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1/ O problému se vi na centrdlni Grovni

Na jednanich CKS NAP se vypadky antiinfektiv fesi témér pravidelné a dlouhodobé; na jednanich
Poradniho organu pro antiinfektiva SUKL (POAI SUKL) je dostupnost stadlym bodem kazdého jednani.
Jednim z hlavnich dlvod( vytvoreni Seznamu esencidlnich antiinfektiv bylo pravé zajisténi trvalé
dostupnosti definovanych poloZek. Seznam byl zvefejnén na strankach MZCR a ve Véstniku MZCR a
pravidelné se kaZdorocné aktualizuje, jak vyZzaduji pfislusna ustanoveni Akcéniho planu NAP.
Opakovana jednani zastupct CKS NAP se zastupci MZCR a SUKL maji za cil nalézt mechanismus
predchazeni vypadkim dodavek, resp. efektivniho feseni situace, pokud vypadek nastane.

Na MZCR mé tuto problematiku v gesci Oddéleni 1é¢iv a zdravotnickych prostiedka.

SUKL ustavil v roce 2019 pro Ucely Feeni vypadkd lékd (veskerych, tj. nejen antibiotik/antiinfektiv)
Oddéleni koordinace odbornych €innosti (KOC); obé slozky pFi SUKL a MZCR Uzce kooperuji. KOC je
nové i ¢lenem POAI SUKL. SUKL zvefejiiuje témé&F okamZité na svych webovych strankach v zalozce
Vypadky Iékl informace o uvedeni, preruseni ¢i ukonceni a nasledném obnoveni dodavek lé¢ivého
pfipravku na cesky trh spolu s dlvodem pro preruseni nebo ukonceni doddvek a nazvem
nahrazujiciho LP.

2/ Komentar k situaci ze strany SLM
MZCR zjevné nemd moznosti, jak vypadkdm predejit, zejména jedna-li se o problémy ve vyrobé a
distribuci léku globalniho charakteru. Bez novelizace zdkona o lédivech, umoziujiciho v soucasné
dobé pouze reaktivni fe$eni, nebude mozné rozsifit spektrum mimoradnych opatieni MZCR, kterd by
mohla dostupnost pozitivné ovlivnit.

Jak je moZno dohledat v odbornych ¢lancich i v tisku, vypadky zasobovani antibiotiky maji ¢asto
globdlni charakter. Problémy ve vyrobé jsou bud v ramci vyrobniho procesu kone¢né podoby
|é¢ivého pripravku Ci jeho lIékové formy (ty pak obvykle postihuji pouze daného vyrobce), nebo se
jednd o problémy se surovinou (lécivou latkou pro vyrobu daného léCivého pfipravku). Druha
uvedena pfic¢ina je stale Castéjsi a ma zavainéjsi dopad na dostupnost lééby z ddvodu velmi
omezeného poctu vyrobcl vlastnich 1éCivych latek.

Z hlediska co nejlepsi informovanosti odborné komunity se jako vhodné feSeni nabizi varianta
podavat informaci o bliZicim se vypadku co nejdFive, pfedbéiné. To ma oviem podle MZCR udajné
opacny efekt, protoZe pak nékteré nemocnice urychlené ,stdhnou” do svych |ékdren maximum
baleni a nasledné uz neni co distribuovat. Vysledkem je pak relativni nedostupnost daného |éciva. Na
poslednim jednani CKS NAP v zaFi 2019 zastupkyné pfislusného oddéleni na MZCR slibila, Ze bude
projedndano, jakou strategii zvolit ve véci podavani informaci o nadchazejicich vypadcich.

S pripravou novych webovych stranek SLM planujeme umistit odkaz, kde by bylo mozno ziskat na
toto téma aktudlni informace.



Odkazy na relevantni webové stranky

CKS NAP:
http://www.szu.cz/tema/centralni-koordinacni-skupina-nap?highlightWords=CKS+NAP

Akéni plan NAP MZCR:
https://www.MZCRcr.cz/Vereine/obsah/akcni-plan-nap 2926 5.html

Seznam esencialnich antiinfektiv ve Véstniku 7/2012
https://www.MZCRcr.cz/Legislativa/dokumenty/vestnik-c7/2012 6706 2510 11.html

Vypadky 1ékd uvadéné na strankach SUKL
http://www.sukl.cz/vypadky-leku

Email na Oddéleni 1é¢iv a zdravotnickych prostiedkti MZCR CR:
LP-podnety-CLSIEP@MZCRcr.cz




