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Rozlišení nových povinností dle účinnosti

Účinnost novely od 1. 1. 2024

Odložená účinnost od 1. 6. 2024 ( §33 a) b) c) )
• Povinnost dodávek po ohlášení výpadku
• Atribut „Omezená dostupnost“ a vše s ním související

• seznam distributorů zajišťujících distribuci (MAH)
• zákaz reexportu (DIS)
• opatření pro odstranění důvodu přerušení (MAH)
• povinnost zdravotních pojišťoven uhradit léčivý přípravek s příznakem Omezená 

dostupnost (ZP)
• omezení zásob v lékárnách (LEK)
• hlášení zásob (DIS, LEK)
• viditelnost zásob v lékárnách a u distributorů (LEK, lékař, pacient)
• dodávky do lékárny do 2 pracovních dní (DIS)
• zamezení opakovacího receptu (lékař)

23.04.2024

Novela zákona o léčivech z pohledu SÚKL
Rozlišení nových povinností dle času
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Uplatnitelné od 1. 1. 2024

Výzvy k dodání informací o zásobách (a plánu dodávek pro MAH)

Změny hlášení Market report

Změny hlášení DIS-13, REG-13

Cizojazyčné šarže OTC léčivých přípravků

Rozšíření kontrolní činnosti

Úprava systému ePreskripce

Vydávání cenových rozhodnutí pro nahrazující léčivé přípravky (MZ i SÚKL)

Úprava podmínek distribuce, předepisování a výdeje (MZ)

Rezervní zásoby (MZ)

23.04.2024

Novela zákona o léčivech z pohledu SÚKL
Uplatnitelné od 1. 1. 2024
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Uvedení na trh a Distribuce 

Uvedením léčivého přípravku na trh v České republice se podle § 3a odst. 10 ZOL rozumí „jeho předání po 

dokončení výroby, dodání z jiného členského státu nebo uskutečnění dovozu, které jsou provedeny za účelem 

distribuce léčivého přípravku vyjma jeho použití v rámci klinického hodnocení“.

Za distribuci se podle § 5 odst. 5 ZOL považují „všechny činnosti sestávající z obstarávání, skladování, 

dodávání, včetně dodávání léčiv v rámci Evropské unie a vývozu do jiných zemí než členských států (dále jen 

"třetí země"), a příslušných obchodních převodů bez ohledu na skutečnost, zda jde o činnost prováděnou za 

úhradu nebo zdarma“.

Předpokládá se, že dodávky léčivého přípravku do ČR se v zásadě konají s vědomím držitele rozhodnutí o 

registraci či přímo s jeho přičiněním (plánování dodávek, přijímání a vykrývání objednávek svých zákazníků 

apod.) (jedinou výjimkou je souběžný dovoz)

23.04.2024
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Dodávky na trh – role nebo povinnost MAH?

Plánování dodávek 

Dodávky na trh

• V množství
• Vyhodnocovat potřebu a vývoj trhu

• V čase
• Zajistit kontinuitu dodávek

Informovat Ústav ………….

23.04.2024
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Dodávka na trh

dodávkou na trh se v zásadě rozumí fyzické naskladnění zboží u distributora v ČR (zboží určené k další 
distribuci v ČR). V zásadě však nejde o okamžik (den), kdy zboží skutečně dorazilo do skladových prostor 
distributora v ČR, ale spíše den, kdy došlo k uzavření všech nezbytných (právními předpisy předpokládaných) 
procesů. Po fyzickém naskladnění totiž je zapotřebí zboží překontrolovat a také zajistit veškerou potřebnou 
dokumentaci (certifikáty, propouštěcí dokumentaci apod.) v souladu s GDP. Zpravidla tak tento přijímací 
proces neproběhne ve stejný den jako fyzické naskladnění zboží do skladu. 

23.04.2024
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REG-13

do REG-13 se zapisuje situace, kdy do ČR byl dodán (fyzicky) léčivý přípravek, který splňuje tato kritéria:

 byl propuštěn z výroby do distribuce (od tuzemského či zahraničního výrobce, který léčivý přípravek 
propustil z výroby k distribuci, byl předán dalšímu subjektu, který má oprávnění s léčivým přípravkem 
příslušným způsobem zacházet – např. distributorovi v ČR) →léčivý přípravek byl předán fyzicky výrobcem 
distributorovi v ČR a došlo k naskladnění u tohoto distributora

• anebo

 byl dodán od distributora z jiného členského státu (může jít o distributora s povolením přímo od SÚKL 
anebo o distributora s povolením od zahraniční autority, který provedl notifikaci vůči SÚKL podle § 75 odst. 4 
ZOL) →léčivý přípravek byl předán fyzicky z jiné země EU distributorovi v ČR a došlo k naskladnění u tohoto 
distributora

a zároveň

• přípravek je dodán za účelem distribuce v ČR (tedy nikoliv za účelem vývozu mimo ČR, ale ani ne za 
účelem používání v rámci klinického hodnocení)

Z výše uvedeného přehledu vyplývá, že k uvedení na trh v ČR může běžně docházet i bez součinnosti MAH. 
Přestože může jít o v zásadě čistě distribuční aktivitu, v situaci, kdy dochází k dodávání léčiv určených pro ČR, 
pojí se s tím povinnost MAH nahlásit množství léčivého přípravku, který byl takto uveden na trh v ČR.

23.04.2024
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23.04.2024

MAH DIS LEK pacient

REG-13 DIS-13 LEK 13

Dodávka na 
trh

Zásoba MAH

Zásoba DIS Zásoba LEK
NEUTRÁLNÍ BILANCE

Základní schéma dodavatelského řetězce

Přerušení dodávek
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Distribuční modely dodávek léčiv ze zahraničí

23.04.2024
Hranice ČR
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Distribuční modely dodávek léčiv z tuzemska

23.04.2024
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Kdy očekáváme oznámení přerušení dodávek

ZOL v § 33 odst. 2 stanoví MAH povinnost oznamovat SÚKL:

• datum skutečného uvedení léčivého přípravku podle velikostí balení a typů obalů na trh v ČR, a to 

nejpozději do 2 měsíců po jeho skutečném uvedení na trh,

• datum přerušení nebo ukončení uvádění léčivého přípravku na trh v ČR nejméně 2 měsíce předem; v 

případě výjimečných okolností lze učinit takové oznámení nejpozději současně s přerušením nebo 

ukončením uvádění léčivého přípravku na trh v ČR, a to včetně důvodů takového přerušení nebo ukončení,

• datum obnovení uvádění léčivého přípravku na trh, a to neprodleně.

23.04.2024
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Co se rozumí pod pojmem přerušením dodávek

S ohledem na jazykový i systematický výklad tohoto ustanovení je zřejmé, že přerušením uvádění 
léčivého přípravku na trh v ČR se rozumí situace, kdy do plánovaných (popř. zavedených) intervalů 
dodávek vstoupí neočekávaná okolnost, která má potenciál ovlivnit dostupnost léčivého přípravku. V 
zásadě tedy stav mezi dvěma plánovanými dodávkami, za situace, kdy aktuální zásoba léčivého 
přípravku na trhu dle očekávání MAH založeného na objektivních historických datech a aktuálním stavu 
dostupných informací pokryje očekávanou poptávku do termínu příští plánované dodávky, není 
přerušením uvádění na trh. Přerušením uvádění na trh je až situace, kdy objektivní událost (ve 
výrobním či dodavatelském řetězci) či vývoj na trhu (např vývoj poptávky či spotřeby) má zásadní 
dopad na předpoklad pokrytí poptávky aktuální zásobou léku na trhu do doby příští plánované 
dodávky. Anebo pokud se termín příští plánované dodávky stal značně nejistým (opět však s 
dovětkem, že aktuální zásoba na trhu nevystačuje na pokrytí rozumně očekávané poptávky v horizontu 
kratším než několik měsíců (optimálně tři až čtyři). Pokud je sice termín další dodávky značně nejistý, 
ale zboží s ohledem na historický vývoj spotřeby a rozumné očekávání je v ČR v objemu pokrývající 
poptávku na například jeden rok, pak v zásadě není důvod ihned oznámit přerušení dodávek.

23.04.2024
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Kdy hlásit přerušení dodávek

23.04.2024
REG-13+DIS-13
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Sféra vlivu MAH

23.04.2024

„Neviditelné hlášení“
Hlášení pro SÚKL

„Viditelné hlášení“
Hlášení pro veřejnost
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Technické řešení „sféry vlivu MAH“

Market report

Nová položka na výběr pro vyznačení úrovně přerušení dodávek v rámci 
dodavatelského řetězce -„přerušení bez zveřejnění“ 

Informace do neveřejné pozvánky

V API a formulářích hlášení od Q3/4 2024

23.04.2024
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Cíle jednotné metodiky hlášení

Včasné a přesné informace pro SÚKL

Přehledné informace pro veřejnost
• V databázi budou nyní 3 indexy dostupnosti

• Obchodování

• Hlášení Market report

• Omezená dostupnost

23.04.2024
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Zobrazení příznaku „LPOD“ v databázi 

23.04.2024

Novela zákona o léčivech z pohledu SÚKL
Zobrazení příznaku „LPOD“ v databázi 

OOP Omezená dostupnost
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Proces stanovení „Omezená dostupnost“

23.04.2024

Novela zákona o léčivech z pohledu SÚKL
Proces stanovení „Omezená dostupnost“

• Informace od 
MAH

• Data z hlášení 
DIS-13/LEK-
13/REG-13

• Data z eReceptu

Ohlášení 
přerušení/ukončení

• Nahraditelnost

• Nahrazující LP

• Podíl na trhu

Vyhodnocení • No action

• Označení „Omezená 
dostupnost“

• Označení „Omezená 
dostupnost“ i pro 
nahrazující

• Výzva pro poskytnutí 
informací o stavu zásob

Opatření

• Vyhodnocení „Opatření 
pro odstranění důvodu 
přerušení“

• Oznámení obnovení 
dodávek

• Vyhodnocení dat z hlášení 
zásob/plánu dodávek a z 
hlášení DIS-13/LEK-
13/REG-13 a dat z 
eReceptu

Follow up

• Zrušení Opatření 
obecné povahy 
Omezená 
dostupnost 

Zrušení OOP 

Pouze, pokud LP má stanovenou úhradu z veřejného zdravotního pojištění 
nebo maximální cenu + výjimky

Publikace na Úřední desce



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU 

LÉČIV ●

Hlášení skladových zásob – princip
Obsah hlášení
• Počet balení skladových zásob
• Datum a čas, ke kterému hlásím počet
• Nulové hlášení je potřeba zasílat!

Přístup certifikátem SÚKL
• Lékárna, distributor, držitel

Číselník požadavků na hlášení
• Kód SÚKL, typ, periodicita

Typy hlášení
• Výzva

• Držitel, distributor, lékárna
• Může obsahovat opakování – vždy omezení platnosti

• Opakovaně (OOP)
• Distributor, lékárna
• Platí po dobu platnosti OOP

23.04.2024

Novela zákona o léčivech z pohledu SÚKL
Hlášení skladových zásob – princip



Opatření k odstranění důvodu přerušení

23.04.2024
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Co to je opatření k odstranění důvodu přerušení, kdo podává a jak?

§ 33 b) odst. 4 - Držitel rozhodnutí o registraci humánního léčivého přípravku 
označeného příznakem "omezená dostupnost" podle odstavce 2 ve lhůtě 30 dnů ode dne 
označení doplní oznámení o přerušení uvádění humánního léčivého přípravku na trh v 
České republice podle § 33 odst. 2 o informaci o přijatém opatření k odstranění důvodu 
přerušení

Nová povinnost MAH pro LPOD, účinnost od 1. 6. 2024, nadstavba nad hlášení zahájení, 
přerušení, obnovení, ukončení uvádění na trh 

Netýká se LPOD, které přeruší dodávky následně z důvodu výpadku „původního“ LPOD 

Doplnění oznámení formou formuláře – pdf formát, web formuláře (přihlášení MAH 
certifikátem)

Formulář má stěžejní dvě části - obecné informace a vlastní opatření 

Revize asociací AIFP a ČAFF

23.04.2024
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TAKE HOME MESSAGE

Definice rolí/distribučního modelu MAH – DIS pro jednotlivé léčivé přípravky

Validace plných mocí

Přístupy k hlášení - certifikáty

Doplnění hlášení REG-13 za 2024

Definice sféry vlivu MAH – použití „hlášení bez zveřejnění“

Hlásit tak, aby byly informace pochopitelné nejen pro MAH a SÚKL

23.04.2024
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