Vzor dopisu související s dostupností LP

[bookmark: _Hlk88571696]SHORTAGE!
Upozornění pro zdravotnické pracovníky související s dostupností léčivého přípravku

<Datum>
<Název léčivého přípravku, doplněk názvu, kód SÚKL a hlavní sdělení>
(např. upozornění na přerušení dodávek, ukončení dodávek apod.)
<Oslovení>
(např: Vážená paní doktorko/vážený pane doktore,)
<Jméno držitele rozhodnutí o registraci> 
(např. ve spolupráci se Státním ústavem pro kontrolu léčiv bychom Vás rádi informovali…)
Shrnutí problematiky
· Shrnutí důvodů pro omezení dostupnosti (popis situace/problému, z jakého důvodu k omezení dostupnosti došlo/dojde, návrh řešení situace),
· Vyjádření k aktuální dostupnosti LP na trhu, stavu zásob, výhledu dodávek v přiměřeném časovém horizontu vzhledem k okolnostem omezení dostupnosti (předpoklad obnovení dodávek), případně informace, kdy by se situace na trhu měla stabilizovat.
Další informace k dostupnosti LP a následná doporučení
· Detailní postup pro minimalizaci rizik související s omezenou dostupností LP.
· Informace o případném zajištění dostupnosti, např. žádostí o dovoz cizojazyčné šarže, žádost o schválení specifického léčebného programu apod.
· Další plánované kroky MAH či SÚKL vedoucí k zajištění dostupnosti LP.
· Pokud je to vhodné/možné, tak doporučení alternativní léčby (kde je nezbytné, tak po dohodě s odbornou společností).
· Datum obnovení dostupnosti.
Obecné informace
· Odkaz na webové stránky SÚKL týkající se dostupnosti léčiv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku
· Případně další doplňující údaje, které je nezbytné uvést.
Kontaktní údaje na držitele rozhodnutí o registraci
· Webové stránky, kontaktní email, adresa v rámci České republiky, telefonní číslo 

<Jméno, příjmení odpovědné osoby>
(elektronický či vlastnoruční podpis, uvedení pozice odpovědné osoby)
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