[1]

Q

SUKL

Statni astav pro kontrolu léciv

MUDr. Ivana Koblihova
© 2008 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



Statni Ustav pro kontrolu Iéciv [2]

Novy zakon o lécCivech -
cast Il.
(zakon ¢. 378/2007 Sb. o lécivech a o

Zzméndch nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech)

MUDr. Ivana Koblihova

e, SUKL © 2008 Sténi Gstav pro kontrolu Ié&iv



Obsah sdéleni [3]

s, Povinnosti provozovatele

)
s, Neregistrované pripravky (§ 8a)

", Specifické Ié¢ebné programy (§ 49)
—

S
s, Porovnani rozdilU mezi obéma moznostmi
S

fo,

e, Shrnuti, diskuze

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Povinnosti osob zachdzejicich s 1é&ivy (§ 7) [ 4]

‘s, dbat na max.prosp ésnost |é Civ pFi jejich pouziti

e, omezit nep Fiznivé p tsobeni |é €iv na zdravi (jednotlivce
| ve Fejnosti) a zivotni prost redi

‘e, dodrzovat pokyny SPC (krom & vyjimek)

‘s, predepisovat, uvad ét do ob éhu, pouzivat —
registrované |Ié¢ive p fipravky (neni-li stanoveno jinak)

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Lécivé pripravky na trhu [ 5]

, Registrované (CR, EU)

s, Neregistrované
- pro individualni pouziti (§ 8)
- specifické |écebné programy (§ 49)
- klinické hodnoceni LP (§ 51-59)

MUDr. Ivana Koblihova
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Neregistrované pripravky (§ 8 odst. 3) - (1) [ 6]

LékaF muze pfi poskytovani optimalni_ zdravotni
péce jednotlivym pacient um pfedepsat nebo
pouzit nereqistrovany lé €ivy p Fipravek:

Q

) neni distribuovan nebo v ob éhu jiny registrovany (slozeni,
vlastnosti)

Q

registrovan v zahrani ¢€i

Q

dostate éné od uvodn éni védeckymi poznatky

Q

», nejde o p Fipravek geneticky modifikovany

MUDr. Ivana Koblihova
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Neregistrované pripravky (§ 8 odst. 4) - (2) [7]

LékaF muze pouzit registrovany p Fipravek
zpusobem, ktery neni v souladu s SPC:

‘s, pokud neni v ob éhu pFipravek pot febnych
terapeutickych vlastnosti  (neni distribuovan)

MUDr. Ivana Koblihova
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Neregistrované pripravky (§ 8 odst. 5) - (3) [ 8]

Nov e;

Provozovatel ZZ odpovida za skodu na zdravi nebo
usmrceni €lov éka, ke kterym doSlo vd uGsledku pouziti
neregistrovaného LP ¢€i registrovaneho LP mimo rozsah
SPC!

Povinnosti Iéka re:

‘e, seznamit pacienta nebo jeho zakonného zastupce
(neumoznuje-li to stav, neprodlené jakmile je to mozné)

fs, vyzna €it v Iéka Fském p Fedpisu, Ze se jedné o nereg.LP

MUDr. Ivana Koblihova
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Neregistrované pripravky (§ 8 odst. 5) - (4) [ 9]

Povinnosti léka re:

s, oznami pouziti SUKL (formulda ¥ UST-11)

= neregistrované — povinnost
= registrované mimo rozsah SPC — je vhodné

- zpusob a rozsah oznameni — stanovi
provad éci pravni p redpis

MUDr. Ivana Koblihova
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Neregistrované pripravky (§ 8 odst. 6) - (5) [ 10]

MZd CR

moznost do €éasného rozhodnuti o pouziti neregistrovaného LP Ci
registrovaného LP mimo rozsah SPC  (distribuce, vydej, uzivani)

‘s, pii predpokladaném nebo potvrzeném §i  Feni pavodc i onemocn éni,
toxin U, chemickych latek ¢€i radia €éni havarii

s, maze si vyzadat odborné stanovisko SUKL

‘s, v takovém pripadé drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobci LP i
zdravotnicti pracovnici nenesou odpovédnost za dusledky pouziti LP

fs, zverejnéni na své Uredni desce

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Neregistrované pripravky (§ 8 odst. 5) - (6) [ 1]

Povinnosti SUKL:

s, radiofarmaka — p Fedani informace SUJB

", neschvaluje takové pouziti, ne Fesi financovani

a vedecké opodstatn éeni

‘s, evidence, zve fejaovani po ¢tu

MUDr. Ivana Koblihova
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Specifické Ié¢ebné programy (§ 49) - (1) [12]

s, nedostupnost registrovaného LP (i compassionate use)
%, navrh SpLP —na MZd CR a SUKL

= pravnicka nebo fyzicka osoba

~ predmeétem: le€ba, profylaxe a prevence nebo
stanoveni diagnozy stav 0 zavazné ohrozujicich
zdravi lidi

= pouziti — dle p fedem vypracovaneho planu
(informace o LP a jeho pouziti, vyrobce LP,upresnéeni
cilové skupiny pacientu, zpusob monitorovani a
vyhodnocovani, pracoviste, zddvodnéeni SpLP)

MUDr. Ivana Koblihova
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Specifické Ié¢ebné programy (§ 49) - (2) [13]

‘s, SUKL = stanovisko — vyjadii se k

» k podminkdm pouziti daneho LP
zpusobu jeho distribuce, vydeje a monitorovani
~ vyhodnocovani jeho jakosti, 0 €innosti a bezpe ¢nosti

QENQ

Q

SUKL p A vydani stanoviska p Ahlédne ke stanovisku
EMEA, bylo-li vydano.

MUDr. Ivana Koblihova
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Specifické lécebné programy (§ 49) - (3) [ 14]

Realizace:

‘s, pisemny souhlas MZ __ - s pfihlédnutim ke stanovisku SUKL
—

‘e, Ize podminit ulozenim povinnosti  (pravidelné
predkladani zprav o prubéhu, vyjadreni EK...)

\*)

predkladatel — odpov édny za pr ilbéh

Q

*, V pripadé poruseni podminek ¢i zméné poméru risk/benefit
— muze MZ CR odvolat souhlas nebo SUKL pozastavit
pouzivani LP

‘s, zverfejnovani odsouhlasenych SpLP — www.sukl.cz

MUDr. Ivana Koblihova
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Specifické Ié¢ebné programy - (4) [ 15]

Podklady pro posuzovani — bude uvadét provadéeci pravni predpis:

" Udaje o p fedkladateli (fyzicka, pravnicka osoba, nazev, sidlo, jméno,
bydlist &)
"  Zddavodn éni programu (Ié ¢ba, prevence, dg., zavaznost)

" Nazev pripravku (obsah I1é €ivych latek, velikost a po €et baleni, informace o
stavu registrace, zem @ registrace)

®  Farmaceutické udaje (viz KH, certifikat o propoust  éni, QP..)

" Predklinické a klinické udaje (viz IB v KH, literatura... )

" Plan programu

m  Zplsob distribuce (povoleny v CR, identifikace)

" Zpuasob monitorovani a vyhodnocovani bezpe  €nosti a U éinnosti
" |nformace pro pacienta

" |dentifika €ni Udaje osoby zajiS t'ujici kontrolu programu

" Neodkladnost zahajeni, thrady naklad

MUDr. Ivana Koblihova
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Rozdily v§8 a §49

[16]

Neregistrované LP

SpLP

Odpov édné ZZ (lekar)

Odpov édné MZ CR (SUKL),
predkladatel

Lze realizovat bez souhlasu

Nutny souhlas MZ

Individualni pouziti - jednotlivci

Skupiny pacient G — zavazna,
vZacna onemocn éni;
mimo radné situace

Neni stanovena cena —
problem s uhradou

Kod SUKL — cena - Ghrada

Omezeneé moznosti regulace a
ziskani ucelenych dat

Nastaveni monitorovani
programu — zodpov édna osoba
— regula €éni zasahy, data

e, SUKL

MUDr. Ivana Koblihova
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Shrnuti - neregistrované pripravky — novy zakon (1) [ 17]

‘s, § 8a - pouvziti neregistrovaného LP nebo mimo SPC
- na zddost MZd vyda stanovisko SUKL

- provozovatel ZZ odpovida za skodu na zdravi
nebo usmrceni cloveka v dusledku takoveho pouziti

(dosud odpovéednost na lekari - lze oCekavat zajem 77
ohlidat + mit stanoviska SUKL — pfes MZd)

- |ékar vyznaci na predpisu, Ze jde o neregistrovany
LP

- MZd — docasnée rozhodnuti o pouZiti nereg. LP -
zverejni na uredni desce; provozovatel nema
odpovednost — viz vyse

MUDr. Ivana Koblihova
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Shrnuti - neregistrované pripravky — novy zdkon (2) [ 18]

=, § 49 - specifické Iécebné programy

- LP v kategorii podle pfimo pouzﬂelneho predplsu
Spolecenstvi (&. 726/2004 ~-compassionate use) = SUKL ve svém
stanovisku prihlédne ke stanovisku Agentury

- vymezeni rozsahu podminek pouziti LP pro MZd a
ustav (zpdsob distribuce, vydeje a monitorovdni)

- nové moznost zasahu pri nepriznivém R/B poméru

- predklddani infformace o SpLP podle narizeni ¢.726
Agenture

MUDr. Ivana Koblihova
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Otdzky? [ 19]

MUDr. Ivana Koblihova

o ) SUKL © 2008 statni Ustav pro kontrolu léciv



Statni ustav pro kontrolu |é €iv [ 20]

http://www.sukl.cz

® Dékuji za pozornost
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