28.05.2025

e, SUKL

Dostupnost lécivych pripravkia pohledem
Statniho uUstavu pro kontrolu léciv

Petra Havlinova

29.05.2025

e, SUKL

Osnova

% Proces hodnoceni dostupnosti LP ze
strany Ustavu

% Ptehled nastroj, které ma Ustav k
zajisténi dostupnosti LP

% Jednotlivé procesy z pohledu Ustavu
a na co si dat pozor?

% Vyhodnocovani dostupnosti na
zakladé dostupnych dat

%~ Kontrolni ¢innost ve vztahu k
dostupnosti
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Ve

Jak Ustav ziskava informace o nedostupnosti lé¢ivych pripravki?

Market report (Hiszenizahsjeni,

prerudeni, obnoveni, ukonéeni uvadéni na trh)

Dalsi zdroje (mzo, sukt, 0s, 1ékafi, Iékarnici,

pacienti)

Kontrola vyvozU (izikovste) Zjisténi aktualniho stavu Ustavem
(market report, kontakt MAH)

Posouzeni nahraditelnosti (odpovédnost Ustavu- charakteristika Lp, délka vypadku, ndhradniLP)

LP NENI nahraditelny

(informace na web a fe$eni vypadku vhodnymi
nastroji, které ma Ustav k dispozici)

LP JE nahraditelny
(informace o nahrazujicich kédech
SUKL na web)
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Jaké nastroje ma Ustav k feseni vypadkd?

Informacni dopis pro
zdravotnické pracovniky
(spoluprace s MAH)

Cizojazy¢na Sarze

Vyzva k HSZ (MAH, DIS, OOP omezena dostupnost
(spoluprace s MAH)

LEK) (DIS, MAH)

Specificky lé¢ebny Odborné stanovisko pro
Podnét pro MzZD k program (spoluprace s MZD k mimofadnému
omezeni/zékaz vyvozu MZD, vyzva na SpLP, dovozu LP (§ 8 odst.6)
(spoluprace s MZD) _spoluprace s Informace k dostupnosti LP
predkladatelem) pro MZzD (§ 112c)

IndividuaIni dovoz LP
(spoluprace s DIS)

ZvLP (§49 odst.6-9) a SPOC WP- solidarity

IPLP (spoluprace s LEK,

nemocniéni vyjimka pro Skupina dostupnosti pfi ™ : mechanism, list of critical
overeni moznosti pripravy,

LPMT (§49a) (spoluprace s MZD (pravidelné setkani) . medicine (spoluprace s
MZD, 3adatelem) dostupnost surovin) EMA, NCA)
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Market report

% Povinnost MAH dle § 33 odst. 2 ZoL

% 0Od listopadu 2024 pomoci API

= MAH/pfistupovy certifikat

% MAH je odpovédny za proces hlaseni

% Ustav jiz nemize za MAH vkladat hlageni!

Q)

Prihlaseni do API, Q&A : Hlaseni uvedeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni
uvadéni na trh — SUKL

% UST-45: UST-45 — SUKL

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 29.05.2025
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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky souvisejici s
dostupnosti LP

= Pokyn UST-43, UST-43 verze 1 — SUKL

= Nadstavba market reportu

% Informaéni dopisy: Informacni dopisy k dostupnosti léciv — SUKL, vkladame
informace také do DLP pro SW lékari

Na co si dat pozor:

% Prosime, pouzivat Sablonu (nevkladat firemni loga)
% Paklize dopis vychazi z EN verze, nutny vhodny preklad do CZ

% Nezapomenout pfiloZit distribu¢ni plan
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/hlaseni-uvedeni-preruseni-obnoveni-nebo-ukonceni-uvadeni-na-trh/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/hlaseni-uvedeni-preruseni-obnoveni-nebo-ukonceni-uvadeni-na-trh/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-43-verze-1/
https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/leciva/dopisy-pro-zdravotnicke-pracovniky-souvisejici-s-dostupnosti-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1
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e, SUKL
CizojazyCna sarze
= § 38 Zol, § 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.
% Zadatel MAH/zmocnénec
% Zadost el. formulafem- Cizojazycné Sarze — SUKL
% 0d 1. 1.2024 i OTC (Ustav zatim Zadnou Zadost na OTC neobdrzel)

Na co si dat pozor:
% podani zadosti

= plné moci/povéreni

% propoustéci certifikaty s odchylkami, nutné posouzeni ZvJ, nezbytné zaslani
kompletni dokumentace, schvaleni ¢asové narocné;jsi

% ndrodni registrace LP- nutné prohlaseni vyrobce o shodnosti reg. dokumentace
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Hlaseni skladovych zasob

% MAH- § 33 odst. 2 véta Sesta ZoL (vyzva, plan dodavek zasilate na marketreport@sukl.gov.cz)
% DIS- § 77 odst. 1 pism. f) ZoL, § 35e vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. (vyzva, OOP)

= LEK- § 82 odst. 3 zakona ZoL, § 38c vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. (vyzva, OOP)

% lJediné spravné hlaseni je prostrednictvim API

% PakliZze nenahlasite vcas (v daném ¢asovém ramci), hlaseni zpétné nelze viozit

% Ptihlddeni do API, Q&A : Hlageni skladovych zdsob — SUKL; Uredni deska; SUKL - pfehled
nedostupnych léc¢ivych pripravkl

= OOP - opakovanad, kazdodenni (kromé so, ne, svatku), zdGvodnéni v OOP

= OOP vyrazeni, v pravidelnych intervalech HSZ kontrolujeme, nikoli hned po obnoveni, ale az
idime naplnéni trhu” (DIS/LEK)

X
% Vyzva — jednorazova, hlasite stav skladu k danému datu uvedenému ve vyzvé
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/cizojazycne-sarze/
mailto:marketreport@sukl.gov.cz
https://sukl.gov.cz/hlaseni/hlaseni-skladovych-zasob/?%3Ar1%3A-page=1
https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/?kategorie_id=9
https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
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Specificky Iécebny program

% §49 Zol, § 2 vyhlasky 228/2008 Sb.

% Lécha, profylaxe Ci diagnostika Zivot ohroZzujicich stavii pro definovanou skupinu
pacientu

= Zejména pro zajisténi jinde registrovanych LP, ale Izec[)ouil't i pro nikde ve svété
registrované LP iCompassmnate Use Program, Expanded Acces Program apod)

% El. Zadost, Specifické |é¢ebné programy — SUKL

% Zadost zaslat na Ustav a MZD (shodnda dokumentace)

Na co si dat pozor pfi poddni zadosti:

% Nazev LP v¢etné lékové formy, sily a velikosti baleni,

%~ ZdGvodnéni zadosti, cil programu

= Predpokladany pocet pacientl/baleni (uvadite ¢iselnou hodnotu za rok trvani SpLP)
% Veskeré udaje musi souhlasit nap¥i¢ celou dokumentaci
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Specificky Iécebny program

Na co si dat pozor:

= Registrované LP- SmPC/PIL (originaly/preklady), prohlaseni, Ze preklad odpovida
origindlu (pripadné uvést odchylky).

= LP registrované ve 3. zemich- ekvivalenty SmPC/PIL, prohlaseni o prekladu,
farmaceuticka dokumentace (paklize jiz byla Ustavem posuzovana, staci odkaz),
preklinické a klinické udaje.

= Nikde neregistrované LP- plan SpLP (neni protokolem KH! Cilova skupina osob-
indikace, kontraindikace, vék, pocet pacientl, omezeni zarazeni do programu,
pouziti LP véetné davkovani, zplsob podani), farm. dokumentace, preklinické a
klinické udaje, IB, ICF, stanovisko OS neni nutné v pripadé doléceni pacientl po
ukonceném KH.
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Specificky Iécebny program

% MZD vyda & nevyda souhlas na zakladé predloZeného stanoviska Ustavu
% Rozhodnuti obsahuje podminky pro predkladatele

% LP ma pfifazen kod SUKL (stav registrace v DLP,,F*)

% MozZnost CaU- nezbytné podani Zadosti

Na co si dat pozor po vydani rozhodnuti MZD:

= Prubézna a zavérec€na zprava
% Zmény v prlibéhu trvani SpLP- konzultace, podstatné zmény uvedené ve
vyrokové Casti Rozhodnuti MZD- nutné podat novou Zadost

% Navazujici SpLP podavat vcas jako ,,novou” Zadost, kontrola dokumentace resp.
zohlednéni pfipominek zaslanych MZD a Ustavem z pfedeslého podani
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Individualni dovoz neregistrovaného LP

= § 38 odst. 3-5 ZoL

i)

— b -~ , < b - Lo oy oy v e i)y .

= PIi poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim muiZe oSetfujici Iékar za ucelem
poskytnuti optimalnich zdravotnich sluzeb predepsat nebo pouzit i 1éCivé pripravky
neregistrované podle tohoto zakona pouze za situace, kdy zaroven

* neni distribuovan nebo neni v obéhu v Ceské republice léCivy pfipravek odpovidajiciho
sloZeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,

* jde o |éCivy pripravek, ktery je jiZ registrovany v jiném state,
* takovy zpUsob je dostate¢né odGvodnén védeckymi poznatky.
% Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida za Skodu na zdravi nebo za usmrceni clovéka, ke
kterym doslo v disledku pouZiti neregistrovaného lécivého pfipravku.

% Ogetfujici Iékaf seznami pacienta se skuteCnosti, Ze hodla pfedepsat ¢i pouZit neregistrovany
IéCivy pripravek a seznami pacienta s disledky lécby, pfedepsani neregistrovaného lecivého
pfipravku vyznaci v 1ékatrském predpisu.

= Predepsani nebo pouZiti neregistrovaného lécivého pripravku osettujici Iékar neprodlené oznami
Ustavu (formuladr na webu Ustavu, do 7 dn)
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Individualni dovoz neregistrovaného LP ze tretich zemi

% Dovoz léCivych ptipravki ze tretich zemi mize zajistovat pouze osoba, které byla
povolena vyroba lécivych pFipravkd v rozsahu dovoz ze tietich zemi. Distributor proto
nesmi provadét dovoz léCivych pripravku ze tretich zemi, aniz by byl drZitelem povoleni
vyroby léCivych pFipravkl v rozsahu dovoz ze tretich zemi.

= Souhlas s dovozem ze tretich zemi dle § 77 odst. 1 pism. i) ZoL

% El. #adost: Zadost o souhlas s dovozem |é&ivého pFipravku ze tieti zemé — SUKL , podava

distributor

= ekvivalenty SmPC/PIL (MRA agreement), farmaceutickd dokumentace (Ize zaslat
vyrobcem pfimo na Ustav)

% Nezapomenout na hlaseni DIS-13

= Nesplnénim vyse citované povinnosti se mlzZe distributor podle § 105 odst. 2 pism. j)
zdkona o lécivech, dopustit prestupku, za ktery Ize ulozit pokutu dle § 107 odst. 1 pism.
c) az do vyse 5 000 000,- Kc.
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Vyvoz LP do zahranici

% § 77c Zol- zafazeni na Seznam LP, jeho? distribuci do zahrani¢ni distributor hlasi Ustavu

= § 77 d ZoL- omezeni/zékaz distribuce do zahraniéi, pouze za predpokladu, ze
uskutecnénim distribuce do zahranic¢i dojde v nasledujicim tfimési¢nim obdobi k
nedostatku LP.....

= MZD vydava prostiednictvim OOP, Uredni deska

%, Seznam LP - Seznam lécivych pripravkd, jejichz distribuci do zahranic¢i maji distributofi
povinnost hlasit SUKL — Ministerstvo zdravotnictvi

Na co si dat pozor:

% Podnéty pouze na zafazeni na Seznam

% Nezbytné v podnétu uvést zdlivodnéni, data k aktudlni dostupnosti (stav skladu, stav
skladu u DIS) a vyhled dodéavek na 3 mésice
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/distribuce-leciv/zadost-o-souhlas-s-dovozem-leciveho-pripravku-ze-treti-zeme/
https://eud.mzcr.cz/pub/deska/24000004/MZDRAWO0A02N
https://mzd.gov.cz/seznam-lecivych-pripravku-jejichz-distribuci-do-zahranici-maji-distributori-povinnost-hlasit-statnimu-ustavu-pro-kontrolu-leciv/
https://mzd.gov.cz/seznam-lecivych-pripravku-jejichz-distribuci-do-zahranici-maji-distributori-povinnost-hlasit-statnimu-ustavu-pro-kontrolu-leciv/
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Vyvoz LP do zahranici

% LP na Seznamu Ustav posuzuje dle hlaseni DIS-18 (dle §77 odst.1 pism. q) kazdy
den individualné pro dany LP, dotazujeme se MAH na skladové zasoby/vyhled
dodavek na 3 mésice a dle vypoctu priimérné mésicni spotfeby doporucime MZD
zaradit/nezaradit na zakaz.

% § 77 odst.1 pism. q) ...v pfipadé, Ze je jeho zdmérem distribuovat do zahranici
humanni |éCivy pripravek, ktery je uveden na seznamu lécivych pfipravkl podle §
77¢, oznamit tuto skuteénost pied uskuteénénim distribuce Ustavu; oznameni je
poskytovano elektronicky.... distributor smi uskutecnit zamér distribuovat
humanni lécivy pFipravek az po uplynuti 15 pracovnich dnti ode dne, kdy tento
zdmér oznamil, pokud v této Ih(té nebylo vydano opatieni obecné povahy podle
§ 77d ve vztahu k danému |écivému pfipravku....

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 29.05.2025
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Komunikace s Ustavem

< Podani zadosti (CS, SpLP, 3. zemé):
= elektronické odeslani pfimo vyplnéného formulare (eSigner),

% paklize nelze odeslat je mozné vyplnény formular v pdf (pfilohy
nutné vloZit zvlast) zaslat datovou schrankou,

% pfipadné je mozné vyplnény formuldr v pdf zaslat e-mailem
(pfilohy nutné vlozZit zvlast) s certifikovanym el. podpisem na adresu
Ustavu: posta@sukl.gov.cz.

 nebo podepsanou Zadost spolu s pfilohami je mozné podat/zaslat
postou na podatelnu Ustavu

= Obecné jakakoli e-mailova komunikace smérem k Ustavu musi byt
podepsana certifikovanym el. podpisem

% marketreport@sukl.gov.cz
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Vyhodnocovani dostupnosti

Jakub Velik

29.05.2025

e, SUKL

Zdroje pro vyhodnocovani dostupnych dat

Preruseni dodavek — Hlaseni drzitele rozhodnuti o registraci (MAH)*

—— pacient

' ; Zasoba
Plan dodavek Zésoba DIS LEK
na trh

Zasoba MAH

*zverejiiovano opendata
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Proces stanoveni ,,Omezena dostupnost”
(,,LPOD“ — lécivy pripravek omezena dostupnost)

Hlaseni LPOD.....do 1 pracovniho dne ode dne oznac¢eni humanniho Ié¢ivého
pfipravku pfiznakem ,omezena dostupnost” a dale vzdy ke konci kazdého pracovniho
dne, ve kterém trvalo oznaceni tohoto humanniho Ié¢ivého pfipravku...

Ohlaseni
preruseni/ Zruseni
ukonéeni oop

® o oo @ ®

. Publikace na Ufedni
VyhOdI'IOCGnI desce a Follow up Publikace na Ufedni

descea
elektronickych
systémech

elektronickych
systémech

Info email z API

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 29.05.2025
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OOP zarazeni na LPOD
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Statistiky LPOD

LPOD - poéet LP LPOD (2025) - poiet LP

[ m Schvdlené QOP Ukonéené QOP B Schvélené OOP Ukonéené OOP
360

Pocet LPOD
@
S

Pocet LPOD

20 4

6-12/2024 1-4/2025 1 2 3 4 5
Rok
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Statistiky LPOD Pocet SUKL kod( a OOP vydanych po mésicich
v obdobi 2024.06-2025.05
120
100
80
60

40

) | |I

MhhbhhiNLEORLE R
Q Q’b@'&

mSUKL kédd mOOP

0d 1.6.2024 do 15.5.2025 bylo vydano 177 OOP pro 530 SUKL kéddi, 40 SUKL kéd(i bylo na OOP dvakrat

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 29.05.2025
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Statistiky LPOD

Pocet kodl SUKL dle drzitele ( >10)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV © 29.05.2025

Pocet kodi

ATC skupina SUKL
NO6 PSYCHOANALEPTIKA 98
J01 ANTIBAKTERIALNI LECIVA PRO SYSTEMOVOU APLIKACI 35
NO2 ANALGETIKA 34
NOS5 PSYCHOLEPTIKA 32
LO1 CYTOSTATIKA 31
A10 LECIVA K TERAPII DIABETU 30
BO1 ANTIKOAGULANCIA, ANTITROMBOTIKA 29
HO1 HYPOFYZARN[ A HYPOTALAMICKE HORMONY A ANALOGA 18
€09 LECIVA OVLIVNUJICI RENIN-ANGIOTENZINOVY SYSTEM 18
HO5 LECIVA OVLIVNUJICI HOMEOSTAZU VAPNIKU 18
501 OFTALMOLOGIKA 14
NO7 JINA LECIVA NERVOVEHO SYSTEMU 13
105 ANTIVIROTIKA PRO SYSTEMOVOU APLIKACI 13
NO3 ANTIEPILEPTIKA 13
102 ANTIMYKOTIKA PRO SYSTEMOVOU APLIKACI 13
NO4 ANTIPARKINSONIKA 12
A07 ANTIDIAROIKA, STREVNI PROTIZANETLIVA A PROTIINFEKCENI LECIVA 1
RO3 LECIVA K TERAPI ONEMOCNEN{ SPOJENYCH S OBSTRUKCI DYCHACICH CEST 11
MO5 LECIVA K TERAPII NEMOCI KOST( 10

e, SUKL

Statistiky LPOD

PROCENTUALNI PODIL PODLE VYSE CENY
PUVODCE

>5000KE
10%

<300KE
30%

1500-5000 K&
22%

300-600KE
12%

600-1500 K&
26%

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ©

PROCENTUALNI{ PODIL DELKY PLATNOSTI U
UKONCENYCH OOP

7-12 mésice;
18%

1 mésic; 6%

2-3 mésice;
49%

Primérné dochazi ke zruseni OOP 55 dni po
nahlaseni obnoveni dodavek

29.05.2025

12



28.05.2025

e, SUKL

Hlavni podklady pro zruseni OOP

Hl4seni DIS-13, LEK-13, REG-13

Statistiky vydeje a preskripce eReceptu

Hlaseni skladovych zasob LEK
* Celkové zésoby v lIékarnach

* Pocet lékaren s nenulovou zasobou LP

HI&seni skladovych zasob DIS
* Celkové zasoby v distribuci
* Pocet distributort s nenulovou
zadsobou LP
Informace od MAH
* Obnoveni dodavek
* Dodavky na trh
* Plan dodavek
* Plan reseni vypadku

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV © 29.05.2025

Kéd obdobi Nizev |Dopinek |Kod
2024.01 7999 8785 14911
2024.02 7211 7702
202403 7273 9365
202404 7904 9819
202405 7804 7752
2024.06 7305 7305 20115
2024.07 7203 7348
2024.08 7098 6934
2024.09 8496 7272
2024.10 5901 7265 5976
202411 6302 6952
2024.12 6024 6731 30027
202501 1385
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OOP vyrazeni z LPOD
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Vyhodnoceni skladovych zasob| =~

Hlageni MAH Zminy - 28.01.2025 14:43:07
i Platnosto +  Gatum Blaseni «

pienusent 15102004 21002004 " s Wi — 0777025

1100
,Vyprodané |ékarny* “

POGET_LEX Y

Zasobyvlekatnacha
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e, SUKL

Novela zakona o lécivech ¢. 456/2023 Sh. — dale vyuzito

%= Vyhlaska ¢. 457/2023 Sb. Vyhlaska, kterou se stanovi seznam humannich
|éCivych ptipravk(, na které se nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o
registraci zajistit jejich dodani po ozndmeném datu preruseni nebo ukonceni
dodavek

%, Zvetejiovani skladovych zasob

% Systém rezervnich zasob u distributor(

% Uprava podminek pro distribuci, predepisovani nebo vydej LP

% Opatfeni Ustavu dle § 32d zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

% Otéazky a odpovédi k Novele zékona o |éCivech ¢. 456/2023 Sb.

« www.sukl.gov.cz

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 29.05.2025
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/otazky-a-odpovedi-k-novele-zakona-o-lecivech-c-456-2023-sb/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar2%3A-page=1&%3Ar3%3A-page=1&%3Ar4%3A-page=1&%3Ar5%3A-page=1&%3Ar6%3A-page=1&%3Ar7%3A-page=1&%3Ar8%3A-page=1&%3Ar9%3A-page=1

28.05.2025
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Dostupnost v aplikaci eRecept!

acn Y sy
I I ] \ ) ome_l_eno\l' :::‘:‘;
) 4 :u:ko\“ach W FRAMYKOIN
N iy 09 | 2501U/G+5,2MGIG UNG 10G =
/‘ omez® < °"‘°§1o 7 O 2\ | mnozstvi: 1 dhrada: zékladni
pusert 1 et es w==2) | davkovani: 1x denné na postizené misto

201483033
24103024 74224
24102024 558548 il )

24222637

e, SUKL
Uprava podminek pro predepisovani a vydej LP v praxi

Vydej na eRecept v tydnech (baleni, zdroj eRecept)

m )

1357 91113151719212325272931333537394143454749511 3 5 7 91113151719212325272931333537394143454749511 3 5

2023 2024 2025

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 29.05.2025
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https://epreskripce.cz/
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Kontrolni ¢innost ve vztahu k dostupnosti

Jakub Velik

29.05.2025

e, SUKL

Kontrolni Cinnost ve vztahu k dostupnosti

KONTROLY NA KONTROLY NA SETRENI Z MOCI
MISTE DALKU UREDNI

PODNETY

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 29.05.2025
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Rozsah kontrol MAH

% Nehlaseni nebo pozdni nahlaseni zahajeni, pferuseni, obnoveni nebo ukonéeni uvadéni LP
* Pro preruseni - Dostupnost nahrazujicich LP, véetné stejného MAH, neni ddvodem nehld3eni!

% Nezajisténi odpovidajicich dodavek LP po datu jeho prferuseni nebo ukonéeni dodavek na trh
* Orientacni kalkulace na opendata.sukl.cz

% Nehlaseni skladovych zasob a planu dodavek (na vyzvu)
= Nehlaseni dodavek IéCivych pFipravkl na trh (REG-13)
= NepredloZeni informaci o pfijatém opatfeni k odstranéni dlvodu preruseni LP oznaceného

pfiznakem ,,omezend dostupnost”

%, Zvetejiiovani seznamu distributord ve VPOIS

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 29.05.2025

e, SUKL
Rozsah kontrol DIS

= Nehlaseni skladovych zasob
= Nespravné hlaseni skladovych zasob
N

s,

= Nezajisténi dodavek objednaného LPOD do 2 pracovnich dnli ode dne obdrZeni pozadavku

* (vCetné situace, kdy je DIS ve sfére vlivu MAH)

% Znevyhodnovani pfi objednani LP konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat LP nebo
vojenského distributora LP, véetné pozadovani uhrazeni nestandartnich naklad( za dodani

= Re-export pres zakaz nebo zarazeni na LPOD
% DrZeni rezervnich zasob

% Distribuce LP v rozporu s OOP MZD dle § 112c ZoL

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 29.05.2025

17



28.05.2025

e, SUKL
Rozsah kontrol LEK

= Nehlaseni skladovych zasob
% Nespravné hlaseni skladovych zasob

% Chovaniv rozporu s § 82 odst. 3 pism. h) a l) ZoL (LPOD)

* Objedndvani nad uroven obvyklého mnozstvi (Objedndvat tak, aby mnoZstvi takového LP v
dané Iékarné neprevysilo mnoZstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni vydanych za 1
kalenddrni tyden (2 tydny u nemocnicnich lékdren) v poslednich 12 kalenddrnich mésicich)

 Bude publikovéan vystup z Pracovni skupiny pro farmacii SUKL upiesriujici vyklad ,,obvyklého mnozstvi“

* Vydej na veterinarni recept
% Vydej v rozporus OOP MZD dle § 112c ZolL

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 29.05.2025

e, SUKL

European Shortages Monitoring Platform (ESMP)

More information: ESMP webpage | ESMP Essentials webinar | ESMP RSR MAH training

| ESMP crisis and MSSG-led preparedness reporting training

29.05.2025
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
https://www.ema.europa.eu/en/events/european-shortages-monitoring-platform-essentials-industry-reporting-requirements
https://www.ema.europa.eu/en/events/european-shortages-monitoring-platform-training-session-routine-shortage-reporting-marketing-authorisation-holders-caps
https://www.ema.europa.eu/en/events/european-shortages-monitoring-platform-esmp-training-crisis-mssg-led-preparedness-reporting-marketing-authorisation-holders-mahs#:~:text=The%20European%20Shortages%20Monitoring%20Platform,and%20MSSG%2Dled%20preparedness%20activities.

28.05.2025

The European Shortages Monitoring Platform

The ESMP is a harmonised, transparent,
and collaborative IT platform for ensuring
medicines are available when and where
they are needed most.

European Shortages IP: i
Monitoring Platform Ll

o, |
e
'él e, VT

» Designed to improve the prevention,
monitoring, and management of medicines
shortages across the EU/EEA

« It will centralise and automate data collection
on medicine shortages, giving access to real-
time and comprehensive information.

Europ&ig%g%'ﬁgges Monitoring Platform (ESMP) overview

Reporting instances to EMA

Crisis
Monitoring of supply, demand and availability of medicinal products in scope of a list of
critical medicines for a public health emergency or major event

MSSG-led preparedness

Close monitoring of a subset of medicinal products triggered upon request from the
Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products (MSSG)

Normal circumstances
Routine reporting of shortages of centrally authorised medicinal products (CAPs)

Europagr.vogbfdg%gcs Monitoring Platform (ESMP) overview
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Reporting instances through ESMP: Industry

Routine shortage reporting MSSG-led preparedness reporting Crisis reporting
Available in Normal circumstances Preparedness for a PHE/ME Crisis (PHE/ME)
Early reporting of shortages to allow for | Specifically driven by the MSSG to Focused on immediate actions to handle
Purpose: efficient shortage prevention, management | address events that might lead to a and mitigate the impact of ongoing or
and mitigation PHE/ME imminent crises, such as a PHE or ME
Submission Potential or actual shortage of a MSSG announcement of preparedness -
trigger: marketing authorisation holder’s product action ECecognitionfofaly (e

List of medicines* to be monitored for
MSSG-led crisis preparedness (CAPs and
NAPs) for human use

Products in All centrally authorised products (CAPs)
scope: for human use

List of critical medicines* for a
PHE/ME (CAPs and NAPs) for human use

As required, updated when new relevant
information is available and shortage Defined by the MSSG Defined by the MSSG
resolution

Frequency of
reporting:

*For more information on the different lists of critical medicines, refer to the EMA webpage on critical medicines.

Europig%g%ﬁgges Monitoring Platform (ESMP) overview

Preliminary requirements: Industry action needed

i-SPOC Designate and register an industry Single Point of Contact (i-SPOC) to
registration facilitate communication on medicines shortages*

Ensure that product information at pack size level and manufacturing
PMS data entry site information are accurately recorded in the EMA’s Product Management
Service (PMS)**

Ensure information on marketing status for CAPs is accurate and up-to-
date in the EMA’s IRIS platform

IRIS data entry

EMA access Create an active EMA account and request the appropriate ESMP access
setup roles to gain the necessary permissions for platform operations

Prepare with Assign and train an ESMP-dedicated team member(s) to know the platform
purpose inside-out and ensure smooth operations

*Mandatory for all MAHs of CAPs and NAPs of human and veterinary medicinal products in the EU/EEA as of 2 September 2022, in line with Regulation (EU)
2022/123.

**Following timelines and prioritisation set by PMS. If crisis/MSSG-led preparedness actions triggered, data for medicines in scope will need to be inserted within
2 weeks from the notification.

Europa%r.voghfdg%gcs Monitoring Platform (ESMP) overview
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises#overview-of-medicine-lists-14529
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/medicine-shortages-availability-issues-guidance-companies#industry-contact-points-for-supply-and-availability-of-critical-medicines-14487
https://plm-portal.ema.europa.eu/Guidance/article/KA-01032/en-us/
https://plm-portal.ema.europa.eu/Guidance/article/KA-01032/en-us/
https://register.ema.europa.eu/identityiq/home.html
https://iris.ema.europa.eu/

28.05.2025

Available guidance materials

Comprehensive step-by-step

guidance on access, navigation, and
submissions in the platform /

User guide T Implementation guide

Detailed guidance on data
. elements to ensure submissions
‘\ pass validation checks

Central hub for information to \
keep you informed on progress, \
guidance, trainings, FAQs & more

Prototypes of templates
! generated by ESMP for submitting
data via the platform

ESMP webpage

)
Reporting templates @

All mentioned resources (and more) are published and linked on the dedicated
ESMP webpage on the EMA corporate website.

Europa@voé%ﬁgges Monitoring Platform (ESMP) overview

Thank yor for your
attention

Pozn. obrazky byly
vytvoreny za pomoci
umélé inteligence

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ©
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-shortages-monitoring-platform-esmp-user-guide-marketing-authorisation-holders_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-shortages-monitoring-platform-esmp-implementation-guide-marketing-authorisation-holders_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/european-shortages-monitoring-platform-esmp-marketing-authorisation-holder-reporting-templates_en.xlsx
https://esmp.ema.europa.eu/

28.05.2025

~

SUKL

Zkratky

WO e

Q]

2@

API- aplikaéni programové rozhrani

DIS- distributor

DLP- databdze lécivych ptipravka

HSZ- hlaseni skladovych zdsob

LEK- provozovatelné opravnéni k vydeji

LP- 1éCivy pfipravek

LPOD - lécivy pfipravek s ozna¢enim omezenda dostupnost
MAH- drzitel rozhodnuti o registraci

Market report- hlaseni uvedeni, pferuseni, obnoveni ukonéeni uvadéni LP na trh
MZD- Ministerstvo zdravotnictvi

OOP- opatfeni obecné povahy

0S- odborna spole¢nost

SpLP- specificky lé¢ebny program

VPOIS - Verfejné pfistupna odborna informacni sluzba

ZoL- zékon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonl (zékon o lécivech), ve znéni

zdéjSich predpist

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 29.05.2025
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Mate zku$enosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!

dotazniku.

Dotaznik spokojenosti: E

SUKL se jako kazda organizace snaZi zlep$ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyZ nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

PFed%r& got;aslmjeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

29.05.2025

E

RECEP

UZ mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
vsem Udajim o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostfednictvim identity
obcana.

Aplikace ke staZeni:

| ¢ AppStore > Godgle Play

T

23


mailto:posta@sukl.gov.cz

	Snímek 1: Dostupnost léčivých přípravků pohledem Státního ústavu pro kontrolu léčiv
	Snímek 2: Osnova
	Snímek 3: Jak Ústav získává informace o nedostupnosti léčivých přípravků?
	Snímek 4: Jaké nástroje má Ústav k řešení výpadků?
	Snímek 5: Market report
	Snímek 6: Informační dopis pro zdravotnické pracovníky související s dostupností LP
	Snímek 7: Cizojazyčná šarže
	Snímek 8: Hlášení skladových zásob
	Snímek 9: Specifický léčebný program
	Snímek 10: Specifický léčebný program
	Snímek 11: Specifický léčebný program
	Snímek 12: Individuální dovoz neregistrovaného LP
	Snímek 13: Individuální dovoz neregistrovaného LP ze třetích zemí
	Snímek 14: Vývoz LP do zahraničí
	Snímek 15: Vývoz LP do zahraničí
	Snímek 16: Komunikace s Ústavem
	Snímek 17: Vyhodnocování dostupnosti
	Snímek 18: Zdroje pro vyhodnocování dostupných dat
	Snímek 19: Proces stanovení „Omezená dostupnost“  („LPOD“ – léčivý přípravek omezená dostupnost) 
	Snímek 20: OOP zařazení na LPOD
	Snímek 21: Statistiky LPOD
	Snímek 22
	Snímek 23
	Snímek 24
	Snímek 25: Hlavní podklady pro zrušení OOP 
	Snímek 26: OOP vyřazení z LPOD
	Snímek 27: Vyhodnocení skladových zásob
	Snímek 28: Novela zákona o léčivech č. 456/2023 Sb. – dále využito
	Snímek 29: Dostupnost v aplikaci eRecept!
	Snímek 30: Úprava podmínek pro předepisování a výdej LP v praxi
	Snímek 31: Kontrolní činnost ve vztahu k dostupnosti
	Snímek 32: Kontrolní činnost ve vztahu k dostupnosti
	Snímek 33: Rozsah kontrol MAH
	Snímek 34: Rozsah kontrol DIS
	Snímek 35: Rozsah kontrol LEK
	Snímek 36: European Shortages Monitoring Platform (ESMP)
	Snímek 37
	Snímek 38
	Snímek 39: Reporting instances through ESMP: Industry
	Snímek 40
	Snímek 41
	Snímek 42
	Snímek 43: Zkratky
	Snímek 44: dotazník spokojenosti 
	Snímek 45: DĚKUJEME ZA POZORNOST

