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New recommendations to
strengthen supply chains of critical
medicines

23 April 2024

EMA has published a number of recommendations to address vulnerabilities in the production and
delivery of medicines included in the Union list of critical medicines and strengthen their supply

chain.
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Unijny zoznam kritickych liekov (Dec 2023)

Prvy unijny zoznam kritickych liekov | SUKL (sukl.sk)

EK spolu s EMA a HMA uverejnila zoznam kritickych liekov, na jeho priprave sa

aktivne podielal aj SUKL (SR)

 Zoznam obsahuje viac nez 200 lieciv pouzivanych v humannych liekoch, ktoré sa
povazuju za kritické (tazko nahraditelné) v ramci celej EU a EHP

* Aktualizacia — planovana v 2024
CIEL:
e zaistenie bezpecnosti dodavok a predchadzanie nedostupnosti kritickych liekov.

* Analyzovanie dodavatelského retazca kritickych liekov zo strany EK s cieflom urcit
potencialne zranitelné miesta.

— Riadiaceho vyboru pre nedostupnost liekov (MSSG) mo6ze EMA a EK navrhovat
opatrenia na rieSenie slabych miest v dodavkach tychto liekov s ciefom
predchadzania ich nedostatku a zmiernovania nasledkov.
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/prvy-unijny-zoznam-kritickych-liekov?page_id=6272

Ktory liek sa zaradi do zoznamu kritickych?

* Liek sa povazuje za kriticky, ak sa pouziva na liecbu zavaznych ochoreni a
nemozno ho v pripade nedostupnosti jednoducho nahradit inymi liekmi.

* Liek je zaradeny do zoznamu kritickych liekov po splneni urcitych kritérii,
vratane toho, Ze je kritickym vo viac ako tretine krajin EU/EHP.

www.sukl.sk
Questions and answers on the Union list of critical medicines EMA/438798/2023
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http://www.sukl.sk/

,Kriticky liek” vs. , Kriticky nedostatok”

* Kriticky nedostatok - eskalovany na EMA WP a MSSG (shortages and safety of
medicinal products)

— Vtedy, ak nie je mozné vyrieSit problém s nedostupnostou lieku platnymi
opatreniami ale vyzaduje si koordinaciu na urovni EU.

* Kriticky liek — je ten, u ktorého neexistuje vhodna alternativa a nedostatok
povedie k vaznemu ohrozeniu zdravia pacienta

Kriticky nedostatok sa méZe identifikovat u vsetkych liekov, aj tych ktoré nie su
zaradené do skupiny kritickych liekov.

First version of the Union list of critical medicines agreed to help avoid potential shortages in the EU | European Medicines Agency (europa.eu)
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https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-critical-medicines-agreed-help-avoid-potential-shortages-eu
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EMA/528805/2023
& December 2023

Union list of critical medicines - version 1

ATC description
ATC levelll] e etomil Toereutc il e, e code sslncd o med seoring o ] Date of inclusiord
the World Health Organization (WHO).
J01CA04 |AMOXICILLIN 1 December 2023 0
JO1CRO2 |AMOXICILLIN, CLAVULANIC ACID 1 December 2023
ROSCBO1 |ACETYLCYSTEINE 1 December 2023 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
VO3AB23 |ACETYLCYSTEINE 1 December 2023

19 April 2024
EMA/44164/2024
Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products (MSSG)

union-list-critical-medicines-version-1 en.xlsx (live.com)

MSS§ .recommendatlons to strengthen supply chains of critical MSSG recommendations to strengthen supply chains of
medicinal products (europa.eu) critical medicinal products

Guidance document to facilitate the identification of regulatory measures to
strengthen supply chains of critical medicinal products in the Union list
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-recommendations-strengthen-supply-chains-critical-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-recommendations-strengthen-supply-chains-critical-medicinal-products_en.pdf
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Fother%2Funion-list-critical-medicines-version-1_en.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK

EMA odporucanie

Questions and answers on the Union list of critical medicines EMA/438798/2023

Nahradi unijny zoznam narodné zoznamy kritickych liekov ?

« U&elom zoznamu Unie kritickych liekov nie je nahradit existujuce vnutro$tatne zoznamy.
Clenské $taty EU budu nadalej pouzivat existujuce zoznamy na podporu vnutrotatnych
opatreni na zaklade vnutrostatnych politickych rozhodnuti. V lenskych $tatoch EU, ktoré
nemaju zavedené ziadne zoznamy, by sa na vypracovanie vnutrostatnych zoznamov mohol

pouZit zoznam Unie.

MIE — je sucastou EU Critical Medicines Alliance.
* Viac ako 90% liekov zo zoznamu kritickych liekov su zakladné generické lieky (essential):

— kardio,

— lieky urcené pre IS (intenzivnu starostlivost),
— ATB — antiinfektiva

— onkologika ...
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MIfE a EFPIA - odporucania

* Eliminacia vzniku narodnych zoznamov kritickych liekov

e Zvazenie rozsirenia EMVS (European Medicines Verification
System) prostrednictvom Pharma Review (kompetencia EK,
EP):

— Prostredm’c’gvom novelizacie Smernice 2001/83/ES, Smernice
2011/62/EU (FMD)
— Prostrednictvom novelizacie Delegovaného nariadenia 2016/161
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MIfE Critical medicines Alliance

Aliancia je konzultacny mechanizmus, ktory spaja Komisiu, clenské staty, priemysel,
pacientov a zdravotnickych pracovnikov:

o

Konkrétna stratégia - prevencie vypadku liekov akou je ,,EU procurement guidance
v spojeni s reformou narodného trhu, ktord odmenuje bezpecnost dodavok a vacsie
vyuzivanie udajov serializacie v realnom c¢ase (EMVS) na monitorovanie
nerovnovahy dopytu a ponuky

Partnerstvo medzi EU a farmaceutickym prlemyslom obnovit
konkurencieschopnost vyroby EU podporou inovacii vyrobnych technolégii.

Spolo¢ny zavdzok zabezpedit pristup, dostupnost a bezpe¢nost dodavok zaloZzeny
na solidarite EU. Cielom by bolo dosiahnut rovnost pristupu ku kritickym liekom
medzi krajinami EU a nahradit konkurencieschopné vnutrostatne mandaty na
vytvaranie zasob sudrznou politikou rezerv EU.
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for europe

better access. better health.

The EU's off-patent medicines manufacturers are committed
to providing equitable access to essential medicines in Europe.
For that, they need a favourable and sustainable policy
framework in place.

European Critical Medicines Act @' medicines

(1)

INVEST IN BUILDING ROBUST & RESILIENT SUPPLY CHAINS
>

® EU funds & State Aid rules for essential medicines and API
production

©

ENSURE OPEN TRADE

® Open trade & multilateral cooperation
with non EU countries should be
supported to create a level playing field

(2

ENCOURAGE A WELL FUNCTIONING IP SYSTEM FOR
TIMELY COMPETITION

Critical
Medicines

® Clarification of the Bolar provision to allow Day 1 generic
& biosimilar medicines launch after IP expiry (this should
include all regulatory and administrative procedures)

REFORM OFF-PATENT MEDICINES MARKET ‘9
ACHIEVE EFFICIENCY AND DIGITALISATION OF THE
MEDICINES REGULATORY NETWORK / HARNESS THE

DIGITAL REVOLUTION FOR MEDICINES SUPPLY AND
DEMAND PREDICTABILITY

® European guidance on medicines public
procurement to integrate security of supply,
multi-winner tenders, MEAT criteria

® Digitalisation & harmonisation of data
requirements, building on existing IT systems

& Fast implementation of regulatory flexibilities
(ePl, pack sizes, labelling, etc)



Stockpiling — rizika/prinosy

Uz zavedené , Stockpiling v EU (rézne)” - dopad na malé krajiny napr. SK:
* Nemecko — 6 mesiacov

 Rakusko — 4 mesiace
 Polsko — 3 mesiace
« Ceska republika —2 mesiace
RIZIKA:

* Implementacia Safety Label Changes
* Kapacita vyrobnych zavodov

* Navysenie skladovych zasob (priestorové moznosti — financné dopady),
kompenzacie zo strany statov (?)...

e cenova politika vs re-export....
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SK - Emergentny systém iSMOL vs. Stockpiling (?)

Stockpiling” — Pharma review — BENEFIT / RIZIKO:

- Limitované vyrobné kapacity vo svete (API, atd). EU zavisla od vyroby mimo EU.

- Negativny dopad na malé trhy napr. SK ( DE — 6 mesacné zasoby , fixne) - RIZIKO

- Vyzaduje si navysenie skladovych zasob kazdého vyrobcu (finan¢ny dopad a priestorové kapacity)
- Lieky — vSetci MAH (?) / resp. INN (?)

- Ako by prebiehala kompenzacia nakladov za Stockpiling zo strany statu?

- Ako by sa pristupilo k ,, Safety Label changes” implementacii pre zasoby pozadované statom?

- Ekologické hladisko (?)

SK RieSenie — vyuZit/upravit existujuci mechanizmus (vyrobcovia, distributori, lekarnici) ?

- Emergentny systém (ES) — vytvoreny z dovodu re-exportu (Rx liekov)
- Model zabezpecujuci dostupnost Rx liekov pre pacientov v SR

- Kritické hladiny zasob v ES — stanovuje si MAH na jednotlivé SUKL kédy Rx liekov (individudlne —
podla preskripénej zvyklosti (3-mesacné balenia resp. 1-mesacné balenia si vyzaduju iné kvantity)
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Priklad: LEEM study - FRANCE

Therapeutical profile of essential medicines (INN, n=446)

Takmer 1z 3
zakladnych liekov su v
jednotkovej cene

) Neuémgw- nizsej ako €0.25,
» Infectiologie
m Oncologie
Hematologie . ’ o
:Cﬂ'diglg ?e pokial druha tretina je
m Digestif ’ v jednotkovej cene
vyssej ako €3.00
Hormones
m Autres 1
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Dakujem za pozornost

— ™M™ Slov spoloc¢nosti v oblasti liekovej regulacie 1
SIJIJJJPJ Slov. kA fR egu I tory Affairs Professionals 3



	Zoznam Kritických liekov EMA
	Unijný zoznam kritických liekov (Dec 2023)
	Ktorý liek sa zaradí do zoznamu kritických?
	„Kritický liek“ vs. „Kritický nedostatok“
	Slide Number 5
	EMA odporúčanie 
	MfE a EFPIA - odporúčania
	MfE Critical medicines Alliance
	Slide Number 9
	Stockpiling – riziká/prínosy
	SK - Emergentný systém iSMOL vs. Stockpiling (?) 
	Príklad: LEEM study - FRANCE� Therapeutical profile of essential medicines (INN, n=446) 
	Slide Number 13
	BACK UP
	EC - wording
	Stockpiling – examples AT
	Stockpiling – examples PT (1/2)
	Stockpiling – examples PT (2/2)

