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e, SUKL

Specifické lécebné programy
Legislativni ramec

Specifické lécebné programy

s vyuzitim neregistrovanych humannich LP
 § 49 zakona 378/2007 Sb. o |éCivech

~ § 2 vyhlasky 228/2008 Sb. o registraci LP
 Pokyn UST-20

» Zadost o vydani stanoviska k navrhu SpLP
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' @ Specifické lécebné programy
' Ucel SpLP

=, Lécba, profylaxe ¢i diagnostika zivot ohrozujicich stavu pro
definovanou skupinu pacientu
=, Zejména pro zajisténi jinde registrovanych LP

> ale také nikde ve svété registrované LP > Compassionate Use Program,
Expanded Access Program, Managed Access Program

=, Zadost soub&Zné na SUKL a MZD
»SUKL vypracuje stanovisko pro MZD, které vyda rozhodnuti
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. @ Specifické lécebné programy
' Predkladana dokumentace

Predkladana dokumentace u vsech zadosti
, Zadost o vydani stanoviska k ndvrhu SpLP (UST-20)

= Doklad o zaplaceni ndhrady vydajli/zadost o prominuti ndhrady

vydaju
= Prohlaseni vyrobce, ze zajisti vyrobu LP v dostateCném mnozstvi
* Pokud neni predkladatelem vyrobce

, Prohlaseni distributora, ze zajisti distribuci LP
* Pokud neni predkladatelem distributor

"~ Pripadné plnd moc, plan SpLP, nahledy obald
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' @ Specifické lécebné programy
' Predkladana dokumentace

LP registrovany v EU/EHS
= SmPCaPIL

e originaly
* preklady do Cestiny

* prohlaseni, ze Ceské preklady SmPC a PIL odpovidaji originalu (mozno uvést
pripadné odchylky)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025



V 4
. @ Specifické lécebné programy
' Predkladana dokumentace

LP registrovany ve treti zemi

 Ekvivalenty k SmPC a PIL (napf. US Prescribing Information)
e originaly
» preklady do Cestiny
* prohlaseni, ze Ceské preklady odpovidaji originalu (mozno uvést pripadné
odchylky)
", Farmaceuticka dokumentace

» pokud byla totoZnda farmaceutickd dokumentace jiz Ustavem posuzovana pfi
zadosti o KH, staci odkaz

 Preklinické a klinické udaje
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. @ Specifické lécebné programy
' Predkladana dokumentace

LP neregistrovany v zadné zemi
, Plan SpLP

* SpLP nezjistuje ucinnost = plan neni protokolem KH

* VV\ymezuje cilovou skupinu osob

 indikace, kontraindikace, vék, pocet pacientl, konkomitantni Iécba a dalSi omezeni pro zarazeni
do programu

e ZpuUsob poufziti LP véetné davkovani, zplsobu podani
Prirucka pro zkousejiciho (Investigator‘s Brochure)
Informace pro pacienta, prip. informovany souhlas
Farmaceuticka dokumentace
Preklinické a klinické udaje

QEQOQRNQNQ

Stanovisko odborné spolecnosti
* neni nutné pro doléceni pacientd po ukonéeném KH
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' @ Specifické lécebné programy
' Zadost o stanovisko SUKL

Doporuceni k obsahu zadosti

> Nazev LP vcetné |ékové formy, sily, cesty podani a velikosti baleni
=, ZdUvodnéni zadosti
* nedostupnost registrovaného LP pro |é¢bu/diagndzu stavu zdvazné
ohrozujiciho zdravi lidi (uvést dostupné LP a proC nejsou vhodné)

e pfipadné mozno uvést znéni vyzvy SUKL

=, Predpokladany pocet pacientu a pocet baleni
e uvadeét Ciselnou hodnotu za rok trvani programu
e pocet baleni dle spotreb LP ve vypadku

=, Veskeré udaje musi souhlasit napric celou dokumentaci
©, VSe strucCne, jasné, vystizné
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' @ Specifické lécebné programy
' Chyby v Zadostech

Casté chyby

 Vice variant LP uvedeno dohromady
* Pouzit funkci Pridat |éCivy pripravek

)

Nespravne uvedeny vyrobce LP
e Uvadét vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

)

Pritomnost a funkénost ochrannych prvkd
* LP v provedeni pro KH nejsou opatfeny ATD ve smyslu Nafizeni 161/2016

% EU distributor neuvedeny v databazi SUKL
« Ozndmit zahajeni distribuce na Gzemi CR (pokyn DIS-10)

 Podani skenu zadosti
* V pripadeé potizi s elektronickym odeslanim predlozit aplikaci vygenerované pdf
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' @ Specifické lécebné programy
' Chyby v Zadostech

Casté chyby

>, Nepresnosti ve formulari informovaného souhlasu
* SUKL jiz nezasahuje do ICF
* Chybiinformace o samotném institutu SpLP a kdo jej schvaluje

Neaktualni originalni SmPC a PIL
* Predkladat posledni schvalenou verzi
* Pfizméné v pribéhu programu zaslat novou véetné CZ prekladu

)

= Pritomnost a funkénost ochrannych prvkd
* LP v provedeni pro KH nejsou opatfeny ATD ve smyslu Narizeni 161/2016

% EU distributor neuvedeny v databazi SUKL
« Ozndamit zahajeni distribuce na Gzemi CR (pokyn DIS-10)

 Podani skenu zadosti
* \ pripadé potizi s elektronickym odeslanim predlozit aplikaci vygenerované pdf

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025
10



e, SUKL

Vydani stanoviska

Pred vydanim stanoviska

= V ramci urychleni procesu vydani
stanoviska SUKL a souhlasu MZD
pouze jedny spolecné pripominky

% SUKL komunikuje s MZD napfimo

%, Spolecné pripominky odesila
predkladateli MZD

= Odpoveéd na pripominky odeslat
obéma institucim
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Specifické lécebné programy
Vydani stanoviska

Po vydani stanoviska

% SUKL odesle stanovisko pfedkladateli
spolecné s potvrzenim o prijeti platby

= MZD vyda rozhodnuti (souhlas Ci
zamitnuti)
e Souhlas obvykle na 2 roky
* Rezim vydeje Rx/OTC
* Podminky pro predkladatele (PIL, stitek,
pribéiné zpravy a zavérecna zprava ad.)
= SUKL pfidé&li pFipravku kod SUKL
e Hlaseni market report, DIS-13
 MozZnost pozadat o CAU
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Specifické lécebné programy
Vydani stanoviska

Bézici specificky lécebny program
= Zmény v prubéhu SpLP
* konzultovat s MZD a SUKL

e pokud podstatné zmény (uvedené ve vyrokové casti Rozhodnuti MZD) - zrusit
stavajici a pozadat o navazujici SpLP

=, Navazujici SpLP
* Nutno pozadat vcéas pred uplynutim predeslého SpLP
* Vzdy se podava jako nova zadost se vSemi nalezitostmi
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Uzitecné odkazy

Informace MZD

%, Specifické |éCebné programy —
Ministerstvo zdravotnictvi

https://mzd.gov.cz/category/agendy-
ministerstva/leciva/specificke-lecebne-

programy/
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Specifické lécebné programy
Odkazy

Informace SUKL

% Specifické lé¢ebné programy — SUKL

https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/
dostupnost-leciv/specificke-lecebne-

programy/
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Individualni dovoz lécivych pripravku

Zadost o souhlas s dovozem ze tieti zem&, postup a dokumentace

e, SUKL
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' @ Specifické lécebné programy
' Individualni dovoz Ié€ivych pFipravki

Individualni dovoz neregistrovaného LP
, § 8, odst. 3, zakona o |éCivech

= Pfi poskytovani zdravotnich sluZeb jednotlivym pacientum muze
osSetrujici lékar za ucelem poskytnuti optimalnich zdravotnich sluzeb
predepsat nebo pouzit i IéCivé pripravky neregistrované podle tohoto

zakona pouze za situace, kdy zaroven

* neni distribuovan nebo neni v ob&hu v Ceské republice lé&ivy pfipravek
odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je
registrovan,

 jde o |éCivy pripravek, ktery je jiz registrovany v jiném staté,
* takovy zpUsob je dostate¢né odlvodnén védeckymi poznatky.
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Ve
Specifické lIé¢ebné program
‘ o, SUKL ’ prosremy

Individualni dovoz neregistrovaného LP
= § 8, odst. 5, zakona o |éCivech

 Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida za Skodu na zdravi
nebo za usmrceni Cclovéeka, ke kterym dosSlo v dusledku pouziti
neregistrovaného lécivého pripravku.

=, Osetrujici Iékar seznami pacienta se skutecnosti, ze hodla predepsat Ci pouzit
neregistrovany lécivy pfripravek a seznami pacienta s dusledky [écCby,
predepsani neregistrovaného |éCivého pripravku wvyznaci v lékarském
predpisu.

 Predepsani nebo pouziti neregistrovaného |écCivého pripravku osetrujici [ékar
neprodlené& oznami Ustavu (dle pokynu UST-11 do 7 dnd)
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Dovoz ze treti zemeé

§ 77 odst. 1, pism. i) zakona o lécivech

 pro LP neregistrované v EU (vyjma SpLP
a LP dle § 8, odst. 6)

%, Ustav souhlas nevyda, pokud dostupné
informace o bezpecnosti, ucCinnosti
a jakosti LP nedokladaji dostatecnée
priznivy pomer prospésnosti k riziku

)

dovoz aZ po vydani souhlasu SUKL na
zakladé vyzadani distributora

)

SUKL udéluje souhlas s jednordzovym
dovozem (kazda zasilka zvlast)
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Specifické lécebné programy
Legislativa pro vyZzadani souhlasu s dovozem ze treti zemé

§ 46 vyhl. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci

nazev a sidlo zadatele

QI

nazev LP, LL, sila, Iékova forma, velikost
baleni

Q)

identifikace vyrobce LP vCetné zemé
nebo identifikace osoby odpovédné za
uvedeni LP na trh ve treti zemi vCetnée
uvedeni zemeé

Q

adresa zdravotnického zarizeni, jméno
a prijmeni lékare (neprikladat Rp. s udaji
pacienta!)

Q)

pocet baleni LP, ktery ma byt dovezen
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Specifické lécebné programy
Jakou zvolit cestu pro dany lécivy pripravek?

Zadost o stanovisko

SUKL a o souhlas MZ se
pro KH SpLP

V provedeni

Centralizované Zadost o uvedeni
registrovan cizojazycné Sarze

Registrovan

e : Distribuce
VvV jiné zemi EU
Registrovan Distribuce az po
ve treti zemi souhlasu SUKL
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Rozhodnuti MZD
(souhlas s distribuci,
vydejem a pouzivanim)

Umozneéni, distribuce

Lékar oznami
predepsani/pouziti

Lékar oznami
predepsani/pouziti
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. @ Specifické lécebné programy
' Zkratky

Pouzité zkratky

Zoia Wanam

KH Klinické hodnoceni

LL Léciva latka

LP Lécivy pripravek

MZD Ministerstvo zdravotnictvi

NU NeZzadouci G&inky

PIL Pribalova informace pro pacienta
SmPC Souhrn udajl o pripravku

SpLP Specificky léCebny program
SUKL Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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