Braki lekow

Wprowadzenie

Brak leku (okreslany takze jako niedobdér dostaw 1lub
wyczerpanie zapasOw) moze by¢ chwilowym brakiem lekdéw lub
produktow diagnostycznych, ktory zostanie uzupetniony, 1lub
moze wynika¢ z wycofania leku z obrotu przez podmiot
odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. W tym ostatnim wypadku brak zmienia sie w trwate
zaprzestanie dostaw do odpowiedniego obszaru (kraju).

Wiekszo$¢ probleméw dotyczgcych braku lekdédw jest rozwigzywana
na poziomie krajowym przez odnosne wtadze. W pewnych
sytuacjach za brak leku moze by¢ odpowiedzialna Europejska
Agencja Lekow — jesli na przyktad brak leku jest powigzany z
zastrzezeniami dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania lub jesli
dotyczy kilku Panstw Cztonkowskich.

Powody braku lekow

Braki lekéw moga wystapic¢ z wielu powoddédw, jak na przyktad:

= problemy z produkcjga lub problemy wptywajgce na jakos¢
leku, co moze wptywa¢ na opieke nad pacjentami:

» nieoczekiwany wzrost popytu (na przyktad nagte epidemie
chordob wirusowych, kleski zywiotowe);

= problemy natury finansowej;

= problemy w tancuchu dostaw.

Miato miejsce wiele kryzysdéw zwigzanych ze zdrowiem publicznym
spowodowanych przez nagte i przedtuzajgce braki dostaw.

Ich wystgpienie miato miejsce z co najmniej jednej z
ponizszych przyczyn:


https://toolbox.eupati.eu/resources/braki-lekow/?lang=pl

Problemy z praktyka wytwarzania

Niezgodnos¢ z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, na
przyktad stwierdzenie podczas inspekcji uchybien w zakresie
Dobrej Praktyki Wytwarzania ze wzgledu na niewystarczajaca
kontrole surowcéw moze prowadzi¢ do czasowego braku dostaw.

Wada jakoSciowa

Wykrycie wady jakosSciowej w serii produkcyjnej moze skutkowad
wstrzymaniem tej serii w obrocie lub wycofaniem z rynku -—
przyktadem moze by¢ zanieczyszczenie jatowego leku spowodowane
awarig sprzetu.

W przypadku brakdéw spowodowanych niezgodnoscig z Dobra
Praktykg Wytwarzania lub wadami jakoSciowymi Europejska
Agencja Lekdéw posiada dokumenty (omdéwione dalej), ktdre
okreslajg postepowanie wtadz na poziomie UE. Europejska
Agencja Lekédw utworzyta publiczny katalog brakéw, oceniony
przez jej Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi oraz Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Celem katalogu jest
przekazanie pacjentom, pracownikom ochrony zdrowia 1 innym
osobom zainteresowanym jasnych informacji o brakach zbadanych
przez Europejska Agencje Lekow.

Problemy w tancuchu dostaw

Wiele 7Zrdédet substancji czynnych do lekéw ratujacych zycie —
na przyktad antybiotykéw — znajduje sie poza terenem UE, a
niektére znajdujg sie w krajach o niepewnych systemach
politycznych lub prawnych, lub narazonych na kleski zywiotowe
(np. tsunami w Japonii i w 2011 r.).

Globalizacja produkcji moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej
jeden lub bardzo niewiele zaktadow dostarcza leki globalnie.
Awarie w takich zaktadach mogg zatem prowadzi¢ do globalnych
niedoboréw dostaw. Jest takze mozliwe, ze produkcja



poszczegélnych gtdédwnych produktdéw zalezy od jednej umowy z
wytworcy.

Powody ekonomiczne

» Globalne lub regionalne kryzysy wptywajace na krajowy
budzet ochrony zdrowia

= Decyzja o wycofaniu leku z rynku moze mieé¢ rézne
przyczyny — na przyktad niezawodnos¢ tancucha dostaw,
koszty dystrybucji i inne uzasadnienia biznesowe.

=W wyniku eksportu/importu réwnolegtego, kiedy dostawa
przeznaczona dla jednego kraju zostaje przekierowana do
innego ze wzgledu na réznice cenowe pomiedzy krajami.

Nieoczekiwany wzrost popytu

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wchodzgcy na nowy rynek moze nie doszacowad
zapotrzebowania na lek. W efekcie brak réwnowagi pomiedzy
planowanymi dostawami a rzeczywistym zapotrzebowaniem moze
powodowa¢ chwilowe braki.

Nieoczekiwany wzrost zapotrzebowania na lek moze takze wynika¢
z nieprzewidzianych kryzyséw swiatowych lub regionalnych — na
przyktad pandemii grypy.

Konsekwencje braku lekow

Braki lekow mogg mie¢ rézny wptyw na pacjentow:

= Niemoznos$¢ leczenia

» Przerwy w leczeniu (pominiecie dawek leku powodujgce
niekiedy powazne konsekwencje)

= Zastgpienie leku mniej skutecznymi 1lub drozszymi
alternatywami (ktdére nie zawsze sg refundowane)

» Ryzyko wzrostu liczby zdarzen niepozadanych

Wtadze europejskie dgzg do zminimalizowania konsekwencji braku



lekéw. Stuzg temu nastepujagce dziatania:

= Wspbétpraca z firmami farmaceutycznymi w celu rozwigzania
probleméw z wytwarzaniem i dystrybucjg;

 Udostepnianie miedzynarodowym partnerom informacji o
alternatywnych Zrdédtach dostaw;

= Pozyskiwanie od pacjentéw i pracownikdéw ochrony zdrowia
informacji na temat konsekwencji braku lekoéw, aby
wspomaga¢ podejmowanie decyzji;

» Podejmowanie dzia*an majacych umozliwié¢ korzystanie z
alternatywnych lekéw lub dostawcéw.
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