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Novela zakona ¢. 456/2023 Sb.,
zménila zakon o lécivech (¢. 378/2007 Sb.)
a zakon o vefejném zdravotnim pojisténi (¢. 48/1997 Sb.),

= Vyhlaseni zakona: 29. prosince 2023
= Prvni cast ucinnosti: od 1. ledna 2024
e Zmény v oznamovani preruseni dodavek
* Zmeény v hlaseni REG a DIS
* Vyzvy k poskytnuti informaci o zasobach
* Rezervni zasoby
=, Druha cast ucinnosti: od 1. cervna 2024
* Zavedeni tzv. safety stock — povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit dodavky leciv po oznameni
vypadku
* Oznaceni ,Omezend dostupnost” (LPOD)
* Povinnost denniho hlaseni zasob IéCiv s oznacenim ,,omezenda dostupnost”
= Prechodna ustanoveni

* Povinnost podle § 33a odst. 1 se nevztahuje na oznameni ucinéna pred nabytim ucinnosti zakona
* Povinnost podle § 33a odst. 2 se do 31. 12. 2024 nepouzije — postupuje se podle pfechodného ustanoveni
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Souvisejici vyhlasky

 Vyhlaska ¢. 457/2023 Sb. — seznam |éCiv, na které se nevztahuje povinnost
dodavek

* ucCinnaod 1. 6. 2024
tixagevimab a cilgavimab,

sotrovimab, regdanvimab, kasirivimab a imdevimab,
Vakciny proti chripce (JO7BB) a proti covid-19 (JO7BN),
Diagnosticka a terapeutickd radiofarmaka s vyjimkou kit0.

= Vyhlasky ¢. 458-461/2023 Sb. — zmény v predepisovani, |ékdrenské praxi,
registraci a distribuci léCiv
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Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

 Povinnost zajistit pro pacienty v CR dodavky LP, pro ktery oznamil prerusem nebo
ukon&eni uvadéni na trh v CR, v mnoZstvi odpovidajicim 1-2 préimérnym mésiénim
dodavkam, prip. LP, ktery jej muze nahradit.

* Povinnost plati pro humanni |éCivé pripravky které maji stanovenou uhradu z verejného zdravotniho
pojisténi nebo maximalni cenu.

e Obecné plati povinnost 2 priimérnych mési¢nich dodavek (hlaseni REG-13).

* Pokud nedoslo v poslednich 2 letech k pferuseni dodavek nebo preruseni v poslednich 2 letech
trvalo ve svém souctu nejvyse 20 dnd, plati povinnost 1 priimérné mésicni dodavky.

= Povinnost zajisténi dodavek muze drZitel rozhodnuti o registraci splnit také dodanim cizojazy¢né
Sarze, pokud Ustav takové dodani umoini.

= Povinnost zajisténi dodavek se neuplatni prvnich 12 mésicl od uvedeni |éCivého pripravku na trh
(§ 33a odst. 3) a u léCivych pripravk(l uvedenych v pfiloze vyhlasky ¢. 457/2023 Sb.

= Povinnost pfedat Ustavu informaci o pfijatém opatieni k odstranéni ddvodu pFerudeni
pro |écivého pripravky oznacené priznakem ,,omezena dostupnost” (LPOD) ve lhuté 30
dnl ode dne oznaceni.
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Povinnosti distributora

77 odst. 1 pism. f)

= Hlaseni mnozstvi LPOD, které mél distributor k dispozici ke konci dne predchazejiciho dni
oznaceni timto priznakem a dale hlasi v pravidelnych intervalech aktualni mnozstvi.

§ 77 odst. 1 pism. h)
= Zakaz zvyhodnit konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat |éCivé pripravky.
= Povinnost dodat LPOD do 2 pracovnich dnu.

§ 77 odst. 1 pism. s)

= Zakaz distribuce |écCivého pripravku oznaceného priznakem , omezena dostupnost”
do zahranici.
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Povinnosti provozovatele lékarny

0

)

)

Hlaseni mnozstvi humanniho |éCiveho pripravku oznaceného priznakem
,omezena dostupnost®, ktery meli k dispozici ke konci dne predchazejiciho dni
oznaceni timto priznakem, a dale hlasi v pravidelnych intervalech aktualni
mnozstvi.

Moznost objednavat |éCivé pripravky oznacené priznakem ,omezena
dostupnost” tak, aby mnozstvi takového pripravku v dané [ékarné neprevysilo
mnozstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni vydanych za 1 kalendarni tyden
v poslednich 12 kalendarnich mésicich, a pouzit jej vyhradné k vydeji pacientim
nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

Nevydal-li provozovatel Iékarny za poslednich 12 kalendarnich mésicu zadné

baleni takto oznaceného lécivého pripravku, mize objednat pouze mnozstvi
uvedené na platném lékarském predpisu predlozeném v dané lékarne.
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Povinnosti provozovatele nemocnicni lékarny
= § 82 odst. 3 pism. |)

= Moznost objedndavat lécivé pripravky oznacené priznakem ,omezenad
dostupnost” nebo nahrazujici |éCivé pripravky tak, aby soucet mnozstvi téchto
pripravkl v dané lékdrné neprevysil soucet mnozstvi odpovidajici obvyklému
poctu baleni vydanych za 2 kalendarni tydny v poslednich 12 kalendarnich
mésicich, a pouzit jej vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovatelim
zdravotnich sluzeb.

)

Nevydal-li provozovatel Iékarny poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu
lUzkovou péci za poslednich 12 kalendarnich mésict zadné baleni takto
oznaceného humanniho lécivého pripravku, mize provozovatel lékarny objednat
pouze mnozstvi potrebné pro Iécbu aktualné hospitalizovaného pacienta.
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Systém rezervnich zasob

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

Ministerstvo zdravotnictvi po vyhodnoceni informaci podle § 77e odst. 1 ZoL mUZze zafadit oBatFenl'r,nv obecné povahy (OOP)
humanni léCivy pfipravek do systému rezervnich zasob. Opatfeni obecné povahy vyda na dobu nejvyse 12 mésict, maze vsak jeho
trvani prodlouzit, vzdy nejvyse o 12 mésicu.

PT\VVd?"Vi”" opatreni obecné povahy podle § 77e odst. 2 lh(ita pro uplatnéni prfipominek a namitek ¢ini 5 dnli ode dne zverejnéni
jeho navrhu.

V pripadé humanniho léCiveho pripravku zafazeného do systému rezervnich zasob je distributor povinen bezodkladné vytvorit
avgdrzol\</at (FIFO) jeho zasobu v mnozstvi odpovidajicim priimérnému mési¢énimu objemu tohoto jim distribuovaného lécivého
pripravku.

Primérnym mésicnim objemem je jedna dvanactina souctu udaji (nahlasenych podle vyhlasky €. 229/2008 Sb.) o mnoZstvi
léCivych Bh’pravku dodanych provozovatelim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 a distribuovanych do zahranici za poslednich
12 po sobé jdoucich kalendarnich mésicu.

Ministerstvo zdravotnictvi mUzZe uloZit opatfenim obecné povahy (vydavaného bez ndvrhu) povinnost uvolnit zadsoby ze systému
rezervnich zasob za ucelem distribuce provozovatelidm oprdvnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 ZoL. Po dobu platnosti opatreni
obecné povahy (kterym se uvolriuji zasoby do distribuce) se neuplatni povinnost vytvaret a udrzovat zasoby humanniho léCivého
pripravku v systemu rezervnich zasob.

Cenovym predpisem (vymeérem) bude stanovena zvlastni obchodni pfirazka pro distributora

§ 39h odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. - léCivy pripravek uvolnény ze systému rezervnich zasob je hrazen ve vysi souctu:
* vySe uhrady (JUHR) +,standardni” OP + ,,zvlastni“ OP + DPH

Prvni OOP bylo vydano dne 31. 7. 2024. ATC JO1CEO1 BENZYLPENICILIN a ATC JO4AB02 RIFAMPICIN

https://mzd.gov.cz/informace-k-fungovani-systemu-rezervnich-zasob/
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Nové nastroje Ministerstva zdravotnictvi

 § 112c zdkona o léCivech
* Ministerstvo mlze docasné upravit podminky pro jeho distribuci, predepisovani nebo vyde;j.
* |evofloxacin, salbutamol, fenobarbital

 §112d zakona o verejném zdravotnim pojisténi

* Ministerstvo mUze ulozit zdravotni pojistovné uhradit humdnni 1éCivy pripravek takovych
|éCebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k humannimu [éCivému pripravku, ktery byl oznacen
priznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b, a pro ktery bylo vydano rozhodnuti podle § 8
odst. 6 nebo vydan souhlas podle § 49 odst. 3.
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V4

Uprava podminek pro distribuci, predepisovani a vydej LP v praxi

Vydej na eRecept v tydnech (baleni, zdroj eRecept)
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Distribuce LP 10.2024-09.2025
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Nové nastroje Ustavu
 Oznaceni léCivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost”
= Zmény v hldgenich SUKLu

 identifikaCni kéd pracovisté,

« MAH pfi ozndmeni pferudeni nebo ukonéeni uvaddéni humanniho LP na trh v CR zagle
informace o aktualnim mnozstvi LP, které ma k dispozici pro CR,

* hladeni aktudlniho stavu zasob LP u distributor( a v Iékarnach na vyzvu SUKLu,
* denni hlaSeni zasob LPOD od distributor( a Iékaren.

=, Opatfeni Ustavu dle § 32d zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
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Oznaceni lécivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost” - LPOD

= Ustav vyhodnoti informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci a dal3i
jim shromazdéné informace o mnozstvi humanniho IécCivého pripravku, u kterého
bylo ohlaéeno pferudeni nebo ukon&eni uvadéni na trh, na trhu v Ceské
republice. Pokud Ustav dospéje k zavéru, 7e aktualni mnoZstvi LP dostateéné
nepokryva potfeby pacientd v Ceské republice a zarovef tuto potfebu nelze
v odpovidajicim mnozstvi nahradit jinym LP odpovidajicich [éCebnych vlastnosti,
oznaci takovy LP na nezbytné nutnou dobu priznakem ,,omezena dostupnost®.
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Statistiky LPOD

LPOD - pocet LP
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01.08.2025

Pocet SUKL kodd a OOP vydanych po mésicich
v obdobi 2024.06-2025.05
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PROCENTUALNI PODIL DELKY PLATNOSTI U
UKONCENYCH OOP

OD DOBY JEJICH ZAVEDEN{ 06.2024
1-1,5 roku; 1 mésic:
0,007352941 mesic;

0,044117647

2-3 mésice;
0,169117647

7-12 mésice;
0,441176471

4-6 mésice;
0,338235294

PROCENTUALNI PODIL PODLE VYSE CENY
PUVODCE

DLE SCAU 251001
> 5000 k&
10%

1500-5000 K¢
19%

< 300Ke
40%

600-1500 K¢

17% 300-600 K&
14%
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PROCENTNI ZASTOUPENI LPOD DLE SKUPINY ATC3 V RAMCI NEJPOCETNEJSICH
DVOU TRETIN VSECH ATC SKUPIN

RO3 LECIVA K TERAPII ONEMOCNEN{ SPOJENYCH S OBSTRUKCi DYCHACICH CEST NO7 JINA LECIVA NERVOVEHO SYSTEMU
3% 3%

HO5 LECIVA OVLIVNUJiICi HOMEOSTAZU VAPNIKU
4%

NO6 PSYCHOANALEPTIKA
24%

S01 OFTALMOLOGIKA
4%

HO1 HYPOFYZARNI{ A HYPOTALAMICKE
HORMONY A ANALOGA
5%

€09 LECIVA OVLIVNUJICI RENIN-
ANGIOTENZINOVY SYSTEM
6%

A10LECIVA K TERAPII DIABETU
7%

NO5 PSYCHOLEPTIKA
10%

BO1 ANTIKOAGULANCIA,

ANTITROMBOTIKA o

8% JO1 ANTIBAKTERIALN{ LECIVA

PRO SYSTEMOVOU APLIKACI

LO1 CYTOSTATIKA 9%
8% NO2 ANALGETIKA

9%
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Co bylo nutné pro implementaci novely zménit nebo vytvorit

0

)

)

QRO Q!

)

Vytvorit proces vydavani OOP oznacujici LPOD, prislusné APl a systémy pro sbér
a analyzu dat

Upravit hlaseni DIS-13 a LEK-13

Upravit systém hlaseni preruseni, ukonceni, obnoveni a zahajeni dodavek na trh
- § 33 odst. 2 zdkona o Iécivech (378/2007 Sb.)

Upravit aplikaci eRecept pro sdileni dat o zasobach LPOD
Zajistit predavani informaci o zdsobach u distributor( pro lékarny
Vytvorit kontrolni mechanismy dodrzovani povinnosti v oblasti dostupnosti

Personalné zajistit pInéni novych povinnosti Ustavu
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A co se povedlo?

~

QNOQNONONONQ

Implementace formou dialogu

* Vydani pokynu UST- 45 Hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni léCiveho pripravku
se zamerenim na povinnosti spojene s oznamenim preruseni dodavek a mnozstvi zbozi, které ma
MAH k dispozici

e Vydani pokynu UST- 46 Hlaseni dodavek |éCivych pripravkl na trh (REG-13)

e Vydani pokynu UST — 47 Vypocet obvyklého mnozstvi |éCivych pripravk( oznacenych priznakem
,omezena dostupnost”

 Otazky a odpovédi k dostupnosti Ié¢iv na webu SUKLu
Funkcni elektronické systémy

VyuZiti poskytovanych dat a Udajd pro ¢innosti Ustavu
Efektivné regulovat trh zarazovanim LPOD

VyuzZivat nové mechanismy stanoveni CaU

Prokazovat a postihovat non-compliance

Snizit pocet vypadkl a jejich dopad na pacienty

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. listopadu 2025
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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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