) NEMOCNICNi LEKARENSTVI
PROBLEMATIKA NEREGISTROVANYCH LECIV — PRAVNI RAMEC A PRAKTICKE PRIKLADY

Problematika neregistrovanych léciv -
pravni ramec a praktické priklady

Jana Davidova
Nemocnicni lékarna, Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

Na lécivé pripravky existuje cela fada, ¢asto odlisSnych, pozadavkd. Ze strany Iékafd a pacient( je zde snaha o individualizovanou
farmakoterapii, co nejvyhodnéjsi pro zdravotni stav pacienta. O maximalné efektivni vyuziti svych finan¢nich prostredku se snazi
jak zdravotni systém, tak vyrobci lé¢ivych pFipravki. A proto se m(iZe stat, zejména na tak malém trhu jako je Ceska republika,
Ze nékteré |écivé pfipravky nejsou pro nase pacienty bézné dostupné. Existuji vSak cesty, jak je zajistit. Stru¢na pravidla pro
pouziti neregistrovanych lécivych pfipravkl a zpUsoby jejich zajisténi jsou uvedeny v tomto ¢lanku véetné praktickych prikladd.
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The issue of non-authorised medicinal products

There are diverse demands influencing the availability of medicinal products. Physicians and patients search for the best available
individualised pharmacotherapy. Health care systems as well as medicine producers search for the most effective ways of resource
allocation. Those are reasons why, especially in the case of a small market such as Czech Republic, some pharmaceuticals may not
be directly available. However, there are ways to acquire such medications. This article describes a legal framework for the use of

non-authorised medicinal products in the Czech Republic and some examples from every day practise.

Key words: non-authorised medicinal products, individual reimbursement.

Uvod

Z fady dlvodd, jako jsou vypadky ve vy-
robé a distribuci éciv, ekonomické aspekty
nebo potfeba pfisné individualizované terapie,
muze byt pouzivani neregistrovanych |éci-
vych pfipravkd stale castéjsi praxi. Osettujici
lékat mUze na zakladé §8 zdkona ¢. 378/2007
Sb., o lé¢ivech (1), pouzit ¢i predepsat také
neregistrovany lécivy pfipravek. Z toho tedy
vyplyvd, Ze takovy pfipravek nelze vydat bez
lékafského predpisu. Zarovert musf byt spl-
nény dalsi podminky — nenf dostupny zadny
radné registrovany |écivy pfipravek odpovi-
dajiciho sloZenf a terapeutickych vlastnosti,
pozadovany lécivy pripravek je radné regist-
rovan v jiném staté, jeho pouZiti je dostatecné
oddvodnéno védeckymi poznatky a nejedna

se o |écivy pfipravek obsahujici geneticky mo-
difikovany organizmus. Podle stejnych pravi-
del Ize pouzit registrovany pfipravek takovym
zpUsobem, ktery nenf v souladu se souhrnem
Udajl o pfipravku (SPC). PouZiti neregistrova-
ného Iécivého ptipravku zplsobem, ktery nenf
v souladu s jeho SPC, neni mozné.

Lékar odpovida za skodu na zdravi ¢i za Umr-
ti, ke kterému doslo v dUsledku pouziti takového
pfipravku. U |ékafe — zaméstnance nese v praxi
odpovédnost poskytovatel, tj. zdravotnické za-
fizeni. Lékar tedy potfebuje pro takovy postup
souhlas vedeni pracovisté. Déle je Iékaf dle §28
zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
(2), povinen prokazatelnym zptsobem sezndmit
pacienta Ci jeho zékonného zastupce s témito
skute¢nostmi a dlsledky, veetné pouceni o ce-

né. Ve vétsiné zdravotnickych zafizenf je pro tyto
Ucely vypracovan standardizovany informovany
souhlas. Lékar je také povinen predepsani Ci
pouziti neregistrovaného lécivého pfipravku
neprodlené hlasit Statnimu Ustavu pro kontro-
lu 1é¢iv (SUKL) (3). Nenahld$enim se dopousti
spravniho deliktu s moznosti sankce az ve vysi
300000K¢E. PYi pfedepisovani neregistrovaného
|é¢ivého pripravku se tato skute¢nost vyznaci
na lékafském predpise v souladu s pozadavky
vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o pfedepisovani 1éci-
vych pfipravkd (4), a to slovy ,Neregistrovany
lécivy pfipravek”.

S neregistrovanymi lé¢ivymi pfipravky se
vsak mizeme setkat i v dalSich situacich. V pri-
padé, ze existuji celé skupiny pacientl (napf.
s urcitou vzacnou diagnézou), pro které nejsou

KORESPONDENCNI ADRESA AUTORA: PharmDr. Jana Davidové, Ph.D, jana.davidova@vfn.cz
Nemocni¢ni Iékdrna Vseobecné fakultni nemocnice v Praze

U Nemocnice 2, 128 00 Praha 2

Cit. zkr: Prakt. [ékaren. 2016; 12(6): 248-250
Clének pfijat redakct: 24. 7. 2016
Clének piijat k publikaci: 9. 11. 2016

248 PRAKTICKE LEKARENSTVI / Prakt. Iékaren. 2016; 12(6): 248-250 /

www.praktickelekarenstvi.cz



dostupné registrované lécivé pfipravky, mad-
7e Ministerstvo zdravotnictvi podle vyhlasky
¢.228/2008 Sb., o registraci 1éCiv (5) vydat sou-
hlas s pouzivanim neregistrovanych lécivych
pripravkl v ramci tzv. specifickych lé¢ebnych
programu. Schvélené specifické |é¢ebné pro-
gramy jsou pravidelné zvefejriovany ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi (6) a na webovych
strankach SUKL (7). Specifické lé¢ebné programy
jsou schvalovany na omezenou dobu, zpravidla
je také omezeno pouziti pfipravku pouze pro
konkrétni diagndzu ¢i skupinu pacientl a na
konkrétni poskytovatele zdravotnich sluzeb,
napfiklad i jediné pracovisté v republice. Také
zpUsob distribuce a pocet baleni dodanych
do republiky byva obvykle regulovan. Témto
lécivym pfipravkdm pfridéli Statni Ustav pro
kontrolu léciv identifikacnf kdd. V databazi 1é-
¢ivych pifpravkd SUKL (7) je u nich stav regis-
trace oznacen pismenem F a |ze zde dohledat
i konkrétni informace o specifickém lécebném
programu. V praxi to znameng, Ze by lékdrna
v pfipadé lékafského predpisu na takovy lécivy
pfipravek méla v této databézi zkontrolovat, zda
byl vystaven na opravnéném pracovisti a zda
jej tedy mUze objednat a vydat. Balenf téchto
lécivych pripravkl musi byt oznacena napisem
,Specificky lé¢ebny program”.

Poslednim a relativné vzacnym pfipadem
pouziti neregistrovanych lécivych pfipravkd
v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢i-
vech, je pouzivanilécivych pripravkd pro moder-
ni terapie (somatobunécné terapie Ci pfipravky
tkdnového inZzenyrstvi), které jesté nejsou nikde
registrované.

Klicovym bodem pro pouZziti neregistrova-
ného léc¢ivého pfipravku je jeho Uhrada. Je zcela
jisté mozné, aby hradil jeho cenu sém pacient.
Castéji se viak jedna o piipravky nakladné. Na z4-
kladé ustanoven( §16 zdkona ¢.48/1997 Sh., o ve-
fejném zdravotnim pojisténi (8), uhradi zdravot-
ni pojistovna jinak nehrazené zdravotni sluzby,
jsou-li tyto sluzby jedinou moznosti vzhledem
ke zdravotnimu stavu pojisténce. S vyjimkou
Zivot ohrozujicich stavll je nezbytny predchozi
souhlas revizniho |ékare pfislusné zdravotni po-
jistovny. Ve schvalovacim procesu se posuzuje
jak zdravotni, tak ekonomické hledisko. Cena
neregistrovanych |écivych pfipravkd nepodléhd
cenové regulaci (8, 9). Garantem konecné ceny
tedy je vydavajici Iékarna. Z vyse uvedeného je
zfejmé, jak dlleZitd je komunikace mezi lékafem,
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|ékarnou a zdravotni pojistovnou. Problematice
vyuctovani ndkladl za neregistrované lécivé

pfipravky se bude vénovat poslednf ¢ast ¢lanku.
Praktické priklady

Postup pfi zajisSténi neregistrovaného

lécivého pripravku
Rozhodne-li se |ékaf pouzit neregistrovany

|écivy pfipravek, nasleduji zpravidla tyto kroky:

1. Lékar oslovi spolupracujici 1ékérnu s poza-
davkem na konkrétni neregistrovany Iécivy
pripravek nebo konkrétnflécivo v konkrétn{
|ékové formé.

2. Lékdrna se s timto pozadavkem obrati zpravidla

3. Lékérna ziskd nabidky a s |ékafem vybe-
rou nejvhodnéjsi variantu — Iékovou for-
mu, davku ¢i velikost baleni a samozfejmeé
nabizenou cenu.

4. Lékar (zaméstnanec) si vyzada souhlas ve-
deni pracovisté. Soucastf této zadosti byva
zdravotni dokumentace pacienta, doklady
o ucinnosti pozadovaného léciva a navrh
informovaného souhlasu.

5. Lékar sezndmi s touto terapeutickou
moznosti pacienta. Nedilnou soucastf in-
formaci pro pacienta je pouceni o cené.
Lékar musf pacientovi poskytnout informaci
o tom, Ze se jedna o zdravotni sluzbu nehra-
zenou z prostredkd verejného zdravotniho
pojisténi, jaké jsou jeji odhadované naklady,
a informuje pacienta o moznosti pozadat
zdravotni pojistovnu o Uhradu.

6. Pokud pacient souhlasi, udéli s lé¢bou
pisemny souhlas.

7. Pokud pacient souhlasf s vlastni Uhradou
neregistrovaného léc¢ivého pripravku,
vystavi |ékaf recept se viemi naleZitostmi
a pacient odchazi do Iékarny.

8. Dohodnou-li se vsak Iékaf s pacientem na
podanizadosti o Uhradu, vyhotovi Iékaf Zadost
na standardizovaném formulafi, pfilozi k ni
zdravotni dokumentaci pacienta a Udaje
k pozadované Iécebné varianté, viz také bod 4.

9. Dale lékaf pozada spolupracujici 1ékarnu
o vystaveni dokladu o ocekdvané cené
neregistrovaného Iécivého pfipravku.

10. Celou 7adost s dokumentaci a cenou Iékaf
predava zdravotni pojistovné.

11. Na posouzenf zadosti se ¢asto podili dva
odbornici - reviznilékar a revizni farmaceut.

/ Prakt. lékéren. 2016; 12(6): 248-250 / PRAKTICKE LEKARENSTVI 249

NEMOCNICNIi LEKARENSTVI (
PRAVNTRAMEC A PRAKTICKE PRIKLADY

Revizni |ékaf posuzuje zdravotni hledisko,
tedy je-li spInéna podminka uhrady dle §16
zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravot-
nim pojisténi. Revizni farmaceut se podili na
stanoveni vyse a zpUsobu Uhrady daného
neregistrovaného |éc¢ivého pfipravku.
Schvéleni ma zpravidla platnost 3 mésice.

12. Rozhodnuti odesild zdravotni pojistovna
k rukdm osetfujiciho/zadajictho Iékare.

13. Lékar vystavi recept se vsemi néleZitost-
mi dle vyhldsky ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu
predepisovani lécivych pripravkd a zaroven
dle pozadavkl pfislusné zdravotni po-
jistovny (10). Dodani neregistrovaného
lécivého pfipravku ¢asto pfesahuje dobu
bézné platnosti lékarského predpisu. Je tedy
tfeba, aby lékar prodlouzil dobu jeho platno-
sti, coz nejcastéji ¢ini, a to na dobu tif mésicl.

14. Predepsani neregistrovaného |écivého
piipravku hlasi lékaf do 7 dni na SUKL po-
moci webového formulare (3).

15. Pacient pfichazi s fadné vystavenym
lékafskym predpisem do Iékarny.

16. Lékarna na zékladé Iékarského predpisu
dany ptipravek objedna u dodavatele.

17. Lékdrna pfijme neregistrovany lécivy
ptipravek obvyklym zplsobem a do jeho
vydani ho skladuje oddélené od ostatnich
registrovanych lécivych pripravka.

18. Lékarna vyda neregistrovany léCivy pffpravek
v souladu s pozadavky zékona ¢. 378/2007Sb,,
o lécivech (1), avyhlasky ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékdrenské praxi (11). Vydavajici
je iv pfipadé neregistrovaného lécivého
pifpravku povinen podat pacientovi informace
nezbytné pro spravné uchovavania pouzivani
daného lécivého pfipravku. Je vhodné pfi
vydeji pfipravku pacienta upozornit na to, ze
baleni neobsahuje pfibalovy letak v Cestiné.
Pfipadné dalsi dotazy by mél pacient sméfovat
zejména na osetiujiciho Iékare.

19. Lékdrna vyuctuje neregistrovany lécivy
pripravek prislusné zdravotni pojistovne
zplUsobem uvedenym v rozhodnuti
o Uhradé, dle Metodiky pro pofizovani
a predavani dokladd (10) a dle individualnich
smluvnich ujednani.

U vétsiny pfipadl pouziti neregistrovanych
lécivych pripravkl se z4d4 o jejich Uhradu. A po-
kud pacient z Ié¢by profituje, opakuje se tento
proces od bodu 9. zpravidla kazdé 3 mésice.
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Zplsoby uhrady a postup pfi
vyuctovani neregistrovanych
Iécivych pripravki

Z pohledu |ékdrny je zdsadnim bodem,
kromé poskytnuti adekvatni péce pacientovi,
vyuctovani nékladd. Podstatné informace ze
schvélenf Uhrady musi byt Iékafem prepsany
na zadni stranu receptu spolu s jeho podpisem.
V soucasné dobé vsak nejsou pozadavky pojis-
toven na zpUsob vyuctovani jednotné, takze je
tfeba se nejen orientovat v metodickych poky-
nech (10), ale mnohdy je nezbytné si od lékafe
vyzadat kopii origindlniho schvaleni. Rozdilny
pfistup zdravotnich pojistoven doklada nasle-
dujici pfiklad.

Lékal md v péci dva pacienty s totoZznou dia-
gndzou a potfebou stejného neregistrovaného
|écivého pfipravku (napf. trientinu u Wilsonovy
choroby), aviak pojisténce dvou rdznych zdra-
votnich pojistoven. Tento |ék uzivaji pacienti
zpravidla doma pfi ambulantni [é¢bé. Cely dfive
popsany proces probéhne az do bodu 12 (viz
vyse) u obou z nich shodné. Jedna z pojistoven
schvali vydej, respektive zpUsob Uhrady/vyucto-
vani lécivého pripravku na recept. Tato situace
byla vyse popséna a povazujeme ji za ,standard-
ni". Druhd pojistovna vsak schvali zpsob Uhrady
formou ZULP, tedy zvIast i¢tovaného Iécivého
pripravku. Takovy pfipravek mize pojistovne
vyUctovat pouze nositel vykonu lékaf spolu s pfi-
slusnym vykonem. Pouze prvni pacient tedy
mUze obdrzet od Iékafe recept. V druhém pfi-
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padé musi byt vystavena Zadanka/objednévka
na neregistrovany écivy pfipravek a ten mize
byt objedndn a dodan pouze lékarnou, ktera
zajistuje zasobovani daného zdravotnického
zatizeni. Neregistrovany lécivy pripravek Iékarna
doda krukam lékafe a vyuctuje ho dle smluvnich
ujednani zdravotnickému zafizeni. Vyuctovani
zdravotni pojistovné poté provadi spolu s dal-
$fmi vykony toto pracovisté.

Neregistrované |écivé pfipravky nemaji
Statnim Ustavem pro kontrolu 1éc¢iv pridéleny
identifika¢ni kdéd, coz znacné ovliviiuje elektro-
nické zpracovani vyuctovani. Pro tyto Ucely se
v komunikaci mezi zdravotnimi pojistovnami
a poskytovateli zdravotnich sluzeb pouzivaji
takzvané devitkové kody. Ani ty vsak nemusi
byt pro vSechny zdravotni pojistovny shodné
a je tfeba se vzdy fidit udajem z konkrétniho
schvaleni. Zaméstnanecké zdravotni pojistovny
zpravidla pozaduji pfi vyuctovani pouzivat kdd
9999999 v pfipadé receptu i ZULP. VSeobecna
zdravotni pojistovna CR vyuziva vétsi pocet
kéda. Pro vyuctovani peroralnich a lokélnich
lécivych pripravkd predepsanych na recept se
pouziva kdd 9999997. Parenterdiné podavané
lécivé pripravky se Uctujf s kddem 9999990 a for-
mou ZULP spolu s vykonem pfislusné aplikace.
Kéd 9999912 slouzi k vyuctovéani formou ZULP
a pouziva se v pfipadé peroralnich a lokalnich
pripravkd, presdhne-li jejich mési¢ni naklad
Uhradu 10000K¢. Vykazuji se s kddem vykonu
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09561 - vybaveni pacienta pro pé¢i mimo zdra-

votnické zafizeni.

Zaver

Casto je vétsim problémem nez samotnd
slozitost téchto procesu jejich ¢asova naroc-
nost. Za vyznamnou bariéru povazujeme ne
zcela vyhovuijici sdileni klicovych informaci ve
vztahu lékérna — zdravotni pojistovna. Je tedy
pochopitelné, Ze se této Cinnosti spise vénuji
|ékarny Uzce navdzané na specializovana pra-
covisté a zejména lékdrny nemocnicni.

Cilem tohoto ¢lanku bylo sezndmit ¢tenare
se zakladnimi pravidly a postupy tak, aby uméli
zareagovat v pfipadé, Ze se s poZzadavkem na ne-
registrovany lécivy pfipravek setkajf ve vlastn{
praxi.

Zvysujici se poptavka po neregistrovanych
|é¢ivych pripravcich klade na Iékarniky vysoké
naroky nejen v oblasti znalosti pravnich predpi-
sU, ale zejména na jazykovou vybavenost a poci-
ta¢ovou gramotnost. Jen za téchto predpoklad
dokézeme pfi nedostupnosti Udajl v ceském
jazyce zajistit bezpecnou a Uc¢innou lécbu
jednotlivého pacienta. Elektronicka evidence,
hlaseni a jejich nasledné vyhodnocovani pak
mohou vést k zvyseni bezpecnosti a Ucinnosti
farmakoterapie na obecné Urovni.

Dovolujeme si upozornit ¢tenare, ze infor-
mace v tomto ¢lanku jsou platné v dobé sbéru
dat, tj. v ¢ervnu 2016.
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