Ne kazdé stahovani lécivého pripravku
Znamena, ze pacient musi lécivo vratit
24.8.2026 - | Statni austav pro kontrolu léciv

Lécivé pripravKky jsou stahovany pri zavadach v jakosti z ruznych drovni, rozhodujici je
pritom divod stahovani a predevsim mira rizika pro pacienta. Jsou proto rozliSovany tri
urovné stahovani: od distributoru, ze zdravotnickych zarizeni a od pacientu. Pouze
stahovani lécivého pripravku z irovné pacientu znamena, ze ho ma pacient vratit do
lékarny.

Pokud je u registrovaného 1écivého pripravku zjiSténa zavada v jakosti, je nutné zajistit, aby se
dotc¢enéa baleni dale nedostéavala k pacientim. Drzitel rozhodnuti o registraci proto musi prijmout
potrebna opatreni a zajistit stazeni prislusné Sarze. O tom, z jaké urovné bude pripravek stazen,
rozhoduje SUKL podle rozsahu jeho distribuce, a predev$im na zékladé posouzeni zavaZznosti zavady
a mozného rizika pro zdravi pacientt. Podle téchto kritérii jsou rozliSeny tri irovné stahovani:

1. Stahovani z urovné distributoru nastava v pripadé, kdy je 1éCivy pripravek se zavadou v jakosti
pouze u velkodistributort a dosud nebyl dodan do 1ékéren ani zdravotnickych zatizeni. Pacientu se
toto opatfeni nijak netyka. Pripravek se k nim vubec nedostal. V téchto pripadech probihé
komunikace p¥imo s distributory a opatfeni se zpravidla nezverejiiuje na webovych strankach SUKL.

2. Stahovani z arovné zdravotnickych zarizeni nastava v pripadé, kdy byllécivy pripravek
distribuovéan do lékaren nebo zdravotnickych zarizeni, pfipadné mohl byt jiz vydan pacienttim, ale
zjiSténa zavada nepredstavuje riziko pro jejich zdravi. V tomto pripadé po zverejnéni opatreni
lékarny a zdravotnicka zarizeni pripravek dale nevydévaji a vraceji jej distributorovi. Distributor
nasledné zajistuje jeho vraceni drziteli rozhodnuti o registraci. Pacient jiz takovyto vydany
pripravek do lékarny nevraci. Pokud jej mé doma, muze jej nadale uzivat podle pokynu lékare
nebo lékarnika. Pokud tedy SUKL informuje o stahovéni z irovné zdravotnickych zafizeni, nejde
o vyzvu pacientum, aby své baleni prinesli zpét do lékarny.

3. Stahovani z urovné pacientu se pouziva v pripadé, kdy zjisténa zéavada v jakosti mize
predstavovat bezprostredni ohrozeni zdravi nebo zivota pacienta a pripravek jiz byl vydan
pacientum. Muze jit napriklad o zaménu léCivého pripravku nebo o mikrobiélni kontaminaci
sterilnich pripravki. V tomto pripadé je potreba, aby pacient pripravek skutec¢né vratil.

SUKL o takovém opatteni informuje verejnost a zvefejiiuje také informace o tom, jak maji pacienti
postupovat. Spolecné s informaci o stahovani je ve spolupraci s drzitelem rozhodnuti o registraci na
webovych strankach SUKL zvefejnén i metodicky postup, protokol pro vyménu &i vraceni pripravku
a odpovédi na nejéastéjsi otdzky. O vyznamnych pripadech SUKL informuje také prostiednictvim
médii a socialnich siti; pacienty mohou informovat rovnéz jejich 1ékari.

Pokud tedy SUKL oznami stahovani z irovné pacientti, ma pacient vratit dotéené baleni do
jakeékoliv 1ékarny, nejlépe vSak do té, ve které mu bylo vydano. Pokud je k dispozici nezavadné baleni
stejného pripravku z jiné Sarze, muze lékarna podle stanoveného postupu pripravek

pacientovi vymeénit. Neni-li vyména moznd, poskytne 1ékarna pacientovi finan¢ni nahradu podle
pokynu drzitele rozhodnuti o registraci.

V nékterych pripadech jesté neni jisté, zda se zavada v jakosti skutec¢né potvrdi. Drzitel rozhodnuti
o registraci proto muze jako predbézné opatreni pozastavit distribuci, vydej nebo 1écebné



pouzivani dotcené Sarze. V takové situaci se pripravek nikam nevraci. DotCend baleni se oddéli od
ostatnich a zlstavaji v tzv. karanténé az do kone¢ného rozhodnuti, zda bude pripravek uvolnén zpét
do distribuce, nebo bude z divodu potvrzené zavady stazen.

Co si zapamatovat?

Ne kazdé stahovani znamena, ze pacient musi lécivy pripravek vracet.

« Stahovani od distributoru: pripravek se k pacientim, ani do lékéren nedostal.

« Stahovani ze zdravotnickych zarizeni: pacient jiz vydany pripravek nevraci, pokud SUKL
vyslovné neuvede jinak.

« Stahovani z urovné pacientii: pacient piipravek vraci podle pokyntt SUKL a lékarny.

Pokud se opatfeni tyka piimo pacientl, SUKL to ve svém oznameni vidy uvede a zverejni také
informace o dalSim postupu.

Aktudlni informace o zavadach v jakosti a prijatych opatrenich jsou k dispozici na webovych
strankach SUKL v DileZitych informacich a v prehledu zavad v jakosti.

https://sukl.gov.cz/media/sukl-pro-media/ne-kazde-stahovani-leciveho-pripravku-znamena-ze-pacient-
musi-lecivo-vratit
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