Vyzkum a vyvoj novych lé €iv. Klinické hodnoceni |é ¢€iv, registrace.
Farmakovigilance a propagace &€ €iv.

Vyzkum a vyvoj novych I&iv
Faze vyvoje:

1)

2)

3)

molekulové modelovani vztahu receptor-ligamdglico analyzy), syntéza a vgbnadjnych
chemickych latek

preklinické hodnoceni

invitro: buré¢né linie, izolované organy...

invivo: pokusna z\ata, zvieci modely onemoemni

soutasti takeé studie toxicity (teratogenita, kancerdigemutagenita, reproduii toxicita)
stanoveni LIgy

klinické hodnoceni

|. faze — zdravi dobrovolnici

Il. faze — pilotni pokus s nemocnymi

lll. faze — roz&iena studie s nemocnymi, srovnani s dostupntolé placebem
pii Uspechu nasleduje registracetieéa

IV. faze — poregistini hodnoceni

pojem placebo, zaslepeni studie, randomizace,mmdeany souhlas

hlaSeni nezadoucickiaka a farmakovigilance

Registrace |€iv

bez registrace nesmilgo na trh — s ufitymi vyjimkami, kt. povoluje MZR

vyzaduje podrobnou dokumentaciiz@klinického a klinického hodnoceni, tiataké navrh obalu a PIL
apod.

generika — pouze fikaz bioekvivalence s existujicintipravkem

registrani fizeni provadi SUKL — odborné posouzeni zadostgsteci

drzitel registrace, rozhodnuti o registraci

Narodni procedura — pl6R
Evropska procedura — pro staty EU
Vzajemné uznavani — zjednodusena procedura meyiEsta

Propagace I€iv: zakong. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy

Reklama zar¥ena na Sirokou w¥ejnost vs. reklama zaffend na odborniky — jiné podminky



