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Kontroly lékaren 2019 — 2023 srovnani

Hodnoceni inspekce Sankce
. Typ > o 0 o
Subjekt rok Pocet 1 % 2 % 3 % A B C
kontroly
2019 830 517 | 62,3 | 195 | 23,5 | 118 | 14,2 | 4 3 62
2020 570 364 | 64,0 | 144 | 25,3 61 10,7 8 - 119
Bezne 2021 | 668 | 449 | 67,3 | 127 | 190 | 91 [13,7| 5 | - | 91
kontroly
2022 731 450 | 61,6 | 178 | 24,4 | 103 | 14,0 3 - 70
2023 675 445 | 65,9 | 132 | 19,6 98 14,5 8 - 76
Lékarny
2019 430 319 | 74,2 89 20,7 22 5,1 - - 17
Kontroly 2020 344 289 | 84,0 | 45 13,1 10 2,9 - - 23
aNL 2021 423 330 | 78,0 71 16,8 22 5,2 - - 18
prekursort | 2022 388 314 | 80,9 59 15,2 15 3,9 - - 15
2023 372 315 | 84,7 50 13,4 7 1,9 - - 7
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Kontroly lékaren podle OKL 2023
pocet z toho Hodnoceni Sankce
OKL kontrol na
celkem | podnét 1 2 3 B c
PRAHA 125 9 94 11 20 0 19
CESKE
BUDEJOVICE 75 2 >0 18 7 0 9
PLZEN 36 0 28 2 6 0 2
HRADEC
KRALOVE 159 6 104 34 21 0 12
BRNO 86 4q 39 26 21 0 19
OSTRAVA 110 0 80 21 9 0 13
OoLOMOUC 84 1 50 20 14 0 11
CELKEM 675 22 445 132 98 0 85
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Kontroly NL a PRE podle OKL 2023

OKL pocet z toho Hodnoceni Hlaseno | Sankce Sankce
kontrol | cilené 1 2 3 KU ZoNL ZoPRE
PRAHA 58 0) 55 2 1 17 2 0
CESKE
- 36 0 31 5 0 5 1 0
BUDEJOVICE
PLZEN 26 0 24 2 o 6 1 0
HRADEC
L , 78 0) 58 20 0 0 0) 0
KRALOVE
BRNO 59 0 50 8 1 9 1 0
OSTRAVA 60 0 51 7 2 9 2 0
oLoMmouc 55 0 45 6 3 8 1 0
CELKEM 372 0 315 50 7 54 8 0
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Kontrola SUKL v Iékdrnach
fo ) SUKL

Kontroly Iékaren v CR v roce 2024 (1. - 111.Q.2024)
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. ‘ S U KL Kontrola SUKL v Iékarnach

Zakon o lécivech — kritické nedostatky

%, priprava z proslych surovin a surovin bez dokladu o jejich jakosti
= vydej LP bez pfedpisu nebo na neplatné Rp. véetné zneufiti pfistupovych Gdaja k CUER

= nerespektovani opatreni o stazeni LP z obéhu a vydej LP, které byly predmétem stahovani z
dlvodu zavady v jakosti

%, zavazné nedostatky v evidenci prijmu, zasob a vydeje LP souvisejici s nelegalni distribuci a
vyvozem LP do zahranici
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Zakon o lécivech — zavazné nedostatky

= nedodrzeni podminek uchovavani léciv
=, nevedeni Uplnych zaznamu o teploté

= neposkytovani Uplnych a spravnych hldseni o vydanych LP, zejména u vydejl na Zadanky
poskytovatell zdravotnich sluzeb,

"~ neprovadéni pravidelné kontroly pristroji pouzivanych k pripravé LP (vahy, laminarni boxy a
zarizeni pro suseni)

=, postupy pripravy v rozporu s pozadavky |ékopisu nebo nedostatky ve vedeni zdznamU o pfipravé
a kontrole lécCivych a pomocnych latek a LP, pripadné v oznacovani pripravovanych LP
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Kontrola SUKL v Iékarnach

Zakon o lécivech — casté a opakujici se nedostatky

"~ nedostatky v provozni dokumentaci |ékarny

=, nedostatecné zaznamy o priprave LP

=, nedostatecné zaznamy o kontrole IéCivych a pomocnych latek
= neuplné nebo neaktualni technologické predpisy

=, V pfipadé kontrol Iékaren zajistujicich zasilkovy vydej LP:

- nedostatky v obsahu internetové nabidky LP,
- neuplné informace v obchodnich podminkach,
- opakujici se zjisténi v oblasti podminek a kontroly smluvniho zajisténi

prepravy zasilek LP.
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Zakon o NL — nejcastejsi zavady 2023

Cetnost

Druh zavady e
zjisténi

Zavady v evidenci a dokumentaci — poruseni § 32 odst. 1 zakona
o navykovych latkach 178x 86

Ohlasovaci povinnost (HOPL) — poruseni § 27 odst. 1 zakona o
navykovych latkach — (zjisténé chyby v hlaseni pri kontrole) 26X 12,6

Vydej LP s NL bez predpisu nebo na neplatny tiskopis — § 13 odst. 1
zakona o navykovych latkach 3x 1,4
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Zakon o NL — nedostatky v evidenci a dokumentaci

= neuplné evidencni zaznamy v knize (nekompletni Udaje o predepisujicim ZZ a o pacientovi a
pouzivani zkratek bez vysvétleni atd.)

=, nesprdvné provadéni oprav evidencnich zdznamu + chybéjici podpis (parafy) a datum opravy
=, zaznamy nejsou zapisovany v den, kdy skutecnosti nastaly

%, inventura neni provadéna meésicné

= neuplné i nespravné udaje v zaznamu o inventur

= HVLP nejsou oznaceny uplnym registrovanym nazvem

%, evidence neni Uplnd a prukazna (napf. zapis vice LP v jednom sloupci, chybéjici zdznamy)
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Kontrola SUKL v Iékarnach

Zakon o prekursorech — nejcastéjsi zavady 2023

) Cetnost
Druh zavady e
zjisténi
Zavady v evidenci a dokumentaci prekursord — poruseni vyhlasky
¢. 71/2014 Sbh.

Nenahlaseni zmény zvlastni licence — poruseni § 3 odst. 2 zakona

o prekursorech
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Zakon o NL a zakon o PRE - kritické nedostatky

%, skladovani OPL mimo trezor nebo trezor neni ukotven

= nezaslani ro¢niho hlaseni NL (HOPL) ani po urgenci

= nespravné nebo neuplné udaje v HOPL

%, zavazné nedostatky v evidenci a dokumentaci zachazeni s NL

%, vydej LP s NL z priloh €. 1 a 5 NV bez receptu, na neplatny recept, na zahranicni recepty (zpravidla

SK) nebo na bézny recept
— . Cve s y T
=, zachazeni s prekursory bez zvlastni licence/zmény zvlastni licence

=~ nespravné skladovani prekursor(i/trezor neni ukotven
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Dopady distribuce lécivych pripravku do zahranici

% Drzitel rozhodnuti o registraci LP pldnuje dodavky LP do CR podle jeho spotFebvv
minulych letech tak, aby byla pokryta predpoklddand potreba pacientd v CR
(u specifickych a drahych LP planuje dodavky s minimalnimi rezervami).

%, Zahrani¢ni verze LP je u nds povaZovana za neregistrovany LP, tedy nedostatek LP v CR
nelze bez dalSiho vyresit dodanim LP urdeného pro jiny trh (jiny stat).

%, Distribuci do zahranici nelze s ohledem na volny pohyb zbozi plosné zakazat (omezeni
podléha schvaleni Evropské komise).

= V CR jsou jedny z nejlevné&jdich LP v EU (vné&jsi reference — zakon o VZP) a jejich cena od
ceny puUvodce, pres marze distributorl a lékaren apod. je regulovana - vyvoz do
zahranici je financné vyhodny.

% V ramci distribuce do zahranici se rozlisuje legalni a nelegalni distribuce do zahranici
(legalni a nelegalni reexport)
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Nelegdlni reexporty (v minulosti prokdazané Ustavem)

%, LécCivé pripravky jsou do zahrani¢i dodavany pfimo provozovateli |ékaren (s povolenim
k distribuci nebo bez néj), nebo jinymi subjekty, které |éCivé pripravky z Iékaren skupuiji
a nasledné zajistuji jejich vyvoz.

= Provozovatelé lékdren a jiné subjekty informace o vyvozu lécivych pfipravku do zahranici
Ustavu neposkytuiji.

% Ustav nema informace o odlivu lé¢ivych pfFipravk(l do zahranici z lékaren a informace

o dostupnosti lé¢ivych pFipravkd na ceském trhu jsou zkresleny, Ustav nemusi véas
zaznamenat hrozici nedostatek lécivych pripravkl, prijmout opatreni ve smyslu jejich
omezené dostupnosti nebo podat podnét Ministerstvu zdravotnictvi k prijeti prislusnych
OOP.

| Pokud je jeden subjekt soucasné provozovatelem lékarny a drzitelem povoleni k distribuci, jiz pri
nakupu LP musi distributorovi sdélit, zda LP nakupuje jako |ékarna, nebo jako distributor a LP nesmi
libovolné prevadéet mezi lékarnou a distribuci.
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Vyvoj

% 2015 a? 2019 - Ustav pfi kontrolach nachdazel dodaci listy do zahraniéi, dodavky do
zahranici byly vedeny v Iékarenském systému, bylo dohledatelné, jaké |éCivé pripravky,
v jakém objemu a komu byly reexportovany

%, 2018 a 2019 - Ustav za¢ind zjistovat velké objemy lé&ivych pFipravkd, které jsou do
|ékaren dodany distributory, ale Iékarny je nezavedou do evidence a |éCivé pripravky po
dodani do lékarny ,,zmizi“ jejich dalsi pohyb je nedohledatelny

= 2019 a7 soudasnost — Ustav zjistuje vyhradné velké objemy nenaskladnénych lé¢&ivych
pripravkl, provozovatelé |ékaren odmitaji spolupracovat, cca 1/3 kontrol konéi uloZzenim
sankce za poruseni ZolL a vedle toho i za nesoucinnost pfi kontrole.

=~ Provozovatelé |ékaren provedeni kontroly ¢asto zcela znemozni — zamérné si nechaji dat
sankci za nesoucinnost. Je to pro né nejvyhodnéjsi.

%, Aktualné casté zmeény provozovatell |ékaren, prevody na jiné s.r.o., ukonceni ¢innosti po
nékolika mésicich
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Jaké léky jsou nejcasteji predmeétem nenaskladnovani

LP pro lécbu astmatu

* LP pro lé¢bu depresivnich stav(

* LP prolé¢bu nespecifickych stfevnich zanétu
* LP prolécbu tromboembolickych stavi

* LP prolécbu vysoké hladiny cholesterolu

* LP pro léc¢bu imunodeficitnich stav(

* LP pro léCbu schizofrenie

* LP pro lécbu vysokého krevniho tlaku

* LP prolécbu epilepsie

* LP prolécbu poruch traveni

* LP pro lécbu uzkostnych poruch nebo epilepsie
* LP prolécbu poruch metabolismu vapniku

* LP pro lécbu diabetes mellitus
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Co se s nenaskladnénimi léky déje?

= NemuUzeme to prokazat (ke , ztracenym” LP Iékdrna nevede evidenci dle ZoL a nepredloZi
k nim zadné dokumenty, ani vysveéetleni, co se s nimi stalo, i kdyz za to dostane sankci za
nesoucinnost), ale vzhledem k tomu, Ze nenaskladriovani LP se nikoli ojedinéle
dopousteéji osoby, které byly v minulosti sankcionovany za nelegalni export LP do
zahranici (zejména na Slovensko), mame za to, ze velka cCast téchto LP je vyvaZena na
Slovensko.

= V rdmci neformalniho jednani nam toto potvrdil i SUKL. V ramci své &innosti zjistil, Ze pro
Ceské LP slouZi SR jen jako tranzitni zemé nebo jsou zde prebalovany do novych oball
a ze SR vyvazeny jiz ne jako v CR registrované LP, ale jako LP urcené pro trh jinych statu.

" LP jsou rovnéz primo vyvazeny i do ostatnich zemi EU jinymi distributory k prebaleni
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Dosavadni kroky Ustavu

%, Kontroly podezrelych Iékaren s vyuzitim vSech informacnich zdroji a ukladani sankci (priatahy
rizeni, odvolani, soudni prezkumy, promlcenti)

= Informace o pravomocné uloZenych sankcich — web SUKL
%, Spoluprace s distributory Iéciv.

" Prezentace pro Krajské urady na toto téma s vyzvou, aby zvazili dislednéjsi vyuzivani své
pravomoci odebirat opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

 Prostfednictvi Ministerstva zdravotnictvi rozeslan informacni dopis hejtmanim ohledné dané
problematiky

, Do novely zakona o |écivech se podafilo prosadit ndavrh na zvysSeni sankce za nenaskladnovani
|éc¢ivych pripravku ze 2 na 20 milionl K¢ a mozZnost ulozeni zdkazu Cinnosti za toto jednani (Ucinné
od 08/2024).

% Spoluprace se slovenskym SUKL (vyména informaci, spole¢né kontroly...)

= Pravidelné informovani komory o kontrolnich zjisténich v této oblasti (Ctvrtletné) — bohuzel bez
jakékoliv zpétné vazby!
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Shrnuti problematiky |

Vyse popsana jednani redlné snizuji dostupnost lécivych pripravki v Ceské republice,
a to jak Zivot zachranujicich |éCivych pfripravkl, tak léCivych pripravkl na zavaing, ale
dnes jiz béZna onemocnéni - spolecensky nebezpecné jednani.

Ustav mliZe pouze provadét kontroly a udélovat sankce, které se viak zcela mijeji
ucinkem, provozovatelé sankcionovani za reexport se nyni dopoustéji nenaskladnovani
lé¢ivych pfipravkl, nenaskladnovéani je zjisStovdno nejen ve vice lékarnach stejného
provozovatele, ale casto i opakované v té samé |ékdrné - sankce nepusobi ani
vychovné, ani preventivné.

Krajské urady maji efektivnéjsi nastroj — pozastaveni Ci odebrani opravnéeni k poskytovani
zdravotnich sluzeb. Odebrani opravnéni provozovatelim komplikuje moznost otevrit si
obratem dalsi [ékarnu. Musi si nejprve zalozit novou spolecnost.

Provozovatelé prevadéji spolecnosti na bilé koné, rusi spoleCnosti a obratem zakladaji
spoleCnosti nové, které v protipravnim jednani pokracuji = i odebrani opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb je jen omezené uUcinné.
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Shrnuti problematiky I

% Jedna se o vysoce organizovanou cinnost, rada spolecnosti, které byly v minulosti
sankcionovane za nelegalni reexport, a dnes je u nich zjistovani nenaskladnovani lecivych
pripravku, je propojeno osobou jednatele.

= Nekteré spolecCnosti jsou zjevneé zakladany s tim, ze budou vedle klasické Iekarenské
cinnosti provozovat i nenaskladnovani léCivych pripravku.

% Fyzické osoby stojici za pravnickymi osobami — pachateli — jsou v ramci spravniho fizeni
nepotrestatelné.

= Nevime, jak je s LP po odvozu z lékarny zachazeno -> muze byt ohroZena jejich jakost,
ucinnost a bezpecnost.

= Cinnost ma mezinarodni pfesah.

% Ustav nema operativni prostfedky na to zjistit, jak se Iekarny do systému zapojuji, kdo a
jak (dodrzeni podminek uchovavani LP) ze zapojenych |ékaren |éCivé pripravky svazi, tedy
zda neni ohrozepa jejich jakost, bezpecCnost a ucinnost, jak presne lécCive pripravky
opousteji uzemi CR, komu jsou dodavany, zda vSechny zucastnené osoby maji opravnéni
k zachazeni s léCivymi pripravky, apod.
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LEK-17

Priprava sterilnich lécivych pripravkul v Iékarné a zdravotnickych zafizenich

> Pokyn SUKL vydan v souladu s Rezoluci Rady Evropy CM/Res (2016)1 o poZadavcich na zajisténi jakosti
a bezpecnosti LP pripravovanych v lékarnach (prijata 1.6.2016)

» vychdzi z dokumentu PIC/S PE 010-4 Pokyny pro spravnou praxi pfi pripravé lécivych pfipravkd ve
zdravotnickych zafizenich (priloha €. 1) a pokynu VYR-32 doplnék 1 (vyroba sterilnich IéCivych pripravki)

» pokyn vydan 15.4.2016

» revize (verze 1) platnd od 31. 5. 2024

» pripominkové fizeni v prvni poloviné roku 2024
» pokyn md doporucujici charakter

» specifikuje pozadavky na Cisté prostory a zafizeni (tfidy Cistoty vzduchu, konstrukce cCistych prostor, vybaveni,
vzduchotechnika, udrzba, sanitace), pozadavky na pracovniky, pracovni postupy, kontrolu, monitoring
prostredi (fyzikalni a mikrobiologicky), vedeni dokumentace
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Kontroly nemocnicnich lékaren a Iékaren s odbornymi pracovisti
2019 -2023 se sterilni pripravou

(sterilni LP s protimikrobni prisadou, asepticka priprava, sterilni LP s obsahem cytotoxickych latek)

Hodnoceni urovné spravné lékarenské praxe
Rok Pocet kontrol 1 % 2 % 3 %
2019 17 9 52,9 6 35,3 2 11,8
2020 19 8 42,1 9 47,4 2 10,5
2021 41 25 61,0 11 26,8 5 12,2
2022 31 20 64,5 9 29,0 2 6,5
2023 33 15 45,5 15 45,5 3 9,0
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Povinnost distributoru dodavat do vsech
lékaren; DTP kanaly

PharmDr. Gabriela Vaculova, vedouci oddéleni spravné distribu¢ni praxe
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Povinnost distributoru dodavat do vsech Iékaren

§ 77 odst. 1 pism. h) zakona o lécCivech

» zajistit dodavky humannich Iécivych pripravkl provozovatellim opravnénym vydavat IécCivé pripravky nebo
vojenskym poskytovatelim zdravotnich sluzeb pro pacienty, ktefi jsou vojaky v ¢inné sluzbé, v mnoizstvi a
casovych intervalech odpovidajicich potrebé pacientl v Ceské republice

» distributor nesmi pfi objednani humannich lécivych pfipravkd jakkoliv zvyhodnit konkrétniho provozovatele
opravnéného vydavat |écivé pripravky nebo vojenského distributora |écivych pripravki

» v pripadé humdnniho IéCivého pfipravku objednaného podle § 82 odst. 3 pism. h) nebo I) povinen zajistit
jeho dodani do 2 pracovnich dnli ode dne obdrZeni pozadavku, ma-li tento humanni |écivy pfipravek k
dispozici, pro pozadavky vojenského poskytovatele zdravotnich sluzeb to plati obdobné
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DTP kanaly

, Legislativa tento pojem nestanovi

> Cilem je zajisténi dostupnosti IéCivych pripravku pro pacienty prostrednictvim
primé dodavky lékarnam

- omezeni preprodeju mezi distributory, vétsi kontrola distribuéniho retézce

- nevylucuje dodani i jinym odbératelum nez Iékarnam, tedy distributorim,
ale podléha schvaleni, souhlasu,

- spojeno se stanovenim limitU (denni, tydenni, mésicni).
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DTP kanaly

= Mozné dusledky
- stoupa lukrativnost pripravka,

- prostor pro nelegalni aktivity (nevedeni evidence, |éCivé pripravky nejsou
pouzity pro vydej pacientlim na recept, ale pro nelegalni obchodni ¢innost)

- stiznosti na nevykryti objednavek pri navyseni poptavky.
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Pracovni skupina pro farmacii
Reklama na lécivé pripravky — etické dopady na

spolecnost

Mgr. Jan Vacek, zastupce vedouci oddéleni dozoru nad reklamou
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' Pracovni skupina pro farmacii
‘ ‘ U KL Reklama na lécivé pripravky — etické dopady

Reklama na lécivé pripravky

=, Lécivé pripravky (LP)
* specialni komodita s vysokymi naroky na obsah reklamy a jeji Sireni
* dotyka se vysoce citlivé oblasti verejného zdravi
* reklama na LP je typicka predevsim rozliSenim svych adresat(
» Siroka verejnost
e odbornici, tedy osoby opravnéné |éCivé pripravky predepisovat a vydavat
%, Zakonna rovina

» zdkon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o0 zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist — implementace
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

", Eticka rovina
* etické kodexy asociaci farmaceutickych spoleénosti, samoregulaéni mechanismy (AIFP, CAFF)
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‘ ‘ U KL Reklama na lécivé pripravky — etické dopady

Legislativni ramec pro reklamu na lécivé pripravky

%, Zakon o regulaci reklamy
* reklama na lécivé pripravky ma rozdilna pravidla dle jejiho adresata

* § 5a zakona o regulaci reklamy - reklama na humanni léCivé pripravky zameérena na
Sirokou verejnost

* Pouze |éCivé pripravky volné prodejné (OTC)

* § 5b zakona o regulaci reklamy - reklama na humanni léCivé pripravky zamérena na
odborniky

* Rx i OTC lécivé pripravky
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V 4
' ‘ Pracovni skupina pro farmacii
' Reklama na lécivé pripravky — etické dopady

Legislativni ramec pro reklamu na lécivé pripravky

%, Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o0 zméné a doplnéni zdkona ¢.
468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjSich predpisU

* vysvétleni pojm

* odbornik — dle § 2a zakona o regulaci reklamy osoba opravnéna lécivé pripravky
predepisovat nebo vydavat

» |ékar, lékarnik, farmaceuticky asistent a Iékarna
» Siroka verejnost — ostatni v€etné nelékarského zdravotnického personalu
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' ‘ Pracovni skupina pro farmacii
‘ Reklama na lécivé pripravky — etické dopady

Reklama zameérena na Sirokou verejnost

= Predmétem reklamy zamérené na Sirokou verejnost nesmi byt
* humanni léCivé pfipravky, jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky predpis
* humanni |éCivé pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky

)

Povolena je pouze reklama na volné prodejné LP (OTC)

)

Zakazuje se poskytovani vzorkl humannich lécivych pripravku Siroké verejnosti

)

Reklama zameérena na Sirokou verejnost musi

* upozornit, ze vyrobek je humannim léCivym pripravkem

e obsahovat nazev humanniho léCivého pfipravku

* obsahovat informace nezbytné pro spravné pouziti

* obsahovat vyzvu k peclivému procteni pribalové informace
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' ‘ Pracovni skupina pro farmacii
' Reklama na lécivé pripravky — etické dopady

Reklama zamérena na odborniky

=, Muze byt Sifrena pouze prostrednictvim komunikacnich prostfedku urcenych
prevazné pro tyto odborniky

*, Zakon o regulaci reklamy obsahuje pravidla pro
e obsah reklamy
e povinnosti obchodnich zastupct
» poskytovani daru a jiného prospéchu odbornikiim
* rozsahu bezplatné poskytovaného pohosténi a ubytovani na akcich pro odborniky
» poskytovani vzorkl humannich léCivych pripravkd
e pripominkovou reklamu
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Zajisténi dostupnosti lécCivych pripravkl (novela Zol),
problematika zasob a objednavani v rezimu LPOD,
kontroly, sankce

Jakub Velik
Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti

22.10.2024
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Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravkd
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



Pocet hlaseni
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' . Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravki
‘ Statistiky hlaseni market report

Statistiky hlaseni market report

Preruseni dodavek Ukonceni dodavek
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0 . 0
a1 Q2 Q3 Q4 a1 Q2 Q3 Q4
L2019 w2020 w2021 m2022 m2023 m2024 w2019 L2020 m2021 m2022 m2023 m2024

PPG [2023]= + 47 %

PPG [Q1-Q3/2024] =- 6 %
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fe, SUKL ot sanoven omran ot
Priznak ,,omezena dostupnost” — oznaceni LP

%~ oznaceni mozné pouze pro LP, které maji stanovenou uhradu/maximalni cenu a soucasné nahldsené
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 ohrozeni 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 1éciv: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.ntml#/
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e, SUKL
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 IéCivého pfFipravku...

Ohlaseni
preruseni/
ukonceni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25.10.2024

Pouze, pokud LP ma stanovenou

uhradu z verejného zdravotniho

pojisténi nebo maximalni cenu +
vyjimky

Vyhodnoceni

Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravkd

ot @

Publikace na Ufedni
desce a

elektronickych
systémech

Z PRAXE

» Stresové reakce lékarniki
« Vydavame po 18 hodiné
* Nevydavame v patek

Follow up

Proces stanoveni ,,Omezena dostupnost”
a“

Zruseni
ooP

Publikace na Uredni
desce a
elektronickych

systémech

Info email z API
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' . Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravki
‘ 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




Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravkd
Dostupnost v aplikaci eRecept!

e, SUKL

Dostupnost v aplikac

E

PM47 2

’I .’ | ||‘|| | ‘|| - e '
na - nam .
E. ZAVRIT X Omezend dostupnost LP - sezna FAVRH 5%

lékéren
FRAMYKOIN fadt ,'GPS o § \ \ i
2501U/G+5,2MG/G UNG 10G | e D %
mnoZstvi: 1 hrada: zékladni | N ;/f-.f;_ N
davkovani: 1x denné na postizené misto el 5 j> —s

S

1)

R

, \ = v e ’ > :d'; v 4 _Hrdlo
E ‘ : E P I . " Prahka/,val"j" z"zm o
! § v Tg'c Mesto { 9
= ¥ smic v T ety \
- T,r 12 \/ L > VS stnice
Vysehraus= S B R
‘ B b \ / .
191 = ' ,NLMP \,‘.A - Zabéhlice
I Neyblizi lkamy, ve kterych se nachazi kk FRAMYKOIN: i \l / podoi Sy 4N
. BENU Lékama, Ukrajinska 900/13, Praha, 10100 (vzdal 0,62km) ) g ‘f', / X
Lékarna LEMON - Lékarmna U Bilé Labuté, Moskevska 346/41, Praha 10, 10100 (vzddl 0.24km) Widbotesy 7
" Lékama LLGED&RQN 2nomirska 397/16, PI“Z;'.';MW (Vﬁ%‘:).?m?) ’ ) o ) ,./,’/ ; i
Max NA. Kubanské namésti , Praha 10, 10000 (vzdal 1,44km 7. e f ) Branikeme Chod
. .?L Krélovské Vinohrady - Ustavni lékéma, Srobarova 1150/50, Praha 10, 10000 (vzdél 1.47km) ac,h'm;f’

Dr Max LEKARNA. Vinotvadska 2577/178, Praha 3, 13000 (vzdal. 1,37km)
Nuselska lékama, Taborska 321/59, Praha, 14000 (vzdél 1,35m)
Lékarna Olsanka, Taboritska 17/26, Praha, 13000 (vzdal 1,59km)

Dr Max LEKARNA. U plyndrmy 143264, Praha. 14000 (vzdl 1,55km)
okérna Vrsovice, Kubanské namésti 1327/15, Praha 10, 10000 (vzdal 1,52«m)
T v ’ 29285, 12000 (vzdal 1 Skm

Elektronické preskripce | eRecept (e} Lakama U krdle ifino. Vinchwadskd 1310780 P2t
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. ‘ @ Zajisténi dostupnosti lécivych pFipravka
‘ 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

240
220
200
180
160
140
120
100
80
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40
20

6-9/2024
Rok

MW Schvéalené OOP

Ukoncené OOP
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Pocdet LPOD
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Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravki

Statistiky LPOD

Pocet vyzev (LP)

LPOD (2024) - pocet LP

M Schvalené OOP

Ukoncené OOP

10

W LEK

8 9
Meésic
Vyzvy (kédy SUKL)
1-9/2024

Rok

11

DIS

12



Distribuéni modely doddvek Iééiv ze zahraniéf — sféra vliivu MAH (oznaéena #luté)

. & EU CR
.' S U KL MAH (=DIS) v EU I konsignaéni sklad (KS) = DIS = LEK
I ’ KS = DIS, LEK
VYROBCE v EU
= VYR=MAH v EU I CZ pobotka s DIS lic.

DIS nebo LEK

Zakladni schéma dodavatelského retezce

EU pobo&ka MAHa (=DIS) nezavisly DIS 2> 2 2>

lékarna

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

4 * v sV Ve
Zésoba

Zasoba DIS LEK

pacient

Plan dodavek
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
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=~ 200.000.000
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Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravki
Analyza stavu zasob LPOD v fetézcovych lékarnach*

Analyza stavu zasob LPOD v retézcovych lékarnach*
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o
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% lékaren

fe, SUKL e
Analyza vyprodeje LPOD z lékaren

Procento Iékaren hlasicich nulové skladové zasoby pro LPOD
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Analyza stavu zas

Hlaseni skladovych zasob v |ék
zacCatku platnosti LPOD

17 0 ;
12
15 16 37
16 3
6
15 13 10
13 3
4 29 1 29
15 3
» 33
1
4 22
16
B O
22 6 7
1
6
16 18 12
2 7 35
14
0
0 11
0
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Doplnék

Prekroceni
Limit

LERIVON

10MG TBLFLM 3011

Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravki
Analyza stavu zasob LPOD dle regionl

ATOMOXETIN ACTAVIS

25MG CPSDUR 28

ATOMOXETIN ACTAVIS

18MG CPSDUR 28

17

ATOMOXETIN MYLAN

80MG CPSDUR 28

ATOMOXETIN ACTAVIS

60MG CPSDUR 28

ATOMOXETIN ACTAVIS

40MG CPSDUR 28

PROTHIADEN

25MG TBL OBD 30

OLWEXYA

75MG CPS PRO 28

sob v Iékarnach dle okresu na

VERTIMED 24MG TBL NOB 60
ORFIRIL LONG 150MG CPSPRO50 11 1
5
ATOMOXETIN MYLAN 100MG CPSDUR 28 0
0
0001066 |FRAMYKOIN 2501U/G+5,2MG/G 33 1 3 3,00 Y 4
UNG 10G “ o 4
0122588 |FENTALIS 12,5MCG/H TDR EMP 5 25 1 3 3,00 1 4
5 0 % 6
0120369 |VELAXIN 75MG CPS PRO 28 507 10 25 2,50 4 0 5 4
0
0176954 |ALGIFEN NEO 500MG/ML+5MG/ML 28 1 2 2,00 2 0 0
POR GTT SOL 1X50ML 8 2
0188391 |VERTIMED 16MG TBL NOB 60 21 1 2 2,00 0 3
7* 2
0223710 |ATOMOXETIN GLENMARK 100MG CPSDUR 28| 26 1 2 2,00 g1 6
3 4
0228958 |ATOMINEX 10MG CPSDUR7 | 20 1 2 2,00
0268832 |BETASERC 24MG TBL NOB 100 11 1 2 2,00 Pousiva .
ouziva technologii Bing.
Microsoft, OpenStreetMap

0268833 | BETASERC 16MG TBL NOB 60 2 1 2 2,00

OPHTHALMO-FRAMYKOIN COMP. |OPH UNG 5G
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® Inspekéni ¢innost
’ Zakladni informace

Zakladni informace

= Rozsifeni dozorové ¢innosti Ustavu od 1. 6. 2024

INSPEKTORI DOSTUPNOSTI — kontroly oddélené od kontrol LEK

(inspektofri LEK castecné kontroluji i nové povinnosti)

", Dozorovana oblast:
* Pozadavky tykajici novych ustanoveni dle ZOL ohledné dostupnosti |éCiv.

, Dotceni provozovatelé:
* Drzitelé rozhodnuti o registraci léCivych pripravka (dale jen ,drzitel”)
 Distributofi léCivych pripravktl (dale jen , distributor”)
* Provozovatelé opravnéni k vydeji Iécivych pripravka (dale jen ,lékarna“)

= Pfed zahajenim této dozorové &innosti (nabyti U¢innosti novych pravomoci) Ustav
rozeslal vSem dotéenym provozovateliim ,Upozornéni“ na nové legislativni pozadavky
tykajici se hlaseni skladovych zasob.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25.10.2024
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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

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25.10.2024
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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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' . Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravki
‘ Statistiky ¢innosti oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti

Statistiky c¢innosti oddeéleni dostupnosti a nahraditelnosti

Specifické |lécebné programy + ZvLP
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' . Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravki
‘ Podminky pro cizojazycné Sarze

Podminky pro cizojazycné sarze

%, OTC —vyhodnoceni nezbytnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi zajistit
dostupnost daného |éCivého pripravku.

~ Nemocnicni |éCivé pripravky
* Doplnéni oznaceni v ¢eském jazyce , prelepka“
» Priklad - BENDAMUSTINE ACCORD, 25MG/ML INF CNC SOL 5X4ML, polské baleni
* Registrované, ale neobchodované baleni
* Na trhu pouze 2,5MG/ML INF PLV CSL 5X25MG
* Prelepka pozadovana

Omezena dostupnost
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e, SUKL
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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
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Kontroly v Iékarnach z pohledu zdravotnickych prostredkd
Elektronicka preskripce zdravotnickych prostredkd
Informacni systémy ISZP, RZPRO, Eudamed

Mgr. Karolina PesStova
Reditelka sekce regulace zdravotnickych prostredk

25.10.2024
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. @ S U KL Kontroly v Iékdrnach z pohledu ZP

Lékarna z pohledu zdravotnickych prostredku

%, Lékarna ma z pohledu legislativy ZP tyto tri role:
* Distributor/dovozce prostredki
* Poskytovatel zdravotni péce
* VVydejce

= V ramci kontrol |ékaren se zamérujeme na plnéni povinnosti ve vSech
téchto rolich
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. @ S U KL Kontroly v Iékdrnach z pohledu ZP

Lékarna — nejcastéjsi zameéreni kontrol z pohledu zdravotnickych
prostredk

%, Skladovani prostredk
* Monitorovani a zaznamendvani teplot pfi skladovani (odlisSné od lé¢ivych pripravk()
» Zda skladovaci prostory odpovidaji pozadavkiim zakona 375/2022 Sb. a vyhlasky 377/2022 Sb.

%, Cenova kontrola

* Dodrzovani cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2024/0LZP ze dne 25. fijna 2023

* Dodrzovani maximalnich cen a postupu pfi stanoveni prodejni ceny u prostfedk( hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi a to i v pripade volného prodeje

= Vydej prostredk
e Zda je vydej provadén opravnénou osobou
* V pripadé vydeje na e-poukaz, zda je v systému prihlasena osoba, ktera fyzicky prostfedek vydava
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. @ S U KL Kontroly v Iékdrnach z pohledu ZP

Lékarna — nejcastéjsi nedostatky z pohledu zdravotnickych prostredku

%, Distribuce a skladovani prostredkd

* Monitorovani teplot v rozporu s vyhlaskou 377/2022 Sb.
(Zaznam teplot pouze 1x dennég, dle pozadavkl na |éCivé pripravky)

* Chybéjici znaceni a navody k pouziti v ceském jazyce u distribuovanych
prostredkU

%, Cenova kontrola

* Pfekroceni maximalni ceny pri prodeji prostredkl (hrazenych z verejného
zdravotniho pojisténi)
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' @ Elektronicka preskripce zdravotnickych prostiedk
’ ZkusSenosti s vyuZivanim ePoukazu

Zkusenosti s vyuzivanim ePoukazu

0/ Mqi,nostPFedepis;ovénl' na elektronicky poukaz byla spusténa od 1. kvetna 2022,
soucast informacniho systému eRecept

=, Predepisovani na ePoukaz neni povinné

= Ke konci minulého tydne bylo celkem vystaveno jiz 2 020 100 ePoukazl (r. 2022/157 978,
r. 2023/838 175, r. 2024 /1 023 947)

=, Lékar predepisuje bud ePoukaz nebo listinny poukaz

", Na ePoukaz Ize predepsat pouze jeden prostredek

% Seznam vydejnich mist na Seznam vydavajicich subjektu pripravenych na vydej
elektronickych poukazl | Elektronické preskripce (epreskripce.cz)

= Na ePoukaz Ize predepsat vsechny ZP, které jsou uvedeny v Seznamu ZP hrazenych po
predepsani na poukaz (zverejnuje Ustav)

% Zvazuje se povinné zavedeni ePoukazu — nutna legislativni zmena, ePoukaz svoji
funkcnosti plné nahradi soucasné papirové poukazy
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https://www.epreskripce.cz/seznam-aktivnich-vydejen
https://www.epreskripce.cz/seznam-aktivnich-vydejen

e, SUKL tront rdtpe siravomdihprostd
Jak ePoukaz funguje?

", Predepisujici vystavuje ePoukaz obdobné jako eRecept

%, ePoukazy jsou ulozeny v centralnim ulozisti elektronickych poukazu v

informacnim systému eRecept
, Vydejce vydava ZP na zakladé predlozeného identifikatoru ePoukazu

%, Predepisujici i vydavajici mohou vyuzivat jak svuj SW, ktery maji na pracovisti, tak

aplikace, které vytvofil SUKL
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' @ Elektronicka preskripce zdravotnickych prostiedk
’ Cesty predani ePoukazu pacientovi/vydejci

Cesty predani ePoukazu pacientovi/vydejci

%, ePoukaz obsahuje identifikator na zakladé kterého dochazi k vydeji prostredku
%, Identifikator elektronického poukazu se predava pacientovi bezplatné

=, Pacient si mUzZe zvolit zpUsob zaslani identifikatoru elektronického poukazu, kterym je:
» datova zprava zaslana na adresu elektronické posty pacienta
* textova zprava zaslana na mobilni telefon pacienta

Pokud si pacient nezvoli jinak, je mu identifikator elektronického poukazu predan prostrednictvim
listinného formulare

=, ZpUsob predani identifikdtoru nesmi ovlivnit pravo pacienta na svobodny vybér |ékarny/vydejny
—

%, ldentifikator elektronického poukazu bez ohledu na zptlisob jeho predani nesmi byt doprovazen
jakymkoliv sdélenim reklamni povahy!

=, Na zdkladé rozhodnuti vSech zdravotnich pojiStoven Ize na jeden ePoukaz predepsat pouze jeden
zdravotnicky prostredek
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‘ Informacni systémy ISZP, RZPRO, Eudamed
’ Ohlasovaci povinnost lékaren

Legislativni ukotveni ohlasovaci povinnosti |Iékaren v oblasti
zdravotnickych prostredku

% Clanek 2 bod 34 Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/45/EHS (dale jen ,MDR“) - poskytovatel lékarenské
péce je povazovan za distributora zdravotnickych prostredku

%= §23 zdkona ¢. 375/2022 Sb. - ohlasovaci povinnost distributora do Informacéniho systému
zdravotnickych prostredku (ISZP), ktera obnasi povinnost ohlasit primarni identifikdtor modelu
prostredku a jeho uréeny ucel, s vyjimkou zdravotnickych prostredkd rizikové tridy | nebo
diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro rizikové tridy A.

= §23 odst. 3 zdkona €. 375/2022 Sb. poskytovatel Iékarenské péce je osvobozen od povinnosti
ohlasovat zdravotnické prostredky a na zakladé ustanoveni a je povinen ohlasit pouze cinnost
distributora.
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® S U KL Informacéni systémy ISZP, RZPRO, Eudamed

Systémy pouzivané v CR — stav do okamziku spusténi EUDAMEDu

Informacni systém zdravotnickych prostredkd

¢ Ohlasovaci , 0sob provadéjicich servis, vyrobcu

prostiedkl na zakazku
e Zarazovani prostiredkd hrazenych na poukaz z verejného zdravotniho
pojisténi do systému uUhrad

NEorRMaEni sysTel @ HlIaSeni etickych komisi pro zdravotnické prostredky
DRAVOTNICKYCH PROSTREDH ¢ Hy|52an piebalenych / pfeznatenych ZP dle €l. 16 odst. 4 MDR
e Jiné klinické zkousky dle ¢l. 82 MDR

Registr zdravotnickych prostredku

 Registrace vyrobcd, zplnomocnénych zastupcll, dovozct
* Notifikace zdravotnickych prostiedku

e Certifikat o volném prodeji

¢ Povolovani klinickych zkousek

® Povolovani studii funkéni zpUsobilosti
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ISZP — aktualni info

Informacni systémy ISZP, RZPRO, Eudamed

Video-manualy
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Podéni pIné moci v ISZP

% Informace na webovych strankach - https://sukl.gov.cz/

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

A i3

Verejnost Zdravotnicti pracovnici

Primysl| a organizace

Informace pro farmaceutickeé spolecnosti

a vyrobce pr ~stredkd

e

- s

Zdravotnické prostiedky Distribuce

[+
5
Dozor nad reklamou > Dozor nad trhem »

Léciva

Kategorizace a uhradova > Klinické zkousky/studie »
regulace funkéni zpasobilosti

o: =
Ohlasovaci povinnost > Otdzky a odpovédi »
o (11}
Vigilance > ePoukaz »
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Modul osob
Modul osob - Ohlasgeni ¢innosti Distributor

Modul osob - zména Cinnosti Distributor - vEetné pfidavani a odebirdni ZP

Modul osob - Doplnéni na vyzvu - Distributor

Modul osob - Ohlaseni éinnosti Servis

Modul osob - Doplnéni na vyzvu - Servis

Modul osob - Ohlaseni zmény &innosti Servis

Modul osob - Ohlaseni ¢innosti Vyrobce prostredki na zakazku

Modul osob - Doplnéni ha vyzvu - Vyrobce prostiedkid na zakdzku

Modul osob - Potvrzeni spravnosti udaji

Modul osob - Ohlaseni Lékarny

o~

Informaéni systémy

,
-t

Konzultace a odbor
stanoviska

Pravni pfedpisy a pokyn

Hraniéni agenda *

Informacni systémy

Systémy Informacni systemy ZP

B

EUDAMED > Informaéni systém zdrav. >

prostiedkd

Registr zdravotnickych
prostiedkd



https://sukl.gov.cz/
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‘ S U KL Informacni systémy ISZP, RZPRO, Eudamed

Procesy modulu osoby dle zakona ¢. 375/2022 Sb.

%, Ohlaseni ¢innosti — spravni poplatek 3000 K¢ (§23)
%~ Zmeénoveé ohlaseni —(§25 ods. 1)
= Potvrzeni spravnosti Udaju (§ 25 odst. 2)

Q

Vyzva k napravé udaju v pripadé nesouladu dat — reakce zménové ohlaseni ve
stanovené |huté (§24 odst. 3)

= Obnoveni ¢innosti — spravni poplatek 1500 K¢ (§25 ods. 3)
= Vymaz C¢innosti (§24 odst.2)
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‘ S U KL Informacni systémy ISZP, RZPRO, Eudamed

ISZP — leden 2025

% Blizi se termin pro potvrzeni spravnosti udaja DIS/SER dle § 25 odst. 2 zak. C.
375/2022 Sb. - 5. 1. 2025

Doporuceni: zridit si pristup do ISZP — hrozi, ze nebude splnéna ohlasovaci

pOVIr\nOSt Z4dost o pristup do ISZP, nastaveni opravnéni a prvni pfihlaeni do ISZP (youtube.com)

" Potvrzeni sprévnosti ﬁdajﬁ — od 5.1. se zobrazi ukol (pouze u osob, které dosud nepodaly zménové ohlaseni), 30 dni pred
uplynutim platnost emailova notifikace

e Pokud budou data v poradku — podava osoba ohlaseni

e Pokud nebudou data v poradku — podava osoba zménové ohlaseni

* Pokud poda osoba potvrzeni spravnosti Udajd a SUKL identifikuje
nesoulad — Vyzva k ndpravé udajt
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https://www.youtube.com/watch?v=b8zYx-mfrJY
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. S U KL Informacni systémy ISZP, RZPRO, Eudamed

RZPRO - docasny zdroj informaci o zdravotnickych prostredcich

%, Zdravotnickeé prostredky notifikované z Cinnosti regist zaravornickych prostredia -

RZPRO (Narodni registr zdravotnickych prostiedka) (ksrzis.cz)
* vyrobce v CR
* zplnomocnéného zastupce usazeného v CR
* dovozce — mimo rizikové tridy 1 a IVD A
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https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO
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EUDAMED - spusténi

"~ Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. ¢ervna 2024,
kterym se méni natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné
zavadeéni databaze Eudamed, povinnost informovat v pripadé preruseni nebo
ukonceni dodavek a prechodna ustanoveni pro nekteré diagnostické zdravotnicke
prostredky in vitro
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EUDAMED - harmonogram spousténi

EDENEDEDEDEDEDE I EVEDEY EDIED

October July Sept- Dec January July
Deliver end user | i Notice(s) CAand STK  Notice publication :eeg‘;ls(::eac:?n
full technical . publication in the ! | Onboarding for . in the Official EUDAMED
documentation . Official  Journal modules declared |[; Journal (OJEU) for (End of transition
for M2M first 5 | (OJE U) for Actor, functional and I Vigilance module period for devices
modules ! UDI/Devices, NBs trainir:g material ' registration)
i & Certificates and i plote
! Market
! surveillance (MSU)
i modules
i Increase communication/onboarding activities
Mandatory use of Actor, UDI/Devices, NBs & Certificates, MSU
3
3.8.0 Release -ldl't on 5 Modules ] Mandatory use of Vigilance module
- - ™
220 raosse [N CIPS Development )
m European |
Commission
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Klicové milniky spousténi EUDAMED - plan Evropské komise

% 1.7.2025 - ozndameni o spuéténi pIné funkéniho EUDAMED v Ufednim véstniku EU
%~ 1. 1. 2026 — povinné pouziti EUDAMED — Actors/UDI/Certifikaty/Dozor nad trhem
% 1.1.2026 — ozndmeni o spudténi modulu Vigilance v Ufednim véstniku EU

% 1.7.2026 — povinné pouziti Vigilancniho modulu
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Cinnosti Komise ke spusténi EUDAMED

Komunikacni kampan Evropské komise

= Q2 2024 - Video prezentace Overview - European Commission (europa.eu)
= Q1-Q3 2025 — Skoleni hospodarskych subjektt
= Q2-Q3 2025 — workshopy, webinare, informacni sekce

=~ Q3 2025 - informovani o prechodném obdobi
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_en
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EUDAMED - informacni centrum

= https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help

The central point of support for EUDAMED users, presenting action steps and process logic from a wide range of documentation — including a detailed FAQ section and a library of all

Welcome to the EUDAMED information centre L 7R A S g 1 0 i e, P 7500 A S 0 a2 3

Getting Started — Documentation — Actor — Search by module —

Get started using the EUDAMED platform, learn the basics User guides, technical documentation and release notes Learn how to search and manage actors Search for information between the 3 modules available

Data Exchange — Frequently Asked Questions —

Machine to machine and Bulk uploading-downloading guidelines Answers to questions you might have
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https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help
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Stanoveni a zruseni uhrady LP (prepisy a centrové LP)
Rezervni zasoby

Mgr. Ing. Ondrej Némecek
Sekce CAU

25.10.2024
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. @ Stanoveni a zruseni thrady LP
’ Zachovani uhrady pfi zméné registrace LP

Zachovani uhrady pri zméne registrace LP

%, Ziskani uhrady mimo spravni fizeni tzv. ,prepisem®:
% z hrazenych variant LP na nové kddy SUKL pfid&lené v ramci registraéni zmény
= § 39b odst. 9 ZoVZP

=, Automaticky prepis uhrady:
=, pri prevodu drzitele rozhodnuti o registraci
=, pfi zméné nazvu léCivého pripravku

=, Prepis Uhrady na Zadost MAH nebo drzitele povoleni soubézného dovozu/distribuce:
=, zachovani kritérii totoZznosti hrazeného a nehrazeného LP
= nelze prepsat Uhradu z hrazeného LP prepoctem na jinou velikost baleni LP

= Vstup nového kédu SUKL do nejblizéiho seznamu hrazenych LP po NPM/U¢&innosti registraéni
zmeny.
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’ Zanik/zruseni Ghrady

Zanik/zruseni Uhrady

>, Zruseni uhrady ve spravnim fizeni — zadost €i z moci uredni
> Na zadost Ize zrusit uhradu v pripadé, ze je LP nahraditelny jinou hrazenou
alternativou
"~ Z moci uredni lze zrusit dhradu v pripadé, Ze LP neni vice nez 12 mésicu
dodavan na &esky trh (v praxi vétdina SR o zrudeni Uhrady ex offo), dale v
pripadé nevhodnosti pouziti LP v klinické praxi a v pripadé prestupku

©, Obecné zasadni roli hraje obchodni strategie MAH

%, Aktualni praxe (tzv. obchazecky) — zruseni uhrady na zadost MAH -> vstup do
systému uhrad jiné velikosti baleni LP pres podobné pripravky s vyssi uhradou ->
po nasledném srovnani uhrady z moci uredni znovu zruseni uhrady a vstup dalsi
velikosti baleni LP do uhrad
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. @ Stanoveni a zruseni thrady LP
’ Centrové lécivé pripravky

Centrové lécive pripravky

= Moznosti vstupu do systému uhrad:
%, Standardnim spravnim rizenim (,neVILP*, ,neLPVO*, podobny pripravek) dle
ustanoveni § 39¢g
% Spravnim fizenim dle ustanoveni § 39d (,,VILP“)
% Spravnim fizenim dle ustanoveni § 39da (,,LPVO“)

%, Obvykle nakladna lécba, pro vstup do systému uhrad je ¢asto nutné uzavirat se
zdravotnimi pojisStovnami smlouvy o limitaci nakladd (zajiStujici nadkladovou
efektivitu/akceptovatelny dopad do rozpoctu)

%, Lécba soustredéna do center vysoce specializované péce
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. @ Stanoveni a zruseni thrady LP
’ Cenova regulace

Cenova regulace

V4

= Primarné regulace ceny puavodce maximalni cenou, ale i pouze obchodni pfirazkou (tzv. ohlasena
cena puvodce)

", Regulace maximalni obchodni prirazkou

ATC Neev

LO1AAO09 Bendamustin, parent.
LO1BAO4 Pemetrexed, parent.
LO1CEO02 Irinotekan, parent.
LO1EAO1 Imatinib, p.o.
LO1FDO1 Trastuzumab, parent.
LO4ABO2 Infliximab, parent.
LO4ABO4 Adalimumab, parent.

", LPVO a ATMP podléhaji vzdy regulaci ceny puvodce (max. cenou) a max. obchodni prirazkou
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. @ Stanoveni a zruseni thrady LP
’ Regulace podminek thrady

Regulace podminek uhrady

= Prekrip¢ni omezeni - § 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. — symbol ,,S*:

= poufZiti je s ohledem na verejny zdjem ucelné soustredit do specializovanych pracovist
% u¢tuje jako ZULP pouze specializované pracoviété dle smlouvy se ZP

O
% pro VILP plati vidy

)

U&elnost terapie zahrnuje aspekty:

ve

% uGéinnosti a bezpeénosti terapie: medicinsko-farmaceuticky charakter (doména SUKL)
o

e,

%, organizace péce a kontroly nad vydaji terapie: organizacné-financni charakter (doména ZP a

poskytovatell zdravotni péce)

%, Symbol ,S“: zdsadni je v praxi ndvrh Zadatele (MAH ¢i ZP)

% Indika€ni omezeni — standardni hodnoceni jako u necentrovych pripravkd
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Prehled SCAU

Stanoveni a zruseni thrady LP
Pfehled SCAU

% Aktudlné v SCAU (1. 10. 2024) 1146 SUKL kédt LP (659 LP) se symbolem ,,S“

731

175

m Onkologie solidnich tumord

Hematoonkologie

Ostatni
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. Stanoveni a zruseni thrady LP
’ Rozvolnéni preskripce

Rozvolnéni preskripce mimo specializovana centra

% Na zadkladé 7adosti ucastnika, pricem? Ustav zkoumd odborné hledisko spojené s takovou 7&dosti, zejména hledisko
ucelnosti a farmakoekonomicka kritéria

8§ 15 odst. 9 pism. c) ZoVZP: Hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoc“:tu zdravotniho pojisténi je
vyzadovano tehdy, je-li navrhovano odlisné znéni preskripéniho nebo indikacniho omezeni od stavajlaho stavu (tj. od
stavu platného v dobé& vydani rozhodnuti Ustavu) a vykazuje-li predpokladany dopad do rozpoctu spOJeny s Uhradou
pripravku po provedeni navrhované zmény podminek uhrady zvySeni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi.

= Rozhodnuti MZ ¢.j. MZDR 871/2024-2/0OLZP ze dne 8. 3. 2024 (HR PCSK9 inhibitor():

,Pri odstranéni symbolu ,S“ z preskripéniho omezeni se predpoklada zvyseni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi, a to i
kdyby se v souvislosti s takovou zménou podminek uhrady viibec nezménil pocet IéCenych pacientl (zvySeni celkového poctu
pracovist, pfechod ze ZULP na recept, neexistujici zdkonna povinnost uzavfit zvlastni smlouvu o hospodarném uziti p¥ipravku

bez symbolu ,S“)“
= Co je potfeba splnit, tedy predlozit Ustavu ve spravnim Fizeni (v reakci na vyzvu k souéinnosti)?

~ smlouvy uzaviené mezi POJ a MAH, jez prokazuiji, Ze v pfipadé zmeény preskripCniho omezeni s vykazovacim symbolem
,5“ na ,L“ nedojde k navyseni vydaju z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi (dosavadni podminky Uhrady
vazany na smlouvu)

nebo

, farmakoekonomické analyzy — NEF a BIA
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‘ Rezervni zasoby
’ Rezervni zasoby z pohledu CAU

Rezervni zasoby z pohledu CAU

~ Novela zdkona o lécivech (ucinnd od 1. 1. 2024)
= § 11 pism. t) a u) MZ CR vydava:

= OOP dle § 77e odst. 2, kterym zafadi léCivy pripravek do systému rezervnich zasob (distributofi jsou
nasledné povinni udrzovat minimalni zasobu takového |é¢ivého pripravku)

= OOP dle § 77g odst. 1, kterym ulozi povinnost uvolnit zasoby léCivého pripravku zarazeného do
systému rezervnich zasob za ucelem distribuce provozovatelum opravnenym k vydeji podle § 82 odst. 2

= § 39h odst. 1 ZoVZP: LP uvolnény z RZ je hrazen ve vysi souctu vy3e uhrady a zvlastni obchodni p¥irazky
stanovené cenovym predpisem vcetné daneé z pridané hodnoty

, Dopad na SCAU:
© novy radek ve SCAU
= specialni kéd (uveden pfimo v OOP vydaného MZ CR)

% polozka UHR a MFC = navyseni stavajici JUHR/MC o zvlastni obchodni pfirazku stanovenou cenovym
predpisem MZ CR

% polozka ,LEG_JUHR" = priznak , R = |éCivé pripravky uvolnéné ze systému rezervnich zasob podle § 77g
zakona o |éCivech

% Vyuiiti rezervniho pole pro uvedeni vyse zvlastni obchodni pfirazky
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eRecept — Pracovni skupina pro farmacii

Lékovy zaznam

e, SUKL

Sdileny lékovy zaznam od 1. 6. 2020

% Spusténi sdileného lékového zdznamu pro lékare,
|ékarniky a klinické farmaceuty

= 0Od 1.12. 2019 maze kazdy vyjadfrit svlij nesouhlas
s nahlizenim na |ékovy zaznam

= Byl zvolen systém opt-out, tedy defaultné je nastaven pro
vsechny souhlas

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25.10.2024
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' . eRecept — Pracovni skupina pro farmacii
‘ Lékovy zaznam

Sdileny lékovy zaznam od 1. 6. 2020

= Nesouhlas je mozné nastavit pro celou skupinu
zdravotnich pracovnikl, pro jednotlivce je naopak mozné
udélit individualni souhlas

% Pristup ke sdilenému lékovému zdznamu pacienta je pro
zdravotni pracovniky omezen
* Poskytnutim souhlasu pacienta

* Nahlizeni pouze v ramci poskytovani zdravotnich
sluzeb pacientovi

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU

. ' drodni
>\- El::oiy
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' ‘ eRecept — Pracovni skupina pro farmacii
‘ Lékovy zaznam

Rozsah dat v lékovém zaznamu pacienta

% Lékovy zdznam je definovén v § 81d zakona ¢. 378/2007
Sb., o |éCivech

,Lékovy zaznam umoznuje pacientovi, |ékari, farmaceutovi a
klinickému farmaceutovi nahlizeni na idaje o humannich
lécivych pripravcich predepsanych a vydanych konkrétnimu
pacientovi, které jsou obsazené v centralnim ulozisti
elektronickych recept(, a na Gdaje o provedeném ockovani
konkrétniho pacienta, které jsou obsazené v centralnim
ulozisti zaznami o ockovani, véetné jejich dalSiho
zpracovani.”

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU
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. @ eRecept — Pracovni skupina pro farmacii
’ Lékovy zaznam

Rozsah dat v lékovém zaznamu pacienta

Centralni ulozisté elektronickych receptt (CUER)

)

Q)

informace o predepsanych IéCivych pripravcich

Q)

informace o vydanych IéCivych pripravcich

)

identifikacni udaje |ékare a poskytovatele zdravotnich
sluzeb, v ramci jehoz Cinnosti lIékar pacientovi |éCivy
pripravek predepsal

% identifika¢ni udaje farmaceuta a poskytovatele
zdravotnich sluzeb poskytujiciho |ékarenskou péci, v
ramci jehoz Cinnosti farmaceut pacientovi predepsany
|éCivy pripravek vydal

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU
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' . eRecept — Pracovni skupina pro farmacii
‘ Lékovy zaznam

Rozsah dat v lékovém zaznamu pacienta

% Centralni GloZi$té zaznami o o¢kovani (CUZO)
%~ informace o provedenych ockovanich konkrétniho

pacienta

% identifika¢ni Udaje Iékare a poskytovatele zdravotnich
sluzeb, v ramci jehoz Cinnosti |ékar proved| ockovani
pacienta

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU

>(- :E':Iodni
- s L ~§" obnovy
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12. 6. 2023 — eRecept v zahranici

% Spusténi preshrani¢ni vymeény v EU

% Pacient mUzZe vyzvednout predepsané léky na eRecept iv
jiném staté EU, ktery je zapojen do preshranicni
ePreskripce

 Pro vydej v jiné zemi je nutné predlozit osobni doklad
pacienta a identifikator eReceptu

%, Aktualné je zapojeno 8 zemi — Chorva‘ssko, Esvtonsko,
Finsko, Lotyssko, Polsko, Portugalsko, Recko, Spanélsko

%, Od cervna 2023 bylo v zahranici vydano jiz 2090
eReceptl

© Pripravujeme preshrani¢ni vymeénu s dalSimi staty
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eRecept — Pracovni skupina pro farmacii

Preshranicni preskripce
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-

gg Preshranicni eRecept
- o A

———— Vydej zahraniéniho receptu v CR (jednosmérny) e

N
FINLAND

R US STIA
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DENMARK
N Py , 5 g o = BELARUS
——— Vydej ceského receptu v zahranici (jednosmérny) decs
UNITED
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NETHERLANDS
GERMANY UKRAINE
BELGIUM
SLOYAKES MOLDOVA
ot v s .. o
<«—> Obousmérny vydej receptu —
Polsko FRAN swih ROMANIA
v 5 CROATIA
Spanélsko
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EstonsII:o BULGARIA
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Recko :
; / S TURKEY
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d
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' . eRecept — Pracovni skupina pro farmacii
‘ Preshranicni preskripce

Statistika preshranicni preskripce 2024

eRecepty vydané v zahranici 2024
800

701

700

600

515

500

400

300

200

76

.

100
13 2 4

B Chorvatsko M Estonsko M Finsko M LotySsko m Polsko Recko m Spanélsko

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU
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' . eRecept — Pracovni skupina pro farmacii
‘ Evidence zapoc¢itatelnych doplatk

Evidence limitu doplatku — od roku 2025

= 0d 1. 1. 2025 by méla prejit kompetence stanovit
a vést evidenci limitd zapocitatelnych doplatkl pojisténce
ze zdravotnich pojistoven na SUKL

% Kontrola bude probihat online prostfednictvim systému
eRecept — pri kazdém vydeji castecné hrazeného
predepsaného léku v Iékarné

%, Jediny zavazny udaj o ¢erpani limitu pojisténce bude
veden v systému eRecept

% PojiSténec jiz po vyCerpani limitu nebude v Iékarné platit
castku do vyse zapocitatelného doplatku

% Pacient uvidi informace o vysi limitu a jeho Cerpani
v aplikaci eRecept pro pacienta

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU

o F . Narodni
>\- EIE:oiy
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' . eRecept — Pracovni skupina pro farmacii
‘ Evidence zapoc¢itatelnych doplatk

Evidence limitu doplatkl — od roku 2025

% Limity doplatkl pouze pro fyzické osoby — pojisténce
L

~

imity dle platné legislativy:
* 500 K¢ — pojisténci starsi 70 let
* 500 K¢ — pojisténci pozivatelé invalidniho dichodu
pro invaliditu tretiho stupné a pojisténci uznani
invalidnimi ve druhém nebo tretim stupni, avSak
invalidni dichod jim nebyl pfiznan

* 1000 K¢ — déti mladsi 18 let a pojisténci starsi 65 let
* 5000 K¢ u ostatnich pojisténcl

% Do limitu se zapocitd maximalné zapocitatelny doplatek
uvedeny ve SCAU

% Limit bude kontrolovan a aktualizovan i pfi vydeji a
digitalizaci listinného receptu

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU

. ' irodni
D
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' . eRecept — Pracovni skupina pro farmacii
‘ Mobilni aplikace eRecept

Aplikace eRecept PACIENT

Q)

Preskripce v kapse

Q)

Snadné vyzvednuti a sprava eReceptl/ePoukaz(

Q)

Nastaveni souhlasu/nesouhlasu s nahlizenim na Lékovy
zaznam

Q)

Preskripce déti

Q)

Prehled o ockovani

Q)

Zmocnéni tretich osob k pristupu k datim eReceptu

Q)

Prehled o tom, kdo nahlizel na Lékovy zaznam

Q)

Prehled Iékaren, které maji na skladé omezené dostupné
|éky
= Dark mode a barevnda schémata pro barvoslepé

% Mapa vsech lékaren v okoli

J... Narodni Financovano
= plin Evropskou unii
g \ obnovy .
NextGenerationEU
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Mobilni aplikace — eRecept PACIENT

= ZaloZeni nového zmocnéni

farmaceutim
+ ePoukaz - Uplny rozsah k datim
uvedenym na ePoukazech
+ Nevydané ePoukazy - Rozsah pro
zobrazeni jen nevydanych ePoukazli a
ePoukazu, kterym neskonéila platnost
« e0ckovani - Uplny rozsah k datdm
uvedenym v oékovacich zaznamech
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 eReceptdm, potom udélte rozsah
+eRecept”.

ZALOZIT ZMOCNENI

a% Seznam prijatych zmocnéni

a
Ht

D7AM6HDWLD2

Platné

JEDLE XXX, nar. 09.12.1947
z 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
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eRecept — Pracovni skupina pro farmac

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
Diky eReceptu mUzete efektivné spravovat také
preskripce svych déti.

+ PRIDAT DITE

# Download on the GETITON

@& AppStore

P Google Play

Nastaveni pfistupd k Vasemu lékovému
zdznamu

ollo)e

SOUHLASIM S NAHLIZENIM VSECH LEKARD

SOUHLASIM S NAHLIZENIM VSECH LEKARNIKO

SOUHLASIM S NAHLIZENIM VSECH KLINICKYCH
FARMACEUTO

Udeéleni individudlnich souhlast

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

+ AT 0SOBU

&) SEZNAM 0SOB SE SOUHLASEM K NAHLIZENI

+ Zdénék Bedla | Lékarnik x

ULOZIT NASTAVENI

. Financovano

Sl Evropskou unii
NextGenerationEU

*
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Mate aplikaci v telefonu ?

Nemate? Stahujte zde:

GETITON
P> Google Play

# Download on the

[ ¢ App Store

Vyuzivejte aplikaci naplno ...

2 SN

EPOUKAZ LEKOVYZAZNAM

ERECEPT
PRE|| !L!\!\!lnll = ||I| I |I| I
E RSE CE g T REGISTR MANDATU

eRecept — Pracovni skupina pro farmacii
Mobilni aplikace eRecept

Prihlaste se do aplikace ...

Mate identitu obcana ?

Identita ob¢ana

Vyuzije bankovni identitu
klic, NIA ID a jiné

Bankovni identita

x Rmffelsen ESKAE

-

B e &

~

4@%5

~~~~~~~~~

Nemate identitu ob¢ana?

Mobilni

Mobilni kli¢
eGovernmentu

NIA ID (dfive ,Jméno, HESLO,

SMS¥)

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

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25.10.2024

ZALOZIT IDENTITU OBCANA

' NI:rodm'
\ -~ obnowy

@ zpravy wti UE 8:54 7 % 96 % -
& Statni ustav pro kontrolu Iéciv (o
Identifikator receptu
PD4R 54LQ FRNW

Platnost receptu

14.09.2018

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU
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r
' . eRecept — Pracovni skupina pro farmacii
‘ Omezena dostupnost LP

Omezena dostupnost LP — mobilni aplikace eRecept PACIENT

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

%, Zasoba ve skladu lékarny vychazi z hlaseni z predchoziho
pracovniho dne

% Jde o predepsané |écivé pripravky s priznakem omezena
dostupnost

%~ V aplikaci se zobvrazi mapa s 20 nejblizsSimi lékarnami dle
polohy nebo PSC

% U kazdé |ékdrny je moziné zobrazit detail s uvedenim
celkového mnoistvi predepsaného léku

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU

o F . Nirodni
>\-'.$:ovy
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eRecept — Pracovni skupina pro farmacii

Omezena dostupnost LP

Omezena dostupnost LP — mobilni aplikace eRecept PACIENT

< Detail eReceptu

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

Uhrada Zakladni Ghrada

Cesta podani POR
Navod 2-0-2

[ PRIBALOVY LETAK

5 oo & ©

RECEPT LEKY LEKAR VYDEJE

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25.10.2024

| 4 éodgle Play

' Ahp Store

% SUKL lékérna Praha 2 [ 2
Podet balen!: 1 ' SUKL lékédma Praha 10 |
ekl Pocet baleni: 10

.

ce_
f"\\ ,}i\ © OpenSueeIan contributors

SUKL lékérna Praha 10
Srobérova 48, Praha, 10041
Pocet baleni 10 Vzdal.(km) 0,31

SUKL lékérna Praha 2
Vinohradska 404/19, Praha, 12000

Pocet baleni 1 Vzdal.(km) 2,55
MZ lékarna
Palackého nameésti 375/4, Praha, 12800
Pocet baleni 80 Vzdal.(km) 3,93
Lékarna u Kuby
Marnd 2, Letninkovic, 44334
Pocet baleni 1 Vzdal.(km) 77,27
’ .. Narodni
= - plin
1 \ obnovy

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU



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
o App Store p Google Play
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