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PROC JE DOSTUPNOST LECIV KLIECOVYM TEMATEM

Dostupnost lé€ivych pfipravkd je jednim z nejdiskutovanéjsich témat
soucasné farmaceutické praxe. Zajisténi kontinuity [é¢by je nejen
odbornou vyzvou, ale i spoleéenskou odpovédnosti. Zatimco nékteré
vypadky jsou krdtkodobé a bez vétsiho dopadu, jiné mohou zdsadné
ovlivnit poskytovdni zdravotni péce, narusit lé¢ebné postupy a zati-
Zit zdravotnicky persondl hleddnim alternativnich feSeni. Z pohledu
ékare ¢i farmaceuta jde o situaci, kdy je nutné se rychle zorientovat
v dostupnych moznostech a zndt legislativni rdmce, které umoznf{
pacientovi srozumitelné vysvétlit dalsi postup. Z pohledu regulace
jde o komplexni proces zahrnujici hld$eni vypadkd, posouzeni nahra-
ditelnosti, rozhodovdni o regulaénich opatfenich a pfipadné aktivo-
vdnireZimd dovozu &i distribuce neregistrovanych lé&ivych pFipravka.

V poslednich letech doslo k vyznamnym zméndm nejen v zdkoné
o léCivech, ale i v praktickém pfistupu k zajiSténi dostupnosti. Nové
ndstroje, jako je oznaovdni pripravkd pfiznakem ,omezend dostup-
nost®, rychlé schvalovdni cizojazy&nych SarZi nebo rozsiteni speci-
situaci na trhu. Zdrover se posiluje role lékafe a farmaceuta jako
kli€¢ovych &ldnkd rozhodovaciho procesu.

Cilem tohoto ¢ldnku je pfehledné a srozumitelné predstavit, jak se
v Ceské republice monitoruje dostupnost (éiv, jak se posuzuje jejich
nahraditelnost ajaké ndstroje jsou k dispozici pro feSenisituaci, kdy regis-
trovany léCivy pripravek neni dostupny. Text vychdziz aktudlnilegislativy
a praktickych zkuenosti Stdtniho dstavu pro kontrolu lé&iv (SUKL).

JAK SE DOZVIDAME O NEDOSTUPNOSTI LECIV

Zdkladnim pilifem systému sledovdni dostupnosti LéCiv je oznamo-
vaci povinnost drZiteli rozhodnuti o registraci. DrZitelé rozhodnuti
o registraci jsou povinni informovat SUKL v pfipadét:

« zahdjeni uvddéni léCivého pripravku na trh,

» preruseni nebo ukonceni doddvek (nejméné dva mésice predem,
vyjime¢né i sou€asné s prerusenim &i ukonéenim),

+ obnoveni doddvek (neprodlené).

Sou&dsti hléSenf jsou také divody preruseni &i ukonéeni a aktudlni
mnoZstvi pFipravku na sklad&. Tyto informace jsou zpracovdvdny priib&z-
né a zverejiiovdny v Pfehledu hldSeni, ktery je dostupny verejnosti na
webovych strdnkdch SUKL (viz https://prehledy.sukl.cz/mr.html). Tento
prehled predstavuje zdkladni néstroj pro odbornou i laickou verejnost,
kterd tak mlZe sledovat aktudlnistav dostupnostijednotlivych pfiprav-
k. Diky technickému propojeni'sinforma&nimi systémy zdravotnickych
zaFizenijsourelevantni Gdaje rychle zpfistupfiovdny lékaflm a lékdrndm.

Na zdkladé téchto hldSeni mize SUKL nejen sledovat aktudlnistav
dostupnosti, ale také vyhodnocovat zdvaznost vypadku a jeho

dopad na poskytovdni zdravotni péce. Hodnoceni se opird napfi-
klad o délku preruseni, stav zdsob v distribucni siti nebo terapeu-
tickou dlleZitost pFipravku. Pokud je LéCivy pFipravek oznacen jako
nenahraditelny, SUKL ve spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi
aktivné hledd feseni, kterd dopad pomohou zmirnit ¢i zcela vyFesit.

K vySe uvedenému je tfeba podotknout, Ze prdveé drzitelé rozhodnuti
o registraci nesou odpovédnost za Lécivy pfipravek po celou dobu
jeho Zivotniho cyklu, od uvedenina trh az po pripadné ukonceni dodd-
vekizruSeniregistrace. Je tedy na jejich rozhodnutfi, zda bude pfipra-
vek dostupny na ¢eském trhu, a kdy dojde k ukon&enijeho distribuce.
Tyto kroky v8ak musi byt vZdy v souladu s prdvnimi predpisy, které
drZiteli uklddaji konkrétni povinnosti v oblasti informovdni, hldseni
a zajiSténi dostupnosti.

V priib&hu roku 2025 bylo zasldno celkem 2 127 hldSenfi o pFerudeni
doddvek Lé&ivych pripravkl a 712 hldSeni o jejich ukon&eni. Z toho-
to poctu se 116 hldseni tykalo nenahraditelnych Lécivych pFiprav-
k, co? si vyZddalo aktivni fedeni ze strany SUKL ve spoluprdci
s Ministerstvem zdravotnictvi. Nej¢astéji uvddénym dlivodem preru-
$eni uvddéni pfipravku na trh byly vyrobni problémy. Tyto ddvody
byly ndsledovdny kapacitnimi omezenimi a komplikacemi v distribu¢-
nim Fet&zci, pfipadné obchodné&-marketingovymi divody. V pFipad&
hldSeni ukon&eni uvddéni pfipravku na trh se struktura divodd Lisi.
Nejéast&jsim divodem byl pfechod na jiny kéd SUKL, ndsledovany
obchodnimi a marketingovymi d@vody. Vyrobni problémy se v tomto
pripadé umistily az na tfetim misté.

POSOUZENIi NAHRADITELNOSTI

P¥i kazdém hldseni o preruseni nebo ukoncéeni doddvek lécivého
pripravku provddi SUKL hodnoceni nahraditelnosti2 Tento proces
je kli€ovy pro rozhodnutf, zda je nutné pfijmout dalsi opatteni k zajis-
téni dostupnosti, napfiklad oznaceni pripravku pfiznakem ,omezend
dostupnost® nebo aktivacireZimu dovozu neregistrovaného pripravku
apod. Nahraditelnost se posuzuje pro kazdy lé€ivy pripravek individu-
dlné. Zohledriuje se nejen slozeni a lékovd forma, ale také terapeu-
tické indikace, v&kové skupiny pacientd, zplsob poddni a dostup-
nost alternativnich pfipravkd na trhu. Hodnoceni probihd na dennfi
bdzi a vysledky jsou zvefejiiovdny v Pfehledu pfijatych ozndmeni
(viz https://prehledy.sukl.cz/mr.html), kde je uvedeno, zda existuji
nahrazujici LéCivé pFipravky.

Tento proces md zdsadnivyznam nejen pro reguldtora, ale i pro lékare
a farmaceuty, ktefi se musi v pripadé vypadku rychle zorientovat
v dostupnych alternativéch. Spravné vyhodnocend nahraditel-
nost pomdhd minimalizovat dopad na pacienty, zachovat kontinui-
tu lé¢by a méla by pomoci predejit zbytecnému stresu v ordinacich

1§ 33 odst. 2 zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech (ddle jen zdkon o Lé&ivech)
2§ 33b odst. 1 zdkona o lécivech
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i lékdrndch. Pokud je pfipravek oznacen jako nenahraditelny, a zéro-
ven hrozi, Ze zdsoby na trhu nebudou dostatecné do doby predpokld-
daného obnoveni doddvek, pak SUKL ve spoluprdci s Ministerstvem
zdravotnictvi aktivné hledd feSeni. Posouzeninahraditelnostije tedy
nejen technickym krokem, ale i strategickym rozhodovacim bodem,
ktery ovliviiuje dalsi postupy v systému zajisténi dostupnosti léCiv.

MOZNOSTI RESENi DOSTUPNOSTI LECIVYCH
PRIPRAVKU

V pFipadé vypadkl nebo omezenidoddvek je nezbytné vyuZit dostup-
né ndstroje, které umoziuji efektivni reakci na vzniklou situaci. Pro
prehlednost rozdélujeme moZnosti FeSeni podle prdvniho statusu
pripravku. Nejprve se zaméfime na registrované LéCivé pFipravky,
u nichz existuji specifické mechanismy umoZziujici fizenou reakci na

vzniklou situaci.

LECIVY PRIPRAVEK S OMEZENOU DOSTUPNOSTI (LPOD)
Jednim z ndstrojd, jak v€as reagovat na hrozici vypadek lé€ivého
pFipravku, je jeho oznaleni pfiznakem ,,omezend dostupnost”. Tento
re?im m&Ze SUKL aktivovat za predpokladu, Ze Lé&ivy pFipravek md
nahldsené preruseni ¢i ukonceni doddvek na trh a zdroveri md prira-
zenou maximdlni cenu ¢i Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi.3
Oznaleni mlZe byt pouZito také u pFipravku, ktery nahrazuje Lé&ivy
pripravek ve vypadku, pokud je jeho nahraditelnost obtiznd a existuje
redlné riziko nedostupnosti.*

Toto oznadeni md nékolik praktickych ddsledkd. P¥ipravek je chrd-
n&n pted vyvozem mimo tzemi Ceské republiky, &m? se pfedchd-
zi dal§imu zhorSenf jeho dostupnosti. Distributofi a lékdrny maji
povinnost denné& hldsit stav zdsob, coZ umoZiuje pribézné& sledovat
situaci a reagovat na pripadné vykyvy. Stav zdsob je navic monito-
rovdén pomocianalytickych ndstrojd, které poskytuji detailni prehled
o distribuci pfipravku na trhu. Lékdrny nemohou vytvdret nadmérné
zGsoby a vyddvat LPOD na opakovaci a veterindrni recepty.

Zaslané informace SUKL zpracovdvé a preddva je do systému
eRecept, odkud jsou dostupné formou datovych sluZeb pro lékd-
renské a lékafské softwary. Diky tomu mlzZe lékaF pfi predepisovd-
ni LPOD vidét jeho dostupnost v okolnich lékdrndch podle zadané
adresy nebo soufadnic GPS a predepsat tak LPOD, ktery je pro
pacienta dostupny. Pacient md stejné informace dostupné ve své
aplikaci eRecept, kde se zobrazi mapa s 20 nejblizSimi lékdrnami
podle polohy nebo poStovniho smérovaciho &isla. U kazdé lékdrny je
mozné zobrazit detailniinformaci o mnoZstvi pfedepsaného priprav-
ku. Zdsoba ve skladu lékdrny vychdzi zpravidla z hldSeni z konce
predchoziho pracovniho dne (v souladu se zdkonem), ale systém
umoZfiuje i pribéZnou aktualizaci stavu zdsob. Proto je u kazdého
Udaje o dostupnosti uvedeno také datum a ¢as posledni aktuali-
zace. Lékdrny mohou navic sledovat stav zdsob s rozliSenim podle
jednotlivych distributord.

V pfipadé obnoveni doddvek méize SUKL, na zdkladé hldgeni dennich
zdsob, odebrat pfiznak omezené dostupnosti ve sprdvny okamzik.
Tedy tehdy, kdy je zfejmé, Ze doslo k vytvorenizdsob v rdmci distribu-
ce a zdrover k naskladnéni ve vétSim poctu lékdren. Tim je zajisténo,
Ze |é&ivy pFipravek je op&t dostupny pacientim. Cilem tohoto reZi-
mu je predevsim optimalizace distribuce dostupnych zdsob, jejich
rozloZeni v &ase i v rdmci celé Ceské republiky. To zvySuje Sanci na
zachovdni dostupnosti pro co nejvétsi polet pacientl. LPOD tak
predstavuje opatreni, které umozriuje v€asnou reakci systému zdra-
votni péce na vznikajici riziko vypadku.

SUKL vyuZivd moZnost zafazovdni pfipravkd na seznam LPOD dyna-
micky a zohledriuje aktudlni situaci na trhu, o ¢emz svéddi to, Ze
vroce 2025 bylo timto p¥iznakem ozna&eno celkem 433 kéd& SUKL,
pFri¢emZ u 337 kédl bylo oznaéenindsledné& zruSeno. Primérnd doba
oznaceni pfiznakem omezené dostupnosti Cinila 132 dni. Nékteré

2

LéCivé pripravky byly timto priznakem oznaceny opakované, napfi-
klad Léc¢ivé pripravky s lé€ivou ldtkou vorikonazol.

OMEZENI VYVOZU LECIVYCH PRIPRAVKU DO ZAHRANICI

Dalsim z ndstrojd pro zajisténi dostupnosti léCivych pFipravkl je
moZnost omezit jejich distribuci mimo tzemi Ceské republiky. Tento
postup se uplatiiuje tehdy, kdy? SUKL na zdkladé pravidelnych
hlé$eni a analyzy zdsob vyhodnoti, Ze aktudlni mnoZstvi pfipravku
na trhu nedostauje k pokryti potfeb pacientl a hrozi zdvazné naru-
Zeniposkytovdni zdravotnipée. V takovém piipadé SUKL informuje
Ministerstvo zdravotnictvi, které mlze pfipravek zafadit na Seznam
Lé&ivych pFipravki s omezenou moznosti distribuce do zahraniéi®
Tento seznam je zvefejiiovdn formou opatfeni obecné povahy a je
dostupny na webovych strdnkdch Ministerstva zdravotnictvi (viz
https://eud.mzcr.cz/pub/deska/24000004/MZDRAWOOAO2N).
Distributofi pFipravkd zafazenych na Seznam maji povinnost oznamo-
vat SUKL zamy&lenou distribuci do zahrani&i. SUKL tato data vyhod-
nocuje a pokud by vyvoz do zahrani¢i v ndsledujicim tfimési¢nim
obdobi vedl k nedostatku, m&ze byt distribuce mimo tzemi Ceské
republiky Ministerstvem zdravotnictvipo dobu nezbytnou zakdzdna.®

CI1ZOJAZYENA SARZE

V situaci, kdy je registrovany léCivy pripravek dostupny pouze v jiné jazy-
kové verzi, miize SUKL za ur&itych podminek umoZnit uvedeni jednot-
livych Sarzi lécivého pripravku, jehoZ oznaceni na obalu neni v ¢eském
jazyce, do obéhu.” Tento postup se oznacuje jako cizojazy¢nd Sarze.
Podminkou pro schvdlenije, Ze dany pfipravek byl vyroben a propustén
kvalifikovanou osobou vyrobce pro jiny trh Evropské unie (EU), a zdro-
vefi v Ceské republice neni dostupny ekvivalentni pfipravek s &eskym
obalem v dostateéném mnoZstvi pro zajisténi pot¥eb pacientd.

Zddost o schvdleni dovozu cizojazyéné $arze poddvd drZitel rozhod-
nuti o registraci nebo jeho zdstupce na zdkladé plné moci. Pokud
je zddost kvalitné pfipravena a obsahuje vSechny poZadované ndle-
Zitosti, byvd schvdlena v fddu dni. Po schvdleni je cizojazy¢nd Sarze
evidovdna pod pFisludnym kédem SUKL a zvetejnénav Prehledu léciv
v zdloZce Dovoz ve zvldstnim reZimu/Informace o cizojazyéné SarZi (viz
https.//prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/). Tento postup umoz-
fuje rychlou a flexibilni reakci na vypadky doddvek registrovanych
pFipravkd. V praxi pfedstavuje jeden z nejefektivnéjsich zplsobd, jak
zajistit kontinuitu léCby i v pfipadech, kdy neni mozné zajistit pfipra-
vek v &eském obalu. V roce 2025 SUKL posoudil a schvdlil celkem
304 Zddosti, co? je oproti pfedchozimu roku ndrist pfiblizn& o 32 %.

INFORMACNI DOPIS PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
SOUVISEJICi S DOSTUPNOSTI LECIVYCH PRIPRAVKU

V pripadech, kdy hrozinebo uz nastalo zdvazné omezeni dostupnosti
Lécivého pripravkuy, je klicové, aby se zdravotnicti pracovnici dozvé-
dé&li potfebné informace véas a srozumitelné. Jednim z ndstrojd, jak
toho dosdhnout, je tzv. informaéni dopis pro zdravotnické pracov-
niky souvisejici s dostupnosti, ktery pfipravuje drzitel rozhodnuti
o registraci a schvaluje SUKL. Tyto informaéni dopisy se vyddvaji
pouze tehdy, pokud je potfeba informovat odbornou verejnost nad
rdmec béznych hléseni. Informacéni dopisy jsou vefejné dostupné na
webovych strankdch SUKL (viz https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pra-
covnici/leciva/dopisy-pro-zdravotnicke-pracovniky-souvisejici-s-
-dostupnosti-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1) a mohou byt
prejimdny lékarskymi softwary. Doporucuje se, aby drZitel pfi jejich
pripravé spolupracoval s odbornymi lékarskymi spole¢nostmi, které
mohou pomoci formulovat doporucéeni odpovidajici klinické praxi.
Informaéni dopis obvykle obsahuje identifikaci pfipravku, ddvody

3§ 33b odst. 2 zdkona o léCivech
4§ 33b odst. 3 zdkona o léCivech
5 §77c zdkona o léCivech

6 §77d zdkona o léCivech

7 § 38 zdkona o léCivech
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omezené dostupnosti, pfedpoklddany termin obnoveni doddvek
a doporuceni, jak nedostupnost Fesit.

ZVLASTNi POSTUPY PODLE § 112C ZAKONA O LECIVECH

K zaji$té&ni dostupnosti lé&ivych pFipravkd, které jsou vyznamné pro
poskytovdni zdravotnich sluZeb existuji zvlastni postupy?, podle
kterych mlZe Ministerstvo zdravotnictvi vydat rozhodnuti, kterym
docasné upravipodminky pro distribuci, pfedepisovdnia vydej léCivé-
ho pfipravku. Ministerstvo tak v minulosti zakdzalo distribuci humdn-
niho fenobarbitalu veterindrnim ambulancim a zakdzalo jeho prede-
pisovdni veterindrnimi lékafi. V jiném pfipadé omezilo predepisovdni
antiinfektiva levofloxacinu pouze na specialisty v oborech infekéniho
lékarstvi a pneumologie.

V nékterych pfipadech neni moZné zajistit dostupnost registrova-
ného Lécivého pripravku v ceském obalu nebo v potfebném mnoz-
stvi. Pokud selZou standardni ndstroje, jako je rezim LPOD ¢&i dovoz
cizojazy&né Sarze, mlZe byt za vyjime&nych okolnosti vyuZito FeSeni
prostfednictvim neregistrovanych Lé&ivych pfipravki. Podle § 8
odst. 1 zdkon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zdkonl (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich pFed-
pist, stanovuje, Ze pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb lze pouZivat
pouze registrované humanni Llécivé pfipravky podle § 25, pokud
neni stanoveno jinak. Prdvé tato vyjimka otevird prostor pro nékolik
specifickych reZzimd, které umoZfiuji pouZiti neregistrovaného é&i-
vého pripravku za presné definovanych podminek. Zdkon o léCivech
pripousti jeho pouZiti pfi splnéni podminek autoritou schvdlenych
rezimd, kam lze obecné zaFadit klinické hodnoceni®, specificky
Lé¢ebny program?®, zvlastni lécebny program*, nemocni¢ni vyjimku
pro Lécivé pFipravky pro moderni terapie’? nebo docasné povoleni
Ministerstva zdravotnictvi®® pfi $ifeni plivodcl onemocnéni, toxind,
chemikdlii a dalSich uddlosti zdvazné ohroZujicich verejné zdravi.
Mimo tyto rezimy existuje moznost individudlniho dovozu'* nere-
gistrovaného lécivého pripravku pro konkrétniho pacienta. Vzhledem
k tomu, Ze pouZiti neregistrovaného Lé&ivého pfipravku mdze mit
zGsadni dopad na bezpecnost pacienta i pravni odpovédnost posky-
tovatele zdravotnich sluzeb, je nezbytné, aby odbornici byli s vySe
uvedenymi moZnostmi detailné obezndmeni. V této ¢dsti se bude-
me vénovat vyse uvedenym vyjimkdm, kromé klinického hodnoceni
a nemocnicni vyjimky pro moderni terapie, které presahuji rdmec
tohoto ¢ldnku.

INDIVIDUALNi DOVOZ NLP

Jednd se o moZnost zajisténi neregistrovaného Lécivého pfipravku
cestou tzv.individudlniho (mimorddného) dovozu na zdkladé konkrét-
niho lékaFského pFedpisu (receptu nebo Zddanky), nebot ze zdkona
o lé&ivech vyplyvd, Ze oSettujici lékaF mlzZe pFi poskytovdni zdravot-
nich sluZeb jednotlivym pacientiim za G¢elem poskytnuti optimdlni
zdravotni péce predepsat nebo pouzit kromé registrovanych lé€ivych
pFipravkl také neregistrovany Lé€ivy pripravek.** Musiviak byt splné-
ny i dal8i podminky zdkona o léCivech, zejména nedostupnost regis-
trovaného Lécivého pFipravku odpovidajiciho sloZzeninebo obdobnych
terapeutickych viastnostiv Ceské republice, zdrovefi musi byt takovy
LéCivy pripravek jiZ registrovdn v jiném stdté (vyjma neregistrovanych
Lé&ivych pFipravkd pro moderni terapie), jeho pouZiti musi byt dosta-
te¢né odlvodnéno védeckymi poznatky a nesmi se jednat o lé&ivy
pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus.

V pfipadé individudlniho dovozu v rdmci EU lze pfimo na zdkladé
lékarského predpisu dovézt neregistrovany Lé€ivy pFipravek (s vyjim-
kou ndvykovych ldtek) bez souhlasu SUKL. V pfipadé dovozu nere-
gistrovaného écivého pripravku ze treti zemé vSak musi distribu-
tor pozddat SUKL o souhlas®® s takovym dovozem predem, proto
lékdrna pfi objedndvce distributorovi sdéli navic i jméno a pFijmeni
pFedepisujiciho lékaFe a adresu zdravotnického zafizeni.s SUKL
nevydd souhlas s dovozem ze tfeti zemé, pokud dostupné informa-
ce o bezpecnosti, G¢innosti a jakosti lé¢ivého pFipravku nedokld-
daji dostatecné priznivy pomér prospésnosti k riziku. V pripadech

dovozu ze zemi, které maji nastavenu urcitou Urover vzdjemného
uzndvdnidokumentace, jako jsou napt. USA, Kanada a Japonsko, viak
obvykle povazujeme Ucinnost, jakost a bezpe&nost takovych léCivych
pFipravk( za dostatené doloZenou. SUKL vyddvd souhlas s jedno-
rdzovym dovozem predem specifikovaného poctu balenineregistro-
vaného pfipravku, ktery bude v rdmci individudlniho dovozu ze tfetf
zemé distributorem doddn. Pokud distributor tento souhlas béhem
dovozu nemd k dispozici, hrozi, Ze celni sprdva zdsilku nepropusti
na tuzemi Ceské republiky. Podobné riziko hrozi i v p¥ipadech, kdy si
sdm pacient nechd ze tfeti zemé zaslat léCivé pripravky poStou nebo
jinou prepravni spole¢nosti, zdsilkovy vydej je totiZ povolen pouze
z Elenskych stétl EU pfi splnéni dalsich podminek.”

V pripadech, kdy neni poZadovany éCivy pFipravek dostupny jako
registrovany, ani jej nelze v daném ptipadé zgjistit v rdmci specific-
kého lé€ebného programu (SpLP, viz ddle), doporu¢ujeme obrdtit se
spozadavkem na distributora, ktery poptd éCivy pFipravek v zahrani-
¢i, idedlné v rdmci EU. Distributor ndsledné sdéli lékdrné ndzev Léc&i-
vého pfipravku s pfipadnymi dalsimi podrobnostmi, lékdrna informuje
predepisujiciho lékare, aby tento pripravek mohl lékaF predepsat.
Lékdrna pfi pfijmu eviduje ve svém informacnim systému neregist-
rovany lé&ivy pFipravek bez kédu SUKL, pod ndzvem, ktery odpovidd
dodacimu listu k doddvce léCivého pripravku. OSetfujici lékaF je povi-
nenv pripadé pfedepsadnineregistrovaného Lécivého pfipravku tuto
skute&nost vyznaéit na LlékaFském predpisu (tykd se téZ eReceptd)
apredepsdni Cipouzitineregistrovaného LléCivého pripravku neprodle-
né& ozndmit SUKL, nejpozdé&jido 7 dnl od predepsdni &i pouziti pfiprav-
ku.!®* Ozndmeni se zasild pouze elektronicky vyplnénim formuldre
uvedeného na webovych strdnkdch SUKL (viz https.//sukl.gov.cz/
hlaseni/hlaseni-o-pouziti-neregistrovaneho-leciveho-pripravku/).

VysSe uvedenym postupem se hldsi pouze ,individudlni dovoz", oSet-
Fujici lékaF nemd povinnost hldsit pfedepsdni i pouziti neregistrova-
ného écivého pfipravku v pfipadech uvedenych na zacdtku tohoto
¢lanku (specificky Llé¢ebny program, doasné povoleni Ministerstva
zdravotnictvi apod.), ddle také neni potfeba hldsit pouZitiregistrova-
ného LéCivého pripravku zplsobem, ktery neniv souladu se souhrnem
Udajd o pFipravku, tzv. off label use. V pfipadé pouZiti neregistro-
vaného Lécivého pfipravku nebo v pfipadé ,of f label use” odpovidd
poskytovatel zdravotnich sluZeb za pfipadnou Gjmu na zdravinebo za
usmrceni Elovéka, ke kterym do3lo v ddsledku pouZiti tohoto pFiprav-
ku. Za neozndmeni pfedepsdninebo pouziti neregistrovaného Lécivé-
ho pfipravku lze ulozit pokutu aZ do vySe do 300 000 K&.*° ObdrZzend
hldSeni jsou pro SUKL dilezitd zejména v pripadé zdvady v jakosti,
aby byl v&as kontaktovdn doty&ny lékat. Udaje o diagnéze pak slouZi
v pfipadé nutnosti zajisténi $irsi dostupnosti léCivych pFipravkd.

SPECIFICKY LECEBNY PROGRAM

Specificky lé¢ebny program umoziiuje pouziti neregistrovaného Léci-
vého pripravku pouze za predpokladu, Ze Ministerstvo zdravotnictvi
vydalo pisemny souhlas s jeho uskutecnénim. Tento souhlas je udélo-
vdn s pFihlédnutim ke stanovisku SUKL a maze byt udélen ve dvou
pfipadech.2® Prvni moZnostfi je pouZiti ze soucitu (,compassionate

8 § 112c zdkona o léCivech

2 § 51 zdkona o léCivech

10§ 49 zdkona o Lé¢ivech

1§ 49 odst. 6 zdkona o léCivech

12 § 49q, §4 9b zdkona o léCivech

13 § 8 odst. 6 zdkona o éCivech

14 § 8 odst. 3 zdkona o léCivech

15§77, odst. 1, pism. i) zdkona o lé€ivech

16 8 46 vyhldsky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv
17§ 87 zdkona o LléCivech

8 § 8, odst. 5 zdkona o léCivech

198 103, odst. 5, pism.b) a §107, odst. 1, pism. b) zdkona o léCivech
20 § 49, odst. 1 zdkona o Lécivech
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use”) podle &L. 83 nafizeni (ES) & 726/2004. V tomto pfipadé je
LéCivy pFipravek uréen skupiné pacientl trpicich chronicky invalidi-
zujicim, zdvazZnym nebo Zivot ohroZujicim onemocnénim, které nelze
uspokojivé lé¢it Zddnym registrovanym ptipravkem. P¥ipravek musi
byt bud’pfedmétem Zddosti o registraci prostfednictvim centralizo-
vaného postupu EU, nebo byt soucdstiklinického hodnoceni. Druhou
moZnostije situace mimorddné potreby, kdy neni dostupny registro-
vany humdnni léCivy pFipravek pro Gcinnou léCbu, profylaxi, prevenci
infekénich onemocnéni nebo stanoveni diagnézy.

Specificky lé¢ebny program je vZdy uréen pro presné definovanou
skupinu pacientd &i konkrétniho pacienta. Program se vztahuje
na specifickou indikaci, presné stanoveny pocet baleni a konkrét-
ni zdravotnickd zafizeni, kde bude pFipravek pouZit.?* Pfedmétem
programu mQZe byt léCivy pFipravek registrovany v jiném stgté
nebo pFipravek dosud nikde neregistrovany (napf. pouzivany v rémci
klinického hodnocen). Po schvdleni programu je pfipravku pridélen
kéd SUKL. Nejd@lezit&jsi ddaje, jako jsou cil a platnost programu,
indikace pfipravku a seznam pracovist, jsou zvefejnény ve webovém
Prehledu léCiv se stavemregistrace,F“ (viz https://prehledy.sukl.cz/
prehled_leciv.html#/). Informace o schvdleni SpLP jsou zvefejnény
také ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi (viz https://mzd.gov.cz/
vestniky/). Pokud nejsou respektovdny podminky uvedené v rozhod-
nuti mdZe byt souhlas ze strany Ministerstva zdravotnictvi odvoldn.

V pfipadé, Ze lékaF pFfedepisuje neregistrovany Lécivy pfipravek
v rdmci SpLP, mél by na receptu vyslovné uvést, Ze se jednd o nere-
gistrovany pfipravek. Pacient by mél byt o takovém predepsdninebo
pouZiti Fddné informovdn, véetné vysvétleni dlvodd, pro¢ je zvoleno
pouZzit neregistrovany pripravek. S ohledem na skuteénost, Ze nere-
gistrovany lé&ivy pfipravek md pridéleny kéd SUKL, nemusi lékaF
jeho pouziti hldsit prostfednictvim samostatného hlaseni o pouziti
neregistrovaného léCivého pFipravku. Aktudlné je schvdleno a probi-
hd pfiblizné 176 SpLP.

DOCASNE POVOLENI MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVi

V pfipadé ohroZeni vefejného zdravi mize Ministerstvo zdravotnic-
tvi do¢asné povolit distribuci, vydej a pouZivdni neregistrovaného
pfipravku.?? Tento reZim se vyuzivd napfiklad p¥i Sifeni plivodcd one-
mocnéni, toxin{, chemickych ldtek nebo pfi pfedpoklddané radia&-
ni nehod& & havdrii. Ministerstvo mdZe také rozhodnout o pouZiti
registrovaného é€ivého pFipravku zplsobem, ktery neni v souladu
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se souhrnem Udajd o pFipravku. V takovych pfipadech zdravotni&ti
pracovnici nenesou odpovédnost za dlsledky vyplyvajici z tohoto
pouziti. SUKL na ¥ddost Ministerstva zdravotnictvi vyddvd k Lé&ivé-
mu pFipravku odborné stanovisko. Lé€ivym pFipravkdim schvdlenym
timto postupem je pFidélen kéd SUKL a jsou uvedeny ve webovém
Prehledu léCiv se stavem registrace I (viz https://prehledy.sukl.cz/
prehled_lecivhtml#/). Vydand rozhodnuti jsou zvefejnéna na Gfed-

ni desce Ministerstva zdravotnictvi. Lékafi stejné jako v pfedchozim
pripadé nemaji povinnost hldsit pouZiti nebo predepsdni tohoto NLP.

ZAVER

Dostupnost lé&ivych pFipravkd je komplexni téma, které vyzaduje
spoluprdcivSech zainteresovanych stran, predevsim drZiteld rozhod-
nuti o registraci, distributor@, lékdrnikd, lékaFd i regulatornich orgd-
n&. SUKL v oblasti zaji$t&ni doddvek nemd pravomoc objedndvat,
pldnovat, nakupovat nebo fyzicky jinak zajiStovat léCivé pripravky
pro Ceskou republiku, to je Glohou drZiteld rozhodnuti o registraci
a distributor(. DrZitelé rozhodnuti o registraci jsou také odpovédni
za informace o vypadcich, které ndsledné& SUKL zvefejiiuje na svych
webovych strdnkdch.

SUKL spole&né s Ministerstvem zdravotnictvi vytvé¥ podminky pro
dostupnost LéCiv v rdmci svych zdkonem stanovenych pravomoci,
aulohou SUKLje také transparentné informovat o dostupnosti léCiv
a kontrolovat dodrZovdni povinnosti regulovanych subjektd. Pokud
nefunguji pfirozené mechanismy trhu a neni optimdlné zajisténa
dostupnost registrovanymi lécivymi pFipravky, reguldtofi mohou
svymi opatienimi podpofit efektivni vyuZiti dostupnych zdsob nebo
umoznit vstup neregistrovanych é€ivych pFipravkd na esky trh.

Kli€ové pro &innost SUKL v oblasti dostupnosti lé&iv je vEasné hldent
o preruseni nebo ukonceni doddvek, sprdvné posouzeni nahraditel-
nosti a aktivni vyuZivdni dostupnych reZzim(@, od LPOD pfes cizojazy¢-
né SarZe aZ po SpLP &i dovozy neregistrovanych Lé&ivych pfipravka.
Zdravotnictipracovnici by méli byt s témito moznostmi dobre obeznd-
meni, a méli by vyuZivat veSkeré komunika¢nindstroje a poskytované
informace, aby mohli pacientdm nabidnout bezpeénou a efektivni

péciiv situacich, kdy bézné dostupné Lécivé pripravky chybi.

21§ 2 vyhldsky €. 228/2008 Sb., o registraci lé&ivych pFipravki
22 § 8, odst. 6 zdkona o lé&ivech

Zdkon €. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon a lé&ivech), ve znéni pozdé&jsich predpisd

Vyhldska ¢.229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci é&iv

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004, kterym se stanovi postupy Spole¢enstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich Lé&ivych pFipravk

a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lé€ivé pFipravky

Vyhldska ¢. 228/2008 Sb., o registraci lé&ivych prFipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist

I

Farmakoterapeutické informace, nezdvisly lékovy bulletin pro lékafe a farmaceuty, vychdzi jako mésiénik (letni dvoumési¢nik). Je Elenem
Mezindrodni spoleénosti lékovych bulletind (ISDB) od roku 1996. Jeho zdmérem je predklddat kvalitni, aktudlni a nezdvislé odborné
informace. Témata jsou pFipravena vybranym odbornikem, rukopisy prochdzeji redakénim zpracovdnim, odbornou oponenturou &lent
Redakéni rady a nezdvislym recenznim Fizenim. Podékovdni patfi vSem zdcastnénym.

Farmakoterapeutické informace jsou vyddvdny Stdtnim dstavem pro kontrolu léCiv. Na domovské strdnce https://www.sukl.gov.cz jsou
v sekci Publika¢ni ¢innost dostupné v elektronické podobé. V tisténé podobé jsou ddle pravidelnou prilohou Casopisu &eskych lékdrnikd

a Casopisu Zdravotnictvi a medicina.
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