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POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  
(§ 8 odst. 3) a 5) zákona o léčivech) 

Individuální použití neregistrovaného LPMT                         
pro konkrétního pacienta 
Rozhodnutí ošetřujícího lékaře 
Poskytnutí optimální zdravotní péče pacientovi 
Povinnost lékaře 

Dodržet všechny podmínky dané zákonem o léčivech 
Informovat pacienta, že mu bude podán nikde neregistrovaný 
LPMT 
Nahlásit použití či předepsání neregistrovaného LPMT SÚKL 
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PODMÍNKY POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  
(§ 8 odst. 3) a 5) zákona o léčivech) 

Podmínky použití nereg. LPMT – musí být splněny všechny 
a) Není distribuován nebo není v oběhu v ČR registrovaný LP 

odpovídajícího složení nebo obdobných terapeutických 
vlastností 

b) Jde o LPMT jehož výrobce je držitelem povolení k výrobě 
dané lékové formy v rozsahu odpovídajícím povolení            
k výrobě hodnocených LP vydaným SÚKLem 

c) Takový způsob je dostatečně odůvodněn vědeckými 
poznatky a 

d) Nejde o LP obsahující GMO 
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PODMÍNKY POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  

a) Není distribuován nebo není v oběhu v ČR 
registrovaný LP odpovídajícího složení nebo 
obdobných terapeutických vlastností 
 

Může být registrován, ale není dostupný, není obchodován 
 
Není žádná možnost jiné schválené léčby 
 
Pacient vyčerpal všechny možnosti dostupné léčby 
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PODMÍNKY POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  

b) Jde o LPMT jehož výrobce je držitelem povolení           
k výrobě dané lékové formy v rozsahu odpovídajícím 
povolení k výrobě hodnocených LP vydaným SÚKL 
 

Povolení k výrobě dané lékové formy negarantuje zajištění kvality 
LP 
Jedná se pouze o povolení SVP prostor pro výrobu daného typu LP 
Není posouzena výroba, výrobní postupy, zajištění vstupních 
materiálů, použité materiály v průběhu výroby, jištění kvality LP, 
standardizace podmínek, stabilitní data          SÚKL není 
posouzena a tudíž ani garantována kvalita LP 
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PODMÍNKY POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT 

c) Takový způsob je dostatečně odůvodněn vědeckými 
poznatky  
 

Podloženo dostatečnými preklinickými daty, event. výsledky           
z provedených KH  
Lékař by si měl vyžádat tyto informace, event. IB 

 
 

d) Nejde o LP obsahující GMO 
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ODPOVĚDNOST ZA POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  

ZZ – nese plnou odpovědnost za újmu na zdraví či úmrtí 
pacienta v důsledku podání nereg. LPMT 
Výrobce – odpovědnost za kvalitu / vady LPMT 
Ošetřující lékař  

Informovat pacienta nebo zákonného zástupce, že mu bude 
podán nikde neregistrovaný LPMT 
Seznámit pacienta s riziky léčby – neumožňuje-li to zdravotní 
stav pacienta, učiní tak co nejdříve, jakmile to bude možné 
Informovat o svém rozhodnutí podat neregistr. LPMT ZZ, které 
nese výše uvedenou odpovědnost 
Nahlásit předepsání nebo použití SÚKL 
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HLÁŠENÍ O POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  
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HLÁŠENÍ O POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  
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HLÁŠENÍ O POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  
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HLÁŠENÍ O POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  
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ZNAČENÍ - NEREGISTROVANÉHO LPMT  

§ 8 odst. 5 zákona o léčivech  - alespoň v rozsahu 
hodnoceného LP  
Údaje na obale v č.j. 
Rozsah daný vyhláškou SKP a pokynem VYR-32, doplněk 13 

Identifikace přípravku / název LP 
Výrobce, adresa výrobce 
Léková forma, cesta podání, síla přípravku   
Velikost balení 
Číslo šarže 
Identifikace pacienta 
Podmínky uchovávání 
Doba použitelnosti 
Označení „Neregistrovaný LP“ 
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DISTRIBUCE - NEREGISTROVANÉHO LPMT  

Výrobcem nebo distributorem schváleným SÚKL                    
v souladu s SDP a dodržením všem podmínek stanovených 
vyhláškou č. 229/2008 o výrobě a distribuci léčiv, ve znění 
pozdějších předpisů 
 
Distribuovány na oddělení ZZ - LPMT jsou distribuovány 
lékařům, kteří je přímo použití při poskytování zdravotních 
služeb (§ 77, odst. 1) zákona o léčivech) 
 
Hlášení distributora o distribuci neregistrovaného LPMT 
SÚKL – pokyn DIS-13 
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CO VZÍT DÁLE V ÚVAHU PŘI POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  

ZZ / lékař na sebe bere odpovědnost za podání 
neregistrovaného LPMT přičemž by si měl uvědomit, že: 

Není garance kvality LP, pokud nebyl SÚKL schválen pro použití 
v KH 
Nemusí být prokázána, ani ověřena účinnost LP u lidí 
Nemusí být prokázána bezpečnost a snášenlivost podání LP     
u lidí 
Musí být vědecké odůvodnění podání neregistrovaného LPMT 
Tato možnost použití LP by měla být využívána výjimečně,    
pro situace, kdy neexistuje jiná možnost léčby, pro závažné 
zdravotní stavy 
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CO VZÍT DÁLE V ÚVAHU PŘI POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO LPMT  

Výrobce nese odpovědnost za kvalitu neregistrovaného 
LPMT přičemž by si měl uvědomit, že: 

Je třeba splnit všechny náležitosti platné legislativy – 
zajištění  vstupních materiálů (odběrová zařízení, tkáňová 
zařízení), požadavky na výrobu (SVP), distribuci (SDP) 
 
Neregistrovaný LPMT nebude mít kód SÚKL – nelze žádat     
o stanovení ceny či úhrady 
 
Hrazení přípravku nelze požadovat od pacienta! 
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Závěrečné shrnutí 

Možnost výjimečného použití nereg. LPMT 

Např. pro pacienty, kteří nesplňují vstupní a vyřazovací 
kritéria KH a přesto by to byla jejich jediná možnost léčby 

 

Odpovědnost ZZ / lékaře a výrobce 

Nelze tímto způsobem obcházet provedení KH a registraci 
LP 
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