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J Zména vydeje Iéku OTC/Rx a Rx/OTC
1 CizojazyCné sarze

Nni dovoz
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‘rovanou Indikaci

J Specificky [&éCebny program

cké pouziti neregistrovaneho leku / registrovaneho leku
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Zmena vydeje

1 klasifikace pro vydej Iéku — na narodni urovni (muze byt v jednotlivych statech EU
klasifikovano jinak)

J zména vydeje muze probihat obéma sméry
= Rx - OTC
= OTC — Rx

J zména klasifikace se resi zmenou v registraci

 vyhrazené |éCivé pripravky
= |éky, které je mozné zakoupit bez receptu a pouzivat | bez odborne konzultace
(prode] mimo lékarny)
= seznam pripravku je stanoven registracni vyhlaskou v § 6




Pripravek na lékarsky predpis (Rx)

1 Kritéria pro klasifikaci vydeje 1éCivych pripravku v § 39 zakona o [éCivech

 LécCivy pripravek se vydava pouze na lékarsky predpis, pokud:

a) muze i pfi spravném pouzivani predstavovat primé nebo neprimé nebezpedi, je-li pouzit bez
lékarskeho dohledu,

D) je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a v dusledku toho mize predstavovat
primé nebo neprimé nebezpeci pro zdravi lidi,

c) obsahuje latky nebo pripravky z latek, jejichz uCinnost nebo nezadouci ucCinky vyzaduji dalsi
sledovani, nebo

d) je urCen k parenteralnimu podani.

ALE pro zménu zpusobu vydeje neni dostaCujici argumentace, Ze pripravek je v nékterém z Clenskych
statl EU dostupny bez lIékairského predpisu




Zmeéena Rx - OTC

1 Exkluzivita dat predlozenych v ramci zadosti o zmenu klasifikace vydeje pripravku
J Zména schvalena na zakladé vyznamnych predklinickych zkousek nebo klinickych

hodnoceni
— rocni exkluzivita

J Velikost baleni muze rozhodovat o statutu Rx/OTC
= predpokladana delka samolécCby
" riziko nespravneho pouziti (predavkovani)
= Qpozdena navsteva lekare
= takovy typ obalu, ktery maximalne brani detem k pristupu k leku
= PIL/obal —texty v dvoji verzi (Rx 1 OTC)




Zmena OTC — Rx

1 vétsinou na zakladeé vyhodnoceni bezpecCnostnich signalu (nezadouci ucCinky, zneuziti)
. Casto na zaklade pozadavku Autorit
 klasifikace zmeny — dle doporuceni Autority (Type IB/ C.1.z)

Paracetamol
* hepatotoxicita
* omezeno na baleni o vysokem poctu tablet

Dextromethorfan

* opioidy a pouziva se k [écCbée sucheho, drazdiveho a neproduktivnino kasle
* zneuzivan mladistvymi (halucinogeni Cinky)

* zmena vydeje na Rx (CZ, SK)




Doprodej po zmene v registraci

1 180 dni od schvaleni zméeny (i napr. zmena drzitele — prevod registrace)

J Doprodavat pripravek s puvodnim obalem/PIL je mozné, i kdyz uz je na trhu pripravek
s novym obalem/PIL — do konce doby pouzitelnosti

ALE!!!

J Neni mozné uvést na trh Sarzi s puvodnim obalem/PIL, pokud uz byla uvedena Sarze s
novym obalem/PIL

- Po uplynuti 180 dni uZ neni mozné uvést na trh v CR ,plvodni“ Sarzi




Doprodej po zmene v registraci — ochranneé prvky

J 1éCivy pripravek po zmene registrace uz nebude opatren ochrannymi prvky

— U baleni vyrobenych pred zmenou je nutne overit ochranné prvky a provest vyrazeni
jedinecného identifikatoru postupem podle narizeni o ochrannych prvcich




Dostupnost leciv

J v pripadé registrace leku se predpoklada zajem drzitele pripravek uvest na trh
— pokud tak neucini, registrace je zrusena (sunset clause)

J povinnost hlasit uvedeni na trh, dodavky |éCiv, preruseni dodavek, predpokladané datum
obnoveni dodavek

 povinné zasoby pro nektere leky

J pokud | presto dojde k tomu, ze nenahraditelny [€Civy pripravek (s platnou registraci) neni
dostupny, je mozné vyuzit jednu z moznosti:

= dovoz cizojazyCné sarze (registrovany pripravek)
= individualni dovoz (neregistrovany pripravek)
= gpecificky |[éCebny program (neregistrovany pripravek)




Dovoz cizojazycne sarze

J pouze u pripravku nezbytného s ohledem na ochranu verejného zdravi zajistit dostupnost
daneho leCiveho pripravku

1 v CR neni registrovan jiny pfipravek, ktery by bylo mozné pouzit k lécbé

. zadost preadklada vyhradne drzitel

1 schvaleni SUKL

_ Sarze uz musi byt vyrobena a propustena — s zadosti se predklada CoA
 pripravek musi byt opatren PIL v Ceskem jazyce

1 nemusi se na pripravek lepit Ceske registracni Cislo

1 Pokud se na ngj vztahuje povinnost mit ochranné prvky - overeni ochrannych prvku




Individualni dovoz

1 dovoz pripravku pro konkrétnino pacienta

- pripravek musi byt registrovan v jinem state (nemusi byt nutne jen EU)

1 v CR neni registrovan jiny pfipravek, ktery by bylo mozné pouzit k 1écbé

_ pripravek predepise osetrujici lekar a lekarna pak objedna v zahranici

1 podani takoveho leku je odpovednosti provozovatel zdravotnich sluzeb (Iékare) — |

oripadné poskozeni zdravi pacienta

J predepsani nebo pouziti neregistrovaného leCivého pripravku musi osetrujici [ékar
neprodlené oznami SUKL

J pacient musi byt informovan o predepsani nechvaleného léku

J nemusi byt ochranné prvky

J neplést s off-label use (podani registrovaného |eéku v neschvalené indikaci)
J uhrada — nemusi byt hrazeno ZP, pokud neni takova uhrada predem schvalena




Off-label use

pouziti registrovaného pripravku v rozporu s uda
pouze pokud neni na trhu pripravek, ktery muze
je odpovednosti lekare a musi byt podlozeno vec

UUUU

J neschvalené pouziti muze byt:
= |ind nez schvalena indikaci
= jinou vekova skupina
= |iné davkovani

v SmPC

oyt k 1éCbé pouzit v souladu s SmPC

eckymi poznatky

takového pouziti musi Iékar hlasit (farmakovigilance)




Specificky lecebny program

 zajisténi dovozu neregistrovaného léku pro vetsi poCet pacientu
_ pro stavy zavazne ohrozujici lidske zdravi,
1 schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi na zaklade stanoviska SUKL

= zadost se zasila jak na MZ, tak na SUKL

 vzdy na urcité obdobi
J SLP je ukonCen, pokud je uveden na trh registrovany IéCivy pripravek pro danou indikaci

https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/specificke-lecebne-programy/



https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/specificke-lecebne-programy/

Specificky lecebny program

J Podklady pro MZ
= Zadost — neni specificky formular, formou pravodniho dopisu
= Navrh SLP a jeho zduvodnéni
= Plan SPL — indikace, pacienti (vek, pocCet, omezeni pro zarazeni), davkovani
= /pusob vydeje a distribuce
= Délka trvani SLP
= Farmakovigilance
= Prohlaseni vyrobce, ze doda potrebné mnozstvi LP pro SLP

= Preklad SmPC/PIL, pokud je pripravek registrovan v jiné zemi (nemusi byt jen EU)
= Mock-up

J Informovany souhlas pacienta

J MZ/SUKL muze stanovit povinnosti zadateli o SLP (farmakovigilance, PIL)

J ZavérecCna zprava




Specificky lecebny program

J povinnosti predkladatele:

= oznamit SUKL datum skute¢ného uvedeni neregistrovaného léGivého pfipravku na
trh v Ceské republice, a to nejpozdgji ke dni jeho skute¢ného uvedeni na tento trh;
stejnym zpusobem rovnéz neprodlené oznamit preruseni, obnoveni Ci ukonceni
uvadéni neregistrovaného lécivého pripravku na trh v Ceské republice, a to véetné
dUvodu takoveho preruseni i ukonceni,

= zajistit v ramci specifickeho leéCebného programu farmakovigilancni aktivity v souladu
s doporu¢enim uvedenym na webovych strankach SUKL,

= pred vypracovanim zaverecne zpravy si pro vyhodnoceni bezpecnosti leCiveho
pripravku vyzadat informace o nezadoucich ucincich leciveho pripravku, ktere byly
nahlaseny SUKL,

= zasilat Ministerstvu a SUKL prabézné zpravy a zavérecnou zpravu v terminech a za
podminek stanovenych v rozhodnuti Ministerstva.




Specificky lecebny program

J povinnosti distributora:
= distributor neregistrovaného |éCivého pripravku muze distribuovat neregistrovany
|&Civy pripravek pouze po dobu platnosti specifickeho lecebného programu a
soucasne musi dodrzet vsechny stanovené povinnosti, vcetne povoleneho poctu
paleni neregistrovaného léCiveho pripravku schvaleného pro predmetny specificky
ecebny program.
= povinnost distributora poskytovat SUKL UpIné a spravné Udaje o objemu
distribuovanych baleni neregistrovaneho léCiveho
= vzhledem k tomu, ze specificky leCebny program je institut, ktery umoznuje zajistit
dostupnost Ié¢ivych pfipravkd potiebnych pro pacienty v Ceské republice, nelze
neregistrované |leCive pripravky v ramci specifického leCebného programu
distribuovat do zahranici.

J nemusi byt ochranné prvky




Dotazy?

Dekuji za pozornost
.

pychova@reclinmed.com

l B Reclinmed



mailto:info@reclinmed.com

	Snímek 1: Dostupnost léčiv  Klasifikace pro výdej léčiv 
	Snímek 2
	Snímek 3
	Snímek 4
	Snímek 5
	Snímek 6
	Snímek 7
	Snímek 8
	Snímek 9
	Snímek 10
	Snímek 11
	Snímek 12
	Snímek 13
	Snímek 14
	Snímek 15
	Snímek 16
	Snímek 17: Dotazy?   Děkuji za pozornost

