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Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravkd
Zmeény v souvislosti s novelou zakona o lécCivech

Zmeny v souvislosti s novelou zakona o lécivech
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‘ Statistiky hlaseni market report

Statistiky ,,vypadkia“ - hlaseni market report
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fe, SUKL ot sanoven omran ot
Priznak ,,omezena dostupnost” — oznaceni LP

%~ oznaceni mozné pouze pro LP, které maji stanovenou uhradu/maximalni cenu a soucasné nahldsené
preruseni/ukonceni dodavek na trh (§ 33b odst. 2 Zol), pfipadné pro nahrazujici lécivé pripravky
odpovidajicich Iécebnych vlastnosti (§ 33b odst. 3 Zol)

% ptiznak pfidélovan Ustavem na zakladé posouzeni nahraditelnosti LP, délky vypadku LP, stavu zasob dotéeného
LP (pfipadné nahrazujicich LP) a podilu na trhu — riziko ohrozeni dostupnosti |écCby pro pacienty v CR

= oznaceni probiha na zakladé opatieni obecné povahy (OOP) vydavaného Ustavem

% OOP zvefejiiovana na strankach Ustavu

> Uredni deska: Uredni deska (gov.cz)

% prehled LP s pfiznakem ,,omezend dostupnost”
» prehledy HSZ: https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
» prehledy market report (MR): https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

> databaze 1éciv: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.ntml#/
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https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/?kategorie_id=9
https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html
https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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Proces stanoveni ,,Omezena dostupnost”
(,,LPOD“ — |éCivy pripravek omezena dostupnost)

Ohlaseni
preruseni/
ukonceni

Pouze, pokud LP ma stanovenou

uhradu z verejného zdravotniho

pojisténi nebo maximalni cenu +
vyjimky

Vyhodnoceni
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Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravkd

Hlaseni LPOD
pfipravku pfiznakem ,omezena dostupnost‘ a dale vzdy ke konci kazdého pracovniho
dne, ve kterém trvalo oznaceni tohoto humanniho IéCivého pfFipravku...

Proces stanoveni ,,Omezena dostupnost”
a“

..... do 1 pracovniho dne ode dne oznaceni humanniho léCivého

ot @

Publikace na Ufedni
desce a

elektronickych
systémech

Follow up

Zruseni
ooP

Publikace na Uredni
desce a
elektronickych

systémech

Info email z API
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‘ Pfrehled omezené dostupnosti (LPOD) na webu SUKL

Piehled omezené dostupnosti (LPOD) na webu SUKL

() https://testprehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ ab Q@ A W {2 =

Prehled léciv

ECOSAL INHALER ;gg"gggéiﬁv INASUS " 0253580 14/439/00-C v W Preruseni 2 I Hrazené R v RO3AC02
OSPEN ??{mf/ SMLPORSUS 0049549 15/089/98-C v W Preruseni 5 I Hrazenc R v JO1CE10
OSPEN ?;gg:;li/ SMLPORSUS 0214055 15/125/88-C v W Preruseni 5 I Hrazené R v JO1CE10
:;ENTOL'N INHALER ;,gg"gg%gﬁv INASUS 0231956 14/869/99-C v W Preruseni &3 R v RO3AC02
VERTIMED 16MG TBL NOB 60 0188391  83/459/12-C v Preruseni 2 N Hrazené | R v NO7CAO1
VERTIMED 24MG TBL NOB 60 0188400  83/460/12-C v Preruseni 2 I Hrazené | R v NO7CAO1

Ochranné prvky (OP)

Dostupnost

. Vyskyt na tr. . Omezena dostupnost
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SUKL
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https://epreskripce.cz/
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‘ INTERPRETACE INFORMACI O VYSKYTU NA TRHU A OBCHODOVANI A DOSTUPNOSTI

Bl INTERPRETACE INFORMACI O VYSKYTU NA TRHU A OBCHODOVANI A DOSTUPNOSTI

Kod Registracni R ©® Uvadeéni R (i ]

. Stav @) Ochranné @ ATC
SUKL gislo Dostupnost Uhrada

Na LP - Doplnék na - i -
azev oplnek nazvu na trh registr. prvky sk.

100MG/ML INJ SOL/SOL ,
ACC INJEKT NEB 5X3ML 0103387  52/507/96-C v ==3 v RO5CBO1

ACIDUM FOLICUM

LECIVA 10MG TBL OBD 45 0243014  12/099/69-C v | Hrazené | BO3BBO1

AFLUDITEN 25MG/ML INJ SOL 5XTML 0185369  68/012/76-S/C ‘ ==3 NO5AB02

ALGIFEN NEO S0OMG/ML+SMG/MLPOR 176954 73/166/01-C i == AO3DA02

GTT SOL 1X50ML

ALPROX 0,5MG TBL NOB 30 0243225 70/226/11-C Hrazené NO5BA12

OBCHODOVANI
V DISTRIBUCI OZNACENI OMEZENA

V PREDCHOZICH DOSTUPNOST
3 MESICICH

AKTUALNI HLASENT
DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI
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Podet LPOD

Statistiky LPOD

LPOD (2024) - poéet LP

Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravki
Statistiky LPOD
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Poéet LPOD
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Distribuéni modely doddvek Iééiv ze zahraniéf — sféra vliivu MAH (oznaéena #luté)

. & EU CR
.' S U KL MAH (=DIS) v EU I konsignaéni sklad (KS) = DIS = LEK
I ’ KS = DIS, LEK
VYROBCE v EU
= VYR=MAH v EU I CZ pobotka s DIS lic.

DIS nebo LEK

Zakladni schéma dodavatelského retezce

EU pobo&ka MAHa (=DIS) nezavisly DIS 2> 2 2>

lékarna

Preruseni dodavek — Hlaseni drzitele rozhodnuti o registraci (MAH)* nesisiyoisveu

4 * v sV Ve
Zésoba

Zasoba DIS LEK

pacient

Plan dodavek
na trh

Zasoba MAH

UsT-45
UST-46

Hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni léciveho pripravku se
Hlaseni dodavek lécivych pripravki na trh (REG-13) zaméFenim na povinnosti spojené s oznamenim pieruseni dodavek a mnozstvi zboZzi,
Tento pokyn je vyddvan s platnosti od 5. 6. 2024 které ma MAH k dispozici

Tento pokyn je vydavan s platnosti od 1. 6. 2024
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=~ 250.000.000
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Zajisténi dostupnosti léCivych pFipravki
Analyza stavu zasob LPOD v fetézcovych lékarnach*

Analyza stavu zasob LPOD v retézcovych lékarnach*
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Zajisténi dostupnosti lécivych pFipravkd
Analyza stavu zasob LPOD dle regiont

fe, SUKL
Analyza stavu zasob LPOD dle regionti

Hlaseni skladovych zasob v |ékarnach dle okresu na
zacatku platnosti LPOD

Pouziva technologii Bing.

Microsoft, OpenStreetMap

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.12.2024

Hlaseni skladovych zasob v [ékarnach dle okresu
v den obnoveni dodavek

Pouziva technologii Bing.
© Microsoft, OpenStreetMap
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Novela zakona o lécivech ¢. 456/2023 Sb.

= Povinnost drzitell rozhodnuti o registraci zajistit dodavky |éCiv, které maji
stanovenou uhradu nebo maximalni cenu, po dni preruseni nebo ukonceni
dodavek na trh.

%, Systém rezervnich zasob u distributord.

© Ministerstvo zdravotnictvi miZe doCasné upravit podminky pro distribuci,
predepisovani nebo vydej LP.

= Ministerstvo muze ulozit zdravotni pojisStovné uhradit humanni |éCivy pripravek
takovych lécebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k humannimu lécCivému
pripravku, ktery byl oznacen priznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b, a pro
ktery bylo vydano rozhodnuti podle § 8 odst. 6 nebo vydan souhlas podle § 49
odst. 3.
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
o App Store p Google Play
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