Dodavky BCG vakciny -
aktualni informace k 1. 3.
2022

Souhlas se specifickym 1éCebnym programem pro neregistrovany
1écivy pripravek BCG Medac udélilo Ministerstvo zdravotnictvi
(nikoliv SUKL; ten vydévé k ndvrhu specifického lé&ebného
programu odborné stanovisko) naposledy dne 28. 12. 2020, a to
s platnosti do 31. 12. 2022. Souhlas MZ CR se specifickym
1lécebnym programem je udélovan vzdy pro konkrétni jazykovou
mutaci neregistrovaného 1écCivého pripravku, které odpovidaji
prislusné texty/preklady souhrnu Gdajl o pripravku a pribalové
informace, tj. v pripadé 1éc¢ivého pripravku BCG Medac byl
souhlas udélen pro baleni pripravku registrovana na Slovensku.

Jiz v listopadu 2021 byl SUKL predkladatelem 1é¢ebného
programu informovan, Ze v prosinci dojde k preruseni dodavek
slovenskych baleni 1écivého pripravku BCG Medac a ze se snazi
zajistit jinou jazykovou variantu 1écivého pripravku. Vzhledem
k tomu, Ze v ramci jiz schvaleného specifického 1écCebného
programu pro neregistrovany 1éc¢ivy pripravek BCG Medac neni
mozné distribuovat, vyddvat a pouzivat jiné jazykové mutace
pfipravku, hledaly Mz, SUKL a spolecnost Medac cestu, jak
mimoradné a co nejrychleji zajistit dostupnost
neregistrovaného 1écivého pripravku BCG Medac. Tou cestou je
aktualné dovoz baleni neregistrovaného 1écivého pripravku BCG
Medac v jiné jazykové mutaci dle § 8 odst. 3 zakona o
LécCivech.

Aktudalné pripravuje spolecnost Medac novou Zadost o udéleni
souhlasu se specifickym 1écebnym programem pro jinou jazykovou
mutaci prFipravku, kterou se podarilo zajistit. Za&dost by méla
byt na MZ CR a SUKL ptfedloZena v nejbliz&ich dnech, moZnd jiz
dokonce byla predlozena. Po vydani souhlasu by mél byt LP BCG
Medac opét dostupny prostrednictvim specifického 1écebného


https://old.cus.cz/pro-odborniky/o-spolecnosti/dulezite-informace/dodavky-bcg-vakciny-aktualni-informace-k-1-3-2022/
https://old.cus.cz/pro-odborniky/o-spolecnosti/dulezite-informace/dodavky-bcg-vakciny-aktualni-informace-k-1-3-2022/
https://old.cus.cz/pro-odborniky/o-spolecnosti/dulezite-informace/dodavky-bcg-vakciny-aktualni-informace-k-1-3-2022/

programu.
Za vybor CUS

Misa Matouskova



