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' Informace o nedostupnosti lé¢ivych pripravka na trhu v €R

Informace o nedostupnosti lé¢ivych pfipravka na trhu v CR

"~ Informace o dostupnosti léCiv primarné ziskavany od MAH v ramci hlaseni preruseni,
ukonceni, obnoveni a zahajeni dodavek na trh

% Povinnost MAH oznamit Ustavu (§ 33 odst. 2 ZoL):

> Datum preruseni/ukonceni dodavek LP — nejméné 2 mésice predem c¢i soucasné s
prerusenim/ukoncenim dodavek LP (vyjimecné okolnosti)

> Datum obnoveni dodavek LP — neprodlené

> Datum zahajeni dodavek LP — nejpozdéji do 2 mésicl po jeho skutecném uvedeni na
trh

> Dlvod preruseni/ukonceni dodavek LP a aktualni mnoizstvi LP, které ma MAH
k dispozici ke dni oznameni (preruseni nebo ukoncéeni dodavek) a které bylo urceno
pro trh v CR
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' Divody vypadk lé¢ivych pripravkd na trhu v €R (1)
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Dtivody vypadki lé¢ivych pfipravka na trhu v CR (1)

~, Preruseni dodavek:

B Vyrobni davody (véetné zavad v
jakosti)

> dodavky LP na trh nejCastéji
preruseny z vyrobnich dlvodl a

. v . . v s o o BK itni/distribu¢ni ddvod
z kapacitné/distribu¢nich davod pacitni/distribuéni divody

> oznamené preruseni dodavek na
trh vzdy neznamena realnou
nedostupnost — rozhoduje stav
zasob v distribuci/lékarnach a
délka vypadku

B Obchodni/marketingové divody

O Procesné-registracni divody

O Nizka vyse stanovené
Uhrady/max.ceny
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' Dlvody vypadk lé¢ivych pripravkd na trhu v €R (2)
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Divody vypadka lé€ivych pfipravki na trhu v CR (2)

, Ukonceni dodavek:
B Pfechod na jiny SUKL kéd

> oznameni ukonceni dodavek
vzdy neznamena nedostupnost
LP na trhu — zména kddu SUKL i
optimalizace portfolia (napf.
zmena velikosti baleni)

B Obchodni/marketingové divody
dVyrobni divody

O Prevod registrace

> Vv nékterych pripadech evidovan
navrat LP na trh (napf. zména
obchodni strategie MAH, prevod
MAH)

@ Optimalizace portfolia (pfechod na
jinou velikost baleni/jiny pripravek,
zména nazvu)

O Nizka vyse stanovené Uhrady/max.ceny

OZanik/zruseni registrace

OJiné (ukoné&eni SpLP,dovoz CS,
procesné-registracni dlivody atd.)
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' Zverejiiovani informaci o dostupnosti lé¢ivych pripravka (web SUKL)

Zvefejiovani informaci o dostupnosti Ié¢ivych pripravki (web SUKL)

7

% Prehledy hlaseni: https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

Lécivé piipravky A

Kod SUKL° gfz'l_lgll];lll = ATC LFC:-Do Typ oznameni Platnost od Datum hlageni ~ Pfedpokladany termin obnoveni Nahrazujici _Po
ARGOFAN NOBAX16 e
© 0246028 150MG TBL PRO 30(2X15) VENLAFAXIN My Preruseni 17.08.2026 31.07.2026 26.10.2026 0262514, 0024987, 0120371 K9 10] (]

%, Databaze léciv: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

, L Kod Registraéni - Stav Ochranné ATC

NazevLP ~ Doplnék ndzvu = ey - Registracni Dostupnost « @ J :'J:H «®| Ghrada a Stav ° n anne ° AT -
SUKL cislo na tri registr. prvky sk.

ACTRAPID PENFILL TOOIU/ML INJ SOL ZVL 5X3ML 0026486 EU/1/02/230/006 "] Ukoneni & PIné hrazené R W AT0ABOD1
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Zverejnovani informaci o dostupnosti lécivych pripravku (dalsi zdroje)

10)

)

)

Q)

)

informace o preruseni/ukonceni dodavek (véetné hodnoceni nahraditelnosti) jsou béziné
prepisovany do lékarskych softwari - k dispozici [ékariim béhem predepisovani LP

informace pro pacienty dostupné v aplikaci eRecept (LP oznacené priznakem , omezena
dostupnost®)

odborné spole¢nosti informovany ze strany Ustavu o pferudeni/ukonéeni dodavek rizikovych LP

v pfipadé rizikovych LP pfipravovany rovnéz ve spolupraci MAH a Ustavu informaéni dopisy k
dostupnosti léCiv:

> informaéni dopisy zvefejiovany na strankach Ustavu (Informacni dopisy k dostupnosti lé¢iv
— SUKL)

» rozesilany MAH dotéenym subjektim (lékari/odborné spolecnosti)

Ustav uvitd zpétnou vazbu od pacientskych organizaci k tomu, jakym zpGsobem by si praly
byt informovany, a zaroven i informace o tom, jakym zplisobem by mohly Ustavu preddvat
podnéty tykajici se nedostupnosti LP
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' Oznaceni léCivého pripravku pfiznakem ,,omezena dostupnost” (1)
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Oznaceni lécivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost” (1)

, Moznost oznacit |éCivé pripravky priznakem ,,omezena dostupnost” v pripade, ze:
> bylo nahlaseno pro dany LP pferuseni/ukonceni dodavek na trh

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

> aktudlni mnoistvi LP dostateéné nepokryva potieby pacientd v CR a zirover tuto
potrebu nelze v odpovidajicim mnozstvi nahradit jinym LP odpovidajicich |écebnych
vlastnosti

> se jedna o LP odpovidajicich IéCebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k LP, pro ktery bylo
oznameno preruseni uvadéni na trh (na nezbytné nutnou dobu)
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' Oznaceni léCivého pripravku pfiznakem ,,omezena dostupnost” (2)

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

12594 @2 W %

, oznaceni lécCivého pripravku priznakem , omezena dostupnost” ma

nékO“k pra ktiCkyCh dopadﬁ: Omezena dostupnost LP - seznam SR &
lékaren
» zdakaz distribuce do zahraniéi, aby byly dostupné zasoby LP 6Ps © & O
prednostneé vyuzity pro pacienty v CR )

we  SUKL lékdrna Praha 10
Srobérova 48, Praha, 10041

» povinnost distributori dodavat LP Iékarnam do 2 pracovnich dnt
od objedndni, pokud maiji pfipravek skladem e E SR

" SUKL lékarna Praha 2
Vinohradska 404/19, Praha, 12000

» povinnost distributora a Iékaren hlasit udaje o zasobach, co? Sy
umoznuje pribézné sledovani dostupnosti LP s
Palackého nameésti 375/4, Praha, 12800
> regulace objednavani a distribuce pfipravku, aby byly dostupné b ot SRS
zasoby LP vyuzivany co nejefektivnéji a rovhomeérné na uzemi CR | ik ;
Udaj platny k: 22.01.2024 14:14:21
» zvefejhovani informaci o skladovych zasobach, kdy lékarny Vadal Gam): 7729
ziskavaji pristup k udajim o zdsobdach u distributord a Iékafi | e,

pacienti mohou zjistit, ve kterych lékdrnach je pfipravek dostupny |- 2wl i o

[ L[ — W upT B TTUVIaE LWnHu iUl S
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‘ Statistika tykajici se LPOD

LPOD - jakych lécCivych pripravku se tyka

Pocet LPOD 365 480
Stejné LPOD 130
77 pripravkl bylo zafazeno 2x,11 LP3x

Priimérna doba zarazeni 109 dni 120 dni
Pomér CAP vs. NAP (%) 16 % CAP : 84 % NAP 9 % CAP : 91 % NAP
Original vs. Gx (%) 31 % Original : 69 % Gx 32 % Original : 68 % Gx

Uhrada — préimé/median 1099,- K&/487,- K¢ 1477,- KE/430,- K¢
ATC3 s nejvyssi cetnosti u LPOD NO6 NO5
LPOD a zaroven ULCM 77 32

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. zafi 2026
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' Zajisténi dostupnosti lé¢ivych pFipravki
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Zajisténi dostupnosti lécCivych pripravku

Registrovany | Kéd SUKL

, Kdo Odpovédnost
Ul ) ZajiEtuje |&kafe

Typ procesu Cesky obal a PIL | Dopliujici informace

Dovoz iniciovan lékafem, dostupnost
neregistrovaného LP ovérovana u
distributord pfimo Iékarnou na zakladé
zadanky/receptu lékare

Individualni dovoz NE, pfipadné
(§ 8 odst. 3-5 Zol) NE NE schvaleni reviznim distributor ANO NE
lékarem (§ 16)

e Dovoz iniciovan |ékafem, dostupnost
Individualni dovoz ze

. zemé NE, pfipadné neregistrovaného LP ovérovana u
(§'8 odst. 3-5 Zol) NE NE schvaéleni reviznim distributor ANO NE distributor(i pfimo Iékarnou na zakladé
' lékarem (§ 16) zadanky/receptu lékare, distributor

musi pozadat o souhlas SUKL

V gesci MzD, SUKL pfipravuje odborné

Specificky lécebny ANO/NE/zdarma — , stanovisko; podminky SpLP dle
program - SpLP NE (Al:,(,)) dle uvazeni predkladatel ANO/NE E/:;Drozhodnutl rozhodnuti MZD:
(§ 49 Zol) " predkladatele * doba trvani+mnoistvi
*  cil programu + pracovisté
:\gl?:(;s:r;ezii;iavky NE ANO MoZnd mimoradna dovozce NE Dle rozhodnuti V gesci MzD, SUKL pfipravuje odborné
' (,1) Uhrada (§ 32d) MzD stanovisko
Cizojazycné Sarze ANO/NE — dle SCAU, Ceska PIL LP piné OdeVIdZ? reg|strovalnert1.u
ANO . ui o vy 1 produktu, podminkou schvaleni je
(§ 38 Zol) ANO " mimoradna Uhrada MAH NE pfipadné ceska v v
(,R, BY) Y nedostupnost LP na trhu (¢i mozné
(§32d) pfelepka

ohrozeni dostupnosti), schvaluje SUKL 11
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‘ Cizojazycné Sarze

Cizojazycné Sarze (CS) a nové registrované léky

proces schvalovani CS probiha v fadu jednotek dnd

)

minimalizace narokl na prebaleni a vybaveni PIL, obzvlasté pro nemocniéni LP

)

pilotni projekt elektronické pfibalové informace (ePIL) pro CS
e vyuzili 3 MAH (4 LP)
* https://sukl.gov.cz/cizojazycne-sarze/projekt-elektronicke-pribalove-informace-epil/

S neUStéle rOStOUCi agenda Vyufziti dodavek v CS pro Orphans registrovanych v letech 2020-2025
e vroce 2025 schvalena CS pro vice nez 300 LP 0 25 50 75 100
%, vyrazna podpora v zajisténi dostupnosti LP  registrovano 105 ~ 100 %

« priklad: vyuZiti dodavek v CS pro Orphans
registrovanych v letech 2020-2025

obchodovéno 58 ~ 55 % ze 105
vyuzita CS 38 ~ 36 % ze 105

uvedeno jako CS 35 ~ 33 % ze 105

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. zafi 2026
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Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky pri pouziti off-label

= Dle ZoL je NU odezva na lé¢ivy ptipravek, ktera je nepfizniva a nezamyslena (bez
ohledu na to, jak byl pripravek pouzit)

= Podezfeni na NU maiji byt hldagena SUKL, a to i tehdy, jestlize pfipravek nebyl
pouzit v souladu se souhrnem udajl o pripravku nebo byl zneuzit

% Odbor farmakovigilance SUKL pfijima hladeni podezieni na NU i pfi pouZiti off-
label nebo jen podezreni na off-label - tato hlaseni mohou pomoci k objeveni NU,
spojenych s urcCitym zpUsobem pouZzivani, a tim chranit dalSi pacienty

= Zar. 2025 pfijal SUKL 69 hlageni podezfeni na NU pfi pouZiti 1é¢iva off-label, v
letosnim roce dosud zatim 40.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. zafi 2026
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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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