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. @ Distribuce lécivych pfipravkl do zahranici
' Uvod

Distribuce lécivych pripravku do zahranici

= Export |éCivych pfipravkl podléha prisné regulaci, zejména pokud muze ohrozit
dostupnost |éCiv pro pacienty v CR

= V poslednich letech znova narlstd export l1éCivych pripravkd do zahranici
% DGvody: Pocet distribuovanych baleni dle
) . . o DIS-13
* vyroba véetsiho mnozstvi generickych LP 14,000 000
* nizka cena lé¢ivych ptipravk( v CR 12000000
10 000 000 /\___/—

nerovnovaha nabidky/poptavky v EU 8000 000
v v 7 v ’ 7 .e Vé V2 6000000
* PreruSeni/ukonceni dodavek v jinych statech ,
2 000 000

0
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r
. @ Distribuce lécivych pfipravkl do zahranici
' §77c Zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech

§77c Zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech

REG-13, DIS-13, LEK- vyhodnoceni
13, marketreport,
podnét

dostupnosti a
nahraditelnosti

MAMH, distributofri,

Nedostupnost pro
pacienty v CR

lékarny

predani
informace

Fipominky

Navrh OOP - Ministerstvo
zarazeni na ,,Seznam” zdravotnictvi

OOP - zarazeni

na,Seznam”
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Distribuce lécivych pfipravkl do zahranici
§77c Zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech

§77c Zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech

| g/ i
Q I;:;:ll(sgs\i[s;ll__]\éﬁ KZYDRAVOTN TV n VYUZIVA TECHNOLOGI Google Q

W

Hledejte v navigaci... Q

Uvod

Ministerstvo zdravotnictvi

Ufedni deska [

Kariéra na ministerstvu [2

Informace dostupné dalkovym
pristupem

Archiv rozhodnuti a opatfeni
Ministerstva zdravotnictvi
Informace poskytnuté podle zékona
o svobodném piistupu k informacim
€.106/1999 Sb.

Seznam |éivych pfipravkd, jejichz
distribuci do zahrani&i maji
distributofi povinnost hlasit SUKL

Seznam uhrazenych faktur

Vefejné zakazky [2

Vybérova fizeni podle zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi

Uvod * Informace dostupné dalkovym pfistupem ~ Seznam légivych pfipravka, jejichZ distribuci do zahraniéi maji
distributofi povinnost hlasit SUKL

Seznam lécivych pripravky, jejichz distribuci

do zahrani€i maji distributori povinnost hidsit SUKL

(9 vytvofeno: 31.3.2025 (D Posledni aktualizace: 21. 10. 2025

Seznam lé&ivych pFipravkd, jejichZ distribuci do zahrani&i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu astavu pro kontrolu
|&é€iv podle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o |é€ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o
lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisi

Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé § 11 pism. q) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménédch nékterych souvisejicich
zékona (zékon o l&&ivech), ve znéni pozdéjdich pfedpisd, vede Seznam lééivych pfipravkd, pfi jejichz nedostatku bude
ohrozena dostupnost a t&innost lé&by pacientd v Ceské republice.

Pfilohy

a Seznam-L P-dle-§-77-odst.-1-pism.-g-Zol.xlsx (70,04 KB)
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. @ Distribuce lécivych pfipravkl do zahranici
' §77c Zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech

Zarazeni na ,, Seznam"“

%, Distribuce do zahranici je povolena

% Distributofi maji povinnost hlasit distribuci do zahrani&i Ustavu:

zbozi, které je alokované pro Cesky trh

ne zboZi které je sice ve skladu v CR, ale je alokovano pro jiny stat
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Distribuce lécivych pfipravkl do zahranici

(\ Y 4
“ S U KL §77d Zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech

§77d Zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech

(v vyhodnoceni
hlaseni vyvozu : _
DIS-18 nahraditelnosti

Nedostupnost pro

pacienty v CR

Distributori

predani
informace

%, Zakaz distribucex

Omezeni/zakaz Ministerstvo

distribuce zdravotnictvi

*  Humanni LP zafazeny na ,Seznamu*

* Nedostatecna dostupnost pro pacienty
v nasledujicich 3 mésicich

* \erejny zajem na ochrané zdravi
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¢ . Distribuce lécivych pfipravkl do zahranici
) SUKL

P . a s E |
Zruseni zakazu distribuce a odstraneni ze ,,Seznamu” r,-B
=, Z aredni ¢innosti Ustavu, ktery kontinualné shromaZduje informace

o dostupnosti lécivych pripravkd

)

Podnét na zruseni mlize podat i MAH

)

Ustav informuje Ministerstvo zdravotnictvi

)

MZD zrusi opatreni obecné povahy
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' LPOD

Oznaceni humanniho lécivého pripravku priznakem ,,omezena E
»

dostupnost” - LPOD
 Povinnost MAH hlasit zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni dodavek na trh —

§ 33 odst. 2 zakona o lécivech (378/2007 Sb.)

=, Vyhodnoceni nahraditelnosti a dopadu nedostupnosti LP na pacienta

4

 Oznaceni LP priznakem ,omezena dostupnost” zakaz distribucex
formou OOP

* LP md nahlaseno preruseni/ukonceni dodavek

e LP ma stanovenou uhradu nebo maximalni cenu

* Aktualni mnozstvi LP nepokryva potreby pacientl a tuto
potfebu nelze v odpovidajicim mnozstvi nahradit jinym LP
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. @ SU KL Distribuce lé¢ivych pfipravka do zahraniéi
Zruseni priznaku ,,omezena dostupnost” - LPOD —
= Na zakladé hlaseni skladovych zasob (HSZ) distributorl a provozovatell

opravnenych k vydeji podle § 82 odst. 2 ZolL

)

NE na zakladé hlaseni obnoveni dodavek

)

Stabilni dostupnost pripravku v celém distribuc¢nim retézci a v Iékarnach

)

Prehodnoceni udajul je vidy v pravidelnych intervalech
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@ Distribuce lécivych pfipravkl do zahranici
LPOD

- o (¢ N STATNI OSTAV . .
[ STATNI OSTAV A . ) DATABAZE LEKU
— SU K PRO KONTROLU LECIV m =Y SU KL PR g
n . ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE
ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE HLASEN(
rapid alert, ktery se tyka spermii donora prezenéné a on-line poskozeni jater Kvetiapin a akutni retence
9595-65-1 z Cryos International, Dansko. moce Rosuvastatin a piskani v usich OVODNISTRANKA > ONAS > UREDNIDESKA

Kaftory a zmény.

Zékladni informace v Ufedm’ deS ka

, Dalkovy pfistup ELEKTRONICKA UREDNI DESKA
Databaze = - | > mcmoncs o |

—4 —1
gﬂ =6 Povinné zvefejiované ) .
informace Informace o sprévnich fizenich CAU, seznamech hrazenych LP a PZLU véetné navrhia
Databdze Iékl > Dostupnost Iékt > Databéze potravin > jch ZP véetné navrhd jsou
pro zvlastni 1ékarské broiekiy NPO docasné do doby sputéni nového informaéniho systému zvefejnény v &asti dalkovy pristup
G&ely ey
Kontakty ¥ Doruéovani vefejnou vyhlaskou CAU v
& o
g .
(] Kariéra v
P . p fLs L ) Seznamy CAU v
Informacni systém > Databaze |ékdren > Prodejci vyhrazenych » Oteviens data Y
zdravotnickych 1é8iv
prostiedkd Prehledy / seznamy Opatfeni obecné povahy — CAU v
- E N Pokyny / formuldre v Opatfeni obecné povahy - omezena dostupnost légiv v
o=
. L N . L. Média v
Databaze distributorl > Piehledy a seznamy > Oteviena data > DoruGovani vefejnou vyhlaskou SZP ~
1éciv Sazebnik / poplatky v
Seznamy ZP v
@ Sankce v Y
Konzultace Ohlaseni ZP v
EUDAMED >
Vzdélavaci akce v ; . L
Volna sluzebni mista ~
Pfedndskova &éinnost
Doruéovani vefejnou vyhlaskou — ostatni v
UREDNI DESKA KONTAKTY INFOLINKA 272 185 333 Nérodni spoluprace
POVINNE ZVEREJNOVANE INFORMACE PODATELNA / POKLADNA Po-Pa 9:00 az 14:00 .
. . Mezinrodni spoluprace Ostatni v
PREHLED DOLEZITVCH INFORMACI MAPA STRANEK Sledujte nas
VEREJNE ZAKAZKY (ODBER NOVINEK 0 E in X publika&ni ginnost -
KARIERA Doplnujici informace
Etické komise
® 2025 SUKL vechna préva vyhrazena Ochrana osobnich Udajli | ProhlaSent o pfistupnosti | Podminky vyuzivani sluzeb webové prezentace | Oznam.to | RSS | Nastaveni cookies R o o
Prizkumy vefejného minéni Opatfeni obecné povahy - omezena dostupnost léciv
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Opalieni obecné povahy - omezena dostupnost
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Stahnout RSS

omezena dostupnost
omezend dostupnost
omezena dostupnost
omezend dostupnost
omezena dostupnost
omezena dostupnost
omezend dostupnost
omezena dostupnost
omezena dostupnost
omezend dostupnost
omezena dostupnost
omezena dostupnost
omezena dostupnost
omezena dostupnost
omezena dostupnost
omezend dostupnost
omezena dostupnost
omezend dostupnost
omezena dostupnost
omezena dostupnost
omezend dostupnost
omezena dostupnost
omezena dostupnost
omezend dostupnost
omezena dostupnost

oop 1 enterosolventni tableta, 400 mg, 800 mAJI—zru |

0OP metronidazol, mikonazol-nitrdt, vaginalni tablety - zi i

0OP venlafaxin 150mg Il

OOP terbinafin

0OP venlafaxin 75 mg tbl. nob.

00P amiodaron-hydrochlorid, injekéni roztok - zruseni
QOP risperidon, inj. plg. sus. pro.

0OP megestrol-acetat, peroralni suspenze - zruSeni
0OP ketotifen cps. dur.

0DOP pazopanib-hydrochlorid (200 mg) - zrudeni

00P kalium-D,| -hydrogen-aspartat, m

0QP kalcium-folinat - zruSeni

0OP kalcitriol

OOP kyselina alendronova, cholekalciferol (70 mg, 5 600 1U) - zruSeni

1D, -aspartat - zruseni

0OP estradiol, transdermalni na

last 25mog

0OP dihydrét lisinoprily, amlodipin-besilét, 20mg_smg - zrudeni

QOP sodné sl rabeprazolu 20 mg - zrudeni
0QP klarithromycin (500 mg) - zrueni v &asti

00P hemihydrat kyseliny fusidové, hydrokortison-acetat
0O0P sumatriptan-sukcinat, injekéni roztok v zésobni vioice

OOP imatinib-mesilat 100 mg - zrueni
OOP felodipin (2,5 mg)
Q0P adenosin - zrueni
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Shrnuti
§77c Zol, tzv.
,Seznam”
Distribuce do zahranici ‘/
Na zakladé Podnétu, uredni

¢innosti Ustavu

Vydava/rusi MZD po obdrzeni
informace od Ustavu

Platnost O 2-3 tydny po vyvéseni
navrhu OOP —do 5 dni
je mozné pripominkovat
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Distribuce lécivych pfipravkl do zahranici
Shrnuti

§77d ZolL

X

Hlaseni distributor
a nasledné vyhodnoceni
Ustavu

MZD po obdrzeni
informace od Ustavu

Nasledujici den od
vyveseni

Omezena
dostupnost - LPOD

Hlaseni

preruseni/ukonceni
dodavek od MAH

SUKL

Nasledujici den od
vyveseni
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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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