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Obsah prezentace: 
Pravidla distribuce platící pro všechny možnosti použití 
neregistrovaných LP 
Předepsání či použití neregistrovaného LP z rozhodnutí lékaře 
– Jinde registrovaný LP 
– Nikde neregistrovaný LPMT 

Specifické léčebné programy 
– Zvláštní léčebné programy 

Nemocniční výjimka 
Klinická hodnocení léčivých přípravků 
Závěrečné shrnutí 
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Distribuce pouze do lékáren s přípravou cytostatik 
  seznam – www.sukl.cz – Databáze lékáren 
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CYTOSTATIKA 
 

DISTRIBUCE NEREGISTROVANÝCH LP / OBECNĚ PLATNÁ PRAVIDLA 

http://www.sukl.cz/


Lékárny s přípravou cytostatik – 37 (ke dni 2.11.2013) 
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CYTOSTATIKA 
 

DISTRIBUCE NEREGISTROVANÝCH LP / OBECNĚ PLATNÁ PRAVIDLA 



Distribuce pouze distributory s povolením MZ ČR 

  Inspektorát omamných a psychotropních látek MZ ČR 

  Žádost na MZ ČR 

Platí pro dovoz i vývoz  
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LP s obsahem omamných a psychotropních látek 
 

DISTRIBUCE NEREGISTROVANÝCH LP / OBECNĚ PLATNÁ PRAVIDLA 



Plyny používané při poskytování zdravotní péče nebo infuzní 
roztoky 

Radiofarmaka – na odd. nukleární medicíny 
Imunologické přípravky – očkovací látky 
 
 
 
Imunologické přípravky – očkovací látky 
Léčivé přípravky moderní terapie  
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LP distribuovaná přímo k poskytovatelům  
zdravotních služeb 
 

DISTRIBUCE NEREGISTROVANÝCH LP / OBECNĚ PLATNÁ PRAVIDLA 

LP distribuovaná přímo k lékařům 



Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých 
souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších 
předpisů (poslední aktualizace duben 2013) 

Vyhláška č. 226/2008 Sb., o správné klinické praxi a bližších 
podmínkách klinického hodnocení léčivých přípravků 

Vyhláška č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci 

Vyhláška 84/2008 Sb., o správné lékárenské praxi, bližších 
podmínkách zacházení s léčivy v lékárnách, zdravotnických 
zařízeních a u dalších provozovatelů a zařízení vydávajících 
léčivé přípravky (aktualizace září 2013)  
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 Právní rámec KH 



1.  Předepsání nebo použití 
neregistrovaného LP dle § 8 ZoL 
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DISTRIBUCE NEREGISTROVANÝCH LP / Neregistrované LP dle § 8 

Použití a nebo předepsání neregistrovaného LP dle 
    § 8 odst. 3) 

1. LP již registrovaný v jiném státě, nebo 
2. LP pro moderní terapii, jehož výrobce je držitelem povolení k 

výrobě dané lékové formy alespoň pro hodnocené LP vydané 
SÚKL (somatobuněčná terapie; tkáňové inženýrství) 

Použití a nebo předepsání registrovaného LP mimo 
rozsah rozhodnutí o registraci – „off label“ dle                   
§ 8 odst. 4) 
Použití neregistrovaného LP dle § 8 odst. 6)                       
z rozhodnutí MZ ČR 

 
 



DISTRIBUCE NEREGISTROVANÝCH LP / Neregistrované LP dle § 8 

Použití a nebo předepsání neregistrovaného LP dle § 8 odst. 3) 
 
Za splnění všech následujících podmínek: 
 není distribuován nebo není v oběhu v ČR LP odpovídajícího složení 

nebo obdobných terapeutických vlastností, který je registrován 
 jde o LP, který je 

1. již registrovaný v jiném státě, nebo 
2. LP pro moderní terapii, jehož výrobce je držitelem povolení k výrobě 

dané lékové formy alespoň pro hodnocené LP vydané SÚKL 
 takový způsob je dostatečně odůvodněn vědeckými poznatky a 
 nejde o léčivý přípravek obsahující geneticky modifikovaný 

organismus 

 
 



Použití a nebo předepsání neregistrovaného LP dle § 8 odst. 3) 
 

Z rozhodnutí lékaře – odpovědnost za újmu na zdraví 
poskytovatel zdravotní péče 
Lékař – hlášení o předepsání či použití – na SÚKL 
– www.sukl.cz – Hlášení pro SÚKL – Hlášení o použití neregistrovaného LP 

Odpovědnost za škodu na zdraví nebo usmrcení člověka v 
důsledku použití nereg. LP – nese poskytovatel zdravotních 
služeb 
LP – nemají kód SÚKL 
Značení – originál; za správné použití odpovídá lékař 
Hrazení – ???  (pacient/ ZZ/ pojišťovna (revizní lékař), výrobce) 
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http://www.sukl.cz/


Použití a nebo předepsání neregistrovaného LP dle § 8 odst. 3) 
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Použití a nebo předepsání neregistrovaného LP dle § 8 odst. 3) 
 

Distribuce 
 Distributory schválenými SÚKL 
 Distributory schválenými jinou lékovou agenturou EU 
 Výrobcem přípravku 

 
Jedná-li se o dovoz ze 3. země – dovoz lze uskutečnit až po 
vydání souhlasu SÚKL, odd. KH s tímto dovozem (§ 77, odst. 1) písm. i)  

 Není třeba, jedná-li se o dovoz dle § 8 odst. 6) 
 

Hlášení distribuce  DIS - 13 
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2.  Specifické léčebné programy 
dle § 49 ZoL 
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Specifické léčebné programy dle § 49 
 

Zajištění neregistrovaného LP pro skupinu pacientů 
Předmětem – léčba, profylaxe, prevence vzniku 
infekčních onemocnění nebo stanovení diagnózy pro 
život ohrožující stavy 
Předkladatel – právnická nebo fyzická osoba (distributor, 
výrobce, odborná společnost …) 
Žádost na SÚKL ( pokyn UST-20) a na MZ ČR – Odbor 
FAR 
Stanovisko SÚKL – rozhodnutí MZ ČR 
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Specifické léčebné programy dle § 49 
 Obsah žádosti  

 Předkladatel, kontaktní osoba  
 Zdůvodnění žádosti 
 LP – název, síla, velikost a počet balení, složení, SPC / PI 
 Farmaceutická dokumentace – dle stavu registrace 
 Výrobce LP + prohlášení výrobce 
 Způsob zajištění distribuce (výhradní distributor / hlavní 

distributor + další) + prohlášení distributora 
 Plán zajištění SpLP 
 Způsob výdeje a použití, event. hrazení 
 Způsob monitorování, sledování bezpečnosti a účinnosti, 

zodpovědná osoba + kontaktní údaje 
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Specifické léčebné programy dle § 49 
 LP – dostanou kód SÚKL (po vydání rozhodnutí MZ ČR) 

Značení  
 originální od výrobce + PI v č.j.  
 štítek „Pro účely specifického léčebného programu“ 

Výdej – v souladu s plánem SpLP a rozhodnutí MZ ČR 
Pracoviště – dle plánu SpLP a rozhodnutí MZ ČR 
Hrazení – pacientem / ZZ / výrobcem (Comppasionate 
use) / pojišťovnou (žádost o stanovení ceny a úhrady – 
SÚKL nebo rozhodnutí revizního lékaře) 
Údaje o SpLP - zveřejňovány  
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Specifické léčebné programy dle § 49 
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Specifické léčebné programy dle § 49 
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Specifické léčebné programy dle § 49 
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Specifické léčebné programy dle § 49 
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Zvláštní léčebné programy dle § 49 odst. 6-8 
 Zajištění nereg. LP pro skupinu pacientů z rozhodnutí   MZ ČR   

(+ stanovisko SÚKL) 
Předmětem – zajištění dostupnosti LP významných pro 
poskytnutí zdravotních služeb 
Předkladatel – neaplikovatelné 
Podmínky pro použití, distribuci a výdej budou vymezeny      
a zveřejněny (MZ ČR, SÚKL) 
Osoba se zájmem o uskutečnění ZvLP  oznámí MZ ČR        
v případě, že získá souhlas MZ ČR  může uskutečňovat 
ZvLP (v souladu s jeho podmínkami!) 
Hrazení - ?; dostanou kód SÚKL 
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3.  Klinické hodnocení LP  
dle § 51-59 ZoL 

20. 11. 2013 © 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

23 



Klinické hodnocení léčivých přípravků    § 51 - 59 
 Testování LP na lidech dle schváleného protokolu  

 
Hodnocené LP v KH 
 Testovaný LP 
 Srovnávací LP 
 Placebo  

Nehodnocené LP 
 Záchranná nebo úlevová medikace 
 Standardní léčba 

 

Registrované i neregistrované LP 
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Klinické hodnocení léčivých přípravků 
Zadavatel zajistí   -  vyhláška 226/2008 Sb., § 19, odst. 1) 

Písm. b) pro hodnocené léčivé přípravky jsou stanoveny 
vhodná doba, teplota a další podmínky uchovávání a v 
případě potřeby určeny i postupy pro přípravu nebo úpravu 
hodnocených léčivých přípravků před podáním subjektům 
hodnocení a pomůcky pro jejich aplikaci a že hodnocené 
léčivé přípravky jsou stabilní po celou dobu jejich používání, 
 
Písm. c) hodnocené léčivé přípravky jsou baleny, 
distribuovány a uchovávány v souladu se správnou 
distribuční praxí tak, aby byly prokazatelně chráněny před 
kontaminací a znehodnocením během dopravy a 
uchovávání, 
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Klinické hodnocení léčivých přípravků 
Obaly / značení – dle vyhlášky GCP a pokynu VYR-32, doplněk 13 
Hrazení – zadavatelem 
Výdej – pouze subjektům hodnocení (= účastníkům KH)! 
LP – nemá kód SÚKL 
Distribuce  
Výrobcem  - nahlášení činnosti DIS-10 
Distributorem schváleným SÚKL 
Distributorem schváleným jinou agenturou EU - nahlášení 

činnosti DIS-10 
Distribuce LP v KH se na SÚKL nehlásí! 
Distribuce – do lékáren nebo studijních center 
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Klinické hodnocení léčivých přípravků 

Dodávka hodnocených LP je doprovázena dokumentaci: 
Datum odeslání 
 Identifikace KH  
 Identifikace LP 
Množství dodávaného LP, doba použitelnosti (není-li pod 

kódem), podmínky transportu dodaného LP 
 Identifikace centra 
Údaje o zadavateli (dodavateli nebo objednavateli): 

Název, sídlo, adresa doručení, (IČ) 

Číslo šarže (je-li aplikovatelné) 
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4.  Nemocniční výjimka LPMT  
dle § 49 a) a b) ZoL 
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Nemocniční výjimka LPMT 
NV – pouze na území ČR – použití neregistr. LPMT 
 LP genové terapie 
 LP somatobuněčné terapie 
 LP tkáňového inženýrství 

Obaly / značení – v č.j., dle požadavků registrační vyhlášky 
 Distribuce 
Výrobcem nebo schváleným distributorem SÚKL 
  do ZZ nebo lékárny (genová terapie vyžadující úpravu) 
  Zajištění podmínek stanovených výrobcem 
  Hlášení v souladu s pokynem DIS-13 

LPMT v NV – kód SÚKL 
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                             Závěrečné shrnutí 
Zákon        
o léčivech 

§ 8 odst. 3, b 
1. 

§ 8 odst. 3, b 
2. 
 

§ 8 odst. 6 
 

§ 49 § 49, odst. 
6-8 

§ 49a) a  b) § 51-59 

Nereg. LP k individuálnímu podání pro 
konkrétního pacienta z rozhodnutí 
lékaře 

Specifický 
léčebný program 
(SpLP) 

Zvláštní léčebný 
program (ZvLP) 

Nemocniční 
výjimka (NV-
LPMT) 

Klinické 
hodnocení (KH) 

Stav 
registrace 

Reg. v jiné zemi Nikde nereg.,  
výroba pouze      v 
ČR 

Reg. v jiné zemi Reg. v jiné zemi 
nebo neregistr. 
LP 
 

Reg. v jiné zemi 
nebo neregistr. 
 

Nikde nereg. 
LPMT, pouze 
vyráběný v ČR  

Nereg. nebo 
reg. LP v jiné 
zemi nebo v ČR 

Typ LP Všechny LP mimo 
genové terapie 

1.somatobuněčné 
Th;  
2. tkáňové 
inženýrství 

Všechny LP Všechny LP Všechny LP 

 
1. genová Th, 
2.somatobuněčná 
Th, 
3. tkáňové 
inženýrství 

Všechny LP 

distribuce 
 

1.Výrobce 
2. Distributor 
schválený SÚKL; 
3. Distributor 
schválený jinou RA 
 

1.Výrobce 
2. Distributor 
schválený SÚKL 
 

1.Výrobce 
2. Distributor 
schválený SÚKL 
3.Distributor 
schválený jinou 
RA 
 

1.Výrobce 
2.Distributor 
schválený SÚKL 
3.Distributor 
schválený jinou 
RA 
 

Dle podmínek 
rozhodnutí  
a) Výhradní 
distributor 
b) Hlavní 
distributor + další 

1.Výrobce 
2.Distributor 
schválený SÚKL 

1.Výrobce; 
2.Distrib. schvá-
lený SÚKL; 
3.Distrib. schvá-
lený jinou RA 
 

Kód SÚKL NEMÁ NEMÁ 
 

NEMÁ 
 

KÓD SÚKL KÓD SÚKL 

 
KÓD SÚKL 
 

NEMÁ 
 

Značení 
obalu 

originál Jako hodnocený 
LP, v č.j. 

Originál Originál nebo dle 
rozhodnutí  + 
„Pro účely SpLP“ 

Dle rozhodnutí Vyhláška 
228/2008 Sb. 

Vyhláška 
226/2008 Sb. 
„Pro účely KH“ 



Dotazy  
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