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Nový zákon o léčivech –
část II.

(zákon č. 378/2007 Sb. o léčivech a o 
změnách některých souvisejících zákonů

(zákon o léčivech)

Státní ústav pro kontrolu léčiv
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Obsah sdělení

Povinnosti provozovatele 

Neregistrované přípravky (§ 8a)

Specifické léčebné programy (§ 49)

Porovnání rozdílů mezi oběma možnostmi

Shrnutí, diskuze
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Povinnosti osob zacházejících s léčivy (§ 7)

dbát na max.prosp ěšnost lé čiv p ři jejich použití

omezit nep říznivé p ůsobení lé čiv na zdraví (jednotlivce 
i veřejnosti) a životní prost ředí

dodržovat pokyny SPC (krom ě výjimek)

předepisovat, uvád ět do ob ěhu, používat –
registrované léčivé p řípravky (není-li stanoveno jinak)
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Léčivé přípravky na trhu

Registrované (ČR, EU)

Neregistrované

- pro individuální použití (§ 8)

- specifické léčebné programy (§ 49) 

- klinické hodnocení LP (§ 51-59)
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Neregistrované přípravky (§ 8 odst. 3) – (1)

Lékař může při poskytování optimální zdravotní
péče jednotlivým pacient ům předepsat nebo 
použít neregistrovaný lé čivý p řípravek:

není distribuován nebo  v ob ěhu jiný registrovaný (složení, 
vlastnosti) 

registrován v zahrani čí

dostate čné odůvodn ění vědeckými poznatky

nejde o p řípravek geneticky modifikovaný 
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Neregistrované přípravky (§ 8 odst. 4) - (2)

Lékař může použít registrovaný p řípravek 
způsobem, který není v souladu s SPC:

pokud není v ob ěhu p řípravek pot řebných 
terapeutických vlastností (není distribuován)

Dostate čné vědecké od ůvodn ění !!!!!
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Neregistrované přípravky (§ 8 odst. 5) – (3)

Nově:

Provozovatel ZZ odpovídá za škodu na zdraví nebo

usmrcení člověka, ke kterým došlo v d ůsledku použití

neregistrovaného LP či registrovaného LP mimo rozsah 

SPC! 

Povinnosti léka ře:

seznámit pacienta nebo jeho zákonného  zástupce 
(neumožňuje-li to stav, neprodleně jakmile je to možné)

vyznačit v léka řském p ředpisu, že se jedná o nereg.LP
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Neregistrované přípravky (§ 8 odst. 5) – (4)

Povinnosti léka ře:

oznámí použití SÚKL (formulá ř UST-11)

neregistrované – povinnost
registrované mimo rozsah SPC – je vhodné

- způsob a rozsah oznámení – stanoví
provád ěcí právní p ředpis 
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Neregistrované přípravky (§ 8 odst. 6) – (5)

MZd ČR  

možnost do časného rozhodnutí o použití neregistrovaného LP či 
registrovaného LP mimo rozsah SPC (distribuce, výdej, užívání)

při předpokládaném nebo potvrzeném ší ření původc ů onemocn ění, 
toxin ů, chemických látek či radia ční havárii

může si vyžádat odborné stanovisko SÚKL

v takovém případě držitel rozhodnutí o registraci, výrobci LP či 
zdravotničtí pracovníci nenesou odpovědnost za důsledky použití LP

zveřejnění na své úřední desce
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Neregistrované přípravky (§ 8 odst. 5) – (6)

Povinnosti SÚKL:

radiofarmaka – p ředání informace SÚJB 

neschvaluje takové použití, ne řeší financování
a vědecké opodstatn ění

evidence, zve řejňování po čtů
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Specifické léčebné programy (§ 49) – (1)

nedostupnost registrovaného LP (i compassionate use)

návrh SpLP – na MZd ČR a SÚKL

právnická nebo fyzická osoba

předmětem : léčba, profylaxe a prevence nebo 
stanovení diagnózy stav ů závažně ohrožujících 
zdraví lidí

použití – dle p ředem vypracovaného plánu 
(informace o LP a jeho použití, výrobce LP,upřesnění
cílové skupiny pacientů, způsob monitorování a 
vyhodnocování, pracoviště, zdůvodnění SpLP)
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Specifické léčebné programy (§ 49) – (2)

SÚKL = stanovisko – vyjádří se k

k podmínkám použití daného LP

způsobu jeho distribuce, výdeje a monitorování

vyhodnocování jeho jakosti, ú činnosti a bezpe čnosti

SÚKL p ři vydání stanoviska p řihlédne ke stanovisku 
EMEA, bylo-li vydáno.



[ [ 1414 ]]

MUDr. Ivana Koblihová
© 2008 Státní ústav pro kontrolu léčiv

Specifické léčebné programy (§ 49) – (3)

Realizace:

písemný souhlas MZ - s přihlédnutím ke stanovisku SÚKL

lze podmínit uložením povinností (pravidelné
předkládání zpráv o průběhu, vyjádření EK…)

předkladatel – odpov ědný za pr ůběh

v případě porušení podmínek či změně poměru risk/benefit 
– může MZ ČR odvolat souhlas nebo SÚKL pozastavit 
používání LP

zveřejňování odsouhlasených SpLP – www.sukl.cz
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Specifické léčebné programy – (4)

Podklady pro posuzování – bude uvádět prováděcí právní předpis:

� Údaje o p ředkladateli (fyzická, právnická osoba, název, sídlo,  jméno, 
bydlišt ě)

� Zdůvodn ění programu (lé čba, prevence, dg., závažnost)

� Název přípravku (obsah lé čivých látek, velikost a po čet balení, informace o 
stavu registrace, zem ě registrace)

� Farmaceutické údaje (viz KH, certifikát o propoušt ění, QP..)

� Předklinické a klinické údaje (viz IB v KH, literatura… )

� Plán programu

� Způsob distribuce (povolený v ČR, identifikace)

� Způsob monitorování a vyhodnocování bezpe čnosti a ú činnosti

� Informace pro pacienta

� Identifika ční údaje osoby zajiš ťující kontrolu programu

� Neodkladnost zahájení, úhrady náklad ů
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Nastavení monitorování
programu – zodpov ědná osoba 
– regula ční zásahy, data

Omezené možnosti regulace a 
získání ucelených dat

Kód SÚKL – cena - úhradaNení stanovena cena –
problém s úhradou

Skupiny pacient ů – závažná, 
vzácná onemocn ění; 
mimo řádné situace

Individuální použití - jednotlivci

Nutný souhlas MZLze realizovat bez souhlasu

Odpov ědné MZ ČR (SÚKL), 
předkladatel

Odpov ědné ZZ (lékař)

SpLPNeregistrované LP

Rozdíly  v § 8   a   § 49
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Shrnutí - neregistrované přípravky – nový zákon (1)

§ 8a – použití neregistrovaného LP nebo mimo SPC

- na žádost MZd vydá stanovisko SÚKL

- provozovatel ZZ odpovídá za škodu na zdraví
nebo usmrcení člověka v důsledku takového použití

(dosud odpovědnost na lékaři – lze očekávat zájem ZZ 
ohlídat + mít stanoviska SÚKL – přes MZd)

- lékař vyznačí na předpisu, že jde o neregistrovaný 
LP

- MZd – dočasné rozhodnutí o použití nereg. LP –
zveřejní na úřední desce; provozovatel nemá
odpovědnost – viz výše
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Shrnutí - neregistrované přípravky – nový zákon (2)

§ 49 – specifické léčebné programy

- LP v kategorii podle přímo použitelného předpisu 
Společenství (č. 726/2004 –compassionate use) – SÚKL ve svém 
stanovisku přihlédne ke stanovisku Agentury

- vymezení rozsahu podmínek použití LP pro MZd a 
ústav (způsob distribuce, výdeje a monitorování)

- nově možnost zásahu při nepříznivém R/B poměru

- předkládání informace o SpLP podle nařízení č.726 
Agentuře
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Otázky?
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Státní ústav pro kontrolu lé čiv  

http://www.sukl.cz

Děkuji za pozornost


