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. ‘ KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
‘ Osnova

Povinnosti MAH obecné z pohledu hlaseni market reportu a UST-45

QINQ

Pokyn UST-45- nejdllezitéjsi pojmy

Q)

Vlastni hlaseni market reportu

Q)

Kontrolni ¢innost Ustavu s ohledem na dostupnost LP

Q)

Zvetejfiovani informaci Ustavem/ Katalog otevienych dat
Statistika

Q)
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Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o
registraci z pohledu pokynu UST-45

(—\ Vg
. Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
‘ Povinnosti MAH

=h
_9_

Prava povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci (1)

= hlaseni preruseni, ukonceni, obnoveni a zahdjeni dodavek na trh - § 33 odst. 2
zakona o lécivech (378/2007 Sb.)
= Povinnost MAH oznamit Ustavu:

> Datum pfFerusenifukonéeni dodavek LP — oznameni provést nejméné 2 mésice
predem i soucasné s prerusenim/ukonéenim dodavek LP (vyjimeéné okolnosti)

> Datum obnoveni dodavek LP — oznameni provést neprodlené

> Datum zahdjeni dodavek LP — ozndmeni provést nejpozdéji do 2 mésicl po jeho
skute¢ném uvedeni na trh

> Davod preruseni/ukonéeni dodavek LP a aktudlni mnoistvi LP, které ma MAH
k dispozici ke dni oznameni (preruseni nebo ukonceni dodavek) a které bylo uréeno
pro trh v CR
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'. Su KL Aktualni otdzky z distribuce lé&iv FPZC:::EQ;J::
Prava povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci (2) ‘E|ﬁ
:-o_
= Doplfiujici informace k hlaseni: N
> Stav zadsob - mnoizstvi daného LP u vsech subjektl ve sféfe vlivu MAH (zbozi
propusténé z vyroby a uvedené (nebo pfipravené k uvedeni) na trh za uUcelem
distribuce v CR)
> Preruseni bez zverejnéni — Ize pouZit v pfipadé, Ze MAH m3d dostate¢né mnoiZstvi LP
pod svou kontrolou (MAH m3a v dodavatelském retézci signifikantni mnozstvi daného
LP, které pokryje o¢ekavanou poptavku do predpokladaného terminu obnoveni)
> nenahrazuje standardni pole ,,pferuseni!
> Nepovinna polozka (hlaseni neni uvedeno v prehledu pro verejnost)
> obnoveni se v pfipadé hlaseni , preruseni bez zvefejnéni“ nehlasi
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025 s
'. So KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv ;;Z‘P;II:::;T\:IJ:I‘I‘.
Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci (3) = ﬁ
s . ’ 7 Ve —o_
% Nova povinnost MAH dle § 33a odst. 1 zakona o lé¢ivech (378/2007 Sh.) L]

Q)

Q)

Q}

Q)

Q}

Povinnost zajistit dodavky LP (se stanovenou Uhradou/maximalni cenou) po ozndmeném datu
preruseni ¢i ukonceni, a to:

> bez zbytecného odkladu (v zasadé v radu dnl ¢i tydn()

> v objemu jedné (LP bez preruseni ¢i max. 20 dni preruseni v poslednich 2 letech) ¢i dvou
pramérnych mésicnich dodavek

Vypocet mnozstvi vychazi z hlaseni REG-13 (z dvanacti po sobé jdoucich kalendarnich
mesicu, ve kterych nebyl LP oznacen pfiznakem ,,omezenda dostupnost®)

,Dodani“ lze zajistit tuzemskymi/zahrani¢nimi skladovymi zasobami daného LP, vhodnym
alternativnim LP, nové propusténym LP z vyroby, ¢i dovozem cizojazycné sarze LP

Pozadovany objem LP by mél byt dodan az po oznameném datu pFeruseni/ukonéeni
Vlyjimka pro LP dle § 33a odst. 4 zakona o lécivech (vyhlaska ¢. 457/2023 Sb.)
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. KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
‘ Pokyn UST-45

Pokyn UST-45

= Pokyn UST-45 , HIaseni zahdjeni, preruseni, obnoveni a ukonéeni uvadéni
|é¢ivého pripravku se zamérenim na povinnosti spojené s ozndmenim preruseni
dodavek a mnozstvi zbozi, které ma MAH k dispozici“

platnost od 1. 6. 2024; aktualizace 11. 7. 2025

Sjednoceni termindi v ramci MR a UST predevsim v EN verzi, revize textu,
rozSifeni kapitol PZLU a hlaseni LP v SpLP

Q)

Y

Q)

doporudujici charakter

Q)

vznik za spoluprace SUKL, MZD CR, Ceské asociace farmaceutickych firem (CAFF)
a Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP)

k dispozici zde: UST-45 verze 1 — SUKL

Q)
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V4
. ® KL Aktudlni otazky z distribuce lé¢iv pohledem SUKL
‘ Pokyn UST-45

Co je preruseni dodavek?

= situace, kdy objektivni udalost (ve vyrobnim ¢i dodavatelském Fetézci) ¢i vyvoj na trhu

(napf. vyvoj poptavky Ci spotfeby) ma zasadni dopad na predpoklad pokryti poptavky
aktualni zasobou léku na trhu do doby pfisti planované doddavky, tedy v horizontu t¥i az
Ctyf mésica

Q]

anebo pokud se termin pristi planované dodavky stal zna¢né nejistym (opét vsak
s dovétkem, Ze aktualni zasoba na trhu nevystacuje na pokryti rozumné ocekavané
poptavky v horizontu kratSim nez nékolik mésicl, optimalné tfi aZ Ctyfi)

Q)

MAH z objektivnich dlivodl ma za to, Ze nebude schopen dostat povinnosti dodavat LP
z dlvodd, které neni schopen ovlivnit

Q)

aktualizace: hldseni preruseni dodavek se vidy vztahuje ke konkrétni varianté lécivého
pripravku (kédu SUKL), Hlaseni je tedy nezbytné podat v piipadech, kdy neni léivy
pfipravek nepretrzité dostupny pro pacienty, a to i za prfedpokladu, Ze ma MAH dostatek
nahrazujicich alternativnich baleni (napf. jina velikost baleni apod)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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' ® KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
J Pokyn UST-45

Co se rozumi pod povinnosti zajistit dodani zbozi po oznameném

preruseni dodavek?

= Zajistit dodani lze nejen tim, Ze budou existovat tuzemské ¢i zahranicni skladové
zasoby daného |écivého pfipravku anebo nahradni alternativy, ale také tim, ze
budou dodany nové propusténé léky z vyroby, anebo Iéky z jinych trhi
(cizojazy¢né sarze).

Q)

Pokud bude oznameni podano véas, je zapotrebi pocitat s tim, Ze poZzadovany
objem lécCivého pfipravku je nezbytné dodat az poté, kdy nastane datum
ucinnosti preruseni dodavek.

Q)

Kdy? V zdsadé tedy v fFadu dnt ¢i tydnli, max. do mésice.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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. ® KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
‘ Pokyn UST-45

Propojeni dodavek REG-13 a DIS-13 pricitatelnych k povinnosti MAH
zajistit dodani zbozi po oznameném preruseni dodavek

~

Q)

Q)

Y

>

Sféra vlivu - je vlastnictvi ¢i drzba, resp. detence lécivého pripravku u subjektd,
které jsou s MAH pfimo provazany, anebo které sice pfimo (majetkové,
personalné) propojeny nejsou, ale se zbozim budou nadale zachazet pouze dle
pokynl MAH, resp. subjekt(, které jsou s MAH propojeny

Nutné oznacit v hladeni REG-13 (Hla$eni dodavek na trh v CR)

V pfipadé hlaseni typu “preruseni bez zverfejnéni” je povinné uvést aktudlni
mnozstvi ve sfére vlivu MAH zvlast:

na konkrétnich skladech distributora ve sféfre vlivu MAH, které budou
identifikovany kédem pracovisté distributora a zaroven

na skladech vyrobce ve sfére vlivu MAH.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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' ® KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
‘ UsT-45

Hlaseni market reportu pro LP ve schvaleném SpLP

~

Q)

Pripravky, jejichzZ distribuce, vydej a pouzivani bylo schvdleno v rdmci
specifického lé¢ebného programu jsou v aplikaci dostupné po pfihlaseni
certifikatem distributora.

Pokud je osoba predkladatele odlis$na od osoby distributora, mlize byt
predkladateli v Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi stanovena povinnost
zajistit, aby distributor oznamil Ustavu datum zahajeni, pferu$eni, obnoveni
a ukonceni dodavek.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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-
' ® KL Aktualni otézky z distribuce léciv pohledem SUKL
‘) UsT-45

Hlaseni PZLU (1)
Obdobna logika jako pro , LP“

Q)

Q)

Povinnost ma dovozce nebo tuzemského vyrobce potravin

Q)

Elektronické hlaseni je provadéno prostfednictvim komunikaéniho rozhrani SUKL
pristupného zplsobem umoziujicim dalkovy pFistup v otevieném datovém
formatu

Q)

Odeslané hlaseni musi byt autentizovano a autorizovano na zakladé certifikatu,
ktery dovozci/ tuzemskému vyrobci PZLU pridéluje SUKL. Dovozce/tuzemsky
vyrobce PZLU tedy nejprve musi pozadat o pristupové udaje k IT systémim
SUKL, a posléze musi mit spravné nainstalovany certifikat, ktery si mize
vygenerovat na portalu SUKL.
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' ® KL Aktudlni otazky z distribuce lé¢iv pohledem SUKL
‘ UsT-45

Hlaseni PZLU (2)

= Dovozce & tuzemsky vyrobce PZLU po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni
vyse a podminek Ghrady PZLU ma zdkonnou povinnost oznamovat uvedeni,
prerudeni &i ukonéeni a nasledné obnoveni uvadéni PZLU na trh v Ceské
republice, vy$e uvedené ustanoveni stanovi mj. povinnost oznamovat SUKL:

> datum skuteéného uvedeni PZLU podle rozlideni jednotlivych variant na trh v CR,
a to nejpozdéji do 2 mésicl po jeho skute€ném uvedeni na trh,

> datum preruseni nebo ukonéeni uvadéni PZLU na trh v CR nejméné 2 mésice
prfedem; v pripadé vyjimecnych okolnosti Ize uéinit takové oznameni nejpozdé;i
soucasné s prerusenim nebo ukonéenim uvadéni PZLU na trh v CR, a to véetné
dlvodu takového preruseni nebo ukonceni,

> datum obnoveni uvadéni PZLU na trh, a to neprodlené.
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Hlaseni market reportu

e, SUKL
Jak spravné hlasit (1)

= Nova aplikace Market Report

% Pristup do aplikace:
https://pristupy.sukl.cz/

—

% Prfistup do aplikace je moZny pomoci
identity obcana spolecné s certifikatem,
pomoci certifikitu nebo treti zaloZni
variantou

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025

Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
Jak spravné hlasit (1)

Zahéjeni, prerusent, obnoveni nebo ukonceni uvadéni LI

D na trh
= =
Hlageni pro SUKL FormulaF hl3eni zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonZeni uvadéni
I6€ivého pripravku na trh
« Graficky névod k higseni
+ Video navod

Pomoci éeho se chcete pfihlasit?
Pfihlaseni pomoci Identity ob&ana a certifikatu >
Pfihlageni pomoci certifikatu >

Pfihlaseni pomoci Identity ob&ana
Zalozni varianta pfihlaSeni, vyZaduje pfed odeslanim prvniho oznameni >
schvaleni zadosti, pfipadné doloZzeni pIné moci

16
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V4
. ® KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
‘ Jak spravné hlasit (2)

Jak spravné hlasit (2)

= Navody pro praci s aplikaci: % Obecné informace a dotazy: Hlaseni
» Graficky ndvod: MR _info cz 2025.pdf uvedeni, _preruseni, _obnoveni nebo

ukonceni uvadéni na trh — SUKL
» Video navod: MR Zakladni seznameni s
aplikaci Market Report

Zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni LP

na trh

=4

i nebo ukonceni uvadéni

FormulaF hlaseni p
Lé€ivého pripravku na trh

= Graficky navod k hlaseni
« Video navod

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025

17

Vg
' ‘ KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
‘ 7 é udaje

Pozadované udaje

Identifikace LP (ndzev LP, kéd SUKL)
Typ hlaseni (pferuseni, ukonceni, obnoveni, zahajeni, preruseni bez zverejnéni)
Datum platnosti zmény

[QEONQNQ;

Preruseni/ukonéeni dodavek:

» Termin predpokladaného obnoveni (preruseni dodavek)
> Kategorie dlivodu (rolovaci seznam)

» Dlvod preruseni (volné pole)

> Stav zasob

Doplnujici informace k hlaseni

Kontaktni udaje

QEQNQ

Preruseni bez zverejnéni:
» Povinnost uvést stav zasob ve sféfe vlivu drZitele s rozliSenim na jednotlivé distributory

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
7 i nové aplikace Market Report

e, SUKL

Moznosti nové aplikace Market Report

s

Prehled vsech hlaseni

Q)

’

MozZnost filtrovani jednotlivych hlaseni

Q]

’

UlozZeni rozpracovaného hlaseni

Q]

Q)

HIaseni pro vice pfipravkd naraz

’

Upozornéni na pozdni hlaseni

Q)

’

Kontrola logické a ¢asové navaznosti hlaseni

QIO

Q)

Sledovani historie zmén

Q]

Opatreni k odstranéni divodu preruseni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025

Moznost editace i zneplatnéni hlaseni (pouze u posledniho hlaseni pro dany LP)
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e, SUKL

Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
Opatfeni k odstranéni divodu pferuseni

Opatieni k odstranéni diivodu preruseni

= LP oznacené pfiznakem ,omezend e v e

dostupnost” dle § 33b odst. 2 ZolL

= Nutné zaslat Ustavu ve |hité 30
dnli ode dne oznadeni pfiznakem
,omezena dostupnost”

= Soudasti aplikace Market Report

Plan obnoveni EEZIREZINED

10MG TBLALM 281

0 apoviniseapomopios & e mezirrpracors [

Vyrobni zévod v

dostateéné dodavi.
Nsledujii kroky zahmuji

Ktery by by schopen 203 a l

Plén dodévek

Pledpoliadans datum vedeni

30042025

Pledpoiadant datum uvedeni

21052025

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e  25. listopadu 2025
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12225

B Zusit precpoktidané datum dovor

Pocet kusibalen*

10186
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(‘\ V4
. S U KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL

Hodnoceni nahraditelnosti

= Nahraditelnost posuzovana vzdy individualné pro kazdy LP
% Posuzované vlastnosti:

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

> Aktualni spotieby LP: zavisi na postaveni LP na trhu, mnoZstvi generickych LP a jejich
spotrebach

> Délka vypadku: problematické predevsim dlouhodobé vypadky

> Stav zasob: v pfipadé potieby ovérovano také u nahrazujicich LP (vCetné planu
dodavek)

= V pfipadé nejasnosti fesena nahraditelnost LP s pfFislusnou odbornou spoleénosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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Kontrolni ¢innost Ustavu souvisejici s
dostupnosti LP
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' ® Aktudlni otazky z distribuce lé¢iv pohledem SUKL
‘ Zakladni legislati

Zakladni legislativa

% zékon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zékoni

(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti

* vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci |éCiv, ve znéni pozdéjsich predpist

* vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpist

* vyhlaska ¢. 84/2008 Sh., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s lécivy
v_lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelu a zafizeni vydavajicich lécive
pFipravky, ve znéni pozdéjsich predpist

* vyhlaska é.v3v2,9‘20V19 Sb., o pfedepisovani léCivych pfipravki pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, ve
znéni pozdéjsich predpist

* vyhlaska ¢. 457/2023 Sh,, kterou se stanovi seznam_humannich |éCivych pripravkd, na které se
nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit jejich dodani po oznamenem datu
preruseni nebo ukonéeni dodavek

= zakon €. 255/2012 Sh., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni zakona ¢. 183/2017
Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona
o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich a zakona o nékterych prestupcich

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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. Aktudlni otazky z distribuce lé¢iv pohledem SUKL
‘ Zakladni i

Zakladni informace

%= Rozsiteni dozorové ¢&innosti Ustavu od 1. 6. 2024 na pozadavky tykajici novych
ustanoveni dle ZOL ohledné dostupnosti Ié€iv.

= Dozorovana oblast:
* Pozadavky tykajici novych ustanoveni dle ZOL ohledné dostupnosti léCiv

= Dotéeni provozovatelé:
* Driitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych pFipravku (, MAH")
* Distributofi Ié¢ivych pFipravk (,DIS”)
* Provozovatelé opravnéni k vydeji lé¢ivych pFipravku (,LEK”)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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V4
. ® Aktudlni otazky z distribuce lé¢iv pohledem SUKL
‘ Zakladni informace — kontrola (i vs Setfeni z moci dredni

Zakladni informace — kontrola (inspekce) vs Setfeni z moci uredni

= Kontrola probiha ,na misté” nebo ,,na dalku” a je zahdjena doruc¢enim Oznameni
o zahajeni kontroly, popr. predloZzenim inspektorskych prikazd inspektory na
misté kontroly a bézi dle kontrolniho rfadu.

Q)

Skutecnosti zjiSténé na misté, nebo zaslané kontrolovanou osobou, jsou
porovnavany a vyhodnocovany podle dat dostupnych Ustavu z povinnych hlaseni
dle ZOL.

% Setieni z moci Gfedni (tzv. ex offo), kdy zjisténi vychazi vyhradné z dat ziskanych
na zdkladé uredni cCinnosti Ustavu a kontrola neni vibec zahdjena, probiha
prevainé u MAH.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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. Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
‘ Planovani kontrol/3etfeni z moci Gfedni

Planovani kontrol/Setfeni z moci uredni

% Kontroly jsou planovany na kalendarni Ctvrtleti dopfedu. PFi jejich planovani Ustav vychazi

zejména z analyz dat, kterd jsou Ustavu dostupna z pravidelnych hlasenich dle pozadavk( zakona

o |écivech:

* MAH: REG-13 Hlaseni dodavek lécivych pripravk( na trh; Hlaseni uvedeni, preruseni, obnoveni
nebo ukonceni uvadéni na trh,

* DIS: DIS-13 Hlaseni dodavek a zasob distribuovanych humannich |écivych pripravka; Hlaseni
skladovych zasob,

e LEK: LEK-13 Hlaseni o vydanych lécivych prfipravcich a stavu zdsob humannich lécivych
pripravk(; Hlaseni skladovych zasob.

% Kontroly mohou byt také zahajeny na zékladé podanych podnétt od odborné (i laické) vefejnosti.
% Ustav u planovani kontrol vidy zohledfiuje rovhomérné pokryti viech krajd a typ jednotlivych

provozovatell tak, aby byla zajisténa objektivita a efektivita kontrolni Cinnosti (napt. u LEK
kontrolujeme vedle malych soukromych |ékdren samoziejmé také rfetézcové a nemocnicni Iékarny, u MAH pak
kontrolujeme jak ¢eské, tak zahraniéni subjekty).
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e, SUKL e
= [ N

Rozsah kontrol u MAH -—efﬂ

= HIaseni dodavek lécivych pripravkl na trh (REG-13) - § 33 odst. 2 ZOL

= Hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni |éCivého pfipravku
(market report) - § 33 odst. 2 ZOL

= Hlaseni skladovych zasob na vyzvu Ustavu - § 33 odst. 2 ZOL

= Zajisténi odpovidajicich dodavek LP, ktery ma stanovenou uhradu z verejného
zdravotniho pojisténi nebo maximdlni cenu, po datu jeho preruseni nebo
ukonéeni doddavek na trh, bez zbyte¢ného odkladu - § 33a odst. 1 a 2 ZOL

= Doplnéni ozndmeni o preruseni uvadéni LP na trh o informaci o pfrijatém
opatreni k odstranéni divodu preruseni LP oznaceného priznakem , omezena
dostupnost” (,,LPOD“) ve Ih(ité 30 dnl ode dne oznadeni - § 33b odst. 4 ZOL

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025 .

e, SUKL R e

Rozsah kontrol u DIS gﬁ

e, " .

= Hlaseni Sk|adOV§/Ch zasob (poskytovani idajd o mnozstvi LPOD podle § 33b ZOL na

zékladé ? atfeni obecné povahy (dale jen ,,00P“) vydanych Ustavem a poskytovani tdajii na vyzvy Ustavu) - § 77 odst. 1
pism. S)ZOL

> Znevyhodfovani pfi objednani LP konkrétniho provozovatele opravnéného vydavat LP
nebo vojenského distributora LP - § 77 odst. 1 pism. h) ZOL

Q]

% Zajisténi dodavek objednaného LPOD do 2 pracovnich dnl ode dne obdrZeni poZadavku,
ma-li tento LP k dispozici - § 77 odst. 1 pism. h) ZOL

= Zikaz distribuce LPOD do zahranici - § 77 odst. 1 pism. s) ZOL

= Distribuce do zahrani¢i u LP, u kterého MZCR vydalo OOP omezujici nebo zakazujici
distribuci tohoto LP - § 77d odst. 3 ZOL

= Vytvareni a udrzovani zasob LP, ktery je zafazeny do systému rezervnich zasob - § 77e
odst. 3a4Z0L

%~ Distribuce LP vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb v souladu s OOP MZCR

(zdkaz distribuce osobam opravnénym poskytovat veterinarni péci) - § 112c odst. 2 ZOL

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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r\ V4
. Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
‘ Kontrolovana i ZOL u lékaren

Rozsah kontrol u LEK

= Hlaseni skladov{/ch zasob (poskytovani Gdaji o mnozstvi LPOD podle § 33b ZOL na zékladé OOP vydanych

Ustavem a poskytovani Gdajdi na vyzvy Ustavu) - § 82 odst. 3 pl'sm. d) Z0L

= Objedndvky LPOD tak, aby mnozstvi takového LP v dané |ékdrné neprevysilo
mnozstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni vydanych za 1 kalendaini tyden (2
tydny u nemocnicnich lékaren) v poslednich 12 kalendafnich mésicich - § 82 odst.
3 pism. h)al)zOL

Vyddvani LPOD vyhradné pacientim nebo poskytovatelim zdravotnich sluzeb
(nikoliv na veterinarni recept) - § 82 odst. 3 pism. h) a |) ZOL

Q)

Q)

Vydavani LP vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb v souladu s OOP
MZCR (zdkaz vydeje poskytovatellm zdravotnich sluzeb pro [écbu zvirat
a osobam opravnénym poskytovat veterinarni péci) - § 112c odst. 2 ZOL

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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' ® KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
‘ Pfehled postihii

Prehled postihli

KONTROLA POVINNOSTi SOUVISEJICICH S DOSTUPNOSTI
I T T
22 17

Pocet inspekci 15
Béziciinspekce 2 2 3
Poéet navrhii k sankci 7 16 5
Bez sankce 0 2 6
Sankce s NPM* 6 2 3
Sankce s NPM* 10 000 K& - 80 000 K& 0 K& (hapomenuti)- 0K (napomenuti) —
30 000 K& 122 000 K&
Sankce navrhované 50 000 K& - 126 000 K& 10 000 K& - 100 000 0 K& (napomenuti) —
K& 132000 K&

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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. ® SU KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL

NejcastéjSi pochybeni

< MAH:
— nehldseni dodavek na trh (REG-13),

- nedodani lécivého Erlpravku, ktery ma stanovenou Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu dle § 33a
ZOL po preruseni/ukonceni dodavek,

— nehldseni preruseni/ukonéeni dodavek ¢i pozdni hlaseni.

20!l
=y

< DiIS:
— nehlaseni nebo nespravné hlaseni skladovych zasob (jak na zakladé OOP, tak jednorazovych vyzev vydanych Ustavem ﬁ
— nezajisténi dodavky LPOD do 2 pracovnich dni ode dne obdrzeni pozadavku, K
— distribuce LP osobam opravnénym poskytovat veterinarni péci v rozporu s OOP MZD dle § 112c.

LEK: m

— nespravné hlaseni skladovych zasob (jak na zakladé OOP, tak jednorazovych vyzev vydanych Ustavem),

— objednavani LPOD nad obvyklé mnoZstvi (nad obvykly pocet baleni vydanych za 1 kalendarni tyden v poslednich 12
kalendarnich mésicich),

Q)

— vydej LP poskytovatelim zdravotnich sluzeb a osobdm opravnénym poskytovat veterinarni péci v rozporu s OOP MzD dle
§112c.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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' KI Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
‘ Doporuéeni pro praxi

Doporuceni pro praxi

=~ MAH:
— mit zfizen pFistupovy certifikat (https://pristupy.sukl.cz/) pro hlaseni REG-13 a fadné hlaseni zasilat,
— planovat dodavky lécivého pripravku, ktery ma stanovenou Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu po
prerudeni/ukondeni s rezervou (mit pfedjednanou ,univerzalni” cizojazy¢nou $arZi, mit v dostate¢né zasobé jinou velikost
baleni, silu nebo Iékovou formu jejich vlastnich 1éciv),
— Fadné a véas hlasit preruseni/ukonceni dodavek.

DIs: vgji

1]
=r

-

1O}
— zasilat fadné HSZ (jak na zakladé OOP, tak jednorazovych vyzev vydanych Ustavem),
— zajistit dodévky LPOD do 2 pracovnich dni ode dne obdrZzeni poZzadavku (pokud jste DIS/MAH jednoznacéné oddélujte 1éciva,
ktera jsou jesté ve vlastnictvi MAH, a kterd uZ jsou uvedena na trh — propusténa do distribuce),
— monitorovat OOP vydavana Ustavem a OOP MZD dle § 112c. m
= LEK:

— zasilat fadné HSZ (jak na zakladé OOP, tak jednorazovych vyzev vydanych Ustavem) — obcasna kontrola, nespoléhat slepé jen na
nastaveni lékarenského systému; zasilat jedno Cislo za vefejnou ¢ast 1ékarny a jedno Cislo za nemocnicni ¢ast lékarny,

— hlidat si pfi objedndvani LPOD tydenni (2-tydenni) limit - neobjedndavat LPOD nad obvyklé mnoZstvi (nad obvykly pocet baleni
vydanych za 1 kalendarni tyden v poslednich 12 kalendarnich mésicich).
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(‘\ V4
. ‘ S U KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
Setieni a vyfizovani podnéti

(7]

etfeni a vyfizovani podnétu

0Od 1. 6. 2024 jsme obdrzeli 27 podnéti od 17 podatel( na 14 DIS/MAH.
Nejcastéjsi divody podnétu:

* Nezajisténi dodavky LPOD do 2 pracovnich dni ode dne obdrZeni poZzadavku

QNG

Q]

Véechny podnéty Ustav dlsledné provétuje, vyhodnocuje a dle potfeby zahajuje
nasledné Setfeni v podobé kontroly nebo Setfeni z moci uredni.

> 0O nasledném postupu je podatel podnétu vidy v fadném terminu informovdn. Tedy na
kazdy podany podnét je zasldna podateli odpovéd.

Q]

Q]

P¥i podéni podnétu je dalezité na Ustav poslat nevykrytou objednavku spolu
s pisemnou komunikaci a idedIné kopie recept(, na zakladé kterych jste si dané mnozstvi
LPOD objednali (specifikujte LPOD, mnoZstvi objednaného LPOD, datum objednani
a radné se identifikujte).
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e, SUKL oot ol Sompatet et ot
Zverejnéni informaci o dostupnosti léCivych pripravku

= Prehledy hlaseni: https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

L&Givé pripravky ~

ked @ ATC pop® TP Platost | Datum «  NahrazujiciLP®
OKL oznémen d hiaseni )
DETRALEX C05CAS3
_— 0014075, 0201992, 0097522, 0267797, 0249169, 0249170, 0249172,
©0225549  500MG TBLFLM DIOSMIN, Ukonéeni 02102025  02.10.2025 4 ; 4 J 2 2 e 0
180(2x90) ovemace 0263455, 0263452, 0279401, 0248363, 0248362
Divod prerueni/ukonceni: Pfechod na jiny SUKL kéd ~ Poznamka:

%, Databdze lé¢iv: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

Lécivé pripravky (LP)
o é a

Kéd Registras Hoe . @ Uvadéni @ @ ATC
SUKL gislo Dostupnost na trh Uhrada sk

NézevLP a Doplnék nazvu a ent

GLICLAZIDE MEDREG 60MG TBL PRO 90 0247629 18/029/20C v | Zansijeni 2z I Hrazené | R v A108B09
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. of Aktuélni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
.‘ SU KL ‘ - ' Datapzasl'lané Ustavu
Jaké udaje ma Ustav k dispozici
DIS-13 LEK-13
— PACIENT

% Hlaseni REG-13 % Hlaseni DIS-13 % Hlaseni LEK-13

= mnoisltvi LP = mnojstvi LP = mnozstvi vydanych LP

uvedeneho na trh distribuovaného v CR 0 e'Re‘:?Ptt .
- e - mnozstvi
= rg;zia" ?"Nal;';et % Hlaseni skladovych predepsanych

- zahdieni zasob (HSZ) a vydanych LP na

zahajeni, v elektronicky recept
prerudeni, obnoveni, - LP's pfiznakem — ia )
ukonéeni »omezena dostupnost” % Hla3eni skladovych
- Wazvy k hidgent zésob (HSZ)

% Hlaseni skladovych . . - LP s pfiznakem

zésob (HSZ) skladovych zésob "omezel?ifjosmpnmt"

o v - Vyzvy k hlaseni

\ SIXZE‘Q(,?JL'@%%ZL) k skladovych zésob
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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V4
. ® KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
‘ Data a legislativni rimecC

Legislativni ramec

= §99 zdkona ¢. 378/2007 Sb. o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(

(zdkon o lécivech)

* QOdst. 2 pism. c) —g), k)

* Odst. 7. - Udaje, které byly Ustavu poskytnuty drZitelem rozhodnuti o registraci podle
§ 33 odst. 2, distributory podle § 77 odst. 1 pism. f) a provozovateli oprdvnénymi k
vydeji IéCivych pripravki podle § 82 odst. 3 pism. d) se po jejich zpracovdni poskytuji
a zverejhuji pouze zplsobem podle odstavce 2 nebo 3 a tak, aby s prihlédnutim
k okolnostem nebylo mozZné urcit nebo zjistit, které osoby se tento udaj tykd.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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' Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
® ‘ SU KL OPEN DATA
Open data
= Datové sady ve strukturované S SUKL  #ucen & omaieuis Q] =~
ast rOJ OVé Elte I né podo bé —_ oNks VEREINOST ZDRAVOTNIET] PRACOVNICH PROMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE HLASENT
pro zpracovani dat napf. Databaze e & e
. , % =
Vv ap likacich nebo Databéze léki > Dostupnost 1éki > Databézepotravin >
R , .y pro zvlastni lékarské
analytickych nastrojich feely
e v ., =
% Uvod | Oteviena data N g L]
Informacnisystém > Databdzelékiren >  Prodejci vyhrazenjch >
2dravotnickych I6civ
prostredki
g a8 ~
Databéze distributord > Prehledy a seznamy > Oteviena data
Iéciv
EUDAMED >
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e  25. listopadu 2025
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Vd
. ® KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
‘ OPEN DATA

Datové sady souvisejici s dostupnosti léCivych pFipravku

= Hlaseni o uvedeni, pferuseni, ukonéeni a obnoveni dodavek lé¢ivého pripravku na trh

* data z hlaseni drZitelG rozhodnuti o registraci s vyhodnocenou nahraditelnosti
= REG-13 .
* souhrnné udaje o dodavkach LP na trh CR, ziskané z mésicnich hlaseni MAH
DIS-13 ;
* souhrnné anonymizované Udaje o LP distribuovanych v CR, ziskané z mésicnich hlaseni distributort

* zahrnuje dodavky jinym distributortim, Iékdrnam, dal$im poskytovateltm zdravotnich sluzeb aj. (Ize
vyfiltrovat)

DIS-13 Zahranici
* souhrnné anonymizované Udaje o vyvozu lécivych pFipravkd, které jsou vazané na Iékarsky predpis,
do zahranici

LEK-13
* souhrnné anonymizované informace o vydejich léivych pfipravkd, ziskané z hlaseni Iékaren

Predepsané a vydané lécivé pripravky ze systému eRecept

Q]

Q)

Q)

Q]

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 25. listopadu 2025
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' ‘ KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL
‘ Datové sady

Datové sady souvisejici s dostupnosti IéCivych pFipravki

= Povinné mnoistvi lé¢ivych pfipravku zajisStované driitelem rozhodnuti o
registraci dle § 33a odst.1 zakona €. 378/2007 Sb., o léivech

*  nad ramec povinnosti Ustavu

*  Soubory obsahuji informace o mnoZstvi léCivych pfipravkd, které je drzitel rozhodnuti o registraci
povinen zajistit pro potreby pacient(l v Ceské republice po ohldseném preruseni nebo ukonceni
dodavek podle § 33a odst.1 zdkona €. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakon, ve znéni pozdé;jsich predpisu.

*  publikovano od 08/2024

*  periodicita: mésicné
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Statistiky

25.11.2025

Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem SUKL

e, SUKL

Hlaseni preruseni/ukonceni dodavek*

Prehled hlaseni preruseni dodavek (2019-2025)

4000

e
Q
»
o
=
o
1]
w0
<]
e 2000

0

I 2019 ¥ 2020 H2021 ®2022 m2023 ®2024 H1-9/2025 |
© STATNI GSTAV PRO KONTROLU LEEIV e 20. listopadu 2025 *pInéni povinnosti dle § 33 odst. 2 Zakon ¢. 378/2007 Sb. Zakon o lécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o lé¢ivech), dale jen ,,ZoL”
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V4
‘ ® KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
‘ Market report

Hlaseni preruseni dodavek

PROCENTUALNi ZASTOUPENi KATEGORIi DUVODU PRERUSENI

0D 1.1.2025
Procesné -registraéni  jiné
divody %

1%

Kapacitni/distribucni
duvody
19%

Nizka vySe stanovené thrady _
0%

Obchodni/marketingové divody . .
3% . Vyrob;;;uvody

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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' ® S 0 KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohl:llaert::;nr::oKrl‘.
Hlaseni dle dne v tydnu
patek sobota nedéle
16% (o 0% pondéli
26%
ctvrtek
17%
utery
streda 21%
19%
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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V4
' ® KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
‘ Market report

Hlaseni ukonceni dodavek — celkem 594 hlaseni (01-10/2025)

PROCENTUALNI ZASTOUPENi KATEGORIi DUVODU UKONCENI
0D 1.1.2025

ZanikizruSeni registrace
1%

_Vyrobni divody
13%

Pechod na jiny kod SUKL
29%

Obchodni/marketingové divody
32%

Piechod na jinou velikost baleni
6%

Pievod registrace
4% Jiné,

2% Nizka vySe stanovené
Nizka vySe stanovené dhrady maximalni ceny
13% 0%
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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' ® SO KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv po;x:,iz;nr::ol:
Dodrzeni nahlaseného terminu obnoveni
PROCENTNi ZASTOUPENI TYPU ZMEN DELANYCH V %= Ustav zohledfiuje oznameny
HLASENI MR termin obnoveni ve strategii
divod zruzent, stav zasob drzitele registrace v _ v z ’ dk
divod preruseni 3% ) 2 jiny dévod resenl Vypa u
50 2% s . . v P
Kontaktni idaje = Termin je intenzivné sledovan
7% ’ Ve . .e
Iékafri, pacienty a medii
datum latnost % Casto dochazi k posunu terminu
obnoveni az na dotaz Ustavu
poznimia = Prdmérna doba hlaseni zmény
8% ermin obnoveni 4 -
e terminu obnoveni je pouze 20
dni
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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. ® KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
‘ Dodavky po preruseni

Dodavky po preruseni

= § 33a Zol - Povinnost zajistit pro pacienty
v CR dodavky LP, pro ktery oznamil
preruseni nebo ukonéeni uvadéni na trh v
CR, v mnoistvi odpovidajicim 1-2
pramérnym mési¢nim dodavkam, pfip. LP,
ktery jej mUze nahradit............

HLASEN{ PRERUSEN{ DODAVEK

ZALOZENO | DATUM PLATNOSTI | STAV_ZASOB | TERMIN OBNOVENI KATEGORIE_DUVODU

Hlaseni REG HlaSeni LEK
REG_BAL_06.2025 | REG_BAL 07.2025 REG_BAL_08.2025 | LEK BAL 05.2025

pokles vydaji

Market share
MS zaposledni rok (balen MS zaposlednirok (DDD) LPOD CiziSarZe |Vypocetkalkul.dodavky dle § KALKULOVANE DODAVKY DLE §33A SumaREG-13 > kalkulované dodavky

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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' ® S 0 KL Aktualni otazky z distribuce Ié¢iv pohledem f;}[;(';
Lécivé pripravky oznacené ,,omezena dostupnost”- LPOD
S Pocet vydanych - 663 SUKL kéd ve 246 OOP* PROCENTNI ZASTOUPENI LPOD DLE SKUPINY ATC1
% Pocet ukonéenych - 338 SUKL kéd@ ve 129 OOP* T ity 5 o
%  Maximum - 19.6.2025 - 377 R !
% Dne 24.11jich bylo 333 Mo
% Median ceny LPOD ke 462,- K& T
% Prlmérna doba platnosti je 132 dnf L&A non: omisunc
< Prlmérna doba vyrazeni po obnoveni dodavek je 53 dni
%= Ccav poloviné opatfeni obecné povahy (OOP) byl cuamousKuLAa
zarazen jen 1 léCivy pripravek 7
40 |éélVyCh pFl’pravki’J zarazeno 2x pCToSTATIAR | JANTIINFEKTIVA PRO SYSTEMOVOU
o AP;;I;\CI
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 20. listopadu 2025
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. ® KL Aktudlni otazky z distribuce 1é¢iv pohledem SUKL
‘ Seznam pouZitych zkratek

Pouzité zkratky

DIS- distributor

HSZ- hlaseni skladovych zasob

LEK- provozovatelné opravnéni k vydeji

LP- léCivy pfipravek

LPOD — IécCivy pfipravek s oznacenim omezena dostupnost

MAH- drzitel rozhodnuti o registraci

Market report- hlaseni uvedeni, pferuseni, obnoveni ukoncéeni uvadéni LP na trh
OOP- opatfeni obecné povahy

PZLU- potraviny pro zvlastni lékarské ucely

SpLP- specificky lé¢ebny program

Zol- zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist

[QNONONONONONONONONONG)
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DEKUJI ZA
POZORNOST.
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o, SUKL
Mate zku$enost se SUKL?

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Pfedem dékujeme za spolupraci a ¢as vénovany odpovédim.

DOTAZNIiK SPOKOJENOSTI

r\ r
o, SUKL
DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem Udajim o své elektronické
preskripci, vCetné |ékového zaznamu a
nastaveni souhlast k nému.
Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obcana.

STAHNETE ZDE

{ONO)
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