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Specifické lecebné programy

Co jsou specifické léCebné programy?

» Specifické lécebné programy jsou jednim
z pravnich nastroju svérenych Ministerstvu
zdravotnictvi Ceské republiky, ktery miuze
za stanovenych podminek vyuzit s cilem
napomoci pri zajisténi dostupnosti humannich
lééivych pripravkd pro pacienty v Ceské
republice.



Specifické Iééebné programy — legislativa CR

Pravni fad Ceskeé republiky

Specifické lécebné programy jsou upraveny v § 11
pism. a) ve spojeni s § 49 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach neékterych souvisejicich
zakonU (zakon o Ilé€ivech), ve znéni pozdéjsich
predpisu.

Obsah navrhu specifického I|é€ebného programu
a nékteré dalsi skute€nosti jsou upraveny v § 2
vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci léc€ivych
pripravkl, ve znéni pozdéjsich predpisu.



Specifické lecebné programy — legislativa EU

Pravni rad Evropské unie

»Pouziti ze soucitu“ (Compassionate use) - €lanek 83
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 726/2004 ze dne 31. brezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spole€enstvi pro registraci humannich
léCivych pripravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro léc¢ivé pripravky [dale jen
»,harizeni (ES) 726/2004“].



Specifické lecebné programy — legislativa EU

Evropska agentura pro léc€ivé pripravky vydala Guideline on
compassionate use of medicinal products, pursuant to article 83
of regulation (EC) No 726/2004 [Pokyn k pouziti ze soucitu pro
léCivé pripravky dle ¢l. 83 narizeni (ES) 726/2004], ktery neni
legislativnim materialem, avsSak silou formalni autority Evropské
agentury pro lécivé pripravky pusobi na dotvoreni legislativniho
ramce pravniho institutu pouziti ze soucitu.

> https://Iwww.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-
d evel O D m ent/CO m paSSiO n ate-u Se 0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
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Specifické lécebné programy - podminky

Podminky udéleni souhlasu s uskutecnénim
specifického lécebného programu

Ministerstvo zdravotnictvi muze wudélit souhlas
s uskutecnénim specifického Ilécebného programu
v pripadech:

1. mimoradné potreby, kdy neni pro ucinnou lécbu
pacientll, profylaxi a prevenci vzniku infekénich
onemocnéni nebo stanoveni diagnézy v Ceské
republice dostupny registrovany humanni lécivy
pripravek, nebo



Specifické lécebné programy - podminky

2. uvedenych v pfimo pouzitelném predpise Evropské
unie; jedna se o pouziti ze soucitu, kterym se dle
¢l. 83 narizeni (ES) 726/2004 rozumi zpristupnéni
Ié€ivého pripravku patriciho do kategorii uvedenych
v €l. 3 odst. 1 a 2 tohoto nafizeni z divodu soucitu
skupiné pacientt s chronicky invalidizujicim
nebo zavaznym onemocnénim nebo s onemocnénim
povazovanym za zivot ohrozuijici, kteri nemohou byt
uspokojive léCeni registrovanym léCivym
pripravkem; lécCivy pripravek pouzity v ramci pouziti
ze soucitu musi byt bud predmeéetem zadosti
0 registraci centralizovanym postupem EU, nebo
klinického hodnoceni.



Specifické lécebné programy ..

Predkladatel Iécebného programu predklada:

= Ministerstvu zdravotnictvi - zadost o udéleni souhlasu se
specifickym leCebnym programem S vyuzitim
neregistrovaného léCivého pripravku,

» Statnimu_ustavu pro kontrolu léCiv — Zadost o vydani
stanoviska k navrhu specifického |éCebného programu
(UST-20).

Informace Ministerstva zdravotnictvi CR pro predkladatele
léCebnych programu - aktualizace listopad 2022
(www.mzcr.cz - Agendy ministerstva — LéCiva — Specificke
|éCebné programy)

https://www.mzcr.cz/informace-ministerstva-zdravotnictvi-cr-pro-predkladatele-
specifickych-lecebnych-programu-sip-s-vyuzitim-humannich-neregistrovanych-
lecivych-pripravku/


http://www.mzcr.cz/

Specifické léeCebné programy — posouzeni zadosti

Posuzovani zadosti o specificky léCebny program:

posuzovani zadosti probiha ve spolupraci se
Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ;

predkladateli |éCebného programu jsou zasilany
spolecné pripominky Ministerstva zdravotnictvi
a Statniho ustavu pro kontrolu léCiv k zadosti a jejim
podkladum.



Doporuceni k zadostem o SLP

Doporuceni pro predkladatele Ié€ebnych programu:

Zadost 0 udéleni souhlasu se SLP musi podepsat jednatel
spolecnosti nebo jim povéfena osoba.

Povéreni pro povérenou osobu.

Elektronicky formulaf Zadosti o stanovisko SUKL (UST-20)
— pro piedloZeni zadosti o stanovisko SUKL; nenahrazuje
podani zadosti o0 udéleni souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi.



Doporuceni k zadostem o SLP ..

Zadost o udéleni souhlasu se SLP Ize na MZ CR zaslat:

» bud prostrednictvim datové schranky

» nebo podatelny mzcr@mzcr.cz

Doporucujeme zkontrolovat, zda podani zadosti bylo pfijato.

|dentifikovany nejCastéji tyto problémy podani:

= Nevhodny format - ,Nepfijato, neodpovida vyhl. stand. el.
Podani“— podklady zadosti zaslany v nevhodném formatu
(napf. zip) — Podminky provozu podatelny MZ
a elektronické podatelny (https://www.mzcr.cz/podminky-
provozu-podatelny-mz-a-elektronicke-podatelnyy/),

= Velikost souboru — ,Dokument bez nastavené formy,
doruceny datovou zpravou (stornovano)”.



mailto:mzcr@mzcr.cz

Doporuceni k zadostem o SLP ..

Nazvy lécivych pripravkii

= Nazev léCivého pfipravku nelze prekladat do ceStiny Ci
upravovat, musi byt v zadosti uveden pfesné
v takovém znéni, v jakém je na obalu IéCivého pfipravku,
ktery bude pfedmétem specifického IéCebného programu.

Souhrn udaja o pripravku (SPC) a pribalova informace (PIL)

= Predkladat aktualni verze originalnich textt a jejich preklady
do Ceského jazyka.

Prohlaseni o shodnosti prekladu textu s originalnimi texty
SPC a PIL

= Prestoze jsou ze strany prfedkladatelt |éEebnych programu
predkladana tato prohlaseni, pri namatkove kontrole byly
zjistény nespravnosti v prekladu, chyby (v davkovani),
upravy textu, nespravné nazvy lécCivych latek apod.



Doporuceni k zadostem o SLP

Preklady SPC a PIL

Musi byt ,doslovné” a nelze je menit a libovolné vypoustét
nektere Casti textu.

Jedinym doplnénim textu je &erveny ramedek SUKL
v zahlavi dokumentu a doplnéni kontaktu na SUKL
ohledné hlaseni nezadoucich ucinku.

Nutnd kontrola prekladd ze strany predkladatele
|éCebneého programu.

Tento dokument je odbornou informaci k lé€ivému pripravku, ktery je
predmétem specifického l|ééebného programu. Odborna informace byla
pfedlozena Zadatelem o specificky léCebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu |&Civ.

Tento dokument je pribalovou informaci k lé€ivému pripravku, ktery je
predmétem specifického Iééebného programu. Pfibalova informace byla
pfedlozena Zadatelem o specificky léCebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu [&Civ.




Doporuceni k zadostem o SLP

Nahled obalu lé€ivého pripravku (fotografie), ktery bude
predmétem SLP

= Slouzi pro kontrolu nazvu lé€ivého pfripravku, velikosti
baleni a pfitomnosti ochrannych prvku.

Stanovisko odborné spolec¢nosti

= V pripadech, kdy zadost o SLP nebyla predlozena na
zakladé vyzvy SUKL pro predkladatele [é&ebnych
programt a MZ CR a SUKL neeviduji Zadné podnéty ze
strany odborné verejnosti.



Zadost o navazujici SLP

Zadost 0 navazujici 1ééebny program:

doporuCujeme podavat s €asovou rezervou (nejméné
meésic pred ukonCenim platnosti probihajiciho programu),

v néekterych pfipadech obsahuje zadost stejné
nesrovnalosti, které byly feSeny s predkladatelem
|éCebného programu v ramci predchozi zadosti, coz
prodluzuje posouzeni zadosti,

doporuéujeme ukladat si komunikaci s MZ CR a SUKL,
CoZ VvV muze pomoci zjednoduSit pfipravu navazujici
zadosti o SLP,

predkladat aktualni podklady zadosti.



Zpravy o prubéhu lééebného programu

Predkladatel leCebného programu ma povinnost
v terminech stanovenych v rozhodnuti MZ CR
predkladat MZ CR a SUKL pribézné a zavéreéné
zpravy.

> V ramci prubéznych/zavéreénych zprav _zadame
uvadét aktualni ¢islo jednaci rozhodnuti MZ CR (napf.
¢.J. MZDR 3400/2022-2/0LZP).

> Informace Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
pro predkladatele l1é¢ebnych programu - aktualizace
listopad 2022 — vzorovy formular pro predkladani zprav.



Specifické lecebné programy

Rok Pocet souhlasu Pocet zamitnutych
(rozhodnuti) MZ CR zadosti SLP
s uskute¢nénim SLP

2016 45 4
2017 43 1
2018 55 2
2019 48 (54 LP) 6
2020 61 (63 LP) 1+1*
2021 61 (74 LP) 2+2%
2022%* 43 (44 LP) 2

(* Pozn. Zddosti o SLP zamitnuté v celém rozsahu + Zddosti o SLP zamitnuté pouze cdstecné)
(**Udaje k 23. 11. 2022)
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Dekuji Vam za pozornost



