e, SUKL

NOVELA ZAKONA O LECIVECH V PRAXI

Jakub Velik
Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti IéCiv

23.10. 2024



rok" SU KL Provozni a organizacni pokyny
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V prednaskovém sale, prosim,

nekonzumujte potraviny.
Piti je povoleno pouze v

nadobach s uzavérem.

V pfipadé potfeby a béhem pauz
v programu seminaie je moiné
vyuZit prostory predsali.

Béhem prednasky méjte,
prosim, vypnuté vyzvanéni
mobilniho telefonu.

V probé&hu seminéiie v
prednaskové mistnosti
netelefonujte.

Prostory v sdle jsou
klimatizovany. Prosim,
neotvirejte okna.
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@
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Veskeré vnitini prostory SUKL jsou
prisné nekuracke.

Koureni je mozné nejblize 10
metrl od vstupniho schodiété do
budovy a souéasné mimo okruh
dalsich osob.

Je zakazéno pouzivat
obrazovy zaznam seminare.

Nejblizsi toaleta se
nachézi v predsali (pfi
opusténi pfednaskového
sélu se nachazi vpravo).



Prednasejici

l Ndazev prednasky

MUDr. Tomas Boran
(Feditel Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv)

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.

(vedouci Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti lIéCiv Statniho Ustavu pro kontrolu léciv)
Mgr. Daniela Rrahmaniova

(feditelka Odboru |éciv a zdravotnickych prostredkl Ministerstva zdravotnictvi)

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.

(vedouci Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti léCiv Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv)

Novela zakona o lécivech — Nové povinnosti MAH, DIS, LEK — kratké shrnuti
Systém rezervnich zasob. Nové regulacni moznosti distribuce, vydeje a pfredepisovani
Rozsah novelizace zdkona o lé¢ivech z pohledu Ustavu

I Dotazy, diskuze

v z '3 s

Prestavka na obcerstveni
Novinky v oblasti hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni lécivého pripravku na trh
(legislativni zmény, pokyn UST- 45), oznaceni pfiznakem omezena dostupnost
Market report — seznameni s novou aplikaci, vyhodnoceni dat pro hodnoceni dostupnosti

Ing. Michaela Kosova, Ph.D.
(Posuzovatel nahraditelnosti, Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti é¢iv SUKL)
PharmDr. Antonin Faukner
(Posuzovatel dostupnosti, Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti lé¢iv SUKL
Ing. Tomas Hajek/Ing. Petr Koucky
(0dbor informacnich technologii SUKL)
Ing. et Ing. Lucie Tomaskova
(Inspektor dostupnosti, Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti [é¢iv SUKL)
Mgr. Petra Havlinova
(Koordinator, Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti léciv SUKL)

Detaily nového systému Market report, novinky v Hlaseni skladovych zasob
Inspekéni innost

Pokyn UST — 46 (Hlaseni dodavek lécivych pripravku na trh, REG-13)

Dotazy, diskuze
Prestavka na obcerstveni

Nové mechanismy stanoveni ceny a Uhrady (§32d) Mgr. Ing. Ondiej Némecek
(feditel Sekce cenové a thradové regulace Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv)
Ing. Renata Golasikovd, MHA

(Vedouci oddéleni E-receptu Statniho Ustavu pro kontrolu léciv)

Nové sluzby pro eRecept — zkusenosti

Dotazy, diskuze
Pfednasky s odborniky a nasledna panelova diskuse - Aplikace novely ZoL v Iékarenské praxi
Implementace novely zakona o lé¢ivech z pohledu inovativnich vyrobct
Dostupnost léCivych pripravkl z pohledu off-patentového farmaceutického primyslu
Dostupnost léCivych pFipravkl z pohledu praktického Iékare

Mgr. Ales Krebs, Ph.D. (Prezident Ceské lékarnické komory)
Mgr. David Kolafr (Vykonny reditel, AIFP)
Megr. Filip Vrubel (Vykonny feditel, CAFF)
MUDr. Igor Karen (Mistopiedseda pro profesni zaleZitosti, SVL CLS JEP)
RNDr. Tomas Votruba, CSc., MBA (Vykonny feditel, AVEL)
Mgr. Apolena Jonasova, Ing. Petr Dolezal (PHOENIX Iékdrensky velkoobchod, s.r.0.)

MUDr. Tomas Boran
(reditel Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv)
PharmbDr. Jakub Velik, Ph.D.
(vedouci Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti léCiv Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv)

Cas prednasky

9:00-9:15

9:15-9:40

9:40-10:00

10:00-10:10

10:10-10:25

10:25-10:40

10:40-10:55

10:55-11:05

11:05-11:25

11:25-11:45
11:45-12:00
12:00-12:30
12:30-12:45
12:45-13:00

13:00-13:10
13:10-14:30

14:30



Dotazy

- diskuse po kazdém bloku
- chat

- e. mail: seminareovn@sukl.cz
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

CESKE REPUBLIKY

Novela zakona o lécCivech
¢. 456/2023 Sb.

Mgr. Daniela Rrahmaniova
Odbor Iéciv a zdravotnickych prostredk
Praha 23. 10. 2024



Novela zakona o lécivech ¢. 456/2023 Sb. --

" Povinnost drziteld rozhodnuti o registraci zajistit dodavky |éCiv, které maji
stanovenou Uhradu nebo maximalni cenu, po dni preruseni nebo ukonceni
dodavek na trh.

= SUKL oznaluje omezené dostupna lé¢iva a nahrazujici lé¢iva pfiznakem , omezena
dostupnost” (LPOD)

= Povinnosti pro distributory a lékarny
" Informace pro lékarny, |ékare a pacienty

=  Systém rezervnich zasob u distributoru.

= Ministerstvo zdravotnictvi muze docasné upravit podminky pro distribuci,
predepisovani nebo vydej LP.



Novela zakona o lécivech ¢. 456/2023 Sb. --

= Zmény v hlagenich SUKLu

= identifikacni kéd pracoviste,

: MAH pri oznameni preruseni nebo ukonceni uvadéni humanniho LPvna trh v
CR zasle informace o aktualnim mnozstvi LP, které ma k dispozici pro CR,

= hlageni aktudalniho stavu zasob LP u distributor( a v 1ékarnach na vyzvu SUKLu,

= denni hlaseni zasob LPOD od distributort a |ékaren.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

= Povinnost zajistit pro pacienty v CR dodavky LP, pro ktery oznamil pferugeni nebo
ukonéeni uvadéni na trh v CR, v mnoistvi odpovidajicim 1-2 préimérnym
meésicnim dodavkam, prip. LP, ktery jej mize nahradit.
=  Povinnost plati pro humanni |écCivé pripravky které maji stanovenou uhradu z
verejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu.
= Obecné plati povinnost 2 primérnych mésic¢nich dodavek (hlaseni REG-13).
= Pokud nedoslo v poslednich 2 letech k preruseni dodavek nebo preruseni v
poslednich 2 letech trvalo ve svém souctu nejvySe 20 dnu, plati povinnost
1 primeérné mésicni dodavky.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci --

* Prechodné ustanoveni: § 33a odst. 1 se pouzZije pouze pro oznameni o preruseni
nebo ukonceni uvadéni |éCivého pripravku na trh, ktera byla ucinéna po nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

" Prechodné ustanoveni: od 1. 6. 2024 do 31. 12. 2024 se primérnou meésicni
dodavkou rozumi jedna Cctyriadvacetina souctu Udaji o objemu dodavek
nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty paté.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci --

§ 33a odst. 3

= Povinnost zajisténi dodavek muze drzitel rozhodnuti o registraci splnit také
dodanim cizojazycné sarze, pokud Ustav takové dodani umozni.

= Pokud Ustav zamitne 7adost o uvedeni cizojazyéné 3arie, prestoze drZitel
rozhodnuti o registraci nabidl opatrit takovy |éCivy pripravek stitkem s ceskym
nazvem l|éCivého pripravku a ceskou pribalovou informaci zevné pripevnénou
k vnéjSimu obalu tohoto |éCivého pripravku, drzitel rozhodnuti o registraci nemusi
v mnozstvi uvedeném v zadosti plnit povinnost zajisténi dodavek.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci --

= Povinnost zajisténi dodavek se neuplatni prvnich 12 mésicti od uvedeni lécivého
pfipravku na trh (§ 33a odst. 3) a u lécivych pripravkli uvedenych v pfiloze
vyhlasky ¢. 457/2023 Sb. (ucinna od 1. 6. 2024):

= Tixagevimab a cilgavimab,

= Sotrovimab, regdanvimab, casirivimab a imdevimab,

= Vakciny proti chripce a proti covid-19,

= Diagnosticka a terapeuticka radiofarmaka s vyjimkou kitu.



Oznaceni lécivého pripravku priznakem ,,omezena

dostupnost”

Ustav vyhodnoti informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci a dal$i
jim shromazdéné informace o mnozstvi humanniho |éCivého pripravku, u kterého
bylo ohlageno pferudeni nebo ukon&eni uvadéni na trh, na trhu v Ceské republice.
Pokud Ustav dospéje k zavéru, 7e aktudlni mnoZstvi LP dostate¢né nepokryva
potieby pacientt v Ceské republice a zaroven tuto potfebu nelze v odpovidajicim

mnozstvi nahradit jinym LP odpovidajicich lécebnych vlastnosti, oznaci takovy LP
na nezbytné nutnou dobu priznakem ,,omezena dostupnost”.



Povinnosti distributora

§ 77 odst. 1 pism. f)

= Hlaseni mnozstvi LPOD, které mel distributor k dispozici ke konci dne
predchazejiciho dni oznaceni timto priznakem a dale hlasi v pravidelnych
intervalech aktualni mnozstvi.

§ 77 odst. 1 pism. h)
= Zakaz zvyhodnit konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat |éCivé pripravky.
= Povinnost dodat LPOD do 2 pracovnich dnu.

§ 77 odst. 1 pism. s)

= Zakaz distribuce I|éCivého pripravku oznaceného priznakem ,omezena
dostupnost” do zahranici.



Povinnosti provozovatele lékarny

Hlaseni mnozstvi humanniho |éCiveho pripravku oznacéeného priznakem
yomezena dostupnost”, ktery méli k dispozici ke konci dne predchazejiciho dni
oznaceni timto priznakem, a dale hlasi v pravidelnych intervalech aktualni
mnozstvi.

o

Moznost objednavat |éCivé pripravky oznacené priznakem ,omezena dostupnost
tak, aby mnozstvi takového pripravku v dané lékarné neprevysilo mnozstvi
odpovidajici obvyklému poctu baleni vydanych za 1 kalendarni tyden v
poslednich 12 kalendarnich mésicich, a pouzit jej vyhradné k vydeji pacientim
nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

Nevydal-li provozovatel Iékdrny za poslednich 12 kalendarnich mésici Zadné

baleni takto oznaceného lécivého pripravku, miiZze objednat pouze mnoizstvi
uvedené na platném lékarském predpisu predlozeném v dané lékarné.



§ 82 odst. 3 pism. |)

Moznost objednavat |éCivé pripravky oznacené priznakem ,omezena dostupnost”
nebo nahrazujici 1éCivé pripravky tak, aby soucet mnoizstvi téchto pripravkld v
dané |ékarné neprevysil soucet mnozstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni
vydanych za 2 kalendarni tydny v poslednich 12 kalendarnich meésicich, a pouzit
jej vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovatellim zdravotnich sluzeb.

Nevydal-li provozovatel lékarny poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu
|0zkovou péci za poslednich 12 kalendarnich meésici zadné baleni takto
oznaceného humanniho |é¢ivého pripravku, muze provozovatel |ékarny objednat
pouze mnozstvi potrebné pro Iécbu aktualné hospitalizovaného pacienta.



Systém rezervnich zasob --

=  Ministerstvo zdravotnictvi po vyhodnoceni informaci podle § 77e odst. 1 ZolL
muzZe zaradit opatfenim obecné povahy (OOP) humanni lécivy pripravek do
systému rezervnich zasob. Opatreni obecné povahy vyda na dobu nejvyse
12 mésicli, mazZe vSak jeho trvani prodlouzit, vidy nejvySe o 12 mésicd.

= Pfi vydavani opatreni obecné povahy podle § 77e odst. 2 |hGta pro uplatnéni
pripominek a namitek Cini 5 dnl ode dne zverejnéni jeho navrhu.



Systém rezervnich zasob

V pripadé humanniho |éCivého pfipravku zarazeného do systému rezervnich
zasob je distributor povinen bezodkladné vytvorit a udrzovat (FIFO) jeho zasobu v
mnozZstvi odpovidajicim primérnému mésicnimu objemu tohoto jim
distribuovaného lécCivého pripravku.

= J&elem neni vytvafeni sekundarni nedostupnosti — postupné vytvareni zasoby
je v souladu se smyslem a ucelem zakona.

Primérnym mésicnim objemem je jedna dvanactina souctu udajd (nahlasenych
podle vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.) o mnoizstvi léCivych pripravkii dodanych
provozovatellim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 a distribuovanych do

zahranici za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendaFnich mésicd.



Systém rezervnich zasob

= Ministerstvo zdravotnictvi muze uloZit opatfenim obecné povahy (vydavaného
bez navrhu) povinnost uvolnit zasoby ze systému rezervnich zasob za uUcelem
distribuce provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 ZoL. Po dobu
platnosti opatreni obecné povahy (kterym se uvoliuji zasoby do distribuce) se
neuplatni povinnost vytvaret a udrzovat zasoby humanniho IécCivého pripravku v
systému rezervnich zasob.

= Cenovym predpisem (vymérem) bude stanovena zvlastni obchodni prirazka
pro distributora

= § 39h odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sh. - |éCivy pripravek uvolnény ze systému
rezervnich zasob je hrazen ve vysi souctu:

vyse uhrady (JUHR) +,,standardni” OP + ,,zvlastni“ OP + DPH



Systém rezervnich zasob

=  Prvni OOP bylo vydano dne 31. 7. 2024
= ATCJO1CEO1 BENZYLPENICILIN
= ATC JO4AB0O2 RIFAMPICIN



Nové nastroje Ministerstva --

§ 112c zakona o lécivech

= Ministerstvo mlze docasné upravit podminky pro jeho distribuci, predepisovani
nebo vydej.

= Levofloxacin, Ventolin

§ 112d zakona o verejném zdravotnim pojisténi

=  Ministerstvo muaZe uloZit zdravotni pojisStovné uhradit humanni lécivy pfipravek
takovych |écebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k humannimu |éCivému
pripravku, ktery byl oznacen priznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b, a pro
ktery bylo vydano rozhodnuti podle § 8 odst. 6 nebo vydan souhlas podle § 49
odst. 3.



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

CESKE REPUBLIKY

Dékuji za pozornost
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Rozsah novelizace zakona o lé¢ivech z pohledu Ustavu
Zmeény v souvislosti s novelou zakona o lécCivech

Zmeny v souvislosti s novelou zakona o lécivech

Vytvoreni systému sbéru
a vyhodnocovani novych
informaci a dat

v

e Automatizovang

® Prostrednictvim webo
formulare

Uprava soucasnych
formulard hlaseni a zadosti

Stanoviska, vyjadreni,
podnéty a data pro MZ
(rezervni zasoby, omezen
preskripce,..)

ré

Interni systémy pro
vyhodnoceni a publikaci
vyzev a OOP

Systém vydavani vyzev
k poskytnuti udaju
e Utedni deska

e Webova sluzba

e Individualni doruceni drg
rozhodnuti o registra¥

RozSireni kontrolni ¢innosti

Sjednoceni pristupu k
hldaseni — identity/pristupy

Nové doporucené postup

Systém vydavani OOP
Omezena dostupnost
* Utedni deska

¢ Webova sluzba
¢ Prehledova databa¥

Uprava systému
ePreskripce

Personalni zajisténi
oddéleni dostupnosti
a nahraditelnosti

Predkladani ,,Opatreni pro
odstranéni duvodu
preruseni” prostrednictvim
webového formulare

Vydavani cenovych
rozhodnuti pro nahrazuijici
|éCivé pripravky
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Pocet hlaseni

Statistiky hlaseni market report

Preruseni dodavek
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Rozsah novelizace zakona o lé¢ivech z pohledu Ustavu
Statistiky hlaseni market report

Pocet hlaseni
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Ohlaseni
preruseni/
ukonceni

Vyhodnoceni

Rozsah novelizace zakona o lé¢ivech z pohledu Ustavu
Proces stanoveni ,,Omezena dostupnost”
a“

Proces stanoveni ,,Omezena dostupnost”
(,,LPOD“ — |éCivy pripravek omezena dostupnost)

Hlaseni LPOD.....do 1 pracovniho dne ode dne oznaceni humanniho IéCivého
pfipravku pfiznakem ,omezena dostupnost” a dale vzdy ke konci kazdého pracovniho
dne, ve kterém trvalo oznaceni tohoto humanniho léCivého pfipravku...

m Zruseni
ooP

®vror @ @

/

=

Pouze, pokud LP ma stanovenou uhradu z
verejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni
cenu + vyjimky

\

J
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Follow up

Publikace na Ufedni desce a elektronickych

systémech
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' . Rozsah novelizace zakona o lécivech z pohledu Ustavu
‘ Pfrehled omezené dostupnosti (LPOD) na webu SUKL

Piehled omezené dostupnosti (LPOD) na webu SUKL

() https://testprehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ ab Q@ A W {2 =

Prehled léciv

ECOSAL INHALER ;gg"gggéiﬁv INASUS " 0253580 14/439/00-C v W Preruseni 2 I Hrazené R v RO3AC02
OSPEN ??{mf/ SMLPORSUS 0049549 15/089/98-C v W Preruseni 5 I Hrazenc R v JO1CE10
OSPEN ?;gg:;li/ SMLPORSUS 0214055 15/125/88-C v W Preruseni 5 I Hrazené R v JO1CE10
:;ENTOL'N INHALER ;,gg"gg%gﬁv INASUS 0231956 14/869/99-C v W Preruseni &3 R v RO3AC02
VERTIMED 16MG TBL NOB 60 0188391  83/459/12-C v Preruseni 2 N Hrazené | R v NO7CAO1
VERTIMED 24MG TBL NOB 60 0188400  83/460/12-C v Preruseni 2 I Hrazené | R v NO7CAO1

Ochranné prvky (OP)

Dostupnost

. Vyskyt na tr. . Omezena dostupnost

© STATNI USTAV PRO KONTR(

¥ ' Ménég parametnil vyhledavani
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Rozsah novelizace zakona o lé¢ivech z pohledu Ustavu

Dostupnost v aplikaci eRecept!

13:044% BB W Bl G

=  ZaloZeni eReceptu

PACIENT RECEPT

roznaTRE

Lécivé pripravky

#1 POLOZKA HVLP REGISTROVANA x

> OMEZENA DOSTUPNOST LP - SEZNAM LEKAREN

2024

B Sl = @

Omezené dostupnost LP - seznam

o ZAVRIT X
lékaren
GPS O @ @“"‘
HVLPkod 0237656  azow a
Wielkopolski —

SUKL Iékarna Praha 10

Srobidrova 48, Praha, 10041

Udaj platny k: 08.02.2024 10:21:19

Pocet baleni: 10 Vzdal.(km): 0,3

SUKL lékarna Praha 2

Vinohradska 404/19, Praha, 12000

Udaj platny k: 08.02.2024 10:23:29

Pocet baleni: 1 Vzdal.(km): 2,53

MZ lékarna (
Palackého namésti 375/4, Praha, 12800
4o Udaj platny k: 08.02.2024 10:18:10

ur Pocet baleni: 80 Vzdal.(km): 391

M Lékarna u Kuby (
Marné 2, Letninkovié, 44334 %
Udaj platny k: 22.01.2024 14:14:21 -
Pocet baleni: 1 Vzdal.(km): 77,29 ke
KoldF Jifi - Lékdrna (
Brnénska 765, Praha, 10200 &
Udaj platny k: 19.04.2024 15:37:12

Nalezeno 8 Iékdren

010y . W UpEIOUTEIMaP LU IS

13:00% B & W

Omezena dostupnost LP - seznam
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. ' ® Rozsah novelizace zdkona o léCivech z pohledu Ustavu
‘ INTERPRETACE INFORMACI O VYSKYTU NA TRHU A OBCHODOVANI A DOSTUPNOSTI

Bl INTERPRETACE INFORMACI O VYSKYTU NA TRHU A OBCHODOVANI A DOSTUPNOSTI

Kod Registracni R ©® Uvadeéni R (i ]

. Stav @) Ochranné @ ATC
SUKL gislo Dostupnost Uhrada

Na LP - Doplnék na - i -
azev oplnek nazvu na trh registr. prvky sk.

100MG/ML INJ SOL/SOL ,
ACC INJEKT NEB 5X3ML 0103387  52/507/96-C v ==3 v RO5CBO1

ACIDUM FOLICUM

LECIVA 10MG TBL OBD 45 0243014  12/099/69-C v | Hrazené | BO3BBO1

AFLUDITEN 25MG/ML INJ SOL 5XTML 0185369  68/012/76-S/C ‘ ==3 NO5AB02

ALGIFEN NEO S0OMG/ML+SMG/MLPOR 176954 73/166/01-C i == AO3DA02

GTT SOL 1X50ML

ALPROX 0,5MG TBL NOB 30 0243225 70/226/11-C Hrazené NO5BA12

OBCHODOVANI
V DISTRIBUCI OZNACENI OMEZENA
V PREDCHOZICH DOSTUPNOST
3 MESICICH

AKTUALNI HLASENT
DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI




Pocet LPOD

e, SUKL

Statistiky LPOD

LPOD (2024) - poéet LP
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Rozsah novelizace zakona o lé¢ivech z pohledu Ustavu

Statistiky LPOD

Pocet vyzev (LP)

LPOD (2024) - pocet LP

M Schvalené OOP

Ukoncené OOP
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Meésic
Vyzvy (kédy SUKL)
1-9/2024

Rok
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DIS
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Distribuéni modely doddvek lééiv ze zahraniéi — sféra vlivu MAH (oznaéena Zluté)

( ~ Ll EU &R
. ‘ S U KL MAH (=DIS) v EU konsignaéni sklad (KS) = DIS = LEK
’ KS - DIS, LEK

CZ poboéka s DIS lic.
DIS nebo LEK

VYROBCE v EU
= VYR=MAH v EU

Zakladni schéma dodavatelského retézce

EU pobotka MAHa (=DIS) nezavisly DIS 2 2> 2>

lékarna

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

pacient

)
a

Zasoba

Plan dodavek :
Zasoba DIS LEK

na trh

Zasoba MAH

UsT-45
UST-46

Hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni léciveho pripravku se
Hlaseni dodavek lécivych pripravki na trh (REG-13) zaméFenim na povinnosti spojené s oznamenim pieruseni dodavek a mnozstvi zboZzi,
Tento pokyn je vyddvan s platnosti od 5. 6. 2024 které ma MAH k dispozici

Tento pokyn je vydavan s platnosti od 1. 6. 2024

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. 10 .2024
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=~ 200.000.000
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Rozsah novelizace zakona o lécivech z pohledu Ustavu
Analyza stavu zasob a vydeje LPOD

HSZ distribuce

—HSZ |ékarny

LEK-13 vydeje

SUKL

Analyza stavu zasob a vydeje LPOD
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Rozsah novelizace zakona o lé¢ivech z pohledu Ustavu
Analyza stavu zasob LPOD dle regiont

fe, SUKL
Analyza stavu zasob LPOD dle regionti

Hlaseni skladovych zasob v |ékarnach dle okresu na
zacatku platnosti LPOD

Pouziva technologii Bing.

Microsoft, OpenStreetMap

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. 10. 2024

Hlaseni skladovych zasob v |ékarnach dle okresu na
konci platnosti LPOD

Pouziva technologii Bing.
© Microsoft, OpenStreetMap
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Rozsah novelizace zakona o lé¢ivech z pohledu Ustavu
Analyza stavu zasob LPOD v fetézcovych lékarnach*

Analyza stavu zasob LPOD v retézcovych lékarnach*
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% lékaren

o, SUKL o virecut s s oo
Analyza vyprodeje LPOD z lékaren

Procento Iékaren hlasicich nulové skladové zasoby pro LPOD
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

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

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store p Google Play




e, SUKL

Novinky v oblasti hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni
a ukonceni uvadeéni léCivého pripravku na trh (legislativni zmény,
pokyn UST-45), oznaceni priznakem , omezena dostupnost”

Ing. Michaela Kosova, Ph.D.
Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti IéCiv

23.10.2024



(\ r
“ S U KL Market Report, UST-45, pfiznak ,,omezenda dostupnost”

Obsah

=~ Market Report —zmény v hlaseni

 Povinnost zajistit dodani zbozZi po preruseni/ukonéeni dodavek
= Pokyn UST-45

 Priznak ,omezena dostupnost” — oznaceni LP

= Opatreni k odstranéni dlivodu preruseni

 Priznak ,omezena dostupnost” — zruseni
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(\ r
“ s U KL Market Report, UST-45, priznak ,omezena dostupnost

Market Report — zmény v hlaseni (1)

%~ hlaseni preruseni, ukonceni, obnoveni a zahajeni dodavek na trh - § 33 odst. 2 zakona o lécivech (378/2007 Sb.)

= povinnost MAH oznamit Ustavu:

> datum preruseni/ukonceni doddvek LP — ozndmeni provést nejméné 2 meésice predem ¢i soucasné
s prerusenim/ukoncenim dodéavek LP (vyjimeéné okolnosti)

> datum obnoveni dodavek LP — oznameni provést neprodlené

> datum zahajeni dodavek LP — oznameni provést nejpozdéji do 2 mésict po jeho skuteéném uvedeni na trh

> davod preruseni/ukonceni dodavek LP

= nové povinnosti MAH:

> sdéleni aktualniho mnoistvi LP (preruseni/ukonceni dodavek), ktery ma MAH k dispozici ke dni ozndmeni
a byl jim uréen pro trh v CR

> sdéleni Udajd o aktualnim mnoiZstvi LP, ktery je MAH uréen pro trh v CR a Gdajii o objemu a €asovych
intervalech planovanych dodavek LP — na vyzvu Ustavu

= moznost hlasit tzv. , preruseni bez zverejnéni”

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



“ S U KL Market Report, UST-45, pfiznak ,,omezend dostupnost
Market Report — zmény v hlaseni (2)

= mnoistvi zbozi, které ma MAH k dispozici (stav zasob):

> soucast elektronického formuldre: Hlaseni o zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadeni lécivéeho pripravku
na trh | Statni ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

> mnozstvi daného LP u vSech subjektd ve sfére vlivu MAH — zboZi propusténé z vyroby a uvedené (nebo pripravené
k uvedeni) na trh za uéelem distribuce v CR

> sféra vlivu MAH - je vlastnictvi ¢i drzba, resp. detence |écivého pripravku u subjektl, které jsou s MAH pfimo
provazany, anebo které sice primo (majetkové, persondlné) propojeny nejsou, ale se zbozim budou nadale zachazet
pouze dle pokynt MAH, resp. subjektd, které jsou s MAH propojeny

= hlaseni ,preruseni bez zverejnéni“:
> nepovinna polozka (hlaseni neni uvedeno v prehledu pro verejnost)
> nenahrazuje standardni pole ,preruseni”

> MAH maé dostate¢né mnoistvi LP pod svou kontrolou a nedojde k nedostatku LP na trhu, nebot MAH ma
v dodavatelském retézci signifikantni mnozstvi daného LP, které pokryje o¢ekavanou poptavku do predpokladaného
terminu obnoveni

> obnoveni se v pripadé hlaseni , preruseni bez zverejnéni“ nehlasi

> hlaseni prozatim mozné formou e-mailu (posta@sukl.cz ¢i marketreport@sukl.cz) ¢i zaslanim do datové schranky
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



https://formulare.sukl.cz/form/hlaseni-o-zahajeni-preruseni-obnoveni-a-ukonceni-uvadeni-leciveho-pripravku-na-trh
https://formulare.sukl.cz/form/hlaseni-o-zahajeni-preruseni-obnoveni-a-ukonceni-uvadeni-leciveho-pripravku-na-trh
mailto:posta@sukl.cz
mailto:marketreport@sukl.cz

(\ r
“ S U KL Market Report, UST-45, pfiznak ,,omezenda dostupnost

Povinnost zajistit dodani zbozi po preruseni/ukonceni dodavek

~ nova povinnost MAH dle § 33a odst. 1 zakona o lécivech (378/2007 Sb.)

%~ povinnost zajistit dodavky LP (se stanovenou uUhradou/maximdlni cenou) po ozndmeném datu preruseni

¢i ukoncéeni, a to:
> bez zbytec¢ného odkladu (v zdsadé v radu dn( ¢i tydn()

> v objemu jedné (LP bez preruseni ¢i max. 20 dni preruseni v poslednich 2 letech) ¢i dvou primérnych
meésicnich dodavek

> vypocet mnozstvi vychazi z hlaseni REG-13 (z dvandacti po sobé jdoucich kalendarnich mésic(, ve kterych nebyl
LP oznacen priznakem ,,omezena dostupnost”)

> ,dodani“ Ize zajistit tuzemskymi/zahrani¢nimi skladovymi zasobami daného LP, vhodnym alternativnim LP, nové
propusténym LP z vyroby ¢i dovozem cizojazyCné Sarze LP

> pozadovany objem LP by mél byt dodan aZ po oznameném datu preruseni/ukonceni
> vyjimka pro LP dle § 33a odst. 4 zakona o lécivech (vyhlaska ¢. 457/2023 Sb.)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



‘ ‘ S U KL Market Report, UST-45, pfiznak ,,omezenda dostupnost
Pokyn UST-45

%~ pokyn UST-45 , Hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni |éCivého pripravku se zamérenim na
povinnosti spojené s oznamenim preruseni dodavek a mnozstvi zbozi, které ma MAH k dispozici“

% platnost od 1.6.2024
% doporucujici charakter

% vznik za spoluprace SUKL, MZ CR, Ceské asociace farmaceutickych firem (CAFF) a Asociace inovativniho
farmaceutického prdmyslu (AIFP)

% k dispozici na adrese: UST-45 — SUKL (gov.cz)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024


https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45/

“ S U KL Market Report, UST-45, priznak ,omezena dostupnost
Priznak ,,omezena dostupnost” — oznaceni LP

%~ oznaceni mozné pouze pro LP, které maji stanovenou uhradu/maximalni cenu a soucasné nahladsené
preruseni/ukonceni dodavek na trh (§ 33b odst. 2 Zol), pfipadné pro nahrazujici lécivé pripravky
odpovidajicich Iécebnych vlastnosti (§ 33b odst. 3 Zol)

% ptiznak pfidélovan Ustavem na zakladé posouzeni nahraditelnosti LP, délky vypadku LP, stavu zasob dotéeného
LP (pfipadné nahrazujicich LP) a podilu na trhu — riziko ohrozZeni dostupnosti |écCby pro pacienty v CR

= oznaceni probiha na zakladé opatieni obecné povahy (OOP) vydavaného Ustavem

% OOP zveFejiiovana na strankach Ustavu

> Uredni deska: Uredni deska (gov.cz)

% prehled LP s pfiznakem ,,omezend dostupnost”
» prehledy HSZ: https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
» prehledy market report (MR): https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

» databaze |éCiv: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.ntml#/

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024


https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/?kategorie_id=9
https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

(\ r
“ S U KL Market Report, UST-45, pfiznak ,,omezenda dostupnost

Prehledy HSZ (filtr: ,Omezena dostupnost/OOP“ a ,,Pouze platné pozadavky na hlaseni“):

Piehled LP k hlageni

Légivy pfipravek = Typ hlddeni = Periodicita = Platnost od = Platnost do = Cj.od = Cj.do = Skupina hlasitel(
0092012 .

METHOTREXAT EBEWE 0op Denne 3.10.2024 SUKL252332/2024 LEK, DIS
LR oopP Denné 2.10.2024 SUKL251127/2024 LEK, DIS

VINBLASTIN TEVA

7 ve

Databaze l1é¢iv (typ prehledu: ,Léciva dle kédu SUKLY, filtr: ,Omezena dostupnost*):

Lécivé pripravky (LP)

NazevLP = Doplnék ndzvu = Ff_":fd Dostupnost = ° .0 Uhrada = o o ':'::_lﬂ_.eﬁ& ° _T
SUKL registr prvk K
100MG/ML INJ SOL/SOL NEB , .
ACC INJEKT SYBML 0103387 52/507/96-C v =3 R v RO5CBO1
500MG/ML+5MG/ML POR GTT SOL _ ,
ALGIFEN NEO IX50ML 0176954 73/166/01-C VS == R v AO3DA02

Prehledy MR (filtr: ,Omezend dostupnost”):

Légivé pripravky ~

Kod Nazev pipravky Doplnék nézv R o g Typ Platnost Datum . Nahrazujici Poznamka Divod
SUKL azev pripraviu Dopinek nazvu AlC J-h.-_-t,_lpl ost oznameni od hlageni LP 2 OZnamka I:,|',5_.| useni/ukonceni
TEMOZOLOMIDE 100MG CPSDUR  LOTAXD3 N ; . . -
® 0186972 ACCORD 5 TEMOZOLOMID v Preruseni 04.10.2024 04.10.2024 02.12.2024 0167377 Vyrobni ddvody ®

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



Market Report, UST-45, pfiznak ,,omezenda dostupnost

e, SUKL

Opatreni k odstranéni duvodu preruseni

C

)

)

% LP oznacené priznakem ,,omezena dostupnost” dle § 33b odst. 2 ZolL

formulaf k dispozici na adrese: Hlaseni uvedeni, pferuseni, obnoveni nebo ukonéeni uvadéni na trh - SUKL (gov.cz)

nutné zaslat Ustavu ve lh{ité 30 dnti ode dne oznaéeni pfiznakem ,, omezena dostupnost”

)

odeslat prostfednictvim datové schranky ¢i na adresu posta@sukl.cz

= ] o v .o " P sl s
e, SUKL Opatteni k odstranéni dGvodu preruseni 5.2 e
b Smiusen o onoluiée
Opatfent k odstranéni divodu preruent Opatfeni k odstranéni divodu pferugeni - pokragovani
Lécivy prij k - o o Za i idané ani
ECivy pripravel Urychleni dodavky Datum obnoveni bodet kust baleni Zadost o vyjimku dle § 11 Datum predpoklidaného podéni
6 azev Doplnék LP OA"" @ Ne ‘ ‘ O Ano @ Ne
‘ ‘ | | ‘ | Dovoz nahrazujiciho LP Jind komunikace Popis komunikace
Hrazen ze ZP Driitel rozhodnuti o registraci Al Ne
e @ ne Owe ®
Owo @ | | y 4
Detail nahrazujiciha registrovaného LP (max. 5)
Datum hldseni o pferuseni - N
l:l SUKL kod Datum uvedeni Pocet kusl baleni
Jiné informace
Doplfiujici informace
Obecné informace k pferugeni/ukonéeni uvadéni na trh
Lécivy pripravek fazen mezi tav. ,life-saving drug.” O Ano @NE
Padrobny popis piitiny prerugeni uvadéni na trh
Dovoz cizojazyéné 3arie Datum podéni Poéet kusll baleni
Qo @ e | |
specificky 1é&ebny program Udaje o neregistrovaném LP Kontaktni osoba
Pldn doddvek dotdené varianty  Datum uvedeni LP Pozet kusti baleni Qa0 @ ne ‘ Nazev organizace
gy | | ] | |
Zem& EU/EEA IndividudIni dovoz nereg. LP Udaje o neregistrovaném LP Jméno Prijment
vsouladu s § 8 odst. 3
(e (@) ne \ | \
Telefon E-mail
Dopis tykajici se iLP  Datum pf 3 ¢ho podani ‘ | | ‘
Moiny dopad na spotfebu/ dodavky ostatnich LP stejného driitele Oano (@) ne l:l
Dopis souvisejici se zavadou Datum pfedpoklddaného podani
Qo @ e —
Moiny dopad na spotfebu/dodavky ostatnich ich) LP od jiného driitele Zadost o vyjimku dle § 132§ 23 Datum pfedpokladaného podani Datum Elektronicky podpis
| Qe @ e — -
Zkontrolovat



https://sukl.gov.cz/hlaseni/hlaseni-uvedeni-preruseni-obnoveni-nebo-ukonceni-uvadeni-na-trh/
mailto:posta@sukl.cz

“ S U KL Market Report, UST-45, pfiznak ,,omezena dostupnost
Priznak ,,omezena dostupnost” — zruseni

v 7

zrueni probiha na zakladé opatfeni obecné povahy (OOP) vydavaného Ustavem

)

v 7

zruseni mozné ve chvili, pominou-li divody pro jeho vydani (obnoveni dodavek, dostatec¢na saturace trhu)

)

)

OOP zvefejfiovana na strankach Ustavu
» Uredni deska: Uredni deska (gov.cz)

S SUKL Ufedni deska Statniho tstavu pro kontrolu Ié&iv

stahnout RSS 4 4| 117217 M Nas‘fé"063

Kategorie Cislo jednaci

| Opatfeni obecné povahy - omezena dostup V| | zrudeni | ‘ | | | | |
QOpatfeni obecné povahy - omezena dostupnost OoP kaneolol—hydrochlorid- sukl254105/2024 03.10. 2024 03.10. 2034

Opatfeni obecne povahy - omezena dostupnost QOP Ocunovy extrakt zrudeni sukl251661/2024 02.10.2024 02.10. 2034

%, prehled LP se zruSenym priznakem ,,omezena dostupnost”
» prehledy HSZ: https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html

Prehled LP k hlaSeni

écCivy pripravek = Typ hldseni = Periodicita = Platnostod = Platnost do = Cjod = Cj.do - Skupina hlasiteld

0078904

CARTEOL LP oop Denné 3.7.2024 4.10.2024 SUKL164126/2024 SUKL254105/2024 LEK, DIS

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024


https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/?kategorie_id=9
https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html

Déekuji za pozornost!

e, SUKL



Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

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

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store p Google Play




e, SUKL

Market report — seznameni s novou aplikaci,
vyhodnoceni dat pro hodnoceni dostupnosti

PharmDr. Antonin Faukner
Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti IéCiv

23.10.2024



e, SUKL

Nova aplikace Market Report, vyhodnocovani dat k dostupnosti

Obsah

, Seznameni s novou aplikaci pro hlaseni uvadéni na trh
e Zalozeni nového hlaseni

Prehled odeslanych hlaseni

* Editace a zruSeni hlaseni

* E-mailové notifikace

* Plan obnoveni

~, Vyhodnocovani dat pro posouzeni dostupnosti
* Market report
* Lécivé pripravky s omezenou dostupnosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



Usnadnit plnéni povinnosti drzitelim rozhodnuti o
registraci

Sjednotit rlzné zvyklosti drzitelt v podavani hlaseni

ZpFesnit vyhodnocovani hlageni Ustavem

Zprehlednit hlaseni o vypadcich pro odbornou i
laickou verejnost




e, SUKL

Prihlasovani

Nova aplikace Market Report, vyhodnocovani dat k dostupnosti

fe, | Market report

-

Prihlaseni do aplikace

Hlaseni o zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni léCivého pfipravku na trh

Pomoci ceho se chcete prihlasit?

Ptihlaseni pomoci Indentity ob¢ana a certifikatu >

Piihlaseni pomoci certifikatu
Preferovano pro testovani

Pfihlageni pomoci Indentity obéana
ZaloZni varianta pfihlaseni, vyZzaduje pred odeslanim prvniho oznameni >
schvaleni zadosti, pfipadné doloZeni plné moci

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte zde.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



€& Seznam hlaseni / Detail hldZeni * UloZit mezi rozpracované
(\ ry

Typ hlageni* Daturn platnosti zmény *
Nové hlaseni Preruseni - 18122024 -
Kategorie davodu * ® Termin predpokladaného cbnoveni *
O U |Ofen 1 . h hI 3¢ [ Vyrobni divod - 30.12.2024 m)
J] | roZpracovaneno niasenl y y
Divod preruseni * o
S ZO b ra Ze n | p FEd Ch OZl h O h I a Se n | Zpozdéni ve vyrobé z dlivodu setfeni odchylky.

i

Q

Hlaseni pro vice pripravku naraz

Doplnujici informace k hlaseni e

Blizai informace viz e-mail ze dne 15. 10. 2024.

Légivy pfipravek

Seznam légivych pfipravka ~

Kéd SUKL Hrazenze ZP  Posledni hla5eni Platnost posledniho hlaseni Stav zasob

INEGY 10 MG/20 MG TABLETY . . -
0024800 .- NOE 10X10MG/20MG x MNeexistuje Neni 1033 [ |

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

INEGY 10 MG/10 MG TABLETY e
0001267 TEL NOB 28X10MG/10MG > Zahajeni 5.8.2024 2605



e, SUKL

Nové hlaseni
%, Ulozeni rozpracovaného hlaseni
%, Zobrazeni predchoziho hlaseni
=, Hlaseni pro vice pripravkl naraz
=, Upozornéni na pozdni hlaseni

", Kontrola logické navaznosti typU

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

& Seznam hlaseni / Detail hldeni * UloZit mezi rozpracované

Datum zahajeni je starsi nez 2 mésice. x
Typ hlaseni® Datum platnosti zmény *
Zahajeni - 06.08.2024 B
Doplrujici informace k hidseni o

Lécivy pripravek

Seznam légivych pripravki

Kéd SUKL Hrazen ze ZP Posledni hlagen Platnost posledniho hlageni

INEGY 10 MG/10 MG TABLETY ot
0001267 TBL NOB 28X10MG/10MG b 4 Zahajeni 5.8.2024

MNeplatny typ oznameni, zkontrolujte zda typ oznameni spravné navazuje na typ oznameni z posledniho odeslaného hlaZeni.

Jméngo * u Chybné kody SUKL: 0001267



& Seznam hlédeni / Detail hladeni * UloZit mezi rozpracované
feo, SUKL
\J

Typ hlaseni* Datumn platnosti zmény *

NOVé h Ialgenll Obnoveni - 09.12.2024 |

, Doplrujici informace k hlaseni o

Ulozeni rozpracovaného hlaseni

Q

’

Zobrazeni predchoziho hlaseni ’

Q

Q

Hlaseni pro vice pripravku naraz

Lécivy pripravek

Q

Upozornéni na pozdni hlaseni

Q

Kontrola logické ndvaznosti typu

Q

Kontrola casové navaznosti

Seznam lé€ivych pripravka ”~

kad SUKL Hrazen ze ZP Posledni hlasen Platnost posledniho hiaseni

KETESSE L
0231723 25MG TBL FLM 500 11 x Pieruseni 24.12.2024

Jméno * Pfijmeni *

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024 Antonin Faukner

Hlaseni nelze zaloZit, naposledy podané hlaSeni k pfipravku 0231723 ma nastavenou budouci platnost, mizete jej véak editovat nebo zneplatnit



€&  Seznam hldgeni / Detail hlaseni * UloZit mezi rozpracované

r—\ V 4
() l S U KI i Informace pro SUKL, nezvefejiuje se

Y 4 v V4
N Ove h I a Se n I Typ hlageni* Datum platnosti zmény *

Prerudeni bez zvefejnéni - 28.10.2024 O
=, Ulozeni rozpracovaného hlaseni
— p Kategorie divodu* Termin predpokladaného cbnoveni
Kapacitni/distribuéni davody - 04.11.2024 B

Q)

> Zobrazeni predchoziho hlaseni

Divod pierugeni *

Veskeré zboZi pfedano do distribuce.

Stav zasob u distributori

)

Hlaseni pro vice pripravku naraz

<
)
N
)
<
N

Doplrujici infor

Sklad distributora Stav zasob

00150270815, Mij testovaci distributor B (I€0: 28604202), Dlouha ulice . 45100

@ Odebrat distributora a stav

Sklad distributora Stav zascb L

t

00000910314, Test subjekt (1IC0: 9025164), Srobérova /48, Praha 10, 10... 1200
Lécivy priprav

@ Odebrat distributora a stav

Q)

> Preruseni bez zverejnéni

+ Pridat dal$iho distributora a stav

Seznam lé€ivych piipravki

Kéd SUKL Hrazenze  Posledni Platnost posledniho Stav 7 P_I‘ﬂ
. - e ZP hlaSen hlasen e
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024
MNUX VOMICA-
0069133 HOMACCORD X Obnoveni 3.8.2024 [ ]

POR GTT SOL



(\ r
.‘ S U KL Nova aplikace Market Report, vyhodnocovani dat k dostupnosti

Moznost podavat hlaseni jen pro vlastni pripravky

=, Pristup pouze k
pripravkiim daného drzitele

Y | Vice parametri vyhleddvani

= Nutnost pouziti spravného
certifikatu pro prihlaseni

Lécivy pripravek

% Drzitelé bez pridéleného

kédu pracovisté musi =
p OE a' d at o p \rclf stu p d oE I PIRACETAM-EGIS 1200MG TBL FLM 20 (0081426) [ Mij LP |
EGLYMAD 1 MG TEL NOB 30X1MG (0040942) [ M LP |
H EGZYSTA 300MG CPS DUR 28 (0207385) [ Neni mij LP | I
EGZYSTA 75MG CPS DUR 56 (0207400) [ Neni mij LP |

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



I g
. S U KL Nova aplikace Market Report, vyhodnocovani dat k dostupnosti

g Prehled odeslanych hlaseni a moznost jejich editace

inegy

Hlaseni podana

O Jen nezrusena hlaseni . Vsechna hlaseni . Hlaseni s planem

¥ | Méné parametrl vyhledavani

Typ oznameni Stav Datum odeslani gSiL Datum platnosti Predpoklad cbnoveni Stavplanu  Zménéno

Zahajeni 26.9.202416:21:18 0001267 :_NBE_G:{;; ;;g{:]%rgig:féEw 2.8.2024 26.9.2024 16:30:08 £ rd (]
Ukongeni 10.1.20150:00:00 0001267 TEELG:JBD i'“;g%i;gig‘:f&w 30.4.2014 ol
Zahajeni 3.5.2013 0:00:00 0001267 'T"BELGJ {;B“ ;ﬁ’{ﬁ,’é%ﬁf&m 1.5.2007 ©



(\ r
“ S U KL Nova aplikace Market Report, vyhodnocovani dat k dostupnosti

Prehled odeslanych hlaseni a moznost jejich editace

s, Po prihlaseni se zobrazi veskera hlaseni daného drzitele
* Odeslana
* Rozpracovana
e ZrusSena [ Zroeno

%~ Jednotliva hlaseni lze vyhledavat a filtrovat podle nékolika parametru

, Editovat a rusit Ize pouze posledni hlaseni pro konkrétni variantu pripravku

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



e, SUKL

Nova aplikace Market Report, vyhodnocovani dat k dostupnosti

Prehled odeslanych hlaseni a moznost jejich editace

, Historie zmeén u editovanych hlasen

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

’

Historie hlaSeni

Typ oznameni

Zahajeni

Kod
SUKL
INEGY 10 MG/10 MG TABLETY

oooizer TBL NOB 28X10MG/10MG

Zmény - 26.09.2024 16:30:08

Nazev polozky

Poznamka

Stara polozka Mova polozka

2. editace 3. editace

Zmény - 26.09.2024 16:29:56

Nazev poloiky

Poznamka

Stara poloika Nova polozka

1. editace 2. editace

Zmeény - 26.09.2024 16:29:46

Nazev polozky

Poznamka

Stara polozka Nova poloZka

1. editace



(\ r
‘ ‘ S U KL Nova aplikace Market Report, vyhodnocovani dat k dostupnosti

Prehled odeslanych hlaseni a moznost jejich editace

Opravdu zneplatnit hlaseni 973973dd-887b-4977-9f42-

s Historie zmén u editovanych hlaseni a76301012a18?

P Divod zneplatnéni *

%, Povinnost uvést divod zruseni hlaseni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



W oo
‘ S U KL Nova aplikace Market Report, vyhodnocovani dat k dostupnosti

mm Prehled pro verejnost

Lécivé pripravky A

Kaod SL’JKLln ATC _P33° Typ oznameni  Platnost od = Datum hlaseni Predpokladany termin obnoveni Nahrazujici L:'o

0154727 ?5&”3&%555?535 ?xezjnh&LL ONCOSAFE  SenCiaom Zahdjeni 11.09.2024 12.09.2024 © ©
0065977 23; g";g(“; ML 1N SOL 1XSML e Prerugeni 21.00.2024  12.09.2024 23.11.2024 2 e O
0004353 E'LQSELDA?XN R el A eS| v Prerusen 25.00.2024 11.09.2024 27.11.2025 0058760, 0212513, 0132850 @

Divod prerugeni/ukonéeni: Kapacitni/distribuéni divody  Poznamka: PZLU ve stejné indikaci

©0004380 IE;SG?E'L“:NF S — Co1eA0e Zahajeni 26.00.2024 11.00.2024 e
0001445 PNEJSEE&;L | OXS00MG/LAH VOO “w  Preruseni 27.09.2024 11.09.2024 31.01.2025 ®

.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



Market report

e, SUKL

SUKL OVNL corp. (00150404791)
Drzitel registrace

& Seznam hlaeni Nové hisSeni

E-mailové notifikace

Mate neodeslany plan obnoveni x
’ ’ v ’ ’ A
% Uplynuti terminu predpokladaného — mmmm=r

obnoveni

, Povinnost odeslat Plan obnoveni B vicspacametivybiodivi

Seznam hlaseni

Typ Stav Datum Kéd Datum Pfedpoklad  Stav Zménéno
oznameni ’ odeslani SUKL platnost obnoveni planu
15.10.2024 KETESSE
Preruseni [0 o 0231723 25MGTBLFLM 24122024 27.12.2024
Feruseni - 17:12:28 /7| ®
e 500 I
] - CILOzEK 15.10.2024
Obnoveni 0224973 SO0MGTBLNOB  17.10.2024 e /s O
56 o
ESCITALOPRAM
N = 10.10.2024 ACCORD .
Odeslino
preruseni [ 111708 0171634 Joe T o 11102024 612024 ([EED B s/ ©
281
ESCITALOPRAM
- - 10.10.2024 ACCORD
Odeslino
zahdjeni [0 11163a 0171634 L E T am 2682024 e
281
CILOZEK
Perugeni 1?3} 2;22224 0224973 50MGTBLNOB 16102024 16.1.2025  [[E5)) 1;;;3_‘3224 B o /s o
8 i 34:

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



e, SUKL

Plan obnoveni

~

reruseni - LPOD -

P

 Povinnost odeslat Plan

= Moznost kopirovani vyplnénych
hodnot k dalSim pripravkim

s povinnosti odeslat Plan

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

fa, | Market report

SUKL OVNL corp. (00150404791)
Drzitel registrace

0] Kopirovani stavajiciho planu #* UloZit mezi rozpracované

& Seznam hlaseni / Opatfeni k odstranéni divodu prerugeni

Plan obnoveni

Zobrazit vice v

Hlaseni — Preruseni — 16.10.2024

5d SUKL Nazev Doplnék nazvu Hrazen ze ZF

0224973 CILOZEK 50MG TBL NOB 56 v

Obecné informace k prerudeni/ukonéeni uvdadéni na trh

Lécivy pripravek fazen mezi tzv. Life-
saving drug Ao @ Ne
Podrobny popis pficiny pferugeni uvadéni na trh* o
“
i

Plan dodavek * g
Zemé EU/EEA, kde je |&€ivy pripravek ° .
registrovan

+ Pridat dalsi zemi EU/EEU
Mozny dopad na spotfebu/ dodavky ostatnich I&€ivych pfipravk( stejného dréitele rozhodnuti o registraci L)



~

SUKL

Nova aplikace Market Report, vyhodnocovani dat k dostupnosti

Vyhodnocovani dat pro posouzeni dostupnosti

=, Market report

Stav zasob jako povinna polozka hlaseni o
preruseni

SUKL posoudi, na jak dlouhé obdobi zasoby
vystaci na zakladé primérnych dodavek
distributord (DIS-13) v poslednich 12
meésicich

Prihlizime k podilu na trhu pfipravku ve
vypadku a jeho nahrad

V pripadé podezreni ohrozené dostupnosti
— vyzva k nahlaseni stavu zasob

Pokud zasoby nevystaci na predpokladanou
délku vypadku - OOP (LPOD)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

Tabulka 2
Kod SUKL | Nazev lé€ivého pfipravku Registracni Typ Platnost od | Datum Predpokladany | Ddvod
Doplnék ndzvu dislo oznameni ozmameni termin preruseni
obnowveni nebo ukondeni
0050381 CARTEOL LP &4/382/05-C pferufeni | 02.07.2024 | 01.07.2024 | 21.10.2024 “Wrobni
20MG/ML OPH GTT S0L divody
PRO 3X3ML
Ustav posoudil nahraditelnost Iégivych pfipravkil uvedenych v Tabulce 2 takto:
Tabulka 3
Kod SUKL MNazev lecivého piipravku Podil ma trhu wprocentech wramci | Nahrazujici lecive  pripravky
Doplnék mazvu pripravki zde uvedenych (celkem 100 %) odpovidajicich l&écebmych
wlastnosti
0050381 CARTEOL LP 95.16 0073504
200G /ML OPH GTT S0L PRO 3X3ML
0078904 CARTEOL LP 4.84
200G /ML OPH GTT SOL PRO 1X3ML

Déle Ustav vyhodnotil informace o aktudlnim mnoistvi IéCivych pFipravkd uvedenych v Tabulce 2, které
mél driitel rozhodnuti o registraci k dispozici ke dni oznameni:

Tabulka 4
Kod SUKL | Mazev léfiveho pripraviu Typ Platnost Predpokladany Datum Odhad pokryti potreb
Doplnék nazvu oznameni | od termin obnoveni oznameni pacientd v mésicich
0050381 CARTEOL LP prerufeni | 02.07.2024 | 21.10.2024 01.07.2024 037
2MAGML OPH GTT SOL PRO
I3IML




e, SUKL

Vyhodnocovani dat pro posouzeni dostupnosti

%, Lécivé pripravky s omezenou
dostupnosti
e Po vydani OOP sledujeme prijata
data o zasobach v distribuci a
|ékarnach v predem nastavenych
intervalech
* SUKL disponuje analytickym
nastrojem pro zpracovani téchto
,big data”
* Po prijatém oznameni o obnoveni

sledujeme trend v zasobach -
zruseni OOP

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

Nova aplikace Market Report, vyhodnocovani dat k dostupnosti
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Zaverem

Moznost hlasit pouze vlastni pripravky

Ovéreni aktivnich pristupovych udaju predem
Spusteni nové aplikace hlaseni 11. 11. 2024

Validnéjsi informace - efektivnéjsi reseni dostupnosti

e, SUKL



Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

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

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store p Google Play
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Detaily nového Marketu reportu, novinky v
Hlaseni skladovych zasob

Ing. Tomas Hajek/Ing. Petr Koucky

23.10.2024



Detaily
Obsah

e, SUKL

O cem budeme mluvit

> MR - nahrazeni certifikatu certifikatem

> MR - moznosti prihlaseni MAH
e Certifikatem
* Certifikatem a Identitou obcana
* |dentitou ob¢ana — zalozni moznost

% MR - pfihlageni pro oznameni PZLU

= MR - prihlaseni pro oznameni SpLP

"~ MR - nemam dostupny certifikat, co s tim

= MR - moznost posilat z vlastniho systému, pfipadné systému treti strany (API)
%, HSZ - automaticky nula

, HSZ — emailové notifikace

= Obecné — mam vice certifikatu, jak prepinat

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



Detaily
MR - nahrazeni certifikatu certifikatem

e, SUKL
MR - nahrazeni certifikatu certifikatem

~, Dnes kvalifikovany podpisovy certifikat
e Od kvalifikované autority
* Platnost 1 rok
* Identifikuje osobu

% Nové SUKL autentizaéni certifikat
* Resortni autorita
* Platnost 2 roky
* Totozny jako pro hlaseni MAH - REG13
* I|dentifikuje spolecnost a typ Cinnosti, napr. MAH, DIS atd.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



Detaily
MR - moznosti pfihlaseni MAH

e, SUKL
MR - moznosti prihlaseni MAH

Prihlaseni do aplikace

Hlaseni o zahajeni, pferuéeni, obnoveni nebo ukonéeni uvadeéni lécivého pfipravku na trh

Pomoci ceho se chcete prihlasit?

Prihlaseni pomoci Indentity obcana a certifikatu >

Pfihlaseni pomoci certifikatu
Preferovano pro testovani

Pfihlaseni pomoci Indentity obéana

ZaloZni varianta pfihlageni, vyZaduje pfed odeslanim prvniho oznameni >
schvéleni Zadosti, pfipadné doloZeni plné moci

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



r
‘ Prehled léciv API
‘ Mr - prihlaseni certifikatem

MR - prihlaseni pomoci certifikatu

Vyberte certifikat X
Vyberte certifikat pro ovéfeni na serveru testapisukl.cz:443
Predmét Vydavatel Sériowé Cislo -
MAHSUKL150257240G TEST SUKL A 5800000EBA322FCSCA..
DOVSUKL150257207G EZCA Test 1 110000042 C3EB2ADO0...
MAHSUKL150786589G EZCA Test 1 1100000424081 2EEI6A..,
W

Informace o certifikatu o Zrusit
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Detaily
Mr - certifikatem a identitou ob¢ana

MR - prihlaseni pomoci certifikatu a identity obcana

%, Zaruka zaslani ohlaseni konkrétni osobou
=~ Moznost evidence vlastnich kontaktu pro kazdou osobu MAH

* V pripadé prihlaseni pomoci certifikatu S o
. vy s p Statni prostredky Bankovni identita
aplikace nacita kontakty z posledniho

MojelD a |.CA identita

ohlaseni
Mobilni klic eGovernmentu ®
eObcanka ®
NIA ID (dfive ,Jméno, Heslo, SMS") ®
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‘ Detaily
’ Mr - prihlaseni identitou obcana

v 4 [

MR - prihlaseni identitou obcana

v

alozni moznost v pripadeé nedostupnosti certifikatu

)

)

/

Nutné zalozeni a schvaleni zadosti propojeni s MAH
* Dolozeni plné moci, prfipadné povéreni

* Do schvaleni zadosti nelze odesilat oznameni

)

Pristup za vice MAH
Moznost evidence vlastnich kontaktu

)

& Driitel + Pridat nového driitele

Seznam Zadosti

Drzite Kontakt Prilohy Stav Datum odeslani Datum platnosti

test - drzitel test@test.cz = . _
(00150048917) 123456780 3a718bd5-7954-49ac-b127-e04e1408391d.pdf + y i o
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V4
. Detaily
‘ MR - ptihlaseni pro ozndmeni PZLU

MR - prihlaseni pro oznameni PZLU

v

%, Prihlaseni pomoci certifikatu dovozce

= Vybér z evidovanych PZLU

* Léciva nejsou pod timto pristupem uvedena, plati i obracené

Test dovozu (00150802103)

Dovozce

& Seznam hlageni

Y | Vice parametri vyhledavani

Seznam hlaseni
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Detaily
MR - pfihlaseni pro oznameni SpLP

MR - prihlaseni pro oznameni SpLP

%, Prihlaseni pomoci certifikatu distributora

, Vybér z evidovanych LP v SpLP

test (00150002316)

Distributor

€ Seznam hlaseni

Y | Vice parametri vyhledavani
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‘ Detaily
‘ MR - nemam dostupny certifikat, co s tim

MR - nemam dostupny certifikat, co s tim

= MozZnost znovu stahnout z portdlu https://pristupy.sukl.cz
* Lze se prihlasit pristupy, identitou obCana pro statutary, certifikatem - ijiné agendy

"~ Obnovit pristupy do portalu pro MAH na emailové adrese ei@sukl.cz
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e, SUKL e

MR - API

= Moznost posilat z vlastniho systému, pripadné ze systému treti strany
* Informace pro IT pracovniky na rozcestniku https://testapi.sukl.cz, kostka MR

% SUKL poskytuje i jiné API, napt. Pfehled Ié&iv APl — automatické nacitani
informaci o lIéCivech do Vaseho systému

* Seznamy DLP, CaU, dokumenty, doprovodné informace, planované delsi datové sady o LP od
1.1.2025

* dostupné na https://prehledy.sukl.cz, kostka Pfehled lé¢iv
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HSZ — automaticky nula

Detaily
HSZ - automaticky nula

= 0d 07.2024 ve webové aplikaci

* Automatické odeslani nulovych skladovych zasob pro oznacena IécCiva druhy den v 03:00 rano
od data zaskrtnuti a pak kazdy dalsi den az do odskrtnuti

* Nutno zaskrtnout u kazdého pozadovaného pripravku, v€etné novych

Lécivé pripravky

Légivy pripravek - Poet baleni ~  Datum skladovych zasot
ESOITALOPRAM ACCORD - 18.10.2024 10:02
P 0 18.10.2024 10:02
ooie28 0 18.10.2024 10:02
oaiset 40 18.10.2024 10:02

QUETIAPIN XANTIS
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Platnost od Platnost do Datum odeslani Mula automatic |-J}-‘o
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(\ r
.‘ S U KL Obecné — mam vicero certifikatu, jak pfepinat

Detaily

Obecné — mam vicero certifikatu, jak prepinat

%, Zavrit prohlizec
3 Vice prohll'ieélj (5] | https://testapi.sukl.cz/mr-app.html#/hlaseni

v v Informace o doméné testapi.sukl.cz
 Prohlize¢ MS Edge
* umoznuje prepinat certifikaty

B Pripojeni je zabezpecené.

i 55 Vase volby c%ﬁkétﬁ
= Anonymni okno

69 Opravnéni pro tuto stranku

Soubory cookie a data webid

LH  Prevence sledovani u tohote webu (Vyvazens) m

Sledovaci moduly (podet blokovanych: 0)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz



Inspekéni ¢innost

Ing. et Ing. Lucie Tomaskova
Inspektor dostupnosti [éCiv

23.10.2024
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V4
. Inspekéni Cinnost
‘ Zakladni informace

Zakladni legislativa

 zdkon €. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu

vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci |éCiv, ve znéni pozdéjsich predpist
vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci lIéCivych pripravkud, ve znéni pozdéjsich predpisu
vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy

v_lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich lécive
pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisu

vyhladka €. 329/2019 Sb., o pfedepisovani léCivych pFipravk( pfi poskytovani zdravotnich sluZeb,
ve znéni pozdéjsich predpisu

vyhlaska ¢. 457/2023 Sb., kterou se stanovi seznam humannich léCivych pfipravkd, na které se

nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit jejich dodani po oznameném datu
preruseni nebo ukonceni dodavek

% zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni zakona ¢. 183/2017

Sb.,

kterym se meéni nékteré zakony v souvislosti s pfrijetim zakona

o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich a zakona o nékterych prestupcich
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V4
Inspekéni Cinnost
’ Zakladni informace

Zakladni informace

= Rozsiteni dozorové ¢innosti Ustavu od 1. 6. 2024:

, Dozorovana oblast:
* Pozadavky tykajici novych ustanoveni dle ZOL ohledné dostupnosti lécCiv.

", Dotceni provozovatelé:
* Driitelé rozhodnuti o registraci léCivych ptripravki (déle jen , drzitel”)
 Distributofi léCivych pFipravki (dale jen , distributor”)
* Provozovatelé opravnéni k vydeji léCivych ptipravku (déle jen ,lékarna“)

= Pred zahajenlm této dozorové Cinnosti (nabyti ucinnosti novych pravomou)
Ustav rozeslal vSem dotenym provozovatelim ,,Upozornéni“ na nové legislativni
pozadavky tykajici se hlaseni skladovych zasob.
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Inspekéni ¢innost
Zakladni informace

Zakladni informace

=, Aktualné se zamérujeme na:
* Driitele, ktefi viibec nehldsi REG-13 (nemaji certifikat)
* Drzitele, ktefi nehlasi nebo nespravné hlasi market report
e Lékarny — obecné
* Podnéty

 Od listopadu se budeme dale zamérovat na:
» Lékarny, které viibec nehlasi Hlaseni skladovych zasob
 Distributory - obecné
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V4
Inspekéni Cinnost
’ Zakladni informace

Zakladni informace

» Kontrola probiha ,na dalku”“ nebo ,na misté“ a je zahdjena zaslanim Oznameni
o zahdjeni kontroly, popf. predloZzenim inspektorskych prikazl inspektory na misté
kontroly.

 Skutecnosti zjisténé na misté, nebo zaslané kontrolovanou osobou, jsou porovnavany
a vyhodnocovany podle dat dostupnych Ustavu z povinnych hlaeni dIe ZOL.

 Nove vzniklé legislativni pozadavkyjako hlaseni skladovych zasob, vydeje LP oznaceného
priznakem ,,omezena dostupnost” (dale jen ,LPOD“) na veterindrni recepty nebo zadanky
a vydej LP v souladu s opatfenim obecné povahy (dale jen ,00P“) MZCR jsou
u distributord a l|ékaren kontrolovani nejenom inspektory Oddéleni dostupnosti
a nahraditelnosti (dale jen ,,O0ddéleni DAN“), ale také inspektory Sekce dozoru pfi jejich
standardm’inspekc“:m’c“:innosti

> U driitelt probihaji prevainé Setfeni z moci uredni (tzv. ex offo) kdy zjisténi vychazi
z dat ziskanych na zakladé ufedni ¢innosti Ustavu a kontrola neni viibec zahdjena.
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U JEDNOTLIVYCH PROVOZOVATELU
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® Inspekéni ¢innost
’ Kontrola drziteli rozhodnuti o registraci l1é¢ivych pFipravku

Kontrola drzitelt rozhodnuti o registraci léCivych pripravku
- (§ 33 odst. 2) a 3) pism. g) bod 3. a 4., 333, 33b ZOL)

= Hlaseni dodavek lécivych pripravkd na trh (REG-13)

%, Hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni léCivého pripravku (market
report)

%, Hlaseni skladovych zasob

> Zverfejnéni seznamu, v némz je uveden distributor nebo distributofi zajistujici distribuci
LPOD prostrednictvim VPOIS 6Verejne pristupna odborna informacni squba&

% Zajisténi odpovidajicich dodavek LP, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného
zdravotniho pojisteni nebo maximalni cenu, po datu jeho preruseni nebo ukonceni
dodavek na trh

* Dvojndsobek primeérné mésicni dodavky LP nebo primérna mésiéni dodavka LP.

% Doplnéni oznameni preruseni uvadéeni LP na trh o informaci o pfijatém opatrenik
odstraneni divodu preruseni LP oznaCeného pfiznakem ,,omezena dostupnost” (dale jen
,LPOD") ve Ihuté 30 dnu ode dne oznaceni
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Inspekéni ¢innost
’ Kontrola distributor( lé€ivych pripravku

Kontrola distributoru lécivych pripravku
-(§ 77 odst. 1, pism.f), h)ag), § 77ca § 77d, § 77e odst. 3) ZOL)

, Hlaseni skladovych zasob

% Znevyhodnovani pfi objednani LP konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat LP
nebo vojenského distributora LP

% Zajisténi dodavek objednaného LPOD do 2 pracovnich dni ode dne obdrzeni
pozadavku, ma-li tento LP k dispozici

%, Distribuce do zahranici u LP uvedenych na Seznamu |éCivych pripravkt dle § 77c

% Distribuce do zahranici u LP, u kterého MZ vydalo OOP omezujici nebo zakazujici
dlstrlbUC| tohoto LP

%, Distribuce do zahranic¢i u LPOD

>, Rezervni zasoby

* V pripade LP zarazeného do systému rezervnich zasob bezodkladné vytvofit a udrzovat jeho
zasobu v mnozstvi odpovidajicim pridmérnému mésicnimu objemu tohoto distribuovaného LP a
uvolnéni této zasoby k distribuci v souladu s OOP MZCR.
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® Inspekéni ¢innost
’ Kontrola provozovatell opravnénych k vydeji Ié¢ivych pFipravku

Kontrola provozovatelu opravnénych k vydeji IéCivych pripravku
- (§ 82 odst. 3 pism. d), h)al), § 112c odst. 1 ZOL)

, Hlaseni skladovych zasob
 Objednavky LPOD

* Objednaval tak, aby mnozstvi takového LP v dané Iékarné neprevysilo mnozstvi odpovidajici
obvyklému poctu baleni vydanych za 1 kalendarni tyden (2 tydny u nemocnicnich Iékaren)
v poslednich 12 kalendarnich mésicich,

* nevydal-li provozovatel Iékarny za poslednich 12 kalendarnich mésicti Zzadné baleni takto
oznaceného LP, mohl objednat pouze mnozstvi uvedené na platném lékarském predpisu
predlozeném v dané lékarné (pouze mnoizstvi potfebné pro |é¢bu aktudlné hospitalizovaného
pacienta v nemocnicni lékarné).

, Vydavani LPOD
» Zda byl LPOD pouzit vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovatellim zdravotnich sluzeb.

% Vydavani LP v souladu s OOP MZ

* MZ CR mUiZe u LP vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb do¢asné upravit podminky pro
jeho distribuci, predepisovani nebo vyde;.
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‘ Inspekéni Cinnost
’ Hlaseni skladovych zasob

Hlaseni skladovych zasob

= Pro spravné zobrazeni a hlaseni skladovych zasob (,,HSZ”) je nutné odliSovat:

e Opatreni obecné povahy (,00P“), kterym se oznacuje humanni |éCivy pripravek
priznakem ,,omezenda dostupnost” (,LPOD“) na nezbytné nutnou dobu (jedna se
o opakované hlageni - DENNI HLASENI — udaje je nutné zasilat denné, tj. kaidy
pracovni den, do doby, nez bude OOP zruseno); informace o zruseni OOP je
uvadéna na Uredni desce Ustavu,

* Vyzvu (NA VYZVU) k predloieni ddajii v pFl’pané pgdezfgni na ohrozeni
dostupnosti humannich lécivych pripravkl — JEDNORAZOVE HLASENI — ve vyzvé je
uvedena Casova lhuta k poskytnuti pozadovanych udaiju.
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Inspekéni ¢innost
’ Hlaseni skladovych zasob

Hlaseni skladovych zasob

 Je nutné hlasit/reagovat na kazdou vyzvu ¢i OOP zverejnéné na uredni desce
Ustavu — pouze elektronicky dle pokynu zde: https://sukl.gov.cz/hlaseni/hlaseni-
skladovych-zasob/.

= Hlageni se tyka viech LPOD a vyzev — pokud dany kod SUKL
neobchodujete/nevydavate, je nezbytné hlasit do skladovych zasob ,,0“ — Ize
nastavit tzv. ,,Nula automaticky”

, Hlaseni REG-13, DIS-13 a LEK-13 jsou odlisSné typy hlaseni, kde se hlasi udaje za
predchazejici mésic. Smyslem vyzvy Ci OOP je zjistit aktualni, a co mozna nejvice
presny, stav zasob daného Iéku na trhu.

%, Prehled seznamu |ékli s omezenou dostupnosti naleznete zde:
https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html.
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Vyhledavani

Typ hlageni

. Omezena dostupnost / 0OP . Jednorazova vyzva

Skupina hlasiteld

@ =« @os O vee

¥ Méné parametni vyhledavani

Prehled LP k

Lécivy pfipravek =
0024775
MATRIFEN

0011955
DUROGESIC

0122588
FENTALIS

0235262
FENTANYL MYLAN

0114898
FENTANYL-RATIOPHARM

0500520
TEMODAL

0183528
TEMOZOLOMIDE GLENMARK
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Typ hldseni =

0oP

0oP

0oP

ooP

ooP

00P

00P

Periodicita «

Denné

Denné

Denné

Denné

Denné

Denné

Denné

Platnostod «

15.10.2024

15.10.2024

15.10.2024

15.10.2024

15.10.2024

15.10.2024

15.10.2024

Inspekéni ¢innost
Hlaseni skladovych zasob

Datum platnosti

Pouze platné poZadavky na hlaseni

Platnost do «

Cjoda

SUKL264545/2024
SUKL264545/2024
SUKL264545/2024
SUKL264545/2024
SUKL264545/2024
SUKL264736/2024

SUKL264736/2024

B Exportovat do XLS

Cj do «

Skupina hlasiteld

LEK, DIS

LEK, DIS

LEK, DIS

LEK, DIS

LEK, DIS

LEK, DIS

LEK, DIS



Dékuji za pozornost
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

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

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store p Google Play
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Pokyn UST-46 Hlaseni dodavek lécivych
pripravku na trh (REG-13)

Petra Havlinova
Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti IéCiv

23.10.2024



Kdy hlasit
dodavku na trh a

Kratce k Pokynu POJem. , Co je dodavka na
farmaceuticka

UST-46 trh?

firma distribucni modely

Jak hlasit dodavku

Sféra vlivu MAH Shrnuti a zaver
na trh




S S U KL Pokyn UST-46

Kratce k pokynu UST-46

S POVinnOSt § 33 Od St-2 ZOL . UVODNISTRANKA > ONAS > POKYNY AFORMULARE > OBECNE POKYNY AFORMULARE > UST-46

, Doporucujici charakter. UST-46
, Vydan ve snaze pomoci MAH pf¥i

Zvefejnéno: 6. 6. 2024

nastaveni novych procesu souvisejicich
Hlaseni dodavek lé€ivych pfipravkd na trh (REG-13)

S n Ove I O u ZO L. Tento pokyn je vydavén s platnosti od 5. 6. 2024

Pokyn pro hlaeni dodéavek |é&ivych pFipravki (déle jen ,LP“) na trh vznikl za spoluprice Statniho tstavu pro kontrolu 16&iv (déle jako SUKL"

v v
. 7
VZ n I kl S p O | u p ra C I IVI Z C R’ A I F P’ CA F F nebo ,Ustav"), Ministerstva zdravotnictvi R, Ceské asociace farmaceutickych firem (CAFF) a Asociace inovativniho farmaceutického

prumyslu (AIFP).

)

V4
a U Sta V u Pokyn je vydavéan ve snaze usnadnit dritelim rozhodnuti o registraci (dale jen "MAH") nastaveni procesi hlaseni REG-13 se zaméfenim na
* povinnosti spojené s hlasenim objemu dodavek humannich 1égivych pFipravki na trh v Ceské republice.

Ustav si velmi ceni této spoluprace!

i UST-46_Hlaseni dodavek lé¢ivych pripravka na trh (pdf, 406 kB)
Platny od 5. 6. 2024
UST-46 - SUKL (gov.cz)

QEQNG
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S s U KL Pokyn UST-46

Kratce k pokynu UST-46

%, Hlavni zmény:

> hlasit dodavky uréené pouze pro Ceskou republiku,

»hlaseni na konkrétqiho odbératele (identifikacni kod pracovisté dle
prirazeného cCisla SUKL),

»hlaseni podat do 5. dne nésledujiciho mésice, pak pouze mimoradna oprava
na zadost,

»od 6. dne ndsledujiciho mésice lze zalozit nové hlaseni,

»novy nepovinny udaj ,sféra vlivu MAH”,

> historicky sbér dat a jejich vyhodnocovani, Ustav nyni tuto povinnost
kontroluje a vymaha!
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S S U KL Pokyn UST-46

Farmaceuticka firma

Obchodni spol v CR [ A
, « chodnispolv CR, [
MAH Obchtoc?ln[ Si()l VR ktera neni ve stejné [
ABC GmbH ve s;\e;?:es upiné skuping i
>0 XYZ s.r.o. E
AN )
Piisobi na zékladé a i
rozsahu plné moci ;
v e
Pokud LP promuje, LP pres ni neprochazi (ani ]
fyzicky/vlastnicky) i
Pokud obchoduje, LP prochazi, musi mit distribucni i
povoleni |\
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S s U KL Pokyn UST-46

Co je dodavka na trh?

" Povinnost hlasit (dle § 33 odst. 2 ZOL)

»DrZitel rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu Uplné a sprdvné tdaje o objemu doddvek Ié¢ivych pfipravki
uvedenych na trh v Ceské republice elektronicky; poskytovane udaje obsahuji ldent/f/kaa drzitele rozhodnuti

o registraci, identifikaci IéCivého pripravku, udaj o cené lécCivého pripravku, ktery mad stanovenou uhradu

z verejného zdravotniho pojisténi, a informaci o tom, zda byl lIéCivy pripravek doddn lékdrné nebo distributorovi;
strukturu, zplsob, formu a casovy interval jejich poskytovdni prostrednictvim elektronického hlaseni stanovi
provddéci pravni predpis.”

 Uvedeni LP na trh (dle § 3a odst. 10 ZOL)

»jeho predani po dokonceni vyroby, dodani z jiného Clenského statu nebo uskutecnéni dovozu, které jsou
provedeny za ucelem distribuce lécCivého pripravku vyjma jeho pouZiti v ramci klinického hodnoceni”.

%, Distribuce (dle § 5 odst. 5 ZOL )

vsechny cinnosti sestavajici z obstaravani, skladovani, doddvani, vcetné dodavani léCiv v ramci Evropské unie
a vyvozu do jinych zemi neZ ¢lenskych statu (ddle jen "treti zemé"), a prislusnych obchodnich prevodu bez
ohledu na skutecnost, zda jde o cinnost provadénou za uhradu nebo zdarma®.
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S s U KL Pokyn UST-46

Co je dodavka na trh?

= LP byl propustén do distribuce od vyrobce, byl predan fyzicky vyrobcem
distributorovi v CR a doslo k naskladnéni u tohoto distributora;

nebo

=~ LP dodan fyzicky od distributora z jiného Clenského statu a doslo k naskladnéni
u distributora v CR (pozor! § 5 odst. 5 ZOL , Za distribuci lé¢ivych pfipravkii se také nepovazuje dovoz
lécivych pripravki ze tretich zemi.” Dovozce povazovan za vyrobce (§ 62 ZOL)) ;

% LP doddn za Géelem distribuce v CR (tedy ne vyvoz mimo CR, ani ne pouZiti v ramci KH);

Dodavka na trh jako ,fyzické naskladnéni LP u distributora v CR a LP je uréené k dalsi

distribuci v CR".

“ Vyjimka- soubéZny dovoz (§ 45 ZOL)- neni zajistovdn MAH, ani v soucinnosti s MAH. Obdobné plati pro soubéZznou
distribuci.
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S s U KL Pokyn UST-46

Kdy hlasit dodavku na trh?

"~ Rozhodny den, kdy doslo k ukonceni prijimaciho procesu na skladé, tj. LP lze
distribuovat.

‘ tyd Po Ut St Ct Pa So Ne tyd Po Ut St Ct Pa So Ne
31 1 2 3 4 35
32 5 6 7 8 9 10 11 36 2
33 (12 13 14 15 16 17 18 37 9
34 ) 24 25 38 | 16
35 31

39 | 23
40 | 30

HLASENI REG-13

=, Kromé fyzického toku zbozi je potreba soucasné zvazit i prevod vlastnictvi.
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S S 0 KL Pokyn UST-46

Distribucni model dodavek LP ze zahranicni z pohledu prevodu
vilastnictvi

EU CZ '

KONSIGNACNI SKLAD (KS) = DIS = LEK

MAH=DIS (EU)
) KS = DIS, LEK
VYROBCE (EU) CZ POBOCKA S DIS i /
) i
~ VYR=MAH (EU) \ \ DIS NEBO LEK

[iizéwsn’( DIS>
[3 KARNA

EU POBOCKA MAH FDV
NEZAVISLY DIS (EU)
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e, SUKL

Co je klicové pro spravné podani hlaseni?

%, Vybrat si distribu¢ni model, tj. dulezité, ujasnit si, v jakém postaveni vystupuiji,

kdyz hlasim (vlastnictvi).

)

Problematické tam, kde hlasim za vice farmaceutickych firem.

)

Ke kazdému LP mohu byt v jiné roli.

)

Je nezbytné dusledné rozliSovat certifikaty, pod kterymi hlasim!

)

Pokud je hlaseni podano pod Spatnym certifikatem, je nespravnéeé podané!

)

PIné moci/ Povéreni
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Pokyn IST-46

Jak spravne hlasit dodavku na trh

Uplné, spravné Udaje za kaidy kalendarni mésic.
Do 5.dne po ukonceni nasledujiciho kalendarniho mésice.
Nasledné pouze mimoradné opravy na zadost.
Od 6. dne v mésici lze zalozit nové hlaseni.

Elektronické podani na zakladé certifikatu (API, webové rozhrani).
Kazdému drziteli registrace je pridélen jednoznacny identifikator — kéd
pracoviste.
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S s U KL Pokyn UST-46

Které LP hlasit do REG-13

, Povinnosti podléhaiji:

>registrované LP s pfidélenym kédem SUKL, jejichz dodavky na trh MAH zahdjil
a dosud neukoncil;

>do hladeni uvést véechny kddy SUKL, které byly uvedeny/dodany na trh;

>hlaseni se provadi pouze jednou v pFipadé, Ze dodal na trh v CR alespori jeden
kéd SUKL;

»LP s nulovou hodnotou do hlaseni nezahrnuiji;

» Pokud v daném meésici nebyl zaznamendn zadny pohyb LP (dodavka/vratka),

je nezbytné podat , Prohlaseni o nedodani léCivych pripravka®.
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e, SUKL

V 4

Polozky hlaseni

% Typ hlaeni tj. typ odbératele- distributor CR/ Iékarna, osoba opravnéna k vydeji
%, Identifikacni kod pracovisté- adresa pracovisté odbératele

 Typ pohybu LP- doddvka/vratka

= Kdéd SUKL

 Nazev- nacte se z databaze

Q

Cena
» pro LP s CaU se uvede cena plvodce, za kterou byl LP redlné uveden na trh
» Pro LP bez CaU cena neuvadi, ale z technickych divod{ musi byt pole vyplnéno nulovou hodnotou (0,00 K¢)

, Mnozstvi — pocet baleni LP
, Sarze
O

%, Sféra vlivu- nepovinny udaj
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S S U KL Pokyn UST-46

Nahled z testovaciho prostredi @ @
I e | =0

+. 7pét na seznam hlaseni Hledat: format napf. IBALGIN

QEG'%TP(“‘.'—‘*F\E LE[\.-".I"E F’:F::':'.\'.'Hl'f OTEVRIT VSE

1/0 10

Typ hlaseni Kod pracovisté Sféra viivu L =
. - . . + Ulozit
Hiaseni dodavek LF distributorim v CR w+ W 7acnéte psat kod nebo nazev pracovisté .

% Zrusi

Kod SUKL OLEUM CAMPHORATUM SPOFA

0000538 INJ 10X5ML 20%

Typ pohybu Cena
- _
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e, SUKL

Pokyn UST-46

Nahled z testovaciho prostredi

REGISTROVANE LECIVE PRIPRAVKY

d Typ hiaseni
aoenl dodavek LP distributordm v CR

Kod pracovisté Sféra viivu 7

OLEUM CAMPHORATUM SPOFA
INJ 10XX5ML 20%

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

€ Mnozstvi

5000

1/0

10

OTEVRIT VEE

.~ UloZit

% Zrusit




S S U KL Pokyn UST-46

Nahled z testovaciho prostredi

+  7pét na seznam hlaseni Hledat: format napi. IBALGIN Q

REGISTROVANE LECIVE PRIPRAVKY OTEVEIT VEE

Pfidat |&Civy pfipravek

Typ hl&Seni Kad pracovisté Kad SUKL KLOSTERFRAU AKTIV KAPSELN Y MnoZstvi Sféra viive
Hlaseni dodavek LP distributordm v CR 00150270815 0045588 CPs 120 690 v
Typ pohybu Sarze Cena
Dodavka zboZzi J05896 0
racoviste
00150270815, Muj testovaci distributor B (1C0: 28604202), Dlouha ulice 67, Jesté nevim, 00000
Typ hlaSeni Kad pracovigté Kad SUKL CYCLOPROPANME MnoZstvi Sféra viivu @ v = / —
Hlaseni dodavek LP 1ékarnam/osobam... 00150404045 0001578 GAS 100GAL 4200 O .
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S s U KL Pokyn UST-46

Sféra vlivu MAH

%, Sféra vlivu MAH byla vytvorena na Zadost ze strany asociaci.

% Proc¢? Byla zavedena s ohledem na novu povinnost dodavat LP po ohlaseném preruseni nebo ukonceni
dodavek podle § 33a odst.1 ZoL, aby bylo zfejmé ,,propojeni“ MAH/DIS.

= MAH se samoziejmé v mnoha pfipadech nemusi pfimo podilet na dodavkach Ié¢iv do CR. Ve vétiné pfipadd
se tak vsak déje s jeho védomim a za jeho koordinace (resp. koordinace materské spolecnosti v ramci
koncernu, do kterého spada i MAH).

= MAH (resp. koncern, jehoz souc¢asti MAH je) mUze ovlivnit dalsi distribuci daného |é¢ivého pripravku v ramci
distribu¢niho retézce, ma (prfimy Ci neprimy) vliv na objem a terminy dalSiho uvolfiovani daného lécivého
pripravku dalSim subjektiim a tim i dodavky dalSim distributordm, do |ékdren a pacientiim.

%, Sférou vlivu MAH je vlastnictvi Ci drzba, resp. detence |éCivého pripravku u subjektl, které jsou s MAH pfimo
provazany, anebo které sice primo (majetkové, persondlné) propojeny nejsou, ale se zbozim budou nadale
zachazet pouze dle pokynli MAH, resp. subjektl, které jsou s MAH propojeny.
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e, SUKL

Pokyn UST-46

Distribucni modely dodavek IécCiv ze zahranici — sféra vlivu MAH

EU CR

MAH (=DIS) v EU

VYROBCE v EU

= VYR=MAH v EU CZ pobocka s DIS lic.

EU pobotka MAH (=DIS) nezavisly DIS > > >

nezavisly DIS v EU lékarna

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

konsignaéni sklad (KS) = DIS 2 LEK

’ KS - DIS, LEK

DIS nebo LEK



e, SUKL

Pokyn UST-46

Distribucni modely dodavek léCiv z tuzemska — sféra vlivu MAHa

EEw * MAH (=DIS) v CR y,

S
o
VYROBCE v CR A
= VWR=MAH v CR -———)
ot ==
, , - ’
VYROBCE v CR e
(neni MAH) ~ I
D 4
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MAH (=DIS) v CR

X~

konsignaéni sklad (KS) = DIS = LEK

CZ pobocka s DIS lic.

’ KS =2 DIS, LEK

DIS nebo LEK

nezdvisly DIS 2 2> 2

lékarna



Shrnuti

Pokyn UST-46

Nastavit model hlaseni pro REG-13 v ramci
spolecnosti

Hlasit spravne a vcas, tj. nezapominat na povinnost
podat ,,prohlaseni o neprovedeni dodavky“

Hlasit vzdy pod spravnym pristupovym certifikatem
Naucit se pracovat se , sférou vlivu MAH"

Povinnosti prenést do internich predpist?

e, SUKL



Dékuji za pozornost!

The End.




Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

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

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store p Google Play
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Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném
zdravotnim pojisteni

Mgr. Ing. Ondrej Némecek

23.10.2024



, ”
. @ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
’ Obecna vychodiska

Obecna vychodiska

%, Opatfeni Ustavu ve formé rozhodnuti ve spravnim fizeni

< Ucel:
= zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych |éciv (odst. 4/5)
, zajisténi dostupnosti IéCiv vyznamnych z hlediska ochrany verejného zdravi (odst. 6)

% Kritérium verejného zajmu (§ 17 odst. 2 ZoVZP) + jedna z podminek:
=, opatfeni nebo ROZ MZ CR dle § 11 pism. a), h) nebo o) ZoL
= rozhodnuti Ustavu dle § 38 ZoL

= narizeni vlady (ochrana verejného zdravi)

= 3 situace stanoveni/zmény MC a Uhrady
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, ”
. @ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
’ § 32d odst. 4 ZoVZP

§ 32d odst. 4 ZoVZP

= Nehrazeny LP zaménitelny s nedostupnym hrazenym LP

=, Stanoveni MC (Uroven ceny vyrobce):
= DNCV (x rozdilné subjekty vuci ¢asti VI. ZoVZP)
= pofizovaci naklady (distribuce do CR)

% Stanoveni VaPU :

> zachovani stejné vySe maximalniho doplatku s nedostupnym LP (zohlednéni davkovani
a velikosti baleni)

% podminky dle nedostupného LP s moznosti omezeni na urcité indikace

=, Délka:
=, ocCekdvana nedostupnost hrazeného LP
" max. 1 rok s moznosti prodlouzeni
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, ”
. @ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
’ § 32d odst. 5 ZoVZP

§ 32d odst. 5 ZoVZP

= Nedostupnost jiz hrazeného LP
—

= Zména MC (uroven ceny vyrobce):
=, DNCV (x rozdilné subjekty vuci ¢asti VI. ZoVZP)
%, pofizovaci naklady (distribuce do CR)

= Zména VaPU:
%, zachovani stejné vyse maximalniho doplatku
% podminky jiz stanovené s moznosti omezeni na urcité indikace

=, Délka:
%, ocekavana nedostupnost hrazeného LP
~ max. 1 rok bez moznosti prodlouzeni

=, Pozastaveni vykonatelnosti pdvodniho ROZ s moznosti vést standardni fizeni
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, ”
. @ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
’ § 32d odst. 6 ZoVZP

§ 32d odst. 6 ZoVZP

> Odst. 2 — ,Vldda svym narizenim miZe stanovit, Ze uhrada lécCivého pFipravku je ve verejném
zdjmu z hlediska ochrany verejného zdravi.”
=, Stanoveni MC (Uroven ceny vyrobce):
= DNCV (x rozdilné subjekty vuci ¢asti VI. ZoVZP)
= pofizovaci naklady (distribuce do CR)

Stanoveni VaPU:
% plna uhrada

> podminky uhrady s pfihlédnutim k efektivnimu pokryti potreby, ktera vedla k vydani
prislusného NV, s moznosti omezeni na urcité indikace

)

~, Délka:
%, dle potfeby vedouci k nafizeni vlady
», max. 1 rok s moznosti prodlouzeni
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, ”
. @ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
’ Zadost

Nalezitosti zadosti a opravnéni zadatelé

= Nalezitosti:
= Udaje dle § 39f odst. 5 ZoVZP:
% pism. a) az e)
%~ pism. h)
= pism. i)
%, Prilozi dokument dle § 39f odst. 6 pism. b) ZoVZP (NEF)
= Oznaceni dle ROZ/opatreni/nafizeni dle § 32d odst. 3 ZoVZP
% Doklad o vysi potizovacich naklad(/DNCV

=, Zadatelé:
, osoby dle § 39f odst. 2 ZoVZP
%, drzitel povoleni k distribuci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



’ a
' ‘ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o verejném zdravotnim pojisténi
‘ Rizeni na zakladé 7adosti

Rizeni na zakladé zadosti

Vyrozuméni
0 zzhijeni R Zverejneniv
.y Vyzva k SR vi. B EI Ndvolani/NPN thli7ei
Pndanll odstranénivad  shodnoceni ™0 WiAdEN DPHU’EHI Oavolani/NPM I'IE]blIESII'ﬂ
zadosti Fadosti +jzva Ustavu SCAU
0. den Do 10. dne 30. den
Zahajeni SR 5. den (doruceni)

+ 5 dni na vyjadreni
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e, SUKL

Rizeni z moci uredni

Oznameni o
zahajeni SR

vE. ) o
hod , Zahajeni SR Uplynuti Ihuty
Aodnotent pro vyjadreni
+ vwzva

0. den

5. den (doruceni)

+ 5 dni na vyjadreni
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Opatteni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Rizeni z moci Gredni

Opatfeni Zverejneniv
‘ o nejblizsim
Ustavu Odvolani/NPM SCAU

30. den



Opatfeni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Drivéjsi ukonceni platnosti

e, SUKL

N’

ivéjSi ukonéeni platnosti opatieni Ustavu

O

)

§ 32d odst. 9 — fizeni z moci Uredni
K

)

ritérium verejného zajmu

)

Pokud nehrozi/netrva:
©, nedostupnost hrazenych sluzeb
, potreba vedouci k vydani narizeni vlady

% Lhuty i ucastnici dle § 32d (fizeni z moci Uredni)
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, ”
. @ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
’ Procesni pravidla

Dorucovani, vykonatelnost, odvolani a informacni povinnost

)

Dorucovani pisemnosti dle § 390

)

Vykonatelnost vydanim nejblizsiho nasledujiciho SCAU
Odvolaci lhuta 5 dni

)

)

z odkladného ucinku — predbézna vykonatelnost

)

Be
Povinnost neprodlené informovat Ministerstvo zdravotnictvi (vydani opatreni +
drivéjsi ukonceni platnosti)
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’ ”
' . Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o verejném zdravotnim pojisténi
‘ Informace na webu SUKL

Zverejneneé informace pro verejnost

, Podani zadosti
>, Nové webové formulare a doporucené pokyny

%~ https://www.sukl.cz/leciva/aktualizace-webovych-formularu-pro-podani-

zadosti-o
, Dopad na SCAU
" LEG_CP, LEG_JUHR1 —symbolyBaC
 JUHR1_PLATDO — konec platnosti
~ https://www.sukl.cz/leciva/aktualizace-datoveho-rozhrani-seznamu-cen-a-

uhrad-lp-pzlu-k-1
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https://www.sukl.cz/leciva/aktualizace-webovych-formularu-pro-podani-zadosti-o
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https://www.sukl.cz/leciva/aktualizace-datoveho-rozhrani-seznamu-cen-a-uhrad-lp-pzlu-k-1
https://www.sukl.cz/leciva/aktualizace-datoveho-rozhrani-seznamu-cen-a-uhrad-lp-pzlu-k-1

, ”
. @ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
’ MYAMBUTOL

MYAMBUTOL, 400MG TBL FLM 100, 0279068

, Specificky [éCebny program
 Prubéh:

)

Zadost distributora 29. 4. 2024

Zhodnoceni Ustavu 7. 5. 2024
Rozhodnuti 22. 5. 2024

%, Vzdani se prava na odvolani vSech ucastnikt = SCAU 1. 6. 2024

% MC + JUHR stanoveny dle § 32d odst. 4 ZoVZP (vzorovy, zameénitelny LP SURAL)
na zakladé predlozenych faktur (cena, doprava, naklady na tisk)

QENQ

\

%, Zajisténi plné dhrady LP (s ohledem na bezdoplatkovy vzor SURAL)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



, ”
. @ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
’ NOVORAPID

NOVORAPID, 100U/ML INJ SOL VIA 5X(1X10ML), kéd SUKL 0029368

*, CizojazyCna Sarze
 Prubéh:

)

Zadost driitele 28. 6. 2024

Zhodnoceni Ustavu 16. 7. 2024

Rozhodnuti 23. 7. 2024

=, Vzdani se prava na odvolani vSech ucastnikt = SCAU 1. 8. 2024

% MC + JUHR stanoveny dle § 32d odst. 4 ZoVZP na zakladé predlozené DNCV se
zohlednénim doplatku NOVORAPID 100U/ML INJ SOL VIA 1X10ML (51,50 K¢)

=~ MFC=2704,91 K¢, UHR =2449,41 K¢, doplatek = 255,50 K¢

QENQ

\

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



, ”
. @ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
’ Zkusenosti

ZkuSenosti z prvnich pripadu

, DUraz na nalezitosti zadosti — bez nutnosti vyzvy k odstranéni vad zadosti

% Maximalni cena: primarni podklad je DNCV, sekundarné vhodné dolozit
porizovaci naklady (faktura, ,priléhavost” faktury k povoleni cizojazyéné Sarze)

", Dolozeni DNCV po predlozeni faktur —zména hodnoceni (podkladu pro
rozhodnuti) — potreba nového hodnoceni x doba na vydani rozhodnuti

, Oveérovani predpokladané doby nedostupnosti - ne vzdy nutné opatreni na
celou dobu jednoho roku

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



, ”
. @ Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
' Zkratky

Pouzité zkratky

% ZoVZP — zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi

%, Zol - zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech

% LP —lécivy pripravek

% SCAU — Seznam cen a Uhrady lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni |[ékarské
ucely

% MC - maximalni cena

= VaPU - vy$e a podminky thrady

= DNCV - smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce

 NEF — analyza nakladové efektivity

~ ROZ - rozhodnuti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024



Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

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

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store p Google Play




e, SUKL

NOVELA ZAKONA O LECIVECH V PRAXI — SLUZBY ERECEPT

Ing. Renata Golasikova, MHA

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU

23.10.2024 >‘ o



r
' ‘ Novela zakona o lécivech v praxi
‘ Zmény v systému eRecept

Omezena dostupnost LP — aplikace eRecept

= Od roku 2024 m3a pacient v aplikaci prehled
|ékaren, ve kterych jsou na skladé omezené
dostupné léky

%, Zasoba ve skladu lIékarny vychazi vétsinou z hlaseni -
z predchoziho pracovniho dne

% Jde o predepsané |écivé pripravky s priznakem
omezenad dostupnost

= V aplikaci se zobrazi mapa s 20 nejblizsimi
|ékarnami dle polohy nebo PSC

= U kazdé |ékarny je mozné zobrazit detail s
uvedenim celkového mnozstvi predepsaného léku

T .

J... Nérodni Financovano
>- plin Evropskou unii
\ obnovy .

NextGenerationEU
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e, SUKL

Dopady novely ZolL

Mobilni a webova aplikace

= Pouze pro léky s priznakem omezena dostupnost

% 20 nejblizsich lékaren s nenulovym hlasenim zasob
z predesliého dne

%, Zobrazeni mapy, pripadné seznamu lékaren

= MozZnost zobrazeni detailu |ékarny véetné data, ze
kdy je informace o mnozstvi na skladé

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

Novela zakona o lécivech v praxi
Zmény v systému eRecept

Predepisovani

%, Zamezeni vystaveni opakovaciho eReceptu pro

|éky s pFfiznakem omezenda dostupnost

%, Lékarsky SW ma k dispozici informaci ze systému

eRecept o dostupném mnozstvi IéCivych pripravki
s priznakem omezena dostupnost v Iékarnach

%, Zobrazeni mapy nebo seznamu |lékaren, GUI zavisi

na konkrétnim pouzivaném SW v ordinaci

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU

o ’ Narodni
> e plin
\ -~ obnowy




e, SUKL

Novela zakona o lécivech v praxi
Mobilni aplikace eRecept PRO

Mobilni aplikace eRecept PRO
< Zpét AMOKSIKLAV 1G

2x AUGMENTIN 400MG/5ML+57MG/
5ML POR PLV SUS 70ML+STR

> OMEZENA DOSTUPNOST LP - SEZNAM LEKAREN

Diagnoza

Pridruzena

diagndza
Uhrada Zakladni Ghrada

Cesta podani POR
Névod 2-0-2

[ PRIBALOVY LETAK

# Stahnout v

App Store

GETITON

*® Google Play

MZ lékarna

Vzdalenost: 4,36km Poéet baleni: 60

Stav k: 08.02.2024 10:18
Kod
00150407312
Adresa
Palackého namésti 375/4, Praha, 12800
1€
00024341
GPS
50.0730336N14.4153631E

SUKL Iékarna Praha 2

Vzdalenost: 4,91km

Stav k: 08.02.2024 10:23

Kod
00150407290
Adresa

Mo olio i AnAIMA Dol ananan

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024
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I RR - servis

Y 2aya [
y

il T-Mobile 6Z LTE 7 10i486ra |
8 X

N

1854% @

— I % -2
I e W o &KL ‘,‘, Legnica ) \TT/I 1
) =—— e % Vratislav
s.Drazd’any \*\V/%?
) _.JeleniHora / \'\
¥ Liberecr. J N
LLibers e <&
e J “Sasnézka ( ~0n
K /’f o \.'
N\ 4 |

o
N r /‘Hradec Kralove
P . =
/ "

~ TestLekarna

il
N MZ Brutélni Iékarna 1

| o =

1

Testovaci lékarna Farmis. .
\ SRS SUKL lékarna Olomouc
' )

.
’ % NS oBrno

)

Linec | A
ib o Viden N
SWels ™ S ——— 758 \ Bratislava
) b N NS

\ N .
®&Mapy Licence "L‘ogly'rskv Hra:i:g )

LT wsiY, m

4

3D

Don Giovanni.
otel

(-]

VINOHpg

|

Obchodni |
akademie §
Hovorgovicka ¥

|
out

% Qo

Kubanské namés

i
a8 i
t
'

Sportovni
hala Slavia o
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Lécivé pripravky

U |é&ivych pfipravk( s omezenou dostupnosti opakovaci
predpis nelze pouzit.

#1 POLOZKA HVLP REGISTROVANA X

Nazev |écivého pfipravku

0237656 - AUGMENTIN e

> OMEZENA DOSTUPNOST LP - SEZNAM LEKAREN

" obnovy

POR - Perc

Nairodni % Financovano
a Evropskou unii
NextGenerationEU

*

*



SUKL

Zobrazeni omezeni dostupnosti
|éCivého pFipravku je v aplikaci
k dispozici od ¢ervna 2024

V pfipadé nedostupnosti
|éCivého pripravku si muze
pacient zobrazit mapu s
|ékarnami, které maiji predepsany
|éCivy pripravek s omezenou
dostupnosti k dispozici

Stahnout v

App Store

GETITON

P® Google Play

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

Mobilni aplikace eRecept PACIENT

& Detail eReceptu

1x OSPEN 0,75MIU/5ML POR SUS
1X60ML

> OMEZENA DOSTUPNOST LP - SEZNAM LEKAREN

Diagnéza
Pridruzena

diagnoza

Uhrada Zékladni uhrada
Cesta podani  POR

Dle ord.

Navor

[} PRIBALOVY LETAK

B o & @

RECEPT LEKY LEKAR VYDEJE

Novela zakona o lécivech v praxi
Mobilni aplikace eRecept

%= Detail eReceptu

OZNAMENI

w od 04.06.2024

Obchodni/marketingové divody

Lék neni nahraditelny

Predpokladany termin 30.09.202
4

obnovy:

Lécivy pfipravek ma omezenou
dostupnost.

(& OTEVRIT DETAIL

ZAVRIT

oo &

RECEPT LEKY LEKAR

©

VYDEJE

Omezena dostupnost LP -

ZAVRIT X

seznam lékaren

GPS O @ s
D oo’ ()

Lékarna Olsanska 13995023001
Olsanskéd 2666/7, Praha, 13000
Udaj platny k: 29.07.2024 23:55:39

Pocet baleni: 7 Vzdal.(km): 0,18

BENU Lékarna 505600(
Jana Zelivského 1801/22, Praha 3, 13000
Udaj platny k: 30.07.2024 0:01:01

Pocet baleni: 1 Vzdal.(km): 0,49

Lékarna Olsanka 102131
Taboritska 17/26, Praha, 13000
Udaj platny k: 29.07.2024 21:59:59

Pocet baleni: 6 Vzdal.(km): 0,68

Lékarna Olsanka 139
Taboritska 17/26, Praha 3, 13000
Udaj platny k: 27.06.2024 21:59:59 yi

Pocet baleni: 8 Vzdal.(km): 0,74

Lékarna Na Vépence 1399506000

Omezena dostupnost LP -
seznam lékaren

1GPS @ ),
- Blevioy o }H Prana"*f C
A Uhokiver g )

ZAVRIT X

Hartigova 1604/144, Praha 3, 13000
Nalezeno 20 lékaren ” Nalezeno 20 |ékéren 7~
Ly jERe  w UPENSUEEUVIP GO IDULTS ————— W VPEIDUEEUVIap LUHDIVULWOTS
;., Nérodnt e Financovano
- Pb" A Evropskou unii
emneny e NextGenerationEU



r
' . Novela zakona o lécivech v praxi
‘ Mobilni aplikace eRecept

Aplikace eRecept PACIENT

Q)

Preskripce v kapse

Q)

Snadné vyzvednuti a sprava eReceptli/ePoukazli

Q)

Nastaveni souhlasu/nesouhlasu s nahlizenim na Lékovy
zaznam

Q)

Preskripce déti

Q)

Prehled o ockovani

Q)

Zmocnéni tretich osob k pristupu k datdm eReceptu

)

Prehled o tom, kdo nahlizel na Lékovy zdznam

)

Prehled lékaren, které maji na skladé omezené dostupné léky

)

Dark mode a barevna schémata pro barvoslepé

Q)

Mapa vSech lékaren v okoli

&L Narodni Financovano
>--- plan Evropskou unii
g ‘ obnovy .
NextGenerationEU
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e, SUKL

Mobilni aplikace — eRecept PACIENT

= ZaloZeni nového zmocnéni

farmaceutim
+ ePoukaz - Uplny rozsah k datim
uvedenym na ePoukazech
+ Nevydané ePoukazy - Rozsah pro
zobrazeni jen nevydanych ePoukazl a
ePoukazu, kterym neskonéila platnost
« e0ckovani - Uplny rozsah k datdm
uvedenym v ockovacich zéznamech
Priklad: Pokud jako zmocnitel pozadujete,
aby Vas zmocnénec mél pfistup jen k Vasim
nevydanym eReceptiim (Napfiklad vyzvedava
Vase léky za Vs v Iékdrné), udélite rozsah
«Nevydané eRecepty”
Pokud ma mit Vas zmocnénec pristup ke
véem Vasim eReceptim, potom udélte rozsah
+eRecept”.

ZALOZIT ZMOCNENI

a% Seznam prijatych zmocnéni

a
Ht

D7AM6HDWLD2

Platné

JEDLE XXX, nar. 09.12.1947
07.12.2023

Zmocnénood  15.12.2023

Na dobu neurcitou

eRecept, Nevydané eRecepty

= [ Poukazy

Bederni pas 100g

Pledepsany
¥p Lécebna/ortopedicka
1D dokladL GC3KGIGK4
10.11.2023
08.05.2024
Zdenék Bedla

VYZVEDN

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

Novela zakona o lécivech v praxi
Mobilni aplikace eRecept

= Seznam udélenych zmocnéni

—o—
—.
-—

Q69KIIBEEJH
Nepoturzeno

Stav Nepotvrzeno
07.12.2023

od 07.12.2023

Na debu neurgitou

@ Mé eRex

AMOKSIKLAV 1 G

Predepsany
PLUPW23WS4EQ
27.10.2023

latnostdo 24.04.2024

Lekar EvZénie Trautenberkova

VEDNOUT

eRecept, Nevydané eRecepty

it

Nemate zadné pridané dité

Nastaveni pfistupd k Vasemu lékovému
zdznamu

SOUHLASIM S NAHLIZENIM VSECH LEKARD
SOUHLASIM S NAHLIZENIM VSECH LEKARNIKO

SOUHLASIM S NAHLIZENIM VSECH KLINICKYCH
FARMACEUT(

ollo)e

Diky eReceptu mUzete efektivné spravovat také

preskripce svych déti.

# Download on the

@& AppStore

Udeéleni individudlnich souhlast

Vybirat mizZete z lékafd, ktefi Vam iz pfedepsali
léky na elektronicky recept a Iékarnikd, ktefi vam na
elektronicky recept néjaké léky vydali.

+ AT OSOBU

&) SEZNAM 0SOB SE SOUHLASEM K NAHLIZENI

+ PRIDAT DITE

+ Zdénék Bedla | Lékarnik x

GETITON

P Google Play

ULOZIT NASTAVENI

. * Financovano
WA Evropskou unii
e NextGenerationEU



e, SUKL

Mate aplikaci v telefonu ?

Nemate? Stahujte zde:

£ Download on the GETITON
@& AppStore P Google Play

Vyuzivejte aplikaci naplno ...

2l SN

EPOUKAZ LEKOVYZAZNAM

ERECEPT

L CreY REGISTR MANDATU

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23.10.2024

Novela zakona o lécivech v praxi
Mobilni aplikace eRecept

Prihlaste se do aplikace ...

Mate identitu obcana ?

Identita ob¢ana

Vyuzije bankovni identitu, Mobilni

klic, NIA ID a jiné

Bankovni identita

Nemate identitu ob¢ana?

>

Mobilni kli¢
eGovernmentu

NIA ID (dfive ,Jméno, HESLO,
SMS“)

Jdéte na https://www.identitaobcana.cz a vytvorte si ji.

ZALOZIT IDENTITU OBCANA

V. Narodni

-" obnovy

Zpravy bl LTE 8:54 7% 96 % -

& Statni Gstav pro kontrolu lé&iv (65

Identifikator receptu

PD4R 54LQ FRNW

Platnost receptu

14.09.2018

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU



https://www.identitaobcana.cz/

Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

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

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store p Google Play




Ceska lékarnicka
komora

Aplikace novely ZoL v |ékarenské praxi

Praha
23. rijna
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Ceska lékarnicka
komora

Zakladni oblasti pro lékarny

 LPOD
* Rezervni zasoby
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' Geska lékarnicka L P D
o - komora

Automatizované cinnosti

e Hlidani oznaceni LPOD lékarenskym informacnim systémem (LIS)
e Hlaseni skladovych zasob — provadi LIS
* Informace o udajich o mnozstvi LPOD poskytnuté distributory — LIS

Manualni ¢innosti
* Objednavani a hlidani zasob — primérné (LIS) vs. obvyklé (Iékarnik) mnozstvi
* Dodavky do 2 pracovnich dnu - kontrola [ékarnikem




By VENTOLIN inh.

1. LPOD v praxi (Cerven 2024)

- oznaéeno v okamZiku, kdy dorazila velkd doddvka do CR

- postupné dodavky do vSech Iékaren, udrzovani obvyklych mnozstvi
v [ékarnach

- zasoby v distribuci neklesly na nulu

4 Systém zafungoval.




Acidum folicum tbl.

- |ék neni nahraditelny
- hlaseni o vypadku 25. 7. s platnosti od 16. 7. (LPOD od 30. 7.)

Kéd SUKL Nazev léfivého pFipravku Typ Platnost od | Predpokladany Datum Odhad pokryti potieb
Doplnék nazvu oznameni termin obnoveni oznameni pacientd v mésicich
0243014 ACIDUM FOLICUM LECIVA prerudeni 16.07.2024 06.09.2024 25.07.2024 0.00
10MG TBL OBD 45

- v prubéhu srpna Iék postupné rozdistribuovan z velkoskladu

- nasledné vydan v |ékarnach az na uroven nulovych zasob, nemoznost
doobjednat

- vyreseno az dalsi novou dodavkou do distribuce

System nezafungoval.



" 7 \/ o Y 4
Ceska lékarnicka
komora CI I I I . a

atka klaritromycin (tbl.)

Na trhu 4 generika s dominantnim zastupcem Klacid (80 % trhu)
- HIaseni o vypadku Klacid - 9. 7. s platnosti od 15. 7. (LPOD od 2. 8.)

Kéd SUKL Nazev léfivého pfipravku | Typ ozndmeni | Platnost od | Prfedpokladany Datum Odhad pokryti potieb
Doplnék nazvu termin obnoveni oznameni pacientd v mésicich
0201867 CLARITHROMYCIN TEVA pferuseni 04.07.2024 30.11.2024 06.06.2024 4.19
500MG TBL FLM 14 11
0267349 KLACID pferuseni 15.07.2024 30.09.2024 09.07.2024 0.17
500MG TBL FLM 14

- v prubéhu cervence a srpna Klacid dosel i v mnoha |ékarnach
- vypadek preklenut dodavkou jiného vyrobce (generikum)

- PROBLEM jes vypoctem obvyklych mnozstvi v Iékarnach vztazenych na
konkrétni SUKL kod — objednavka KLACID vs. ,,generikum bez minulosti“

System (ne)zafungoval s limity.



[ [
Ceska lékarnicka E Xa C ‘ | n
komora :

- |ék neni nahraditelny
- hlaseni o vypadku 2. 7. s platnosti od 3. 7. (LPOD od 8. 8.)

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku | Typ oznameni | Platnostod | Predpokladany Datum Odhad pokryti potreb
Doplnék nazvu termin obnoveni oznameni pacientl v mésicich
0252396 EXACYL pferuieni 03.07.2024 23.08.2024 02.07.2024 0.00
0,5G/5ML INJ SOL 5X5ML

- v prubéhu srpna nahlaseno obnoveni dodavek
- 0od 28. 8. zruseno LPOD (prilis brzy?)
- k dodavce doslo, ale v pribéhu zari opét vypadky

System zafungoval. Dalsi dodavky 277



Otazky, namety

- Oznacovat priznakem LPOD obchodované kédy nebo vsechny kody?
- Kdy ukoncovat oznaceni priznakem LPOD (Exacyl inj.)?
- Pravidla ,,obvyklych mnozstvi“ pro verejné lékarny

- delsi interval (2 tydny),

- nahraditelnost jednotlivych LP v ramci generické substituce




g Otazky, namety

- Jak pristoupit k Iékim, které jsou dodavany do distribuce ,,fizené“ v
urcitych intervalech, coz zpusobuje kratkodobou a neustale se opakujici
nemoznost objednavky? (napr. Trulicity, Xarelto a mnoho dalsich)?

- Jak rozlisit “vypadek® a odmitnuti dodavky — jsou jedinym reSenim
podneéety?

- Jak zjistit z pozice lékarnika dostupnost LPOD v okoli?
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IMPLEMENTACE NOVELY ZAKONA O LECIVECH
Z POHLEDU INOVATIVNICH VYROBCU

Mgr. David Kolar



- Inovativni vyrobci/ MAHové = zahrani¢ni spole¢nosti, které maji v CR lokalni zastoupeni
» Drzitelem rozhodnuti o registraci je zpravidla zahranicni entita
« Lokalni pobocka ma distribucni opravneni = z pohledu ZoL neni MAHem, ale distributorem

— Velka variabilita konkrétnich zpusobu
usporadani vztahl mezi materskou
spolecnosti a lokalni pobockou:
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— V nékterych pripadech vznikla nutnost zmeénit interni usporadani nebo zasadné

prepracovat procesy uvnitr firem

— NejvetSi vyzvou vSak byla nejistota, jak vlastné novelu interpretovat

i
Asociace inovativniho
farmaceutického pramyslu

INOVACE PRO ZIVOT



Vznikla ad hoc pracovni skupina vedend MZ CR za G¢asti SUKL, CAFF
a AIFP (Unor-brezen 2024)

— Podrobne resena problematika market report a dalsich hlaseni
(zejména REG-13)

— Dosazeno konsenzu, ktery byl SUKLem vtélen do novych pokynd
UST-45 a UST-46

— Podékovani vSem zucastnénym za konstruktivni a vécnou
diskusi a odhodlani najit funkcni a racionalni reseni.

Asociace inovat ivniho /NOVACE PRO Z/VOT



+ Po vydani pokynd UST-45 a UST-46 se vyznamneé snizila nejistota

MAHU v oblasti budouci interpretace zakona

- SUKL zvefejriuje téZ pozadované objemy dodavek po preruseni

vypoctené podle zakona => dalsi sniZzeni nejistoty MAHU

+ Kazdy inovativni MAH (resp. jeho lokalni pobocka) musela

vyhodnotit nova pravidla a implementovat je do svych internich
systému a pripadné zmeénit organizacni usporadani

- Nemame od ¢lenU Zadnou negativni zpétnou vazbu, nékteré vyzvy

a nejistoty vsak zustavaji

INOVACE PRO ZIVOT



afp

farmac

Nédeje obtizné pFedvfdateIné,gak SUKL v konkrétnim pfipadé posoudi
nenahraditelnost konkretniho LP.

Hlaseni budouciho preruseni dodavek ve velkém predstihu - jde pouze
o0 odhad a k preruseni dodavek muze dojit i drive/ pozdeji/ vubec.

| pri velmi dobrém planovani a oznameni budouciho preruseni dodavek
v zakonné Ihaté (dva mésice predem) muze dojit k situaci, Ze k vyCerpani
beznych zasob dojde pred oznamenym datem preruseni, ale MAH si
musi uchovat pozadovany objem LP a uvest ho na trh az po
oznameném datu preruSeni => muUze vznikat sekundarni nedostupnost.

PreruSeni dodavek # \?'/padek leCivého pripravku. Je nutno opakovane
vysvetlovat odborné i laické verejnosti, aby nedochazelo k panice

a predzasobovani v pfipadech, kdy avizované preruseni dodavek nema
na dostupnost LP negativni vliv (a tedy SUKL neudeli priznak LPOD).

INOVACE PRO ZIVOT

jace inovativniho
eutického prlmyslu



§ 40d
Centralni zadavini vefejnych zakizek na nakup lééivych pripravka pro poskytovatele

(1) Zdravotni pojpitovny mohou centralizované zadavat vefejne zakazky podle
zdkona o zadavani vefejnych zakdzek na pofizeni dodavek 1&¢mvich pfipravkn pro
poskytovatele, kterym byl udélen statut centra vysoce specializované zdravotni péce podle
zakona o zdravotnich sluzbach.

(2) Leééivym pfipravkem podle odstavee 1 se rozumi leéivy piipravek, ktery ma byt
smluvnim poskytovatelem ucétovan k uhradé zdravotni pojistovné spolu s pfislusnym
zdravotnim vvkonem, nebo 1&éivy piipravek, ktery lze pouzit pouze pi1 poskyvtovani lizkovée
pece. Lééivy pfipravek podle véty prvni musi byt jedinym registrovanym léérvym pfipravkem
s obsahem dané lécve latky; k velikosti baleni a sile 1é¢1veho pfipravku se nepiihlizi

(3) Zdravotni pojiitovna uhradi poskytovatel le¢ivy piipravek podle odstavee 2 ve
vVEl ceny vzetlé ze zadavaciho fizeni podle odstavee 1.

(4) Zdravotni pojiitovna dany leéivy pfipravek neuhradi poskyvtovatel, ktery pro
jeho zajiiténi nevyuzil postupu podle odstavee 1.
Navrhované ustanoveni umozfinje zdravotnim pojiftovnam centralizované zadavat vefejné
zakdzky na pofizeni dodavek specializovanych nakladnych léénvvch pfipravkd a mit tak
moznost vyjednat vvhodné podminky pro objem spotieby celé CR. Sohledem na
predpokladanou nejvyiéi efektivitu je prvotné navrhovana skupina 1é¢ivych pfipravki uréenych
pro pouZiti ve specializovaném centru a zarovenl se musi jednat o prvni registrovany leéivy
pfipravek obsahujici danou 1ééivou latku. U tohoto druhu 1é&ivych pfipravkn lze pfedpokladat
nejvyiii potencial spor vyplyvajici ze spoleéného nalupu pro cely éesky trh. Aby bvlo mo#né
, takovou smlouvu uzavfit, je tieba, aby pojdtovny mély moznost garantovat odbér celého trhu.
afp

Asociace inovativnino

farmaceutického primyslu

INOVACE PRO ZIVOT
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DOSTUPNOST LECIVYCH PRIPRAVKU Z POHLEDU
OFE-PATENTOVEHO FARMACEUTICKEHO
PRUMYSLU



Lékovy trh soucasnosti

Rok 2024 @)

Pocet vypadkl dodavek I&Civ roste v celé Evropé
Narodni staty pfijimaji rzna legislativni opatfeni (safetystock a sankce)

Farmaceutické firmy upravuji sveé plany dodavek a interni postupy (vCetnée
reportingu) s cilem mitigovat rizika

Problém poslednich let jsou ceny energii v Evropég, rust nakladu
transkontinentalni prepravy a zvysovani cen vyrobnich surovin, vCetne
API a obalovych materialu

Noveé regulace v nekterych pripadech také znamenaji vyssi naklady

Snizujici se hruba marze nuti farmaceuticke firmy opéet k dalsi
optimalizaci, v€etné delistovani nerentabilnich SUKL kodu

Trend se v pristich letech pravdepodobnée neobrati



Novela zakona o lécivech

* Novela zakona o |éCivech se nezaméruje na reseni pricin nedostupnosti,
ale snazi se

* nastavit lepsi monitoring situace na trhu, aby dokazali regulatori driv a
rychleji reagovat, napf. skrze reporting fady dat ze vSech ¢lanku
retezce (UST-45, UST-46)

* zvySit odpovédnost MAHU za dodavky I€Civ na trh, napfr. skrze

~r LoD ol

potencialnich problému s dostupnosti (to ma ale finan¢ni dopad)
* zajistit rovnomé&rnéjsi alokaci zbozi napFi¢ CR u t&ch |&8iv, které jiZ jsou
v kritické fazi (ne)dostupnosti

PN




Priciny vypadku dodavek léciv

= Selhani globalnich dodavatelskych fetézcu

= Protahovani dodavatelskeho retézce (odliv vyroby)

= Nizka konkurenceschopnost (maly pocCet kompetitoru)

= Neatraktivita trhu — nizka (regulovana) cena, popr. uhrada
= Extrémni previs poptavky nad nabidkou

= Specifické regulatorni prekazky

= Reexport
= Neefektivity v distribuci do |ekaren (lokalni alokace)
= Nezverejnovani skladovych zasob
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Nizka konkurenceschopnost ceského trhu?

Celkem analyzovano:
957 atc skupin a 1 088 zaménitelnych skupin (kombinace ucinna latka + cesta podani)

Z 957 skupin mélo 367 molekul pouze jednoho kompetitora
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26 25
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Nizka konkurenceschopnost ceského trhu?

* Chybéjici trzni podil dle poctu kompetitoru
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Neatraktivita trhu — nizka (regulovana) cena?

Vyvoj nakladl na zdravotni sluzby 2013 - 2023 2013 2018 2023
Naklady zdravotnich pojiStoven na péci celkem 220 642| 285332 456 633
index (2013 = 100 %) 100%| 129,32%
zubafi 10005 11149 16952
index (2013 = 100 %) 100%| 111,43%| 169,44%
prakticti Iékafi (PL + PLDD) 13379 15983 27198
index (2013 = 100 %) 100%| 119,46%
ambulantni specialisté 14845/ 18888 32915
index (2013 = 100 %) 100%| 127,23%| 221,72%
diagnostika (laboratofe, radiologie, aj.) 8734 11079 16459
index (2013 = 100 %) 100%| 126,85%
nemocnice (akutni lizkova péce + ambulantni péce v
nemochnicich; bez nasledné péce a I&Civ) 91 002] 119838 188 769
index (2013 = 100 %) 100%| 131,69%
lazné 1579 3387, 4 430
index (2013 = 100 %) 100%| 214,50%| 280,56%)
nasledna péce, LDN a oSetfovatelska lGzka 6 077 9581 15 706
index (2013 = 100 %) 100%| 157,66%| 258,45%
odborné lé€ebné Ustavy (rehabilitacni Ustavy) 5785 8918 12811
index (2013 = 100 %) 100%| 154,16%
zdravotnicka zachranna sluzba 2149 2 806 5710
index (2013 = 100 %) 100%| 130,57%| 265,70%
zdravotnické prostredky (pomucky) vydavané na poukaz 6 058 7944 11787
index (2013 = 100 %) 100%| 131,13%
ostatni celkem (napf. IéCby v zahranici, vakciny, prevozy,
hemodialyza, hospice apod.) 16 984] 23244 47660
index (2013 = 100 %) 100%| 136,86%| 280,62%




Neatraktivita trhu — nizka (regulovana) cena?

Vyvoj nakladu na zdravotni sluzby 2013 - 2023 2013 2018 2023
Iéky vydané v 1ékarné na recept 34 633 36 148 44740
index (2013 = 100 %) 100%|104,37%]|129,18%
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Neatraktivita trhu — nizka (regulovana) cena?

Vyvoj nakladu na zdravotni sluzby 2013 - 2023 2013 2018 2023
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centrové léky poskytované ve specializovanych

centrech 9412| 16367 31496
index (2013 = 100 %) 100%] 173,90%)| 334,64%

léky celkem (v Iékarné na recept i centrové) 44 045| 52515 76 236
index (2013 = 100 %) 100%119,23%
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Novela zakona o lé¢ivech a navazujici aktivity MZ a SUKL

+ Metodiky UST-45 a UST-46 jako historicky posun v definovani a
sjednoceni vykladu dodavek na trh a preruseni dodavek

+ Spoluprace se stakeholdery i prumyslem nad UST-45 a UST-46 - teorie
zakona se potkava s realnou byznysovou a logistickou praxi
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- Vyjma moznosti v individualnich pripadech zadat o zvySeni MCV, chybi
koncepcCni zamereni na reseni pricin nedostupnosti
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+ Spoluprace se stakeholdery i prumyslem nad UST-45 a UST-46 - teorie
zakona se potkava s realnou byznysovou a logistickou praxi

- Vyjma moznosti v individualnich pripadech zadat o zvySeni MCV, chybi
koncepcCni zamereni na reseni pricin nedostupnosti

? Chybi dofesit hlaseni nékterych specifickych produktt
? Nutno vyhodnotit efektivitu konceptu ,hlaseni bez uverejnéni*
+ Databaze ,Vypadky |&Civ* nové pfejmenovano na ,Dostupnost |éku”
? Potfeba vysvétlovani toho, k éemu databaze slouzi — stale v terénu zmatky



Nad ramec novely ZOL

Analyzovat priCiny snizeni atraktivity CZ/EU trhu

Zamerit se na off-patentoveé Iéky a podporit konkurenceschopnost

Ridit Iékovou politiku v kontextu zdravotni politiky (restrukturalizace) a ekonomiky
zdravotnictvi

=  QOdistit vykaznictvi zdravotnich pojistoven u Rx |éku o SiV (a DPH)

Podpofrit programy zavedeni a rozSifeni vyroby léCiv v EU

Zabranit dalSi erozi cen a uhrad

» Oddeélit nékteré cenové a uhradové mechanismy tak, aby se pro Rx (retail) a ZULP
(hospital), zejména centrové |éky uplathovaly jinak

» Revidovat a metodicky rozvinout definici vefejného zajmu v zakoné €. 48/1997 Sb.

= Podminit cenové-uhradové mechanismy (napf. portfolio dealy) dlouhodobou
dostupnosti produktu
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NOVELA ZAKONA O LECIVECH - ZKUSENOSTI V PRAXI
ANEB CO NAS V PRAXI TRAPI

MUDr. IGOR KAREN
PRAKTICKY LEKAR A DIABETOLOG
BENATKY NAD JIZEROU —

|||||||||||||||
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Statni Ustav. pro konttolu léciv (SUKL) vyddvd pravidelné kazdy den

aktualizované informace o zaha|en|, preruseni, obnoveni a ukonceni
e
doddvek leku.

SUKL ma také moznost po dobu nezbytné nutnou oznaéit léky pFiznakem
,omezenda dostupnost, a to v pripadé, kdy aktualni mnozstvi

konkrétniho 1éku nedostacuje potrebam pacientd a zdroven tuto potrebu

nelze v dostatecném mnozstvi nahradit jinymi |éCivymi pripravky <
odpovidaijicich |é¢ebnych vlastnosti.

Lékarny maji povinnost u takto oznaéenych [ékd hlasit denni skladove —
zasoby a lékaFi naopak nemohou na tyto Iéky vydavat opakovaci

ty.
recepty Q,

Q =
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Meni vypadku dodavky I

Kdykoliv si zobrazite nabidku IéCiv (napf. pfi vystavovani receptu) nebo si zobrazite trvalé léky pacienta, vzdy

S

nebo o ukonéeni dodavky léku na trh v systému PC DOKTOR

Internal Use Only

~/  dojde k ziskani p¥ipadné informace o vypadkd doddvky léku nebo o ukonceni doddvky |éku na trh. Tato informace
je zobrazena ikonou s pismenkem .
Kad Mazey ek Bialeni | | | e
99994072 W PNC BO0 (neregistrovany) BO0RG TBL FLI 30
9999903 W PNC 750 (neregistrovansy) 7E0RMG TEL FLM 20
@ 0233172 W-FEMICILIN EBP 120000010 TEL NOE s#¢ | BEP
i e
| Nazev 12ku | DophnEk nézvu [ Davkovani | Baleni| | “yddido | Ome | S2B8183 TCiseinik lekd pe 120MG/MLINJ SOL "see | RRH
M BRADAVICE dle potieby 1 0208575 4|:||U,-"|:|,'5|‘\-"||_|N._| SIS e BOR
ORL - madré kapky pii rpmé 1 0145124 . 10CG WAG TEL M & MO0
BSFiarEilKHJEﬁN BERLIN-CHEMIE 12MG/ML POR GTT S0L 30ML 10kapek 4x denné 1 Bl o %ﬁgzlmzreruseni SUOMG TBLFLMTO €3 | PaZ
- apek 4= denné oy r ! HL a8
ACLASTA, BM0G INF SOL 1:100ML 1-0-0 1 PANT.OI 0151320 Duvod: Vyrobni davody 500M( TBL FLM 10 “ Pz
[ | 0151910 Infaor Lék v jiné sila FOOMIG TBL FLM 14 see FPGZ
" 05062022 |[RUBEEIE Obnova: 01.03.2023 EOOMG TELFLM 42 &2 PGZ
- 0151416 Mozné nahrady 1Eku: 500MG TEL FLMED  see PGZ
FURDRESE 40MG TBL NOE 50 1 1 0151817 9999903 V PNC 750 EOOMG TELFLMBO s PGZ
< 0234661 BO0MG TEL FLM 42 a2 Il
Trvale uZivané |éky 0 Certletni %1001 44 1ML/ S0MG; SIRLIF i
Kodleku™  Nazewléku® | I 0270204 A50MG TBLFLMBD &0 CHA
nnazraaq ARMMAT TR Fl kd R0 H&
(46216 [2l)| [ASPIRIN o 31,03.2021 EY S
. . L \ | Typ: ukonceni
Eeta DiEulmE = Dvod: Obchodni/marketingové divody
[1 1 el @
] MoZné nahrady léku: . .
Poznamka b awimm 0135169 ALGIRIN L&k wypdr3i do; |
00834256 ACYLPYRIM
hedikace od do
I [
\ — .



s omezenou dostupnosti a |

V' é

ich dostupnost v lékarnach v systému MEDICUS

Sty

P¥i kazdém spudténi systému automaticky naéte seznamu 1ékd s omezenou dostupnosti vydany SUKL. Kliknutim na

— 4

alespon jedno baleni [éku.

tlacitko Dostupnast se p:dle PSC zobrazi az.20 nejbli

v v

ZSIC

&y Hromadné vyrdbéné 1&civé piipraviky

g VEe

V Vybrat by VE @ Ekvivalenty E ATC H W textu ij SPC ij PIL , Interakce !‘Dalm inf.

Hromadné vyrabéné lécivé piipravky l SUKL - registrované léky ]

& Medostup

O

*

nost | ™ Dostupnost

h okolnich Iékdren, kde ke véerejSimu dni bylo skladem

(vzorovy pfiklad pro PSC 56201)

X

| [x6d  [nazev +|Dopingk |Unrada [cena  [DoplateqaTc |cesta |sita |Bateni |tm [ome A
/A 0229649 BETASERC 24MG TBL NOB 100 26422 84370 579,43 NOTCAD1  POR 24MG 100 \
| |+~ 0288828 BETASERC 8MG TBL NOB 100 88,07 12404 3597 NOTCAD1  POR MG
b L—_- ) Dostupnost 0268828 (BETASERQ)
. 0268832 BETASERC 24MG TBL NOB 100 26422 84370 579,48 NOTCAD1 PO 24MG
| % 0288833 BETASERC 16MG TBL NOB 60 10569 28584 180,15 NOTCAD1  POR 16MG &0 MNazey
B 0250769 BETAXOLOL MEDREG 20MG TBL NOB 28 6673 11976 53,03 COTABOS  FPOR 20MG 28 N Dr Max LEKARNA
0250774 BETAXOLOL MEDREG 20MG TBL NOB 98 23355 567,00 33345 COTABOS  POR 20MG 98 —— , . ———
] 0233553 | BETAXOLOL MYLAN 20MG TEL FLM 98 23355 567,00 33345 CO7ABOS  POR 200G 08 |_|Orlickodstecka nemocnice-Nemocnicni 1gka
B 0188612 |BETAXOLOL PMCS 20MG TBL NOB 30 71,50 140,89 69,39 COTABOS POR 20MG a0 Lékarna Ma Paliklinice
B 0188616 BETAXOLOL PMCS 20MG TBL NOB 100 23832 47481 23649 COTABOS  POR 20MG 100 | or Max LEKARNA
/A 0202734 | BETAXOLOL TEVA 20MG TBL FLM 28 6673 184,14 117,41 COTABOS  POR 20MG 28 s . P
Lékarna U andéla strace
— ‘ Lékdmna SANATIO
Ucinna latka: NO7CAO1 BETAHISTIN * VZP - ambuleky ¢ Pfehled Dr Max LEK-"\RN.-‘\
R Nazev Doplnék Uhrada VzP |Dohod.cena [Maxdopl. |Ekv. thrady[aTc  |cesta [sila Baleni [um [omE  [inD amfora
»| % 0221720 BETAHISTIN ACCORD 241G TBL NOB 60 158,53 158,53 0,00 528 NOTCAD1 POR  24MG 60 P - =
| 1% 0188400 VERTIMED 24MG TBL NOB 60 158,53 206,10 47,57 5,28 NOTCA01 POR  24MG 60 p ||_[|Lekarnavnemaocnici Rychnov nad KnéZnou
| |/ |0220648 BETASERC 24MG TBL NOB 50 132,11 269,49 137,38 528 NO7CAD1 POR  24MG |50 P Dr.Max LEKARMA
|| |i%:/0268831 |BETASERC 24MG TBL NOB 50 132,11 269,49 137,38 528 NO7CAD1 POR  24MG |50 P | ékirna Paracelsus
/A 0229649  BETASERC 24MG TBL NOB 100 264,22 84370 579,48 528 NO7CAD1 POR  24MG 100 PoH —
| |+ |o288832 |BETASERC 241G TBL NOB 100 264,22 84370 57948 528 NOTCA01 POR  |24MG 100 p ||_|LekarnaMNa Poliklinice
= Dr.Max LEKARNA
Dr.Max LEKARMA
Lékarna Dobromysl| s.r.o.
v v Ve v ’ Ve e Dr.Max LEKARMA
/e preruseni nebo ukonCeni dodavek léku S Mo i L

| @

)

ek s omezenou dostupnosti
#:+ oba predchozi stavy najednou ./
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Dasicka |ékama
Lékarna U Zamku
Lékarna Byst

Adresa

Cihlarska 1518, Usti nad Orlici, 56201

Cs. armédy 1076, Usti nad Orlici, 56218
MAmEsti Gen. Knopa 837, Zamberk, 56401
Havli¢kova 1118, Litomysl, 57001

Smetanovo namésti 122, Litomy&l, 57001

Bii Stastnych 645, LitomyEl, 57001

Draby 936, Vysoké Myto, 56601

Mamésti 5. kvétna 91, Jablonné nad Orlici, 56164
Jirdskova 506, Rychnov nad Knéznou, 51601
Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou, 51601
namésti Miru 135/74, Svitavy, 56302

Kollarova 2070422, Svitavy, 56802

U TH mostd 844/2, Svitavy, 56802

Antonina Slaviéka 892/, Svitavy, 56802
namésti Dr. ToSovského 29, Prosed, 53944
Mostecka 1063, Tynisté nad Orlici, 51721
Masarykova 188, Policka, 57201
Komenského 25, Dadice, 53303
Komenského 126, Opoéno, 51773

78, Byst 53322

Pocet baleni| ~

[ TR R RS (G T S T N i S U TR 7 [ S i i T R S TR L R Y |




CompuGroup Medical provozuje ambulantni informaéni systémy ve vice jak 55%

ambulancich primérni péée v €CR. Mezi jejich produkty patii ambulantni informaéni
systémy CGM MEDISTAR, MEDICUS, PC DOKTOR a AMICUS.

Z pohledu koncového |ékare je podstatné, aby vSechny casti retézce doddvaijici
Ciselniky pro preskripci 1ék0 pracovaly tak, aby bylo mozné jiz od prvniho dne v
meésici ordinovat.

V koncovych ambulantnich informacnich systémech musi byt musi byt ddaje o lécich
(doplatcich, omezenich,...) dostupné v predstihu.

S~—
CompuGroup Medical zpracuje a uvolni Ciselniky pro vice jak 55% ambuwlanci primdrni

pé&e v CR v den, kdy je od VZP obdrzi. V proméru se tak viak d&je a.7.-8. den
v mésici, prestoze jsou tyto Ciselniky uvolnény na VZPpointu o cca 5 dnU dfive.
N’

N,

N et
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Verze a datum doruéeni selnl'k\ﬁ_\/—Z/P spolecnosti CompuGroup Medical
platnost verze doruéeni od VZP
1.10.2024 01175 7.10.2024 (scEXT1292)
1.9.2024 01172 9.9.2024 (scEXT1286)
1.8.2024 01169 5.8.2024 (scEXT1282)
1.7.2024 01165 8.7.2024 (scEXT1280)
1.6.2024 01164 14.6.2024 (scEXT1276)
1.6.2024 01163 6.6.2024 (scEXT1274)
1.5.2024 01162 9.5.2024 (scEXT1270) \_/
1.4.2024 01155 9.4.2024 (scEXT1266)
1.3.2024 01154 7.3.2024 (scEXT1261)
8.2.2024 01153 13.2.2024 (scEXT1253) \_—
1.2.2024 01152 6.2.2024 (scEXT1252) -
1.1.2024 01151 23.1.2024 (scEXT1246) <, -
1.1.2024 01150 22.1.2024 (scEXT1244)
Nt

1.1.2024 01149 9.1.2024 (scEXT1240) \ )
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Rozdily v :
¢ preskribénich omezenich a indikacich v origindld a generik

¢ uvolnéni preskribce fixnich kombinaci a omezeni monokomponentd
Priklady z posledni doby:

DPP4 inhibitory
NOAC
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Dékuji za pozornost
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Pocet hlaseni
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Hlaseni vyvozu (DIS-18)
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Kédy SUKL

Zarazeni na Seznam , o
Zakaz distribuce
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Zakaz distribuce do zahranici
§77d 2019 2020 2021 2022 2023 1-9/2024
Podnéty k zakazu distribuce (pisemnosti) 4 13 36 32 59 27
Podnéty k zakazu distribuce (kédy SUKL) 4 28 46 33 86 33
Zakaz distribuce (kédy SUKL) - dle MZCR 4 24 46 27 80 32
Podnét ke zrudeni zakazu (kédy SUKL) 0 0 2 15 15 22







SUKL

European Shortages Monitoring Platform (ESMP)

Quarterly System Demo - Q3 2024 | European Medicines Agency (EMA)
(europa.eu)

The European Shortages Monitoring Platform (ESMP)

Development timeline
&

Security and access
management for MAHs

Shortage information * Matching supply & Maintain critical EMA data manage Feasibility study
Supply and demand of demand medicinal product lists (SPOR, 1AM, IRIS NCA MSSG-led Preparedness
medicines * Reporting findings and * Evaluate and manage integration) Roadmap and MVP agreed and Crisis reporting go-live
i-5POC Registration results medicine shortages Interoperability w Matching of &
Public reports . atching of supply
" and industry syst demand data 1 M MAH Preparedness and Public platform
Crisis reporting go-live I’"
i-SPOC registration L/ ﬂo-' ve
‘B !
Platform for MAHs fc“‘g Platform for NCAs gz':g‘;l”'g:&'ic MAH submit Marketing ! !
— status information for CAPs . ] 1
0 Reporting of findings & - - : :
results : :
Apl Establishment of Critical 1 1
(=] medicines lists . :
i
1
i
1

Transition period for MAH reporting

=, —
i o\e

Open access

tegend: PMS dependency ESMP MVP
; ( Pulblic delivery . MAH functionalities
: Develaprivent canmplated NCA functionalities
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. 10. 2024 L

slido # 9116064
|


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/quarterly-system-demo-q3-2024
https://www.ema.europa.eu/en/events/quarterly-system-demo-q3-2024

TAKE HOME!
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