
Aktuální situace s dostupností léků na českém trhu a 
hlavní změny v dodavatelském řetězci díky 
implementaci novelizace ZoL v praxi
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Oddělení dostupnosti a nahraditelnosti
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Změny v souvislosti s novelou zákona o léčivech
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Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Statistiky hlášení market report
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Statistiky „výpadků“ - hlášení market report

PPG [2023]= + 47 %
PPG [Q1-Q3/2024] = - 6 %
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Příznak „omezená dostupnost“ – označení LP
označení možné pouze pro LP, které mají stanovenou úhradu/maximální cenu a současně nahlášené
přerušení/ukončení dodávek na trh (§ 33b odst. 2 ZoL), případně pro nahrazující léčivé přípravky
odpovídajících léčebných vlastností (§ 33b odst. 3 ZoL)

příznak přidělován Ústavem na základě posouzení nahraditelnosti LP, délky výpadku LP, stavu zásob dotčeného
LP (případně nahrazujících LP) a podílu na trhu riziko ohrožení dostupnosti léčby pro pacienty v ČR

označení probíhá na základě opatření obecné povahy (OOP) vydávaného Ústavem

OOP zveřejňována na stránkách Ústavu

➢ úřední deska: Uredni deska (gov.cz)

přehled LP s příznakem „omezená dostupnost“

➢ přehledy HSZ: https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html

➢ přehledy market report (MR): https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

➢ databáze léčiv: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

09.12.2024

Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Proces stanovení „Omezená dostupnost“ 

“

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 stanovení „Omezená dostupnost“ 
(„LPOD“ – léčivý přípravek omezená dostupnost)

Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Proces stanovení „Omezená dostupnost“ 

“

Pouze, pokud LP má stanovenou 

úhradu z veřejného zdravotního 

pojištění nebo maximální cenu + 
výjimky

Publikace na Úřední 

desce a 

elektronických 
systémech

Ohlášení 
přerušení/
ukončení

Vyhodnocení

Opatření

Follow up

Zrušení 
OOP 

Data

Hlášení LPOD…..do 1 pracovního dne ode dne označení humánního léčivého 

přípravku příznakem „omezená dostupnost“ a dále vždy ke konci každého pracovního 

dne, ve kterém trvalo označení tohoto humánního léčivého přípravku…

09.12.2024
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Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Přehled omezené dostupnosti (LPOD) na webu SÚKL

Přehled omezené dostupnosti (LPOD) na webu SÚKL
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Dostupnost v aplikaci eRecept!

Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Dostupnost v aplikaci eRecept!

Elektronické preskripce | eRecept (epreskripce.cz)

NECONABOLEST FORTE

09.12.2024

https://epreskripce.cz/
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Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
INTERPRETACE INFORMACÍ O VÝSKYTU NA TRHU A OBCHODOVÁNÍ A DOSTUPNOSTI

INTERPRETACE INFORMACÍ O VÝSKYTU NA TRHU A OBCHODOVÁNÍ A DOSTUPNOSTI

OBCHODOVÁNÍ 
V DISTRIBUCI 

V PŘEDCHOZÍCH 
3 MĚSÍCÍCH

OZNAČENÍ OMEZENÁ 
DOSTUPNOST

AKTUÁLNÍ HLÁŠENÍ 
DRŽITELE ROZHODNUTÍ 

O REGISTRACI
09.12.2024
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Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Statistiky LPOD

Statistiky LPOD
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Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Základní schéma dodavatelského řetězce

MAH DIS LEK pacient

REG-13* DIS-13* LEK 13*

Plán dodávek 
na trh

Zásoba MAH

Zásoba DIS
Zásoba 

LEK

Základní schéma dodavatelského řetězce

Přerušení dodávek – Hlášení držitele rozhodnutí o registraci (MAH)*

09.12.2024

eR
p

*

*zveřejňováno opendata
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Zajištění dostupnosti léčivých přípravků

≈ 250.000.000
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Analýza hlášení stavu zásob (HSZ) a výdeje LPOD

09.12.2024

Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Analýza stavu zásob a výdeje LPOD
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HSZ – hlášení skaldových zásob
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LPOD po obnovení dodávek

09.12.2024

Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
LPOD po obnovení dodávek

OBNOVENÍ

distribuce

lékárny
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Dvakrát LPOD zařazené léčivé přípravky

09.12.2024

Zajištění dostupnosti léčivých přípravků

Přerušení

Přerušení

Obnovení

LP s přerušením dodávek LP nahrazující

LPOD #1 LPOD #1LPOD #2 LPOD #2
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Počet lékáren s nulovou zásobou

09.12.2024

Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Počet lékáren s nulovou zásobou

LP s přerušením dodávek LP nahrazující

LPOD #1 LPOD #1LPOD #2 LPOD #2
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Analýza stavu zásob LPOD v řetězcových lékárnách*

09.12.2024

Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Analýza stavu zásob LPOD v řetězcových lékárnách*
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Analýza stavu zásob LPOD dle regionů

09.12.2024

Zajištění dostupnosti léčivých přípravků
Analýza stavu zásob LPOD dle regionů

  Microso , OpenStreetMap
Používá technologii Bing.
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Hlášení skladových zásob v lékárnách dle okresu na 
začátku platnosti LPOD

  Microso , OpenStreetMap
Používá technologii Bing.
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Hlášení skladových zásob v lékárnách dle okresu 
v den obnovení dodávek
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Novela zákona o léčivech č. 456/2023 Sb.

Povinnost držitelů rozhodnutí o registraci zajistit dodávky léčiv, které mají 
stanovenou úhradu nebo maximální cenu, po dni přerušení nebo ukončení 
dodávek na trh.

Systém rezervních zásob u distributorů.

Ministerstvo zdravotnictví může dočasně upravit podmínky pro distribuci, 
předepisování nebo výdej LP. 

Ministerstvo může uložit zdravotní pojišťovně uhradit humánní léčivý přípravek 
takových léčebných vlastností, který je nahrazující k humánnímu léčivému 
přípravku, který byl označen příznakem „omezená dostupnost“ podle § 33b, a pro 
který bylo vydáno rozhodnutí podle §   odst.   nebo vydán souhlas podle § 49 
odst. 3.

09.12.2024



DĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova   , 1    1 Praha 1 
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

Aplikace navíc nabízí i benefity pro
pacienty, např. možnost přístupu ke
všem údajům o své elektronické
preskripci, včetně lékového záznamu
a nastavení souhlasů k němu.

Upozorňujeme, že při aktivaci 
aplikace budete vyzvání k ověření 
vaší identity prostřednictvím identity 
občana.

Už máte naši aplikaci eRecept?

Aplikace ke stažení:
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