MOZNOST POUZITI NEREGISTROVANEHO
LPMT V SOULADU S § 8 ZAKONA O LECIVECH
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S SL’J KL POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT |
POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT

(§ 8 odst. 3) a 5) zakona o |écivech)

%, Individualni pouziti neregistrovaného LPMT
pro konkrétniho pacienta
=, Rozhodnuti osetrujiciho lékare
=, Poskytnuti optimalni zdravotni péce pacientovi
=, Povinnost lékare
| Dodrzet vSechny podminky dané zakonem o |éCivech
] Informovat pacienta, ze mu bude podan nikde neregistrovany

LPMT
1 Nahlasit pouZiti ¢i predepsani neregistrovaného LPMT SUKL

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1. 10.2013



. I’ POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT 3
¢, SUKL

PODMINKY POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT
(§ 8 odst. 3) a 5) zakona o |écivech)

=, Podminky pouziti nereg. LPMT — musi byt splnény vSechny

a) Neni distribuovan nebo neni v obéhu v CR registrovany LP
odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych
vlastnosti

b) Jde o LPMT jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé
dané lékové formy v rozsahu odpovidajicim povoleni
k vyrobé hodnocenych LP vydanym SUKLem

c) Takovy zplisob je dostatecné odlvodnén védeckymi
poznatky a

d) Nejde o LP obsahujici GMO

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1. 10.2013



. I’ POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT
¢, SUKL

PODMINKY POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT

a) Neni distribuovan nebo neni v obéhu v CR
registrovany LP odpovidajiciho slozeni nebo
obdobnych terapeutickych vlastnosti

Q

> MuUze byt registrovan, ale neni dostupny, neni obchodovan

Q

> Neni zadna moznost jiné schvalené |écby

Q

», Pacient vyCerpal vSechny moznosti dostupné lécby

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1. 10.2013



S SL’J KL POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT |
PODMINKY POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT

b) Jde o LPMT jehoz vyrobce je drzitelem povoleni
k vyrobé dané lékové formy v rozsahu odpovidajicim
povoleni k vyrobé hodnocenych LP vydanym SUKL

)

>, Povoleni k vyrobé dané lékové formy negarantuje zajisténi kvality
LP

"+ Jedna se pouze o povoleni SVP prostor pro vyrobu daného typu LP

> Neni posouzena vyroba, vyrobni postupy, zajisténi vstupnich

materiall, pouzité materialy v pribéhu vyroby, jisténi kvality LP,

standardizace podminek, stabilitni data s=s SUKL neni

posouzena a tudiz ani garantovana kvalita LP

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1. 10.2013



S SO KL POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT
PODMINKY POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT

c) Takovy zplisob je dostatecné odlivodnén védeckymi
poznatky

)

> Podlozeno dostatecnymi preklinickymi daty, event. vysledky
z provedenych KH
> Lékar by si mél vyzadat tyto informace, event. IB

)

d) Nejde o LP obsahujici GMO

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1. 10.2013



. I’ POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT ’
¢, SUKL

ODPOVEDNOST ZA POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT

e, ZZ - nese plnou odpovédnost za ujmu na zdravi ¢i umrti
pacienta v dusledku podani nereg. LPMT
%, Vyrobce — odpovédnost za kvalitu / vady LPMT
=, Osetrujici lékar
I Informovat pacienta nebo zakonného zastupce, ze mu bude
podan nikde neregistrovany LPMT
] Seznamit pacienta s riziky léCby — neumoznuje-li to zdravotni
stav pacienta, ucini tak co nejdrive, jakmile to bude mozné
I Informovat o svém rozhodnuti podat neregistr. LPMT ZZ, ktere
nese vyse uvedenou odpovédnost
"1 Nahlasit predepsani nebo pouziti SUKL

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1. 10.2013



e I’ POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT
¢, SUKL

HLASENI O POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT

Opera

stav pro kontr

€ 9 D o= @& [ @®Web | wwwsuklc Bk

= Hledat pomaci Google |

Vefejnost Média

e, SUKL
\—J Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

telefonni seznam

m

Lé&iva Zdravotnické prostfedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni oy priimysl  Distribuce S0

Databaze Ik Upozornéni na pozastaveni opravnéni k prov...

Databaze lékéren i k provozu

Databéze klinic. hodnoceni

Registr zdrav. prostfedki

eRecept

Eni

DiileZité informace Nejnovéjsi élanky

% Sdéleni SUKL ze dne 20.9.2013 20.09. 2013
. pe e snn = Navrh Seznamu k 20.9.2013

Dodavky

PFehledy a seznamy SUKL informuje o staZeni uvedenych Sarzi
légivého pfipravku Solmucol, por. plv. sir.,
180ml z drowné zdravotnickych zafizeni.

Seznam zohledfuje rozhodnuti SUKL a rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi CR nabyvajici pravni

Elektronické publikace moci do 15.9.2013. Seznam zohledfiuje 15% vysi

DPH,...
% Upozornéni na i opravnéni k
[ Farmakoterapeuticke informace provozu lékarny Eg- 09.2013 .
urgeny pFedeveim lékarim a PP Jon . = Véstnik SUKL 9/2013
\eleamiktm Statni dstav pro kentrolu l€giv upozorfiuje na N
pozastaveni opravnéni k provozu Lékarny Nad Véstnik SUKL 9/2013 zvefejnén 19. 9. 2013.
b Informaéni zoravodal - Muzeem. 16. 09. 2013
nefddouci Gdinky [Ediv 5 P g .
nezadouci tinky lééiv = 0OP 06-13 St wiZea hrady
#% Numeta G13%E — pozastaveni reqistrace/ — transfuzni pfipraviey
9 Kd - jdete? Numeta G16%E - opatfeni ke sniZe ka Opatfeni obecné povahy 06-13 tykajici se stanoveni
? YD q . . . P =
€ nas najdete hypermagnezémie wvyde a podminek (hrady transfuznich pfipravkd.
=] T | Evropska lékova agentura doporutila dotasné
= £ -
% i N L pozastavit registrad pripravku Numeta G13%E a 16.09. 2013
s zwysit opatieni pro bezpeinéjsi pouZzivani = OOP 05-13 St i vyie a i dhrady
pripravku Numeta G16%E. ravovanych radiofarmak
Statni Gstav pro kontrolu légiv (dale je Ustav) na

zakladé §15, odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. o
e wefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni a

Adla v ennlad ca

4

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1.10.2013



e I’ POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT
¢, SUKL

HLASENI O POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT

Opera J[15,

pro SUKL, St

€ > D o & [ @Web | wwwsuklcz/hlaseni-pro-sukl

3 Yo | (M Hiedat pomodi Google

Informacr ‘edisko Vefejnost Média

fe, SUKL

Statnf Ustav pro kontrolu léciv

prostiedky

Uvad / Hldgeni pro SUKL

paatize 2z eni pro SUKL

Databaze lekdren

+420 272 185 111

telefonni seznam

zafizeni Farmaceuticky primysl

Databize kinic. hodnoceri  DiileZita hlageni pro SUKL

Registr zdrav. prostFedki
% Hlaseni podezieni na
eRecept nezadouci G&inky
Dfileits upozornéni lécivého pripravku
® Hizgeni pro SUKL

Dodavky a jina hodnoceni

Frehledy 2 seznamy

Dal3i hladeni pro SUKL

Kalendar akci
% Hlaseni o poufiti
neregistrovaného
Iécivého pFipravku

zafi 2013

9 BUN 11 12 13 14 15

% Hlaseni o zahajeni/
ukongeni Einnosti
23 24 25 26 27 28 29 Iékérny, prodejny
vyhrazenych léciv a
specializovanych
pracovist ZZ

% Hlaseni o pFijmu, vydeji a
stavu zasob omamnych a

% Hlaseni o vyskytu & Hlaseni podezieni na
neiadouci piihody u zavadu v jakosti I
zdravotnického pfipravku
prostiedku

& Hlaseni uvedeni, % HlaSeni nezadoucich
preruseni, obnoveni nebo (i€inkd humannich
ukonéeni uvadéni na trh |égivych pFipravkd v

klinickém hodnoceni

% Hlaseni zmény obecnych % Hlaseni o vydanych
idaji lékarny |écivych pFipravcich

& Hlaseni zasilkového & Hlaseni neinterventnich
vydeje poregistracnich studii

m

0 & a

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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S SU KL POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT
HLASENI O POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT

Ustav pro kontrol... X

€ > D 0= #& [@Web | wwsuklcmodules/unregistered/

» %)

~ Hledat pomeci Google

ravotnich sluZeb pouzie T6Evy pfipravek vrozporu s § & odst 1225 nebo vrozporu s § 8 odst 5 neoznami predepsani nebo
poufiti neregistrovaného 1écivého pfipraviu. Za spravni delikt Ize uloZit pokutu a2 do vj&e do 300 000 KE.

Fyzickd osoba se jako 0soba zachdzejici s 16¢ivy dopusti pfestupku tim, 2e pfi poskytovani zdravotnich sluZeb pouZije 188w

piipravek v rozporu s § 8 odst 1 aZ 5 nebo vrozporu s § 8 odst. 5 neoznami pf ani nebo poufiti ého lécivéha
piipravku. Za piestupek Ize uloit pokutu a do vj&e 300 000 KE
Polodky oanabené * jsou povinns a je tieba je vypinit
Typ hlaseni
Hidgeni: * (@ neregistrovany 16&ivy pfipravek (wjma pfipravkl

modemi terapie)
off label use

neregistrovany 1&civy pfipravek moderni terapie
(somato-bunéénd terapie, tkafové inZenjrstvi) 7

Lécivy pripravek moderni terapie

somato-bunéénd terapie *

tkafiové inZenjrsti

m

Informace o Ié€ivém pFipravku

registrovany v jiném staté *

nikde neregistrovanj * L

Nazev piipravku (je-li aplikovatelné): *

Popis pfipraviu (véetné vstupnino materidlu). =

Sila: * | ‘

Lékova forma. * | ‘

Cesta poddni: * | ‘

Velikost baleni: * | ‘

Cislo Zarze: * | ‘

Vijrobce phpravku: * £ | ‘

Adresa virobce: [ | -

0 & 6

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

1.10.2013



S SOKL POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT )
HLASENI O POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT

stav pro kontrol... %

€« 3> D 0~ #& [ ®Web | wwwsuklc/modules/unregistered/ 3 W | (2~ Hiedst pomoci Geogle ]

Cislo Sare: * |

Virobce pripravku: =< | ‘

Adresa vitabce: | ‘

Telefon virobce: [ |

E-mail virobce: | ‘

Informace o pouZiti

Provozovatel: * = | ‘

Zdravotnicke zafizeni - adresa: * *

Zdravotnicke zafizeni - telefon: = >

Jména I§kafe: *

| |
| |
Zdravotnicks zafizeni - e-mail: * | ‘
| |
Pocet pacient | ‘

Identifikace pacienta: z | ‘ |

Pohlavi pacienta:

Pfidat pacienta

K6d dle mezindrodni klasifikace nemoci: ™ | ‘

m

Diagnéza; *2 | ‘

Predpokladany poet pouitych baleni: * 2 | ‘

Datum vyplnéni: * |22_09.2013 ‘
Informace o visledeich pouZiti neregistrovaného LPu = Ano I
pacienta bude poskytnuta vjrobci & jiné osobé & Ne

odpovédné za uvedeni pfipravku na trh vjiné zeminez
CR & jejich zastupcim: *
Export do HTML Odeslat

Vysvétlivky

Wyjrobee phipravku: pokud neznite, uvedte Drditsle rozhodnuti o registraci z pRbalové informace
Provozovatel: subjekt, kieny pfipravek dodal (provazovatelem midz bjt virobos Ktivého pfipravku, distributor neba csobs oprivnénd k poskytovdni dravotni

péie, napi. Kai)

Adresa zdravotnickéio zafizent: ve kterém byl phipravek piedepsén nebo poulit, dllefité uvést i kontakin ddzjell

Jméno Iékate: ten, kiery pfipravek piedepsal nebo poudi 2
O & 6 a ——
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f 7 POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT 12
o, SUKL

ZNACENI - NEREGISTROVANEHO LPMT

=, § 8 odst. 5 zakona o IéCivech - alespon v rozsahu
hodnoceného LP
%, Udaje na obale v &,j.
=, Rozsah dany vyhlaskou SKP a pokynem VYR-32, doplnék 13
] ldentifikace pfipravku / ndzev LP
] Vyrobce, adresa vyrobce
'] Lékova forma, cesta podani, sila pripravku
1 Velikost baleni
] Cislo %arze
] Identifikace pacienta
1 Podminky uchovavani
] Doba pouzitelnosti
[l Oznaceni , Neregistrovany LP“

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1. 10.2013



S SL’J KL POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT )
DISTRIBUCE - NEREGISTROVANEHO LPMT

% Vyrobcem nebo distributorem schvalenym SUKL
v souladu s SDP a dodrzenim vSsem podminek stanovenych
vyhlaskou €. 229/2008 o vyrobé a distribuci |éCiv, ve znéni
pozdéjsich predpisu

=, Distribuovany na oddéleni ZZ - LPMT jsou distribuovany
|ékartm, kteri je prfimo pouziti pri poskytovani zdravotnich
sluzeb (§ 77, odst. 1) zakona o |éCivech)

%, HIaseni distributora o distribuci neregistrovaného LPMT
SUKL — pokyn DIS-13

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1. 10.2013



f 7 POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT 14
o, SUKL

CO VZIT DALE V UVAHU PRI POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT

%, ZZ / 1ékar na sebe bere odpovédnost za podani
neregistrovaného LPMT pricemz by si mél uvédomit, ze:

'] Neni garance kvality LP, pokud nebyl SUKL schvélen pro pouziti
v KH

| Nemusi byt prokazana, ani ovérena ucinnost LP u lidi

_| Nemusi byt prokazana bezpecénost a snasenlivost podani LP
u lidi

| Musi byt védecké oduivodnéni podani neregistrovaného LPMT

| Tato moznost pouziti LP by meéla byt vyuzivana vyjimecne,
pro situace, kdy neexistuje jina moznost lécby, pro zavazné
zdravotni stavy

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1. 10.2013



f 7 POUZITi NEREGISTROVANEHO LPMT 15
o, SUKL

CO VZIT DALE V UVAHU PRI POUZITI NEREGISTROVANEHO LPMT

=, Vyrobce nese odpovédnost za kvalitu neregistrovaného
LPMT pricemz by si meél uvedomit, ze:
| Je treba splnit vsechny nalezitosti platné legislativy —
zajisténi vstupnich materialli (odbérovd zarizeni, tkariovad
zarizeni), pozadavky na vyrobu (SVP), distribuci (SDP)

] Neregistrovany LPMT nebude mit kéd SUKL — nelze Zadat
o stanoveni ceny Ci Uhrady

| Hrazeni pripravku nelze pozadovat od pacienta!

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1. 10.2013
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Zaverecné shrnuti

=, Moznost vyjimecného pouziti nereg. LPMT

'] Napf. pro pacienty, kteri nesplnuji vstupni a vyrazovaci
kritéria KH a presto by to byla jejich jedina moznost [éCby

", Odpovédnost ZZ / |ékare a vyrobce

1 Nelze timto zpUsobem obchazet provedeni KH a registraci
LP
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