Ako zabezpecit, aby pacienti vzdy dostali lieky,

ktoré potrebuju efp’fa

Lieky, ktoré su dnes dostupné v nemocniciach a lekarnach, zacali svoju cestu uz pred
36 mesiacmi, ked vyrobcovia odstartovali planovanie vyroby na zaklade prognéz dopytu

-36/18 mesiacov Pla’novanie

e Zaistenie zdroja vychodiskovych surovin
a dalsich zloziek.

e Objednanie vychodiskovych surovin.

e Planovanie vyroby, distribucie a dopravy.

Naplanovat, ktory liek
kedy a kam dodat.

Zabezpecit vyrobné kapacity
e Priprava vychodiskovych surovin. tak, aby pokryli

* Viyroba lie¢iv a liekov. predpokladany dopyt.

e Lieky su dostupné v Sarziach a vyrobcovia ich
mo&zu zacat balit a dodavat tam, kde su e R e
potrebne. potreby krajin.

-6 mesiacov

3

Lieky su zabalené v sulade so Specifickymi
poziadavkami krajiny (pisomna informacia
pre pouzivatela, obal a dalSie informacie).

Do Europskeho systému na overovanie liekov
(EMVS) sa nahravaju sériové cisla liekov, ktoré
zodpovedaju poctu baleni uvolnenych

do distribucie v kazdom clenskom State.

Uvolnenie liekov do distribucie

e Lieky sa distribuuju cez distributorov liekov
do lekarni.

e | ekarne skenuju dvojrozmerné kody na
baleniach liekov, ktoré su automaticky
zaregistrované v EMVS.

Distribuovat lieky
a zabranit vstupu falSovanych
liekov do dodavatelského

retazca.

ONEEEEE

Dostupnost liekov pre pacientov

e Lekarne a distributori informuju o nedostatku
liekov a vyrobca nahlasi nedostatok uradom.

Dodavatelské retazce liekov su vybudované tak, aby poskytovali lieky na spravnom mieste,
v case, mnozstve, sume a s potrebnymi dokumentami.

Dodavatelské retazce su zlozité a zahrnaju vela aktérov. Napriek planovaniu méze déjst

k oneskoreniu a vypadku, ¢o vyvolava obavy u pacientoy, ich rodin a lekarov.




Co je za nedostatkom liekov?

Spravna analyza vedie k spravnym rieSeniam

Nedostatok méze nastat z viacerych pricin:

Vypadky postihuju najma
. nepatentované lieky:
Vyroba Externé faktory

napr. skladovanie, napr. prirodné katastrofy
distribucia, kontrola kvality a iné vazne udalosti

Ekonomické faktory

napr. trhové podmienky, —_—

opatrenia na obmedzenie

RN EH G et Nedostatok patentovanych liekov
verejného obstaravania predstavuje 4% vsetkych
nahlasenych vypadkov.

Transparentné zdielanie Globalny dodavatelsky
informécii o dopyte umoznuje ' retazec
Ako mozu v€asné planovanie vyroby. umoznuje zmiernit rizika
, . , prostrednictvom diverzifikacie zdrojov
dot,davatelSke a nadnarodnych zasob.
retazce s e . . .
predchadzat Flexibilita éz/ Digitalizacia

P 2 umoznuje pruzne prispoésobit umoznuije lepsie PREDPOVEDAT
Vypad kom? kapacitu a pridelit lieky krajinam, potrebu a dopyt; odhalit rizika a
ktore ich potrebuju. skratit reakcny cas.

Nedostatok liekov €asto nie je ani tak problémom toho, ¢i je liek dostupny,
ale skor, kde je dostupny. RieSenia maju zodpovedat ucelu a byt adresné vodci
zakladnym pri¢inam nedostatku.

Co robia vyrobcovia? Co méze urobit EU?

¢ Investuju do najnovsich technolégii a kapacit e Ustanovit Standardizovanu definiciu nedostatku liekov
na planovanie dopytu a riadenie zasob. a vytvorit spolo€ny monitorovaci a oznamovaci systém

e ZvysSuju uroven riadenia kvality jednotlivych vyrobnych s cielom zabezpecit efektivny system varovania.

zariadeni. e Zvysit transparentnost a pochopenie dopytu a ponuky

¢ Vyuzivaju vedecké poznatky a digitalne rieSenia na vyu2|:c|m Udajov z Europskeho centra pre kontrolu
zlepSenie kvality, bezpecnosti a vyroby s cielom zvysit choréb a EMVS.
a optimalizovat kapacity. ¢ Harmonizovat postupy, zamedzit nekoordinovanym
opatreniam na vnutrostatnej urovni a posilhovat vacsiu

e Posilfiuju interné prevadzkoveé postupy na znizenie ., ,
requlacnu spolupracu.

rizik spojenych s ktorymkolvek krokom vyrobného
procesu. ¢V planoch prevencie nedostatku a riadenia rezervnych
zasob ustanovit pristup zalozeny na riziku so

« Transformuju dodavatelské ret
ransiormUujil Cogavale ske reazes smerom zameranim na kritické lieky a kritické vypadky.

k znizovaniu emisii oxidu uhli¢itého.

¢ Vyuzit elektronicku pisomnu informéciu pre
pouzivatela (ePIL) a dalSie regulacné moznosti, aby sa
dosiahol rychly presun zasob a bolo mozné reagovat
na nepredvidany dopyt.

e Zapajaju sa do aktivheho dialégu s liekovymi
agenturami s cielom zlepsit bezpecnost dodavok.



