e, SUKL

Pravni uprava dostupnosti léciv

Petra Havlinova

4. listopadu 2025



)

, Ve s s a4
. PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
@ ’ Uvod

Osnova

Pravni predpisy tykajici se dostupnosti
|éCivych pFipravki

% Regeni dostupnosti ze strany Ustavu
=, Prehled nastroji vedouci k resSeni

vaadkﬁ v -
% Povinnosti MAH, spoluprace Ustavu \V 4 e
% Povinnosti DIS, spoluprace Ustavu a DIS

)

Povinnosti LEK, spoluprace Ustavu a LEK

)

A néco navic...
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Pravni predpisy

 Zakon 378/2007 Sb., o Iéc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.

=, Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl (§ 39d ).

 Vyhlaska ¢. 457/2023 Sb., kterou se stanovi seznam humdannich léc€ivych
pripravkdl, na které se nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit
jejich dodani po oznameném datu preruseni nebo ukonceni dodavek.

%~ Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci lIécivych pripravk(, ve znéni pozdéjsich
predpisu.
= Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné |lékarenské praxi, blizsSich podminkach

zachazeni s l1éCivy v lékarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovatell
a zarizeni vydavajicich |écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisu.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025



(\ ry
s U KL PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV

Pravni predpisy
% Vyhlaska 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni pozdéjsich predpisu.

= Pokyny Ustavu souvisejici s dostupnosti:

- UST-43 Pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu leciv k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého prlpravku

- UST-45 Hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadeni léCivého pripravku se zamerenim
na povinnosti spojené s oznamenim preruseni dodavek a mnozstvi zbozi, které ma MAH k dispozici,

- UST-46 HI3seni dodavek |éCivych pripravku na trh (REG-13),

- UST-47 Vypocet obvyklého mnoizstvi |écivych pripravkd oznacenych priznakem ,omezend
dostupnost”.
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. ‘ PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
‘ Informace o nedostupnosti

JF Ve

Jak Ustav ziskava informace o nedostupnosti lé¢ivych pFipravka?

Market report (Hiaseni zahjeni,

preruseni, obnoveni, ukonceniuvadéni na trh)

DalSi zdroje (mzo, suki, os, ékai, Iékrnici,

pacienti)

Kontrola vyvoz( (izikové Le) Zjisténi aktualniho stavu Ustavem
(market report, kontakt MAH)

Posouzeni nahraditelnosti (odpovédnost Ustavu- charakteristika LP, délka vypadku, ndhradni LP)

LP NENI nahraditelny LP JE nahraditelny

(informace na web a reseni vypadku vhodnymi
nastroji, které ma Ustav/MZD k dispozici)

(informace o nahrazujicich kédech
SUKL na web)
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PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
Pfehled nastroja

Prehled nastroju k zajisténi dostupnosti LP
Nastroje Ustavu Nastroje MZD

Cizojazycna sarze Systém rezervnich zasob

LPOD / vyzva Rozhodnuti dle §112d ZoL (hrazeni LP)

Schvaleni dovozu NLP ze 3. zemi

Stanovisko k navrhu SpLP Rozhodnuti k SpLP

Odborné stanovisko k mimoradnym dodavkam dle § 8
odst.6 ZolL

Sdéleni k zarazeni na Seznam / zakaz vyvozu — OOP - zarazeni na Seznam / zakaz vyvozu

Rozhodnuti k mimoradnym dodavkam

Informace k dostupnosti dle §112c ZoL Rozhodnuti dle §112c Zol
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' @ PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
' Povinnosti MAH

Povinnosti MAH ve vztahu k dostupnosti Oﬁ
= Hlaseni dodavek (REG-13) dle § 33 odst. 2 ZoL, UST-46 — SUKL; L
—

, Hlaseni market reportu dle § 33 odst. 2 Zol, Hlaseni uved@nl', preruseni, obnoveni
nebo ukonceni uvadéni na trh — SUKL, UST-45 verze 1 — SUKL;

, V pripadé LPOD (oznaceného dle § 33b odst. 2 dle ZoL) ma MAH povinnost dle §
33b odst. 4 ZoL do 30 dnU zaslat informace o pfijatém opatfeni k odstranéni
dUivodu preruseni;

= VPOIS - seznam distributoru zajistujici distribuci LPOD dle § 33 odst. 3 pism.g) bod
4 Zol;

%, Hlaseni skladovych zasob na vyzvu Ustavu dle § 33 odst. 2 ZoL, Hlaseni skladovych
zasob — SUKL.
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V 4
' @ PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
' Povinnosti MAH

—l |
Povinnosti MAH ve vztahu k dostupnosti ;——Qg

= Povinnost zajistit dodavky LP (LP s CaU) pfri preruseni/ukonceni

dodavek dle § 33a odst. 1) Zol, v mnoistvi odpovidajicim 1-2 primeérnym
mésiénim dodavkam, prip. LP, ktery jej muze nahradit.

% Vypolty pro jednotlivé kddy SUKL jsou uvadény zde: Katalog otevienych dat |
Otevrena data.
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. . PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
‘ Spoluprace s MAH

Spoluprace s MAH

— |
= E-mailova komunikace s MAH (pfedevsim v souvislosti se Seznamem/ ;_Qg

zakazem Ci rychlé dotazy na dostupnost), marketreport@sukl.gov.cz;

*, CizojazyCna Sarze § 38 ZoL, § 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.,
Cizojazycné Sarze — SUKL;

% Informaéni dopisy pro zdravotnické pracovniky UST-43, UST-43 verze 1 — SUKL;
% Vyzva k HSZ, Hlaseni skladovych zasob — SUKL.

Informacni dopis pro
zdravotnické pracovniky
(spoluprace s MAH)

Vyzva k HSZ (MAH, DIS,
LEK)

Cizojazycna sSarze

(spoluprace s MAH)
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V 4
' ‘ PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
' Povinnosti DIS

Povinnosti DIS ve vztahu k dostupnosti g‘H
= Hla3eni DIS-13 (§ 77 odst. 1 pism. f) ZoL), DIS-13 verze 8 — SUKL; e
—

, HIaseni skladovych z,é\sob LPOD X vyzva dle § 77 odst. 1 pism. f) ZoL, Hlaseni
skladovych zasob — SUKL;

= DIS nesmi zvyhodnit jakéhokoli provozovatele opravnéného vydavat LP, zajistit
dodani LPOD do |ékarny do 2 pracovnich dntu po obdrzeni pozadavku, ma-li LPOD
k dispozici (§ 77 odst. 1 pism. h) ZolL);

%, Zdkaz distribuce LPOD do zahranic¢ni (§ 77 odst. 1 pism. s) Zol);

~ Rezervni zasoby - vytvorit a udrZzovat zasobu LP v mnoistvim odpovidajicim
prumérnému meésiénimu objemu jim distribuovaného LP dle 77e odst. 3 a 4 Zol,

e VvvV/

zasob — Ministerstvo zdravotnictvi, Uredni deska.
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(._\ SU KL PRAVNI UPRAVA DOSTSL;z:\ll‘c;féTcleLsE’cl;ll\;
Spoluprace s DIS g‘a
00

%~ Individualni dovoz LP dle § 8 odst. 3 Zol, dovoz ze tretich zemi

/adost o souhlas s dovozem lé¢ivého pripravku ze treti zemé — SUKL:

% SpLP+ vyzvy pro pfedkladatele SpLP, Specifické |é¢ebné programy — SUKL (dle § 49
Zol);

"~ Pozor na 112c Zol, kterym muze MZD upravit predepisovani, distribuci a vydej LP
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb, Uredni deska.

Specificky lécebny
) ) 4oy program (spoluprace s
Vyzva k HSZ (MAH, DIS, OOP omezena dostupnost Individualni dovoz LP MZD, vyzva na SpLP,

LEK) (DIS, LEK) (spoluprace s DIS) S

predkladatelem)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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V4
. ‘ PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
' Povinnost LEK

Povinnosti provozovatele Iékarny ve vztahu k dostupnosti
%, Hlaseni skladovych zasob LPOD X vyzva dle § 82 odst. 3 pism. d) ZolL;
= Moznost objednavat LPOD tak, aby mnozstvi neprevysilo obvykly

pocCet baleni vydanych za 1 kalendarni tyden v poslednich 12 mésicich (dle § 82
odst. 3 pism. h) ZolL);

= LEK nevydala za poslednich 12 kalendarnich mésict zaddné baleni dotéeného
LPOD, muze LEK objednat pouze mnoizstvi uvedeném na platném lékarském
predpisu predlozeném v dané lékarné (dle § 82 odst. 3 pism. h) Zol).

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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V4
' ‘ PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
' Povinnosti nemocnicni LEK

Povinnosti provozovatele nemocnicni lékarny
%, Hlaseni skladovych zasob LPOD X vyzva dle § 82 odst. 3 pism. d) ZolL;

 Dle § 82 odst. 3 pism. |) moznost objednavat LPOD tak, aby soucet mnozstvi

téchto pripravkd v dané lékarné neprevysSil soucet mnoiZstvi odpovidajici
obvyklému poctu baleni vydanych za 2 kalendarni tydny v poslednich 12
kalendarnich meésicich, a pouzit jej vyhradné k vydeji pacientim nebo
poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

 Dle § 82 odst. 3 pism. |) Nevydal-li poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu
lUzkovou péci za poslednich 12 kalendarnich mésict zadné baleni LPOD, muze
provozovatel |ékarny objednat pouze mnozstvi potfebné pro lécbu aktualné
hospitalizovaného pacienta.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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' @ PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
' Spoluprace s LEK

Spoluprace LEK a Ustavu

= Dle § 82 odst. 8 Ustav zpFistupni LEK aktudlni daje o mnoZstvi

LPOD poskytnuté distributory, a to vcetné data a Casu posledniho provedeného
hlaseni a dale info, kteri distributori maji dotceny LPOD k dispozici.

%~ UST-47 — SUKL, Vypoclet obvyklého mnoistvi lé¢ivych pfipravkd oznacenych
priznakem ,omezena dostupnost”

~ Pozor na 112c Zol, kterym muze MZD upravit predepisovani, distribuci a vydej LP
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb, Uredni deska.

IPLP (spoluprace s LEK,

ovéreni moznosti pripravy,
dostupnost surovin)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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V4
. ‘ PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
' A néco navic

A néeco navic..

% Dle § 99 odst. 14 Zol ochrana informaci poskytnutych Ustavu, Ustav poskytuje informace
pouze MZD;

= Vyjimka (dle § 99 odst. 12 Zol) pro LPOD:
- zpfistupnéni udajt od DIS pro LEK;

- zpfistupnéni udaju od LEK pro pacienty a predepisujici |ékare prostrednictvi systému
eRep;
, Zakaz predepisovani LPOD na opakovaci recept (vyhlaska ¢. 329/2019 Sb.);
Doporuceni:

= Pravidelna kontrola stranek L'Jstavg (Prehledy, oteviend data), predevsim uredni desky,
Uredni deska, Dostupnost léciv — SUKL;

%, Pravidelna kontrola stranek MZD, predevsim uredni desky, Uredni deska.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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e, SUKL

PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
A néco navic...

Komunikace s Ustavem

= Podani zadosti (CS, SpLP, 3.zemé):

- elektronické odeslani primo vyplnéného formulare (eSigner),

- paklize nelze odeslat je mozné vyplnény formular v pdf (prilohy nutné
vlozit zvlast) zaslat datovou schrankou,

- pripadné je moziné vyplnény formular v pdf zaslat e-mailem (pfilohy nutné

vloZit zvlagt) s certifikovanym el. podpisem na adresu Ustavu:
posta@sukl.gov.cz

- nebo podepsanou zadost spolu s prilohami je mozné podat/zaslat postou na
podatelnu Ustavu.

% Obecné jakdkoli e-mailovd komunikace smérem k Ustavu musi byt
podepsana certifikovanym el. podpisem (Certifikat pro elektronicky podpis
dle elDAS - Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 910/2014).

= marketreport@sukl.gov.cz

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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. ‘ PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV
' Seznam pouzitych zkratek

Pouzité zkratky

DIS- distributor

HSZ- hlaseni skladovych zasob

LEK- provozovatelné opravneéni k vydeji

LP- [éCivy pripravek

LPOD — |éCivy pripravek s oznacenim omezena dostupnost
MAH- drzitel rozhodnuti o registraci

Market report- hlaseni uvedeni, preruseni, obnoveni ukonceni uvadéni LP na trh
MZD- Ministerstvo zdravotnictvi

OOP- opatreni obecné povahy

SpLP- specificky [é¢ebny program

VPOIS - Verejné pristupna odborna informacni sluzba

Zol- zékon €. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
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PRAVNI UPRAVA DOSTUPNOSTI LECIV

QD DEKUJI ZA

POZORNOST.
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

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

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


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

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

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

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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