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Obsah prezentace:

=, Pravidla distribuce platici pro vsechny moznosti pouziti
neregistrovanych LP

, Predepsani Ci pouziti neregistrovaného LP z rozhodnuti Iékare
— Jinde registrovany LP
— Nikde neregistrovany LPMT

, Specifické |éCebné programy
— Zvlastni léCebné programy
=, Nemocnicni vyjimka
=, Klinicka hodnoceni |éCivych pripravku
=, Zavérecné shrnuti
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. f DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / OBECNE PLATNA PRAVIDLA
o )

CYTOSTATIKA

, Distribuce pouze do lékaren s pripravou cytostatik

> seznam — www.sukl.cz — Databaze |ékaren

miGMM'smw.- +

* 4+ D o= & | B sl

r—. x
o, SUKL
Statni dstav pro kontrolu kéciv 7 +420 272185 111

éfiva  Bdravotnick prostediy  Likimy Lceni  Farmaceutich primysl  Distribuce  SiwL

Lifkdena s wwm sirdnikami
. Likima 5 intesnetovim prodejem ¥ (%
' : : ;
H fetth uporomini Likirna s inbermetovim prodijiem do zaheand
o Lékima 5 24-hodinavou pebetovestr Wkirenskou s
L Lékciena & rozdifencu pracovni dobou vietnd sobot & neddil
B Dotivir o b hedeoceni

Kalendar akci

] listopad 2013 [+]

= Tpdsob fitrovink
Po N St B PR S Ml ki viechny podeinky (0)

1318 spifuie akespon fedny podminky (O8]

\ideina Wetrvych pligranl
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Prodep wivazenych lebich pligravi
[CRETRE BT BE - BT

¥ MW MWW

Posiadni zména databaze: 3. betepad 2017 v 06120

s, Navétivte také nade dal&f stranky
o s o
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' f DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / OBECNE PLATNA PRAVIDLA
o )

CYTOSTATIKA

s, Lékarny s pripravou cytostatik — 37 (ke dni2.11.2013)

e, SUKL

Statni Ustav pro kontrolu l&civ A7 +420 272 185 111 F

4

Q

LéEiva Zdravotnlcké prostfedky  Lékdmy Zdravotnickd zafizenl Farmaceuticky primvysl  Distribuce

Liund | dlkdenry

DCutabize ikl

Vyhledavani

Deabiize |dkires

Databdze kinic. hodnoceni

Regitr sdeav. prostfedich

Fencpl k dskaim clellm

rry— Polet nalezenych ziznami: 37
Mizev Vedoui lekimik Adresa
bl Ustavni lékérna FN Breo  Pharmly. Tatiana Jhlavska 20, Bme, 62500
> HliZen pre S0 Holubed
Doy  Jnd hodnozeni Kid léksmy: 77905340 ¥id prac.: 72005073000 167 73905073 eRacept: Na

frbma.cz

Tedefon: 532 232 142, 532 232 151, E-mail: tatiana holubovainbmo.cz, Wwws: bt

Fiehledy & semany

Lékirna FNusv. Anny v PharmOr. Viadimi Holub  Pekafskd 53, Bmo, 556 61
Draé
Kalendaf akei

- K lékamy: 72635250 Kddprac: 72695065000 1£2: 72095066 eflecept: Ang
Bstopad 201. g i

Telefon: 543 182 161, Fax: 543 246 252, E-mall: Wadimir holub@fnusa.cz, Wiwws bt www frivsa.cz/
Po it st (@ PA So Me

Ulstavni liharna HOL PharmDr. Sk Kozdkovd Mty kopec 7, Broa, 656 51
1 1 3 MAA

4 5 &|T7T 8 % n Kl lidimy: 72695430 Kod prac.: T2695067000  1£7: 72955067 eRecept: Ano
1112 13 14 15 16 17 Telefon: 543 136 500, E-mail: kozakevaSmou.cz, Www: Ritto:fwww.mou.cz
1819 20 21 2 23 M Lékirna Nemocnlce Fhamor. Miroslav Détél  BNEmcové 595754, Ceské budijovice, 370 47
L % 27 B’ W W

K lékamy: 32635020 Kbd prac.: 32055000000 [1£2: 32069000 efecept: Ang

Telefon: 397 873 120, J67 873 126, Fax: 167 873 102, E-mall: va

Krajski rdravotni, a Pharmbr. 2uzana Kachowa 1185, Choautow, 430 12

Nemocnice Chomuatoy, o, Koo
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-

LP s obsahem omamnych a psychotropnich latek

%, Distribuce pouze distributory s povolenim Mz CR

> Inspektorat omamnych a psychotropnich latek Mz CR
» Zadost na MZ CR

» Plati pro dovoz i vyvoz

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013
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-

LP distribuovana primo k poskytovateliim
zdravotnich sluzeb

» Plyny pouzivané pri poskytovani zdravotni péce nebo infuzni
roztoky

», Radiofarmaka — na odd. nuklearni mediciny

= Imunologické pripravky — ockovaci latky

LP distribuovana primo k lékariim

= Imunologické pripravky — ockovaci latky
=, Lécivé pripravky moderni terapie

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013



' 7 DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / PRAVNIi RAMEC
® )

Pravni ramec KH

=, Zakon €. 378/2007 Sb., o l1é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich
predpisU (posledni aktualizace duben 2013)

=, Vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich
podminkach klinického hodnoceni IéCivych pripravkd

> Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci

Vyhlaska 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi, blizsich
podminkach zachazeni s |éCivy v |ékarnach, zdravotnickych

Q

Q

zarizenich a u dalSich provozovatelu a zarizeni vydavajicich
|éCivé prpraka (aktualizace zafi 2013)

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013



1. Predepsani nebo pouziti
neregistrovaného LP dle § 8 ZolL
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. f DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / Neregist 8LP dle § 8
® gistrované e
) SUKL

=, Pouziti a nebo predepsani neregistrovaného LP dle
§ 8 odst. 3)

1. LPjiz registrovany v jiném staté, nebo
2. LP pro moderni terapii, jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k
vyrobé dané lékové formy alespon pro hodnocené LP vydané
SUKL (somatobunéénd terapie; tkdriové inZenyrstvi)
=, Pouziti a nebo predepsani registrovaného LP mimo
rozsah rozhodnuti o registraci — ,,off label” dle

§ 8 odst. 4)

=, Pouziti neregistrovaného LP dle § 8 odst. 6)
z rozhodnuti MZ CR



' f DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / Neregistrované LP dle § 8
[ )

Pouziti a nebo predepsani neregistrovaného LP dle § 8 odst. 3)

Za splnéni vSech nasledujicich podminek:

> neni distribuovan nebo neni v ob&hu v CR LP odpovidajiciho sloZeni
nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan
» jde o LP, ktery je
1.jiz registrovany v jiném staté, nebo

2.LP pro moderni terapii, jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé
dané lékové formy alespori pro hodnocené LP vydané SUKL

» takovy zpUsob je dostatecné odlvodnén védeckymi poznatky a

» nejde o |éCivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany
organismus
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o, SUKL

-
Pouziti a nebo predepsani neregistrovaného LP dle § 8 odst. 3)

=, Z rozhodnuti |ékare — odpoveédnost za Ujmu na zdravi
poskytovatel zdravotni péce

= LékaF — hladeni o pfedepsani & pouZiti — na SUKL
— www.sukl.cz — Hlaseni pro SUKL — Hla3eni o pouziti neregistrovaného LP

=, Odpovédnost za Skodu na zdravi nebo usmrceni ¢lovéka v
dUsledku pouziti nereg. LP — nese poskytovatel zdravotnich
sluzeb

% LP — nemaji kod SUKL
=, Znaceni — original; za spravné pouziti odpovida lékar
=, Hrazeni— ??? (pacient/ ZZ/ pojistovna (revizni |ékar), vyrobce)

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013
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o, SUKL

Pouziti a nebo predepsani neregistrovaného LP dle § 8 odst. 3)

g Opera I"_.HIa'Eem’pmSl]KL Statn...x | o5 » S [po) ke S

« 5 D o~ #f& [ ®Web [ wwwsuklcz/hlaseni-pro-sukl

B ﬁl ‘-‘l ~ Hledat pomoci Google

Informacn

e, SUKL

Vefejnost

Statni ustav pro kontrolu I&¢iv

Léciva

Zdravotnické prostiedky

Lékarny Zdrawv

cka zafizeni

Farmaceuticky priimysl

+420 272 185 111

telefonni seznam

Distribuce S

Databdze lgki

Databdze lgkdren
Databaze klinic. hodnoceni
eRecept

Diile#itd upozornéni

L Hlzgen! pro SUKL

Uvod / Hld2eni pro SUKL
Hlaseni pro SUKL

DileZita hlasepg

eho pFipravku

Dodévky a Jind Ly et pro SUKL

Pfehledy a seznamy

Kalendar akci

(] kvéten 2013 [+ ]
Po Ut St € Pa So Ne
12 32 4 s
6 7 8 9 11
13 BEW 15 16 17 18 19
20 21 22 kM 24 25 26

27 28 29 30 31

Dalsi hlaseni pr

% Hlaseni o pouZiti
neregistrovaného
lé€ivého pFipravku

& Hlazeni o zahajeni/
ukonceni Cinnosti
lékarny, prodejny
wyhrazenych l&éciv a
specializovanych
pracovist ZZ

% Hlazeni o pFijmu, vydeji a
stavu zasob omamnych a

% Hlazeni o vyskytu
neZadouci pfihody u
zdravotnického
prostiedku

% Hlazeni uvedeni,
pieruseni, obnoveni nebo
ukon&eni uvadéni na trh

% Hlazeni zmény obecnych
idaji lékarny

% Hlazeni zasilkového
vydeje

% Hlaseni podezfFeni na
zavadu v jakosti l&é€ivého
pripravku

% Hlaseni nezadoucich
iiginkd humannich
lé€ivych pfipravkil v
klinickém hodnoceni

% Hlazeni o vydanych
l&€ivych pfipravcich

% Hlaseni neintervenénich
poregistraénich studii

m

[ & @ htp://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl

A
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. DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / Neregistrované LP dle § 8 13
o, SUKL

-
Pouziti a nebo predepsani neregistrovaného LP dle § 8 odst. 3)

>, Distribuce

> Distributory schvalenymi SUKL
» Distributory schvalenymi jinou |ékovou agenturou EU
» Vlyrobcem pfripravku

, Jedna-li se o dovoz ze 3. zemeé — dovoz lze uskutecnit az po
vydani souhlasu SUKL, odd. KH s timto dovozem (§ 77, odst. 1) pism. i)
» Neni tfeba, jedna-li se o dovoz dle § 8 odst. 6)

s, Hlaseni distribuce DIS - 13

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013
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2. Specifické lécebné programy
dle § 49 Zol



‘ ® ; SO KL DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / SpLP § 49 .

Specifické lécebné programy dle § 49

s, Zajisténi neregistrovaného LP pro skupinu pacientu

=, Predmétem — |éCba, profylaxe, prevence vzniku
infekCnich onemocnéni nebo stanoveni diagnozy pro
Zivot ohrozujici stavy

=, Predkladatel — pravnicka nebo fyzicka osoba (distributor,
vyrobce, odborna spolecnost ...)

%, Zadost na SUKL ( pokyn UST-20) a na MZ CR — Odbor
FAR

5, Stanovisko SUKL — rozhodnuti MZ CR

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013



. f DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / SpLP § 49 16
e, SUKL

Specifické lécebné programy dle § 49

=, Obsah zadosti
» Predkladatel, kontaktni osoba
» ZdOvodnéni Zadosti
» LP — nazey, sila, velikost a pocet baleni, slozeni, SPC / PI
» Farmaceutickd dokumentace — dle stavu registrace
» Vlyrobce LP + prohldseni vyrobce

» ZpUsob zajisténi distribuce (vyhradni distributor / hlavni
distributor + dalsi) + prohlaseni distributora

» Plan zajisténi SpLP
» ZpUsob vydeje a pouziti, event. hrazeni

» ZpUsob monitorovani, sledovani bezpecnosti a Ucinnosti,
zodpovédna osoba + kontaktni udaje

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013



‘ ® ; SO KL DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / SpLP § 49 .

Specifické lécebné programy dle § 49

% LP — dostanou kéd SUKL (po vyddni rozhodnuti MZ CR)
=, Znaceni

» originalni od vyrobce + Pl v ¢.j.

» Stitek ,,Pro ucely specifického lé¢ebného programu®

%, Vlydej — v souladu s planem SpLP a rozhodnuti MZ CR
%, Pracovi§té — dle planu SpLP a rozhodnuti MZ CR

=, Hrazeni — pacientem / ZZ / vyrobcem (Comppasionate
use) / pojistovnou (Zadost o stanoveni ceny a Uhrady —
SUKL nebo rozhodnuti revizniho Iékate)

=, Udaje o SpLP - zvefejfiovany

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013



S SU KL DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / SpLP § 49 18
Specifické lécebné programy dle § 49

> Statni dstay. pro ko Windows Internet Explorer

1S

- [ k.2 V|| B2 X

Soubor  Ulpravy  Zobrazit  Oblbené polodky  NMastroje  Napovéda
7 Oblibené polodky | 5k - Bl - @l

= 2 P - . »
| =5 skt dstav pro kontrolu lédi \ | £ v B v [ s v Swanka~ Zabezpeferi+ Néstroje - @+

tredisko Vefejnost Média

%, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

telefonni seznam

a Zdravotnické prostfedky Lékarny Zdravotnicka za Farmaceuticky prii

Q:od / Databaze Ikl

Databdze |&ki

ESr—— Vyh ledavani Navod k wyhledavani
Datab&ze klinic. hodnoceni Zatatek nazvu létivého pFipravku: | ‘ 1

Registr zdrav. prostfedkl Kad SUKL: | ‘

Konopi k |&&sbnym Géelfim ATC skupina: | \

eRecept zatatek nazvu GEinné latky: [ ‘

Dilesita upozornéni Cesta podani: | - nerozhoduje - [ ‘

Hl33eni pro SUKL Stav registrace: | - nerozhoduje - v ‘

Dodavky a jina hodnoceni

B!

Vsechny |&divé pfipravky
pfehledy a seznamy

" Létive pripravky vdzané na lékafsky predpis ené ?
" Légivé pfipravky vdzané na |ékafsky pFedpis s modrym pruhem odované ’
Kalendar akci " Létivé pripravky vdzané na lékafsky piedpis s omezenim chrazené
o o " Lé€ivé pfipravky bez lékafskéha pFedpisu
listopad 2013
2 = " Létive pripravky bez lékafského pfedpisu s omezen
Po Ut st Ct Pa So Ne ¥ Létivé pipravky ve specifickém léZebném programu
1 2 3 7 Vyhrazené |&ivé pFipravky
a 5 5 7 g a 10 [ Homeopatika )
™ Potraviny pro zvldtni lékaFské téely (PZLU)
1112 13 14 15 16 17 o ) o
™ Lé&givé pripravky v ramci soub&zného dovozu a distribuce
8 19 20 21 22 23 24 4= 0 = P oo
[~ Lé&Eivé pFipravky s povolenou cizojazyénou SarZi
25 28 27 28 29 30 [ | &fivé nfinravky s nodezienim na donina ™
@ .(" DivEryhodné servery & o0 v

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013



e DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / SpLP § 49 19
‘e, SUKL /SptPs
Specifické lécebné programy dle § 49
&
soubor  Uprawy  Zobrgat  Oblbené polofky  Méstrojg  Népovsda
7 Oblibené polozky | s Mavrhované weby » @] Galerie oblastiWeb Slice ~ & no
| |5 Stétnf tiskav pro kontrolu 1Egv ‘_| - - [ g - Siwinka v Zabezpedeni - Nistrgie - @
| "~
I~ A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.l., Floi» D
< | >
« Méné parametri
Strankovat vypis po zdznamech
Potet nalezenych zdznaml: 79
Nazev LP pInék nazvu
Kod SUKL Registracni PIL’ ATC sk. Stav registr. *
=l4-DMAP IN] SOL 5X5ML/250MG
0115528 V03AB27 F
=/’ ANTICHOLIUM IN] SOL 5X5ML/2MG
0154809 V03AB1S F
ElANTIVA INJ PSO LQF 5X1GM+5X4ML
0154835 VO3AB F
=+ APO-GO INJ SOL 5X2ML
0010376 NO4BCO7 F
=+ APO-GO INJ SOL 5X5ML
0010388 NO4BCO7 F
S/AUTOINJEKTOR OBIDOXIM + ATROPIN INJ SOL 1X2ML b |
0154747 V03AB F
=/+’BCG VACCINE SSI INJ PSU LQF 1X10DAV
0185353 J07ANOL F
S/BCG-MEDAC PRASEK PRO PRIPRAVU SUSPENZE K INSTILACI DO MOCOVEHO IVS PLQ SUS 5
MECHYRE
0185263 LO3AX03 F
= BCG-MEDAC PRASEK PRO PRIPRAVU SUSPENZE K INSTILACI DO MOCOVEHO IVS PLQ SUS 3
MECHYRE
0185262 LO3AX03 F
= W‘_BC(%—MEDI-‘\.C PI?J"SEEK PRO PRIPRAVU SUSPENZE K INSTILACI DO IVS PLQ 5US 1
MOCOVEHO MECHYRE
0185261 LO3AX03 F
=/BCG-MEDAC PRASEK PRO PRIPRAVU SUSPENZE K INSTILACI DO MOCOVEHO IVS PLQ SUS 6 3
& " DiwEryhodné servery Sy v W00 <
© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013
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S SU KL DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / SpLP § 49
Specifické lécebné programy dle § 49

ay pro kontrolu & Windows Internet Explorer

‘ [ httaudivonw sud cafoctlesfmedcationdetal. phod=0165328 (] [#][%] [B osee

Soubor  Upravy Zobrazit  Oblibené polodky  MNéstroje  Wapovéda

< Oblibené polozky | i [2) Navrhovens weby ~ @] Galeriz oblasti Weh Sics ~ @] no

5, LEVOTONINE 100 MG, POR CPS DUR, 1002100MG, St

M- v () @ v Sirdnka - Zabezpefeni~ Néstroje - (@)~

»

& & B~
|
-—J Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

telefonni seznam

Farmaceuticky primysl

Uvod / Databze I2kd / Detail I&&ivého pripravku

Lé atabsze I8k
¥ batbézel®h ) EVOTONINE 100 MG

POR CPS DUR 100X100MG

Databéze Iékaren

Databdze klinic. hednoceni

Doprovodné texty Ceny a thrady Dostupnost  Dovoz ve zvldstnim rezimu Kontakty

Registr zdrav. prostfedkd

Konopi k léZebnym Gcelim

K6d SUKL 0185336
eRecept Nazev LP LEVOTONINE 100 MG
Dillezita upozornéni Dopinék nézvu POR CPS DUR 100X100MG
Hideni pro SUkL Cesta Peroralni podani
Dodévky a jind hodnoceni Lakova forma Tvrda tobolka

Prehledy a seznamy Velikost baleni 100

sila 100MG
Kalendar akci Typ baleni

listopad 2013 [+ ] ReZim vydeje Léciva na leékaisky pFedpis

Po Ut st ¢t Pa So Ne U&inna latka OXITRIPTAN (OXITRIPTANUM)
1z 3 ATC skupina A16AX
4 5 6 7 & 9 Nazev ATC skupiny Travici trakt @ metabolismus, riznd 1&giva
11 12 13 14 15 16 17
INFORMACE O REGISTRACI A4
18 19 20 21 22 23 24
25 26 27 28 29 30 Zpét na seznam

s, Navétivte také nage dalsi stranky

-~

v

+/ Diwéryhodné servery -

il NV ks V/Lll_& /11 i

, 100%
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b‘ SL’J I DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / SpLP § 49

Specifické lécebné programy dle

(= LEVOTONINE 100 PS DUR 100X100MG, Stdtni tistav pro ko lu l6Eiv - Windows Internet Explorer.

4

[fS5 hetpsfpwmn.subl.czimoduiesjmedication/detzil php?kod-=0185335

Soubor  Upravy  Zobrazit  Oblbené polozky  Néstroje  Napovéda

i Oblbens polotky | s

‘5 LE¥OTONINE 100 MG, POR CPS DUR 100X100MG, Sta... |

Nawrhavang weby = 8] Galerie oblasti web Sice = ] no

i - = [ - Strdnka - Zabeepedeni - Mastroje - (-

»

.. Databdze léki
Databdze |ekdren

Databaze klinic. hodnoceni

Reaqistr zdrav. prostfedkd

Konopi k IéEebnym Geelim
eRecept

Diilezitd upozornéni

Hl&geni pro SUKL

Dodavky a jind hodnoceni

prehledy a seznamy

KalendarF akci

listopad 2013 [+ ]

Po Ut St Ct P4 So Ne
1 2 3

4 5 6 7 8 9

1112 13 14 15 16 17

18 19 20 21 22 23 24

25 26 27 28 20 30

.,

I J W W .

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

‘e, Navstivte také nase da

i A =NV i N R V/Ll._@ /11

Uved / Databsze 1€ki / Detail I&&

+420 272 185 111

telefonni seznam

ho pHipravku

LEVOTONINE 100 MG

POR CPS DUR 100X100MG

Doprovodné texty

Ceny a dhrady Dostupnost Dovoz ve zvldstnim reZimu  Kontakty

Kod SUKL
Nazev LP
Doplnék nazvu
Cesta

Lékova forma
Velikost baleni
Sila

Typ baleni
ReZim vydeje
U&inna latka
ATC skupina

Néazev ATC skupiny

INFORMACE O REGISTRACI

Zpét na seznam

stranky

0185336

LEVOTONINE 100 MG
POR CPS DUR 100X100MG
Perordini podani

Tvrda tobolka

100

100MG

Léciva na lékafsky pFedpis
OXITRIPTAN (QXITRIPTANUM)
A1GAX

Travici trakt 3 metabolismus, riznd 1&¢iva

Py

v

</ DivEryhodné servery R LS
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b‘ SL’J KL DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / ZvLP § 49 ;

Zvlastni lécebné programy dle § 49 odst. 6-8

%, Zajisténi nereg. LP pro skupinu pacient( z rozhodnuti MZ CR
(+ stanovisko SUKL)

=, Predmétem — zajisténi dostupnosti LP vyznamnych pro
poskytnuti zdravotnich sluzeb

, Predkladatel — neaplikovatelné

, Podminky pro pouziti, distribuci a vydej budou vymezeny
a zvefejnény (Mz CR, SUKL)

% Osoba se zajmem o uskuteénéni ZvLP = ozndmi MZ CR =
v pfipadé, Ze ziska souhlas MZ CR @ mUze uskuteéfiovat
ZVLP (v souladu s jeho podminkami!)

% Hrazeni - ?; dostanou kéd SUKL

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013



e, SUKL

3. Klinické hodnoceni LP
dle § 51-59 ZolL



r
. DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / Klinické hodnoceni LP § 51-59
e, SUKL

I

24

Klinické hodnoceni lécivych pripravkii § 51 - 59

, Testovani LP na lidech dle schvaleného protokolu

s Hodnocené LP v KH
» Testovany LP
» Srovnavaci LP
» Placebo

s Nehodnocené LP

> Zachranna nebo ulevova medikace
> Standardni |é¢ba

, Registrované i neregistrované LP

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

20.11.2013



r
. DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / Klinické hodnoceni LP § 51-59 25
e, SUKL

I

Klinické hodnoceni lécivych pripravk

Zadavatel zajisti - vyhlaska 226/2008 Sb., § 19, odst. 1)

%, Pism. b) pro hodnocené |éCivé pripravky jsou stanoveny
vhodna doba, teplota a dalsi podminky uchovavani a v
pripadé potreby urceny i postupy pro pripravu nebo Upravu
hodnocenych lécivych pripravku pred podanim subjektum
hodnoceni a pomucky pro jejich aplikaci a Ze hodnocené
|éCivé pripravky jsou stabilni po celou dobu jejich pouzivani,

, Pism. c) hodnocené lécivé pripravky jsou baleny,
distribuovany a uchovavany v souladu se spravnou
distribucni praxi tak, aby byly prokazatelné chranény pred
kontaminaci a znehodnocenim béhem dopravy a
uchovavani,
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r
. DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / Klinické hodnoceni LP § 51-59 26
e, SUKL

I
Klinické hodnoceni lécivych pripravk

“, Obaly / znaceni — dle vyhlasky GCP a pokynu VYR-32, doplnék 13

=, Hrazeni — zadavatelem

% Vydej — pouze subjektim hodnoceni (= Ucastnikim KH)!
% LP — nema kéd SUKL
, Distribuce

» Vlyrobcem - nahlaseni ¢innosti DIS-10
> Distributorem schvalenym SUKL

» Distributorem schvalenym jinou agenturou EU - nahlaseni
cinnosti DIS-10

, Distribuce LP v KH se na SUKL nehlasi!

, Distribuce — do lIékaren nebo studijnich center
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r
. DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / Klinické hodnoceni LP § 51-59 27
e, SUKL

I

Klinické hodnoceni lécivych pripravku

, Dodavka hodnocenych LP je doprovazena dokumentaci:

» Datum odeslani
> |dentifikace KH

> |dentifikace LP

» Mnozstvi doddvaného LP, doba pouzitelnosti (neni-li pod
kodem), podminky transportu dodaného LP

> |ldentifikace centra

> Udaje o zadavateli (dodavateli nebo objednavateli):
> Nazey, sidlo, adresa doruéeni, (IC)

> Cislo arze (je-li aplikovatelné)
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e, SUKL

4. Nemocnicni vyjimka LPMT
dle § 49 a) a b) ZoL



r
' DISTRIBUCE NEREGISTROVANYCH LP / Nemocni¢ni vyjimka LPMT § 49a) a 49 b) 29
o, SUKL

I

Nemocnicni vyjimka LPMT
= NV — pouze na tzemi CR — pouiiti neregistr. LPMT

» LP genové terapie

» LP somatobunécné terapie

» LP tkanového inZenyrstvi
=, Obaly / znaceni — v ¢.j., dle pozadavku registracni vyhlasky
=, Distribuce

> Vlyrobcem nebo schvalenym distributorem SUKL

» do ZZ nebo lékarny (genova terapie vyzadujici Upravu)

» Zajisténi podminek stanovenych vyrobcem

» Hlaseni v souladu s pokynem DIS-13

~ LPMT v NV - kéd SUKL
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Zakon

o lécivech

Stav
registrace

Typ LP

distribuce

Kéd SUKL

Znaceni
obalu

§8odst.3,b
1.

Zaverecné shrnuti

§8odst.3,b
2.

Nereg. LP k individualnimu podani pro
konkrétniho pacienta z rozhodnuti
lIékare

Reg. v jiné zemi

Vsechny LP mimo
genové terapie

1.Vyrobce

2. Distributor
schvaleny SUKL;

3. Distributor
schvaleny jinou RA

NEMA

original

Nikde nereg.,
vyroba pouze v
CR

1.somatobunécné
Th;

2. tkanové
inZenyrstvi

1.Vyrobce
2. Distributor
schvéleny SUKL

NEMA

Jako hodnoceny
LP, v C.j.

§ 8 odst. 6

Reg. v jiné zemi

Vsechny LP

1.Vyrobce

2. Distributor
schvéleny SUKL
3.Distributor
schvaleny jinou
RA

NEMA

Original

Specificky
lécebny program
(SpLP)

Reg. v jiné zemi
nebo neregistr.
LP

Vsechny LP

1.Vyrobce
2.Distributor
schvéleny SUKL
3.Distributor
schvaleny jinou
RA

KOD SUKL

Original nebo dle

rozhodnuti +
»Pro ucely SpLP“

§ 49, odst.
6-8

Zvlastni lécebny
program (ZvLP)

Reg. v jiné zemi
nebo neregistr.

Vsechny LP

Dle podminek
rozhodnuti

a) Vyhradni
distributor

b) Hlavni
distributor + dalsi

KOD SUKL

Dle rozhodnuti

§49a)a b)

Nemocnicni
vyjimka (NV-
LPMT)

Nikde nereg.
LPMT, pouze
vyrabény v R

1. genova Th,

2.somatobunécna

Th,
3. tkanové
inZenyrstvi

1.Vyrobce
2.Distributor
schvéleny SUKL

KOD SUKL

Vyhlaska
228/2008 Sb.

Klinické
hodnoceni (KH)

Nereg. nebo
reg. LP v jiné
zemi nebo v €R

Vsechny LP

1.Vyrobce;
2.Distrib. schva-
leny SUKL;
3.Distrib. schva-
leny jinou RA

NEMA

Vyhlaska
226/2008 Sh.
»Pro ucely KH”



e, SUKL
Dotazy
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