Otazky a odpovédi k lécivym pFipravkiim oznacenym priznakem omezena dostupnost

0Od 1. 6. 2024 vstoupila v Uc¢innost druha ¢ast novely zdkona o léCivech €. 456/2023 Sb. Statni Ustav pro
kontrolu lé¢iv (dale jen “Ustav”) tak dostal nové roziifujici pravomoci, které mu pomohou lépe
monitorovat a vyhodnocovat dostupnost lé¢ivych piipravks pro pacienty v Ceské republice. Zaroven
se zasadné rozsifi a zpresni informace o dostupnosti, kterou Ustav poskytuje IékaFiim a pacientdm.

Jednim z hlavnich novych nastroj podporujici dostupnost [é&ivych pFipravk( na trhu je moznost Ustavu
oznacit lécivy pripravek, ktery ma problémy v doddvkach a jehoZ vydej je vazan na lékarsky predpis,
priznakem ,, omezena dostupnost®. Toto oznac¢eni maze Ustav piidélit pouze lé¢ivému pfipravku, ktery
ma stanovenou Uhradu nebo maximalni cenu. S oznacenim lécivého ptipravku ptiznakem omezena
dostupnost se poji néktera novd prava a povinnosti, napft. takovy ptipravek nesmi byt distributory
vyvezen do zahrani¢i apod. Distributofi a lékdrny maji déle povinnost Ustavu denné hlasit skladové
zasoby lécivého pripravku s priznakem omezena dostupnost, a to ke konci pracovni doby. Informace od
téchto subjekt(i Ustav sbira a vyhodnocuje. Pro pacienty je bezesporu nejpiinosnéjsi informaci, kterou
Ustav poskytuje ze ziskanych hlageni, zprava o dostupnosti 1ék( v konkrétnich lékdrnach. Tuto informaci
mohou ziskat pouze prostfednictvim aplikace eRecept (https://pacient.erecept.sukl.cz/). Tedy pokud
byl pacientovi Iékafem |éCivy pFipravek s pfiznakem omezend dostupnost predepsan, pacient ve své
aplikaci eRecept vidi dostupnost dotceného predepsaného Iécivého pripravku v nejblizsich |ékarnach
véetné informaci o aktudlnim mnoZstvi na skladé v dané |ékarné, ¢asu a datu, ke kterému je Gdaj platny.
Lécivé pripravky s pfiznakem omezend dostupnost Ize najit na webu Ustavu v Piehledu 1é¢iv, kde jsou
oznadeny jako ,omezend dostupnost/OOP“ (viz https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html, nebo v
databazi 1ékQ, kde pro lehéi orientaci jsou pFipravky s pfiznakem omezena dostupnost na prvni pohled
viditelné diky cervené grafické ikoné v podobé blesku.



https://prehledy.sukl.cz/hsz-prehled.html

1. Mazete uvést priklady lék, které SUKL oznacéil za ty s omezenou dostupnosti?

Odpoveéd: V prehledu, ktery je mozné nalézt zde: https://prehledy.sukl.cz/hsz-
prehled.html!
Tento prehled je klicovym ndstrojem k ziskdni informaci o dostupnosti IécCivého
pfipravku (ddle jen LP) na trhu. Na LP oznacené priznakem ,,omezend dostupnost” se
vztahuje povinnost hidsSeni o stavu zdsob stanovend lékdarndm a distributorim. Léciva
s omezenou dostupnosti jsou v tomto pfehledu oznacena jako OOP, coZ znamend, Ze
na zdkladé informace o preruseni doddvek a analyzy trhu jim byl prifazen pfiznak
,omezend dostupnost”.

Tento priznak je viditelny v prehledu léciv na webu SUKL, konkrétné na karté ,,LECIVA
DLE KODU SUKL“ pod filtrem ,,0mezend dostupnost”. Oznacovdni pfiznakem omezend
dostupnost a jeho odebirdni bude dynamicky proces, a to s ohledem na aktudini
dostupnost dotéeného IécCivého pfipravku, proto doporucujeme sledovat prehled Iéciv
na webovych strdnkdch SUKL.

2. Kde pacienti najdou informace, které Iékdrny tyto léky aktudlné maji?
Odpovéd: Prostrednictvim aplikace eRecept md pacient pristup k lékovému zdznamu
a mnoha dalsim funkcionalitdm. Nové i kinformaci o dostupnosti predepsanych
lécivych pripravk( opatrenych priznakem ,omezend dostupnost” ve 20 nejbliZsich
lékdrndach. Kromé mobilni verze pro oba operacni systémy iOS a Android funguje i
webovd varianta pfistupnd z pocitace.

3. Dozvim se dostupnost léku s omezenou dostupnosti i u léku, ktery mi lékaF
nepredepsal?
Odpovéd: Nikoliv, lék se v aplikaci e-Recept zobrazi pouze v pripadé, Ze mu byl
predepsdn lékarem.

4. Jak se dozvi pacient bez pfistupu k internetu a do e-Receptu, kde maji lék s omezenou
dostupnosti?
Odpovéd: Lékar pri predepisovdni léki miZe vidét dostupnost lécCivého pripravku v
konkrétnich lékdrndch, pokud mu to jeho systém umoZiiuje. V opacném pripadé tato
informace neni pfistupnd a Ustav ji nemiZe poskytnout ani telefonicky, ani
prostrednictvi e-mailu.

5. Jak casto je nutné, aby Iékdarny aktualizovaly své udaje?
Odpovéd: Lékdarny maji povinnost zasilat stav zdsob na konci kaZdého pracovniho dne,
ktery pak zobrazujeme ndsledujici den v aplikaci. Nicméné, pokud lékdrna aktualizuje
castéji (napriklad po kazdém vydeji a prijmu), systém zobrazuje nejaktudlnéjsi udaje.
Pro prehlednost je informace o zdsobdch dopinéna také datem a cCasem posledni
aktualizace, cozZ slouZi jako orientacni bod pro lékare i pacienty.

6. Na zdkladé, ceho bude SUKL Iéky s omezenou dostupnosti vybirat a jak ¢asto bude
seznam aktualizovat?
Odpovéd: S ohledem na informace od drZitele rozhodnuti o registraci — pferuseni nebo
ukonceni doddvek se Fidi vysi zdsob a dle pfedpokiddaného data obnoveni doddvek,
které jsou porovndvdny s predpoklddanou potrebou pacientt na zdkladé historickych
dat z povinnych hldseni od distributori a aktudlini dostupnosti nahrazujicich IéCivych
pripravkd. LPOD tedy lécivé pripravky s omezenou dostupnosti mohou byt oznaceny
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jako pouze Iécivé pripravky které maji stanovenou uhradu z verejného zdravotniho
pojisténi nebo maximdlni cenu.

Zobrazi se lékari pFi pfedepisovadni Iéki automaticky v systému upozornéni na to, Ze
predepisovany lék md oznaceni ,omezend dostupnost”, aniZ by musel provérit
informaci na webu SUKL?

Odpovéd: Pro ziskani informace o dostupnosti léCivého pripravku s pfiznakem omezend
dostupnost bude v naprosté vétsiné lékar vyuZivat svij ambulantni nebo nemocnicni
systém. Ten musi byt dodavatelem aktualizovany, aby tyto informace dokdzal zobrazit.
Webové a mobilni aplikace eRecept pro predepisujici a pacienty budou tuto
funkcionalitu plné podporovat.

Co znamend, kdy: je Iék uveden v seznamu vypadkii Iéki na webu SUKL?

Odpovéd’: Znamend to, Ze bylo vyrobcem nahldseno preruseni doddvek léku do CR, ale
nemusi to nutné znamenat, Ze na skladech distributor’ a lékdren v CR nejsou Zddnd
dostupnd baleni. Ustav udaje, které poskytl drZitel pouze vyhodnocuje z pohledu
dostupnosti nahrazujicich IéCivych pripravkil a ndsledné je zverejriuje na svych
webovych strankdch. Pripadné oznaci léCivy pripravek priznakem omezend dostupnost.

Dozvim se nékde dostupnost léku, ktery neni zarazen na seznam s omezenou
dostupnosti?

Odpovéd: Pokud neni Iék zarazen na seznam s omezenou dostupnosti, neni informace
o jeho dostupnosti nikde zverejnéna, informace miZe telefonicky nebo osobné podat
pouze konkrétni lékdrna.


https://www.sukl.cz/vypadky-leku

