Vzorový text - vysvětlení co je specifický léčebný program
(lze využít pro formulář informovaného souhlasu)

Co je to Specifický léčebný program: 
V České republice lze předepisovat, uvádět do oběhu nebo používat při poskytování zdravotních služeb pouze registrované humánní léčivé přípravky. Tzn., že léčivé přípravky musí před uvedením na náš trh projít schvalovacím řízením, jehož výsledkem je registrace. Státní ústav pro kontrolu léčiv nebo Evropská agentura pro léčivé přípravky se v rámci registračního řízení snaží zajistit, aby na trh byla dodávána pouze léčiva účinná, kvalitní a bezpečná. Přesto příslušné právní předpisy umožňují v určitých případech použití i neregistrovaných léčivých přípravků. Jednou z možností je specifický léčebný program. Specifický léčebný program je institut, který umožňuje pro léčbu/diagnostiku zpřístupnit neregistrovaný léčivý přípravek pacientům, kteří nemohou být uspokojivě léčeni/diagnostikováni registrovanými léčivými přípravky. Souhlas s uskutečněním specifického léčebného programu s využitím neregistrovaného léčivého přípravku uděluje Ministerstvo zdravotnictví ČR, a to s přihlédnutím ke stanovisku Státního ústavu pro kontrolu léčiv. Na základě žádosti "název předkladatele" jako předkladatele léčebného programu, byl udělen souhlas Ministerstva zdravotnictví ČR s uskutečněním specifického léčebného programu s využitím neregistrovaného léčivého přípravku "název neregistrovaného léčivého přípravku" pro Vaši léčbu/léčbu Vašeho dítěte.

