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V pfednaskovém sdle, prosim,

nekonzumujte potraviny.
Piti je povoleno pouze v

nadobach s uzavérem.

V pfipadé potfeby a béhem pauz
v programu seminafe je moiné
vyuZit prostory predsali.

Béhem prednasky méjte,
prosim, vypnuté vyzvanéni
mobilniho telefonu.

V probéhu seminafe v
pfednaskové mistnosti
netelefonujte.

Prostory v séle jsou
klimatizovany. Prosim,
neotvirejte okna.
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Veskeré vnitini prostory SUKL jsou
pfisné nekufacké.

Koufeni je mozné nejblize 10
metrid od vstupniho schodiité do
budovy a soucasné mimo okruh
dal3ich osob.

Je zakazano pouzivat
obrazovy zdznam semindfe.

NejbliZsi toaleta se
nachazi v predsali (pfFi
opusténi pfednaskového
salu se nachazi vpravo).
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Prehled novych pravnich predpis(

Povinnost MAH zajistit dodavky LP pfi preruseni/ukoncéeni dodavek

Oznaceni |éCivého pripravku priznakem ,,omezena dostupnost”

Povinnosti distributora — LP s pfiznakem ,,omezena dostupnost”

Povinnosti provozovatele Iékarny — LP s pfiznakem ,,omezena dostupnost”
Zpristupnéni hlaseni o LP s pfiznakem ,,omezena dostupnost” [ékarnam

Ochrana informaci poskytnutych SUKL a MZ

Systém rezervnich zasob

Novely vyhlasek ¢. 329/2019 Sb., ¢. 84/2008 Sb., ¢. 228/2008 Sb. a ¢. 229/2008 Sb.
Prehled dalSich zmén v zakoné o |éCivech

Novela zakona o verejném zdravotnim pojisténi



Pravni predpisy

Zakon €. 456/2023 Sb., kterym se méni zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |écivech), ve znéni pozdéjsich
predpisd, a zdkon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 457/2023 Sb., kterou se stanovi seznam humannich Iécivych pripravkd,
na které se nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit jejich
dodani po oznameném datu preruseni nebo ukonceni dodavek

Vyhldska ¢. 458/2023 Sb., kterou se méni vyhldska ¢. 329/2019 Sb., o
predepisovani léCivych pripravk( pri poskytovani zdravotnich sluzeb, ve znéni
pozdéjsich predpist



Pravni predpisy --

= Vyhlaska C. 459/2023 Sb., kterou se meéni vyhlaska
. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s IéCivy
v lékdarndach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vyddvajicich Iécivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisl

= Vyhlaska C. 460/2023 Sb., kterou se meéni vyhlaska
¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravk(, ve znéni pozdéjsich predpisi

= Vyhlaska C. 461/2023 Sb., kterou se meéni vyhlaska
¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni pozdéjsich predpisu



Novela zakona o lécivech ¢. 456/2023 Sb. --

Zakon €. 456/2023 Sb., kterym se meéni zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich
predpisti, a zakon ¢. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisti

= Délend ucinnost — ¢ast od 1. 1. 2024, ¢ast od 1. 6. 2024

= Hlavni cile zakona:
= Snizeni dopadl vypadkd |é¢iv na pacienty
= Zvy3eni informovanosti SUKL
= \/ytvoreni rezervnich zasob



Vypadky
lé¢ivych pripravkl

Lékdeny se resmy
MAH je povinen 28jistt Distributofi 8 [éxsmy Distributodl vytvori s
doddvky nal a2 2 mésice e e <4 iformuj SUKL 0 aktudind udrhuji mésitry dsc LP
po taktickém plerulen "':""""M"‘" stlaciové 2éscbd wazensich 6 systému
dodivek R tohoto LP rezerveich risch
Distributedi nesmy
distribuovat LP do
atvanitt do drny musl’

LP dediat do 2 pracownich

Je-1i LP rafazen do systému
I ) rezervrich 28s0b, M2 uvaini tuto
: réscbu v pripadé potieby




Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

= § 33 odst. 2 (G¢inné od 1. 1. 2024)

= Pfi oznameni pferudeni nebo ukonéeni uvadéni LP na trh v CR drzitel zasle SUKLu
informace o aktualnim mnoistvi tohoto LP, které ma k dispozici pro CR a
informaci o diivodu pieruseni nebo ukonceni dodavek.

= Na vyzvu Ustavu (v pfipadé podezieni Ustavu na ohroZeni dostupnosti humanniho
|é¢ivého pripravku) tddaje o planovaném objemu a ¢asovych intervalech dodavek
humanniho Ié¢ivého pripravku na trh v Ceské republice nebo udaje o aktualnim
mnozstvi humanniho l|écivého pripravku, ktery je drzitelem rozhodnuti o
registraci uréen pro trh v Ceské republice, ktery ma k dispozici.

= Podrobnosti ve vyhlasce ¢. 228/2008 Sb.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

= § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 (Gcinné od 1. 1. 2024)

= ZruSeni ,chranéného distribuc¢niho kanalu” nékdy téz znamé jako lex Pawlas.

* Prostfednictvim verejné pristupné odborné informacni sluzby (VPOIS) zverejnit
seznam, v némzZ je uveden distributor nebo distributofi zajistujici distribuci
humanniho lécivého pripravku oznaceného priznakem ,,omezena dostupnost”
na trhu v Ceské republice.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

= §33aodst.1(ucinné od 1. 6.2024)

= Povinnost zajistit pro pacienty v CR dodavky LP, pro ktery oznamil pferudeni nebo
ukonleni uvadéni na trh v CR, v mnoistvi odpovidajicim 1-2 primérnym
mési¢nim dodavkam, pfip. LP, ktery jej mUze nahradit.
= Obecné plati povinnost 2 primérnych mési¢nich dodavek.

= Pokud nedoslo v poslednich 2 letech k preruseni dodavek nebo v poslednich 2
letech trvalo ve svém souctu nejvyse 20 dnQ, plati povinnost 1 pramérné
meésicni dodavky.

= Pfechodné ustanoveni: § 33a odst. 1 se pouZije pouze pro ozndmeni o
preruseni nebo ukonceni uvadéni léCivého pripravku na trh, ktera byla
ucinéna po nabyti ucinnosti tohoto zakona.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci --

= §33aodst.1(ucinné od 1. 6.2024)

= Povinnost plati pro humanni |éCivé pfipravky které maji stanovenou uhradu z
verejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu.

= Povinnost zajisténi dodavek se neuplatni prvnich 12 mésict od uvedeni lIécCivého
pfipravku na trh (§ 33a odst. 3) a u léCivych pfipravkli uvedenych v pfriloze
vyhlasky ¢. 457/2023 Sb. (uc¢inna od 1.6.2024):

= Tixagevimab a cilgavimab,

= Sotrovimab, Regdanvimab, Kasirivimab a imdevimab,

= Vakciny proti chfipce a proti covid-19,

» Diagnosticka a terapeuticka radiofarmaka s vyjimkou kytu.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

= § 33aodst. 2 (ucinné od 1. 6. 2024, ale do 31.12.2024 se nepouzije a postupuje se
podle prechodného ustanoveni)

"= Primérnou mésicni dodavkou je dvanactina souctu udaji o objemu doddavek
nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty paté za poslednich 12 po sobé jdoucich
kalendarnich mésici, ve kterych humanni [éCivy pripravek nebyl oznacen
priznakem ,,omezend dostupnost” podle § 33b odst. 2 nebo 3.

= Prldmérnd mésicni dodavka se tak vypocitava z udaji hlasenych podle REG-13.
= Prechodné ustanoveni: od 1. 6. 2024 do 31. 12. 2024 se primérnou mésicni

dodavkou rozumi jedna ctyriadvacetina souctu udaji o objemu dodavek
nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty paté.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

= §33aodst. 3 (ucinné od 1. 6. 2024)

» Drzitel nemusi zajistit dodavky po dobu 12 mésicli ode dne uvedeni humdanniho
|é¢ivého pFipravku na trh v CR.

= Povinnost zajisténi dodavek muze drzZitel rozhodnuti o registraci splnit také
dodanim cizojazyéné $arze, pokud Ustav takové dodani umoini.

= Pokud Ustav zamitne 74dost o uvedeni cizojazyéné $arie, prestoie drzitel
rozhodnuti o registraci nabidl opatfit takovy |éCivy pripravek stitkem s ceskym
nazvem |éCivého pripravku a Ceskou pribalovou informaci zevné pripevnénou k
vnéjsimu obalu tohoto |éCivého pripravku, drzitel rozhodnuti o registraci nemusi v
mnozstvi uvedeném v zadosti plnit povinnost zajisténi dodavek.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

= §33aodst. 3 (ucinné od 1. 6. 2024)

» Drzitel nemusi zajistit dodavky po dobu 12 mésicli ode dne uvedeni humdanniho
|é¢ivého pFipravku na trh v CR.

= Povinnost zajisténi dodavek muze drzZitel rozhodnuti o registraci splnit také
dodanim cizojazyéné $arze, pokud Ustav takové dodani umoini.

= Pokud Ustav zamitne 74dost o uvedeni cizojazyéné $arie, prestoie drzitel
rozhodnuti o registraci nabidl opatfit takovy |éCivy pripravek stitkem s ceskym
nazvem |éCivého pripravku a Ceskou pribalovou informaci zevné pripevnénou k
vnéjsimu obalu tohoto |éCivého pripravku, drzitel rozhodnuti o registraci nemusi v
mnozstvi uvedeném v zadosti plnit povinnost zajisténi dodavek.



Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci --

= §33b odst. 4 (UCinné od 1. 6. 2024)

= Drzitel rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku oznaceného priznakem
,omezena dostupnost” ve lhité 30 dnli ode dne oznaceni doplni oznameni o
pferudeni uvadéni na trh v Ceské republice podle § 33 odst. 2 o informaci o
prijatém opatieni k odstranéni dlivodu preruseni.



Oznaceni lécivého pripravku priznakem ,,omezena

dostupnost* --

= §33b odst. 2 (4&inné od 1. 6. 2024)

= Ustav vyhodnoti informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci a dal3i
jim shromazdéné informace o mnozstvi humanniho |é¢ivého pripravku, u kterého
bylo ohlaeno pFerudeni nebo ukonéeni uvadéni na trh, na trhu v Ceské republice.
Pokud Ustav dospéje k zavéru, Ze aktualni mnoZstvi LP dostate¢né nepokryva
pottreby pacientti v Ceské republice a zaroven tuto potfebu nelze v odpovidajicim
mnozstvi nahradit jinym LP odpovidajicich |éCebnych vlastnosti, oznaci takovy LP
na nezbytné nutnou dobu priznakem ,,omezena dostupnost”.

= Toto vyhodnoceni se tyka pouze lécivych pfipravkil, které maji stanovenou
uhradu nebo maximalni cenu a nejsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 457/2023 Sb.



Oznaceni lécivého pripravku priznakem ,,omezena

dostupnost” --

= §33b odst. 3 (4&inné od 1. 6. 2024)

= Pfiznakem ,,omezend dostupnost” Ustav oznaéi na nezbytné nutnou dobu také
humanni lécivy pripravek odpovidajicich |é¢ebnych vlastnosti, ktery je nahrazuijici
k humannimu léCivému pfipravku, pro ktery bylo oznameno preruseni uvadéni na
trh podle § 33 odst. 2.

= §33c(ucinné od 1. 6. 2024)

= Ustav provadi oznaéeni ptiznakem ,omezena dostupnost” podle § 33b odst. 2
nebo 3 opatrenim obecné povahy, a to bez fizeni o jeho navrhu. Opatrfeni obecné
povahy nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym a oznamuje se zplUsobem
umoziujicim dalkovy pfistup. Ustav opatfeni obecné povahy vydané zrusi,
pominou-li divody pro jeho vydani.



Povinnosti distributora

= §77 odst. 1 pism. f) (U¢inné od 1. 1. 2024)

= ZruSeni povinnosti souvisejicich s ,,chranénym distribu¢nim kanalem®.

= HIlaseni mnozstvi humanniho |éCivého pripravku, ktery je oznacen ptiznakem
,omezend dostupnost”, které mél distributor k dispozici ke konci dne
predchazejiciho dni oznaceni timto priznakem a dale hlasi v pravidelnych
intervalech aktualni mnozstvi.

= Na vyzvu Ustavu (v pfipadé podezieni Ustavu na ohroZeni dostupnosti humanniho
|éCivého pfripravku) poskytne distributor idaje o mnozstvi humanniho lécivého
pFipravku uvedeného na trh v Ceské republice, které ma k dispozici.

= Podrobnosti ve vyhlasce ¢. 229/2008 Sb.



Povinnosti distributora

= §77 odst. 1 pism. h)as) (U¢inné od 1. 1. 2024)

= Distributor nesmi pfi objednani humannich lécCivych pfFipravkul jakkoliv zvyhodnit
konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat lécCivé pripravky nebo
vojenského distributora lécivych ptipravka.

= Povinnost zajistit dodani |éCivéeho pripravku oznaceného pfiznakem ,,omezena
dostupnost” do lIékarny do 2 pracovnich dntli od obdrZzeni pozadavku, maji-li [éCivy
pripravek k dispozici.

= Zakaz distribuce [|éCivého pripravku oznaceného priznakem ,omezenad
dostupnost” do zahranici.



Povinnosti provozovatele lékarny

= § 82 odst. 3 pism. d) (u¢inné od 1. 1. 2024)

= Hlaseni mnozstvi humanniho |écCivého pripravku oznacéeného priznakem
yomezena dostupnost”, ktery méli k dispozici ke konci dne predchazejiciho dni
oznaceni timto priznakem, a dale hlasi v pravidelnych intervalech aktualni
mnozstvi.

= Na vyzvu Ustavu (v pfipadé podezieni Ustavu na ohroZeni dostupnosti humanniho
|éCivého pripravku) poskytne lékarna ddaje o mnozstvi humanniho |écCivého
pripravku, které ma k dispozici.



Povinnosti provozovatele lékarny --

= § 82 odst. 3 pism. h) (u¢inné od 1. 1. 2024)

o

= Moznost objednavat |éCivé pripravky oznacené priznakem ,,omezena dostupnost
tak, aby mnozstvi takového pfipravku v dané |ékarné neprevysSilo mnozstvi
odpovidajici obvyklému poctu baleni vydanych za 1 kalendarni tyden v
poslednich 12 kalendarnich mésicich, a pouzit jej vyhradné k vydeji pacientim
nebo poskytovateldm zdravotnich sluzeb.

= Nevydal-li provozovatel 1ékdrny za poslednich 12 kalendafnich mésicli Zadné
baleni takto oznaceného lécivého pripravku, mlize objednat pouze mnoistvi
uvedené na platném lékarském predpisu predlozeném v dané lékarné.



= § 82 odst. 3 pism. I) (u¢inné od 1. 1. 2024)

o

= Moznost objednavat |éCivé pripravky oznacené priznakem ,,omezena dostupnost
nebo nahrazujici 1écivé pripravky tak, aby soucet mnoistvi téchto pripravk( v
dané lékarné neprevysil souCet mnozstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni
vydanych za 2 kalendarni tydny v poslednich 12 kalendarnich mésicich, a pouzit
jej vyhradné k vydeji pacientim nebo poskytovatellim zdravotnich sluzeb.

= Nevydal-li provozovatel Iékarny poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu
l0Zzkovou péci za poslednich 12 kalendarnich mésicd Zzadné baleni takto
oznaceného humdanniho léCivého pfipravku, mlze provozovatel Iékarny objednat
pouze mnozstvi potfebné pro IéCbu aktualné hospitalizovaného pacienta.



Zpristupnéni hlaseni o LP s pfiznakem ,,omezena

dostupnost” lékarnam

= §82 odst. 8 (U&inné od 1. 1. 2024)

= Ustav zpfistupni provozovatelim lékaren aktualni idaje o mnozstvi humanniho
|éCivého pripravku oznaceného pfriznakem ,,omezena dostupnost” poskytnuté
distributory, a to v€etné data a Casu posledniho provedeného hlaseni, a dale
informaci o tom, ktefi distributori maji tento humanni IéCivy pripravek k dispozici.



Ochrana informaci poskytnutych SUKL a MZ --

= §99 odst. 12 (G&inné od 1. 1. 2024)

= Ustav poskytne Ministerstvu zdravotnictvi a neposkytuje dal$im osobam udaje

= 0 mnoistvi LP, ktery byl drzitelem rozhodnuti o registraci uréen pro trh v Ceské
republice, a ktery mél k dispozici ke dni oznameni o preruseni nebo ukonceni
doddvek; forecasty a Udaje o mnoZstvi (poskytnuté na zakladé vyzvy Ustavu),

" 0 mnozstvi |éCivého pfipravku s priznakem ,,omezenda dostupnost” poskytnuté
distributory a lékarnami,

" mnozstvi léCivého pripravku, ktery maji distributofi a lékarny k dispozici
(poskytnuté na zakladé vyzvy Ustavu).



Ochrana informaci poskytnutych SUKL a MZ

= §99 odst. 14 (G&inné od 1. 1. 2024)

= Vyjimky z § 99 odst. 12 — predavani informaci o |éCivych pripravcich s pfiznakem
,omezena dostupnost” je mozné pro ucely
= zpfistupnéni udajd od distributor( Iékarndm (§ 82 odst. 8),
m zpfistupnéni udaji od |ékaren pacientim a predepisujicim Iékardm
prostfednictvim systému eRecept.



Systém rezervnich zasob

§ 77e odst. 1 (G&inné od 1. 1. 2024)

Ministerstvo zdravotnictvi za uUcelem vytvareni predikce potfreby humannich
léCivych pripravkGi vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluieb v Ceské
republice vyhodnocuje informace o indikacich a pouzivani humannich |éCivych
pripravkd, o objemu IéCivych pripravkd na trhu, o planovaném objemu a ¢asovych
intervalech dodavek a o objemu predepsanych, vydanych a pouzitych |écivych
pripravk(l pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. PFi vyhodnoceni informaci
Ministerstvo zdravotnictvi prihlédne k preruseni dodavek v poslednich 2 letech a
zohledni nahraditelnost |éCivého pripravku jinym |éCivym pripravkem
odpovidajicich IéCebnych vlastnosti.



Systém rezervnich zasob --

= §77e odst. 2 (G&inné od 1. 1. 2024)

= V pripadé, ze Ministerstvo zdravotnictvi po vyhodnoceni vSech informaci dojde k
zavéru, Ze planovany objem dodavek neodpovida predikované potrebé
humannich lécivych pripravk(, zaradi opatfenim obecné povahy humanni lécCivy
pripravek do systému rezervnich zasob. Opatreni obecné povahy vyda na dobu
nejvyse 12 mésicli, muze vsak jeho trvani prodlouzit, vidy nejvyse o 12 mésicu.

= PFfi vydavani opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 |hdta pro uplatnéni
pfipominek a namitek ¢ini 5 dnd ode dne zverejnéni jeho navrhu. Navrh opatfreni
obecné povahy dorucuje zplUsobem umozZniujicim ddalkovy pristup. Opatfeni
obecné povahy podle § 77e odst. 2 nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym a
oznamuje se zplsobem umoziujicim dalkovy pfistup.



Systém rezervnich zasob

§ 77e odst. 3a 4 (ucinné od 1. 1. 2024)

V pripadé humanniho |éCivého pripravku zarazeného do systému rezervnich
zasob je distributor povinen bezodkladné vytvofit a udrzovat (first in, first out)
jeho zasobu v mnoistvi odpovidajicim primérnému mésicnimu objemu tohoto
jim distribuovaného |éCivého pripravku.

Prdmérnym mésicnim objemem je jedna dvanactina souctu Udajl (nahlasenych
podle vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.) o mnoiZstvi lécivych pFipravki dodanych
provozovatellim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 a distribuovanych do

zahranici za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendafnich mésict.



Systém rezervnich zasob — uvolnéni zasob

= §77ga8§77h (uCinné od 1. 1. 2024)

= Ministerstvo zdravotnictvi muzZe ulozit opatfenim obecné povahy povinnost
uvolnit zasoby ze systému rezervnich zdsob za ucelem distribuce provozovatellim
opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 ZoL. Po dobu platnosti opatfeni obecné
povahy (kterym se uvolnuji zasoby do distribuce) se neuplatni povinnost vytvaret a
udrZzovat zasoby humanniho lécivého pripravku v systému rezervnich zasob.

= QOpatreni obecné povahy podle § 77g odst. 1 vydava Ministerstvo zdravotnictvi bez
fizeni o navrhu opatfeni obecné povahy. Opatfeni obecné povahy nabyva
ucinnosti dnem v ném uvedenym a oznamuje se zplsobem umozniujicim dalkovy
pristup. Pominou-li divody pro jeho vydani, Ministerstvo zdravotnictvi opatreni
obecné povahy zrusi.



Vyhlaska ¢. 458/2023 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani

lé¢ivych pripravkd pfi poskytovani zdravotnich sluZeb, ve znéni pozdéjsich predpist --

= Uédinnost od 1. 1. 2024

» Zakaz predepisovani léCivych pfipravkid s priznakem ,omezena dostupnost” na
opakovaci recept.

= Legislativné technicka Uprava predepisovani |éCivého pfipravku mezinarodnim
nechranénym nazvem.



Vyhlaska ¢. 459/2023 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné

Iékarenské praxi, ve znéni pozdéjsich predpist

= Uédinnost od 1. 1. 2024

= Upresnéni § 10 odst. 4 a § 11 v ndvaznosti na zpresnéni generické zamény v
zakoné o |éCivech v § 82 odst. 2 a 3 ZoL.

= Doplnéni hlddeni o identifikaéni &islo osoby pridélené Ustavem.
= HIaseni mnozstvi humanniho lécivého pfipravku, ktery je oznacen priznakem
yomezena dostupnost” do 1 pracovniho dne ode dne oznaceni a dale vidy ke

konci kazdého pracovniho dne, ve kterém trvalo oznaceni tohoto humanniho
|écivého pripravku.



Vyhlaska ¢. 460/2023 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci

IéCivych pripravkl, ve znéni pozdéjsich predpisu

= Uédinnost od 1. 1. 2024

= Doplnéni hlddeni o identifikaéni ¢islo osoby pFidélené Ustavem.

= HI3aseni podle § 18a do patého dne v mésici. V pripadé nespravného hlaseni se
zasila neprodlené hlaseni nové.

= Drzitel rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu Gdaje podle § 33 odst. 2 zdkona o
|éCivech o aktualnim mnozstvi humanniho |é¢ivého pripravku, ktery ma k dispozici
ke dni oznameni preruseni nebo ukoncéeni uvadéni humanniho lécivého pripravku

na trh v Ceské republice a byl jim uréen pro trh v Ceské republice, soucasné s
takovym oznamenim.



Vyhlaska ¢. 461/2023 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a

distribuci lécCiv, ve znéni pozdéjsSich predpisti

Uéinnost od 1. 1. 2024

Doplnéni hlageni o identifikaéni &islo osoby pridélené Ustavem.
Hlaseni podle § 35b do patého dne v mésici. V pripadé nespravného hlaseni se
zasila neprodlené hlaseni nové.

Distributor poskytuje Ustavu Udaje podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o |é¢&ivech o
mnozstvi humanniho |é¢ivého pripravku, ktery je oznacen priznakem ,,omezena
dostupnost” do 1 pracovniho dne ode dne oznaceni pfiznakem , omezena
dostupnost” a dale vidy ke konci kazdého pracovniho dne, ve kterém trvalo
oznaceni tohoto humanniho |éCivého pripravku.



Prehled dalsich zmen v zakone o lécivech --

= §80 odst. 9a10 (ucinné od 1.1.2024)

* UmozZnéni predepisujicim Iékarim a pacientim prostiednictvim sytému eRecept
nahlizet na hlaseni lékaren o aktualni dostupnosti LP s priznakem , omezena
dostupnost”.

= §81d odst. 9 (U¢inné od 1.1.2024)
= Sjednoceni doby nahlizeni do |ékového zaznamu pro Iékare a Iékarniky na 5 let.

= § 81fc Sluzba nahlizeni na elektronicky recept (Ucinné od 1.1.2024)

= Za Uucelem informovani pacienta o dostupnosti konkrétniho pacientovi
predepsaného humanniho IéCivého pfipravku mize provozovatel Iékarny vyuZzivat
sluzbu pro nahlizeni na elektronicky recept poskytovanou systémem eRecept.

= §82odst.2a3(uUcinné od 1.1.2024)
= Uprava generické preskripce — doplnéni specifik tohoto zpdsobu predepisovani a
vydeje a odstranéni pripadnych vykladovych nedostatkd.



Prehled dalsich zmen v zakone o lécivech

§ 112¢ (G&inné od 1.1.2024)

Ministerstvo zdravotnictvi mulZe pfi ohroZeni dostupnosti humanniho lécivého
pripravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb opatfenim obecné
povahy docCasné upravit podminky pro jeho distribuci, predepisovani nebo vyde;.
Opatreni obecné povahy se vydava bez rizeni o navrhu, nabyva ucinnosti dnem v
ném uvedenym a oznamuje se zplisobem umozniujicim dalkovy pfistup. Pominou-li
dlvody pro jeho vyddani opatfeni obecné povahy.



Prehled dalsich zmen v zakone o lécivech

= §112d (4&inné od 1.1.2024)

* Ministerstvo zdravotnictvi mliZze za Ucelem zajisténi dostupnosti humanniho
|éCivého pfipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb a na zakladé
informaci o dostupnosti takového humanniho lé¢ivého pfipravku na trhu v Ceské
republice vydat rozhodnuti, kterym uloZi zdravotni pojistovné uhradit humanni
léCivy pripravek takovych |écebnych vlastnosti, ktery je nahrazujici k humannimu
léCivému 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.

= Ucastnikem fizeni jsou zdravotni pojitovny provadéjici vefejné zdravotni
pojisténi.



Novela zakona o verejném zdravotnim pojisteni --

= §17 odst. 7 pismeno h) (U¢inné od 1.1.2024)

= Zdravotni pojistovna uhradi vidy na zakladé smlouvy uzaviené s distributorem
|é¢ivych pripravkd lécivy pripravek podle § 112d zakona o lécivech.
= Smlouvu zdravotni pojiStovna uzavie nejpozdéji do 30 kalendarnich dnli ode

dne, kdy ji bylo doruceno rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi podle § 112d
odst. 1 zakona o IéCivech.



Novela zakona o verejném zdravotnim pojisteni --

= §39h odst. 1 (G&inné od 1.1.2024)

= Lécivy pripravek uvolnény ze systému rezervnich zasob je hrazen ve vysi souctu
vysSe Uhrady podle véty druhé a zvlastni obchodni prirazky stanovené cenovym
predpisem vcetné dané z pridané hodnoty.



Novela zakona o verejném zdravotnim pojisteni

= §39d (4&inné od 1.1.2024)

= Opatieni Ustavu pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych [é¢iv a
pro zajisténi dostupnosti IéCiv vyznamnych z hlediska ochrany verfejného zdravi.

= Ustav mGze u légivého piipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich
sluzeb, jehoz nedostupnost bezprostredné hrozi nebo jiz nastala, vyznamného z
hlediska ochrany verejného zdravi vydat rozhodnuti, kterym docasné stanovi
nebo zméni maximalni cenu a vysi a podminky Uhrady za uUcelem zachovani
dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojisténce.

= VIadda svym nafizenim muliZze stanovit, Ze uUhrada |écivého pripravku je ve
verejném zajmu z hlediska ochrany verejného zdrauvi.



Novela zakona o verejném zdravotnim pojisteni

= §39d (4&inné od 1.1.2024)

= Opatieni Ustavu mize Ustav ucinit, pokud je to ve vefejném zajmu a pokud
= Ministerstvo zdravotnictvi vydalo opatfeni nebo rozhodnuti podle § 11
pism. a), h) nebo o) zakona o l|éCivech (tj. specificky IéCebny program,
opatreni prijaté podle § 11 pism. h), docasné opatfeni podle § 8 odst. 6),
= Ustav vydal rozhodnuti podle § 38 zakona o |é¢ivech, nebo
= vlada vydala narizeni, kterym stanovila, Ze uhrada lécivého pripravku je ve
verejném zajmu z hlediska ochrany verejného zdravi.



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Dékuji za pozornost
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Market report

Vyhodnocovani nahraditelnosti

Opatreni k odstranéni dlivodu preruseni
Vyhodnoceni dat pro hodnoceni dostupnosti

Jakub Velik
pfikazem k zastupovani povéren fizenim Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv

11.01.2024
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Situace v souvislosti s prijatou novelou v roce 2022-2023

Q)

Narust poctu hlaseni preruseni dodavek

Q)

Pozdni hlaseni preruseni dodavek

)

Omezené dodavky

)

Problémy s dodavkami pri prevodech registraci

Q)

Nespolehlivost plani dodavek

Q)

Vypadky vlivem podminek CaU

)

Vliv trhu na dostupnost (GLP-1, alteplasa)

)

Vypadky velkych skupin LP se spolecenskym dopadem
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Statistika Market report

Pocet hlaseni
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Prehled hlaseni (2019-2023)
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Statistika Market report — 2023 divody pFeruseni

Statistika Market report — 2023 (duvody preruseni)
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9,0%

0,4% ¥ 4

B Vyrobni divody (véetné zavad v jakosti)

B Kapacitni/distribu¢ni dlvody

B Obchodni/marketingové divody

O Procesné-registracni dlivody

ONizka vySe stanovené uhrady/max.ceny



Pocet zadosti
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Statistika ¢innosti Ustavu

Specifické Iécebné programy

CizojazyCné sarze
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Pozitivni opatreni pro podporu dostupnosti

% Rizeni distribuce

~, Regulace vydeje

s, Zasoby

=, Omezeni re-exportu

O
Omezeni nezadouciho , kreckovani“

)

Q)

|laseni zasob a planu dodavek

H
Dlraz na reSeni vypadku MAH

)

)

Cizojazycné sarze OTC

)

Stanoveni CaU nahrazujicim LP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Hlavni cile novelizace ZolL

=, Pfehlednost trhu pro SUKL a MZ

=, LepSi predvidatelnost ohrozeni dostupnosti LP a vypadku
=~ Méné vypadkU

%, Zvyseni zasob a odolnost trhu

Q)

Z
Sirsi a promptné&jsi moZnosti reakce a opatfeni pro podporu dostupnosti
L

Q)

epsi informovanost pacient( a Iékard o dostupnosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Role SUKL v ramci novely

= Market report
» Shér, vyvhodnocovani a publikace oznameni o vypadku
* Oznaceni nahrazujicich lé€ivych pripravk(

%~ Oznaceni léCivych pripravkl pfiznakem ,,Omezena dostupnost”

%, Sbér, analyza a vyvhodnocovani dat o obchodovani

* Plan dodavek, zasoby
e Uvedeni na trh REG-13, distribuce DIS-13 a vydej LEK- 13

% Podpora Fedeni vypadkd (SpLP, CS, 8/6, re-exporty)
% Stanoveni CaU nahrazujicim |é¢ivym pfipravkdim

%, Sbér informaci pro Evropskou komisi pri mimoradnych udalostech
e §77 (1)t
* V pfipadé mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zavaznych udalosti podle ¢l. 2 nafizeni
o posilené uloze na zadost Ustavu poskytnout informace o IéCivych pripravcich zapsanych na
seznam kriticky dllezitych lécivych pfipravk( podle €l. 6 nafizeni o posilené uloze.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Cile SUKL

Vytvoreni systému sbéru a
vyhodnocovani informaci a
dat

eAutomatizované

eProstrednictvim webového
formulare

Uprava soucasnych

formulard hlaseni a zadosti

Interni systémy pro
vyhodnoceni a publikaci
vyzev a OOP

Systém vydavani vyzev k
poskytnuti udaju

eUfedni deska

*Webova sluzba

eIndividudIni doruceni drziteliim
rozhodnuti o registraci

Stanoviska, vyjadreni,
podnéty a data pro MZ

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Cile SUKL

Sjednoceni pristupu k hlaseni
— identity/pfistupy

Systém vydavani OOP
Omezena dostupnost

eUredni deska
*\Webova sluzba

Rozsiteni kontrolni ¢innosti

Personalni navyseni oddéleni
vypadk( a nahraditelnosti
(OVN-drive KOC)

Predkladani ,, Opatreni pro
odstranéni dlvodu
preruseni” prostrednictvim
webového formulare




Rozliseni novych povinnosti a pfinost dle subjektd

e, SUKL

RozliSeni novych povinnosti a prinosu dle subjektu

SUKL

Vyhodnocovani
hlaseni vypadkl

Stanovovani priznaku
Omezena dostupnost

Stanoveni CaU u LP
nahrazujici vypadky

Sbér, vyhodnoceni a
sdileni dat o zasobach
LP

MZ

Tvorba seznamu
rezervnich zaloh

Uvolnéni rezervnich
zasob

Vyhodnocuje vyjimky z
povinnosti MAH

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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MAH

Povinnost 1-2
mésicnich dodavek po
nahlaseni vypadku

Hlaseni zasob

Zverejnéni distributor(

Podava informace o
prijatém opatfeni
k odstranéni davodu
preruseni

DIS

Hlaseni zasob

Vytvoreni rezervnich
zasob

Zakaz re-exportu pro
LP s priznakem
omezena dostupnost

Zajisténi dodavek
vSem lékarnam

LEK

Hlaseni zasob

Omezené skladové
zasoby pro LPs

pfiznakem Omezena
dostupnost

Zobrazeni zasob u
distributort pro LP s
priznakem Omezena

dostupnost

Lékar/pacient

Zobrazeni
lékaren, které
maji skladem LP
s pfiznakem
Omezena
dostupnost
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Rozliseni novych povinnosti dle casu

% Ué&innost novely od 1. 1. 2024

"~ OdloZend ucinnost od 1. 6. 2024 (§33 a) b) c))
* Povinnost dodavek po ohlaseni vypadku

* Atribut ,,Omezena dostupnost® a vSe s nim souvisejici
» seznam distributoru zajistujicich distribuci
e zakaz reexportu
* opatreni pro odstranéni divodu preruseni

» povinnost zdravotnich pojistoven uhradit |éCivy pripravek s pfiznakem Omezend
dostupnost

* omezeni zasob v [ékarnach

* hlaseni zasob

* viditelnost zasob v |ékarnach a u distributort
* dodavky do |Iékarny do 2 pracovnich dni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Uplatnitelné od 1. 1. 2024

Uplatnitelné od 1. 1. 2024

= Vyzvy k dodani informaci o zasobach (a planu dodavek pro MAH)
= Zmény hlaseni Market report

= Zmény hlaseni DIS-13

 Cizojazycné Sarze OTC lécivych pripravkU

=, Stanoveni CaU nahrazujicich LP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Vyznam hlavnich pouzitych pojmu

%, Uvedeni na trh

* §3a (10) ZoL Uvedenim lécivého pFipravku na trh v Ceské republice se pro ucely tohoto
zakona rozumi jeho prfedani po dokonceni vyroby, dodani z jiného Clenského statu nebo
uskutec¢néni dovozu, které jsou provedeny za Ucelem distribuce |é¢ivého pripravku vyjma jeho
pouziti v ramci klinického hodnoceni.

=, Zasoby
« MnoZstvi humanniho lé¢ivého ptipravku uvedeného na trh v Ceské republice, ktery ma ... k
dispozici.
 Preruseni dodavek

* Naftizeni (EU) 2022/123 ¢l. 2 - h) ,,nedostatkem” situace, kdy nabidka lécivého pfipravku, ktery
je registrovan a uveden na trh v ¢lenském staté... z jakékoli priciny neuspokojuje na
vnitrostatni urovni poptavku po tomto |éCivém pripravku nebo zdravotnickém prostredku.

~, Ukonceni dodavek

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Zmény v market reportu

Zmeény v market reportu

Q)

Pristup

Q)

|dentifikator (doplni se automaticky)

)

Podpis

)

Zasoby — povinny udaj

Q)

= Kdy hlasit preruseni dodavek?

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Opatreni pro odstranéni dlivodu preruseni
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Hlaseni Market Reportu v pripadé prevodu registrace na nového MAH

=~ CAP — hlaseni ukonceni/uvedeni na trh neni nutné (nedochdzi ke zméné kdodu
SUKL); hld%eni pouze v piipadé prerudeni dodavek spojeného s prevodem
registrace

% NAP, MRP/DCP — zména kddu SUKL, nutné vidy hlasit ukonéeni/zahajeni
dodavek na trh; hlaseni nutné také v pripadé preruseni dodavek spojeného
s prevodem registrace

=, Hladseni poddva puvodni/novy MAH dle nabyti pravni moci prevodu registrace

%, Videalnim pripadé by konecny odbératel nemeél na dostupnosti LP poznat, zZe byl
,Néjaky” prevod; sladéni hlaseni je vidy na starém/novém MAH

%, Specifické pripady — doporucena konzultace s odd. OVN

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Hodnoceni nahraditelnosti (1)

=, Posuzované parametry
* Nahraditelnost posuzovana vzdy individualné pro kazdy LP

* Charakteristické vlastnosti LP: IéCiva latka, pomocné latky, Iékova forma, sila, zplsob aplikace,
indikace a vyznam LP pro poskytovani zdravotni péce

» Aktualni spotreby LP a jeho postaveni na trhu: spotreby LP a jeho trzni podil, mnozstvi
alternativnich LP (véetné spotreb a aktualni dostupnosti na trhu), pfipadné stav zdsob a plan
dodavek sledovaného LP a dostupnych nahrad

» Délka vypadku: problematické predevsim dlouhodobé vypadky

% Doplnujici informace
* V pfipadé nejasnosti ohledné nahraditelnosti a vyznamnosti IéCivého pripravku v klinické
praxi je vzdy kontaktovana prislusna odborna spolecnost.
* U lé¢ivych pfipravk(, které nebyly v CR nikdy uvedeny na trh, se obecné pfedpoklada, Ze jsou
nahraditelné. V individualnich pfipadech je mozné vyhodnotit |éCivy pfipravek, ktery nebyl
uveden na trh, jako nenahraditelny s ohledem na mozny prinos do budoucna.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Hodnoceni nahraditelnosti (2)

=, Zplsob zveFejfiovani na strankach SUKL
* V prehledu pfrijatych oznameni o zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni LP
na trh (nahradni kédy + doplnujici informace)
e https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

; Predpokladany . L
. L : : Nahra .
K?d, Nazev pripravku = Doplnék nazvu ATC Typ : : P!Iatno%t - Da\’tvum‘ - termin a 2 4r e Poznamka
SUKL oznameni od hlaseni } LP
obnoveni
0148067, | 4y v jiné sile
C10AA07 - 0148069,

0233077 CRESTOR 5MG TBL FLM 28 e Ukonceni 31.12.2022 18.11.2022 0202580, (tvalljle’[y lze

0202506 €M)

=, V databazi lécivych pripravkl (otevrit detail vybraného LP — zalozka ,,Uvadéni na trh“)
 SUKL - PFehled Ié¢iv (sukl.cz)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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® ‘ S U KL Opatfeni pro odstranéni dlivodu pieruseni (SMP)

Opatreni pro odstranéni duvodu preruseni (SMP)

», Povinnost MAH u LP znacené priznakem ,,omezena dostupnost”
», Podani opatreni do 30 dni od oznaceni LP ,omezena dostupnost”

% Webovy formulaf — dvé &asti (obecné info X vlastni opatfeni, napf. CS, dovoz
nahrazujiciho LP, SpLP, individualni dovoz, vyjimky, UST informacni dopisy apod.),
|ze vybirat z poli, vétSina poli je nepovinnych

= Pfipominkoval CAFF i AIFP — za pFfipominky dékujeme, aktualné je zpracovavame

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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® ‘ S U KL Proces ,Vyzvy“ k poskytnuti tdajd

r 4

Proces ,Vyzvy“ k poskytnuti idaju

Vytvoreni y
CHIééenl' preruseni/ukonéeni ) \V/ Y (o1 ) Sber dat " 111 X c e )
¢ yzvy MAH eV pfipadé periodickych
dodavek eDatova schranka hlaseni
eData z eReceptu *\/ybrané kody *Mail ° Vyhodnocenl' lfldajlj
eAnalyza dat hlaseni DIS- *Rozsah hlaseni eNotifikace
13/LEK-13/REG-13 eLékarny/MAH/Distributofi LEK/DIS
eJiny podnét *Z4soby/plan dodéavek (MAH) eUtedni deska
eTermin hlaseni/periodicita
*Doba na poskytnuti udajl 52 “ )4 7
\ Podnét O ) Doruceni L ) Ukonceni

vyzvy vyzvy

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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.‘ S U KL Proces ,Vyzvy“ k poskytnuti tdajd

Vyzva k predloZeni tdajil v pfipadé podezieni na ohroZeni d p i b annich légivych
p?fgravki:l
Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem vPraze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav”) vyzyva timto dle

ustanoveni § 33 odst. 2 véta festd zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |ééivech a o zméndch nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lé€ivech), ve znéni pozdéjiich pfedpist, driitele rozhodnuti o registraci: {{NAZ_DRZ}}, aby ve

Vyzva k predloZeni udaji v pfipadé podezieni na ohrozeni dostupnosti humannich lécivych
pFipravkd

Stitni Gstav pro kontrolu lééiv se sidlem v Praze 10, Srobirova 48 (dile jen ,Ustav") vyzyva timto dle

Inité do 3 dni od doruben{titt vivy poskytl Ustavu ) ustanoveni § 82 odst. 3 zékona & 378/2007 Sb., o lééivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkon( (zdkon
4 g::i:lz':’;?:::fx::jmu stascuEt lnteilects doddvex humdnnli v bV e Tl o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpisi, ve spojeni s § 38c vyhladky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékérenské

2. ddaje o sktudlnim mnoZstvi huménniho léivého piipravku, ktery je drlitelem rozhodnuti o registraci praxi, blizéich podminkach zachazeni s létivy v lékdrnéch, zdravotnickych zafizenich a u dalgich provozovateld
uréen pro trh v Ceské republice, které mé k dispozici ke dni {{PLAT_OD}} a/nebo a zafizenf vydavajicich |é&ivé pFipravky, ve znéni pozdéjiich pfedpist (déle jen ,vyhldka o spravné lékdrenské

3. udaji bj dodévek I&€ivych pfij kb denych na trh v Ceské blice, které mé k dit = 2w . 4.3 wae g v « . o
et praxi“), provozovatele oprévnéné k vydeji 1é¢ivych pfipravkd, aby ve Ihité do 3 pracovnich dnii ode dne

zvefejnéni této vyzvy poskytli Ustavu ddaje o mnoistvi huménniho l1é&ivého piipravku uvedeného na trh v
Ceské republice, které maji k dispozici ke dni {{PLAT_OD}},

a to pro nésledujici |1&&ivé pfipravky:

Kéd Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu Registraéni gislo
SUKL
(Koo} {{DLNAZEV} {{AMD]) {{REGC]}

Potadované udaje doruéte elektronicky, a to zplsobem popsanym na webové strance Ustavui

https://www.sukl.cz/hlaseni-stavu-zasocb
DIRBAIEIE e T s . g : : Vyzva k predlozeni tidajti v pfipadé podezfeni na ohrozeni dostupnosti huménnich lééivych
Ustav obdriel nésledujici ozndment o pieruient nebo ukonieni lé¢ivéha piipravku / 168 pravkii na trh
v Ceské republice: pFipravkﬁ
Kd SUKL | Nazev lécivého | Dopiné | Registraéni Typ Platnost Datum Piedpokladany Divod
piipravku kndzw | dislo omameni od omndmeni ‘termin obnaveni prerueni T S : % F 2 N » b3 s i
nebo Statni Ustav pro kontrolu lééiv se sidlem vPraze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav”) vyzyvé timto dle
o T | s | i e e Frp i [ it ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona & 378/2007 Sb., o légivech a o zménéch n&kterych souvisejicich
zékonl (zékon o légivech), ve znéni pozdéjiich pfedpisd, ve spojeni s ustanovenim § 35e vyhlésky & 229/2008
. . Sb., o wyrobé& a distribuci lé&iv, ve znéni pozdéjiich predpist (dile jen ,vyhlatka o vyrobé a distribuci®),
Ustav vyhodnotil jemu dostupna data takto: e e £ - g = = L 2 -
distributory légivych pfipravky, aby ve |huté do 3 pracovnich dnl ode dne zvefejnéni této vyzvy poskytli
Kod SUKL Nazev Dopinék | Podil na trhu v procentech v | Nahrazujici Iééivé | Pozndmka | ’ . 7 2 7] L% 2 ¥ z 2 . 2 .
ias TN (ol iy [ Ustavu Gdaje o mnoistvi humanniho lééivého pripravku uvedeného na trh v Ceské republice, které maji
pfipraviu feelkem 100 %) k dispozici ke dni {{PLAT_OD}},
{{koD3}} {(DLNAZEV) | {{AMD}} {(PODIL}} {{NKODY}} {IMPOZNY}
}

S ohledem na wyj3e uvedené proto Ustav pojal podezfeni na ohroZeni dostupnosti nasledujicich I&¢ivych

pripravkd:
| Kéd SUKL [ Nézev |éivého pFipravku | Doplnék nazvu ! Registraéni ¢islo |
[ ttxopaiy | ioinazevy [ rramion [ tireccir |

a z tohoto divodu pristoupil k vydani uvedené vyzvy.
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e, SUKL

Clnformace od MAH )

eData z hlasenaiDIS-13/LEK-
13/REG-13

eData z eReceptu

Ohlaseni
preruseni/ukonceni

— Vyhodnoceni

eNahraditelnost
eNahrazujici LP
ePodil na trhu

Proces stanoveni ,Omezena dostupnost”

Proces stanoveni ,,Omezena dostupnost”

(No action \

eOznaceni ,Omezend
dostupnost”

e0Oznaceni ,Omezena dostupnost”
i pro nahrazujici

e\/yzva pro poskytnuti informaci o
stavu zdsob

~— Rozhodnuti

Follow up

—

e\/yhodnoceni ,Opatieni pro
odstranéni dlvodu preruseni”

¢0Oznameni obnoveni dodavek

*\/yhodnoceni dat z hlaseni
zasob/planu dodévek a z
hldeni DIS-13/LEK-13/REG-13

CZruéem’OpatFeniobecné )
povahy Omezena
dostupnost

a dat z eReceptu
\C P J

Publikace na Uredni desce

Pouze, pokud LP ma stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho
pojisténi nebo maximalni cenu + vyjimky

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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® ‘ S U KL Take home message — spolecné cile

Take home message — spolecné cile

Q)

Minimalizace vypadk

Q)

Nastaveni pristupl a procesu hlaseni
* REG-13, DIS-13, DIS-13
» Hlaseni zdsob a planl dodavek

Q)

Vyuzivani vhodnych mechanismu pozitivnich i negativnich zdsaht do trhu

Q)

Prehled o situaci s dostupnosti pro Iékare a pacienty

Q)

Kontrolni ¢innosti v oblasti dostupnosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
LECIV o



fe, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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Hlaseni dodavek distribuovanych humannich
léCivych pripravk

Ing. Karel Bernasek, Ph.D.
PharmDr. Kamil Kalousek

12.01.2024



V 4
' ® S U KL Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lé¢ivych pfipravki
‘ Uvod

Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pripravka

=, Hlaseni DIS-13

~ Zmény s ucinnostiod 1. 1. 2024

% Pokyn SUKL DIS-13 — bude aktualizovan

%~ § 77 odst. 1 pism. f) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech

=, Strukturu udajt, formu, zplUsob a ¢asovy interval poskytovani dat
prostiednictvim el. hlaSeni stanovuje § 35b vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a
distribuci |éCiv
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Obsah hlaseni

C——
pripravky
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Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pfipravki
Obsah hlaseni

kddem SUKL

bez pfidéleného
kédu SUKL
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' . Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pripravki
' Obsah hlaseni

Rozdéleni hlaseni dodavek

Osobam
opravnénym k
vydeji
Zahranici

Dodavky LP

Dalsim
distributorim
Zahranici
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Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lééivych pfipravki
Obsah hlaseni

Zakon o lécivech zavadi identifikaci odbératele

o Lékarna

Zarizeni transfuzni sluzby

= G| |ad distributora v CR

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pfipravki
Obsah hlaseni

vé pripravky s pridélenym kodem osobam opravnenym k vydeji

Lékar (imunologické LP za uc¢elem ockovani)

Lékarna

Pracovisté nuklearni mediciny (radiofarmaka)

Prodejce vyhrazenych LP (vyhrazené LP)

Osoba poskyt. zdrav. péci (plyny, infuzni, hemofiltra¢ni a dialyzacni roztoky)

Zarizeni transfuzni sluzby (krevni derivaty)

Veterinarni lékar

Drzitel rozhodnuti o registraci nebo obch. zastupce (reklamni vzorky)

[}
©
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© €
_I\>~
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¥>q)
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wmv >
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o >
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Osoba opravnéna k vydeji v zahranici
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Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pfipravki
Obsah hlaseni

Lécivé pripravky s pridélenym kodem dalsim distributorim

dalsim distributorim

>
-
>
~ O
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S
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©
Ne)
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7
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>
c
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>Q
©
S

aQ
%)

Sklad distributora v CR

Sklad distributora v zahranic¢i — v ramci EU

Sklad distributora v zahrani¢i — mimo EU
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' . Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pripravki
' Obsah hlaseni

Lécivé pripravky bez pridéleného kodu

Lékarna

Osoba poskytujici zdravotni péci

Sklad distributora v CR

Sklad distributora v zahranic¢i — v ramci EU

—
>z
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=
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=
o
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o
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o

Sklad distributora v zahranic¢i — mimo EU
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Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pfipravk
Obsah hlaseni

Identifikace dle kodu pracovisté

=, Jedenactimistny Ciselny identifikator
=, Uvadi se s pocatecnimi nulami
= Ve tvaru: 00000000123

~, Kdo ma pridélen kod pracovisté?
Lékarna
Zarizeni transfuzni sluzby
Distribucni sklad

% Seznam dostupny na: https://opendata.sukl.cz/
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' . Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lééivych pfipravki
' Podavani hlaseni

K podavani hlaseni je nezbytné:

’

 Pristupove udaje do systému hlaseni

e \/ygenerovany a spravné nainstalovany certifikat
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Podavani hlaseni

Distributor

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lééivych pfipravki
Podavani hlaseni

./_
¢_

webovy
formular

https://pristupy.sukl.cz
https://api.sukl.cz

API

databaze
SUKL
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' . Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pripravki
' Podavani hlaseni

Lze hlaseni zaslat alternativné jinym zptusobem?

% Zasilani hld&eni jinym zplisobem nelze akceptovat, jeliko? ho SUKL nemdZe na
sveé strané technicky zpracovat

atove
hranky
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' . Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pripravki
‘ Podavani hlaseni

r

Zmeény v terminech hlaseni
=, Drive bylo mozno zalozit hlaseni od 21. dne daného mésice do 10. dne

nasledujiciho mésice a hlaseni upravit do 20. dne nasledujiciho mésice.

% Uplné a spravné hlageni se nové podava do 5. dne nasledujiciho mésice za
predchazejici kalendarni meésic.
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' Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lééivych pfipravki
' Podavani hlaseni

V d

Zmeény v terminech hlaseni

Uzamknuti hlaseni

Radné hlaseni

[1]2]3[aBll6] 7[8]9]10]11]12]13[14]15]16]17][18]19]20]21]22]23]24]25]26]27]28]29]30]31]

l IPocatek moznosti zaslat hlaseni za aktualni mésic
Konec mozZnosti zaslat hlaseni za predchazejici mésic
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' . Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pripravki
' Podavani hlaseni

V daném meésici nebyla zadna distribuce provadéna?

% Pokud v daném obdobi distributor neprovadél zadnou distribucni ¢innost
(nejsou evidovany Zzadné dodavky, resp. vratky), potom podava pouze
,Prohlaseni o neprovadeéni distribuce LP“

(prazdné hlaseni — hlaseni zalozeno, ale nejsou vlozeny zadné polozky)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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' . Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pripravki
‘ Podavani hlaseni

Hlaseni nebylo zaslano v terminu?

», Pokud nebylo hlaseni zaslano do 5. dne v mésici, jeho zalozZeni distributorem jiz
neni mozné

~, Na adresu oda@sukl.cz zaslat Zadost o zaloZeni hlaseni po radném terminu:

|dentifikace distributora (nazev, adresa)
Kdd pracovisté (jedenactimistny identifikator)
Kontaktni idaje (jméno, telefon, mail)

Struéné zdvodnéni nezaslani hlaseni
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' . Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych pripravki
‘ Podavani hlaseni

Zaslal(-a) jsem zadost o zalozeni hlaseni po terminu

», ODA zalozi ,,Prohlaseni o neprovadeéni distribuce”

», Pokud nebyla zadna distribuce provadéna, neni nutna ze strany distributora
zadna dalsi soucinnost

», Pokud distribuce probéhla, potom distributor sam opravi prohlaseni formou
odeslani mimoradné opravy

%, Posouzeni a schvaleni/zamitnuti opravy pracovniky SUKL

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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' IS SU KL Hlageni dodévek distribuovanych huméannich Ié:;:\;c:\éalfiﬁlr:;knﬁi
Hlaseni jsem zaslal(-a), ale potrebuji ho opravit...

%, Zaslané hlaseni muze distributor do 5. dne v mésici libovolné upravovat

=, Po 5. dni v mésici distributor provede mimoradnou opravu, kterou musi odeslat,
a ktera podléha schvaleni ze strany SUKL

= O provedeni mimoradnych oprav
hlaseni neni treba SUKL zadat
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' . So KL Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lé¢ivych pflsf)l:‘fr\‘l:tl:
Shrnuti
=, K zaslani hlaseni je treba mit pristupové udaje a certifikat

Hlaseni se nove zasila do 5. dne v mésici (potom jiz nejde zalozit)

Prvni hlaseni v novém formatu zasle distributor dle novely ZoL do 5. inora 2024
za obdobi 01/2024

Po 5. dni v mésici lze provést pouze mimoradnou opravu
Pokud zadny LP nebyl distribuovan, zasle se ,,Prohlaseni”

Hlaseni nelze zasilat jinymi, nez uvedenymi cestami
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' . Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lééivych pfipravki
‘ Podpora

Potrebuji pomoc, mam dotaz...

}@‘ =, Obecné dotazy nebo dotazy k obsahu hlaseni
£ N oda@sukl.cz

%, Technické dotazy nebo problémy souvisejici s podanim hlaseni
M itpodporahlaseni@sukl.cz

@  Dotazy tykajici se pouziti certifikatu
M pristup@sukl.cz
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz



Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora

Ing. Petr Koucky

11.01.2024



e, SUKL

Obsah

=, Hlaseni skladovych zasob
* Princip
* Ruéni zadavani
* API

=, Market report

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
Obsah
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Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
Slovnik

Slovnik

», OOP — Opatreni obecné povahy (spravni rizen

~

O
= Omezena dostupnost LP = OOP
HSZ — Hlaseni skladovych zasob

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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e, SUKL

Hlaseni skladovych zasob — princip

=, Obsah hlaseni
* Pocet baleni skladovych zasob
* Datum a cas, ke kterému hlasim pocet
* Nulové hlaseni je potfeba zasilat !

% PFistup certifikatem SUKL
* Lékarna, distributor, drzitel

ré

< Ciselnik poZadavk(l na hlageni
« Kéd SUKL, typ, periodicita

%~ Typy hlaseni
* Jednorazova vyzva
* Drzitel, distributor, Iékarna
* M{Ze obsahovat opakovani — vidy omezeni platnosti
* Opakované (OOP)
* Distributor, Iékarna
* Bez omezeni platnosti

% Jiné — zatim nevyuzivané
* Je mozné nahlasit cokoliv

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
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Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
HSz

Hlaseni skladovych zasob — rucni zadavani

= Webova aplikace

Pristup certifikatem drzitele, |ékarny, distributora
Navigace podle typu hlaseni a opakovani
Predvyplnénad Iéciva z Ciselnikd pozadavk( na hlaseni
Predvyplnéné pocty skladovych zasob

Predvyplnéné datum

Moznost odeslat vSe najednou

% https://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl

= http://pristupy.sukl.cz
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o o # - -
Dulezita upozorneni

@ HldZeni pro SUKL

Informace k Brexitu
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Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
HSz

v %%, SUKL- Hiaenf skladowych zésc X + = 0

< & 25 api.sukl.cz/hsz.html#/hlaseni

% O 00

H zabbix %, Lékar % Lekamik % MZ W Elektronické preskri.. @] OP ] ZPzadost 4] ZPstati g ZPstatiEXT ] 333 % SUKLInternf Advance Healthcare »

e, Hiaseni skiadovych zasob

IBA CZ, s.r.o. (00200138366)

& Vybér pracoviété / Hlageni

i Denni hlaseni skladovych zasob na zékladé OOP / 5.1.2024

Neodeslana hlaseni @ VSechny hlaseni Platna i neplatna hlaseni

Podet zdznami 10 v 1-0/0 »

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte zde. HSZ 0.0.1



Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
HSz
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Neodeslana hlaseni :- VSechnahlaseni  + Platnd i neplatnd hlaseni
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' Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
® ’ HSz

Nastaveni notifikaci

Hlaseni
NA VYZVU o0oP JINE HISTORIE
Email pro notifikace
frantisek.koudelka@sukl.cz [ |

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
LECIV o



Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
HSz

e, SUKL
Hlaseni skladovych zasob — API

"~ REST API + JSON
* Pfistup certifikatem drzitele, Iékarny, distributora
Odeslani hlaseni
Nacteni vSech hlaseni
Ciselnik pozadavkd na hlageni
Filtruje podle typu prihlaseni

% https://api.sukl.cz

%~ Primarni cesta hlaseni — je mozno plné automatizovat

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
HSz

Hlaseni skladovych zasob — vystup pro lékarny

)

> Soucast API hlaseni
Vstup je kéd SUKL
Vystupem je posledni OOP hlaseni distributor

Q)

)

ouze nenulové hlaseni

)

P
Souhrnné informace na ICO distributora

)
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Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
HSz

Hlaseni skladovych zasob — vystup pro eRecept

)

API pro lékarské SW

Pristup pomoci certifikatu ambulance

Vstup: Kéd SUKL a GPS

Vraci informace posledniho hlaseni OOP z |ékaren, kde l1ék maji

QENQENQ

)

Vraci 20 nejblizsich Iékaren pro GPS, v€etné vzdalenosti

Q)

https://testapi.sukl.cz
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' Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
® ’ HSz

Hlaseni skladovych zasob — prehledy

=, Prehled pozadavku na hlaseni
* Pfimo v aplikaci a v API

= Verejny prehled |ékl s omezenou dostupnosti a pozadavkd na hlaseni
* Webovy prehled a API

", Prehled léciv
* Rozsireni o atribut omezena dostupnost a pridani filtru

= https://prehledy.sukl.cz

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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' Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
® ’ HSz

Prehled pozadavku k hlaseni skladovych zasob a seznam léku
s omezenou dostupnosti

€ > C 25 prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html B % ] i | ° :
H zabbix % Lékai S Lékarnk G MZ MM Elektronické preskri.. ] OP ] zPzadost ] zPstati ] zPstatiExT ] 333 % SUKLIntern( Advance Healthcare... »
e, Hiaseni skiadovjch zasob cz®

Vyhledavani

Dodavky a jina hodnoceni

Typ hlaseni Periodicita
EEE - . Omezena dostupnost / 0OP . Jednorazova vyzva o Vse Vse
- Prehledy a seznamy
Oteviena data

Prehled nedostupnych LP

https://www.sukl.cz/prehledy-a-databaze-sukl

Pocet zaznamii 10 « 1-0/0 »

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte zde

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
DIS13

DIS13 — uprava odbératele

=, ldentifikace spolecnosti na Uroven konkrétni adresy
* Lékarny, CZ distributori a transfuzni stanice
« Identifikace pomoci kédu pracovi$té SUKL

= Optimalizace vykonu
e Davkoveé zpracovani

», Podrobnéji dale v prezentaci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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' . Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
‘ DIS13, LEK13

DIS13, REG13 — uprava terminu hlaseni

QENQ

)

V4

Hlaseni bude nutné podat do 5. dne v mésici za meésic minuly
Od 6. dne lze podat hlaseni za mésic aktualni

ZruSeni puvodni editacni lhuty, po 5. dni pouze mimoradné opravy

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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' . Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
‘ Market report

Hlaseni uvedeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni na trh
(Market report)
» Informace o aktualnim mnozstvi humanniho IéCivého pripravku, ktery ma drzitel

rozhodnuti o registraci k dispozici ke dni oznameni a byl jim uréen pro trh v Ceské
republice

« Uprava stavajiciho formulare

= Informace o prijatém opatreni k odstranéni dlvodu preruseni — shortage
mitigation plan
* Predpokladame, Ze se bude jednat o elektronicky formular, ktery se bude parovat
k oznameni preruseni prislusného SUKL kdadu

* Aktualné je pripraven vécny navrh a probiha jeho schvalovani

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Lécivy pfipravek
* Kéd SUKL

B Hiageni
*Typ hlaseni

preruseni

* Datum platnosti zmény

* Termin pfepokladdaného obnoveni

* Divod preruseni °

* Kategorie divodu @

vyberte

* Stav zasob - poéet baleni @

Dopliiujici informace k hlagen @

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Market report
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' . Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
‘ Harmonogram

Harmonogram
Zme  demn
Hlaseni zasob — testovaci prostredi 5.12.2023
Hlaseni zasob — produkéni prostredi (JV/OOP) 2.1.2024/1.6.2024
DIS13 - testovaci prostredi 8.12.2023
DIS13 — produkCni prostredi 21.1.2024
REG13 — produkcni prostredi 21.1.2024
Market report — Uprava soucasného hlaseni 2.1.2024
Market report — opatieni k odstranéni divodu preruseni 1.6.2024
Vystup pro lékarny (hlaseni zasob) — testovaci prostredi 1Q 2024
Vystup pro lékarny (hlaseni zasob) — produkéni prostredi 1.6.2024
Vystup pro lékare (hlaseni zasob) — testovaci prostredi 1Q 2024
Vystup pro lékare (hlaseni zasob) — produkéni prostredi 1.6.2024

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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' . Novela zakona o lé¢ivech — IT podpora
‘ Informace

Kde najit informace?

~ Web www.sukl.cz
* https://www.sukl.cz/implementace-technickych-zmen-dle-novely-zakona-c-378-2007
 Seminare

= Kontaktni centrum pro vyrobce SW
* https://kc.sukl.cz

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz



Novela Zol a jeji dopady na systém eRecept

Ing. Renata Golasikovd, MHA

11.01.2024
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' . Novela Zol a jeji dopady na systém eRecept
‘ Zobrazeni zasob

Zobrazeni zasob

% Ucéinnost od 1. 6. 2024

=, Zobrazeni zasob pro |ékare v |ékarském nebo nemocni¢nim SW — musi zajistit
dodavatel tohoto SW

=, SUKL zajisti zobrazeni zasob ve webové a mobilni aplikaci pro profesionaly
(Iékare)

=, SUKL zajisti zobrazeni zasob ve webové a mobilni aplikaci pro pacienty

=, Podrobnosti budou k dispozici v priibéhu jara 2024

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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' . Novela Zol a jeji dopady na systém eRecept
‘ Zamezeni opakovaciho receptu

Zamezeni opakovaciho receptu

U&innost od 1. 6. 2024
Zména ve vyhlasce ¢. 329/2019 Sb.

QENQ)

)

Doplnén §5

(8) V pripadé pozadavku na vytvoreni elektronického receptu na IéCivy
pripravek, ktery je oznacen priznakem ,,omezena dostupnost” podle
§33b zakona o |écCivech, nelze uvést priznak ,,opakovaci recept”.

Q)

Podrobnosti budou k dispozici v prubéhu jara 2024

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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' . Novela Zol a jeji dopady na systém eRecept
‘ Sluzba pro nacteni obsahu eReceptu pro lékarny

Sluzba pro nacteni obsahu eReceptu pro lékarny

% Ucinnost od 1. 1. 2024
=, Sluzba pro nahliZzeni na elektronicky recept — § 81fc

%, Sluzba je v systému eRecept dostupna od 1. 1. 2024

=, Webova sluzba je urCena pro pracovisté s certifikatem lékarna, neprobiha

autentizace uzivatele

% Udaje o predpisu, které sluzba vraci, neobsahuji data o predepisujicim,
pacientovi a pripadnych vydejich. Sluzba vrati udaje o predepsanych |éCivych
pripravcich, datu zalozeni a platnosti eReceptu a stav eReceptu

= Informace k této sluzbé jsou k dispozici na webovych strankach
www.epreskripce.cz

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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' . Novela Zol a jeji dopady na systém eRecept
‘ Zména délky obdobi pro nahliZzeni na Iékovy zaznam

Zmena délky obdobi pro nahlizeni na Iékovy zaznam

% Ucdinnost od 1. 1. 2024
§

‘,

%~ § 81d plvodni znéni

(9) Systém eRecept umozni nahlizet podle odstavcl 6 az 8 prostfednictvim lékového zaznamu na
udaje pacienta podle odstavce 3 lékafi po dobu 5 let a farmaceutovi nebo klinickému
farmaceutovi po dobu 1 roku od vytvoreni takovych udaju. Systém eRecept umozni nahlizet
podle odstavcl 6 az 8 prostfednictvim Iékového zdznamu na Udaje pacienta podle odstavce 3
po dobu 5 let od vytvoreni takovych udaiju.

%, § 81d aktudlni znéni

(9) Systém eRecept umozni nahlizet podle odstavcll 6 az 8 prostrednictvim |ékového
zdznamu na Udaje pacienta podle odstavce 3 po dobu 5 let od vytvoreni takovych udaju.

" Funkcionalita je v systému eRecept dostupna od 1. 1. 2024

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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' . Novela Zol a jeji dopady na systém eRecept
‘ NahliZzeni na LZ ditéte na zakladé dokladu zakonného zastupce

Nahlizeni na LZ ditéte na zakladé dokladu zakonného zastupce

= Pro lékare a klinické farmaceuty bude dostupné od Unora 2024

P
=, § 81d, odst. 2 doplnén

TotoZnost pacienta se prokazuje prostrednictvim systému eRecept ovérenim Cisla
obcanského prikazu nebo cestovniho pasu identifikacniho dokladu pacienta nebo
jeho zakonného zastupce v zakladnim registru obyvatel.

», Bude mozné nahliZzet na |ékovy zaznam pacienta lékarem a klinickym
farmaceutem pro dite, které nema doklad, zaroven mu nebyl vystaven a vydan
eRecept v ramci daného poskytovatele NEBO je nahlizeno na jeho |ékovy zaznam
v ramci poskytovatele zdravotnich sluzeb poprvé.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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' . Novela Zol a jeji dopady na systém eRecept
‘ NahliZzeni na LZ ditéte na zakladé dokladu zakonného zastupce

Nahlizeni na LZ ditéte na zakladé dokladu zakonného zastupce

=, Ztotozni se pacient (dité) dle jména, prijmeni a data narozeni + pripadné dle
adresy, pokud by existoval pacient se stejnym jménem, prijmenim a datem
narozeni v Registru obyvatel vicekrat

= Provede se kontrola, zda nema dité udéleny nesouhlas (resp. zda ma udéleny
globalni souhlas nebo individualni souhlas) nahlizeni do Iékového zdznamu
|ékarem nebo klinickym farmaceutem

», Pro osoby mladsi 18 let se ztotozni zakonny zastupce dle Cisla dokladu
= Provede se ovéreni vazby rodice a ditéte

= Na vstupu bude nova skupina udaju ,Zastupce” pro zadani Cisla a druhu dokladu
zakonného zastupce

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 11.01.2024
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Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Mgr. Ing. Ondiej Némecek

12.01.2024
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' IS Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
‘ Obecna vychodiska

Obecna vychodiska

%, Opatfeni Ustavu ve formé rozhodnuti ve spravnim fizeni

% Ugel:
% zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych Iéciv (odst. 4/5)
%, zajisténi dostupnosti léciv vyznamnych z hlediska ochrany verejného zdravi (odst. 6)

Q)

Kritérium verejného zajmu (§ 17 odst. 2 ZoVZP) + jedna z podminek:

%, opatfeni nebo ROZ MZ CR dle § 11 pism. a), h) nebo o) ZoL

% rozhodnuti Ustavu dle § 38 ZoL

 nafizenivlady — uhrada LP je ve verejném zajmu (ochrana verejného zdravi)

% 3 situace stanoveni/zmény MC a Uhrady (odst. 4/5/6)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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' IS Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
‘ § 32d odst. 4 ZoVZP

§ 32d odst. 4 ZoVZP

~ Nehrazeny LP zaménitelny s nedostupnym hrazenym LP
%, Stanoveni MC (uroven ceny vyrobce):

% DNCV (x rozdilné subjekty vuci ¢asti VI. ZoVZP)

%, pofizovaci naklady (distribuce do CR)
%, Stanoveni VaPU :

%, zachovani stejné vySe maximalniho doplatku s nedostupnym LP (zohlednéni
davkovani a velikosti baleni)

> podminky dle nedostupného LP s moznosti omezeni na urcité indikace
Ika:

oCekavana nedostupnost hrazeného LP

Q
GRG0

max. 1 rok s moznosti prodlouzeni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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' IS Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
» § 32d odst. 5 ZoVZP

§ 32d odst. 5 ZoVZP

%, Nedostupnost jiz hrazeného LP
=, Zména MC (uroven ceny vyrobce):
% DNCV (x rozdilné subjekty vuci ¢asti VI. ZoVZP)
%, pofizovaci naklady (distribuce do CR)
%, Zména VaPU:
%, zachovani stejné vyse maximalniho doplatku
%~ podminky jiz stanovené s moznosti omezeni na urcité indikace
, Délka:
%, ocCekavana nedostupnost hrazeného LP
~ max. 1 rok bez moznosti prodlouzeni
s, Pozastaveni vykonatelnosti plivodniho ROZ s moZnosti vést standardni fizeni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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' IS Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
» § 32d odst. 6 ZoVZP

§ 32d odst. 6 ZoVZP

 Odst. 2 — ,Vldda svym narizenim muZe stanovit, Ze uhrada léCivého pripravku je ve
verejném zajmu z hlediska ochrany verejného zdravi.”

%, Stanoveni MC (uroven ceny vyrobce):

% DNCV (x rozdilné subjekty vuci ¢asti VI. ZoVZP)
%, pofizovaci naklady (distribuce do CR)
Stanoveni VaPU:

%, plna uhrada

 podminky uhrady s pfihlédnutim k efektivnimu pokryti potreby, ktera vedla k vydani
prislusného NV, s moznosti omezeni na urcité indikace

%, Délka:
%, dle potreby vedouci k narizeni vlady
"~ max. 1 rok s moznosti prodlouzeni

Q)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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' IS Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
‘ NalezZitosti Zadosti a opravnéni Zadatelé

Nalezitosti zadosti a opravnéni zadatelé

~, Nalezitosti:
%, Udaje dle § 39f odst. 5 ZoVZP:
 pism.a)aze)
% pism. h)
= pism.i)
%, prilozi dokument dle § 39f odst. 6 pism. b) ZoVZP (NEF)
% oznaceni dle ROZ/opatieni/narizeni dle § 32d odst. 3 ZoVZP
% doklad o vysi pofizovacich naklad(/DNCV

%, Zadatelé:
%, osoby dle § 39f odst. 2 ZoVZP
%, drzitel povoleni k distribuci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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. Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
‘ Rizeni na zakladé zadosti

Rizeni na zakladé zadosti

Vyzva k v . L.
_ i,T_\’q § yad Vyrozumeni o Ublvnuti Thiity Opatreni (ROZ)
odstraneni vad zahéjeni SR v&. Uplynuti IWL Y U
zadosti protokolu pro vyjadreni stavu
stanoveni + + Zverejnéni v
Podani Zadosti Vyzvy nejblizsim SCAU
0. den Do 10. dne 30. den
Zahajeni SR 5. den (doruéeni)

+ 5 dni na vyjadieni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
LECIV o



fe, SUKL

v d

Rizeni z moci Uredni

Oznameni

zahajeni SR v&.
protokolu _ .
stanoven( Zahajeni SR

+ Vyzvy
o O

0. den 5. den (doruéeni)

+ 5 dni na vyjadreni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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Opatieni Ustavu dle § 32d zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

Rizeni z moci Gredni

Opatieni (ROZ)
Ustavu
Uplynuti lhity pro + Zvefejnéni v
nejblizsim SCAU

vyjadieni Odvolani/NPM

30. den
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Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Rizeni o dfivéjsim ukonéeni platnosti opatieni Ustavu

a4

Rizeni o dfivéj$im ukonéeni platnosti opatfeni Ustavu

32d odst. 9 — rfizeni z moci uredni

QENQ
= W

ritérium verejného zajmu

okud nehrozi/netrva (demonstrativné):

)
o

Q)

nedostupnost hrazenych sluzeb

)

potreba vedouci k vydani narizeni vlady

%~ Lhuty i ucéastnici dle § 32d (fizeni z moci uredni)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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' IS Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
‘ Dorucovani, vykonatelnost, odvolani a informacni povinnost

Dorucovani, vykonatelnost, odvolani a informacni povinnost

QENQENQ
@

)

)

Dorucovani pisemnosti dle § 390
Vykonatelnost vydanim nejblizsiho nasledujiciho SCAU
dvolaci |hata 5 dni

z odkladného ucinku — predbézna vykonatelnost

Be
Povinnost neprodlené informovat Ministerstvo zdravotnictvi (vydani opatreni +
drivejsi ukonceni platnosti)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU 12.01.2024
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' . Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
' Zvefejnéné informace pro verejnost

Zverejnéné informace pro verejnost

=, Podani zadosti
= nové webové formulare a doporucené pokyny
~

> https://www.sukl.cz/leciva/aktualizace-webovych-formularu-pro-podani-
zadosti-o

=, Dopad na SCAU
LEG_CP, LEG_JUHR1 —symbolyBa C
JUHR1_PLATDO - konec platnosti

https://www.sukl.cz/leciva/aktualizace-datoveho-rozhrani-seznamu-cen-a-
uhrad-lp-pzlu-k-1

QENQ NN«

)
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' IS Opatieni Ustavu dle § 32d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
‘ Pouzité zkratky

Pouzité zkratky

% ZoVZP - zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi

=, ZolL —zadkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech

= LP —Iécivy pripravek

% SCAU - Seznam cen a uhrady léCivych pripravkl a potravin pro zvlastni |ékarské
ucely

= MC - maximalni cena

VaPU — vy3e a podminky dhrady

DNCV - smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce

NEF — analyza nakladové efektivity

ROZ — rozhodnuti
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STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
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tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz
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