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1 UCEL
Utelom Metodického pokynu je stanovit’ jednotny postup pre drZitefov rozhodnuti o
registracii humannych liekov (d’alej len drzitel’) k predkladaniu komunikacie tykajtce;j
sa preruSenia/zrusenia dodavok lieku (Medicine Shortage Comunication - MSC) na
schvdlenie a ich distribliciu zdravotnickym pracovnikom.
2 POUZITE POJMY
DHPC Direct Healthcare Professional Communication
priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom
MSC Medicine Shortage Comunication
Komunikacia tykajuca sa prerusSenia/zrusenia dodavok lieku
MSSG Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products
Vykonna riadiaca skupina pre nedostatok a bezpecnost liekov
SPOC Medicines Shortages Single Point of Contact (Working Party)
Pracovna skupina pre jednotné kontaktné miesto (SPOC) pre nedostatok
liekov
3 POUZITE SKRATKY
EMA Europska agentura pre lieky
MP Metodicky pokyn
SUKL Statny ustav pre kontrolu lieCiv
Z. 7. Zbierka zékonov
4 SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
4.1  Pravne predpisy
Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej iba ,,zékon o liekoch*)
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Smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o humannych liekoch

Pokyny

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-
authorisation/medicine-shortages-availability-issues/medicine-shortage-
communications-msc

POSTUP
Utel komunikacie
MSC sa zverejiiuju v pripade nedostatku suvisiaceho so/s:

e zruSenenim uvadzania lieku na trh z ddvodu obchodnych rozhodnuti;
¢ nedostato¢nymi kapacitami vo vyrobe alebo dodavok liekov;
e neocakavanym narastom dopytu po urcitom lieku.

Pouzivaju sa namiesto DHPC, ak nedostatok nesuvisi s problémom kvality, bezpe¢nosti
alebo ucinnosti. Ak nedostatok lieku stvisi s problémom kvality, bezpecnosti alebo
ucinnosti, EMA nadalej komunikuje prostrednictvom priamej komunikécie so
zdravotnickymi pracovnikmi (DHPC).

Tvorba MSC pripadd v Givahu, ak je na trhu ocakdvana obmedzena dostupnost
lieku/preruSenie dodavok lieku/ukoncenie dodavok lieku, pre ktory sa na slovenskom
trhu nenachadzajii vhodné iné terapeutické moznosti, resp. liek je tazko alebo tplne
nenahraditel'ny. Ohrozenie dostupnosti takéhoto lieku moze viest’ k ohrozeniu liecby
pacientov alebo nutnosti zmeny liecby. Cielom MSC je implementicia vhodnych
opatreni na zabezpeCenie dostupnosti liekov, informovanost zdravotnickych
pracovnikov k zvdZeniu opatreni na narodnej urovni a zabezpecenie pokraCovania
liecby pacientov, ktori st uz danym lieckom lieceni.

Navrh MSC

MSC st vytvarané a distribuované na zaklade poziadavky EMA, SUKL, inej lickovej
agentury alebo iniciativne na zaklade rozhodnutia drzitel’a.

Navrh MSC spolu s komunikacnym planom pripravuje drzitel. V zavislosti od typu
registracnej procedury, ho zasiela na schvélenie prislusnej lieckovej autorite. Oddelenie
postregistra¢nej kontroly SUKL posudzuje a schval'uje znenie textu MSC v slovenskom
jazyku, komunika¢ny plan a iné Specifikd ur€ené podl'a dohody na narodnej Grovni.
Drzitel' je opraveny zacat’ distribuciu MSC az po oficidlnom schvaleni vsetkych
aspektov SUKL-om a je povinny distribaciu vykonat' a zabezpegit ich dodrziavanie.
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Ak je ziadost’ o schvalenie MSC iniciovana zo strany drzitela a nie je nariadend
prislusnou liekovou autoritou, OPK postdi, &i spiia vietky kritéria uréené pre tento typ
komunikécie a rozhodne, &i bude schvalovanad ako MSC. Ak tieto kritéria nespiia,
predmetnd ziadost bude zamietnutd. K navrhu sa OPK vyjadri v priebehu 7
kalendarnych dni.

Drzitel’ moZe byt SUKL-om vyzvany k spolupraci a priprave MSC v pripade, ak je na
zaklade postudenia situacie s dostupnost'ou lieku potrebné informovat’ zdravotnickych
pracovnikov o problémoch s dostupnostou lickov s cielom zabezpecit’ informovanost’
odbornej verejnosti a zabezpecit’ kontinuitu liecby pacientov.

Prijem predloZenej Ziadosti o schvalenie

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

e navrh MSC v slovenskom jazyku vo formate programu Microsoft Word
(.doc/.docx) podla vzoru v Prilohe €. 1,

e dokument s origindlnym textom v anglickom jazyku v pripade textov
schvalenych na irovni EMA,

e komunikacny plan schvaleny na irovni EMA,

e lokélny komunikacny plan.

V pripade, ze sa distribucia MSC tyka iba Slovenskej republiky, drZzitel’ predlozi navrh
MSC v slovenskom jazyku a lokalny komunika¢ny plan. Komunika¢ny plan obsahuje
informdcie o ciel'ovej skupine, vratane Specializacie, metdde distribucie (posSta/e-mail)
a Casovy harmonogram. Drzitel sibeZzne informuje o vykonanych opatreniach na
narodnej Urovni.

Ciel'ova skupina a ¢asovy harmonogram maji byt v sulade s komunikacnym planom
schvalenym na trovni EMA (schvalované na trovni SPOC a nasledne MSSG), v
pripade odliSnosti na Urovni jednotlivych ¢lenskych Statov upravené v sulade s
narodnymi $pecifikami a poziadavkami. Upravy komunikaéného planu na lokalne
podmienky je potrebné komunikovat v texte sprievodnej e-mailovej spravy.

Posudenie Ziadosti o schvalenie
V ramci posudzovania Ziadosti o schvalenie MSC st posudzované:

format MSC podl’a vzoru v Prilohe €. 1,

obsahova a terminologicka spravnost’ textu,

sulad prekladu slovenského textu s anglickym originalom,
komunikacny plan zohl'adiiujici narodné Specifika,

Postdenie zaslaného MSC listu je uskuto¢nené zo strany SUKL do terminu, ktory je
uvedeny v schvdlenom komunika¢nom pléne, ak existuje. V pripade, ze sa distribucia
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MSC tyka iba Slovenskej republiky, SUKL schvaluje komunikaény plan s ohl’adom na
urgentnost’ po dohode s drzitelom. Jednotlivé terminy v komunika¢nom plane su
zavazné a je nevyhnutné ich dodrzat’.

Po schvaleni textového znenia MSC drzitel zasiela konenu verziu, v dvoch
vyhotoveniach, jednu podpisani zodpovednym pracovnikom (napr. Statutarom,
pripadne inym zastupcom podla rozhodnutia drzitela) v .pdf formate a druhti bez
podpisu. Podpisana verzia bude po findlnom odsthlaseni zasland do elektronickej
schranky dzitela prostrednictvom Ustredného portalu verejnej spravy a bude
povazovana za schvalentl verziu MSC. Drzitel’ je povinny distribuovat’ ju v stlade so
schvalenym komunikacnym planom. Schvélend verzia MSC bez podpisu bude
uverejnena na stranke SUKL.

Uverejnenie schvalenej komunikacie na stranke SUKL

Schvalené MSC sa uverejiiuji na stranke SUKL, v Gasti Postregistraéna kontrola -
Oznamy drzitel'ov/MSC. MSC st zobrazené aj na hlavnej stranke v Casti Aktuality.
Termin uverejnenia je zhodny so schvalenym terminom distribucie MSC, o ktorom bude
drzitel’ vopred informovany. Drzitel’ je povinny zabezpec€it’ a vykonat distribiciu MSC
v sulade s komunika¢nym planom.

Schvalené MSC je dostupné aj pri karte lieku na stranke SUKL, pocas trvania
problémov s dostupnostou lieku. Hned’ ako nastane odstranenie situdcie suvisiacej
s problémom s dostupnost’'ou lieku na trhu, MSC je odstranené z karty lieku a zostava
uchovavané v Oznamoch drzitelov/MSC.

Sposob distribucie

Sposob distribucie MSC zavisi od cielovej skupiny, prijemcov lieku v ramci
distribu¢ného ret’azca (lekarne, zdravotnicke zariadenie, nemocni¢né lekarne) a povahy
MSC. Distriblicia prebieha Standardne poStou alebo elektronicky e-mailom. Termin
distribtcie, uvedeny v komunika¢nom pléne, je nevyhnutné dodrzat’. Po uskuto¢neni
distribicie drzitel' zasiela na e-mailovll adresu prerusenie@sukl.sk informacie o
Gispesnosti distribtcie. Uspesnost’ distribucie obsahuje informacie ako pocet odoslanych
MSC a poéet otvorenych MSC, pripadne iné informéacie na zéklade poziadavky SUKL.
V pripade, Ze nebudu opatrenia dodrzané a dostatocné, je potrebné vykonat’ napravné
opatrenia a predist’ vzniku komplikacii do budicna.

Zmeny v dostupnosti lieku drzitel' nad’alej hlasi v stilade so zdkonom ¢. 362/2011 na
portali Statneho ustavu pre kontrolu lieciv. Nove a aktualne informacie k dostupnosti
lieku komunikuje po dohode so SUKL.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditefom a GTSU Mgr. Romanom Doréikom,
20.05.2026.

MP 153 verzia 1 je u€inny od 27.05.2026.
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7 PRILOHY
7.1  Zoznam priloh
Prilohy ¢. 1 Vzor MSC
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Komunikacia tykajluca sa prerusenia/zrusenia dodavok lieku

Medicine Shortage Comunication template

<datum>

<Nazov lieku (liecivo, liekova forma, doplnok): zhrnutie>

(napr. nedostatocné dodavky lieku, obmedzené dodavky lieku, zrusenie dodavok lieku)>

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

<Nazov drzitela rozhodnutia o registracii lieku> si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenturou
(EMA)! a Statnym uUstavom pre kontrolu lieciv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujticich
skutocnostiach:

Zhrnutie

<Odporucanie: Tato ast MSC ma byt zvyraznena tu¢nym pismom/vacSou velkostou pisma ako
ostatné Casti MSC a prednostne ma byt vo forme odrazok.>

e <Struény popis problému s dostupnostou lieku, vratané odporacani
a opatreni prijatych drzitelom>

e Zrusenie dodavok/Prerusenie dodavok/nedostatok dodavok sa tyka
<niektoré - vymenovat > <v$etky> krajin EU, kde je liek uvedeny na trh

e Prerusenie dodavok/nedostato¢né dodavky potrva/sa ocakava/budu
trvat do [datum]

¢ <Prerusenie dodavok/nedostatok dodavok nesivisi s problémami
tykajacimi sa bezpecnosti, ucinnosti ani kvality aktualne dostupnych
zasob [nazov lieku]

Zmiernujluce opatrenia

Odportdanie: Tato &ast MSC méZe obsahovat nasledujice informdacie:

S cielom zniZit dopad nedostatku dodavok lieku/zrusenia dodavok lieku spolupracuje drzitel
rozhodnutia o registracii lieku s <Eurdpskou liekovou agentirou> a <prisluSnou narodnou liekovou
autoritou> na vhodnych zmierfiujacich opatreniach.

Pocas nedostatku dodavok lieku je potrebné, aby zdravotnicki pracovnici:

o Nepredpisovali [ndzov lieku] novym pacientom s ciel'om zachovat jeho
dostupnost pre pacientov, ktori tento liek uz uzivaji a nemaja inG vhodn

'V pripade MSC schvaleného na eurdpskej urovni.
RD 06

Telefon: +421/2/50 701 111 E-mail: prerusenie@sukl.sk Internet; www.sukl.sk



Priloha €. 1 ku MP 153/2026 Str.2/3

terapeutickGl nahradu. Ak je to klinicky vhodné, zvazte predpisanie
znizenej davky. (Poznamka: nejde o Uplny zoznam; mdzu byt vhodné aj dalsie
opatrenia, ktoré treba zvazit podla situacie.)

e Zvazte predpisanie inej vhodnej liecby [nazov lieku], (napriklad iného lieku z
rovnakej terapeutickej skupiny alebo inej liekovej formy, v sulade s narodnymi
odporucaniami a jeho dostupnostou na trhu).

e [Uplatnite dalSie klinické odporucania podla potreby]

o Dalsie informacie o nedostupnosti lieku najdete v zozname hlasenych
nedostupnosti liekov agentiry EMA (ak je zverejneny) a na portali Statneho
ustavu pre kontrolu lieciv.

Zakladné informacie
Usmernenie: Tato ¢ast mbze obsahovat nasledujlce informécie:
[opis terapeutickej indikacie lieku a opis zakladnej pri¢iny jeho nedostatku]

[ddlezité podrobnosti o nedostatku dodavok lieku/zrusenia dodavok lieku, ako je jeho trvanie a
prijaté zmierfiujuce opatrenia]

[d6vod, preco sa MSC distribuuje prave v tomto Case]
[akékolvek ddkazy podporujuce odporicania]

[vyhlasenie o vSetkych predchadzajucich MSC/DHPC suvisiacich s tymto nedostatkom, ktoré boli
nedavno distribuované]

Kontaktné udaje spolocnosti

V pripade otazok sa obratte, prosim, na <kontaktné Udaje pre ziskanie dalSich informacii vratane
prislusnej webovej adresy (webovych adries), telefénnych Cisel a postovej adresy>.

Podpis zastupcu drzitela

Prilohy (ak su potrebné)

<Link/odkaz na iné pristupné relevantné informacie, ako napr. informacia na webovej stranky
kompetentnej autority >
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Komunikacny plan MSC

Communication Plan for Medicine Shortage Communication

MSC Komunikacny plan

Liek(y)/liecivo(a)

Drzitel’ rozhodnutia
o registracii lieku

Uéel komunikacie
Prijemcovia MSC

Clenské staty, v
ktorych sa bude MSC
distribuovat

Distribuény plan [Odstrarite kroky, ktoré sa nevztahuja]

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

Vykonna skupina MSSG schvalila MSC a komunikacny plan (v
anglictine)

Predlozenie prelozenych MSC prislusnym vnuatrostatnym organom
na posudenie

Schvalenie prekladov prislusnymi vnatrostatnymi organmi

Distriblicia MSC
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