Studijni medikace
distribuce,uchovavani, priprava a
dopocitatelnost, spoluprace s Iékarnou
a moznost zajisténi LP po skonceni KH
z pohledu regulacni autority

MUDr. Alice Némcova
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e, SUKL

Studijni medikace v KH

~ Hodnocené LP v KH (IMP = Investigational Medicinal Product)
v’ Testovany LP

v’ Srovnavaci LP

* Je-li testovany LP srovnavan se standardni |éCbou — standardni
|écba = hodnocena LP !!!

v’ Placebo
~ Nehodnocené LP (AMP = Auxiliary Medicinal Product)

v’ Zachranna nebo ulevova medikace
v’ Standardni 1é¢ba

%, Registrované i neregistrované LP
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e, SUKL

Distribuce studijni medikace — pravni ramec

%, zdkon ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a zméndach nékterych
souvisejicich zdkonl /zakon o |éCivech) ve znéni pozdéjsich
predpist

% vyhlaska 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich
podminkach klinického hodnoceni IéCivych pripravkd

% vyhlaska 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv

= Pokyny SUKL
— DIS -10 - Ozndmeni zahdjeni distribuéni ¢&innosti na Gzemi CR
na zakladé povoleni k distribuci |éivych pripravkd vydaného
jinym clenskym statem

— LEK-12 - Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych pfipravk(
v |ékarnach
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e, SUKL
Distribuce studijni medikace

%, vyhlaska 226/2008 Sh., § 19

Zadavatel zajistuje, ze
odst. b)
pro IMP jsou stanoveny vhodna doba, teplota a dalsi podminky
uchovavani a v pripadé potreby urceny i postupy pro pripravu
nebo dUpravu IMP pred podanim SH a pomducky pro jejich
aplikaci a ze IMP jsou stabilni po celou dobu jejich pouzivani,

odst. c)

IMP 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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e, SUKL

Distribuce studijni medikace

1) Vyrobce konecného hodnoceného LP — je zaroven
distributorem pro své LP (§ 75 zékona o Ié¢ivech)

>  Distributor je opravnén smluvné sjednat ¢ast distribuce LP u jiné
osoby (§ 77 zakona o |éCivech)

> Nahlasit svoji Cinnost na DIS-10

2) Distributor schvaleny SUKL

>  Seznam zvefejnén na webovych strankach SUKL
www.sukl.cz - prehledy a seznamy - prehled distributoru

3) Distributor schvaleny jinou lékovou agenturou EU
> Nahlasit svoji Cinnost na DIS-10

Distribuce LP z KH se nehlasi [M@
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e i 3 hodnocenych LP je doprovazena dokumentaci:
- v patum odeslani

v ldentifikace KH (EudraCT number, Cislo protokolu)
v ldentifikace LP (nazev, kéd) a jeho Iékova forma
v

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

v ldentifikace centra

v Udaje o zadavateli (dodavateli nebo objednavateli):
v Nazev, sidlo, adresa doruceni

v Cislo $arze (je-li aplikovatelné)
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e, SUKL

Zapojeni lékaren

% Odr. 2008 - § 19 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.

v’ Zadavatel zajistuje, Ze hodnocené LP jsou pfipravovany,
upravovany, kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu
se spravnou Iékarenskou praxi; osoby, které zajistuji uvedené
cinnosti musi splnovat odborné predpoklady

%, Studijni medikace, kterou lze dodavat primo na centra:

v’ Vakciny uréené k oékovani — pfimo k lékafim
v Radiofarmaka — pracovisté nuklearni mediciny
v' LP pro moderni terapie — centrum ¢i lékarna
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e, SUKL

Zapojeni lékaren

> V lékarné IMP i AMP uchovavat oddélené od ostatnich LP
v' Oddélené i LP z jednotlivych KH
s, Evidence — prijem = vydej + co zbyva v |ékarné
~ Vydej
v’ Centru na zadanku
v’ Pacientovi na recept
%, Studijni medikace — nevraci se do Iékarny!!
v" SH vidy vraci zbylou, nevyuzitou ¢i poskozenou studijni medikaci do
centra!
v’ Sledovani compliance
v’ Z centra — odvazi zadavatel k likvidaci
v’ V pfipadé likvidace pres lékdarnu — musi byt zajisténo smluvné — naklady
na likvidaci hradi zadavatel
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e, SUKL

Zapojeni lékaren - cytostatika

> Redé&ni cytostatik — pouze v Iékarnach s povolenim pfipravy cytostatik
» Navod k pripravé — dodd zadavatel
» Zbylé LP po nafedéni — likvidace lékarnou s ostatnimi cytostatiky + zaznamy
o likvidaci pro monitory / studijni dokumentaci

stav pro kontrol... X

D o & [@we

sukl.cz/modul

Kal

~

livod / Lékdrny

Databaze lékd

+ Databize Iékaren

Databize Kinic. hodnoceni Hledej:

gdvini
[

] Lékdma s www strankami

Registr zdrav. prostfedid Region:

eRecept
Dt upozoménf [7] Lékdmna s internetovym prodejem v CR
[[] Lekdma s internetovym prodejem do zahranitt
[[] Lékdmna s 24-hadinovou pohotovestni |
[] Lékdmna s rozéifenou pracovni dobol
] Nemocniéni Iékama

Hid$eni pro SUKL

Dodavky a jind hodnoceni nskou sluzbou

bot a nedéli
prehledy 2 seznamy

[[] Lékdrna s odloutenym oddélenir 'm |&iv a ZP

avou cytostatik

[7] Lékama s pipravou sterilnich LP bez antimikrobni prisady

[] Lékama s moznosti vydeje elektronickych receptd NI
[7] Lékamy, jefich# provozovatel je drfitelem povolent k distribuci
2Zplisob filtrovani:

spliiuje viechny podminky (AND)

endaf akci

) spliiuje alespo jednu podminku (OR)

[7] Vdejna &tivych pfipravkd
[7] Prodeici vyhrazenych I&&ivych plipravid

Posledni zména databdze: 1d. zaf 2013 v 06:29

Navstivte také nase dalsi stranky

vnazvumésta ¢ v ndzvu zafizeni

+ Hledat pomoci Google ]

+420 272 185 111

telefonni seznam

I

@ 11zpa Skdren

Vyhledat]

0 e &
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e, SUKL

Zapojeni lékaren - cytostatika

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni = Farmaceuticky priimysl | Distribuce | SUKL

Databdze Iéki]

+ Databdze lékdren
Databdze klinic. hodnoceni

Registr zdrav. prostiedkd

Konopi k I&¢ebnym Gelm
eRecept

Diileita upozornéni

Hlaaeni pro SUKL

Dodavky a jind hodnoceni
Prehledy a seznamy

Oteviend data

vypadky gkii

Kalendar akci

0 fijen 2017 0

Ppo Ut st €t Pa So Ne
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Uvod / Lékérny

Vyhledavani W 12z fekiren

Upravit zadani

Export

Potet nalezenych zazna
Nazev Vedouci lékarnik AdPE
= Ostavni lékarna FN Brno PharmDr. Tatiana Jihlavska 20, Brno, 625 00
Holubova

Kaéd [Ekdrny: 72995440 Kéd prac.: 72095073000 ICZ: 72995073 eRecept: Ano

Telefon: 532 233 806, 532 232 151, E-mail: holubova.tatiana@fnbrno.cz, Www: http://www.fnbrno.cz

= Lékarna FN u sv. Anny v PharmDr. Vladimir Holub  Pekafska 664/53, Brno, 656 91
Brné

Kad lékarny: 72995290 Kéd prac.: 72995066000 ICZ: 72995066 eRecept: Ano

Telefon: 543 182 161, E-mail: vladimir.holub@fnusa.cz, Www: http://www.fnusa.cz

= Ostavni lékarna MOU PharmDr. Sirka Kozakovd Zluty kopec 7, Brno, 656 53
MEA
Kaéd [Ekdrny: 72995430 Kéd prac.: 72095067000 ICZ: 72995067 eRecept: Ano

Telefon: 543 136 500, E-mail: kozakova@mou.cz, Www: http://www.mou.cz

= Lékarna Nemocnice PharmDr. Ondfej Pavlitek B.Némcové 585/54, Ceské Budéjovice, 370 87
Ph.D.

19.10. 2017



e, SUKL

LP s obsahem omamnych a psychotropnich latek

%, Dovoz i vyvoz — souhlas MZ CR
> Inspektorat omamnych a psychotropnich latek MZ CR
> Dovoz pouze dovozcem s povolenim k zachazeni OPL MZ CR
> SUKL — poskytuje informace o schvalenych KH Mz CR

“LPsOPL

» Do center pres lékarny
» Evidence v knize OPL - jak v Iékarné, tak v centru
» Uchovavani v trezoru

>, Predpis OPL — recept nebo zadanka s modrym pruhem
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e, SUKL

Radiofarmaka

%, Souhlas SUJB k moZnosti pouZiti radiofarmaka
jako hodnoceného LP nebo nereg. AMP

=, Souhlas predkladan spolu s zadosti s ohlasenim KH

=, Vysetrovaci metody s pouzitim zdroje ionizujiciho
zareni pouzité v prubéhu KH — posouzeny a schvaleny
SUKL a EK v prubéhu, neni treba souhlas SUJB

%, Zakon ¢. 18/1997 Sb., atomovy zakon
%, Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach
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e, SUKL

Radiofarmaka - §18 zakona ¢. 378/2007 Sb.

%, SUJB vydava stanovisko ke KH radiofarmak
%, Zadost musi obsahovat Gidaje uvedené v § 35 zakona &. 373/2011 Sb. :

a) popis nezavedené metody,

b) zdlvodnéni ucelnosti ovérovani nezavedené metody,

c) zpravu o vysledcich ziskanych laboratornim vyzkumem, pokusy na zviratech
nebo jinym pred klinickym vyzkumem,

d) prehled soucasnych poznatkl vztahujicich se k ovérovanym postuptiim, véetné
poznatkl ziskanych ze zahranidi,

e) podrobny plan ovérovani nezavedené metody,

f) pracovisté, kde ma byt nezavedena metoda ovérovana, s uvedenim jména,
popripadé jmen, prijmeni zdravotnickych pracovniku, ktefi ji budou ovérovat,
vCetneé oznaceni téch, kteri budou ovérovani ridit, a jejich kvalifikace,

g) posouzeni zdravotnich rizik pfi zohlednéni vSech dostupnych informaci k dané
metodée, ktera by mohla vzniknout pri ovérovani nezavedené metody,

h) informativni Udaje o okruhu pacientl, na nichz ma byt nezavedena metoda
overovana.

%, SUJB - Ing. NoZickova
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e, SUKL

LPMT - lécivé pripravky pro moderni terapie

1. Somatobunécna terapie
2. Genova terapie
3. Tkanové inzenyrstvi

, Distribuce LPMT primo do centra (577, odst. 1) bod 14)
v" Mimo LP pro genovou terapii — je-li tfeba Uprava
pred podanim SH = jedna se o pripravu, ktera musi byt
provédéna v lékdarnach (§ 3, odst. 8 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.) (1 LEKARNA V CR)
v’ V pripadé slozitéjsi pripravy LP tkarnového inZzenyrstvi ¢i
somato-bunécné terapie — rovnéez v lékarnach
 LPMT s obsahem GMO
v’ Souhlas MZP CR pfed podanim zadosti na SUKL
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e, SUKL

Studijni centra — mista klinického hodnoceni

%, Za studijni medikaci v centru zodpovida ZKOUSEJICi
(Iékar)
%, Uchovavani a zachazeni v souladu s pokyny vyrobce /
zadavatele
=, Na centru nelze provadét
v'Redéni cytostatik
v'Upravu LPMT — genové terapie
s, Kontroly farmaceutem v centru
v'Nejsou nezbytné nutné — neni to povinnost
v Kontroluje i monitor
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e, SUKL

Likvidace studijni medikace v KH

=, musi byt zdokumentovana — dokument uchovavan jako
soucast dokumentace KH

=, Na naklady zadavatele

=, Vraceni medikace lékari — ukladat v uzavrenych
kontejnerech

=, Osoby opravnéné odstranovat nepouzita léciva (seznam
ve Véstniku MZ) - toxicky odpad (nebezpecny odpad)

=, Prostrednictvim lékarny — vyjimecné — na zakladée
smlouvy + hrazeno zadavatelem
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e, SUKL

Poskytnuti LP po skonceni KH

%, SpLP — nesmi byt registrovan v CR (Compassionate use
program)

=, § 8 odst. 3 — je-li registrovan j jiné zemi, LPMT —i
neregistrované, ale pouze vyrobce s povolenim vyroby
IMP SUKLem

=, Registrované LP — na které by pacient nemél dle omezeni
narok — za symbolickou cenu — smluvné — pouze pro
pacienty, kteri byli zarazeni do KH a méli z |écby prospéch
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e, SUKL

Poskytnuti LP po skonceni KH

Po skonceni KH je pacientovi, ucastnicimu se daného KH a profitujicimu z
|éCby, zadavatelem poskytnut dany LP zdarma ci za symbolickou cenu,
pricemz ze vsech okolnosti bude zfejmé, ze poskytnutim LP neni
sledovana podpora predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje

nebo spotreby lécivého pripravku, ale Ze poskytovani IéCivych pripravku
ma charakter spise altruisticky, charitativni.

Pozn.: pokud po stanoveni uhrady danému léCivéemu pripravku ze strany
Ustavu pacient vyhovuje

stanovenému indikacnimu a preskripcnimu omezeni, bude jeho lécbu
nadale hradit prislusna zdravotni pojistovna, pokud by ale pacient
stanovenym omezenim nevyhovél & thrada Ustavem stanovena nebyla,
pak mu ma byt LP poskytovan az do konce lécby Ci do prevedeni na jinou
terapii.

© 2017 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 19.10. 2017



