Léky a jejich
dostupnost

Stdtni ustav pro kontrolu léciv, Praha

LEKY A LIDE

V CESKE REPUBLICE JE REGISTROVANO VICE NEZ 56 TISIC VARIANT LEKU. PRESTOZE DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI NA CESKY TRH DODAVAJI POUZE CAST Z NICH, DOSTUPNOST DULEZITYCH
LEKU PRO POTREBY PACIENTU JE ZAJISTENA. ROZHODNUTI/, ZDA BUDE LEK PO USPESNE REGISTRACI
UVEDEN NA CESKY TRH, JE V RUKOU DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI. CESKA REPUBLIKA JE
MOZNA MENSIM OBCHODNIM TRHEM, | TAK JE VSAK ZAJEM O UVEDENI LEKU NA TRH ZNACNY —
AKTIVNE JE OBCHODOVANO PRES 8 TISIC VARIANT LEKU.

Povinnosti drzitele je prostfednictvim Stdtniho Ustavu pro
kontrolu lé¢iv (SUKL) informovat odbornou i laickou vefejnost
o uvedeni léku na trh. TentyZ postup je pak pozadovén i v ptipa-
dé¢, Ze dochdzi k preruSeni (napt. z divodu zmény ¢i problému
ve vyrobé apod.), nebo dokonce k uplnému ukonceni doddvek
(napt. z d@ivodu ukonceni vyroby).

Veskeré pfedané informace je mozné zjistit prostfednictvim da-
tabdze registrovanych lékii na informa¢nim portdlu pro vefejnost
www.oleich.cz nebo v pfehledu hldeni o doddvkdch 1éka na téze
strance.

V databdzi registrovanych 1éka se po kliknuti na ndzev léku do-
stanete do detailu, kde je i zdlozka s ndzvem ,Dostupnost®. Zde
jsou zdroveti uvedeny i pfipadné nahrazujici léky nebo informace
o dal$ich moznostech 1é¢by.

V piehledu hldseni o doddvkdch Iéka pak lze vyhledat, zda
u konkrétntho 1éku bylo ozndmeno zahdjeni, pferuseni, obno-
ven{ nebo ukonceni uvddéni léku na trh. V tomto prehledu jsou
veskerd hlaseni, kterdi SUKL obdrzel od drziteld rozhodnuti

o registraci.

V ptipadé, ze Vas Iék, jehoz vydej je vizany na lékafsky pied-
pis, neni aktudlné dostupny, existuje nékolik zpiisobd, jak
vhodnou lé¢bu zajistit:

*  Iékaf muZe predepsat jiny vhodny lék s jinou Gc¢innou ldt-

kou,

e lékat miize predepsat neregistrovany lék s toutéz cinnou

ldtkou, keery je dostupny v zahranidf,

*  lékdrnik miiZe zaménit pozadovany lék za jiny piipravek se

stejnou ¢innou ldtkou, ve stejné lékové formé a se stejnou
cestou podéni.

V piipadé druhé varianty, tedy pfi pouziti v CR neregistrované-
ho 1éku, se tak déje v souladu se zdkonem, a to nejlastéji v rezi-
mu tzv. individudlniho dovozu ¢&i v rdmci specifického 1é¢ebného
programu.

INDIVIDUALNi DOVOZ

Lékat muaze predepsat neregistrovany lék jednotlivym pacientim
(tzv. ,individudln{“ nebo ,,mimofddny* dovoz), a to v ptipadé¢, kdy
nen{ k dispozici odpovidajici registrovany lék. Predepisovany lék
vsak musi byt registrovdn v zahrani¢f a jeho pouziti musi byt dosta-
te¢né odiivodnéno védeckymi poznatky. Za pouziti neregistrované-
ho léku nese plnou odpovédnost zdravotnické zatizeni.

SPECIFICKY LECEBNY PROGRAM

V pfipadé 1é¢by urdené skupiné pacientt je mozné pouzit nere-
gistrovany lék schvdleny v rdmci specifického lé¢ebného programu.

Pfedmétem specifického lé¢ebného programu je 1écba, preven-
ce ¢i stanoveni diagndzy stavi zdvazné ohrozujicich lidské zdravi.
Nenf tedy urcen pro lé¢bu ,béznych® onemocnéni.

Program mize iniciovat a vzit si na svou odpovédnost lékaf, ne-
mocnice, ministerstvo zdravotnictvi, lékafskd odbornd spolecnost,
zdravotni pojistovna nebo pacientskd organizace ¢i komer¢ni sub-
jekt (smluvni organizace, farmaceutickd firma).

Léky v rdmci specifického 1é¢ebného programu mohou byt hra-
zeny ze zdravotniho pojisténi. Zddost o stanoveni Ghrady poddva
dovozce nebo tuzemsky vyrobce 1éku nebo jiny ptedkladatel speci-
fického lé¢ebného programu.
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