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Rezimy uvadeni lecebného pripravku na trh

Registrované LP Neregistrované LP

* individualni terapie (Compassionate use,

- vazané na lékarsky predpis off-label use)

 gpecifické |écebné programy
« klinické hodnoceni (KH)

« volné prodejné (OTC - Over the counter)
« volné prodejné s omezenim

(pseudoefedrin) * prevzeti registrace
« vyhrazena léCiva (Caje, desinfekce, Iéky « zamezeni Sifeni patogeng,
na mirnou bolest) protiteroristicka opatreni

« soubézny dovoz/distribuce
 Cerny trh
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Individualni terapie

« |ékar muze pouzit registrovany LP neregistrovanym zpusobem
= off-label use

» |ékaf mUze pouzit nebo pfedepsat LP neregistrovany v CR
= compassionate use
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Individualni terapie

« pouziti neregistrovanych IéCivych pripravku je legislativhé upraveno
ustanovenim § 8 odst. 3 a 5 Zakona c. 378/2007 Sb., o lecivech a o
zmeénach nekterych souvisejicich zakonu (Zakon o léCivech), ve
zneni pozdejsich predpisu

» Vv praxi se postupuje tak, ze osetrujici lekar informuje pacienta a
vystavi na dany lécivy pripravek |lékarsky predpis oznaceny slovy
"Neregistrovany lécivy pripravek”.

- pacient predlozi |ékarsky predpis v libovolné lekarne, ktera se obrati

na distributora leciv se zadosti o dodani predepsaného lécCiveho
oripravku tzv. ,individualnim® ¢i ,mimoradnym"” dovozem

* je zde obvykle casova prodleva
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Individualni terapie: off-label use

* legitimni soucasti Iékarské svobody volby prevence a lécby podle odborného
uvazeni osetrujicino Iékare, vedeneho nalezitou urovni odborné péce v zajmu
blaha pacienta

 vykon klinické praxe spocivajici v pouziti registrovaného Iéciveho pripravku
mimo ramec schvaleného a registrovaného souhrnu udaju o pripravku

Muze jit o:

»pouziti v jinych nez registrovanych indikacich

»pouziti v jinych davkach nez doporucenych v souhrnu udaju o pripravku

> jiny zpusob podani, nez ke kterému byl pripravek registrovan

> podani jiné vékové kategorii pacientu, nez pro kterou je |éCivy pripravek uréen
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Individualni terapie: compassionate use |

e ,pouziti ze soucitu” (compassionate use) - zpristupnéni LP
z duvodu soucitu ke skupiné pacientu s chronicky
invalidizujicim nebo zavaznym onemocnenim nebo
S onemocnenim povazovanym za zivot ohrozujici, kteri
nemohou byt uspokojive |écCeni registrovanym lecivym
pripravkem

 takovy lécCivy pripravek vsak musi byt jiz v dany cas bud
predmetem zadosti o registraci nebo predmetem klinického
hodnoceni (viz ¢l. 83 odst. 2 nafizeni ¢. 726/2004)

—
V CZECH CLINICAL RESEARCH
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Individualni terapie

Ve vyjimecnych pripadech zakon Iékafi umoznuje, aby pouzil Iék zptusobem, ktery neni schvalen
v ramci registracniho procesu. Takovyto postup musi byt vzdy oduvodnény a pacient musi byt
s timto postupem seznamen.

« za pouziti nese plnou odpovédnost zdravotnické zafizeni - |ékar
* neni stanovena uhrada, resi se individualné

« oSetrujici Iékar je povinen tuto skutec¢nost vyznacit na receptu a predepsani Ci pouziti neregistrovaného LP
neprodlené oznamit SUKL (do 7 dnu)

V pripadé pouziti neregistrovaného LP musi byt spinény v§echny tyto podminky:

« odpovidajici LP neni v CR k dispozici

« zminény LP je jiz registrovan v zahranici

« pouziti LP je dostate¢né odlivodnéno védeckymi poznatky

« jsourespektovany dalSi podminky podle aktualni legislativy (zakaz geneticky modifikovanych organismu)
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Specificky leCebny program

- jeden ze zplisobU zajisténi dovozu, distribuce a vydeje v CR neregistrovaného
leku pro vice lidi najednou

* je mozné povolit v pripade nedostupnosti registrovaneho léku, ktery je urcen pro
stavy zavazne ohrozujici lidské zdravi

« program muze byt schvalen na zakladé predlozeni zadosti napr. |ékare,
nemochnice, |ékarské odborné spolecnosti, zdravotni pojiStovny, pacientské
organizace nebo komercniho subjektu (smluvni organizace, farmaceuticka
firma), ktery bude odpovédny za pribéh |écebného programu v pfipadé jeho
schvaleni

« |éky v ramci specifického lécebného programu mohou byt hrazeny ze
zdravotniho pojisteni- zadost o stanoveni uhrady podava drzitel rozhodnuti o
registraci nebo vyrobce
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Specificky leCebny program

. Umoiﬁ|6j7e pouziti, distribuci a vydej neregistrovanych LP (Zakon
378/2007) za nasledujicich podminek:

* nedostupnost registrovaneho LP nebo jina mimoradna potreba programu

« LP je urCen pro stavy zavazneé ohrozujici lidské zdravi (jejich 1é¢bu,
prevenci Ci stanoveni diagnozy)

 MZ s pfihlédnutim ke stanovisku SUKL vydalo pisemny souhlas

 pouziti pripravku probiha dle predem vypracovaného a schvaleného
écebného programu

- kontrola nad prib&hem (MZ CR a SUKL)
- |ékaf nehlasi pouziti neregistrovaného LP na SUKL
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Klinické hodnoceni

Systematicke testovani léku na pacientech c¢i na zdravych dobrovolnicich,
jehoz hlavnim ukolem je:

» prokazat bezpecnost a snasenlivost leku

 prokazat a overit lIécive ucinky daného leku

* Zjistit, jakeé jsou jeho nezadouci ucinky

e urcit farmakokinetické parametry a chovani léku v lidském organismu
 LP ve fazi vyvoje, ¢i nové zpusoby pouziti jiz registrovanych LP

« schvéleno ¢&i ohlddeno SUKL a Etické komise

« probiha dle zasad GCP (Spravna klinicka praxe)
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Prevzeti registrace

« prevzetiregistrace LP z jiného clenského statu

 za situaci mimoradné potreby

» povoluje SUKL na zakladé stanoviska MZ CR z dlivodu ochrany
verejného zdravi

« zakonem a vyhlaskami stanoveny dalsi podminky a povinnosti
drzitele rozhodnuti o prevzeti registrace
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Zamezeni Sireni patogenu, protiteroristicka
opatreni

« MZ muze pfi Sifeni patogennich agens, toxinu, chemickych
latek nebo pri radiacni nehode docasne povolit distribuci, vyde;
a pouzivani neregistrovaneho pripravku Ci LP

» odpovednost nese stat
» MZ CR projednéa pfedem se SUKL
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Soubezny dovoz/distribuce

» distribuce LP z jineho clenskeho statu do CR, pokud tomuto LP
byla udelena registrace v CR s v Elenském staté, a tato
distribuce neni zajiStovana drzitelem rozhodnuti o registraci v
CR nebo v souginnosti s nim

* na zaklade volného pohybu zbozi v EU

« povoluje narodni regulacni autorita statu, kam se dovazi -
SUKL

» mimoradnd opatfend MZ CR —moznost zakazu distribuce &i
vyvozu LP mimo CR v pripade ohrozeni dostupnosti LP pro
pacienty v CR

—
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Nelegalni pritomnost LP na trhu- Cerny trh

* neopravnené subjekty provadeji vyrobu, distribuci, prodej
 nejrizikoveéjsi mista - trziste, fitcentra, zasilkové obchody

* nejcastejsi zachyt - anorektika, [éCiva na erektilni dysfunkci,
anabolické steroidy, antidepresiva
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Padelky

 padel v [
Jjeho totgznosti, vCetne obalu a'oznacen
puvodu Ci historie

any |écivy pripravek je jakykoli |eCivy pripravek s nepravdivymi udaji o
i na obalu, nazvu nebo slozeni,

 padélané lécivé pripravky mohou ohrozit zdravi pacientu bud tim, ze
obsahuji méne kvalitni |écivé a pomacne latky n,ella,okobsahun nespravne
tky

mnozstvi techto latek Ci neobsahuji zadne lecivé

« v krajnim pripade mohou padel écive pripravky obsahovat latky, které

ane
jsou pro lidsky organismus skodliv

)
é

( http://www.nebezpecneleky.cz/).
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http://www.nebezpecneleky.cz/

Padelky

Odhad vyskytu padélku LP:

* rozvinuté zemé - 1% objemu farmaceutického trhu
 celosvétové - 10% objemu farmaceutického trhu

Nejcasteji padelané LP:

« vyspelé zeme: Lifestyle” |éCivé pripravky, hormony, erektilni dysfunkce, drahé LP,
protinadorova [ééba, hypolipidemika, protizanétlivé'LP, éasto pouzivané LP

* rozvojové zeme - LP na malarii, TBC, HIV/AIDS
« SUKL- kampari pro $ifeni povédomi o nebezpeéi padélanych LP
» narodni organizace pro overovani pravosti [éCiv czmvo.cz
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https://www.czmvo.cz/cs/

Podezreni na cerny trh/padelek?

* |éciveé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, jsou
vydavany pouze v kamenné |ékarne a neni mozny jejich
zasilkovy vydej

* Na internetu se objevuje rada zejména zahranicnich nabidek i na
zasilkovy vydej |éCivych pfipravkd, jejichZ vydej je v Ceské
republice vazan na lékarsky predpis, které se mohou pro
pacienty zdat cenove vyhodné, ale existuje zde riziko zaslani
padelaneho léciveho pripravku
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Podezreni na cerny trh/padelek?

« |éCivé pripravky, jejichZz vydej neni vazan na lékarsky predpis (tzv. ,volné
prodejné |écivé pripravky”) Ize zakoupit bud v kamenné Iékarné, nebo
prostrednictvim zasilkového vydeje (internetova nabidka Iékarny)-
doporucuje se zkontrolovat, zda ma léekarna na webovych strankach s
nabidkou lékl dostupné a soucasné funkcni logo = Iékarna je pro
zasilkovy vydej schvalena

( http://www.olecich.cz/lekarny-s-internetovymi-nabidkami-leku-musi-mit-
logo-lekaren).
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