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® S U KL Dostupnost a nahraditelnost légiv, aktualni praxe a ogekavani SUKL
‘J Uvod

Osnova

= Dostupnost |éCiv v Ceské praxi po dvou letech
od novely zakona

Q)

Hodnoceni dostupnosti a nahraditelnosti
v roce 2026

Inspekéni ¢innost Odboru dostupnosti [éCiv

QIO

Omezeni vyvozu lécivych pripravkd z davodu
zajisténi jejich dostupnosti (§ 77¢/77d Zol)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 26. kvétna 2026

Dostupnost |éCiv v ceské praxi po dvou letech od
novely zakona
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‘ Dostupnost Ié€iv v Eeské praxi po dvou letech od novely zakona

Aktudlni stav fedeni dostupnosti lé¢iv v CR

= Systém feSeni dostupnosti léCiv je dnes stabilni a rutinné vyuzivany.
—

O}

Regulatorni ndstroje jsou béZnou soucasti kazdodenni praxe Odboru dostupnosti
|éCiv, nikoliv vyjimecnym opatrenim.

Q)

Pozornost se presouva od zavadéni pravidel k jejich praktickému pouzivani
a optimalizaci postupu.

Q)

Rozhodujici je schopnost reagovat vcas a cilené.
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‘ Dostupnost léciv v Eeské praxi po dvou letech od novely zakona

Jak dnes pristupujeme k reseni dostupnosti léCiv

Q)

Rozhodujicim krokem je nahraditelnost a charakter vypadku.

Q)

Diraz je kladen na v€asnou informaci, posouzeni dopadu a volbu pfiméreného
postupu.

Q)

Redeni vychazi z kombinace opatteni podle konkrétni situace.

Q)

Redeni je priibéZné upravovano podle vyvoje situace na trhu.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 26. kvétna 2026
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Dostupnost a nahraditelnost Ié¢iv, aktudlni praxe a oéekavani SUKL
Dostupnost Ié€iv v Eeské praxi po dvou letech od novely zakona

Co se v praxi ukazalo jako podstatné

QIO INQ!

Q)

(QENQ)

Q)

Aktivni odpovédnost MAH za dostupnost |éCiv.
Vyznam v€asnosti a kvality informaci o moznych vypadcich.
Rozhodovacim krokem je posouzeni nahraditelnosti a dopadu na pacienty.

Na zakladé charakteru vypadku je zvolen vhodny regulatorni nastroj, pripadné
jejich kombinace.

Potfeba flexibility v pouzivani nastroju, nikoli rigidniho postupu.
Systém reaguje na opakované vyskyty vypadki ¢i omezené dostupnosti.

7 .

Praxe potvrzuje, Ze kombinace nastroju je uc¢innéjsi nez jednotliva opatfeni
izolované.
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Dostupnost a nahraditelnost lé¢iv, aktualni praxe a oéekavani SUKL
Dostupnost Iéciv v Eeské praxi po dvou letech od novely zakona

Paleta ndstroju pfi feSeni dostupnosti IéCiv v Ceské praxi

Preventivni a Operativni nastroje B Cmova obatfeni
informacni nastroje pro feseni vypadku y P

® Priibézné sledovani
dostupnosti léCiv
(market report, hlaseni
HSZ, REG-13, DIS-13,
LEK-13)

® Informovani odborné
verejnosti (informacni dopisy,
zvefejiiovani informaci, diskuze
s odbornymi spole¢nostmi apod.)

e Vcasna komunikace s MAH
a distributory

* Docasna regulacni opatieni
(cizojazy¢né Sarze, rezim LPOD)

Alternativni postupy
zajisténi lécby

(dovoz neregistrovanych
léCivych pripravkd)

Cilené zasahy podle typu
lé¢ivého pripravku (napf.
zvlastni rezimy dle zakona
o lé¢ivech)

Specifické Ié¢ebné programy

Rezervni mechanismy
(systém rezervnich zésob)

Metodické pokyny a
optimalizace vyuziti
regulaénich nastroju
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26.05.2026

Hodnoceni dostupnosti a nahraditelnosti v roce
2026

Dostupnost a nahraditelnost Ié¢iv, aktualni praxe a oéekavani SUKL

e, SUKL o
Market Report (1)

=, HIaseni pferuseni, ukoncéeni, obnoveni a zahajeni dodévek na trh — § 33 odst. 2 zakona
o lé¢ivech (378/2007 Sb.)

% Povinnost MAH oznamit Ustavu:

> Datum pferusenifukonéeni dodavek LP — oznameni provést nejméné 2 mésice
predem ci soucasné s prerusenim/ukonéenim dodéavek LP (vyjimecné okolnosti)

> Datum obnoveni dodavek LP — oznameni provést neprodlené

> Datum zahdjeni dodavek LP — ozndmeni provést nejpozdéji do 2 mésicl po jeho
skute¢ném uvedeni na trh

> Duvod pferuseni/ukonéeni dodavek LP a aktudlni mnoistvi LP (stav zasob), které ma
MAH k dispozici ke dni ozndmeni (preruseni nebo ukonceni dodavek) a které bylo

uréeno pro trh v CR

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026
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Market Report (2)
= Doplnujici informace k hlaseni:

> Zasoby MAH

> Preruseni bez zvefejnéni — Ize pouzit v pfipadé, ze MAH md dostate¢né mnozstvi LP pod
svou kontrolou (MAH ma pod svou kontrolou v dodavatelském fetézci signifikantni mnozstvi
daného LP, které pokryje ocekdvanou poptavku do predpokladaného terminu obnoveni)

> Povinnost MAH dle § 33a odst. 1 zakona o lé¢ivech (378/2007 Sb.) — zajisténi dodavek LP (se
stanovenou Uhradou/maximalni cenou) po oznameném datu pferuseni ¢ ukonéeni

= Aplikace Market Report:
> PFistup do aplikace: https://pristupy.sukl.cz/

% Zvefejnéni informaci o dostupnosti lé¢ivych pfipravki (véetné hodnoceni nahraditelnosti):

> Prehledy hlaseni: https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

» Databdze 1é¢iv: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026
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‘ i ia i i v roce 2026

Statistika vyvoje hlaseni 2019-2026

Prehled hlaseni (2019-2026)

g | 2019 ®2020 m2021 ®2022 mW2023 m2024 MW2025 m2026
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Preruseni Ukoné&eni Obnoveni Zahdjeni
Typ hlaseni
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Hodnoceni nahraditelnosti

© ©

Q)

Q}

Q)

Nahraditelnost posuzovana vidy individualné pro kazdy LP
Hodnoceni provadéno u vsech hlaseni preruseni/ukonéeni dodavek na trh
Posuzované vlastnosti:

> Charakteristické vlastnosti LP: |1éCiva latka, pomocné latky, Iékova forma, sila, zpUsob aplikace,
indikace a vyznam LP pro poskytovani zdravotni péce

> Aktudlni spotfeby LP: zdvisi na postaveni LP na trhu, mnoZstvi generickych LP a jejich
spotfebach

> Délka vypadku: problematické predevsim dlouhodobé vypadky
> Stav zasob: v pripadé potreby ovérovano také u nahrazujicich LP (véetné planu dodavek)
V pfipadé nejasnosti feSena nahraditelnost LP s pfisluSnou odbornou spolecnosti

Posouzeni nahraditelnosti a dopadu vypadku LP pfi poskytovani zdravotni péce je hlavnim
predpokladem pro to, aby Ustav a MZD mohlo pfistoupit k moznym opatfenim pro zajisténi
dostupnosti Ié€iv na trhu — LPOD, CS, SpLP, omezeni re-exportu, 8/6, individualni dovoz atd.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026
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Oznaceni lécivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost” (1)

Q)

Q)

~

10}

Kompetence SUKL dle § 33b odst. 2 a 3 zdkona o lécivech (378/2007 Sb.)
MozZnost oznacit |éCivé pripravky priznakem ,,omezena dostupnost” v pfipadé, Ze:
> bylo nahlaseno pro dany LP pferuseni/ukonceni dodavek na trh

> pfedmétny LP ma stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni
cenu

> aktudlni mnoistvi LP dostate¢né nepokryva potfeby pacientd v CR a zirover tuto
potiebu nelze v odpovidajicim mnoizstvi nahradit jinym LP odpovidajicich |é¢ebnych
vlastnosti

» se jedna o LP odpovidajicich Ié¢ebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k LP, pro ktery bylo
oznameno preruseni uvadéni na trh (na nezbytné nutnou dobu)

Povinnost MAH doplnit ve Ihité 30 dni ode dne oznaceni pfiznakem , omezena
dostupnost” Ustavu informace o pFijatém opatfeni k odstranéni divodu preruseni

Vlyjimka pro LP dle § 33a odst. 4 zakona o lécivech (vyhlaska ¢. 457/2023 Sb.)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 26. kvétna 2026
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Oznaceni lécivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost” (2)

% Pfiznak ,omezend dostupnost” pridélovan Ustavem na zadkladé posouzeni
nahraditelnosti LP, délky vypadku LP, stavu zasob dotceného LP (pfipadné nahrazujicich
LP) a podilu na trhu - riziko ohrozeni dostupnosti IéEby pro pacienty v CR

= Oznaceni probiha na zikladé opatieni obecné povahy (OOP) vydavaného Ustavem

= OOP zvefejfiovano na strankach Ustavu:

> Uredni deska: Uredni deska | SUKL

% Prehled LP s pfiznakem ,,omezena dostupnost*:

» Prehledy HSZ: https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
» Prehledy market report (MR): https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/
> Databdze 1é¢iv: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026
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Pocet LPOD od 1. 6. 2024

LPOD - poéet OOP LPOD - pocet LP

m Schvdlené OOP  ©* Ukoncené OOP W schvdlené OOP = Ukongené OOP
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Rok Rok
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Opatieni k odstranéni divodu preruseni

& Semamidtent / Opatien k odstranéni dirvodplrusen 0 wopioinismjchoptins & vestmesezpscorns [

Plan obnoveni EEZRiEzd

= Povinnost MAH doplnit ve lhité
30 dnti ode dne oznaceni
ptiznakem ,,omezena dostupnost”
Ustavu informace o pfijatém
opatieni k odstranéni duvodu
preruseni

Hiddeni - Prerusen - 11.10.2024.

ESCITALOPRAM ACCORD 10MGTBL FLM 281

‘Obecné informace k preruseni/ukonZeni uvadéni na

L plpravek fazen mezi tv. Life-saving drg

% LP oznalené pfiznakem ,omezend .
dostupnost” dle § 33b odst. 2ZoL ==

Gostateéné dodavky.
Nasledujii kroky zahmuji

nawh®

0 v Bme, ktery e hlavnim dodavatelem I6€ivé étky pro pripravek XYZ, v pe Tatky.
a veas. V-

e
e shopn i |

% Soucasti aplikace Market Report

W Zrusit pedpokisdané datum dovozy

Predpoldidan datum uvedeni Poet kusi baleni*

21052025 =R
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ZruSeni priznaku ,omezena dostupnost
% Zrudeni probiha na zakladé opatieni obecné povahy (OOP) vyddvaného Ustavem
= ZruSeni moiné ve chvili, pominou-li divody pro jeho vydani (obnoveni dodavek,
dostatec¢na saturace trhu — na urovni DIS a LEK)
= OOP zvefejiovana na strankach Ustavu:
> Ufedni deska: Uredni deska | SUKL
Kategorie Nazev Cislo jednaci Vyvéseno Sejmout
Opatieni obecné povany - omezena dostul v/ | zruseni [ ] | |
Opatfeni obecné povahy - omezené dostupnost ‘ 00P amiodaron injekéni voztok@ ‘ suki410623/2025 ‘ 09.10.2025 ‘ 09.10.2035
% Pfehled LP se zrusenym pfiznakem ,,omezena dostupnost”:
» PFehledy HSZ: https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
Prehled LP k hlaSeni
Lécivy pripravek o Typ hlaseni Periodicita ~ Platnost od « Platnost do = Cj.od « Cj.do ~ Skupina hlasiteld
3:)?7;;?” ooP Denné 17.9.2025 7.10.2025 SUKL373262/2025 SUKL405309/2025 LEK, DIS
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026
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leni dodavek

Terapeuticka zaména (v¢. doporuceni OS)

Sbér dat

Home | Aboul | Work Packages | News & Meetings | Dissemination

Home « Disserninalion

Dissemination

Individ
Komunikace (MSC — Medical shortage communication)

Omezeni predepisovani, distribuce, vydeje

Deliverable 8.2.: A plan for National PR  Deliverable 8.3: Shortage prevention  [FRYFITY
Competent Auihories Preventive and Il o eansres o |
Mitigation Measures against Medicines Implementation Plan z . 2 f2
Shortages, based on the Information Do 3 s oy evicle Zrychlené registracni procesy
collected from the National Shortage
Experts
SO ——
reazhet

Read iLhere!

Voluntary solidarity mechanism (VSM)

IPLP priprava
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026
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‘ ¢ni Cinnost Odboru i léciv

Kontroly v oblasti dostupnosti a distribuce léciv

—
=

Kontrolni ¢innost je béZnou souéasti dozorové role Ustavu.

= Ovétuje fungovani zakonnych povinnosti v praxi napfic¢ celym retézcem.

% Planovani kontrol je zalozeno na rovhomérném lGzemnim a typovém pokryti

provozovatel(, aby byla zajisténa objektivita a efektivita kontrolni ¢innosti.
Specifika jednotlivych clanku:

Q)

= MAH - hlaseni a planovani dodavek
= DIS —rychlost reakce a rovny pristup k odbérateliim
= LEK — prace se zdsobami a vydejem léciv
» Kaidy clanek fretézce nese svou odpovédnost a tomu odpovida
i zaméreni kontrol.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026
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' Inspekéni éinnost Odboru dostupnosti léciv

s

Na co se kontroly u MAH zaméruiji

% HIlaseni o uvadéni LP na trh (zahajeni, preruseni, obnoveni,

ukonceni) + REG-13
—§33 odst. 2 ZoL

Q]

Hlaseni skladovych zasob na vyzvu SUKL

[amm————————as——
—§ 33 odst. 2 ZoL PR
% Zajisténi odpovidajicich dodavek LP s uhradou nebo max. —
cenou i po preruseni/ukonceni dodavek ——
—§ 33a odst. 1-2 ZoL —
% Doplnéni oznameni o preruseni LPOD o pfijata ndpravna
opatreni do 30 dnil
—§33b odst. 4 ZoL
% U MAH je kli¢ova véasnost, uplnost a konzistence dat

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e  26. kvétna 2026
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. Dostupnost a nahraditelnost Ié¢iv, aktudlni praxe a oéekavani SUKL
‘ ¢ni ginnost Odboru i léciv

Na co se kontroly u DIS zamértuji

% Hlaseni skladovych zasob, véetné Udaji o mnozstvi LPOD podle OOP a na
vyzvy SUKL
—§ 77 odst. 1 pism. f) ZoL
% Zakaz znevyhodnovani odbératell pri objednavani LP
—§ 77 odst. 1 pism. h) ZoL
Zajisténi dodani objednaného LPOD do 2 pracovnich dnd, ma-li jej

distributor k dispozici
—§ 77 odst. 1 pism. h) ZoL

Omezeni a zakaz distribuce LPOD do zahranici, vCetné distribuce LP omezenych OOP
MzZD

Q)

Q)

—§ 77 odst. 1 pism. s) ZoL, § 77d odst. 3 ZoL

Vytvareni a udrZovani rezervnich zasob LP
—§ 77e odst. 3-4 ZoL

Distribuce LP vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb v souladu s OOP MzD
—§112c odst. 2 ZoL

U DIS je kli¢ové rovné zachazeni, dodrzovani Ihit a respektovani omezeni distribuce.

Q}

[—
(" Jo{ )

Q]

Q]

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e  26. kvétna 2026
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' Inspekéni éinnost Odboru dostupnosti léciv

Na co se kontroly u LEK zaméruiji

= Hlaseni skladovych zasob, véetné poskytovani Gidajd o mnozstvi LPOD dle
OOP a na vyzvy SUKL
—§ 82 odst. 3 pism. d) ZoL

Objednavani LPOD v obvyklém rozsahu, odpovidajicim primérnému
tydennimu vydeji (u nemocnicnich Iékdren za 2 tydny) v poslednich 12
mésicich

—§ 82 odst. 3 pism. h)al) ZoL
Vydavani LPOD vyhradné pacientlim nebo poskytovatelim zdravotnich
sluZeb (nikoliv na veterinarni recept)

—§ 82 odst. 3 pism. h)al) ZoL

Vydavani LP vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb v souladu

s OOP MZD (napr. zakaz vydeje pro veterinarni poufziti)
—§112c odst. 2 ZoL

Q)

Q)

Q)

Q]

U Iékaren je klicové odpovédné zachazeni s LPOD a respektovani omezeni
v zajmu zajisténi dostupnosti pro pacienty.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e  26. kvétna 2026
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Pfehled postihi

Dostupnost a nahraditelnost Ié¢iv, aktudlni praxe a oéekavani SUKL

¢ni Cinnost Odboru i léciv

KONTROLA POVINNOSTI SOUVISEJICiCH S DOSTUPNOSTI

Pocet inspekci 26
Bé&Zici inspekce 0
Pocet navrhi k sankci 26
Bez sankce 0
Sankce s NPM* 9
Sankce s NPM* 10 000 K¢ - 100 000 Ké

Sankce navrhované 10 000 K¢ - 126 000 K&

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026

22 + 10 (spoludéast na kontrole DOZ) 24
s 2

19 + 8 (spoluticast na kontrole DOZ) 13
2 + 2 (spoluticast na kontrole DOZ) 9
Z 4

0 K¢ (napomenuti) - 35 000 K¢

0 K¢ (napomenuti) — 100 000 K¢

0 K¢ (napomenuti) - 122 000 K¢
0 K¢ (napomenuti) - 122 000 K¢
*nabyti pravni moci
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"‘ SUKL
Setfeni a vyfizovani podnétd
< 0d1.6.2024 evidovano:
> 29 podnétti od 19 podatelt
» Celkem 16 subjektd (DIS/MAH)

Dostupnost a nahraditelnost lé¢iv, aktualni praxe a oéekavani SUKL
€ni ginnost Odboru i léciv

0}

% Postup Ustavu:
» Kazdy podnét prosetfen a vyhodnocen
» Dle vysledku: zahdjeno Setfeni nebo kontrola
» Podatel informovan o vysledku

0}

Nejcastéjsi duvody podnétu: nezajisténi dodavky LPOD ve lhtté 2 pracovnich dnt

Co je pro podani podnétu klicové: ,nevykryta“ objednavka + pisemna komunikace,

idealné dokladovany pozadavek (napf. recepty), jasna identifikace LPOD, mnoZstvi, data

objednani.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 26. kvétna 2026
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Omezeni vyvozu lécivych pripravki z davodu
zajisténi jejich dostupnosti
(§ 77c-77d Zol)

Ve
. ® KL Dostupnost a nahraditelnost Ié¢iv, aktualni praxe a oéekavani SUKL
‘ Omezeni vyvozu Ié&ivych pfi & z divodu zajisténi jejich i

Dvoustupriovy systém regulace vyvozu LP v CR
%, Zakon o lécivech § 11 pism.g)aq), § 77ca § 77d
= Regulace vyvozu je v zakoné rozdélena do dvou stupnt:
» § 77c - Seznam LP (preventivni faze, zvySeny dohled)
» § 77d - zakaz vyvozu (krizové opatreni, doCasny zdsah)
% Cilem systému je:
» Zajisténi dostupnosti pro pacienty
» VCasna a primérena reakce na vyvoj dostupnosti LP na trhu
% Role instituci:
> SUKL — odborné hodnoceni, analyza dat a monitoring dostupnosti

» MZD - rozhodnuti o regulacnich opatfenich, vydéni a zvefejnéni
opatreni formou OOP

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026
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e, SUKL

Dostupnost a nahraditelnost Ié¢iv, aktudlni praxe a oéekavani SUKL
Omezeni vyvozu |écivych pFipravki z diivodu zajisténi jejich i

Postup dle §77c a §77d ZolL - zarazeni

§ 77c

Vlastni

. B

podnét

&innost SUKL / #

al ®

r

MZD -)

Zarazeni
na Seznam

§ 77d

Hlaseni
DIS-18

@

Nové posouzeni
SUKL / MZD

a5

=P ® Zékaz

::( Dle § 77d nelze postupovat na podnét ]

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026

29
(;\ ’ )
Dostupnost a nahraditelnost lé¢iv, aktualni praxe a oéekavani SUKL
. ‘ S U KL Omezen?vy’vozu |é&ivych pfipravka z divodu zaj’i’iténl’ jejich
Postup dle §77c a §77d ZolL - vyrazeni
[ N
-~ Ponechani
L na zakazu
4
e 0 %o
Viastni oz Nové o SN Vyfazeni ze
Cinnost SUKL / # o} posouzeni ’ & zakazu, ponechani
podnét = SUKL / MZD ] na Seznamu
8 W,
/e N
AN
~_} Vyiazeni
A8 ze Seznamu
m e
N
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026
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e, SUKL o e b
Seznam dle § 77c Zol jako preventivni nastroj pro zajisténi dostupnosti
% SUKL priibéZné monitoruje dostupnost Ié¢ivych piipravki na trhu
% Priidentifikaci rizika jsou pro MZD pfipravovany odborné podklady
= Rozhodnuti MzD:
» Navrh OOP (15 dni pro doruceni, 5 dni pro vydéni pfipominek)
> Lze udélat j 8Fedbéin§/m OOP (prozatimni Gprava pomér(), plati den nasleduijici (vydani navrhu
i predbézné OOP ve shodny cas)
» Zarazeni léCivého pripravku na Seznam — OOP (druhy den Ucinnost a zruseni predbézného OOP)
% Charakter Seznamu (§ 77c):
> Nejde o automaticky zakaz vyvozu
» SlouZi jako signal zvySené citlivosti LP z hlediska dostupnosti
» Predstavuje preventivni fazi regulace vyvozu
= Zvefejiiovani:
» Seznam je zvefejiovan MZD, Seznam l|écivych pripravkl, jejichZ distribuci do zahrani¢i maji
distributori povinnost hlasit SUKT
» OOP na Uredni desce a v systému EUD, Uredni deska | SUKL
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026 .
e, SUKL e i e

Povinnosti DIS u LP zarazenych na Seznam
= Hlaseni zaméru vyvozu:

» Pokud je LP uveden na seznamu (§ 77c) distributor musi hlasit zamér
vyvozu (DIS-18)

= Lhata pro hlaseni:
» Nejméné 15 dni pred planovanym vyvozem
» Pokud v této IhGté neni vydano OOP podle § 77d, Ize po jejim uplynuti
|éCivy pripravek vyvézt
= Smysl hlaseni:
» Umoinit aktudlni pfehodnoceni dostupnosti

» Zabranit zhorSeni dostupnosti

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 26. kvétna 2026
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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/
https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/?kategorie_id=9
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V4
. ® KI Dostupnost a nahraditelnost Ié¢iv, aktudlni praxe a oéekavani SUKL
‘ Omezeni vyvozu |écivych pFipravki z diivodu zajisténi jejich i

Zakaz vyvozu lécivych pripravkl (§ 77d Zol)

Opatreni pfi redlném ohrozeni dostupnosti

Q)

Na zakladé hldgeni distributorti SUKL znovu vyhodnocuje dostupnost LP na trhu
Rozhodnuti o zakazu vyvozu:

(QNQ)

> Pokud je zjisténa nedostateéna dostupnost LP pro pacienty v nasledujicich 3 mésicich
> Ministerstvo zdravotnictvi miZe rozhodnout o zékazu vyvozu podle § 77d
> Predbézné OOP (prozatimni Gprava pomé&r( - plati nasledujici den)
> Néavrh OOP (15 dni pro doruéeni, 5 dni pro podani pfipominek)
> OOP (plati nasledujici den)
~ Zakaz vyvozu je:
> cileny
» &asové omezeny
» uplatfiovany pouze u konkrétnich LP

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 26. kvétna 2026
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Ve
‘ ® KI Dostupnost a nahraditelnost lé¢iv, aktualni praxe a oéekavani SUKL
‘ Omezeni vyvozu léivych pFipravki z divodu zajisténi jejich i

Vyrazeni ze Seznamu / ukonceni zakazu vyvozu
= Moinosti zahdjeni prezkumu:
» Na zakladé podnétu (DIS, MAH)

> Z vlastni ufedni &innosti (monitoring dostupnosti SUKL)

Q)

Podminkou je stabilizace dostupnosti IéCivého pripravku na trhu

Q)

Rozhodnuti MZD a pravni forma (zruseni trva déle):
» Navrh OOP (15 dni pro doruceni, 5 dni pro podani pfipominek )
» OOP (vyvéseno EDU na dobu 15 dni, uc¢innost je 16. den)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 26. kvétna 2026
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V4
. ® KI Dostupnost a nahraditelnost Ié¢iv, aktudlni praxe a oéekavani SUKL
‘ Omezeni vyvozu |écivych pFipravki z diivodu zajisténi jejich i

Hodnoceni fungovani systému regulace vyvozu
%, Silné stranky:
» Odborné podloZeny a datovy systém
» Jasna dvoustupriova logika (prevence -> krizovy zasah)
» Dlraz na pfiméfenost a doCasnost opatieni
» Vysoka obhajitelnost rozhodnuti

%, Limity v praxi:
» Rozhodovani vychazi z datového vyhodnoceni SUKL a ndvazného rozhodnuti MZD
» Zapojeni dvou instituci ¢ini systém odborné robustnim, aviak méné pruinym nei
jina spravni opatreni
» Rychlost rozhodovani je limitovana dlirazem na pfezkoumatelnost a koordinaci
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 26. kvétna 2026
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‘ ® So KL Dostupnost a nahraditelnost lé¢iv, aktualni praxe a oéekavani SUKL
‘ Zavér

Kam sméfruje regulace v oblasti dostupnosti IéCiv?

= Vice datovych zdroju, jejich harmonizace v EU a rozvoj jejich vyuZivani
= Diraz na preventivni opatteni a koordinované aktivity EU

= Vyssi odpovédnost MAH za dostupnost IéCivych pripravk(

= Identifikace kritickych lécivych pfipravku

< Identifikace slabych mist vyrobnich retézc

= Budovani zasob, ale i podpora jejich sdileni

Q)

Podpora vyroby a sobéstacnosti EU

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 26. kvétna 2026
36

18



26.05.2026

5 SO KL Dostupnost a nahraditelnost lé¢iv, aktualni praxe a oEeka’va’;Lfﬂlili(yL
Zkratky
%~ DIS —distributor
% DLP - databaze léCivych pfipravkud
% HSZ - hlaseni skladovych zésob
= LEK - provozovatelé opravnéni k vydeji
= LP—Iécivy pripravek
= LPOD — |écivy pfipravek s oznacenim omezend dostupnost
% MAH —drzitel rozhodnuti o registraci
= Market report — hlaseni uvedeni, pferuseni, obnoveni ukonéeni uvadéni LP na trh
% MZD - Ministerstvo zdravotnictvi
% OOP - opatieni obecné povahy
% Zol - zékon ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakon( (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 26. kvétna 2026 .

e, SUKL

Mate zkuSenost se SUKL? DOTAZNiK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

SnaZime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

(tr

Pfedem dékujeme za spolupraci a ¢as vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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(tr

(—\ r
fe, SUKL
DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
vSem uUdajim o své elektronické
preskripci, véetné |ékového zaznamu a
nastaveni souhlasd k nému.
Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obcana.

STAHNETE ZDE
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