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Specifické Ié€ebné programy
Informace Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
pro predkladatele lééebnych programu

Specifické |éCebné programy jsou jednim z pravnich nastroji svéfenych Ministerstvu
zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®), ktery m(iZe za stanovenych
podminek vyuzit s cilem napomoci pfi zajisténi dostupnosti humannich léCivych pfipravku
pro pacienty v Ceské republice.

I
Pravni ramec specifickych Ié¢ebnych programu

Pravni fad Ceské republiky

Specifické |éEebné programy jsou upraveny v § 11 pism. a) ve spojeni s § 49 zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech),
ve znéni pozdéjSich predpis.

Obsah navrhu specifického 1é€ebného programu a nékteré dalSi skutecnosti jsou upraveny
v § 2 vyhlasky ¢&. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravku, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Pravni rad Evropské unie

Pouziti ze soucitu (compassionate use) je upraveno v ¢l. 83 Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich Ié€ivych prFipravkll a dozor nad nimi a kterym se
zfizuje Evropska agentura pro IéCivé pfFipravky [dale jen ,nafizeni (ES) 726/2004].

Evropska agentura pro léCivé pfipravky 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 pfFipravky dle €l. 83 nafizeni (ES) 726/2004), ktery neni
legislativnim materidlem, av8ak silou formalni autority Evropské agentury pro IéCivé
pFipravky plsobi na dotvoreni legislativniho ramce pravniho institutu pouziti ze soucitu.

1 https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/compassionate-use

Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2
tel./fax.: +420 224 971 |11, email: mzcr@mzcr.cz, www.mzcr.cz
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Il
Podminky udéleni souhlasu s uskuteénénim specifického Iééebného programu

Ministerstvo muze udélit souhlas s uskute¢nénim specifického léCebného programu
v pfipadech:

1) mimoradné potieby, kdy neni pro ucinnou IéCbu pacientll, profylaxi a prevenci
vzniku infek&nich onemocnéni nebo stanoveni diagnézy v Ceské republice dostupny
registrovany humanni léCivy pfipravek, nebo

2) uvedenych v pfimo pouzitelném predpise Evropské unie; jedna se o pouziti
ze soucitu, kterym se dle ¢l. 83 nafizeni (ES) 726/2004 rozumi zpfistupnéni
IeCivého pfipravku patficiho do kategorii uvedenych v ¢€l. 3 odst. 1 a 2 tohoto
nafizeni? z duvod( soucitu skupiné pacientll s chronicky invalidizujicim
nebo zavaznym onemocnénim nebo s onemocnénim povazovanym za Zzivot
ohrozujici, ktefi nemohou byt uspokojivé 1é€eni registrovanym léCivym pFipravkem;
IéCivy pripravek pouzity v ramci pouziti ze soucitu musi byt bud pfedmétem zZadosti
o registraci centralizovanym postupem Evropské unie, nebo klinického hodnoceni.

M.
Rozhodnuti o udéleni souhlasu Ministerstva se specifickym Ié¢ebnym programem

Specificky Ié€ebny program Ize uskutecnit a neregistrovany IéCivy pfipravek |ze zpusobem
popsanym v IéCebném programu distribuovat, vydavat a pouZzit pouze, pokud Ministerstvo
vydalo pisemny souhlas s uskuteénénim specifického IéCebného programu,
a to s prihlédnutim ke stanovisku Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv (dale jen ,SUKL®).

Iv.
Predlozeni navrhu Iééebného programu

Predkladatelem léEebného programu je fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera predklada
navrh IéCebného programu:

1) Ministerstvu (odboru l1éCiv a zdravotnickych prostfedk(l) — s zadosti o vydani
souhlasu Ministerstva se specifickym |é¢ebnym programem (dale také ,zadost*).
Ministerstvo preferuje podani navrhu lé€ebného programu prostfednictvim datové
schranky, pfipadné prostfednictvim elektronické podatelny. Doporucujeme seznamit
se s aktualnimi podminkami provozu podatelny Ministerstva a elektronické
podatelny® zejména s ohledem na aktuéiné pfipustné formaty datovych zprav.

2 Lécivé pripravky podléhajici registraci centralizovanym postupem Evropské unie

3 https://www.mzcr.cz/podminky-provozu-podatelny-mz-a-elektronicke-podatelny/
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V souladu s § 16 odst. 1 spravniho fadu se v fizeni jedna a pisemnosti se vyhotovu;ji
v &eském jazyce. Ugastnici Fizeni mohou jednat a pisemnosti mohou byt
predkladany i v jazyce slovenském. Podle § 16 odst. 2 spravniho fadu pisemnosti
vyhotovené v cizim jazyce musi Ucastnik fizeni (pfedkladatel IéEebného programu)
pfedlozit v originalnim znéni a souCasné v ufedné ovéfeném prekladu do jazyka
Ceského, pokud mu Ministerstvo nesdéli, ze takovy preklad nevyzaduje.

SUKL (oddé&leni koordinace odbornych &innosti) — s Zadosti o vydani stanoviska
k navrhu specifického lé€ebného programu; pro pfedloZeni Zadosti o vydani
stanoviska SUKL k navrhu lé&ebného programu je na webovych strankach SUKL
k dispozici elektronicky formular.*

Za ucelem urychleni Fizeni Ministerstvo doporucuje predkladat navrh léCebného programu
souéasné na Ministerstvo i na SUKL.

V.
Pozadované podklady k navrhu Iééebného programu

Ministerstvo uvadi prehled pozadovanych podkladi k navrhu Ié€ebného programu:

1. Zadost o vydani souhlasu se specifickym lééebnym programem s vyuzitim
neregistrovaného lécivého pfipravku

neni stanoven jednotny formulaF; jedna se o prlvodni dopis adresovany
Ministerstvu;

zadost musi byt podepsana bud osobou k tomu opravnénou dle rozsahu opravnéni
zapsaného v obchodnim rejstfiku nebo ji povéfenou osobou.

e Je-li pfedkladatelem léEebného programu pravnicka osoba, obsahuje zadost
nazev nebo obchodni firmu, sidlo a ICO nebo obdobny udaj.

o Je-li pfedkladatelem IéCebného programu fyzicka osoba, obsahuje Zzadost
jméno, pfijmeni, datum narozeni a misto trvalého pobytu, popfipadé jinou
adresu pro dorucovani.

o Je-li pfedkladatelem Ié€ebného programu podnikajici fyzicka osoba, obsahuje
Zadost jméno a pfijmeni, popfipadé dodatek odliSujici osobu podnikatele nebo
druh podnikani vztahujici se k této osob& nebo ji provozovanému druhu
podnikani, identifikacni Cislo osob a adresu zapsanou v obchodnim rejstfiku
nebo jiné zakonem upravené evidenci jako misto podnikani, popfipadé jinou
adresu pro dorucovani.

4 https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/pokyny-a-formulare-16
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— zadost musi obsahovat nazev humanniho |éCivého pfipravku, ktery ma byt
predmétem léCebného programu.

2. PIna moc nebo povéieni

— jsou predkladany v pfipadé, ze navrh lé€ebného programu se zadosti o vydani
souhlasu Ministerstva se specifickym léebnym programem piedklada osoba
zplnomocnéna nebo povéfena osobou opravnénou jednat za pravnickou osobu dle
rozsahu jejiho opravnéni zapsaného v obchodnim rejstfiku. PIna moc nebo povéieni
pro danou osobu mohou byt udéleny:

e pro konkrétni spravni fizeni — pfi kazdé zadosti o vydani souhlasu Ministerstva
se specifickym IéEebnym programem, kdy v pIné moci nebo povéfeni musi byt
uveden nazev predmétného lécivého pfipravku, nebo

e pro neurCity poCet spravnich fizeni — v plné moci nebo povéreni bude uvedeno,
Ze dana osoba mUzZe jednat s Ministerstvem a SUKL ve véci vSech zadosti
o vydani souhlasu Ministerstva se specifickym |é€ebnym programem, ktera je
spravnim organiim pfedlozena pouze jednou, pficemz v tomto pfipadé je nutny
Ufedné ovéfeny podpis.

— SUKL uverejnil na svych webovych strankach obecné informace tykajici se
predkladani pinych moci véetné povinnych udaju v jednotlivych typech pinych moci,
zpusobu ovéreni a zasilani plnych moci.’

— Pokud je pfedkladatelem léCebného programu zahraniCni spolecnost, ktera ma
zastoupeni v Ceské republice je sohledem na dorudovani a komunikaci
preferované, pokud takovy pfedkladatel 1éEebného programu piedlozi plnou moc
zmocnujici spoleénost se sidlem v Ceské republice k jednani s Ministerstvem
a SUKL ve véci navrhu lééebného programu jménem zahraniéniho piedkladatele.

3. Zduvodnéni lééebného programu
a) pro lécivy pripravek registrovany v jiném staté

— obsahuje oduvodnéni skute¢nosti, Ze jde o mimofadnou potfebu, kdy neni pro
ucinnou lé€bu pacientd, profylaxi a prevenci vzniku infekEnich onemocnéni nebo
stanoveni diagnézy dostupny Iécivy pfipravek registrovany podle zakona
o IéCivech nebo podle pfimo pouziteIného pfedpisu Evropské unie.

— zduvodnéni navrhu Ié€ebného programu Ize povazovat napf.:

5 https://www.sukl.cz/sukl/vzory-plne-moci
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zajisténi légivého pripravku na zakladé vyzvy SUKL pro predloZeni navrhu
specifickych |é&ebnych program(i zvefejnéné na webovych strankach SUKL
(dale jen ,Vyzva SUKL"),

dlouhodobégjsi preruseni dodavek registrovaného |écivého pfipravku
odpovidajicich terapeutickych vlastnosti na trh v Ceské republice nebo
ukonéeni jeho dodavek na trh v Ceské republice,

ukonceni registrace registrovaného lécivého pfipravku,

stanovisko odborné spolecnosti dokladajici potfebu zajisténi daného lé€ivého
pFipravku pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice.

pro lécivy pripravek v provedeni pro klinické hodnoceni

obsahuje odUvodnéni skutecnosti, ze pfedmétem lécebného programu je IéCba,
prevence nebo stanoveni diagndézy vzacného onemocnéni a jedna se o stavy

zavazné ohrozujici lidské zdravi; za stav zavazné ohroZujici lidské zdravi je

povazovan stav, ktery maze zapficinit smrt, ohrozit Zivot, vyZaduje hospitalizaci
nebo prodlouzeni probihajici hospitalizace, mize mit za nasledek trvalé nebo

vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti; pfipadné se uvedou i jiné

postupy IéCby, prevence nebo diagndzy pfipadajici v daném pfipadé v uvahu,

— jako zdGvodnéni navrhu specifického lIé¢ebného programu je povazovano napf.,
Ze se jedna o tzv. pouziti ze soucitu, doléCeni pacientl po ukonceni klinického

hodnoceni atd.

4. Plan specifického lé¢ebného programu

— mél by obsahovat nasledujici informace:

cil lé¢ebného programu (indikace),

specifikace poskytovatell zdravotnich sluzeb (seznam pracovist), u kterych
bude l1éCebny program probihat; pracovisté je mozné specifikovat obecné (napf.
poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce), pfipadné
s vymezenim |ékafského oboru (napf. hematologie) nebo konkrétné (napf.
vyjmenovana centra vysoce specializované péce),

cilova skupina osob (pfedpokladany pocet pacientl, vékova hranice),
omezeni pro zafazeni do programu,
zpusob pouziti humanniho IéCivého pfipravku véetné davkovani,

navrh zpusobu vydeje 1éCivého pfipravku (vydej na Iékafsky pfedpis nebo vydej
bez |ékafského predpisu),
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e pozadovanou dobu trvani [é€ebného programu, ktera by méla mj. zohledriovat,

zda existuji s pouzitim lécivého pfipravku zkusenosti ¢i nikoliv,

e pFedpokladany pocet baleni léCivého pfFipravku s ohledem na platnost

|IéEebného programu,

e identifikaCni udaje (jméno, pfijmeni, datum narozeni a misto trvalého pobytu,

popfipadé jinou adresu pro doru€ovani) osoby zajistujici kontrolu pribéhu
|éCebného programu a udaje o intervalech provadéni kontroly a zplsobu jeji
dokumentace,

e zpusob monitorovani a vyhodnocovani bezpecénosti a ucinnosti humanniho

IéCivého pFipravku.

Prohlaseni vyrobce, Ze zajisti |éCivy prFipravek pro lé€ebny program, pokud
predkladatelem IéCebného programu neni vyrobce daného Ié€ivého pfipravku sam.

Zpusob distribuce a identifikacni Udaje osoby zajiSt'ujici distribuci lécivého
pfipravku; pfedlozi se doklad (prohlaseni) o tom, Ze distributor souhlasi se zajisténim
distribuce lé&ivého pfipravku v ramci |ééebného programu (pfedklada se pouze
v pfipadé, Ze predkladatelem Ié€ebného programu neni distributor daného lécivého
pfipravku).

Odborna informace o Ié€ivém pfipravku

a)

pro léCivy pripravek registrovany v jiném staté

nejCastéji je predkladan souhrn udaji o pfipravku (SPC) odpovidajici textu
schvalenému pfislusnym organem statu, ve kterém je 1éCivy pfipravek, ktery bude
predmétem specifického lé€ebného programu, registrovan,

predklada se aktualni originalni text souhrnu Udajl o pfipravku a jeho preklad do
Ceského jazyka,

v pfipadé lécivych pfipravkl registrovanych ve Spojenych statech americkych se
predklada dokument Full Prescribing information a jeho pfeklad do ¢eského jazyka,

upozoriiujeme, Zze musi byt predkladany doslovné preklady originalnich textl
odborné informace o pfipravku, nelze akceptovat jakékoliv Upravy textu,
tj. doplhovani ¢i odstrafiovani nékterych &asti textu (kromé nize uvedenych
vyjimek),

do zahlavi ¢eského textu odborné informace o pripravku pozadujeme doplnit nize
uvedeny text (Cervenym pismem v Cerveném ramecku):
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Tento dokument je odbornou informaci k 1é€ivému pripravku, ktery je
predmétem specifického Ié¢ebného programu. Odborna informace byla
predlozena Zadatelem o specificky Ié€ebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ.

— do bodu Hlaseni nezadoucich ucinki Ceského textu souhrnu Udaju
o pfipravku/preskripéni informace pozadujeme doplnit informace tykajici se hlaseni
nezadoucich uc€inku:

Hlaseni podezieni na nezadouci uc€inky

Hlaseni podezreni na nezadouci Ucinky léCivého pripravku je dulezité. UmoZriuje to

pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik légivého pfipravku. Zadame

zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

b) pro lé€ivy pripravek v provedeni pro klinické hodnoceni

— predklinické a klinické udaje o humannim léCivém pfipravku v provedeni
pro klinické hodnoceni v rozsahu odpovidajicim souboru informaci pro
zkousejicihno predkladané pfi zadosti o povoleni klinického hodnoceni
(Investigator's Brochure) v aktualni verzi.

Pribalova informace lé¢ivého pripravku / Informace pro pacienta
a) pro lécivy pripravek registrovany v jiném staté
— predklada se pribalova informace schvalena pfislusnym organem statu,
ve kterém je humanni IéCivy pfipravek, ktery bude pfedmétem specifického
IéCebného programu, registrovan,

— predklada se aktualni originalni text pfibalové informace a jeho pfeklad do Ceského
jazyka,

— upozoriujeme, ze musi byt predkladany doslovné preklady originalnich textd
pfibalové informace, nelze akceptovat jakékoliv Upravy textu, tj. doplfiovani Ci
odstranovani nékterych &asti textu (kromé nize uvedenych vyjimek),

— do zahlavi Eeského textu pfibalové informace pozadujeme doplnit nize uvedeny
text (Cervenym pismem v ¢erveném ramecku):
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Tento dokument je pribalovou informaci k IéCivému pripravku, ktery je
predmétem specifického Ié€ebného programu. Pfibalova informace byla
predlozena zadatelem o specificky I€Cebny program. Nejedna se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ.

— do bodu Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky ¢eského textu pfibalové informace
pozadujeme doplnit informace tykajici se hlaseni nezadoucich G&inku:

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acéinkd, sdélte to svému lékari nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uéinky mizete hlasit také primo na
adresu Statni ustav pro kontrolu IéCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové
stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpecénosti tohoto pfipravku.

b) pro lé€ivy pFipravek v provedeni pro klinické hodnoceni

— informace pro pacienta s textem v Ceském jazyce pfiméfené odpovidajici
informacim uréenym subjektim klinického hodnoceni, (nepfedkladat pfibalovou
informaci budouciho registrovaného |é¢ivého pfipravku, ktery neni pfedmétem
|éEebného programu).

— soucasti informaci pro pacienta/zdkonné zastupce je formulaf informovaného
souhlasu pacienta/ zakonného zastupce (viz bod 9).

— v ramci informaci pro pacienta je vhodné vysvétlit pacientim nebo jejich zakonnym
zastupcim institut specifickych |éCebnych programl, zdGvodnéni |éCby
neregistrovanym |éCivym pfipravkem v€etné pfinosu a rizik [éCby.

Informovany souhlas pacienta/zakonného zastupce

— je v zajmu kazdého lékare, aby jeho pacient mél v ramci informovaného souhlasu ty

— pacient/zakonny zastupce by mél byt upozornén na to, Ze je pacientovi nabizena
léCba neregistrovanym léCivym pfipravkem v ramci specifického IéCebného
programu,

— pacientovi/zakonnému zastupci je vhodné vysvétlit, co je to specificky |éCebny
program (viz vzorovy text),

— pacientovi by mély byt sdéleny pfedpokladané pfinosy |éCby neregistrovanym
léCivym pfipravkem v rdmci specifického I1éCebného programu,

— pacientovi by méla byt sdélena mozna rizika IéCby neregistrovanym l|éCivym
pripravkem v ramci specifického Ié€ebného programu,
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— pacientovi by mély byt sdéleny informace, zda existuji jiné moznosti |éCby jeho
onemocnéni.

10. Farmaceutické udaje

— pro pfipravky v provedeni pro klinické hodnoceni se pfedkladaji farmaceutické udaje
0 pouzitém |éCivém pfipravku v rozsahu odpovidajicim zadosti o povoleni nebo
ohlaseni klinického hodnoceni (nepfedkladat souhrn Udajd o pfipravku budouciho
registrovaného lécivého pfipravku, ktery neni pfedmétem specifického IéCebného
programu),

— Vv prfipadé léCivych pripravkla registrovanych v nékterém staté Evropské unie,
Evropského hospodarského prostoru nebo staté, se kterym je uzaviena dohoda
MRA®, se farmaceutické Gdaje nepredkladaji, je-li sou¢asné obsahem navrhu
[é¢ebného programu souhrn udaju o pfipravku &i jina souhrnna informace pro
zdravotnické pracovniky schvalena pfislusnou regulacni autoritou statu, ve kterém
je pfipravek registrovan,

— u pfipravku registrovanych ve tretich zemich je ve vyjimecnych pfipadech mozné
farmaceutické udaje nahradit dokladem o kontrolach jakosti provedenych podle § 62
odst. 1 v souladu s registrani dokumentaci.

11. Prohlaseni prekladatele Iééebného programu o shodnosti prekladu

— plati pouze pro léCivé pfipravky registrované v jiném staté - predkladatel
léCebného programu musi predlozit prohlaSeni, ze preklady originalnich textd
odborné informace o pfipravku a pfibalové informace odpovidaji originalnim textam.

12. Zadost o vydani stanoviska SUKL k navrhu specifického Iééebného programu’.

— elektronicky formulaF Z&dosti o vydani stanoviska SUKL k navrhu specifického
lé&ebného programu je uréen pouze pro SUKL (4. neni uréen pro podani zadosti
o vydani souhlasu Ministerstva se specifickym Ié¢ebnym programem),

— obsahuje podrobnéjSi informace tykajici se IéCivého pfipravku [tj. nazvy léCivych
latek a jejich mnozstvi v jednotce Iékové formy; Iékovou forma 1éCivého pFipravku;
velikost baleni; navrh poctu baleni l1€Civého pFipravku s ohledem na poZadovanou
dobu trvani lé¢ebného programu vcéetné jeho zduivodnéni; informace o registraci
IéCivého pfipravku (tj. zda je registrovan, popf. staty ve kterych je I€Civy pFipravek

6 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-
manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra

7 https://formulare.sukl.cz/form/specificky-lecebny-program
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registrovan, datum registrace a registraéni Cislo), informace o ochrannych prvcich
na obalu lécivého pfipravku atd.], proto je pozadovan jako podklad Zadosti o vydani
souhlasu Ministerstva se specifickym |é€ebnym programem (v PDF verzi).

13. Nahled baleni lIé€ivého pripravku, ktery bude predmétem specifického Iééebného
programu

a)

b)

pro léCivy pripravek registrovany v jiném staté
nejlépe fotografie vnéjsSiho obalu pfipravku ze v8ech stran, pfipadné mock-up,

nahled baleni 1é€ivého pfipravku umoZzhuje kontrolu nazvu lécivého pfipravku

a ovéfeni, zda jsou baleni IéCivého pfipravku opatfena ochrannymi prvky
ve smyslu nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené
na obalu humannich léCivych pfipravku.

pro lécivy pripravek v provedeni pro klinické hodnoceni

nejlépe fotografie vnéjSiho obalu klinického baleni léCivého pfipravku ze vSech
stran,

nahled klinické baleni léCiveho pfipravu umozniuje kontrolu nazvu IéCivého
pfipravku, velikosti baleni, a informaci uvedenych na stitku.

14. Stanovisko odborné spoleénosti dokladajici potiebu zajisténi daného 1é¢ivého

pri

pravku v ramci specifického lécebného programu je pozadovano v pfipadech,

kdy Zzadost o vydani souhlasu se specifickym |é€ebnym programem nebyla pfedloZena

na

zakladé Vyzvy SUKL nebo v pfipadech, kdy Ministerstvo a SUKL neeviduji ze své

ufedni Cinnosti potfebu zajisténi daného léCivého pFipravku v ramci specifického
IéCebného programu.

Upozornéni — v ramci nékterych dokumentd, které tvofi navrh specifického lécebného
programu pro neregistrované lécivé pripravky v provedeni pro klinické hodnoceni (napf.
Plan specifického lé¢ebného programu, Informace pro pacienta) je nutné se vyvarovat
slovnich spojeni, ktera jsou bézné pouzZivana v souvislosti s klinickym hodnocenim
(sponzor, zadavatel, protokol, hodnoceny IéCivy pripravek, ucast ve specifickém léCebném
programu atd.).

10



B ¥ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
9 “4l CESKE REPUBLIKY

VL.
Pribéh posouzeni navrhu specifického Ié¢ebného programu

Ministerstvo a SUKL posuzuji podklady specifického lé&ebného programu soudasné
a v pfipadé nedostatk(l podani kontaktuji predkladatele lé¢ebného programu se zadosti
o doplnéni nebo vysvétleni.

Po vyhodnoceni SUKL vyda stanovisko k navrhu specifického Ié&ebného programu, které
je oznameno Ministerstvu i pfedkladateli [é€ebného programu.

Ministerstvo s pfihlédnutim ke stanovisku SUKL vyda rozhodnuti, jimZ udéli nebo neudéli
souhlas s uskuteénénim specifického |éCebného programu (dale jen ,rozhodnuti
Ministerstva®).

Rozhodnuti Ministerstva byva nejCastéji oznamovano predkladateli Ié¢ebného programu
prostfednictvim datové schranky, vyjimecné prostfednictvim provozovatell poStovnich
sluzeb (napf. zahrani¢nim predkladatelim I1é€ebnych programu).

K nabyti pravni moci rozhodnuti Ministerstva dojde marnym uplynutim |hity pro podani
rozkladu v délce 15 dnu od jeho doruceni prfedkladateli IéEebného programu.

V pfipadé udéleni souhlasu specifickym Ié€ebnym programem je obvyklé, ze predkladatel
|é€ebného programu vyuziva moznosti vzdani se prava na rozklad (napf. pokud je zahajeni
specifického |é€ebného programu neodkladné).

VIL.
Zmény v prubéhu specifického lIé¢ebného programu

V ramci vyrokoveé ¢asti rozhodnuti o udéleni souhlasu se specifickym Ié€ebnym programem
stanovuje Ministerstvo podminky, za kterych Ize Ié€ebny program uskutec¢nit. V prabéhu
platnosti specifického 1é€ebného programu muze dojit napf. k dfivéjSimu vycCerpani
schvaleného poctu baleni I1éCivého pfipravku, ke zméné velikosti baleni IéCivého pfipravku,
ke zméné distributora ¢&i vyrobce léCivého pfipravku nebo je zajem o doplnéni nového
pracoviété apod. Tyto situace nelze Fesit pouhym oznamenim Ministerstvu a SUKL.

VétSinu zmén specifického IéCebného programu je nutno feSit podanim nového navrhu
specifického lééebného programu (na Ministerstvo a SUKL), ktery reflektuje danou zménu
Ci situaci. Na zakladé oznameni ze strany pfedkladatele |Ié€ebného programu Ministerstvo
muze odvolat souhlas s uskuteénénim jiz neaktualniho specifického Ié€ebného programu.

Doporugujeme jakékoliv zmény ptedem konzultovat s Ministerstvem a SUKL.
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VIIL.
Povinnosti predkladatele Iééebného programu

V pfipadé udéleni souhlasu Ministerstva se specifickym Ié€ebnym programem stanovuje
Ministerstvo zejména tyto povinnosti pro pfedkladatele Ié¢ebného programu:

1) oznamit SUKL datum skutedného uvedeni neregistrovaného Ié&ivého pfipravku na trh
v Ceské republice, a to nejpozdéji ke dni jeho skute&ného uvedeni na tento trh; stejnym
zplUsobem rovnéz neprodlené oznamit prerusSeni, obnoveni ¢i ukonéeni uvadéni
neregistrovaného |égivého piipravku na trh v Ceské republice, a to véetné davodu
takového preruseni ¢i ukonéeni,

2) zaijistit v ramci specifického |é€ebného programu farmakovigilancni aktivity v souladu
s doporuéenim uvedenym na webovych strankach SUKLS,

3) pfed vypracovanim zavérecné zpravy si pro vyhodnoceni bezpec€nosti [éCivého
pfipravku vyzadat informace o nezZadoucich ugincich IéCivého pfipravku, které byly
nahlageny SUKL,

4) zasilat Ministerstvu a SUKL prab&zné zpravy a zavéreénou zpravu v terminech a za
podminek stanovenych v rozhodnuti Ministerstva. Pro zjednoduSeni predkladani
prabé&znych a zavérednych zprav Ize vyuzit vzorovy formulaf. Zadame predkladatele
léCebnych programu, aby zavéreéné zpravy o pribéhu programu, byly zasilany
na Ministerstvo a SUKL jako samostatna podani, nikoliv v ramci podkladti nového
navrhu ,navazujiciho* specifického Ié€ebného programu.

IX.
Povinnosti distributora zajist'ujiciho distribuci neregistrovaného lIécivého pripravku
v ramci specifického Iééebného programu

Distributor neregistrovaného léCivého pfipravku muze distribuovat neregistrovany léCivy
pfipravek pouze po dobu platnosti specifického 1éEebného programu a soucasné musi
dodrzet vSechny stanovené povinnosti, v€etné povoleného poétu baleni neregistrovaného
léCivého pfipravku schvaleného pro pfedmétny specificky Ié€ebny program.

Upozorfiujeme na povinnost distributora poskytovat SUKL UpIné a spravné daje o objemu
distribuovanych baleni neregistrovaného IéCivého pfipravku dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o léCivech.

Vzhledem k tomu, Ze specificky |éCebny program je institut, ktery umoznuje zajistit
dostupnost légivych pfipravkd potiebnych pro pacienty v Ceské republice, nelze
neregistrované 1éCivé pfipravky v ramci specifického 1é€ebného programu distribuovat
do zahranici.

8 https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-specifickeho-
lecebneho
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X.
Pokracovani specifického Iééebného programu

V pfipadé, Ze ma predkladatel 1éEebného programu zajem o pokracovani specifického
lé€ebného programu, musi podat novou zadost o vydani souhlasu se specifickym l1é€ebnym
programem (v&etné jejich podklad(l) a pozadat SUKL o stanovisko k navrhu specifického
lé€ebného programu. Podklady zadosti musi byt aktualni (tyka se napf. aktualni verze
originalnich textl odborné informace o pfipravku a pfibalové informace).

Doporucujeme podat zadost o navazujici specificky Ié€ebny program minimalné 2 mésice
pred ukoncenim platnosti probihajiciho specifického Ié€ebného programu.

XI.
Ukonéeni specifického Ié¢ebného programu

Udéleni registrace l1éCivému pfipravku neni bez dalSiho dlivodem pro ukonéeni specifického
léCebného programu, resp. odvolani souhlasu se specifickym Ié€ebnym programem.

Diivodem pro ukoné&eni specifického 1é8ebného programu je uvedeni na trh v Ceské
republice registrovaného IéCivého pfipravku, pFesto je nutné danou situaci FeSit
pro konkrétni 1&€Civy pfipravek, aby nedoslo k ohrozeni |é€by pacientd, ktefi zapocali 1éEbu
v ramci specifického lé¢ebného programu.

XIL.
Zverejnovani udaja o specifickém lé¢ebném programu, kterému byl udélen souhlas
s uskuteénénim specifického l1é€ebného programu

O léCebném programu, k jehoz uskutec¢néni byl udélen souhlas Ministerstva, se zverejniu;ji
ve Véstniku Ministerstva a na webovych strankach SUKL nasleduijici informace:

1) nazev humanniho Ié€ivého pfipravku, jeho Iékova forma, kvalitativni a kvantitativni
obsah léCivych latek v humannim pfipravku, velikost baleni, schvaleny pocet baleni,

2) datum schvéleni lé&ebného programu (uvedeno pouze na webovych strankach SUKL)

3) doba platnosti programu,

4) vyrobce

5) distributor, nebo osoba dovazejici humanni pfipravek ze tietich zemi,

6) jméno a pfijmeni pFfedkladatele |é¢ebného programu, popfipadé dodatek odliSujici
osobu podnikatele nebo druh podnikani vztahujici se k této osobé nebo ji
provozovanému druhu podnikani, adresu zapsanou v obchodnim rejstfiku nebo jiné
zakonem upravené evidenci jako misto podnikani, popfipadé jinou adresu
pro doru€ovani, jde-li o podnikajici fyzickou osobu, nebo nazev nebo obchodni firmu,
sidlo jde-li o pravnickou osobu,

7) cil Ié€ebného programu,

8) specifikace poskytovatelll zdravotnich sluzeb (pracovist), u kterych bude specificky
léCebny program probihat.
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