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Distribuce léčivých přípravků do zahraničí 

Export léčivých přípravků podléhá přísné regulaci, zejména pokud může ohrozit 
dostupnost léčiv pro pacienty v ČR

V posledních letech znova narůstá export léčivých přípravků do zahraničí

Důvody:

• výroba většího množství generických LP

• nízká cena léčivých přípravků v ČR

• nerovnováha nabídky/poptávky v EU 

• Přerušení/ukončení dodávek v jiných státech
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§77c Zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech

4. listopadu 2025

§77c Zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech

MAH, distributoři, 
lékárny

REG-13, DIS-13, LEK-
13, marketreport, 

podnět

vyhodnocení 
dostupnosti a 

nahraditelnosti

SÚKL
Nedostupnost pro 

pacienty v ČR

Ministerstvo 
zdravotnictví

Návrh OOP – 
zařazení na „Seznam“

předání 
informace

OOP - zařazení 
na „Seznam“

připomínky



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Distribuce léčivých přípravků do zahraničí 

4

§77c Zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech

4. listopadu 2025

§77c Zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech

MAH, distributoři, 
lékárny

REG-13, DIS-13, LEK-
13, marketreport, 

podnět

vyhodnocení 
dostupnosti a 

nahraditelnosti

SÚKL
Nedostupnost pro 

pacienty v ČR

Ministerstvo 
zdravotnictví

Návrh OOP – 
zařazení na „Seznam“

předání 
informace

OOP - zařazení 
na „Seznam“

připomínky



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Distribuce léčivých přípravků do zahraničí 

5

Zařazení na „Seznam“

Distribuce do zahraničí je povolena

Distributoři mají povinnost hlásit distribuci do zahraničí Ústavu:

• zboží, které je alokované pro český trh

• ne zboží které je sice ve skladu v ČR, ale je alokováno pro jiný stát
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§77d Zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech
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§77d Zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech

Zákaz distribuce

Distributoři

hlášení vývozu 
DIS-18

vyhodnocení 
nahraditelnosti

SÚKL Nedostupnost pro 
pacienty v ČR

Ministerstvo 
zdravotnictví

Omezení/zákaz 
distribuce

• Humánní LP zařazený na „Seznamu“
• Nedostatečná dostupnost pro pacienty    

v následujících 3 měsících
• Veřejný zájem na ochraně zdraví

předání 
informace
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Zrušení zákazu distribuce a odstranění ze „Seznamu“

Z úřední činnosti Ústavu, který kontinuálně shromažďuje informace                       
o dostupnosti léčivých přípravků

Podnět na zrušení může podat i MAH

Ústav informuje Ministerstvo zdravotnictví

MZD zruší opatření obecné povahy
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Označení humánního léčivého přípravku příznakem „omezená 
dostupnost“ - LPOD

Povinnost MAH hlásit zahájení, přerušení, obnovení a ukončení dodávek na trh – 
§ 33 odst. 2 zákona o léčivech (378/2007 Sb.)

Vyhodnocení nahraditelnosti a dopadu nedostupnosti LP na pacienta

Označení LP příznakem „omezená dostupnost“  zákaz distribuce            
formou OOP

4. listopadu 2025

LPOD

• LP má nahlášeno přerušení/ukončení dodávek
• LP má stanovenou úhradu nebo maximální cenu
• Aktuální množství LP nepokrývá potřeby pacientů a tuto 

potřebu nelze v odpovídajícím množství nahradit jiným LP
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Zrušení příznaku „omezená dostupnost“ - LPOD

Na základě hlášení skladových zásob (HSZ) distributorů a provozovatelů 
oprávněných k výdeji podle § 82 odst. 2  ZoL

NE na základě hlášení obnovení dodávek

Stabilní dostupnost přípravku v celém distribučním řetězci a v lékárnách

Přehodnocení údajů je vždy v pravidelných intervalech
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Shrnutí
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Shrnutí

§77c ZoL, tzv. 
„Seznam“

§77d ZoL Omezená 
dostupnost - LPOD

Distribuce do zahraničí

Na základě Podnětu, úřední 
činnosti Ústavu

Hlášení distributorů       
a následně vyhodnocení 
Ústavu

Hlášení 
přerušení/ukončení 
dodávek od MAH

Vydává/ruší MZD po obdržení 
informace od Ústavu

MZD po obdržení 
informace od Ústavu

SÚKL

Platnost O 2-3 týdny po vyvěšení 
návrhu OOP – do 5 dní 
je možné připomínkovat

Následující den od 
vyvěšení

Následující den od 
vyvěšení

✓ 



Máte zkušenost se SÚKL?  

Podělte se o ni s námi!

Snažíme se zlepšovat a rozvíjet poskytované služby. 
Budeme rádi za vaší zpětnou vazbu vyplněním dotazníku.

Předem děkujeme za spolupráci a čas věnovaný odpovědím. 

DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI

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


Aplikace navíc nabízí i benefity pro 
pacienty, např. možnost přístupu ke 
všem údajům o své elektronické 
preskripci, včetně lékového záznamu a 
nastavení souhlasů k němu.

Upozorňujeme, že při aktivaci aplikace 
budete vyzvání k ověření vaší identity 
prostřednictvím identity občana.

Máte aplikaci eRecept?

STÁHNĚTE ZDEDĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.gov.cz
datová schránka: qwfai2m
sukl.gov.cz
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