Dostupnost 1éku: Kde hledat informace?

15.12.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Informace o prijatych oznamenich o zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadeéni
1écivého pripravku na trh najdete zde.

Ustav vSechna tato hlaSeni kazdy den zpracovavé a vyhodnocuje nahraditelnost takovych 1éki jak z
pohledu generické substituce, tak z pohledu klinické praxe (dotazujeme se i odbornych spolecnosti).
Pokud zjistime, Ze 1€k neni nahraditelny, ovéfujeme i piipadny vyvoz do zahraniéi. Paklize SUKL
zjisti, ze vyvoz ohrozuje dostupnost na ¢eském trhu, informuje obratem Ministerstvo zdravotnictvi
CR, které mliZe v pripadé zavazné nedostupnosti vyvoz konkrétniho lé¢iva zakazat formou opatieni
obecné povahy.

K zajisténi dostupnosti obtizné nahraditelnych nebo nenahraditelnych 1é¢ivych pripravka vyuzivame
na SUKL nékolik néstrojll, a to umoZznéni uvedeni cizojazy¢né Sarze daného registrovaného 1é¢ivého
pripravku na trh, nebo specificky 1é¢ebny program, kterym je umoznéna distribuce a vydej v CR
neregistrovaného lécivého pripravku. V nékterych pripadech také komunikujeme s drziteli
rozhodnuti o registraci (zjednodusené vyrobci) alternativnich 1éCivych pripravki, které vsak nejsou
obchodované, ohledné jejich mozného uvedeni na trh po dobu nedostupnosti daného 1éciva, nebo
fe$ime s distributory moZnost individuélniho dovozu neregistrovanych 1é¢ivych pripravki do CR. I
pres veskerou snahu vSak muze nastat situace, kdy dany 1é¢ivy pripravek neni pro potreby pacienta
k dispozici.
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