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‘. : SU KL NEMOCNICNI VYIIMKA )

Pravni ramec

%, Zakon €. 378/2007 Sb., o l1éc¢ivech a zménach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu

=, Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pripravkl, ve znéni
pozdéjSich predpis(

"~ Narizeni EU parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 o lécivych
pripravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a
narizeni (ES) ¢. 726/2004

~Smérnice EU parlamentu a rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lécivych pripravku
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’. : SU KL NEMOCNICNI VYIIMKA ;

Pravni ramec

%, Guideline on Human Cell-based Medicinal Products
(EMEA/CHMP/410869/2006)

", Guidance on Nonclinical Safety studies for the Conduct of Human
Clinical Trials and Marketing Authorization for Pharmaceuticals (ICH
M3 (R2))

", Note for guidance on the quality, preclinical and clinical aspects of
gene transfer medicinal products (CPMP/BWP/3088/99)

% Smérnice 2004/23/ES o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich
norem pro darovani, odbér, vySetrovani, zpracovavani, konzervaci,
skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék

"~ Smérnice 2006/17/ES, kterou se provadi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o urcité technické
pozadavky na darovani, opatrovani a vysetrovani lidskych tkani a
bunéek
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‘. : SU KL NEMOCNICNI VYIIMKA .

Pravni ramec

%, Zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkani a bunék urcenych k pouziti u cloveka a o zméneé souvisejicich
zakonU (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich
predpisU

% Vyhlaska €. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavk( pro
zajisteni jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k
pouziti u ¢lovéka, ve znéni pozdéjsich predpist

%, Zdkon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpis(

% Natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostredky, ve znéni pozdéjsSich predpist
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‘. : SU KL NEMOCNICNI VYIIMKA .

Pravni ramec
%~ Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiredcich

%~ Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES, kterou se
méni smérnice rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich predpist
clenskych statl tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkl, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich
a smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich pripravk( na trh

= Smeérnice Komise 2009/120/ES, kterou se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich Iécivych pripravkd, pokud jde o [éCivé
pripravky pro moderni terapii
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‘. : SU KL NEMOCNICNI VYIIMKA .

NEMOCNICNI VYJIMKA § 49 a) a 49 b) zakona o légivech

% Institut umoZfiujici na tzemi CR (v souladu s nafizenim pro LPMT)
vyrobu a pouziti neregistrovaného LPMT

s, LPMT vyrabéné nestandardné, avsak v souladu se zvlastnimi
standardy jakosti

= LPMT musi byt pouzity pouze ve ZZ lUzkové péce
 Institut nemocnicni vyjimky ma zajistit moznost pouziti

neregistrovaného LPMT s cilem umoznit osetrujicimu lékari dodrzet
individualni lékarsky pozadavek pro daného pacienta
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S SU KL NEMOCNIENI VYJIMKA ;
Nestandardni vyroba

=, V\yrobni proces, ktery je
"INerutinni
_IIndividualné odlisny
| Treba prizplisobovat moznostem vstupniho materialu
"I Potrebam jednotlivych pacientt

%, Skutecnost, ze se jedna o autologni pripravek, neni bez dalsiho
zdUvodnéni divodem pro oznaceni vyrobniho procesu
za nestandardni

> Hodnocen i rozsah vyroby. VVyroba by neméla zahrnovat
prumyslovy proces
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‘. : SU KL NEMOCNICNI VYIIMKA )

Nestandardni vyroba

%, Sledovan pocet vyrobenych pripravkl — pocet baleni
zpravidla v jednotkach az desitkach kusu.

=, Sledovan pocet lécenych pacientu vzhledem k cetnosti
daného onemocnéni.

", LPMT vyrabény vyrabéné nestandardni vyrobou /
nestandardnim vyrobnim procesem [Inejsou vhodné

k registraci centralizovanou procerudou (vyjadreni ITF/CAT) []
s ohledem na charakter lécivého pripravku nebo danou
indikaci neni mozné ziskat statisticky relevantni a potrebné
mnozstvi dat (predevsim klinickych) vyzadovanych k registraci
centralizovanou procedurou.
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‘. : SU KL NEMOCNICNI VYIIMKA

Zadost o nemocniéni vyjimku

%, Zadost na SUKL predklada vyrobce
<, Pozadavky na dokumentaci

"1V rozsahu daném zakonem o |éCivech § 49 a)
"I Upresnéno v pokynu UST-37
=, Vyrobce spolu s zadosti predklada
] Védecké zdlvodnéni zadosti, vyhodnoceni risk/benefit
I Preklinicka a klinicka data
| Farmaceutickou dokumentaci
| Popis zajisténi farmakovigilance
| Popis zajisSténi sledovanosti
_I Navrh indikaci a jejich zdGvodnéni
_I Navrh souhrnné informace pro Iékare a pacienta
I Seznam pracovist, kde bude LPMT v NV pouZivan
_1Vzor vnéjsiho a vnitrniho obalu LP
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SSUKL NEMOCNICNI VYJIMKA y
Zadost o nemocnicni vyjimku

% Formulaf zadosti na webu SUKL

www.sukl.cz —..... (bude upresnéeno)

%, Formular zadosti se vyplnuje v ceském jazyce

%, Predlozit doklad o uhrazeni nahrady vydaju

%, Preklinicka data — v rozsahu IB, dle EU pozadavku

s, Farmaceuticka dokumentace — v CTD formatu v rozsahu
pozadavkUl pro KH s danym typem pfripravku

%, Dalsi relevantni dokumenty (napr. rozhodnuti o zarazeni
leciveho pripravku Evropskou lékovou agenturou, Scientific
Advice, ...)
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http://www.sukl.cz/

e, SUKL :

Seznam pozadovanych dokumentu (1)

Dokumenty Tisténé - elektronicky

Pravodni dopis, obsahujici mimo jiné seznam predkladané 1x tistény, podepsany
dokumentace vcetné verzi a data

Doklad o uhrazeni nahrady vydaju elektronicky
Formular zadosti o povoleni nemocnicni vyjimky 1 x tistény podepsany +
elektronicky pdf format

Védecké zdlivodnéni Zadosti (vCetné odivodnéni naplnéni pozadavku elektronicky
na , nestandardni vyrobu“) a zhodnoceni pfinosu a rizik pro pacienty.

Preklinicka a klinicka data v rozsahu Souboru informaci pro 1 x tiSténé + elektronicky
zkousejiciho (Investigator’s Brochure) - viz. KLH-9, ICH M3

Souhrnné zpravy z provedenych klinickych hodnoceni, véetné souhrnu elektronicky
v rozsahu daném Pfilohou €. 9 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.

Prehled vsech probihajicich klinickych hodnoceni se stejnym LP elektronicky
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e, SUKL ;

Seznam pozadovanych dokumentu (2)

Dokumenty Tisténé - elektronicky

Navrh Souhrnné informace pro lékare v rozsahu Souhrnu udaji o elektronicky

pfipravku

Navrh Souhrnné informace pro pacienta elektronicky

Popis indikaci, pro néz je mozné lécivy pripravek pouzivat, véetné elektronicky

zdGvodnéni

Farmaceutickou dokumentaci v CTD formatu elektronicky (CTD format)
Prohlaseni kvalifikované osoby elektronicky

Kopie povoleni k vyrobé elektronicky

Kopie povoleni pro ¢innost tkarnového zarizeni (je-li aplikovatelné) elektronicky

Kopie povoleni pro ¢innost odbérového zarizeni (je-li aplikovatelné) elektronicky

Kopie povoleni ¢innosti diagnostické laboratore (je-li aplikovatelné) elektronicky

Reprezentativni analyticky certifikat kone¢ného lécivého pfipravku elektronicky

Znaceni obalu (vzor vnéjsiho i vnitiniho obalu) elektronicky
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e, SUKL :

Seznam pozadovanych dokumentu (3)

Dokumenty Tisténé - elektronicky

Podrobny popis zplsobu zajiSténi farmakovigilance elektronicky
Podrobny popis zplisobu zajisténi sledovatelnosti elektronicky
Povoleni Ministerstva Zivotniho prostredi podle zakona o nakladani elektronicky

s geneticky modifikovanymi organismy (je-li vyzadovano)

Povoleni Statniho Urfadu pro jadernou bezpecnost (je-li vyzadovano)  elektronicky
Dokumentace ke zdravotnickému prostredku (je-li aplikovatelné) elektronicky

Seznam pracovist, kde bude LP v ramci nemocnicni vyjimky podavan  elektronicky
(véetné adresy)

Ostatni relevantni dokumenty elektronicky

PIna moc (je-li aplikovatelné) 1 x tiSténd + elektronicky
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‘. : SU KL NEMOCNICNI VYJIIMKA "

Zadost o nemocniéni vyjimku — posouzeni

%, Validace (posouzeni formadlnich ndlezitosti) [] do 15 dnti
1 Je-li zadost uplna — sdéleni zadateli + predani k odbornému posouzeni
| Je-li Zadost neuplna — vyzva k doplnéni dokumentace — max. do 15 dn(
"I Doplnéna dostatecné — predana k odbornému posouzeni
] Doplnéna nedostate¢né nebo nedoplnéna — zastaveno fizeni (SR)

%, Odborné posouzeni zadosti [| do 60 dn
| Bez pfipominek — rozhodnuti o povoleni NV
1 Pripominky / dlivody k zamitnuti — vyzva k doplnéni dokumentace (pouze
1x)
"I Doplnéni dokumentace dostatecné — rozhodnuti o povoleni NV
"I Doplnéni dokumentace nedostatecné Ci dokumentace nedoplnéna
v terminu uvedeném ve vyzvé — rozhodnuti o zamitnuti NV
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‘. : SU KL NEMOCNICNI VYIIMKA

15

Zadost o nemocniéni vyjimku - povoleni

>, Rozhodnuti o povoleni NV obsahuje:

1 dobu, na kterou je povoleni udéleno,

| indikace, pro néz je mozné LPMT pouzit

| pracoviste, kde bude LPMT podavan a

| max. pocet pacientd, kterym bude LPMT podan.
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S SU KL NEMOCNICNI VYJIMKA g
Odpovednost za pouziti LPMT v NV

-, Lékar odpovida za rozhodnuti o pouziti LPMT v NV

_1Odbornych znalosti

'1Zdravotniho stavu pacienta — zda vycerpal dostupné, ovérené a
schvdlené zpusoby léCby

"IIndikaci — v KH jiz byla ovérena ucinnost LPMT, prokazana bezpecnost
a snasenlivost

[1Védeckého opodstatnéni — informace poskytnuté vyrobcem, vysledky
vedeckych praci, vysledky studii

)

> Vyrobce odpovida (neni odpovédnost |ékaie) za
"] Kvalitu a bezpecnost LPMT
[]Spravnost poskytnutych udaju, na jejichz zdkladé se Iékar rozhoduije.
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SSUKL NEMOCNICNI VYJIMKA .
Pribéh nemocnicni vyjimku

., Distribuce — vyrobce nebo povoleny distributor
, Dodavan primo do ZZ — na oddéleni / kliniky
%, Zverejnovani informaci o udelenych nem. vyjimkach

>, Povinnosti vyrobce
| Zajisténi znaceni v souladu s pozadavky legislativy
| Zprava o prubéhu (rozsah vyroby, pocty dodanych LPMT +
uvedeni pracovcisté, pocty pacientt, vyhodnoceni ucinnosti,
vyhodnoceni zjisténych NU) — interval uveden v rozhodnuti
o povoleni NV
| Zajisténi farmakovigilance
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S SU KL NEMOCNICNI VYJIMKA y
Prabéh nemocnicni vyjimky - zmény

=, Zmény schvalenych podminek — ovliviujici jakost LP nebo
majici dopad na bezpeénost pacientti podléhaji povoleni SUKL
[1Zmény ve vyrobnim procesu
[1Zmény jakosti vstupniho materialu
[1Zmény slozeni LPMT
[1Zmény mista vyroby
[1Zmény pracovist, kde smi byt LPMT pouzivan
1Zmény indikace
=, V\yrobce zada o povoleni zmény pred jejim zavedenim
do praxe
%, Zmény, které neovliviiuji jakost LP — vyrobce ozndami SUKL
pred jejich zavedenim do praxe
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‘. : SU KL NEMOCNICNI VYJIIMKA g

Ukonceni nemocnicni vyjimku

=, Uplynynutim doby, na niz byla povolena

=, Pfed€asné ukonéeni SUKLem
_]Zjisténi poruseni povinnosti vyrobcem
_INa zakladé vyhodnoceni predkladanych zprav o Ucinnosti
_1Zmény nestandardni vyroby zavedenim rutinniho vyrobniho
postupu
_]Zmény rozsahu vyroby

[1Zmény vyhodnoceni poméru risk/benefit pro pacienty
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’. : SU KL NEMOCNICNI VYJIIMKA .

Shrnuti

>, Umoznéni pouziti LPMT, které nejsou vhodné
k registraci centralizovanou procedurou

 LPMT, u nichz byla prokazana bezpecnost a
snasenlivost a ovérena ucinnost

=, Moznost, jak zajistit takovy LPMT pro pacienty, tzn.
jiz mimo KH.
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e, SUKL .
Vyvoj LPMT

~ KH faze | KH faze GREVER KH faze IV

registrace

Pouziti neregistrovaného LPMT | § 8 ZolL

Nemocnic¢ni vyjimka

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.10.2013



