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Legisfam’va

NOVINKY V KLINICKEM HODNOCENI
LECIVYCH PRIPRAVKU

© ZAKON ¢€. 378/2007 SB., O LECIVECH
A O ZMENACH NEKTERYCH
SOUVISEJiCiCH ZAKONU (ZAKON

0 LECIVECH), VE ZNENi

POZDEJSiCH PREDPISU

©® VYHLASKA €. 226/2008 SB.,
O SPRAVNE KLINICKE PRAXI

A BLIZSiCH PODMINKACH KLINICKEHO
HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU

©® VYHLASKA €. 84/2008 SB.,

O SPRAVNE LEKARENSKE PRAXI,
BLIZSiCH PODMINKACH ZACHAZENI
S LECIVY V LEKARNACH,
ZDRAVOTNICKYCH ZARiZENiCH

A U DALSICH PROVOZOVATELU

A ZARIZENi VYDAVAJICiCH LECIVE
PRIPRAVKY

©® VYHLASKA €.54/2008 SB.,

0 zPUSOBU PREDEPISOVANI LECIVYCH
PRIPRAVKU, UDAJICH UVADENYCH

NA LEKARSKEM PREDPISU

A O PRAVIDLECH POUZiVANI
LEKARSKYCH PREDPISU

©® SMERNICE EVROPSKE KOMISE
20/2001/ES

©® VYHLASKA C.229/2008 SB.,
O VYROBE A DISTRIBUCI LECIV

KLINICKYM HODNOCENIM HUMANNICH
LECIV SEROZUMI JEJICH SYSTEMATICKE TES-
TOVANI PROVADENE NA LIDSKYCH SUBJEK-
TECH HODNOCENI ZA UCELEM:

® zjisténi nebo oveérenf klinickych,

farmakologickych nebo jinych

farmakodynamickych Gcinkd humannich 1éciv;
® stanovenijejich nezaddoucich Gcinkd;

® studovani absorpce, distribuce,

metabolismu nebo vylu¢ovani jednoho nebo

nékolika lécivych pfipravkd s cllem ovefit
bezpecnost nebo Ucinnost pipravku véetné
klinickych hodnocenf probihajicich v CR nebo

v ¢lenskych statech EU.

Klinické hodnocenf je mozné realizovat pouze po
piedchozim schvalent etickou komisi a SUKL. Zadost o
schvéleni podévé zadavatel nebo jim povérena osoba.
Prehled schvalenych studifje k dispozici na wwwisukl.cz

V souladu s ustanovenim § 92 odst. 12 Zakona
o lécivech je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
predem informovat Ustav o zahajenf a ukoncent také
viech neintervencnich studif v CR. Tyto neintervenc¢-
ni poregistracni studie bezpec¢nosti a marketingové

Mgr. Michal Hojny
Viceprezident Ceské Iékarnické komory

Prindsime prehled zdkladnich
legislativni ch norem upravujicich oblast
klinického hodnoceni (ddle jen KH)
lécivych pripravkii.

poregistracni studie podléhaji pouze ozndment, ni-
koliv schvéleni Ustaver. Seznam je opét k dispozici
na www.sukl.cz

Nejvétsi zmény v praxi KH s sebou pfinesla
vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., kterd s Uc¢innosti od 1. 7.
2008 u viech nové schvalovanych studif zasadnim
zpusobem meéni podminky pro pfipravu, Upravuy,
kontrolu, pfepravu, uchovévéani a vydavani hod-
nocenych lé¢ivych pfipravkd pouzivanych v ramci
KH. Podle §19 vyse uvedené vyhlasky je zadavatel
povinen zajistit, Ze:

dle pis. ¢) hodnocené Iécivé pripravky jsou baleny,
distribuovdny a uchovdvdny v souladu se sprdvnou
distribucni praxi tak, aby byly prokazatelné chranény
pred kontaminaci a znehodnocenim béhem dopravy
a uchovdvdni;

dle pis. d) hodnocené Iécivé pripravky jsou pripra-
vovdny, upravovdny, kontrolovdny, uchovdvdny a vy-
ddvdny v souladu se sprdavnou lékdrenskou praxi, osoby,
které zajistuji uvedené cinnosti, musi splriovat odborné
predpoklady.

Odbornym predpokladem pro zachazeni s 1é¢i-
vy, je-li provadéno v 1ékarnach, je dle zékona o léci-
vech zpUsobilost k vykonu zdravotnického povolanf
farmaceuta nebo farmaceutického asistenta podle
zvl&stnich pravnich predpisd.

Praktickou aplikaci vyse uvedené povinnosti bli-
ze vymezuje pokyn SUKL LEK-12 Podminky pro kli-
nické hodnoceni lécivych pripravki v Iékarnach
(s platnosti od 5. 12. 2008).

Krokem vpred v realizaci KH je praktickd vy-
mahatelnost pozadavku na pfipravu hodnocenych
lé¢ivych pfipravkd (HLP) z kategorie radiofarmak,
injek¢né podavanych cytostatik, LP pro genovou
terapii nebo LP urcenych pro parenteralni vyzivu
vyhradné v ékarnach. Podminkou pro povoleni KH
Ustavem je totiz zajisténi piipravy HLP na adekvatné
vybaveném |ékérenském pracovisti (dle moznostf
i mimo centrum klinického hodnocen). Bez zajisténi
pifpravy HLP nejsou klinickd hodnoceni povolovana,
coz je pfi jejich ekonomickém a odborném piino-
su jednim z vyraznych motivacnich ndstroji pro ta
zdravotnickd zafizenf, kterd napfiklad doposud ne-
méla adekvatné fesenou centralizovanou pfipravu
cytostatik. Postup pfipravy HLP musi probihat podle
standardniho operacniho postupu nebo technolo-
gického predpisu, véetné vedeni zaznam( v listinné
Ci elektronické podobé.

Nejvice diskusf a otaznik( tykajicich se praktic-
kého uplathovani platné legislativy s sebou pfindsi

pifiem a vydej HLP. Podle prvnich diskusi mezi ve-
doucimi lékarniky vsak bude prevazovat nasledujici
postup:

1. Smluvni osetienf zapojenf lékarny do KH. Va-
riant je nékolik — od samostatné smlouvy se zadava-
telem az po osetfenti interni smérnici.

2. Uvedeni farmaceuta (farmaceutického asis-
tenta) do seznamu osob opravnénych k manipulaci
s HLP. Podminkou je pfitom zpravidla zpracovani CV
a podpis povinné mlcenlivosti. Z praktického hledis-
ka (pro operativnf zastupitelnost) je vyhodnéjsi uvést
kontakty na vice farmaceutickych profesiondld.

3. Dohoda se zadavatelem na konkrétnich pod-
minkach zajisténi distribuce (terminy a zplsob do-
dani), pfipravy, Upravy a likvidace HLP.

4, Dokumentace HLP dle pravidel spravné Ié-
kérenské praxe (prijem, vydej, blizsi specifikace HLP,
sarze apod.) s tim, Ze hodnocend léciva jsou uchova-
vana oddélené od ostatnich.

5. Vydej HLP na zdkladé zadanky nebo receptu
s oznacenim ,Pro Ucely klinického hodnoceni” bude
u naprosté veétsiny KH z praktickych dlvodd na ex-
ponovanych pracovistich (vzhledem k poctu reali-
zovanych studif) fe$en jako vydej HLP povéfenym
osobdm v jednotlivych centrech, resp. jednotlivym
fesitelim. Tito budou nasledné realizovat vydej stu-
dijni medikace pacienttim.

6. Rozsah kontroly dodrZovani podminek sprav-
né lékdrenské praxe farmaceutem v centrech klinic-
kého hodnocenf se zaméfenim na kontrolu dodrzo-
vani skladovacich podminek a evidenci.

U klinickych hodnoceni, jejichz cilem nenf zis-
kéni podkladd pro registraci nebo vyvoj lécivého
piipravku a na nichZ se nepodileji vyrobci léCivych
pfipravkd ani osoby s nimi obchodné propojené
(napf. grantové projekty a vyzkumné zdméry), Ize
rozsah oznacovani hodnocenych lécivych pripravk{
po projednanf s Ustavem upravit pfiméfené povaze
daného klinického hodnocent. Zadatelé o pFidélova-
ni Ucelové podpory grantové agentury IGA, jejichz
projekt odpovida klinickému hodnoceni human-
niho lécivého pfipravy, jsou povinni predlozit na
grantovou agenturu kone¢né stanovisko SUKL pred
podepsanim smlouvy o pfidélenf grantu.

Vzhledem k poctu klinickych hodnocenf prova-
dénych v CRvambulantnf praxi se ani zdaleka nejed-
na o ¢innost vazanou pouze na nemocnicni lékarny.
Klinické hodnocenf lécivych pfipravkd je tedy dals
oblasti pro praktickou realizaci odbornosti farma-
ceuta a farmaceutického asistenta a k tomu poskytu-
je vyhldska ¢. 226/2008 Sb. dostatecné kompetence.
P jejim uvadéni v praxi se bezesporu nevyhneme
diskusim nad moznostmi redlné praxe naplnit v né-
kterych bodech dikci vyhlasky, které pravdépodob-
né vyusti v jeji novelizaci, pfesto Ize povazovat jej
aktudlnf znénf za krok spravnym smérem.

- ‘9 Garant ruﬁriﬁy: Mgr. Michal ﬂ-(cy'ny'



