Vyzkum a vyvoj novych léciv

Faze vyvoje:

1) molekulové modelovani vztahu receptor-ligand (in silico analyzy), syntéza a vybér
nadéjnych chemickych latek

2) preklinické hodnoceni

— invitro: bunécné linie, izolované orgény...

— in vivo: pokusnd zvifata, zvifeci modely onemocnéni

— soucasti také studie toxicity (teratogenita, kancerogenita, mutagenita, reprodukéni
toxicita)

— stanoveni LDsg

3) klinické hodnoceni
I. faze — zdravi dobrovolnici
II. faze — pilotni pokus s nemocnymi
III. faze — rozs$ifena studie s nemocnymi, srovnani s dostupnou lécbou, placebem
pti uspéchu nasleduje registrace lé¢iva
IV. faze — poregistra¢ni hodnoceni
— pojem placebo, zaslepeni studie, randomizace, informovany souhlas
— hlaseni nezadoucich ucinkti a farmakovigilance

Registrace 1é¢iv

—  bez registrace nesmi 1é¢ivo na trh — s uréitymi vyjimkami, kt. povoluje MZCR

— vyzaduje podrobnou dokumentaci z ptedklinického a klinického hodnoceni, napft. také
navrh obalu a PIL apod.

— generika — pouze prukaz bioekvivalence s existujicim piipravkem

— registraéni fizeni provadi SUKL — odborné posouzeni zadosti o registraci

— drzitel registrace, rozhodnuti o registraci

— Narodni procedura — pro CR
— Evropska procedura — pro staty EU
— Vzijemné uznavani — zjednodusSena procedura mezi staity EU

Propagace 1é¢iv: Zakon ¢. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy
— Reklama zaméfend na Sirokou vefejnost vs. reklama zaméfend na odborniky — jiné
podminky



