Zapis z jednani se SUKL

Datum: 15. 6. 2026
Téma: Regulatorni agenda CAFF / SUKL

Ucastnici za CAFF:

Filip Vrubel

- Jana Benova
Kamila Rezacova
Jana Trojanova

Ucastnici za SUKL:

- Frantisek Pavlik

- Jitka Vokrouhlickd

- Tomas Radimérsky
- Blanka Hirschlerova
- Tereza Havelkova

- Eliska Vavfinova

- Jakub Velik

- Petra Havlinova

1. Vyhrazena léciva

Navrhy CAFF v oblasti roziifeni seznamu skupin vyhrazenych lé&iv nebyly projednavény. Lobbovéni v ramci
tohoto bodu bylo ze strany SUKL odmitnuto. Lobbovanym byl za SUKL PharmDr. Franti$ek Pavlik.

SUKL sdruzi podnéty v oblasti vyhrazenych lé¢iv obdriené zrlznych stran a poskytne své stanovisko
Ministerstvu zdravotnictvi. V pfipadé potfeby zvazi vyvoldni diskuze na odborné drovni k tomuto tématu.

2. Navrh CAFF na upravu vyhlasky €. 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych pfipravkd, v oblasti cizojazyénych
Sarzi

SUKL podporuje navrhy na snizeni prekazek pro vstup cizojazyénych $arii na ¢esky trh. P¥ipousti, 7e v oblasti
|éciv vazanych na lékafsky predpis by mohlo byt dodani cizojazyéné Sarze ponechano plné na volném uvazeni
drzitele rozhodnuti o registraci do stanoveného objemu (napf. do limitu prdmérného tfimési¢niho objemu
doddvek daného lécivého pripravku) a Ze v segmentu Iéciv, jejichZ poufZiti je z povahy véci spojeno s vykonem
provedenym zdravotnickym pracovnikem (nemocnicni Iéky a Iéky na Zadanky), by mohlo byt umozZnéno jejich
dodavani bez nutnosti opatfovat kazdé jednotlivé baleni stitkem a pfibalovou informaci, pokud se nazev
|éCivého pripravku a sila ¢i koncentrace Iécivé latky nelisi mezi Ceskou a cizojazy¢nou variantou.

Lobbovani v ramci tohoto bodu bylo SUKLem akceptovano. Lobbovanym byl za SUKL PharmDr. Jakub Velik.

3. Preklasifikace IécCivého pripravku Framykoin z Rx do OTC

CAFF predstavil navrh na prefazeni ptipravku Framykoin z vydeje na lékaisky predpis do kategorie volné
prodejnych lécivych pripravk. SUKL u tohoto Ié¢ivého pfipravku nepodporuje OTC vydej s ohledem na
indikace a riziko vzniku antimikrobidlni rezistence. Obecné plati, Ze pfipravky vyddvané bez lékarského
predpisu jsou urceny ke kratkodobé 1écbé akutnich nebo nezadvaznych stavl ¢i onemocnéni, a je dllezité, aby



tyto stavy mohly byt pacientem spravné rozpozndny a aby ptipravek mohl byt pouzivan bez lékarského
dohledu. U pripravku Framykoin jde vSak u fady indikaci o zadvazné stavy, u kterych je nezbytné pfimé zapojeni
a dohled lékafe. SUKL dale shledava riziko v pouZivani pfipravku Framykoin u stav(, u kterych je
kontraindikovan (infekéni procesy zplUsobené kvasinkami a plisnémi). Pacienti nemohou sami spolehlivé urcit,
jakymi patogeny je dané onemocnéni zplsobeno. SUKL rovnéi upozornil na otdzku moZného zvyseni
antimikrobialni rezistence. Riziko rozvoje rezistence patfi mezi hodnocena kritéria pti posuzovani OTC vydeje
(viz pokyn REG-41). PouZivani antibiotik je hlavni pfi¢inou vzniku antibiotické rezistence, a jejich zvysend
spotfeba vede k rozvoji antibiotické rezistence. Pro zachovani Ucinnosti antibiotik je daleZité, aby byla
pouzivana pouze v pripadech, kde je jejich pouZiti opravnéné a je zvoleno spravné antibiotikum. Proto musi
byt preskripce antibiotik i naddle vazana pouze na lékarsky predpis. Zménu zplsobu vydeje tedy nelze z vyse
uvedenych dlvodi podpofit.

Zaroven se rozvinula debata ohledné budouci role institutu ,,0TC s omezenim® pravé pro skupiny Iéciv, kde
zvySeni dostupnosti pro pacienty davd smysl, avSak s nutnosti zachovat urcité limity anebo odborné
poradenstvi zdravotnickym pracovnikem (v¢. farmaceutll), coZ v dobé zvysujiciho se podilu zasilkového vydeje
neni mozné. SUKL zd@raznil, Ze status institutu ,OTC s omezenim*“ je v budoucnu po implementaci pharma
package nejisty a nelze pfedjimat, zdali bude zrusen, zachovan ¢i dokonce rozsiren.

4. Implementace safety zmén

SUKL potvrdil, Ze bezpe¢nostni zmény obecné je z povahy véci nutné implementovat bez zbyte¢ného odkladu.
Implementace zmén tykajicich se bezpecnosti typu Il je dale oSetfena v klasifikaénim pokynu zménového
nafizeni, kde je doslovné uvedeno, Ze tyto zmény je nutné provést okamzité. Odpovédnost za nastaveni a
provedeni implementace je vidy na drZiteli rozhodnuti o registraci, ktery musi zhodnotit realnou situaci u
konkrétniho pripravku.

Bylo diskutovano, ze pojem ,next production run“ maze byt v praxi problematicky zejména u vyroby tretimi
stranami a pfi dlouhych vyrobnich lead time. SUKL pFipousti, 7e logi¢t&jsi by se jevilo pouziti terminu ,next
possible production run“, a bere na védomi, Ze v mnoha pfipadech nebude z technickych divodd mozné
implementovat (realizovat) zménu okamZzité. Implementacni proces by se mél zahajit neprodlené, avsak tento
proces ma své zavazné kroky, které mohou napfi¢ portfoliem registrovanych a dodavanych léciv trvat rlizné
dlouho; nicméné stale by mélo platit, Ze bezpecnostni zmény by mély byt implementovany bez zbytecného
odkladu.

5. Funkénost neaktualni webové / e-mailové adresy SUKL

SUKL uvedl, 7e ptivodni webova adresa a e-mailové adresy @sukl.cz budou prozatim nadale funkéni. Platnost
plvodni webové adresy www.sukl.cz bude zatim zachovana bez ¢asového omezeni.

6. Zména PSC u drzitele rozhodnuti o registraci

SUKL uvedl, Ze zména PSC drzitele rozhodnuti o registraci spadd do kategorie administrativnich zmén typu IA,
pokud se méni prislusna ¢ast registracni dokumentace.

V nékterych pfipadech Cisté formalnich Uprav adres typu presun Cisla popisného pred nebo za nazev ulice
apod. vsak v ndvaznosti na OMS nemusi byt administrativni zména potreba.

Do budoucna lze o¢ekavat, Ze podobné zmény budou regulacnim autoritdm pouze oznamovany, bez spojeni
s nutnosti hradit spravni poplatky a nahrady vydaju.



7. Acetylcystein — problém doplrki stravy s NAC

Byla diskutovana problematika acetylcysteinu v doplricich stravy. SUKL uvedl, Ze nejniz$i davka acetylcysteinu,
ke které jsou k dispozici data o terapeutické uc¢innosti, je 200 mg, a proto u pripravku s obsahem acetylcysteinu
nizsSim nez 200 mg nelze prokazat, Ze splnuji definici IéCivého ptipravku. Veskeré podstatné informace jsou
uvedeny na webu SUKL: https://sukl.gov.cz/dulezite-informace/zmena-rozhodovaci-praxe-v-pripade-
vyrobku-obsahuijici-latku-n-acetylcystein/

8. eRecept

CAFF vznesla navrh, aby eRecept kromé QR kddu obsahoval také informaci o ndzvu predepsaného lé¢ivého
pripravku. SUKL uvedl, Ze informace o nazvu lé¢ivého pFipravku nemiiZe byt dostupna z technickych ddvodd
aniv SMS (kvli délce zpravy) ani na strance po rozkliknuti odkazu v SMS (protoze dana stranka obsahuje pouze
prepis udaji z SMS). Na zobrazeni dalsich informaci o receptu by bylo nutné ovéfit totoznost, resp. prihlasit se
pomoci identity obcana. Z toho dlvodu je vice informaci o eReceptu uvedeno pouze v aplikaci eRecept.

9. ePIL

SUKL sdilel informace k pilotnimu projektu ePIL. Pilot probihd nebo jiz probé&hl zatim jen u ti 1é¢ivych pripravkd
od dvou drziteld rozhodnuti o registraci a je zaméren na hospital segment. Informace jsou dostupné na
webovych strankach SUKL.

ePIL je zpfistupnéna prostfednictvim QR kédu umisténého na vnéjsim obalu IéCivého pripravku, ktery odkazuje
na aktualni (schvalenou) verzi dokumentu uloZzenou na webovych strankach drZitele rozhodnuti o registraci.

SUKL pozéadal CAFF o rozsifeni povédomi ¢lenskych farmaceutickych firem o pilotnim projektu a vybizi k jeho
aktivnimu vyuziti.

Dalsi diskutovana témata
Systému rezervace DCP sloti u SUKL

CAFF predstavil své stanovisko k rezervaci DCP slotd. CAFF podporuje zachovani a dal$i rozvoj transparentniho
systému rezervace DCP slot(i u SUKL, zejména pravidelné zvetejfiovani dostupnych, uvolnénych & zruenych
slotl a rychlejsi zpétnou vazbu na Zadosti. Soucasny systém rezervaci s velmi dlouhym predstihem povazuje
za problematicky, proto navrhuje praktictéjsi rezervacni horizont 6-12 mésicQ, pfipadné predbéznou rezervaci
s naslednym zdvaznym potvrzenim nebo rezervaci na kvartal. Cilem ndvrhl je zvysit predvidatelnost a
flexibilitu pro Zadatele i SUKL a sou€asné omezit neefektivni blokovani kapacit.

SUUKL pFedstavi svoje stanovisko v ¢ervenci/srpnu 2026 a téma bude také zafazeno na seminaf sekce REG
6.a7.10. 2026.
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