UST-20 verze 1
Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé€ebného programu

Tento pokyn nahrazuje UST-20 verze 0 s Gcinnosti od 1.11.2020.

Pokyn je vydavan na zakladé § 49 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich
predpisti (dale jen ,zdkon o léCivech”) a § 2 odst. 1 vyhlasky 228/2008 Sb. o registraci léCivych
pfipravkl. Tento pokyn upresnuje postupy pro podani spravné a Uplné Zadosti o vydani stanoviska
k navrhu specifického lécebného programu (dale jen ,,SpLP“).

Pokyn ma doporucujici charakter.

Pokud v pfipadech uvedenych v pfimo pouzitelném predpise Evropské unie nebo za situaci jiné
mimoradné potieby neni pro Gcéinnou lécbu pacientl, profylaxi a prevenci vzniku infekénich
onemocnéni nebo stanoveni diagndzy dostupny humanni [éCivy pfipravek registrovany podle zdkona
o lécivech nebo podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie, Ize umoznit poutziti, distribuci a
vydej humannich lécivych pripravk( neregistrovanych podle zakona o Iécivech nebo podle pfimo
pouZitelného predpisu Evropské unie v ramci specifickych lé¢ebnych programd. Navrh SpLP lze
predlozit, jestlize
a) predmétem SpLP je lécba, profylaxe a prevence nebo stanoveni diagndzy stav(l zdvainé
ohrozujicich zdravi lidi,
b) pouziti neregistrovaného lécivého pripravku probiha podle predem vypracovaného lééebného
programu vymezujiciho zejména
1. poutzity léCivy pfipravek,
2. vyrobce lécCivého pripravku, pfipadné distributora nebo osobu dovazejici lécivy
pfipravek ze tretich zemi,
3. skupinu pacientd, pro néz bude lécivy ptipravek poufZit, a zplsob jeho pouZiti,
4. zplsob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, bezpecnosti a ucinnosti lécivého
pfipravku a terapeutického pfinosu jeho poutZiti,
5. pracovisté, na nichZ se lé¢ebny program uskutecnuje,
6. zdivodnéni SpLP.

Technické a organizacni informace
1. Webové odkazy

e  Webovy formular:
https://formulare.sukl.cz/form/specificky-lecebny-program

o Obecné informace ke specifickym lécebnym program(im:
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/specificke-lecebne-programy-1

o Aplikace eSigner pro podepsani Zadosti a ndvod na jeji poufZiti:
https://www.epreskripce.cz/rozsirena-verze-instalacniho-balicku-komponenty-erecept-

sigher

2. Navod k vyplnéni, podepsani a odeslani formulare

Vyplrite jednotlivd pole formulare, napovédu k nékterym polim naleznete pod symbolem otazniku,
povinna pole jsou oznacena hvézdickou.


https://formulare.sukl.cz/form/specificky-lecebny-program
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/specificke-lecebne-programy-1
https://www.epreskripce.cz/rozsirena-verze-instalacniho-balicku-komponenty-erecept-signer
https://www.epreskripce.cz/rozsirena-verze-instalacniho-balicku-komponenty-erecept-signer

Doporuceni:

Pfed odeslanim si vyplnény formuldr uloZte v pocitaci pomoci tlacitka UlozZit formuldr. V ptipadé
jakychkoliv potizi pti odeslani jiz nebude nutné cely formulaf vyplfiovat znovu. UloZeny soubor lze také
pouzit pro usnadnéni prace pfi opakovaném vypliovani formulare.

Formular se ulozZi ve formdtu JSON. V uloZzeném souboru neprovadéjte zadné zmény, soubor by pak
nebylo mozné nacist. Nacteni formulare z ulozeného souboru v pocitaci se provadi tlacitkem Nacist
formular.

Pozn.: Pokud jste k formulafi nahrali pfilohy, tyto nebudou uloZeny a po nacteni formuldre z ulozeného
souboru je bude nutné pfiloZit znovu.

Predkladanou dokumentaci nahravejte do pfislusnych poli pomoci tlacitka Vybrat soubory nebo
pretazenim soboru mysi. Do jednoho pole Ize takto nahrat az 20 soubor.

V pfipadé technickych potiZi s podepisovanim je mozné nepodepsany formular (po vyplnéni vsech
povinnych poli) stdhnout ve formatu PDF, ten Ize odeslat na elektronickou podatelnu Ustavu, blize viz
http://www.sukl.cz/sukl/elektronicka-podatelna-1, pfipadné po vytisknuti a podepsani dorudit
na podatelnu Ustavu.

Formular hlaseni mizZete podepsat elektronickym podpisem. NejdFive si prosim ovérte, Ze mate platny
a spravné nainstalovany kvalifikovany certifikat, pripadné certifikat uloZte v souboru P12 nebo PFX.
Podepisovani se provadi pomoci aplikace eSigner. Instalacni bali¢ek, ndvod na instalaci a dalsi aktudlni
informace jsou zvefejnény pod odkazem:
https://www.epreskripce.cz/rozsirena-verze-instalacniho-balicku-komponenty-erecept-signer

Elektronicky podepsany formular odeslete pomoci tlacitka Odeslat podepsany formuldr. Na e-mailovou
adresu vyplnénou v Zadosti obdrzite informaci o elektronickém podani, kterd obsahuje PDF soubor
potvrzujici elektronické podani a PDF soubor podané zadosti o vydani stanoviska k navrhu SpLP.

3. Podpora
NiZe jsou uvedené kontakty na podporu k podavani Zadosti o vydani stanoviska k ndvrhu SpLP.
e (Odborné dotazy k obsahu Zadosti prosim zasilejte na kontakty uvedené pod odkazem
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/kontakt

e Problémy s podepisovanim pomoci aplikace eSigner a technické dotazy obecného razu
podporaformularu@sukl.cz



http://www.sukl.cz/sukl/elektronicka-podatelna-1
https://www.epreskripce.cz/rozsirena-verze-instalacniho-balicku-komponenty-erecept-signer
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/kontakt
mailto:podporaformularu@sukl.cz

