UST-47 Vypocet obvyklého mnozstvi léCivych pFipravkl oznacenych pFiznakem
»omezena dostupnost”

Tento pokyn je vydavan s platnosti od 1. 7. 2025

Pokyn ma doporucujici charakter.

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) sdéluje, Ze za Gcelem dosaZeni transparentnosti
a v ramci zasady legitimniho ocekavani ve vztahu k vykladu ustanoveni § 82 odst. 3 pism. h) zdkona
¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o |éCivech), ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,Zol“), zvefejiiuje nize uvedené informace. Ustav tak ¢ini s cilem
odstranéni pfipadnych nejasnosti na strané adresatd zminéné pravni normy (provozovatell lékaren
v souladu s § 82 odst. 3 pism. h) ZoL), tzv. vefejnych |ékaren.

1. Zakladnim referenénim vypoétem pro objednavani obvyklého mnozstvi lééivych pfripravkd
oznacenych pfiznakem ,omezend dostupnost” (dale jen ,LPOD“) dle § 82 odst. 3 pism. h) ZolL, je
pramérny tydenni vydej za 12 predchozich kalendarnich mésic(, kalkulovany jako soucet vsech vydejl
prislu§eného kédu SUKL za 12 predchazejicich mésici déleny 52 (pocet tydnl v roce), zaokrouhleny
vzdy nahoru na cela baleni.

2. Vzhledem k tomu, Ze ZolL v daném ustanoveni nepouziva termin ,priimér” ale termin , obvykly”,
Ustav nasledné individudlné zohledni dal$i skuteénosti, a to napfiklad:

- Ustav akceptuje vy$i zasoby LPOD prokazatelné vzniklé na zakladé poptavky ve formé zadanky,
pfip. objednavky na LPOD pisemnou formou od osetfujiciho lékafe/zdravotnického zafizeni,
nebo na zakladé receptu, paklize byl 1éCivy pripravek (dale jen ,LP“) objednan pro konkrétniho
pacienta.

- Ustav zohledni chovani lékarny pied oznagenim LPOD, tj. vy$i zésob LP v den vyznageni LPOD
(prvniho hlaseni) - tedy v prvni den platnosti LPOD, a obvyklé skladové zasoby daného LP
v lékarné v delSim obdobi pred oznacenim LP jako LPOD. Nicméng, toto nelze vykladat tak, ze
pokud lékdrna méla ke dni oznaceni LP jako LPOD napf. 20 baleni, smi mit automaticky bez
ohledu na zakladni vypocet dle bodu 1 a bez ohledu na své obvyklé skladové zasoby po celou
dobu trvani LPOD 20 baleni.

- Ustav zohledni obdobi, kdy byl LPOD v poslednich 12 mésicich ve vypadku. Vypoéet dle bodu 1
Ize tedy modifikovat tak, Ze se vypusti tydny, kdy byl LPOD ve vypadku.

- U sezdnnich LP, kdy se vyrazné liSi mnozstvi LP vydavanych v sezéné a mimo ni, se zohledni
obvyklé mnozstvi LPOD vydavaného v sezoné a mimo sezénu.

- Ustav obdobné jako u sezonnich LP zohledni vytvoreni pfiméfené vyssich zasob u lékdren

s pohotovostni sluzbou nebo nemocniénich lékaren v obdobi pred svatky (dva tydny
predchdzejici kalendainimu tydnu, ve kterém je alespon jeden den statni svatek nahrazujici
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pracovni den). Nasledné je vsak nutné LP vydat na/pod uroveri obvyklych zdsob. Obdobné
Ustav postupuje u lékaren, které maji béhem takového statniho svatku otevieno.

Ustav mGze pfihlédnout v pFipadé& nadlimitni objednavky i k jinému objektivnimu zdGvodnéni.

Dotazy
Otazky a odpovédi k problematice jsou zverfejnény na webové strance Otdzky a odpovédi k Novele
zakona o |é&ivech &. 456/2023 Sh. — SUKL, pro daldi ptipadné dotazy miiZzete vyuZit nasledujici kontakt:

marketreport@sukl.gov.cz.
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/otazky-a-odpovedi-k-novele-zakona-o-lecivech-c-456-2023-sb/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-filters=%7B%22category%22%3A5679%7D
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/otazky-a-odpovedi-k-novele-zakona-o-lecivech-c-456-2023-sb/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-filters=%7B%22category%22%3A5679%7D
mailto:marketreport@sukl.gov.cz

