Ministerstvo zdravotnictvi CR ve spolupraci
se Statnim dstavem pro kontrolu 1éciv, na
zakladé dosavadnich zkuSenosti s dynamikou
lekového trhu, pripravilo novelu zakona o
lécivech, ktera vstoupila v platnost dne 1.
cervna 2024

26.6.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Oznaceni lécivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost” a udaje o jejich zasobach

o Pfi ozndmeni preruseni nebo ukonéeni dodavek SUKL vyhodnocuje informace o mnoZstvi
1é¢ivého pripravku na trhu a pokud zjisti, ze aktualni mnozstvi nepokryva potreby pacientd a
nelze je nahradit jinym 1é¢ivym pripravkem, oznaci ho priznakem , omezena dostupnost.” Tento
priznak se tyka pouze lé¢ivych pripravki s vydejem na lékarsky predpis.

o Tento priznak muze byt také prifazen nahradnimu lé¢ivému pripravku s obdobnymi
vlastnostmi.

o SUKL provadi oznaceni piiznakem ,omezend dostupnost” opatfenim obecné povahy, které
nabyva ucinnosti dnem uvedenym v opatreni a je oznameno zpusobem umoznujicim dalkovy
pristup. Opatreni je zru$eno, jakmile pominou davody pro jeho vydéni.

e Pokud lékar predepisuje 1éCivy pripravek oznaCeny priznakem ,omezena dostupnost”
prostrednictvim elektronického receptu. SUKL predepisujicimu 1ékati poskytne aktualni tidaje
o lékarnach, které maji tento LP k dispozici spolu s informaci o jeho mnozstvi a ¢ase a datu, ke
kterému je udaj platny. Tyto udaje budou zpristupnény i pacientovi s timto predepsanym lékem
prostrednictvim webové nebo mobilni aplikace.

» SUKL poskytne 1ékdrnam aktualni tidaje o zadsobach lé¢ivych pripravki oznacenych priznakem
»~omezena dostupnost”, které nahlasili jednotlivi distributori na konci predeslého pracovniho
dne.

Povinnosti drziteli rozhodnuti o registraci lécivych pripravka
Zajisténi dodavek lécivych pripravku:

» Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit dodavky léciveého pripravku pro cesky trh v
mnozstvi odpovidajicim 1-2 prumérnym mésicnim dodavkam, pokud oznami preruseni nebo
ukonceni jeho uvadéni na trh. Alternativné muze zajistit dodavku ndhradniho 1éc¢ivého
pripravku.

e Obecné se vyzaduje zajisténi 2 primérnych mési¢nich dodavek. Pokud v$ak v poslednich 2
letech nedoslo k preruseni dodavek nebo celkova doba preruseni nepresahla 20 dni, staci
zajistit 1 prumérnou mési¢ni dodavku.

Povinnost se vztahuje na humdanni 1é¢ivé pripravky, které maji stanovenou thradu z verejného
zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu.

« Povinnost se neuplatni prvnich 12 mésicu od uvedeni léCivého pripravku na trh a také u



1é¢ivych pripravka uvedenych v priloze vyhlasky ¢. 457/2023 Sb., kterou se stanovi seznam
humaénnich 1é¢ivych pripravki, na které se nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o
registraci zajistit jejich dodani po oznameném datu preruseni nebo ukonceni dodavek. Tyto
podminky jsou také zmirnény v prechodné obdobi do konce letosniho roku.

Prumérna meésic¢ni dodavka:

e Primérna mésicni dodavka je dvanactina souctu tdaju o objemu dodéavek za poslednich 12 po
sobé jdoucich mésict, kdy 1é¢ivy pripravek nebyl oznacen priznakem ,omezena dostupnost”.
o Povinnost dodavek lze splnit také doddnim cizojazy¢né $arze, pokud to SUKL umoZni.

Hlavni zmény
Povinnosti distributora:

e Distributori musi hldsit mnozstvi 1é¢iv oznacenych priznakem ,,omezena dostupnost” k
dispozici ke konci dne predchdazejiciho dni oznaceni a déle v pravidelnych (dennich)
intervalech aktualni mnozstvi, které maji na skladé.

» Distribuce takto oznacenych 1éCiv do zahranici je zakazana.

Povinnosti provozovatele lékarny:

 Lékarny musi hlasit mnozstvi 1é¢iv oznacenych priznakem ,omezend dostupnost” ke konci dne
predchazejiciho dni oznaceni a dale v pravidelnych (dennich) intervalech aktudlni mnozstvi,
které maji na skladé.

e Lékarny mohou objedndvat 1éCivé pripravky oznacené priznakem ,omezena dostupnost” jen v
objemu odpovidajicim obvyklému tydennimu poctu baleni vydanych za poslednich 12 mésicl a
pouzit je vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovateliim zdravotnich sluzeb.

Povinnosti provozovatele nemocnicni lékarny:

» Nemocnicni 1ékdrny mohou objednavat 1é¢ivé pripravky oznacené priznakem ,omezena
dostupnost” nebo nahradni pripravky tak, aby soucet mnozstvi téchto pripravki neprevysoval
objem odpovidajici obvyklému poctu baleni vydanych za 2 kalendarni tydny v poslednich 12
meésicich.

o Lékarny musi hlasit mnozstvi lé¢iv oznacenych priznakem ,omezena dostupnost” ke konci dne
predchazejiciho dni oznaceni a dale v pravidelnych (dennich) intervalech aktualni mnozstvi,
které maji na skladé.

Dalsi nize uvedené zmény zahrnuji predevsim prava a povinnosti statnich instituci (SUKL a
MZ CR):

» SUKL miiZe na zékladé Zadosti drzitele rozhodnuti o registraci schvalit cizojazy¢nou Sarzi
volné prodejnych 1é¢ivych pripravka.

o SUKL miiZe stanovit cenu a tthradu 16¢ivym pripravkiim nahrazujici nedostupné 1é&ivé
pripravky pomoci specifického a zjednoduseného postupu.

e MZ muze docasné upravit podminky distribuce, predepisovani a vydeje.

» Povinnost distributora vytvorit rezervni zasoby lé¢ivych pripravkd urcenych MZ

Otézky a odpovédi pro pacienty k 1é¢ivym pripravkiim oznaCenych priznakem omezena
dostupnost.pdf, soubor typu pdf, (152,72 kB)

https://www.sukl.cz/sukl/ministerstvo-zdravotnictvi-cr-mz-ve-spolupraci-se-statnim
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