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Ceska asociace technickych plynd

ZMENY VYPLYVAJICi Z REGISTRACE
MEDICINALNICH PLYNU

V souladu s postupem uplatiiovanym v zemich Evropské Unie a definovanym v direktivé 2001/83/EC a ve znéni
pozdgjsich predpist dochazi u medicinalnich plynt k posunu jejich dilezitosti a méni se z kategorie produkt, podob-
nych energiim, a to hlavné zpisobem, jakym si je nemocnice opattuji, na lécivé pripravky ve smyslu eské legislativy.
V legislativnim systému Ceské republiky je zakotvena povinnost registrace lécivych pripravkd véetng medicinalnich plyno,
ide o zékon 79/1997 Sb. , ... o lécivech ... ,.

UZivatelom medicindlnich plyni tyto zmény pfinesou:
M jistotu pravidelné provéfovaného a kontrolovaného vyrobniho postupu
m kvalifikovanou a na vysoké technické urovni provadénou distribuci

B monitorovéni plynd v jejich 1é¢ebném pouziti pomoci farmakovigilance

Co ném legislativa slovy svych provadécich predpist fika?

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) predpokléda, ze medicinélni plyny, které jsou jiz na trhu v CR a podléhaii registra-
ci, budou registrovany ve dvou fazich:

M v prvni fazi kyslik, v plynné i kapalné formé, a oxid dusny

B ve druhé fazi budou registrovany ostatni plyny a smési plynt. Do této viny pat¥i zejména smés N,O/O, v poméru
50 %/50 %, smés He/O, v poméru 80 %/20 %, dale smés O,/CO, v rizném poméru a plyn pro funkéni testovani
plic ve slozeni podle vyrobce nebo individudlniho predpisu.

Které plyny/smési plynd podléhaiji povinnosti registrace?

Plyny nebo smé&si plynd, které maiji byt registrovany, musi:

1. spliiovat definici lécivého pripravku (§ 2 zdkona),

2. byt uréeny k podéni pacientovi,

3. byt uréeny k inhalagnimu podéni,

4. byt podévény za lécebnym, diagnostickym nebo profylaktickym Geelem,
5. byt v navrhovanych indikacich farmakologicky Gé&inné.

Lécivym pripravkem se rozumi jakdkoliv latka nebo kombinace létek uréend k légeni nebo predchazeni nemoci u lidi nebo
u zvifat. Za lé&ivy pripravek se rovnéz povazuije jakékoliv latka nebo kombinace latek, které Ize podat lidem nebo zviFa-
tom za G&elem stanoveni lékarské diagnézy nebo obnové, Gpravé & ovlivnéni jejich fyziologickych funkci.



MEDICINALNI PLYNY - JAK VNIMAJI PROBLEMATIKU TI,
KTERYCH SE BEZPROSTREDNE DOTYKA?

,Medicinélni plyny spliiuji definici lécivych pFipravkd stanovenou v § 2 odst. 2 zékona €. 79/1997 Sb. Vzhledem k tomu,
e predepisovat, uvédét do ob&hu a pouzivat pii poskytovéni zdravotni péée, neni-li stanoveno jinak, Ize pouze registro-
vané huménni lécivé pripravky (§ 5a zékona), je nutno medicindlni plyny registrovat (§ 23 zékona). Obecné pozadavky
na lécivé pripravky je pak nutno aplikovat i na medicindlni plyny. Pro upFesnéni uvadime definici medicinélnich plyng,
ktera byla prevzata jako doplngk 6 pokynu SUKL VYR 32: Plyny nebo smési plyno uréené k podani pacientom pro léceb-
né, diagnostické nebo profylaktické Geely s vyuzitim farmakologického Géinku a klasifikované jako lécivé pFipravky.
Stétni Gstav pro kontrolu léciv predpoklada, ze po 1. 7. 2007 by jiz nemély na trhu v CR byt nezaregistrované medici-
ndlni plyny z 1. faze. Registrace produktd druhé faze by méla byt dokonéena do 31. 12. 2008 a tim také ukonéeno pre-
chodné obdobi.,,

SUKL - Reg 81 - Registrace medicindlnich plynt

Prof. MUDr. Jitif HOMOLKA, DrSc
Prednosta plicni kliniky 1.LF UK, VFN, Praha 2
Veédecky sekretéi Ceské lékarské spolecnosti Jana Ev. Purkyné

Ve své tFicetileté pneumologické praxi, kterd se tyké diagnostiky a lécby
plicnich onemocnéni se velmi &asto setkévém s potiebou aplikovat medi-
cinélni plyny, nejéast&ji kyslik. Predpoklédé se, Ze kyslik je pfi prepoctu
na polet podanych dévek nejpouzivangjsim léivem na svété. Nemohu
tuto vétu potvrdit ani vyvrdtit, protoZe jsem své pacienty a jejich pocty,
popfipadé vazbu podévani medicindlniho kysliku a jinych pripravko
nikdy z tohoto Uhlu nesledoval, ale vim, ze kyslik je v lé¢b& nékterych
plicnich onemocnéni jako je napf. chronické obstrukéni plicni nemoc
(CHOPN) nebo intersti-ciélni plicni procesy doprovazenych chronickou
respiraéni nedostate¢nosti Zivotn& dolezity a nenahraditelny. Tak jako u viech légivych pFipravkd pouzivanych na nasi kli-
nice jsme byli vzdy zvykli podavat medicindlni kyslik s odpovidaijici véznosti a pozornosti, af uz se to tykalo jeho indika-
ci, dévkovéni nebo moznych vedlejsich G&inkd. Nové zavadéné registrace medicindlnich plynd jako 1éki povede s uréi-

zzzzz

o tom, ze zavddénd registrace medicinélnich plynd je dalsim krokem, kterym se Ceské republika zafazuje do zemi
Evropské Unie.,,

Prof. MUDr. Karel Cvachovec, CSc.

Prednosta kliniky anesteziologie a resuscitace
FN Motol, Praha 5

Lé&ebné uziti kysliku je Ziroké a spotfeba ve zdravomictvi znaéné.
Mnozstvi medicindlnich plynd spotfebovanych pro légebné Géely narvsta.
V nasi praxi podavéme medicindlni plyny nejéast&ji ve dvou situacich —
pacientovi je podavéana celkové anestezie, nebo pacient je v kritickém
stavu. Oba tyto stavy jsou pro organismus zétéZové situace, velmi nérog-
né na rychlost reakce, presnost a spolupraci celého tymu a v pripadé pi-
strojového vybaveni nebo léciv na kvalitu podévaného légivého priprav-
ku. Kazdy krok je peclivé ovéFen v literatuie a praxi a v pravidelnych
intervalech kriticky hodnocen oproti stavu aktuéIniho védeckého pozna-
ni. Ve smési s kyslikem je oxid dusny sou&ésti vdechované anestetické smési, které byva i obohacovéna parami prcha-
vych anestetik. Pres nékteré znamé vedlejsi G¢inky i Gvahy o nezbytnosti jeho pouZivéni je sougésti anesteziologické praxe
a jeho pozice je v tuzemsku pevnd. Roéné byvéa poddano témér 650 000 celkovych anestézii a jen u méla z nich nebyl
oxid dusny pouzit. Tim, Ze se medicindlni plyny dostanou do kategorie lé&ivych pripravkd, bude kladen daleko v&tsi doraz
na kvalitu jejich vyroby a kontrolu kvality, jejich dohledatelnost dle ¢isla $arzi, apod. LékaF rozhoduijici o uziti medicindl-
niho plynu tak rozhodne i o uziti lé&ivého piipravku — s védomim indikace, moznych kontraindikaci i vedlejsich Geinko.
Pro pacienty se zde otevird daldi moznost zkvalitnéni péce. Spoléhdme zde na to, ze viechny pripravky s obsahem medi-
cindlnich plyno jsou vyrabény a distribuovény dle nejvyssich moznych standardi platnych v Evropé a Ceské republice.
Povinnost registrace medicindlnich plynd mi v tomto kontextu pFipadé logické a spréavnd.,




MEDICINALNI PLYNY - JAKE ZMENY VYPLYVAJI Z REGISTRACE PRO ODBERATELE?

V Ceské republice jsou stanoveny tii zakladni podminky pro prodej Iékd. Jsou to:

B registrace podle zakona €. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpisv

B stanoveni maximélni ceny MFCR

M stanoveni Ghrady z prostfedko vefejného zdravotniho pojisténi v procesu kategorizace

Zmény vyplyvaijici z registrace

Vydénim registraéniho rozhodnuti Stétni Ustav pro kontrolu lé&iv vydava osvédéeni o tom, Ze dotyény écivy pripravek byl
posouzen podle standardnich a zavaznych pravidel a je mozné ho pouzivat v CR pro preventivni, diagnostické, nebo
lécebné Geely.

Jakmile je lécivy pFipravek registrovan, déje se tak véetné transportniho obalu. Odlisnost od souéasného stavu vznika
zejména u tzv. zdkaznickych lahvi (lahve vlastnéné odbérateli).

Zakaznické lahve, nebudou i soucasti registraéni dokumentace jednotlivych vyrobcl, nebude mozné po registraci medi-
cinélnich plynd nadéle plnit, nebot nebudou odpovidat platné legislative, kterd povazuje obal za nedilnou souéést regist-
rovaného lécivého pripravku.

Druhou viditelnou zmé&nou, kterd vyplyva z registrace, je moznost pouzit u pripravku chrénény obchodni nézev, ktery se
nemusi nezbytné sklédat ze jména medicindlniho plynu. Mize byt ndzvem smyslenym.

Povinnosti vyrobce je 162 poskytovat pribalovou informaci. V ptipadé medicindlnich plynG se nejméné v 90 % pripadd
jedné o pouziti nemocniéni a proto pribalové informace bude obsahovat informace ve formétu SPC (Souhrn informaci
o pFipravku) a bude soucasti kazdého balenti.

Zmény vyplyvaijici z povinnosti ziskat maximélni cenu MFCR

Viechny registrované lécivé pripravky v CR podléhaiji regulaci maximalni cenou. Maximélni cena stanovend v probghu
cenového Fizeni MFCR je cena, kferd se méni idedlné jednou roéné, a to vzdy k 1. 7. kalendéiniho roku. Maximalni cena
poté, co je schvdlena, slouZi jako zdklad, ke kterému se vztahuje vypocet obchodni prirdzky a pokud je platng, nesmi byt
pod sankci prekrogena.

Toto opatieni bude klast uréité naroky hlavné na evidenci a to tam, kde bude piijemcem medicindlnich plynd lékérna nebo
oddgleni komplexniho zasobovani.

Zmény vyplyvaijici z povinnosti ziskat Ghradu z prostiedku vefejného zdravotniho poijisténi

Po schvaleni maximalni ceny je v procesu kategorizace légivému pripravku pFitazena Ohrada z prostredkd verejného
zdravotniho pojisténi. Timto krokem se medicindlni plyny definitivng zafadi do G&etni kapitoly - Léky a zdravotnicky mate-
riél - v rémci pausdlnich plateb zdravotnich pojistoven.

U nemocnic, které pouzivaji v sou¢asné dobé zafazeni medicindlnich plynd v jinych kapitolach nez légiva, bude pravdé-
podobné& nezbytné toto zafazeni zménit a medicindlni plyny zahrnout do rozpoétu na léky a zdravotnicky materiél.

Predpoklada se Ghrada systémem zafazeni do nemocniéniho pausélu (symbol/H) s moznou vyjimkou u pripravkd obsa
hujicich NO (oxid dusnaty/INOmax) .




MEDICINALNI PLYNY - JAKE ZMENY VYPLYVAJI Z REGISTRACE PRO VYROBCE?

Vyrobci medicinélnich plynt jsou pod stejnym drobnohledem jako jejich produkty.

Co musi éesky vyrobce medicinalnich plyno udélat pro Uspésnou registraci svych produkto v CR?
Odpovéd’ je jednoduché - investovat..., investovat éas, penize a nemaly technicky a lidsky
potencidl:

B Povoleni k vyrobé lécivych pripravkd - Je mozné ziskat teprve poté, co viechna vyrobni zafizeni konkréniho vyrob-
ce, kterd chce pouzit pro vyrobu medicinélnich plynd, byla uvedena do stavu odpovidaijiciho predpisom SUKL, byla
provedena inspekce, které probéhla uspokojivé v souladu s pozadavky SVP (Spravné vyrobni praxe).

B K zdkladnim Gpravém, které je treba splnit, patfi zmény v usporadéni vyrobnich prostor pro vstupni surovinu i hoto-
vy produkt — plynny nebo kapalny tak, aby zéména produktu v pribghu vyroby byla vylougena. Tento postup je rea-
lizovan oddé&lenym nebo kampariovym pln&nim medicindlnich plynd. Vybudovéni samostatného plnéni je investiéng
velmi naroéné.

W Je treba téz provést audit laboratofi, jsou li vybaveny pro zkouseni podle Iékopisnych metod. Pokud ne, je tfeba vyba-
veni doplnit nékladnymi analytickymi pfistroji.

Poté co jsou vyrobni prostory na lécivé latky i na lé¢ivé pripravky dostateéné pfipraveny projdou
jesté procesem validace.

B Registraéni dokumentace - Vypracovat nebo ziskat kvalitni registraéni dokumentaci je vzdy otézka spoluprdce s exter-
nimi specialisty na podobny druh &innosti a finanéné se jedné o statisice korun investovanych opakované.

m Skladovani a distribuce — Sklady je treba mit zastresené a stavebné upravené tak, aby se zabranilo co nejvice vlivu
nepfiznivych povétrnostnich podminek. Skladovéni medicindlnich plyni je nutno provédét oddéleng od plynd k jiné-
mu uréeni (technickych, speciélnich, ...) tak aby vyhovovalo podminkéam SDP (Sprévna distribugni praxe). Tato skuteg-
nost bude mit pfimy vliv na rozmisténi a pocet skladu splfiujicich podminky registrace

m Distribuce lahvi musi byt provédéna pouze vozidly spliujicimi podminky o vybaveni a kvalifikaci fidice dle silni¢niho
zdkona a dohody ADR (tFidy 2).

B Kontinudlni sledovani technické zpusobilosti zasobniki na kapalny kyslik véetng sledovani kvality produktu uvnitt:
B Zavedeni elektronickych systémd umoziujicich dplnou dohledatelnost 3arze.

B Dle pozadavki SVP se upravuji sklady v distribuénich a vyrobné-distribuénich mistech dle vyhlasky &. 411/2004 Sb.
v platném znéni, kterou se stanovi spravné vyrobni praxe, sprévnd distribuéni praxe a blizsi podminky (vyhlégka
o vyrobé& a distribuci lé¢iv) ) — kryté skladovani bez povétrnostnich vlivd, zamezeni kiizeni plnych a prazdnych lahvi,
Oplné dohledatelnost ...

B Zaméstnanci/kvalifikované osoba/farmakovigilance— zavedenim systém0 kontroly jakosti a v poregistracnim obdobi
t6z farmakovigilance vyrobci zaFazuji do svych pracovnich tymd nové zaméstnance s piislusnou kvalifikaci pro vykon
téchto funkei (lékai/farmaceut).

Ceské asociace technickych plyno
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