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MSC (Medicine Shortage Comunication)

* priama komunikacia urcena zdravotnickym pracovnikom
* drzitel rozhodnutia o registracii lieku poskytuje dolezité informacie tykajuce sa

(ne)dostupnosti lieku.
 MSC sa zverejnuju v pripade nedostatku suvisiaceho s/so:

e zruSenim uvadzania lieku na trh z dévodu obchodnych rozhodnuti;
e nedostatocnymi kapacitami vo vyrobe alebo dodavok liekov;
* heoCakavanym narastom dopytu po urcitom lieku.
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MSC (Medicine Shortage Comunication)

« ocakavana obmedzena dostupnost lieku/prerusenie dodavok lieku/ukonéenie
dodavok lieku, pre ktory sa na slovenskom trhu nenachadzaju iné vhodné
terapeutické moznosti,

* liek je tazko nahraditelny, alebo uplne nenahraditelny,

* ohrozenie dostupnosti takéhoto lieku moze viest k ohrozeniu lieCby pacientov alebo
nutnosti zmeny liecCby,

e opatrenia na zabezpecenie dostupnosti liekov na narodnej urovni, zabezpecenie
pokracovania lieCby pacientoyv, ktori su uz danym liekom lieceni.
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MSC (Medicine Shortage Comunication)

 pouzivaju sa namiesto DHPC, ak nedostatok nesuvisi s problemom kvality,
bezpecnosti alebo ucinnosti

e MP153/2026

 Domov > Pre odbornikov a firmy > Dostupnost a kvalita liekov > Dostupnost liekov

« EMAMSC

@ MSSG - vykonna riadiaca skupina pre

Navrh MSC: nedostupnost a bezpeénost liekov
SPOC WP - pracovna skupina pre

* poziadavka EMA (SPOC WP), MSSG, jednotné kon'saktné miesto (SPOC) pre

. éUKL, nedostupnost liekov

* inejliekovej agentury (DCP, MRP),
* iniciativa drzitela rozhodnutia o registracii lieku. SU KLO



Navrh MSC

Drzitel predkladd SUKL na e-mailovd adresu prerusenie@sukl.sk nasledujice
dokumenty:

* navrh MSC v slovenskom jazyku vo formate programu Microsoft Word (.doc/.docx),

* dokument s originalnym textom v anglickom jazyku v pripade textov schvalenych na
urovni EMA,

* komunikacny plan schvaleny na urovni EMA,

* lokalny komunikacny plan,

* sposob distribucie (posta/email) — uviest v e-maili

* vyjadrenie k navrhu MSC - posudenie OPK do 7 dni,
* datum distribucie (zavazny),
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Navrh MSC

cielova skupina a ¢asovy harmonogram maju byt
v sulade s komunikaénym planom schvalenym
na urovni EMA (schvalované na urovni SPOC a
nasledne MSSG)

v pripade odliSnosti na drovni jednotlivych
Clenskych statov upravené v sulade s narodnymi
Specifikami a poziadavkami

upravy komunikacného planu na lokalne
podmienky je potrebné komunikovat v texte
sprievodnej e-mailovej spravy.

uviest kontaktné udaje spolocnosti

prijiemcovia - v ramci PO (preskripcné
obmedzenie), prip. lekarnici, nemocnicni
lekarnici

Komunikaény plan MSC

Communication Plan for Medicine Shortage Communication

MSC Komunikacny plan

Liek(y)/lie¢ivo(a)

Drzitel' rozhodnutia
o registracii lieku

Utel komunikacie
Prijemcovia MSC

Clenské étaty, v
ktorych sa bude MSC
distribuovat

Distribu¢ny plan [Odstranite kroky, ktoré sa nevztahuju]

Pracovna skupina SPOC schvalila MSC a komunikaény plan (v
anglictine)

Vykonna skupina MSSG schvalila MSC a komunikaény plan (v
angliétine)

PredloZenie preloZzenych MSC prislusnym vnitrostatnym organom
na posudenie

Schvalenie prekladov prislusnymi vnitrostatnymi organmi

Distriblicia MSC



Posudenie ziadosti

V ramci posudzovania zZiadosti o schvalenie MSC su posudzované:

 format MSC podla vzoruv MP 153/2026,

 obsahova aterminologicka spravnost textu,

* sulad prekladu slovenskeho textu s anglickym originalom,
* komunikac¢ny plan zohladnujuci narodné Specifika,

 posudenie zaslaného MSC listu je uskuto&nené zo strany SUKL do terminu,
ktory je uvedeny v schvalenom komunikacnom plane, ak existuje,

* jednotlivé terminy v komunikacnom plane su zavazné a je nevyhnutné ich
dodriat.
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Finalha verzia

 finalna verzia MSC - 2 vyhotovenia, jedno podpisané zodpovednym
pracovnikom (napr. Statutarom, pripadne inym zastupcom podla rozhodnutia
drzitela) v .pdf formate a druhu bez podpisu.

 podpisana verzia bude po finalnom odsuhlaseni zaslana do elektronickej
schranky MAH prostrednictvom UPVS a bude povaZovana za schvélenu verziu
MSC,

e drzitel je povinny distribuovat ju v sulade so schvalenym komunikacnym
planom. Schvalena verzia MSC bez podpisu bude uverejnena na stranke SUKL,

* publikacia MSC - po dobu platnosti nedostupnosti lieku pri karte lieku na
stranke SUKL
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* uspesnost distribucie: prerusenie@sukl.sk — pocet odoslanych MSC, pocet

otvoreni...,
* v pripade, Ze nebudu opatrenia dodrzané a dostatocné, je potrebné vykonat

napravné opatrenia,

* zmeny Vv dostupnosti lieku drzitel nadalej hlasi v sulade so zakonom €.
362/2011 na portali Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv,

* nové a aktualne informacie k dostupnosti lieku komunikuje po dohode so
SUKL - napr. mesaéné reporty dodavok, plan dodévok liekov...

SUKLO
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cudzojazycne balenia:

e prirocnej spotrebe lieku do 1000 baleni—oznamenie TL SV OPK 016
(po kazdom dovoze!) + aktualna verzia slovenského PIL,

* prirocnej spotrebe lieku nad 1000 baleni — Ziadost o vynimku (iba zakonné
dévody),

* skupinové povolenia na terapeutické pouzitie neregistrovanych liekov alebo
liekov v neschvalenej indikacii (mimoriadny dovoz - MZ SR),

* SMP (Shortage Mitigation Plan)

* SPP (Shortage Prevention Plan)
SUKLO



Dakujem za pozornost

Mgr. Simona Palovcikovad
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