Statni ustav pro kontrolu léciv



workshop
Zakon o lécivech
a jeho zmény

Program 1.11. 2011

Prezence od 9.30 hodin velky sal SUKL
Srobarova 48
Praha 10
93 _13%p
s obcerstvenim
pfed a po skonéeni
workshopu

10.30 Farmakovigilance

MUDr. Jana Mlada

11.00 Pouziti neregistrovanych lécivych
pFipravka
MUDr. Alice Nemcova
Mar. Filip Vrubel - reditel odboru
farmacie MZ

11.30 Zmény v procesu stahovani lécivych
pripravka
RNDr. Olga Hanzlickova

12.00 Elektronizace ¢eského zdravotnictvi
Ing. Petr Nosek —nameéstek ministra
zdravotnictvi
PharmDr. Zdenék Blahuta

12.30 Zavérecna diskuze




Zakon o lécivech a jeho zmény

PharmDr. Martin Benes

s, SUKL



», V souvislosti s navrhovanou a

projednavanou zménou legislativy probihaiji
na SUKL i nelegislativni zmény

® Vznikd novd Sekce ochrany spotrebitele

s, SUKL



Nékteré planované zmény v Zol
v oblasti registraci

s, SUKL



Q)

Prodlouzeni registrace § 34
%~ Iména terminu pro poddni zadosti o prodlouZeni - ze 6 mésicU na 9 mésicu

“ Sunset clause § 34
=  LhOty:
* Lhita pro podadni Zadosti je limitovdna nejen nejzazsim moinym datem k jejimu poddani, ale také
prvnim moznym datem, kdy lze zadost o vyjimku podat.
* Lhita pro posuzovani piitomnosti na trhu se nové bude pocitat od prvniho dne kalenddarniho roku
nasledujiciho po roce, v némz byl LP uveden na irh.
= Prdva a povinnosti: )
* MAH se nové stanovuje povinnost informovat Ustav o uvedeni LP na frh ¢i obnoveni doddavek LP i
po podani zadosti o vyjimku z SC.
* Moznost zrusit rozhodnuti o vyjimce, pokud neni LP po jejim udéleni pritomen na trhu.
* Bude brana v potaz existence prav tretich osob.
“ Zdnik registrace - odstavec 8 § 34:
©~ Registrace lécCivého pripravku zanika smrti drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o osobu
fyzickou, nebo zanikem drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o osobu pravnickou.
=~ Povinnost informovat Ustav o zpUsobu stazeni Ié¢ivého pripravku g o dobé nutné
k provedeni tohoto stazeni v ramci rfizeni o zruseni registrace a v pripade, ze registrace
zanika uplynutim doby jeji platnosti nejpozdeji 15 dni pred timto zanikem.
“ Imény registrace - § 35:

Uplatnéni stejnych principt a Ihdt pro vsechny typy registraci ( i ndrodni)
Pfi provadéni zmén registrace se postupuje podle narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008

%
)
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\¥)

Klasifikace humannich Iééivych pripravku pro vydej a prodej
vyhrazenych léciv - § 39

= Stanoveni podkategorie I€Civych pripravku vyddvanych pouze na
|ékarsky predpis s omezenim.

\*)

Vzdjemné uvznavani registraci ¢lenskymi staty § 41:

Harmonizace postupU s EU

= podle pokynu vyddavanych skupinou zdstupcl prislusnych orgdnud
Clenskych statd, koordinujici tento postup registrace (CMDh)

\¥)

Rizeni o humdnnich homeopatickych pripravcich § 28 :
= Upresnéni oznaceni na obalu a v pribalové informaci
Rizeni o tradiénich rostlinnych Ié&ivych piipravcich - § 30:

\¥)

= V pripadé nové komunitdrni monografie - Povinnost drzitele pozadat
o zmeénu registrace tak, aby registrace byla uvedena do souladu

s, SUKL



workshop
Zakon o lécivech
a jeho zmény

Program
Prezence od 9.30 hodin

10.00 Uvod
PharmDr. Martin Benes
Magr. Filip Vrubel - feditel odboru
farmacie MZ

11.00 Pouziti neregistrovanych lécivych
pripravka
MUDr. Alice Néemcova
Mgr. Filip Vrubel - feditel odboru
farmacie MZ

11.30 Zmény v procesu stahovani lécivych
pripravka
RNDr. Olga Hanzlickova

12.00 Elektronizace ceského zdravotnictvi
Ing. Petr Nosek —naméstek ministra
zdravotnictvi
PharmDr. Zdenék Blahuta

12.30 Zavéreina diskuze

1.11.2011

velky sal SUKL
Srobarova 48
Praha 10

Q¥ _13%h

s obcerstvenim
pred a po skonceni
workshopu




Nova farmakovigilanéni legislativa

MUDr. Jana Mlada
oddéleni farmakovigilance

s, SUKL
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\°)

Vznik nové FV legislativy

Q

Pro¢ se méni legislativa?

\*)

Co se méni?

7 o

Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1éciv
(PRAC)

Eudravigilance

Q

Q

s, SUKL



Seznam zkratek

“ FV- farmakovigilance

© NU - nezadouci U&inek

® EMA - Evropskd lékovd agentura

®, EV - Eudravigilance (evropskd databdze NU)

® MAH - dr7itel rozhodnuti o ergistraci

s PRAC - Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik [€Civ
s NPSB — neinterven&ni poregistracni studie bezpecnosti
 LP - I&Civy piipravek

s NA - ndrodni autorita (v CR SUKL)

s, SUKL



Vznik nové legislativy

\*)

2004 - Fraunhofer - analyza stavu EU FV systému

Q)

2008 - EC navrh zmén legislativy

Q

2009-2010 - EU projedndvdni zmén legislativy
(zahdjeno za CZ PRES) konsensus — EK a MS.

Q

Schvdleni Evropskym parlamentem a Radou -
podzim 2010

) 15.12.2010 - Ufedni véstnik EU

©, 2.7.2012 - Platnost - transpozice do ndrodnich
legislativ

s, SUKL



Proc se méni EU legislativa?

 Posileni evropského FV systému (posileni
systému by vSak nemélo vést k predcasné

registraci)
> Zapojeni pacientl do FV systému (hldSeni
NU)

“», Snizeni administrativni zatéze

s, SUKL



Co se zmeéni? |

Narizeni Evropského parlamentu SmernicelEMIopSEEE

> parlamentu a Rady
a Rady (EU) ¢.1235/2010 2010/84/EU
ze dne 15. prosince 2010

 kterym se méni, pokud jde o  kterou se méni smérnice
farmakovigilanci humdannich léCivych 2001/83/ES o kodexu
pfipravky, nafizeni (EU) &. 726/2004, Spolecenstvi tykaijici se
kterym se stanovi postupy humdnnich I€Civych
Spolecenstvi pro registraci humdnnich  pfipravky, pokud jde o
a veterindrnich I&€Civych pripravkl a farmakovigilanci

dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro leécivé
pripravky, a narizeni (ES) €. 1394/2007
o |éCivych pripravcich pro moderni
terapi

4 t
Platné od 2.7.2012 Platné od implementace

do ndrodni legislativy
s, SUKL



Co se zmeéni? Il

V Y 4" 4

> Nezdadouci 0¢&inky

\¢)

zmeéena definice (nepriznivd a nezamyslend
odezva, bez ohledu na davku)

=~ hlasi pacienti
> Pripravky podléhajici dalsimu sledovani
Text v SPC, PIL
Seznam pripravky

QI

s, SUKL



Co se zmeéni? |l

>, Zd&kladni dokument FV systému

s MAH - frvalé sledovdni véetné neregistrovaného
pouZziti a informaci o vsech studiich

>, Systém pro Fizeni rizik - vS§echny pripravky (i generika)

fe,

Periodicky aktualizované zprdvy o bezpecnosti

)

spise hodnoceni poméru B/R nez seznam
kazuistik

=~ jen origindly

Q

jednotné posouzeni - harmonizace

s, SUKL



Co se zmeéni? IV

 Neintervenéni poregistraéni studie bezpeé&nosti

podminka registrace
regulace — schvalovdani podobné KH

QIO

s, SUKL



Co se zméni? V

Q

Q

Q

Q

Q

PRAC - Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani
rizik léciv
Koordinac¢ni skupina (CMD) - posileni mandatu

Eudravigilance - vylepseni a rozsireni funkci,
zména systému hldseni, MAH hldasi primo

Postup EU pro naléhavé zdlezitosti - FV issues

Webové portaly pro LP — informace o FV



Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani
rizik 1éciv |
PRAC

Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee

>, Manddt - Rizeni rizik souvisejicich s LP
zjistovani =~ NPSB
hodnoceni o

minimalizace
komunikace rizik

~ farmakovigilanéni audit

¢) &) ©

s, SUKL



1 élen + 1 nahradnik kazdy élensky stat
R R EUETEE
p— p— p— = e e
SR E R
— — — = = =
V@U@ 09 e e v
— — — = = =
6 ¢lend jmenovanych EK

'. EA\ () () (o) () L)

@) (@) (@) (@) (@@

20 9@ 9@ OOOO®
1+1 pacient 1+1 ZP

V@U@ Ue O &

", SUKL




Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik
léciv lli

s VEREJNA SLYSENI PRAC - pokud to naléhavost véci
dovoluje a je to vhodné, zejména s ohledem na
rozsah a zavaznost bezpecnostnich pochybnosti
(ozndmeni na evropském webovém portalu)

s, SUKL



Vybor pro humanni lécivé pripravky a PRAC
>, CHMP - spoléhd v oblasti

farmakovigilance na Farmakovigilancni
vybor

s, SUKL



Prubéh postupu - diagram

prijeti opatreni

Postup pro CP pro CP

. sovhlas | | opaifeni pro MSs
s EMA | tykajici se

2 MRP/DCP, NP
® stanovisko| ‘| rozhodnuti /be
zahdjeni | info | doporuéeni CHMP EK nesouhlaj rozhodnuti
MS x EK ] EMA || PRAC s EMA Rady EU

Postup pro MRP/DCP, NP



Eudravigilance |

Q

* Evropska Iékova agentura (EMA) - ziizuje
evropskou databazi NU Eudravigilance (EV)

> Nezddouci Uc¢inky

\°)

\*)

v souladu s registraci
VvV rozporu s registraci
NPSB

expozice Na pracovisti

@ ©

\¥)

s, SUKL



Eudravigilance |l
© PRAC - funkéni specifikace

) EMA vyroéni zprdva - EK, parlament, rada
(prvni do 2.1.2013)

s, SUKL



Eudravigilance lll - pristupy

> Ndrodni autority (NA), EMA a EK - pIné&
pristupna

© MAH - v rozsahu potfebném pro FV jejich LP

‘>, Zdravotnici/pacienti

=~ Souhrnnd podobao

= Ochrana osobnich Udaju

=~ Rozsah konzultace spolecCnosti
= Vysvétleni jak interpretovat

\*)

s, SUKL



Eudravigilance IV

s EMA + MAH/NA - kvalita hldseni

s MAH zasilaji viechna hl&seni pifimo do EV
") HI&seni pristupnd NA v okamziku zasldni

">, AZ spravni rada EMA ohldsi, ze EV plné
funkéni (prechodné ustanoveni)

‘>, Standardizovany formuldr pro hldseni -
zdravotnici/pacienti

s, SUKL



Ulozisté PSUR

>, EMA ziidi Ulozisté PSUR - pristupné NA, EK,
PRAC, CHMP, koordinaéni skupina

 Specifikace - PRAC

s, SUKL



EMA

Vytvoii a spravuje seznam LP registrovanych

v EU
Do 2.7.2011 format ' Do 2.7.2012
pro zasilani vSichni MAH
informaci D poslou EMA

Od 2.7.2012 vsichni MAH informuji EMA o
novych registracich

s, SUKL



Kde jsme?

) Je piipraven névrh novely zdkona o
lécivech

>, Probihd priprava EU provadécich predpisu

(EMA — Good Vigilance Practice — nahradi Volume
9, EK — minimdini obsahy dokumentu)

s, SUKL



Zaver MAH
= Zména Narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢.1235/2010 a Smérnice Evropského

parlamentu a Rady 2010/84/EU a — platné od
2.7.2012

Uprava zakladnich oblasti FV systému- platnd od
zarazeni do CZ zakona

\*)

Q

Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1éciv
(PRAC) a Eudravigilance

Probiha priprava provadécich predpisu na Urovni
EU - Good Vigilance Practice

Q

s, SUKL



Zaver zdravotnici

s, Zdravotnicky pracovnik + hlaseni NU — zakladni
kamen FV systému

\¥)

Uéast na prehodnocovani nové rozpoznanych rizik —
zastupce v PRAC, verejna slyseni

\¥)

Zvyseni prehlednosti systému — pristup do EU
databaze nezadoucich ucinku (Eudravigilance),
informace o probehlych a probihajicich hodnocenich

s, SUKL



Zaver pacient

Q

Zvyseni bezpecnosti uzivanych lécivych pripravku

Q

Moznost nahlasit nezadouci ucinek (CZ mozne jiz
dnes)

Q

Uéast na prehodnocovani nové rozpoznanych rizik —
zastupce v PRAC, verejna slyseni

Q

Zvyseni prehlednosti systému — pristup do EU
databaze nezadoucich ucinku (Eudravigilance),
informace o probehlych a probihajicich hodnocenich

s, SUKL



workshop
Zakon o lécivech
a jeho zmény

Program
Prezence od 9.30 hodin

10.00 Uvod
PharmDr. Martin Benes
Magr. Filip Vrubel - reditel odboru
farmacie MZ

10.30 Farmakovigilance
MUDr. Jana Mlada

11.30 Zmény v procesu stahovani lécivych
pripravka
RNDr. Olga Hanzlickova

12.00 Elektronizace ceského zdravotnictvi
Ing. Petr Nosek —naméstek ministra
zdravotnictvi
PharmDr. Zdenék Blahuta

12.30 Zavérecna diskuze

1.11. 2011

velky sal SUKL
Srobarova 48
Praha 10

Q¥ _13®p

s obcerstvenim
pred a po skonceni
workshopu




Pldnované zmény zdkona o lécivech
- oblast neregistrovanych léciv

MUDr. Alice Némcova
vedouci oddéleni klinickeho hodnoceni

s, SUKL



Pouziti neregistrovaného LP

NYNI NOVE
 § 8 individudlni pouiiti  § 8 individudlni pouiiti
 § 49 Specifické 1é¢ebné ) § 49 - 49 a) Pouiiti 1é&ivého
programy pripravku (ddle jen LP) ze soucitu
) § 49 b) - 49¢c) Nemocniéni
vyjimka

> § 49 d) Mimoiddné opatieni s
pouzitim neregistrovaného LP

“ § 51-59 Klinické hodnoceni | | = § 51-59 Klinické hodnoceni

s, SUKL



Individualni pouziti neregistrovaného
LP z rozhodnuti Iékare

§ 8 zdkona o [éCivech

s, SUKL



Neregistrované LP - individualni pouziti

Q)

§ 8 odst. 3) pouziti neregistrovaného LP z rozhodnuti Iékare

Q

Dodrzeni ndsledujicich podminek:

a) Neni v CR distribuovdn nebo neni v obéhu registrovany LP
odpoviddjiciho slozeni nebo obdobnych terapeut.viastnosti

b) jde o lécivy pripravek,

= ktery je jiz registrovany v ¢lenském staté (ddle ES), smluvnim staté
Dohody o Evropském hospodadiském prostoru (ddle EHP) nebo
takovém staté, ktery ma s Evropskymi spolecenstvimi uzavienu
smlouvu o vzaGjemném uznavani inspekci spravné vyrobni praxe
(ddle zemé se vzdjemnym uznavanim inspekci SVP), nebo

jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé dané Iékové formy
v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych LP
vydanym prislusnym orgdnem ES, EHP nebo zemé se vzGjemnym
uznavanim inspekci SVP,

c) Dostateéné zdUvodnéni védeckymi poznatky
d) Nejde o LP obsahujici geneticky modifikovany organismus.

Q)

s, SUKL



Neregistrované LP - individudlni pouziti

© § 8 odst. 3) pouiiti neregistrovaného LP z
rozhodnuti Iékare

* Zodpovédnost za skodu na zdravi nebo usmrceni
clovéka - provozovatel zdravotnickeho zarizeni

“~ Lékar:

Q)

Povinnost informovat pacienta, Zze mu bude poddn
neregistrovany LP

Recept - vyznaceni, Ze se jednd o neregistrovany LP

Pfedepsani nebo pouziti neregistrovaného LP oznami
neprodlené Ustavu

Q)

Q)



Neregistrované LP

“ §11-specifické I%é programy

h) mimorddna opatireni za U¢elem dostupnosti LP s vyuzitim
neregistrovaného LP

 § 13 - stanovisko k név%eeifického |éEebného programu

Odst. 2. pism a) bod é: vyddava stanovisko k mimoradnému
opatieni s vyuzitim neregistrovaného LP

Odst. 2. pism j) povoluje pouziti LP ze soucitu a rozhoduje
o ukonceni, popripadé pozastaveni programu pro pouziti LP
Ze soucitu,

Odst. 2. pism k) povoluje pouziti neregistrovaného LP pripravku
pro moderni terapie ve zdravotnickém zarizeni poskytujicim
Ustavni péci (ddle jen ,nemocniéni vyjimka*“) a rozhoduje
o ukonceni platnosti povoleni nemocnicni vyjimky,

s, SUKL



Pouziti Iécivého pripravku ze soucitu

§ 49 0 § 49 a)
zOkona o |eCivech

7, SUKL



Pouziti Iécivého pripravku ze soucitu § 49 a § 49 a)

Q

® Pro skupinu pacienty s chronicky invalidizujicim nebo
zavazinym nebo Zivot ohrozujicim onemocnénim
® Neni v CR dostupny registrovany LP
“ JedndseolP
L5 zadost o registraci v ES, EHP nebo zeme se vzajemnym
uznavanim inspekci SVP
© hodnoceny LP z klinickych hodnocenl (ddle KH) provedenych
v zemich ES, EHP nebo zemi se vzajemnym uznavdnim inspekci
SVP, u néhoz byla jiz prokazana bezpecnost, snasenlivost a
Uc¢innost (= Uspésné ukoncené fdze Il pro danou indikaci,
lékovou formu, cestu podani, ...)
>, iddost predklddda na SUKL
=~ Zadatel o registraci
=~ ZLadavatel KH
= Vyrobce LP
SUKL



Pouziti Iécivého pripravku ze soucitu § 49

N

 Iadatel - predlozi program, ktery obsahuje:

Konkrétni podminky pouziti LP

Podminky distribuce a vydeje LP

Vymezi skupinu pacientu + predpokladany pocet
Znaceni pripravku

Zajisténi farmakovigilan¢nich povinnosti

BlizSi podrobnosti uvede provadéci pravni predpis
stav

QGGG

Q)

Q
QI ==

Do 15 dnu posoudi formalni ndaleZitosti Zadosti
* Nekompletni - vyzva - 15 dnu na doplnéni (pouze 1x)
* Nedoplni - fizeni o zddost zastaveno

* Doplni nedostateéné - rizeni o zddost zastaveno
e Doplni - preddno k odbornému posouzeni

» Kompletni - preddna k odbornému posouzeni

s, SUKL



Pouziti Iécivého pripravku ze soucitu § 49

 Ustav - odborné posouzeni - do 60 dni od ozndmeni

Uplnosti Zadosti
= Bez pripominek - rozhodnuti s povolenim pouziti LP ze
soucitu
<= Duvody k zamitnuti - vyzva k Opravé zadosti +
primérenad lhuta na doplnéni - pouze 1x
= Doplnéni
* Nedoplni v terminu —fizeni o zddost zastaveno
* Doplni nedostate¢né - fizeni o zddost zastaveno

» Doplni dostateéné - vyddno rozhodnuti s povolenim pouziti
LP ze soucitu (do 30 dnU od obdrzeni odpovédi)

7y ~ 7’

Ustav - pii posuzovdni zaddosti prihlédne ke
stanovisku EMA nebo CHMP (bylo-li vyddno)

\¥)

s, SUKL



Pouziti Ié¢ivého pripravku ze soucitu § 49 a

) Distribuce - jen za podminek stanovenych v programu

= Zaijisti drzitel povoleni o pouziti LP ze soucitu sdém nebo
prostiednictvim osob, které maiji platné povoleni
k distribuci

Po ukonceni pouziti LP ze soucitu — nelze LP distribuovat
ani vydavat

\¥)

Q

Veskerd ¢innost v ramci programu pro pouziti LP
Ze soucitu je mimo vykon obchodni ¢innosti,
bezUplatné a mimo systém cenové a Uhradové
regulace

Q

Dokumentace a vysledky programu nelze pouvzit jako
soucdast dokumentace k zadosti o registraci =
uskute¢novani programu neni klinickym hodnocenim

s, SUKL



Pouziti Ié¢ivého pripravku ze soucitu § 49 a

> Postupem Ustavu a jeho stanovisky neni dotéena
pripadnd obéanskopravni ani trestnépravni
odpovédnost drzitele povoleni pouziti LP ze soucitu
a dalsich osob podilejicich se na provadéni
programu pro pouziti LP ze soucitu.

, Distribuce - jen za podminek stanovenych v
programu

> Pacient musi byt prokazatelnym zpusobem
informovan o skutecnosti, Zze dostane LP
poskytnuty v ramci programu vziti LP ze soucitu.

s, SUKL



Pouziti Ié¢ivého pripravku ze soucitu § 49 a

\¥)

Povoleni max. 2 roky nebo méné - v rozhodnuti

Q

Pfezkoumdani podminek programu a 6 mésicu

Q

Na zadost Ize prodlouzit o dalsi 2 roky

O

Predlozeni zadosti o prodlouzeni 3 mésice pred datem
vkonceni

—

~ Vyrizeni Zadosti o prodlouzeni - pozadavky stejné jako
puvodni Zadost — nové fizeni

Moznost pozastavit nebo ukonéit program Ustavem

Q

Nepriznivd zména pomeéru risk/benefit
Zjisténi zadvainého poruseni podminek programu

Ustav rozhodne o podminkdch a zpUsobu stazeni LP
(Ize i stazeni od pacientl)

QRO NG

s, SUKL



Pouziti Ié¢ivého pripravku ze soucitu § 49 a

Q

Pfed poddnim - Ize pozddat Ustav o predbéiné
pisemné stanovisko

Q

Opravnéni k pouziti LP ze soucitu pozbyva platnost
dnem nabyti pravni moci rozhodnuti o reqgisiraci LP.

Q

Drzitel mda povinnost zaijistit LP pacientum

zarazenym do proagramu i v obdobi mezi reqgistraci
a uvedenim na irh.

Q

Poskytnuti takového pristupu se nepovazuje za
uvedeni LP na trh.

s, SUKL



Pouziti Ié¢ivého pripravku ze soucitu § 49 a

= Povinnosti drzitele povoleni:

a) Zajistfovat farmakovigilanci
b) Informovat Ustav o zméndch + dolozit dokumentaci
c) Informovat Ustav o predéasném ukonéeni + duvody

d) Povoleni plq’rne déle nez 1 rok — a 6 mésicu predlozﬂ
prubéinou zpravu o bezpecénosti (z&vaziné NU, pribéh
programu, pocet pacientyu, seznam pracovist)

e) Predlozit zdvérecnou zpravu o bezpecénosti — do 60 dnu
od ukonceni (zdvazné NU, prUbéh programu, pocet
pacienty, pracovisté, kde se program uskutecnil)

f) Zavedeni zmeny - indikace, sila ¢i lékova forma LP
zmény, které mohou ovlivnit bezpecnost pacientu - az po
jejich schvdleni Ustavem

g) Prokazatelné informovat o podminkach a omezenich
vztahvujicich se k bezpecnemu a ucinnemu pouziti LP
vsechny zucastnene + zaqijistit jejich sledovani




Po

vziti Iéc¢ivého pripravku ze soucitu § 49 a

Q

Q

~ ow/

Ndlezitosti oznaceni na vnitfnich a vnéjsich obalech -

blizSi podrobnosti uvede provadéci pravni predpis

V 4

Ustav

Q)

Informuje EMA o povolenych programech pro pouziti LP
ze soucitu, které byly povoleny.

= LZdijisti preddani hldseni podezieni na zavazné nezddouci
Ucinky EMA, a to nejpozdéji do 15 dnuU od obdrzeni
takové informace.




Nemochicni vyjimka
pro LP moderni terapie

§49 b a §49 c)
zakona o |eCivech

7, SUKL



Nemocnicni vyjimka pro LP moderni terapie § 49 b

—
2

“

Q

Q)

Q)

Q)

V souladu s predpisy ES — narizenim pro LP moderni terapie

LP - vyrabéné nestandardné a v souladu se zvldstnimi
standardy jakosti

Pouziti ve zdravotnickém zarizeni poskytujicim l0zkovou péci
Vyluéna odpovédnost Iékare
Tykd se LP moderni terapie:

a) u néhoz byla v ramci predkllnlckeho a klinického hodnoceni
prokazanq jeho bezpecnost a sndsenlivost a ovérena ucinnost,
prlcemz Ucéinnost Ize v oduvodnénych pripadech dolozit pouze
literdrnimi odkazy, a

b) jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé odpovidajiciho
typu Iecwyc:h prlpravku pro moderni terapie v rozsahu
OdeVIdeICIm povoleni k vyrobé hodnocenych léc¢ivych
pripravku.

Zadost predklada vyrobce LP

s, SUKL



Nemocnicni vyjimka pro LP moderni terapie 8§ 49 b

= Zddost obsahuje:
a) védecké zdUvodnéni + zhodnoceni pomeéru risk/benefit

b) dolozeni predklinickych a klinickych dat (min. Usp&iné
ukoncena faze lll.)

c) farmaceutickou dokumentacirozsahem odpowdculu
pozadavkum pro KH LP pro moderni terapie,

d) podrobny popis zpUsobu zajisténi farmakovigilance,
e) podrobny popis zpUsobu zaqjisténi sledovatelnosti,

f) zdOvodnéni a uréeni uvedenych indikaci,

g) navrh souhrnné informace pro pacienta a Iékare,

h) seznam vsech pracovist, kde bude LP v ramci nemocniéni
vyjimky podavan,

i) vzor vnéjsiho a vnitiniho obalu (bliZs podrobnosti uvede
provddeéni prdavni predpis)

U 1éCivych pripravkd s obsahem GMO i stanovisko MZP CR

s, SUKL



Nemocnicni vyjimka pro LP moderni terapie § 49 b

=~ Z1dadost:

= Do 15 dnu posoudi formdlni ndlezZitosti Zadosti
* Nekompletni - vyzva - 15 dn0 na doplnéni (pouze 1x)
* Nedoplni -Tizeni o zadost zastaveno
* Doplni - predano k odbornému posouzeni
» Kompletni - predana k odbornému posouzeni

= Odborné posouzeni - do 60 dnU od ozndmeni Uplnosti
Zadosti:
» Bez pripominek - vydani rozhodnuti o povoleni nemocnicni
vyjimky

* Pripominky - vyzva k doplnéni + piriméreny ¢as (pouze 1x)
 neodpovi Vv terminu - Zadost zamitnuta
 odpovéd nedostateéna - zadost zamitnuta
» odpovéd dostacujici — povoleni do 30 dnu od jejiho

obdrzeni

s, SUKL



Nemocnicni vyjimka pro LP moderni terapie 8§ 49 b; c

= V rozhodnuti o povoleni nemochic¢ni vyjimky:

&
O

Q

Q

Doba platnosti nemocniéni vyjimky

Rozsah povoleni

* Indikace

* Vymezeni pracovist, kde Ize LP podavat

* Max. pocet pacientu, kterym Ize LP podat
Distribuce - zqjisti drzitel povoleni o nemocnicni

vyjimku sadm nebo prostrednictvim osob, které maji
platné povoleni k distribuci

Vydej LP - na zadanku s vyznac¢enim, Ze se jedna
o neregistrované LP povolené v nemocnicni vyjimce

s, SUKL



Nemochnicni vyjimka pro LP moderni terapie § 49 c

= Povinnosti vyrobce:

a) nejméné 1x rocné predlozit zprdvu o hodnoceni €innosti
= obsahuje zejména informace o rozsahu vyroby

=  poctu podanych léCivych pripravku - dle pracovist
= poctu pacienty, jimz byl pfipravek aplikovdn

= vyhodnoceni UCinnosti LP

= vyhodnoceni nezddoucich U&inkU

b) zajistit nalezité znaceni
c) podat Zddost o zménu - ovliviujici jakost LP

d) oznamit zménu - zména ve vyrobnim procesu LP, kterd
nema vliv na jakost LP, nebo v kontrole LP nebo
pouzivanych metoddch

e) zaijistit farmakovigilanci v rozsahu drzitele rozhodnuti
O registraci

s, SUKL



Nemochnicni vyjimka pro LP moderni terapie § 49 c

= Postupem Ustavu a jeho stanovisky neni dotéena
pripadna obcéanskopravni ani trestnépravni
odpovédnost vyrobce LP, prislusného
zdravotnického zarizeni a dalsich osob podilejicich
se na provadéni povolené nemocnicni vyjimky.

\*)

Ustav mUze rozhodnout o ukonéeni platnosti
povoleni nemocnicni vyjimky:

= zjisténi poruseni povinnosti vyrobcem

= na zakladé vyrobcem predkladanych zprav o hodnoceni
¢innosti z duvodu
* rutinniho zavedeni vyrobniho postupu
° Zmeéneé rozsahu vyroby

 zméné v pomeru rizik/benefit pro pacienta.
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Mimoradné opatreni s vyuzitim
neregistrovanych humadnnich LP

§ 49 d) zAkona o l1eéCivech

s, SUKL



Mimorddna opatieni s vyuzitim neregistr. LP § 49 d

=~ V kompetenci MZ CR

)

K zajisténi dostupnosti zdravotni péce - § 11 pism h) -
umoznuje poutziti, distribuci a vydej neregistr. LP

Q

Zajisténi LP pro lIécbu, profylaxi, prevenci nebo stanoveni
diagnézy stavu zdvainé ohrozujicich zdravi lidi

Q

Plan pouziti nereg.LP, ktery vymezuje zejména:

Q

Pouzity LP, pacienty, zpUsob pouziti
Vyrobce LP

Distributora nebo dovozce ze 3.zemi
Zpusob monitorovani, pomér risk/benefit
Pracoviste

O )

Q)

QRO

Zduvodnéni

s, SUKL



Mimorddna opatieni s vyuzitim neregistr. LP § 49 d

= Navrh - na MZ €R (rozhoduije) a na Ustav

= Ustav pripravi stanovisko pro MZ CR

Q

V pripadé schvdleni - MZ CR muze ulozit povinnosti
Predkladatel

Odpovédny za prubéh
<~ Predkladani prubéinych zprav
MZ CR - mUze souhlas odvolat

Q

Q

)

\¥)

Ustav - mUZe pozastavit pouzivani LP < na zdkladé
novych skute¢nosti, nepriznivy pomér risk/benefit nebo
zavazné poruseni podminek pouzivani, distribuce nebo
vydeje LP

= ,,Zvlasini opatieni“ z rozhodnuti MZ CR (vice zdstupci MZ CR)

s, SUKL



workshop
Zakon o lécivech
a jeho zmeény

Program 1.11.2011

Prezence od 9.30 hodin velky sal SUKL
Srobarova 48

10.00 Uvod Praha 10
PharmDr. Martin Benes 93 _13%}
Mgr. Filip Vrubel - feditel odboru s obZerstvenim
farmacie MZ pied a po skonéeni

10.30 Farmakovigilance workshopu

MUDr. Jana Mlada

11.00 Pouziti neregistrovanych lécivych
pripravkd
MUDr. Alice Néemcova
Mgr. Filip Vrubel - feditel odboru
farmacie MZ

12.00 Elektronizace ceského zdravotnictvi
Ing. Petr Nosek —naméstek ministra
zdravotnictvi
PharmDr. Zdenék Blahuta

12.30 Zaveérecna diskuze




Zmeény v procesu stahovani
lééivych pripravku

RNDr. Olga Hanzlickova
vedouci sekce dozoru

s, SUKL



Nova definice

) Uvedenim LP na trh v CR
se pro ucely tohoto
zdkona rozumi jeho
preddni :

~

~

po dokonceni vyroby
nebo

uskuteénéni dovozu,

kieré je provedeno za
Ucelem distribuce LP

vyjma jeho poviiti v rdmci
klinického hodnoceni.

s, SUKL

\¥)

Stavaijici definice

Obéhem léciv se pro Ucely
tohoto zdkona rozumi doddvdani
|éCiv osobam uvedenym v § 77
odst. 1 pism. c) bodech2az 7 a
10,

= vydej LP, véetné:

= vydeje transfuznich
pripravku,

<~ distribuce transfuznich
pripravku,

= prodej VLP a

= pouzivani LP pri poskytovani
zdravoini péce nebo
veterindrni péce.




§ 13 odstavce 2 nové pismeno |)

SUKL

' hodnoti miru nebezpeéi pro ochranu verejného
zdravi pri vyskytu nezddouciho Uc¢inku nebo
zavady v jakosti Ié¢ivého pripravku, lécivé latky
nebo pomocné latky;

> toto hodnoceni uverejiiuje zpusobem
umoznujicim dalkovy pristup,

s, SUKL



§ 23 odst. 1 nové pismeno e)

Provozovatel je povinen

% provest veskerad opa’rrem potfebna k uskutecnéni stazeni,
priime-li_drzitel rozhodnuti o registraci pri vysky’ru NU nebo ZJ
lécivého pripravku, léc¢ivé latky nebo pomocné latky opatieni
spocivajici v _jejich stazeni z trhu, a to v rozsahu a zpusobem,
kiery drzitel rozhodnuti o registraci provozovateli sdéli;

“ pii prijimdni a provddéni téchto opatfeni nejsou dotéena
ustanoveni zdkona o obecné bezpeénosti vyrobku, (zdk.
¢.102/2001 Sb. ) provozovatel vsak prl’rom jde -li o humdanni IécCivy
pripravek, mu5| respektovat hodnoceni m|ry nebezpeci podle §
13 odst. 2 plsm ), bylo-li takové hodnoceni Ustavem provedeno
a uverejnéeno.

s, SUKL



§ 33 odst. 3 pismeno a) - zména

% Puvodni text: zdajistit, aby vlastnosti registrovaného LP stdle odpovidaly
Udajom a dokumentaci predloZené v ramci registraéniho fizeni a v rdmci
naslednych zmén registrace,

\°)

zqjistit, aby vilastnosti registrovaného LP a aktudlni
dokumentace k nému, véetné:

Q)

souhrnu Udaju o pripravku,

pribalové informace,

oznaceni na obalech a

dokumentace vztahujici se k jeho klasifikaci pro vydej,

odpovidaly aktudlnim Udajum a dokumentaci, na zdkladé
kierych bylo vyddno rozhodnuti o registraci, ve znéni
pozdéjsich zmén, a vést pri dodavkdach LP jejich evidenci
pomoci kédu pridélenych Ustavem nebo Veterindrnim
Ustavem

QNG

\)
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§ 33 odst. 3 doplnuje se pismeno c)

s provést v pripadé vzniku rizika pro zdravi IéEenych osob nebo zvifat veskerd
dostupna opatreni smérujici k zajisténi ndpravy a k omezeni nepriznivého

owvw/

opatieni ozndmi Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu;

\¥)

zjisti-li_drzitel rozhodnuti o registraci ZJ humdnniho LP nebo
je-li takovd zdvada zjisténa a ozndmena mu Ustavem, drzitel
rozhodnuti o registraci, nenafidi-li mu Ustav jiné opatieni,
provede opatieni:

e,

% k zajisténi moznosti vymény LP pro pacienta kteroukoli
lekarnou za LP bez takové zdvady v jakosti a

= neni-li takovy LP k dispozici nebo neni-li mozné takovou
vymeénu zajistit, zajisti Uplné staZzeni LP_z trhu a jeho
odstranéni podle § 88 a 89.
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§ 33 odst. 3 nové pismeno i)

MAH je ddle povinen

“ neprodlené ozndmit Ustavu, jde-li o humdnni LP,

nebo Veterindrnimu Ustavu, jde-li o veterinarni
|é¢ivy pripravek, podezreni z vyskytu zavady v
jakosti Iécivého pripravku nebo pomocné latky.

s, SUKL



§ 82 odst. 3 nové pismeno f)

Provozovatelé opravnéni k vydeji

 jde-li o provozovatele Iékdrny, provede v piipadé
postupu drzitele rozhodnuti o registraci podle § 33
odst. 3 pism. c) veskerd opatieni potrebna k tomu,
aby lékarna mohla uskuteénit vymeénu lécivého
pripravku, u néhoz byla zjisténa zavada v jakosti.

s, SUKL



§ 89 novy odstavec 3

 Zdijistuje-li stazeni LP z trhu drzitel rozhodnuti o registraci, neplati
pro provozovatele ustanoveni odstavce 1. Provozovatelé
postupuji pri odevzdavdani nepovuzitelnych LP podle pokynu
drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je povinen jim uhradit
prokdzané ndklady vzniklé pri takovém odevzdavani.

\*)

Drzitel rozhodnuti o registraci dale na zadost hradi naklady:

= zdravotnich pojistoven a

<~ pacienty,

které vynaloZili na ta baleni Ié€ivych pripravku, ktera byla bez
nahrady stazena z obéhu.“

s, SUKL



workshop
Zakon o lécivech
a jeho zmény

Program 1.11. 2011

Prezence od 9.30 hodin velky sal SUKL
. Srobarova 48
10.00 Uvod Praha 10

PharmDr. Martin Benes QM _13%p
Magr. Filip Vrubel - reditel odboru
farmacie MZ

s obcerstvenim
pred a po skonceni

10.30 Farmakovigilance workshopu

MUDr. Jana Mlada

11.00 Pouziti neregistrovanych lécivych
pripravka
MUDr. Alice Némcova
Mgr. Filip Vrubel - reditel odboru
farmacie MZ

11.30 Zmény v procesu stahovani lécivych

pripravka
RNDr. Olga Hanzlickova

12.30 Zavérecna diskuze




Elektronizace ceskeho
zdravotnictvi

PharmDr. Zdenéek Blahuta

s, SUKL



SUKL a e-health

© Za stdvaijiciho stavu se SUKL na
elekironizaci - e-health podili zejména
elekironickou preskripci - eReceptem

> Nepiimo pak kompletni elektronizaci a
otevienym pristupem ve veskerych
agenddch SUKL

> SUKL z praxe jasné identifikuje zdsadni
limitaci v neochoté a neduvére
poskytovatelU péce

s, SUKL



SUKL a e-health

> Bez pfimé pozitivni motivace a jasné
definovanych prinosu je jakdkoli aktivita v
e-health velmi obtizna

~w /s

 Je treba volit co nejéistsi a nejjednodussi
reseni, jen takovd mohou prinést poptavané
efekty

> Nezbytnou souédsti musi byt Sirokd podpora
e-health a vzdélavani poskytovatelt péce

s, SUKL



Prekazky e-health

> Neduvéra - jak na strané poskytovateld
péce, tak na strané pacientu

>, Neochota - jen velmi malé procento
poskytovatelu péce pouzivd moderni
technologie

> Strach z kontroly - poskytovatelé péée se
obadvaiji efektivni kontroly systému platcem
resp. statem
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Elektronicky recept - eRecept

> eRecept je pIné funkénim feSenim
elektronické preskripce a podminkou
elekironického zdravotnictvi

> eRecept stoji na zadkonem definovaném
Centralnim Ulozisti elekironickych receptu
(§ 80 a § 81, zakona 378/2007 Sb.)

7 ~F ~

> eRecept prindsi fadu vyhod, uz v sou¢asné
podobé vytvori v systému znaéné Uspory

s, SUKL



Proc predepisovat elekironicky

Q

> eRecept neni mozné vyplnit nespravné
nebo neuplné

Q

eRecept zvysuje bezpecnost a komfort
pacienta

Q

eRecept usnadnuje praci lékari i Iékarnikovi

Q

Je predpokladem pro Uspésnou
elektronizaci zdravotnictvi, a tedy
dramatické zvyseni efektivity celého
systému

s, SUKL



Uspory - platci

s, SUKL

~

Q

Q

Q

Kontrola a zpracovani elekironické

preskripce prinasi vyrazneé nizsi
administrativni naklady

Ipétna i cilend kontrola, zjistovani
preskripcnich zvyklosti a dalsi kontrolni
Ukony jsou mozné v redalném case

Odpada ruéni prace s receptem, neni treba
uchovavat recepty fyzicky, ani je ruéné
skenovat

Motivace ze strany platcu by vyrazné
napomohla rozsireni systému



Uspory pii zavedeni stdvajiciho feseni

s, SUKL

~

O

Q

Pfi 10 % celkové preskripce realizované
elekironicky jsou Uspory v rddech desitek
milionU na strané platce

Pfi 50 % stovky milionu za stavajiciho stavu.
Uspory na strané ZP — administrativa. Na
strané poskytovatelU péce - vlastni kontrola

preskripcnich limitu. Efektivnéjsi kontrola
hospodareni obecné.

Pfi 100 % Uspora 1 — 2 miliardy. Kompletni a
on-line prehled platce nad preskripci a
preskripénimi zvyklostmi poskytovatelu.
Odstranéni padélanych receptu ze systému.



eRecept s nadstavbovymi funkcemi

> Rozsifené feseni bude vyzadovat legislativni
zmeny

> Sdileni zdravotnické dokumentace - pristup
vsech lékaru ke kompletni preskripci na
daného pacienta. Sbér dat z listinnych i
elekironickych receptu

Q

Kontrola duplicitni preskripce na Grovni CU
eRp. Mimo emergentni pripady nebude
duplicitni preskripce mozna. Nebo mozna
pouze v pripadé, kdy si pacient Iék pIné
vhradi sam.
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eRecept s nadstavbovymi funkcemi

> Kontraindikace budou sledovdny na Grovni
CU eRp, l1ékaf bude v pripadé méné
zavaZném upozornén, ve vaznych
pripadech nebude preskripce moznad, nebo
moznd po souhlasu revizniho Iékare

© Proplaceni LP podminéno elekironickym
predepsdnim a vydejem

> On-line kontrola ceny a Ghrady LP pii vydeji

s, SUKL



Uspory pri zavedeni sdileni dokumentace

' P¥i 10 % Uspory v desitkdch milionu, pfi nizké
promorenosti elekironické preskripce i
efektivni nastroje prindseji nevyznamné
Uspory

' P¥i 50 % Uspora cca 2 - 3 miliardy.

> Pfi 100 % zavedeni, Uspora cca 5 miliard
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Uspory pfi zavedeni povinné el.
preskripce
' P¥i 100 % mizi ndklady na duplicitni
preskripci

> zneuiiti systému je prakticky vylouéeno
diky on-line kontrolnim mechanismum
platcu

> 100 % zapojeni elektronické preskripce
vygeneruje rychle Uspory 3 - 5 miliard
korun, podle rychlosti zavedeni

s, SUKL



Vybrané priklady leg. reseni v EU

> Portugalsko 1. 8. 2011 zavedlo povinné
elektronickou preskripci v ramci
protikrizovych opatieni

> Roéni rozpocet 40 mil EUR na kompletni
e-health, cca 13 mil EUR na elekironickou
preskripci

> Estonsko i pres pochybnou realizaci zavedlo
plnou povinnou elekironickou preskripci

, Cena projektu v Estonsku 400 000 EUR

s, SUKL



workshop
Zakon o lécivech
a jeho zmény

Program 1.11. 2011
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11.00 Pouziti neregistrovanych lécivych
pripravka
MUDr. Alice Némcova
Mgr. Filip Vrubel - reditel odboru
farmacie MZ

11.30 Zmény v procesu stahovani lécivych
pripravka
RNDr. Olga Hanzlickova

12.00 Elektronizace éeského zdravotnictvi
Ing. Petr Nosek —naméstek ministra
zdravotnictvi
PharmDr. Zdenék Blahuta




