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e, SUKL Oxnaten o lofaves bt s omesen dostantot:
Oznaceni lécivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost” (1)

% Nova kompetence SUKL dle § 33b odst. 2 a 3 zakona o lé¢ivech (378/2007 Sb.)
=, Moznost oznacit |éCivé pripravky priznakem ,,omezena dostupnost” v pripadé, ze:
> bylo nahlaseno pro dany LP preruseni/ukonceni dodavek na trh

> predmeétny LP mad stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo
maximalni cenu

> aktudlni mnoistvi LP dostateéné nepokryva potreby pacientli v CR a zaroven tuto
potrebu nelze v odpovidajicim mnozstvi nahradit jinym LP odpovidajicich |éCebnych
vlastnosti

> se jedna o LP odpovidajicich |éCebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k LP, pro ktery
bylo oznameno preruseni uvadéni na trh (na nezbytné nutnou dobu)

> Vyjimka pro LP dle § 33a odst. 4 zdkona o |éCivech (vyhlaska ¢. 457/2023 Sb.)

)
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‘ Oznaceni léCivého pripravku pfiznakem ,,omezena dostupnost” (2)

Oznaceni lécivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost” (2)

% Pfiznak ,omezend dostupnost” pFidélovan Ustavem na zadkladé posouzeni
nahraditelnosti LP, délky vypadku LP, stavu zasob dotceného LP (pripadné nahrazujicich
LP) a podilu na trhu - riziko ohrozeni dostupnosti lé¢by pro pacienty v CR

% Oznaleni probiha na zakladé opatfeni obecné povahy (OOP) vydavaného Ustavem

= OOP zvefejfiovano na strankach Ustavu:

» Utedni deska

>, Prehled LP s priznakem ,,omezena dostupnost®:

» Prehledy HSZ: https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.htm!
» Prehledy market report (MR): https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/
» Databdze 1écCiv: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/
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' Oznaceni léCivého pripravku pfiznakem ,,omezena dostupnost” (2)

= Prehledy HSZ (filtr: ,Omezena dostupnost/OOP“ a ,Pouze platné pozadavky na hlaseni“):

Prehled LP k hlaSeni

LECivy pfipravek = Typ hlaseni = Periodicita = Platnost od « Platnost do Cjod = Cj.do = Skupina hlasiteld
0023817 .

VELAXIN Q0P Dennée 10.10.2025 SUKL410550/2025 LEK, DIS

% Databdze Ié¢iv (typ prehledu: ,Léciva dle kéddu SUKL” filtr: ,,Omezend dostupnost”):

Lécive pripravky (LP)

Nazev LP - Doplnék ndzvu = Kod SUKL = Registracni Cislo = Dostupnost - o IEII,E:.?] .9 Uhrada = Stav registr. o Ochranné prvky = ° ATC sk. =
a U

ANAFRANIL 25MG TEL OBD 30 0252485 30/006/70-C My Hrazené R »-" NOG6AAD4

%, Prehledy MR (filtr: ,Omezend dostupnost®):

Lécivé pripravky ~
i ] Naz ipravku

ATC LPOD Typ ozndmeni Platnost od Datum hlaseni « Predpokladany termin obnoveni a Nahrazujici LP

VENLAFAXIN MYLAN NOGAX16 Zani
©0233698 150MG CPS PRO 30 VENLAFAXIN My Ukonceni 03.10.2023 29.09.2025 0279241 @ (]
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' Hodnoceni nahraditelnosti

Hodnoceni nahraditelnosti

 Nahraditelnost posuzovana vzdy individualné pro kazdy LP
s, Posuzované vlastnosti:

> Charakteristické vlastnosti LP: |1éCiva latka, pomocné latky, Iékova forma, sila, zplsob
aplikace, indikace a vyznam LP pro poskytovani zdravotni péce

> Aktualni spotreby LP: zavisi na postaveni LP na trhu, mnozstvi generickych LP a jejich
spotrebach

> Délka vypadku: problematické predevsim dlouhodobé vypadky

> Stav zasob: v pripadé potreby ovérovano také u nahrazujicich LP (vCetné planu
dodavek)

%, V pripadé nejasnosti resena nahraditelnost LP s prislusnou odbornou spolec¢nosti
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‘ Opatfeni k odstranéni divodu preruseni

Opatreni k odstranéni diivodu preruseni

% Povinnost MAH doplnit ve lhité € S pot b s 0 ks it [
30 dnii ode dne oznaceni Plin obroveni
priznakem ,,omezena dostupnost” e P 11102024
Ustavu informace o pfijatém .

07634 ESCITALOPRAM ACCORD T0MG TBLFLM 28 1

Popiste podrobné,  jakého divodu k pferuseni dodavek dodlo,

4 I 4 4 r o
0 p at re n I k o d st ra n e n I d u vo d u - u vyrobnich dilvodi biize specifikujte, napf. kters z vrobnich
mist jsou dotena, zda se jednd o kapacitu vyroby, nedostatek

1&Zivé latky, nedostatek pomocnych létek, nedostatek obalovjch .
A

4 A4 I 4 -~ ~— e
r r n I Obecné informace k pferuSeni/ukon&eni uvadéni na trh materidld, nedostatek personélu ve virobé, zévadu v jakosti
preruse o
o - u marketingovych/obchodnich/registracnich divedd
Légivy pripravek fazen mezi tzv. Life-saving drug Ao @ Ne specifikujte napi. zda se jednd o prevod driitele rozhodnuti o

registraci, zda nebyla po |éivém pfipravku dostatecna
poptavka, zda dochazi k prevodu na jiny kod SUKL nebo je

" LP oznacené priznakem ,omezena e e

Podrobny popis pfiGiny pferuSeni uvadéni na trh*

d O St u p n O St “ d I e § 3 3 b Od St 2 zo L Vyrobni zavod v Bmé, ktery je hlavnim dodavatelem Iécivé latky pro pfipravek XYZ, zaznamenal vyrazny pokles v dodavkach této latky. Tento nedostatek je zpisoben problémy s
L dodavateli surovin, ktefi nejsou schopni dodavat potiebné mnozstvi vCas. V soucasné dobé aktivné hledame nového dodavatele [écivé latky, ktery by byl schopen zajistit stabilni a
dostatecné dodavky.
Nasledujici kroky zahmuji:

v 7 Vé .
Identifikace potencidlnich dodavatell: Provadime prizkum trhu a identifikujeme dodavatele, ktefi maji kapacitu a schopnost dodavat pozadovanou lécivou latku.
s, Soucasti ap||ka ce Market Re port | dentfkace potenciinich dodavatei: rovidime prizkur rhu s denfiujeme dodavatel, e mf kapact  schopnost dodévtpotadovancu v ik,

-_— >

e
Plan doddvek * Jsou planovany -
Pfedpoklidané datum uvedeni * Podet kusd baleni *
30.04.2025 (m| 12225
# Znuit predpokladané datum dovozu
Piedpokladané datum uvedeni * Poéet kusd baleni*
21.05.2025 () 10186
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' Zruseni pfiznaku ,omezena dostupnost”

ZrusSeni priznaku ,,omezena dostupnost”

= Zrudeni probiha na zdkladé opatieni obecné povahy (OOP) vydavaného Ustavem
—

%~ ZruSseni mozZné ve chvili, pominou-li dlivody pro jeho vydani (obnoveni dodavek,
dostatecna saturace trhu — na urovni DIS a LEK)

% OOP zvefejfiovana na strankach Ustavu:
> Ufedni deska: Uredni deska

Kategorie Nazev Gislo jednaci Vyvéseno Sejmout
| Opatfeni obecne povahy - omezena dostu) V| | zruseni | | | | | | |
Opatfeni obecné povahy - omezena dostupnost ‘ 00P amiodaron-hydrochlorid, injek(':nl’roztok!zruéeni | ‘ sukl410623/2025 ‘ 09.10. 2025 ‘ 09.10. 2035

", Prehled LP se zrusenym priznakem ,,omezena dostupnost”:
» Pfehledy HSZ: https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html

Prehled LP k hlaSeni

&&ivy pfipravek « Typ hladeni « Periodicita « Platnost od « Platnost do = Cjod « Cj. do = Skupina hlasiteld
0167725 .
VOTRIENT 00P Denné 17.9.2025 7.10.2025 SUKL373262/2025 SUKL405309/2025 LEK, DIS
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%, Otazky a odpovedi k dostupnosti léCiv:
» Otdzky a odpovédi k dostupnosti lé¢iv — SUKL

UVODNISTRANKA > PRUMYSL A ORGANIZACE > LECIVA > DOSTUPNOSTLECIV » OTAZKY A ODPOVEDI K DOSTUPNOSTI LECIV

Otazky a odpovedi k dostupnosti leCiv

VSECHNY CIZOJAZYENE SARZE HLASENI SKLADOVYCH ZASOB HLASENI PZLD

OMEZENA DOSTUPNOST A HLASENI SKLADOVYCH ZASOB

POVINNE MNOZSTWVI LECIVYCH PRIPRAVKU ZAJISTOVANE DRZITELEM ROZHODNUTI O REGISTRACI DLE § 33A ODST. 1 ZAKONA O LECIVECH ‘

POVINNOST ZAJISTIT DODAVKY PO NAHLASENEM PRERUSEN( NEBO UKONCENI DODAVEK NA TRH V CR ‘ ‘ SYSTEM REZERVNICH ZASOB ‘

UVEDENI, PRERUSENI, OBNOVENI NEBO UKONGEN[ UVADENI LP NA TRH OTAZKY KE SPECIFICKYM LEGEBNYM PROGRAMUM

OMEZENA DOSTUPNOST A VPOIS UST-45 UST-46
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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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