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Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi

Popis spoluprace mezi Ustavem a MZD v oblasti dostupnosti |é¢iv.
Vysvétleni odborného stanoviska dle § 8 odst. 6 ZoL
a poskytovani informaci dle § 112c ZolL
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‘ ® S U KL Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi

Spoluprace SUKL a MZD k zajisténi dostupnosti
nastroje SUKL nastroje MZD

stanovisko k navrhu SpLP m—) RohodnutiksplP
Sdéleni k zarazeni na Seznam / zakaz —

vyvozu

Odborné stanovisko k mimoradnym —

dodavkam dle § 8 odst. 6 ZoL

Informace k dostupnostidie § 112 c EESSSSSSSSS) Rozhodnutidle§ 112cZol

ZolL
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. @ S U KL Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi

Spoluprace SUKL a MZD
, Skupina dostupnosti
 Kazdé 2 tydny

 Za Ulasti MZD, SUKL, zastupci distributord a lékdren, nékdy SZU, odbor ochrany
verejného zdravi a odborné spolecnosti

e Aktualni informace k dostupnosti LP a jejich reseni

 Osvédcilo se — bude se v tom pokracovat
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r
. @ Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
' § 8 odst. 6 ZoL

Pouzivani humannich lécivych pripravkl pri poskytovani zdravotnich
sluzeb dle § 8 odst. 6 ZoL

% V mimofadné situaci mGZe MZD pozadat SUKL o vydani odborného stanoviska

, Pri predpokladaném nebo potvrzeném Sifeni plvodctl onemocnéni, toxinu,
chemickych latek nebo pfi predpokladané nebo potvrzené radiacni nehodé nebo
havarii, které by mohly zavaznym zpUlsobem ohrozit verejné zdravi, mize
Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné docasné rozhodnutim vydanym po vyzadani
odborného stanoviska Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv povolit distribuci, vydej
a pouzivani neregistrovaného humanniho lIécCivého pripravku nebo pouziti
registrovaného humanniho Iécivého pripravku zpusobem, ktery neni v souladu
s rozhodnutim o registraci.

 Musi byt registrované v jiném state

= Neregistrované vakciny, antivirotika, antibiotika
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r
. @ Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
' § 8 odst. 6 ZoL

Podklady - doporuceni

> Jsou individualni

)

|dentifikace LP (nazev, doplnék nazvu, registracni Cislo, zemé registrace, MAH,
vyrobce)

=, Nahledy oball

% Texty SmPC a PIL (origindly a preklady)
= Analytické a propoustéci certifikaty

=, Mnozstvi LP, Cisla Sarze a data exspirace
% Ochranné prvky — budou? Funkéni?

= Prvni distributor LP v CR
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. ® Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
‘ § 8 odst. 6 ZoL

Pouzivani humannich lécivych pripravkl pri poskytovani zdravotnich
sluzeb dle § 8 odst. 6 ZoL

eSS 1 1 ¢ J DATABAZE LEKD
s Vyveseni rozhodnuti na LEPO UKL e e & oamoizee
2 4 O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE
strankach MZD ZEnAveTCT con

UVODNIi STRANKA > ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI > LEEIVA > NEREGISTROVAMNE LECIVE PRIPRAVKY

% SUKL informuje o pouZiti
neregistrovaného LP -

Informacni dopisy k dostupnosti

s odkazem na
] " N Informace o neregistrovanych lé¢ivych pfipraveich, jejichz distribuce, vydej a pouzivani bylo
roz h O d n u t I’ IVI Z D T (73 i) povoleno Ministerstvem zdravotnictvi dle § 8 odst. 6 zakona o lécivech nebo v ramci specifického

lécebného programu

Neregistrované |eCive pripravky

Hlagenl o pouZiti

neregistrovaného lécivého

pfipravku

S Prodlouzeni doby pouzitelnosti IéCivého pripravku
' v PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL

a odcizené pripravky
Informace o prodlouzeni doby pouzitelnosti neregistrovaného lécivého pripravku >

Ceny a uhrady PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL.

Biosimilars 26. srpna 2025

Hraniéni pfipravky

COVID-19 Pouzivani neregistrovaného lécivého pripravku ETAMBUTOL ATB

Informace o registraci 1&iv pro Ministerstvo zdravotnictvi dofasné povoluje distribuci, vydej a pouzivani

. i & i i g X & V >
zdravotnické pracovniky neregistrovaného antituberkulotika etambutelu v lékové formé potahovanych

tablet. PouZiti neni nutné hlasit

Ochranné prvky 12. ervna 2025
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r
. @ Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
‘ §112c ZoL

Zvlastni postupy pri zajisténi dostupnosti LP vyznamného pri
poskytovani zdravotnich sluzeb dle § 112c ZoL

%, Ministerstvo zdravotnictvi mlze pri ohrozeni dostupnosti |éCiv docasné upravit:

 podminky distribuce,

predepisovani,

vydej [éCiv.

)

Opatreni se vydava formou opatreni obecné povahy bez rizeni o navrhu

)

Po pominuti dlivodu je opatreni zruseno
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r
. @ Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
‘ §112c ZoL

Zvlastni postupy pri zajisténi dostupnosti LP vyznamného pri
poskytovani zdravotnich sluzeb dle § 112c ZoL
= Role SUKL:

e Sbhira a vyvhodnocuje data k dostupnosti léCiv
 Poskytuje bezodkladné informace MZD o dostupnosti |éCiva moznostech Uprav

* Spolupracuje s MZD pfri vyhodnocovani situace na trhu
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. @ Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
' § 112c ZoL

Priklad z praxe

PHENAEMAL 100 mg a PHENAEMALETTEN 15 mg
=~ Preruseni dodavek z vyrobnich divod(

—

= Oznaceni léCivych pripravkl priznakem omezena dostupnost (PHENAEMAL od
2.10. 2024 a PHENAMALETTEN od 3. 12. 2024)
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r
. @ Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
‘ §112c ZoL

Priklad z praxe

PHENAEMAL 100 mg a PHENAEMALETTEN 15 mg Prim&rné mésicni spotfeby (v pottech

baleni)

"~ Okolo 60 % pripravku

bylo vydavano veterinari

6 000
5000
4 000
= Vydani opatreni MZD 3000
e zakaz distribuce pro veterinarni ucely 2000
1000
* omezeni predepisovani pouze na zdravotni sluzby
° Za'kaz VVdeje pro |éébu ZVI’\r(at PHENAEMAL 100MG PHENAEMALETTEN

15MG

W Lékarny a zdravotnicka zafizeni M Veterinarni lékafi

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. listopadu 2025
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r
' @ Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
' § 112c ZoL

Priklad z praxe
PHENAEMAL 100 mg a PHENAEMALETTEN 15 mg

= Ke konci 7/2025 se vytvorila dostate¢na zdsoba obou pfipravk

= MZD zrusilo OOP kterym docasné upravilo podminky pro distribuci,
predepisovani a vydej

% Oba pripravky jsou ale stale oznaceny priznakem ,,omezena dostupnost”

=~ Vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb

% Ustav pravidelné vyhodnocuje dostupnd data — mize pfistoupit ke zrudeni

priznaku ,omezena dostupnost”
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r
S U KI Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi

L)

aver

I

)

Spoluprace MzD a SUKL je kli¢ova

)

§ 8 odst. 6 ZoL umoznuje docasné pouzivani neregistrovanych LP

)

§ 112c umoznuje rychlou reakci na aktualni nedostupnost |écCiv, doCasnou
Upravou podminek distribuce, predepisovani a vydeje LP

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. listopadu 2025
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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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