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PRVY UNIJNY ZOZNAM KRITICKYCH LIEKOV

14.12.2023

Eurépska komisia spolu s Eurépskou liekovou agenturou a riaditelmi liekovych agentur €lenskych
Statov uverejnila zoznam kritickych liekov, na jeho priprave sa aktivne podielal aj Statny Gstav pre
kontrolu lieciv

Zoznam obsahuje viac nez 200 lie€iv pouZivanych v humannych liekoch, ktoré sa povazuju za
kritické, teda su v zdravotnickom systéme tazko nahraditelné a v ramci celej Eurépskej tinie (EU) a
Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) je prioritou udrzanie kontinuity ich dodavok

a zabranenie ich nedostatku.

Zoznam je ddleZitym nastrojom na podporu uUsilia Unie o zaistenie bezpecnosti dodavok a predchadzanie
nedostupnosti kritickych liekov. Zoznam kritickych liekov taktiez podpori a urychli analyzu dodavatelského
retazca kritickych liekov zo strany Eurdpskej komisie (EK) s cielom urcit potencidlne zranitelné miesta.
Prostrednictvom Riadiaceho vyboru pre nedostupnost liekov (MSSG) mbZe Eurdpska liekova agentura
(EMA) a EK navrhovat opatrenia na rieSenie slabych miest v dodavkach tychto liekov s ciefom
predchadzania ich nedostatku a zmierfiovania nasledkov.

Zaradenie lieku do zoznamu vSak neznamena, Ze v blizkej buducnosti sa predpoklada jeho
nedostupnost. Ide o preventivne opatrenie, ktoré vychadza z toho, Ze predchadzanie nedostupnosti

liekov je klucové, nakolko vypadky by mohli predstavovat vazne riziko pre pacientov a problémy pre
narodné zdravotné systémy.

Zoznam obsahuje lieCiva pokryvajuce Siroké spektrum terapeutickych oblasti a zahffa aj vakciny a lieky na
zriedkavé choroby. Zoznam kritickych liekov sa v roku 2024 rozsiri a nasledne sa bude kazdy rok
aktualizovat.

Zverejnenie zoznamu neznamengy, Ze dbjde k bezprostrednému zniZeniu rizika nedostupnosti liekov.
Definuje vSak lieky, ktoré si vyZzaduju dodatocné opatrenia na posilnenie dodavok a zabranenie ich
nedostupnosti v buducnosti. OCakava sa, Ze zavedenim tychto opatreni sa znizi riziko nedostupnosti
liekov z dlhodobého hladiska.

Ktory liek sa zaradi do zoznamu kritickych?

Liek sa povaZzuje za kriticky, ak sa pouZziva na lieCbu zavaznych ochoreni a nemozno ho v pripade
nedostupnosti jednoducho nahradit'inymi liekmi. Liek je zaradeny do zoznamu kritickych liekov po
splneni urcitych kritérii, vratane toho, Ze je kritickym vo viac ako tretine krajin EU/EHP. Zoznam odréza



vysledok preskimania 600 lieCiv prevzatych zo Siestich narodnych zoznamov kritickych liekov.
Lieky sa mdZu nadalej pouzivat’

Je dblezité dodat, Ze lieky zaradené do zoznamu mozu lekari pacientom nadalej predpisovat a pouzivat
ako zvycajne.

Zoznam kritickych liekov najdete tu (https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-
critical-medicines-agreed-help-avoid-potential-shortages-eu).
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