/50149291817301297?fr=RR-
2&ref=pdf_download&rr=77d12eb9cedc4125.

151 HALUZIK, Martin. Metformin a jeho postaveni v [é¢bé diabetes mellitus 2. typu. Interni Medicina. 2014; Roénik 16, &. 2,
67-69. Dostupné z: https://www.internimedicina.cz/pdfs/int/2014/02/05.pdf.

152 Statni zdravotni Ustav. Zhruba milion Cech@ trpi cukrovkou a nemocnych neustale pFibyva. Stdtni zdravotni dstav.
Dostupné z : http://www.szu.cz/zhruba-milion-cechu-trpi-cukrovkou-a-nemocnych-neustale.
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pacientt.*>® Vzhledem k rozsiteni diabetu druhého typu v Ceské republice a dominantnimu postaveni

Metforminu je vhodné se zaméfit pravé na tento lék.

V databazi léku SUKL je registrovano 701 légivych pfipravkd Metforminu a obchodovano 55.%%*

V porovnani s rokem 2019 se jednd o pokles obchodovanych, avsak narust registrovanych LP (647

registrovanych/ 62 obchodovanych).>*
Jméno LP (razné davky) Drzitel rozhodnuti o registraci
Metformin Mylan Mylan Ireland Limited Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate Dublin 13 Irsko

Metformin Sandoz Sandoz s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00

Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Metformin Teva Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Radlicka

3185/1c, 150 00 Praha Ceska republika

Meetformin Teva XR Teva B.V. Swensweg 5 2031GA Haarlem
Nizozemsko

Metformin Zentiva Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10,

Mulado Prolong Ceska republika

Glucophage Merck Santé s.a.s. 37, rue St- Romain 69008

Glucophage 1000 MG LYON CEDEX 08 Francie

Glucophage XR

Metfogamma Woérwag Pharma GmbH & Co. KG Flugfeld-Allee
24 71034 Boblingen Némecko

Siofor Berlin-Chemie AG Glienicker Weg 125 12489
Siofor Prolong Berlin, Némecko
Stadamet Stada Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18 61118

Bad Vibel Némecko

Zexitor Novatin Limited 230, Second Floor Eucharistic

Congress Road Mosta, MST 9039 Malta

153 SUCHOPAR, Josef. Byvaly ndméstek ministra zdravotnictvi. Rozhovor s autorem. 9.8.2022.

154 Databdze 1ékG. OficidIni stranky Stdtniho ustavu pro kontrolu léciv [online]. Dostupné z: Stétni Ustav pro kontrolu |éCiv
(sukl.cz).

155 PRECECHTELOVA, Martina. Nedostupnost Ié¢ivych pripravki v Ceské republice. Hradec Kralové, Rigordzni prace. 2020.
Univerzita Karlova, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Katedra socialni a klinické farmacie. 39.

53


https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Bsearch_for%5D=metformin&data%5Bcode%5D=&data%5Batc_group%5D=&data%5Bmaterial%5D=&data%5Bpath%5D=&data%5Breg%5D=R&data%5Bradio%5D=none&data%5Brc%5D=&data%5Bchbox%5D%5B%5D=braill-yes&data%5Bchbox%5D%5B%5D=braill-no&data%5Bchbox%5D%5B%5D=braill-def&data%5Bwith_adv%5D=0&search=Vyhledat&data%5Blisting%5D=50
https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Bsearch_for%5D=metformin&data%5Bcode%5D=&data%5Batc_group%5D=&data%5Bmaterial%5D=&data%5Bpath%5D=&data%5Breg%5D=R&data%5Bradio%5D=none&data%5Brc%5D=&data%5Bchbox%5D%5B%5D=braill-yes&data%5Bchbox%5D%5B%5D=braill-no&data%5Bchbox%5D%5B%5D=braill-def&data%5Bwith_adv%5D=0&search=Vyhledat&data%5Blisting%5D=50

V roce 2019 se u drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Merck, objevily problémy s dodavkami
v celé Evropé. V Ceské republice nebylo k dostani baleni Glucophage XR s obsahem u¢&inné latky 500
mg po 60 tabletach a 30 tabletach. Glucophage XR byl v té dobé nahraditelny pfipravkem Metformin
Teva XR, ten viak byl v dobé problému také ve vypadku. Dostate¢nou ndhradou podle mluvéi SUKL byl
Metformin v tabletach s okamzitym uvolfiovanim, avsak stejné jako pfi jakékoli podobné zméné Iécby,

bylo tfeba konzultace s o$etfujicim lékafem.>®

3.3. Umisténi vyroby vybranych lékd

Jak je vidét z kontaktnich adres jednotlivych drzitel( certifikatu o registraci, ma ji vétsina z nich v Cesku.
Casto se viak jednd o nadnarodni spole¢nosti, které zde maji pouze svou narodni, & regiondlni
pobocku. Jedna se napf. o firmy: Teva, Fresenius Kabi ¢i Hexal AG — dcefinnd spolecnost spole¢nosti
Novartis.’ Tyto informace nevypovidaji o tom, zda tyto firmy v Cesku tyto léky vyrabi, ¢ zda jsou
vyrabény v EU. Abychom ziskali alespon orienta¢ni prehled o tom, kde se celosvétové vyrabi APl pro
tyto hotové léky, miZeme jako voditko pouzit bezplatné internetové srovnavace vyrobcl API, jako je
Pharmacompass.com. Tato data ndm daji alespon zdkladni predstavu o tom, kde je tézisté celosvétové

vyroby téchto API. Je nutno vsak brat tyto informace s rezervou — na téchto strankach s nejvyssi

pravdépodobnosti nebudou zahrnuti vSichni vyrobci.

Nasledujici grafy nereprezentuji trzni podil vyrobcl z jednotlivych zemi, predstavuji pouze pocet
vyrobcl v dané zemi. Grafy jsou pro lepsi predstavu vyjadieny v procentech. Co se poctl jednotlivych
vyrobcl tyce, jedna se v kategorii evropskych certifikatl okolo deseti vyrobci s vyjimkou Metforminu,
kde je registrovano 39 vyrobcl. Globalnich dodavatel( API je u vybranych €kl mezi 25 a 92 (konkrétné:

Levothyroxin.: 25, Furosemid: 34, Azithromycin: 64, lbuprofen: 82, Metformin: 92).

156 |dnes.cz. Chybi nenahraditelny Iék na cukrovku. Dodévky se obnovi koncem meésice. Idnes.cz [online]. 17.10. 2019 [cit.
2022-21-12]. Dostupné z: Chybi nenahraditelny Iék na cukrovku. Dodavky se obnovi koncem mésice - iDNES.cz.

157 | ek. Novartis announces completion of Hexal AG acquisition. Lek: a Sandoz Company. Available at https://lek.si/en/media-
room/press-releases/381/novartis-announces-completion-of-hexal-ag-acquisition-integrates/.
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Azithromycin CEP
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Levothyroxin CEP

Levothyroxin globalni
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Z dat ve vyse uvedenych grafech mizeme ucinit nékolik zavérd. Podil Indie na vSech grafech je velice
vyrazny. Tato data jsou v souladu s vySe uvedenou odhadovanou zavislosti Evropy na indické produkci.
AZ na Metformin ma indicka produkce mensi podil vyrobcu, ktefi maji certifikat CEP, nez jaky je jejich
podil na celosvétové vyrobé. Je prekvapivé, Ze u téchto 1ékd neni Cinskd produkce s indickou
srovnatelna v takové mire, jakou bychom cekali. Opét je vak dlleZité zminit, Ze indicka vyroba je velice

silné zavisla na ¢inskych surovinach.
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Na autorovu zadost byla Statnim ufadem pro kontrolu IéCiv laskavé zaslana anonymizovand data o

umisténi vyroby lécivych latek u obchodovanych LP v CR. V ptipadé Metforminu neni ¢ast dat

dostupnych, vzhledem k jejich centralni evropské registraci.
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Levothyroxin - - vyroba forem Metformin - vyroba forem

prodavanych v CR prodavanych v CR
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Tato data maji dlleZitou vypovédni hodnotu, obzvlasté pak ve srovnani s globalnimi dodavateli APl —
viz vySe. V pfipadé Azithromycinu vyraznym zplsobem vybocuje vyroba v Chorvatsku, tedy zemi, ktera
nebyla uvedena ve verejné dostupném zdroji o vyrobcich API. Na prvni pohled i u dalSich 1ékd tyto grafy
ukazuji zcela jinou situaci, nez jsme vidéli u verejné dostupnych dat vyrobcl API. Musime tato data
vSak analyzovat v kontextu —vzhledem k velikosti ceského trhu ani nelze predpokladat, Ze zde budou
zastoupeny vsechny zemé plvodu. Také se vSak musime soustiedit na celkovy obrazek. Srovname-li
data o vyrobnich mistech APl s evropskou registraci i bez ni a data o vyrobnich mistech v CR

obchodovanych LP, dostaneme nasledujici prehledy:
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Furosemid - srovnani umisténi vyroby API
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Levothyroxin - srovnani umisténi vyroby API
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Dodavatelé pro EU Globalni dodavatelé LP obchodované v CR

Jednim moznym dlvodem pro vétsi diskrepanci ve srovnani jednotlivych zdrojli mdze byt neuplnost
seznamu vyrobcl APl u internetového srovnavace. Lze také spekulovat, Ze nékteré zemé, které maji
nizké zastoupeni vyroby, mohou prejimat APl od zahranicnich vyrobcl a posléze dokoncit vyrobu

samotného léku. MUzZeme predpokladat, Ze se jedna o kombinaci téchto faktoru.

Z dat umisténi vyroby LP ze SUKL také vidime, Ze nékteré LP maji predevsim Euro-americkou vyrobu —
konkrétné Levothyroxin a Ibuprofen (u Ibuprofenu ma Indie a Cina v souctu pouze 24 % podle dat SUKL
a v CR obchodovany Levothyroxin 0 %). Zbyvajici LP maji velice silnou zavislost na vyrobé v Indii a Cina,

ktera se pohybuje od 38 % do 73 % u LP obchodovanych v CR.
3.3.1. Pdvod kritickych Iéki na prikladu finského seznamu

V ramci této prace bylo ptistoupeno ke kontrole ziskanych dat a ovéreni, Zze se nejedna o vyjimky
vybocujici z vSeobecné situace v pramyslu. Z uc¢inéné analyzy vychazi, Ze data zinternetového
srovnavace vyrobcl API pharmacompass.com sice maji své nedostatky, avSak nabizi vhodny zakladni
prehled dominantniho geografického umisténi vyroby, a proto byla tato stranka vyuZita u finského

seznamu kritickych 1éka.

Kontrola byla provedena analyzou vétsiny kritickych 1ék( finského seznamu daného zdakonem z roku
2008 kromé veterinarnich 1ék(, onkologickych Iéki a nékterych Iékd, u kterych vinternetovém
srovnavaci nebyli nalezeni Zadni vyrobci, ¢i se jednalo o SirSi skupinu bez upresnéni (napf.
gammaglobuliny). Tento soubor predstavoval 78 Iékl. Analyza plvodu téchto 1€kl zjistila, Ze 36 %
danych 1éki mélo vyrobce v Evropé (Evropsky hospodaisky prostor a Velka Britanie), 31 % v Indii, 16 %
v Ciné a 17 % predstavovalo ostatni staty (dominantné Izrael a USA). Tyto hodnoty jsou v souladu s vyse
uvedenymi vybranymi léky. BliZsi analyza ukazala, Ze u 16 |ékl z vybéru 78 (tedy 21 %) ma v Evropé

zastoupeni vyroby nizsi nez 15 %.
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Napfiklad z 20 antimikrobialnich 1ékd ve finském seznamu ma 6 mensi nez 15% zastoupeni ve vyrobé
v Evropé. Mezi dalsi takové |éky patfi napf. Methylprednisolon — béZzné pouZivany systémovy kortikoid

¢i anestetikum Sevofluran.

3.4. Krizové fizeni a Analyza hrozeb

Z minulych kapitol pozorujeme, 7e podstatnd &ast kritickych 1éké v CR a Evropé pochazi z Indie a Ciny.
Lze argumentovat, Ze u téchto zemi existuje dlouhodobé strategické riziko naruseni dodavek léciv. Pro
zkoumani pripravenosti ceského bezpecnostniho systému je stéZzejnim dokumentem Analyza hrozeb
z roku 2015. Ta zadsadnim zplsobem urcuje pfistup k dodavkam léciv (resp. jejich naruseni) od roku

2016 aZ dodnes (2022).

Analyza hrozeb vznikla na zdkladé Koncepce ochrany obyvatelstva z roku 2013.%°8 Analyza hrozeb byla
zpracovana pracovni skupinou HZS CR. Jeji autofi stanovili postup, jak urcit miru rizika jednotlivych
hrozeb pomoci dil¢ich podkladt, zpracovanych a poskytnutych ministerstvy a dot¢enymi Ustfednimi
spravnimi urady (USU). Nejprve byl vytvoren jednotny registr nebezpedi na zakladé navrhu skupiny HZS
a dodatk( USU. Jednotlivd ministerstva nasledné ve dvou krocich u 72 hrozeb ohodnocovala hrozby

podle danych kritérii (viz nize).?.
Urovef rizika byla v analyze stanovena pomoci vztahu:
R=FxN,

kde F (Frekvence) je vypocitana koeficientem cetnosti daného typu nebezpeci a N (Nasledky) vyjadruji
souhrn nepfiznivych dopadd udalosti nebo jevu. Pfed multikriteridlni analyzou byla provedena nejprve
predbézna analyza pro provedeni prvotniho vybéru a usnadnéni orientace v jednotlivych oblastech.
Pfedbézna analyza se soustredila na dva udaje — frekvenci a nasledky, které byly zhodnoceny na
tfibodové skale (u frekvence; malo aZ velmi pravdépodobné a nasledkl kategorie nizké, vyznamné a
katastrofické). Na zakladé téchto udajli v predbézné analyze bylo vyhodnoceno riziko. U téch hrozeb,

u kterych je hodnota rizika 4 body a vyse byla provedena detailni multikriteridlni analyza.

158 Ministerstvo vnitra — Generalni Reditelstvi. Koncepce ochrany obyvatelstva do roku 2020 s vyhledem do roku 2030.
OficidIni strdnky Ufadu viddy CR. Praha: 2013. Dostupné z https://www.vlada.cz/assets/ppov/brs/dokumenty/Koncepce-
ochrany-obyvatelstva-2020-2030_1_.pdf. 1.

159 Reditel Institutu ochrany obyvatelstva HZS CR. Rozhovor s autorem. 25.11.2022.
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Na zdkladé bodovych hodnoceni v multikriteridlni analyze byly hrozby ndsledné rozdéleny do tti
kategorii — pfijatelné (vysledné bodové hodnoceni rizika bylo mensi jak 10), podminecné pftijatelné

(Groveri rizika 11-29) a nepfijatelné (30 a vice).1®°

Hrozeb s nepfijatelnym rizikem bylo Analyzou hrozeb zjisténo 22, a na ty byly vypracovany typové
plany. Ministerstvo zdravotnictvi je gestorem pouze typového planu Epidemie — hromadna ndkaza
0sob. V minulosti mélo také v gesci typovy plan Naruseni doddavek |éciv a zdravotnického materialu

velkého rozsahu a Hromadné postiZzeni osob mimo epidemii.1®

Typovy plan je dokument, skrze ktery ptislusny Ustfedni spravni Urad stanovi typova opatreni, zasady
a postupy pro feseni konkrétnich krizovych situaci, které jsou identifikovany v Analyze hrozeb pro CR.
Typovy pldn je vypracovan pro ty hrozby, u kterych je nepfijatelné riziko a u kterych lze pfedpokladat
vyhldseni krizového stavu.'®? Hlavnim benefitem vytvoreni typového planu by mél byt jednoznaénéjsi
navod, jak resit nastalou krizovou situaci. Klicovou ¢asti typového planu by pak mély byt karty opatreni
— podrobné rozepsand opatreni, kterd mohou byt vyuzita za krizové situace, u nichz je napf. konkrétné

napsano, kdo za dané opatieni odpovida.®3
3.4.1. Hrozba Naruseni dodavek léciv a zdravotnického

materialu velkého rozsahu

Ministerstvo zdravotnictvi uvedlo v predbézné analyze u hrozby NaruSeni dodavek [éciv a
zdravotnického materidlu velkého rozsahu (déle také uvedeno jako Naruseni dodavek Iéciv) frekvenci
,pravdépodobné” a nasledky jako ,,vyznamné“ — dohromady 4 body. U této hrozby tak byla vytvorena
detailni analyza s vyslednou urovni rizika 11 bod( — tedy na spodni hranici podminecné pfijatelnych

hrozeb. Nezndma N (Nasledky) se skldda ze ¢ty¥ koeficient(, které vyjadfuji chrdnéné zajmy; 64

1) Zivoty a zdravi osob
2) Zivotni prostredi

3) Ekonomika (majetek)
4) Spolecenska stabilita

160 Ministerstvo vnitra — Hasi¢sky zachranny sbor CR. Analyza hrozeb pro Ceskou republiku: Provedeni analyzy rizik: P¥iloha
¢.1. Hasicsky zdchranny sbor CR [online]. Praha: 2015 [cit. 2022-21-12]. Dostupné z vyhledavani na oficialnich strankdch HZS
CR: https://www.hzscr.cz/.

161 |bid.

162linisterstvo vnitra — Generalni Feditelstvi Hasi¢ského zachranného sboru Ceské republiky. Metodicky pokyn ke zpracovani
typovych pland. Oficidlni stranky Hasi¢ského zdchranného sboru [online]. [cit. 2022-22-12] Dostupné z: Vyhledavani na
strankach HZS CR: https://www.hzscr.cz/.

163 Reditel Institutu ochrany obyvatelstva HZS CR. Rozhovor s autorem. 25.11.2022.

164 Ministerstvo vnitra — Hasi¢sky zachranny sbor CR. Analyza hrozeb pro Ceskou republiku: Provedeni analyzy rizik: P¥iloha
¢.1. Hasi¢sky zdchranny sbor CR [online]. Praha: 2015 [cit. 2022-21-12]. Dostupné z vyhledavani na oficialnich strankach HZS
CR: https://www.hzscr.cz/.
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Nejvyssi hodnotu md vahovy koeficient ,Zivoty a zdravi osob” — dvojndsobny oproti ostatnim.
Koeficient cetnosti F byl u hrozby Naruseni dodavek léCiv ministerstvem obodovan hodnotou 5 (z
maximalnich 10 moznych). Jedna se o interval 1 x za vice desetileti (cca 4-9 desetileti = 2-3 generace).
Lze argumentovat, Ze pandemie poukazala na vyssi frekvenci, nez uvedlo ministerstvo v roce 2015. Zde
je vsak dlleZité poznamenat, Ze jednotny registr nebezpedi Ize aktualizovat a nejedna se tak o neménny
dokument. Pokud by ministerstvo na zdkladé zkuSenosti z pandemie shledalo, Ze je frekvence této

hrozby jind, neZ byla uvedena v roce 2015, mdzZe tento Udaj zménit.1%

Koeficient Ko (Koeficient dopadu na Zivoty a zdravi osob) se rovna souctu dil¢ich koeficientd smrtelnych
dopad( (Ko1) a ohroZeni osob (Koz). VUCi ohrozenym osobam je nutno Cinit neodkladna opatreni, tj.

evakuace, zdravotnické o3etfeni, zdchranné préace apod.%®

Ministerstvo zdravotnictvi ohodnotilo Ko; péti body, coz odpovidd 51-100 mrtvych. Ko, ohodnotilo
ministerstvo tfemi body, coZ odpovidd 51-100 ohroZenych osob.’®” Tyto Udaje jsou vzhledem
k demografickému slozeni CR a mnoZstvi pacient(, ktefi jsou zivotné zavisli na nékterych lécich, velice
nizké. Odpovéd na to, pro¢ ministerstvo obodovalo tyto koeficienty tak nizko, nabizi bodové hodnoceni
koeficientu spolecenskych dopadil. Tento koeficient je opét sloZeninou nasledujicich dil¢ich

koeficient(;

Ks: — koeficient, ktery vyjadfuje mnozstvi osob, které by byly dotéeny omezujicim stavem (odhad

evvs

Ks2 — koeficient predpokladané doby trvani omezujiciho stavu, ktery ministerstvo ohodnotilo tfemi

body, tedy ,nékolik mdlo dnt (cca 2-3 dny).”

Kss — koeficient omezeni spolecnosti, ktery byl ohodnocen 2 body, tedy kategorie ,,malé omezeni
spolecnosti“, blize popsano jako omezeni, u kterého ,dojde k minimdinimu omezeni poskytovdni

vefejnych sluZeb; lehké znepokojeni vefejnosti.

Obdobné nizko také ohodnotilo ministerstvo koeficient, ktery vyjadfuje ekonomické dopady — pfimé
Skody a naklady byly odhadnuty od 1 mil az 0,1 mld K¢. Z téchto koeficientl vychazi, Ze situace, kterou
si ministerstvo pod touto hrozbou predstavilo, by vedla k omezeni velice malé ¢asti spole¢nosti na
nékolik malo dn(l. Autor této prace nedospél k realistickému scénafti, ve kterém by doslo k situaci,
kterou lze nazvat , Naruseni dodavek IéCiv a zdravotnického materialu velkého rozsahu“, a ktera by

trvala fadové dny. V prvnich meésicich pandemie SARS-Cov-2-19 jsme byli svédky naprostého

165 Reditel Institutu ochrany obyvatelstva HZS CR. Rozhovor s autorem. 25.11.2022.

166 Ministerstvo vnitra — Hasi¢sky zachranny sbor CR. Analyza hrozeb pro Ceskou republiku: Provedeni analyzy rizik: PFiloha
¢.1. Hasicsky zdchranny sbor CR [online]. Praha: 2015 [cit. 2022-21-12]. Dostupné z vyhledavani na oficialnich strankach HzS
CR: https://www.hzscr.cz/.

167 Reditel Institutu ochrany obyvatelstva HZS CR. Osobni emailova komunikace s autorem. 25.11.2022.

168 |bid.
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nedostatku osobnich ochrannych pomtcek a dalSich artikl(l potfebnych pro zvladnuti nasledki
pandemie. Jednoznacné doslo k naruseni dodavek zdravotnického materidlu a tato situace trvala

dlouhé mésice.

Jako myslenkovy experiment si autor této prace dovoluje ohodnotit tuto hrozbu s neddvnou zkusenosti
pandemie. Pfedpokladejme, Ze by vySe uvedena hrozba méla kratsi trvani, nez mély nouzové stavy za
pandemie, zaroven vsak predpokladejme, Ze by se jednalo primarné o naruseni doddvek lécCiv.

Vypoctéme si modelovy pripad, kdy pro potieby této Uvahy navysime realisticky bodové ohodnoceni:

Neznama Popis trovné bodového hodnoceni Bodové
hodnoceni
Koeficient cetnosti (frekvence) | 1 x za nékolik malo desetileti 6

mozné aktivace nebezpeci

Dil¢i koeficient smrtelnych | 501-1000 mrtvych 8
dopadl

Dil¢i koeficient ohrozeni osob 10 001 - 100 000 ohrozenych osob 8
Koeficient dopadu na Zivotni | Bez poskozeni a ohrozeni 0
prostredi

Koeficient ekonomickych dopadl | 50-100 mld K¢ 6
Dil¢i koeficient omezeni osob 1 000 001 - 5 000 000 omezenych osob 9
Dil¢i  koeficient predpokladané | az 1 rok 7

doby trvani omezujiciho stavu

Dil¢i koeficient omezeni | stfedni ¢dstecné omezeni poskytovani nékterych | 5
spolecnosti vefejnych sluzeb, napf. dopravni obsluinost
(vypadky v hromadné dopravé); omezeni
dostupnosti zakladnich komodit (napf. ropa,
energie, potraviny, voda); vypadky
telekomunikacnich a informacnich systému;

naruseni pocitu bezpeci obcanl

Vysledné bodové hodnoceni 34,8

Toto ohodnoceni je v porovnani s dopady naruseni dodavek zdravotnického materidlu, kterého jsme
byli svédky béhem pandemie, mirné. Vtomto hodnoceni se napfiklad predpoklada ohroZeni (tedy
docasné snizeni kvality Zivota) pouze 10 001 — 100 000 osob, stejné jako je predpokladano méné jak
1000 mrtvych a 50-100 mld K¢ v pfimych Skoddach. Pokud bychom mluvili naptiklad o zastaveni dodavek

lé¢iv z Cinské lidové republiky, byly by pravdépodobné nasledky vyraznéjsi a delsi, nei je uvedeno
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v tabulce. Pokud bychom snizili frekvenci o jeden bod, nedostali bychom se jiz nad 30 bodovou hranici,
avsak skoncili bychom velice tésné pod ni. | ptes vyrazné nasledky by tato hrozba byla stale zarazena
do podminecné prijatelnych hrozeb — jednim z divodl muze byt i bezmala nulovy dopad na Zivotni

prostiedi.

Na zakladé této Uvahy lze argumentovat, Ze i pres zavaziné a dlouhodobé dopady na obyvatelstvo neni
jisté, ze by za jinych okolnosti byla tato hrozba identifikovdna jako nepfijatelna. Tento fakt je treba
respektovat a brat ho jako nepopiratelnou moznost. Je vsak zarazejici, Ze odhad ministerstva u této

hrozby se pohyboval na nizsi hranici podminecné pfijatelnych hrozeb, spiSe nez na opacném konci.

Jak jiz bylo uvedeno, bodové hodnoceni jednotlivych koeficientl dodala jednotlivd ministerstva a jiné
USU. Oddéleni krizové p¥ipravenosti MZd toto tvrzeni Generalniho feditelstvi Hasi¢ského zachranného
sboru (GR HZS) dementuje a komentuje je slovy: , takové podklady nebyly ze strany MV-GR HZS CR po
MZ vyZadovdny, uvedend hrozba nepatfila mezi vytipované“.*®® Dle slov odpovédné pracovnice
oddéleni krizové pripravenosti ministerstva zdravotnictvi se MZd snazilo o zahrnuti hrozby Hromadné

postizeni osob mimo epidemii, jako hrozby s nepfijatelnym rizikem, aviak jejich apel nebyl vyslysen.1’®

Podle feditele Institutu ochrany obyvatelstva Lazné Bohdanec je moZné, Ze se dotazy na vyplnéni
hodnoceni jednotlivych hrozeb mohly poslat na rlizné odbory v ramci jednoho resortu. Doplfiuje vsak,
Ze oddéleni krizového Fizeni na kazdém resortu odpovida za krizové fizeni v celém rozsahu, pravé od
téchto oddéleni se ocekava reprezentativni podklad o relevantnosti a hodnoceni jednotlivych

hrozeb.'”!

Ministerstvo zdravotnictvi uvadi, Ze na hrozby, které ve své analyze ohroZeni zhodnotila jako hrozby
s vysokymi dopady do resortu zdravotnictvi, ma ,zpracovdna opatreni, kterd by mohla byt za takové
situace primérené pouZita.” Dale bylo uvedeno: [...] danou problematikou [se] rovnéZ zabyvd HERA,
jejimz ¢lenem je i CR, resp. MZ. SUKL je instituce, kterd sleduje trh, vypadky na trhu a komunikuje s
EMA. Vzhledem k tomu, Ze SUKL je v Fidici pisobnosti MZ, md MZ aktudlni informace o tom, co se déje

na eském trhu IéCiv a [...] mdme zdkonné ndstroje, jak vypadky Fesit. "2

V soucasnosti probihd ptiprava pro novou analyzu hrozeb a zménu krizového zdkon a 240/2000 Sbh.
Z(stava otazkou, zda ministerstvo zdravotnictvi ohodnoti tuto hrozbu jinym poctem bodd, ¢i zda HZS

CR nastavi jinou metodiku zpracovani analyzy.

169 Odpovédna pracovnice Ministerstva zdravotnictvi, oddéleni Krizové ptipravenosti, osobni emailova komunikace ze dne
5.11.2022.

170 Odpovédna pracovnice Ministerstva zdravotnictvi, oddéleni Krizové pFipravenosti. Rozhovor s autorem. 23.9.2022.

171 Reditel Institutu ochrany obyvatelstva HZS CR. Rozhovor s autorem. 25.11.2022.

172 Odpovédna pracovnice Ministerstva zdravotnictvi, oddéleni Krizové pripravenosti, osobni emailova komunikace ze dne
5.11.2022.
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4. Diskuse

Na podzim roku 2022 se celd Evropa potykala s vypadkem tabletového Penicilinu a v CR také s
vyraznym vypadkem ibuprofenovych Cipki a sirupl pro déti, antibiotickych kapek a masti do oci, 1ékd
na alergii pro déti a dalsich lék{. Prezident ceské Iékdrnické komory Ale$ Krebs uvedl pro Ceskou
televizi, Zze kromé vypadk( ve vyrobé, zpoZdéni ve vyrobé a zvySené poptavce je jednim z divodl
koncentrace vyroby v nékolika zavodech na svété. Dodava, Ze pri vypadku jednoho léku mliZze nastat

vypadek i u 1€kl ze stejné skupiny, protoze se timto zvysi poptavka.l”?

Zavislost na Ciné a Indii nepredstavuje v dobé miru a nepreru$ovanych dodavek zasadni problém.
V okamziku, kdy dodavatelské retézce narusi rozsahla krize, stdva se tato zdavislost pro Evropu vysoce
rizikovou. Pandemie SARS-Cov-2 tuto situaci jasné ukazala a mUZeme argumentovat, Ze situace
dodavek lé&iv mohla byt mnohem horsi — napf. jako u dodavek zdravotnického materialu z Ciny na jare
2020. Evropa ma robustni farmaceuticky priimysl, avsak jeho vyrobni kapacity nelze navysit ze dne na
den. Pfemisténi vyrobnich kapacit u vybranych kritickych Iék( v pfipadé nouze by zabralo minimalné 3

roky.74

Pracovni dokument Komise o Strukturovaném dialogu poukazuje na to, Ze zastupci evropského
farmaceutického primyslu uvadi ekonomické faktory jako hlavni dlivod pro pfesun vyrobnich kapacit
do asijskych zemi (predevsim Indie a Ciny), &i vyuZivani tamnich vyrobc( lé&ivych latek.'”® Francouzska
studie z roku 2021 upozoriiuje na to, Ze investi¢ni a operativni finanéni vklady jsou 0 20-40 % nizsi v Asii
nez v Evropé.7® Pfedbéiné vysledky strukturovaného dialogu o bezpeénosti dodavek léki se také
zminuji o environmentalni zatézi - autofi uvadi, Ze je tfeba podpofit farmaceutické firmy v tvorbé
novych inovativnich, energeticky Uspornéjsich a méné znecistujicich postupt. Soucasna praxe je ¢asto

postavena na postupech, které byly vyvinuty pfed 20 aZ 30 lety.'”’

173 Ceska televize. V Cesku chybi nékteré Iéky, hlavné antibiotika. Nedostatek lé¢iv postihuje celou Evropu. €T24 zpravodajsky
web Ceské televize [online]. 3.11.2022 [cit. 2022-03-11]. Dostupné z: https://ct24.ceskatelevize.cz/domaci/3540804-v-cesku-
chybi-nektere-leky-hlavne-antibiotika-nedostatek-leciv-postihuje-celou-evropu.

174 Procesni inZenyr jedné z ptednich evropskych farmaceutickych firem (respondent si neptal uvést podrobnosti ke své
osobé). Rozhovor s autorem. 15.11.2022.

175 European Commission. Commission Staff Working Document: Vulnerabilities of the global supply chains of medicines:
Structured Dialogue on the security of medicines supply. Official Website of the European Commission. 2022, ISBN 978-92-
76-58160-4. Available at: https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-
chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en. 7.

176 Sicos. Study of APl supply vulnerabilities for the European pharmaceutical industry — Final Report. Sicos [online]. July 2021.
Available at: https://www.chimiefine-biochimie.fr/IMG/pdf/20210730_-_sicos_leem_gemme_-
_study_of_api_supply_vulnerabilities_for_the_european_pharmaceutical_industry_-_final_report_en_20210907.pdf. 2.

177 European Commission. Commission Staff Working Document: Vulnerabilities of the global supply chains of medicines:
Structured Dialogue on the security of medicines supply. Official Website of the European Commission. 2022, ISBN 978-92-
76-58160-4. Available at: https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-
chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en. 6.
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Nasledujici kapitola vsak ilustruje nékolika pfiklady z oboru bezpecnostnich studii mozné krizové
situace, které by mohly zapficinit dalekosahlé naruseni dodavek kritickych 1éciv. Spoustéce takového
vypadku se neomezuji pouze na mezinarodni vztahy a sociogenni pficiny, které jsou v nasledujici
kapitole uvedené. MizZe se jednat o abioticka nebezpeci (povodné, viny tsunami, extrémni vitr apod.),
biotickd — zmifiovana epidemie, ale také technogenni (radiacni havdrie, naruseni dodavek elekttiny
apod.) a o nedilnd nebezpedi v dodavatelskych fetézcich (Spatné predpovédi spotieby, neefektivita na

trhu, ekonomické pfriciny).
4.1.  Zavislost na Indii a Ciné

4.1.1. Cinskd agresivni diplomacie

Cinska lidova republika je jiz nékolik desetileti na ekonomickém a mocenském vzestupu. V souéasnosti
ma Cina druhou nejvétsi ekonomiku svéta, nejvice obyvatel (vyhledové ji viak v tomto ohledu
,predbéhne” Indie, pravdépodobné jiz v roce 2023).178 Za vlady Si Tin-pchinga se obzvlasté v poslednich
nékolika letech objevuje tzv. diplomacie vi¢iho bojovnika/valeénika (Wolf warrior diplomacy). Jedna se

o neodborny termin popisujici agresivni, konfrontaéni styl diplomatd a &inskych statnich aktéri.”®

Cinské vztahy se Zapadem se posledni roky zhorsuji. Ackoliv po nastupu Donalda Trumpa byla ¢inska
verejnost a vrcholné c¢inské vedeni vice naklonéno Spojenym statim, obchodni valka mezi USA a
Cinskou lidovou republikou (CLR( tento vztah silné poznamenala. Vztah CLR se ,Zapadem*“ také zhorsila
situace kolem systematického porusovani zakladnich lidskych prav ujgurské mensiny, nerespektovani
demokratickych principli v Hong Kongu a v neposledni fadé neochota cCinskych ufadd spolupracovat

s WHO a jednotlivymi zemémi pfi zacatcich pandemie SARS-Cov-2.

Diplomacie vi¢iho bojovnika vztahy se ,Zapadem®, ale i s dalSimi zemémi nezlepsila — naopak, tento
konfrontaéni pFistup byl naopak pozorovatelny pravé v okamZicich stietu CLR a jinych statd u vyse
zminénych problémd. Si sdm urgoval jednotlivé diplomaty, aby zaujali spise , bojového ducha®, coz se

odrazilo na ,,odvéaZnych” proklamacich a vyjadfenich nékterych diplomat( na socidlnich sitich.&

178 United Nations, Department of Economic and Social Affairs. World Population Prospects 2022. Official website of the UN
[online]. New York: 2022. Available at https://population.un.org/wpp/. i.

179 LUCAS, Edward, URBANCOVA, Katefina. Howling diplomats: Vybrané piiklady ¢inské "Diplomacie Vi¢iho Bojovnika.
Evropské hodnoty [online]. 4.5.2021 [cit 2022-13.10]. Dostupné z: https://europeanvalues.cz/cs/howling-diplomats-select-
examples-of-chinas-wolf-warrior-diplomacy-2/.

180 YEW, Lun Tian. China signals no let-up in its aggressive diplomacy under Xi. Reuters [online]. 29.9.2022 [cit. 2022-13-10].
Available at: https://www.reuters.com/world/china/china-signals-no-let-up-its-aggressive-diplomacy-2022-09-29/.
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4.1.2. Tchajwan

Cinska lidova republika povaZuje ostrov Tchajwan za nedilnou soucast zemé, stejné jako Tibet. Tato
politika jednotné Ciny narazi na skuteénost, Ze pevninskda Cina neovlada Cinskou republiku na ostrové.
Tato demokratickd zemé sice neni uzndvana vétSinou mezinarodniho spolecenstvi, avSak udrZuje

historické spojenectvi se Spojenymi staty, které vzniklo béhem druhé svétové valky.
Jak uvadi cesky Casopis Sinopsis, realizovany s odbornou podporou katedry sinologie na FF UK:

“Po skonceni druhé svétové vdlky se v Cinské republice znovu rozhofela ob&anskd vdlka, v niZ proti sobé
bojovala viddni vojska a vojska komunistickych povstalcii. Komunisté zvitézili a 1. Fijna 1949 vyhlasili
novy stat — Cinskou lidovou republiku. CLR prohldsila prdvni diskontinuitu s pfedchozi Cinskou
republikou a profilovala se jako ,,novd Cina“ (#7#/E) prindsejici lepsi budoucnost vsemu &inskému lidu.
Politi¢ti pfedstavitelé Cinské republiky, poraZené sily Kuomintangu, ¢dst viddnich vojsk a &etni civilisté

nalezli utocisté na ostrové Tchaj-wan. “48

Spojené staty neuzndvaji Tchajwan, aviak ani neuznavaji politiku jedné Ciny a jedna se tak ze strany
USA o ,strategickou nejednoznaénost”, kterad je jiz mnoho let peclivé dodrzovana. Spojené staty v tzv.
Sanghajském komuniké, které ukotvuje princip jedné Ciny, neuzndvaji (recognise) politiku jedné Ciny,
pouze ji ,berou na védomi“ (acknowledge).'8? Zamér CLR ziskat Tchajwan zpét pod svou kontrolu neni
pouze dlouhodobou politikou vladnouci strany, ale je doslova vepsan v Ustavé:

, Tchaj-wan je soucdsti posvdtného tzemi Cinské lidové republiky. Je nedotknutelnou povinnosti viech

Cifiand, véetné nasich krajand na Tchaj-wanu, spinit velky kol sjednoceni viasti. “4%3

Spolu s rostoucim vlivem Ciny od 90. let, a zejména pak po predani Hong Kongu zpét do CLR, se také
stupfiuje tlak na ostrov a na Spojené staty. Nastup souc¢asného generalniho tajemnika Si Tin-Pchinga
se nese ve znameni zhoreni vztahl mezi ob&ma subjekty — pfipojeni Tchajwanu do CLR je jednou
z priorit programu generalniho tajemnika Si. Obzvlasté pak doslo ke zhorSeni vztahl po nastupu
tchajwanské prezidentky Cchaj Jing-wen v roce 2016.1® Tchajwan od této doby zaznamenal dramaticky
narust preletl cinskych vojenskych letadel pres své Uzemi — obzvlasté pak v roce 2021. V roce 2022

jsme byli pak svédky rozsahlého ndmofiniho cvi¢eni ve voddach blizko Tchajwanu s ostrou stfelbou. Tato

181 Sinopsis. Politika jedné Ciny. Sinopsis [online]. 1.10.2020 [cit. 2022-18-10]. Dostupné z: https://sinopsis.cz/sinopis/politika-

jedne-ciny/.

182 |bid.

183 CHINA. Constitution of the People's Republic of China. Official website of the Government of the People’s Republic of China.
2004 [cit 2022-18-10]. Available at: http.//www.npc.gov.cn/zgrdw/englishnpc/Constitution/2007-

11/15/content_1372962.htm.
184 Sinopsis. Politika jedné Ciny. Sinopsis [online]. 1.10.2020 [cit. 2022-18-10]. Dostupné z: https://sinopsis.cz/sinopis/politika-
jedne-ciny/.
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cviceni vyvolala na svétové scéné rozruch a ve spojitosti s navstévou predsedkyné snémovny

reprezentantl USA Nancy Pelosi jesté vice zesilila napéti mezi CLR, Tchajwanem a USA.

Americky prezident Joe Biden v zafi 2022 znovu verejné prohlasil, Ze Spojené staty by branily Tchajwan
v pfipadé ¢inského utoku.'® V pfipadé, Ze by doslo na vojenskou eskalaci je mozné, ze by dodavky léka,
|éCivych pripravkl a farmaceutickych surovin mohly byt zneuZity v ramci boje. Jednalo by se prakticky
o stejny princip, jako s dodavkami plynu z Ruské federace pti sou¢asném konfliktu na Ukrajiné. Pokud
by Spojené staty byly napadeny napf. v ramci Utoku na Tchajwan, americti spojenci by se mohli dostat
do stejné, resp. vzhledem k zavislosti na nékterych lécich jesté horsi situace nez dnes s dodavkami

zemniho plynu.

Eventualita, ze by CLR vyuzila zavislost ,Zapadu“ na doddvkich farmaceutickych produktd, neni
nemyslitelna. Béhem obchodni vélky mezi Spojenymi staty a Cinou se v roce 2019 ozyvaly hlasy, Ze
soucasti této obchodni valky by mohly byt pravé léky. Americky kongres se touto problematikou kvuli
této hrozbé zabyval.'® Vyvstava tak obava, Ze v pfipadé vojenského konfliktu se Spojenymi stéaty a

spojenci by CLR mohla vyuzit své pozice k vydirani ,,Zépadu®.
4.1.3. Cinsko-Indicky konflikt

Kromé p¥imého stietu Zapadu a Ciny, je tfeba brat v potaz také narudeni doddvek, které by mohlo
vzejit z rozsahlejsiho konfliktu mezi Cinou a Indii. Pravé na téchto dvou statech je Evropa u mnohych
léka zavisla. CLR a Indie nemaji dodnes vyjasnéné hranice. V roce 1962 probéhla mezi Indii a Cinou o
sporné uzemi v Kasmiru kratka valka. Dnes Indie uznava linii skutecné kontroly (line of actual control)
z roku 1962 a Cina tu z roku 1959. Cina méla za to, e Uzemi mezi témito dvéma liniemi je nelegdlné

okupovano Indii, coZ vedlo k ozbrojenému konfliktu.®’

V minulosti doslo k vicero hrani¢nim stfetlim, nejvyraznéjsi probéhl v roce 2020, kdy bylo zabito vice
jak 20 vojakd. Ti zemfreli béhem konfliktu muZe proti muzi, kdy se nebojovalo stfelnymi zbranémi. Tato
eskalace znamenala vyrazné zhor$eni indicko-&inskych vztahl. Jak Cina, tak zejména v poslednich
letech Indie, buduji infrastrukturni projekty na spojeni zbytku zemé s timto vysokohorskym spornym

Gzemim. Jednd se napf¥. o indickou cestu Darbuk-Shayok-DBO, kterd byla dokon&ena v roce 2019.1%®

185 MAO, Francis. Biden again says US would defend Taiwan if China attacks. BBC News [online]. 19.9.2022, [cit. 2022-18-10].
Available at: https://www.bbc.com/news/world-asia-62951347.

186 PALMER, Doug. U.S. policymakers worry about China 'weaponizing' drug exports. Politico [online]. 20.12.2019 [cit. 2022-
18-10]. Available at: https://www.politico.com/news/2019/12/20/policymakers-worry-china-drug-exports-088126.

187 YUN, Sun. China’s Strategic Assessment of the Ladakh Clash. War on the rocks [online]. 19.7.2020 [cit. 2022-19-10].
Available at: https://warontherocks.com/2020/06/chinas-strategic-assessment-of-the-ladakh-clash/.

188 BBC News. India-China clash: An extraordinary escalation 'with rocks and clubs'. BBC News [online]. 16.6.2020 [cit. 2022-
19-10]. Available at: https://www.bbc.com/news/world-asia-india-53071913.
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Potencialni konflikt je o to nebezpecnéjsi, Ze obé zemé jsou jadernymi mocnostmi. Ackoliv je
v soucasnosti rozsahly konflikt spiSe nepravdépodobny, neni tato hrozba zanedbatelna a dotyka se i
farmaceutického primyslu. Jak jiz bylo zminéno, indicky farmaceuticky primysl je Zivotné zavisly na
¢inskych dodavkach potfebnych surovin. | v pfipadé omezeného konfliktu mlzou hrat dodavky
kritickych surovin a léCivych latek dileZitou roli, coZ by ve vysledku mohlo vést k podstatnému naruseni
dodavek z Indie i potazmo z Ciny. Indie se v nékterych ohledech vice pfiblizuje ,Zdpadu” a tak napt.
v pfipadé sankci ze strany USA a EU by mohla Cina vydirat tyto subjekty pravé dodavkami
farmaceutickych produktd. Pravdépodobnost, Ze by pfipadny konflikt pfimo ohrozil vyrobni prostfedky

Indie nebo Ciny, je mala.
4.1.4. Indicko-pakistdansky konflikt

V ptipadé Indie musime mluvit jesté o jejim konfliktu se sousednim Pakistanem. Mezi témito staty se
odehrdlo hned nékolik ozbrojenych konfliktl; vroce 1947, 1965 a vroce 1999. Vzhledem ke
skutecnosti, Ze oba staty jsou jadernymi mocnostmi, je nebezpedi pfipadného budouciho konfliktu o
to vétsi. V oblasti KaSmiru, kde se nachdzi sporné ¢insko-indické Gzemi, se i dnes ¢as od ¢asu objevuji
ozbrojené strety a tato oblast je vyznamnym zdrojem nestability. Po ovladnuti Afghanistanu Talibanem

existuje navic riziko, Ze se néktefi bojovnici budou soustiedit pravé na Kagmir.1®

Posledni vétsi eskalace s Pakistdnem probéhla mezi lety 2016 a 2018. Jen v roce 2017 bylo zabito vice
ne? tfi sta civilistl a bojovnik(. V roce 2018 se podafilo vyjednat klid zbrani a navrat k dohodé o klidu
zbrani z roku 2003. V roce 2019 doslo k Utoku na konvoj indické armady pakistanskou paramilitarni
skupinou, pfi kterém zemrelo pres 40 vojakl. Nedlouho poté uskutecnila Indie nalety, pfi kterych
indické jednotky zautocily na teroristické vycvikové tabory na pakistanském Gzemi. Pakistan reagoval

odvetou a situace eskalovala v letecké souboje, pfi kterych byly sestieleny dva vojenské letouny.®

Pokud by eskaloval indicko-pakistansky konflikt, existuje riziko, Ze by se pfipadnd vdlka dotkla i
farmaceutického prlmyslu v Indii. V takovém ptipadé by evropsti spotrebitelé mohli silné pocitit

dopady takového konfliktu.

189 CFR Global Conflict Tracker.Conflict Between India and Pakistan. CFR Global Conflict Tracker [online]. 12.5.2022 [cit. 2022-
20-10]. Available at: https://www.cfr.org/global-conflict-tracker/conflict/conflict-between-india-and-pakistan.
190 |bid.
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5.Zaver

Pandemie SARS-Cov-2 poukdzala mimo jiné na vyraznou zavislost na vyrobnich kapacitach Indie a Ciny
v oblasti |éCiv. Tyto zavislosti mohou ze strategického hlediska predstavovat v dlouhodobém horizontu
pro Evropu a Ceskou republiku vyznamnou zranitelnost. Zajisténi kontinualnich dodavek 1éké pro
pacienty se stalo bezpecnostni otazkou. V soucasnosti pozorujeme mirny nartst vypadka [ék(, oproti
obdobi pfed pandemii. Tyto vypadky maji vSak zfetelné dopady na obyvatelstvo a pacienty. Na zdkladé

této skutecnosti se autor v této praci soustredil na dvé vyzkumné otazky;

1) Jaké je umisténi vyroby u vybranych lék(, dalezZitych pro ¢eskou populaci?

2) Jak je bezpe&nostni systém CR pfipraven na vypadky dodavek Ié¢iv velkého rozsahu?

Nejdrive bylo zapotiebi urcit si, jaké léky jsou ,kritické.” Pro potfeby této prace byl pro definici
kritickych 1ékl vyuzit modelovy seznam esencialnich lé¢iv WHO. V tomto kontextu jsou kritické léky
takové, bez nichZz nelze zajistit zakladni zdravotnickou péci. Nasledné byly zkoumdny faktory
podminujici zatazeni 1ékd do blizsi analyzy. Jednalo se pfedevsim o blizsi vhled do prevalence chorob
v CR. Na téchto zékladech bylo vybrano 5 1ék(, u kterych bylo zkoumano umisténi vyroby; Azithromycin
(bézné uzivané antibiotikum), Furosemid (Casto predepisovany Iék u srdecniho selhani), Ibuprofen
(zastupce volné prodejného antipyretika), Levothyroxin (lék predepisovany na poruchy spravného
fungovani stitné Zlazy) a Metformin (Casto pfedepisovany lék u cukrovky 2. typu). Tyto Iéky, s vyjimkou
Ibuprofenu a Azithromycinu jsou obtizné nahraditelné v takové mite, v jaké jsou v CR uzivany. Vypadek
pfipravkl s Ibuprofenem pro déti v roce 2022 vsak poukazuje na obtiZze s ndhradami i u tak Siroce

pouzivanych léku, jako jsou pripravky s lbuprofenem.

Na zékladé ziskanych dat Ize Fici, e vyroba v Ciné a Indii u vybranych kritickych 1ék(i (resp. jejich
lé¢ivych latek) predstavuje velice vyznamny zdroj. U nékterych lé¢ivych latek je vyroba v Ciné a Indii
dominantni — z blize zkoumanych 1ékd se jedna napf. o APl Metforminu ¢i Furosemidu. U prehledu
finskych kritickych 1ék(i vysly srovnatelné hodnoty, jako u vybranych 1éké v CR — tedy Indie a Cina jako
velice vyznamny zdroj (47 %) a jako dominantni zdroj mensiho poctu lécCivych latek (napf. velkd ¢ast
antibiotik). Tyto vysledky jsou v souladu s dostupnou literaturou na toto téma. V pripadé naruseni
dodavek 1ékl z téchto zemi (i IéCivych a pomocnych latek) tak existuje vyznamné riziko, Ze nastane

v Evropé naprosty nedostatek urcitych skupin Iékd.

Bezpecnostni systém CR neni na tuto situaci dostate¢né pripraven. Néastroje SUKL jsou dostacujici pro
vypadky bé&Zného rezimu, se kterymi se CR potykd v roce 2022. Pokud by se viak opakovala pandemicka

situace se zdravotnickym materidlem v roce 2020 nékdy v budoucnu u |éciv, tyto nastroje by jiz
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nestaCily — neSlo by napf. nahradit léky cizojazy¢nou S3arzi, protoZe by se jednalo s nejvétsi

pravdépodobnosti o celoevropsky problém.

Cesky systém zasob v dodavatelském Fetézci je nastaven relativné nizko v porovnani se sousednimi
staty Némeckem a Polskem (nemluvé o ptikladu Finska, kde jsou zdsoby nasobné vétsi). Pfipravovana
novela zakona o |éCivech by méla zvysit zasoby v dodavatelském retézci, avSak jednd se o velice hruby
nastroj. Povinné zasoby by se mély tykat vSech hrazenych léCivych pfipravkl a vSech ptipravkd, které
maji stanovenou maximalni cenu a jsou v ambulantni a liZkové péci. Neni jisté, Ze tyto zdsoby a zména
zakona o lécivech povede k mensim dopadim vypadk(. Naopak vzhledem k dodatecnym nakladim
pro drzitele potvrzeni o registraci je mozné, ze z ¢eského trhu budou nuceni drzitelé rozhodnuti o

registraci odejit.

V pripadé naruseni doddavek Iéciv velkého rozsahu by tato zasoba mohla pomoci. Pokud by doslo k tak
zavazné situaci, ze by napt. Cina pfi potencialnim konfliktu vydirala ,,zapadni“ staty dodavkami 1ékg,
pak i tato zasoba zdaleka nebude stacit. V takovém ptipadé by presun vyrobnich kapacit do Evropy
nebo spojeneckych statl trvalo roky. Jinymi slovy se da fici, Ze v nejhorsim ptipadé rozsahlého konfliktu

s Cinou by u nékterych lékd byl zdsadni nedostatek, se kterym by se EU jen velice obtizné vyrovnavala.

V pristich letech bude probihat zména krizového zdkona a nova Analyza hrozeb. V souvislosti s timto
je tfeba sledovat vyvoj bezpeénostniho systému v CR ve spojitosti s bezpe&nosti dodavek a hrozby

Naruseni dodavek léciv a zdravotnického materialu.

Druha vyzkumna otazka se soustredila na pfipravenost ceského bezpecnostniho systému na hrozbu
vypadku léciv. Klicovy dokument zde predstavuje Analyza hrozeb z roku 2015, kde Ministerstvo
zdravotnictvi ohodnotilo hrozbu NaruSeni dodavek léciv a zdravotnického materidlu velkého rozsahu
takovym zpUsobem, Ze na tuto hrozbu nebyl vypracovan typovy plan. Ministerstvo odhadlo dopady
tohoto nebezpedi tak, Ze by tato situace trvala fadové dny, bylo by ohroZeno do 1000 obyvatel a pfislo
by o Zivot mezi 51 a 100 lidmi. Autor této prace argumentuje, Ze tyto hodnoty nejsou pfilis realistické,
a Ze jsou silné podhodnocené. Ministerstvo mize tyto hodnoty kdykoliv zménit — pokud by pak bodové
hodnoty piesahly kritickou hranici, musel by byt vytvoren typovy plan, ktery by zlepsil pfipravenost CR

na tuto hrozbu.

V Ceské republice nejsou udrfovany zadné zasoby kritickych 1ékd, vyjimku tvofi mala zasoba Tamiflu
v drieni SSHR a tzv. pohotovostni zasoba antiinfektiv. Do této zasoby viak patfi léky, které nejsou v CR

registrovany a které jsou uzivany u méné jak 50 pacient( rocné.

Systém farmaceutickych dodavatelskych retézcl je v soucasnosti natolik komplexni zaleZitosti, Ze
Feeni zavislosti na dovozu kli¢ovych artikld z Ciny a Indie je moZné primarné na evropské drovni, ne

na urovni ¢lenskych statl. Evropska farmaceuticka strategie z roku 2020 a planovana zména evropské
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lékové legislativy by mély podle navrh( prispét k feseni této situace. Jedna se vsak o dlouhodob3d
fesSeni. | v pfipadé, Ze by EU finan¢né podporovala evropskou vyrobu vybranych kritickych Iék(, bude

se jednat o desetileti, neZ prestane byt EU na Ciné a Indii strategicky zavisla v oblasti lé¢iv.

Na evropské Urovni vSak musime zminit i nové zavedené nastroje a instituce — napt. nastroj RescEU, Ci
novy Utvar Health Emergency Preparedness and Response Authority (HERA). HERA ma pravomoc
nakupu a vyroby zdravotnickych protiopatfeni a surovin pro krizové situace (protiopatfenimi nemusi

byt pouze léky).

Zavérem lze shrnout, e zavislost na Ciné a Indii v oblasti lé¢iv je potencidlnim strategickym rizikem. Na
zakladé této prace lze konstatovat, ze Cesky bezpecnostni systém neni dostatecné pfipraven na
naruseni dodavek |éciv velkého rozsahu. Evropska opatfeni jsou krokem spravnym smérem, avsak
zasadni zmény na evropské urovni (napf. u evropské lékové legislativy) mlZeme ocekavat az

v nasledujicich letech.
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