Bližší informace k používání léčiv na výjimku
1. Úvod
Použití léčivých přípravků v rámci kaskády je výjimečným opatřením, vycházejícím z nařízení Evropského Parlamentu a Rady 2019/6 o veterinárních léčivých přípravcích podle čl. 110, 112 až 114. Protože nařízení v čl. 106 odst. 3 umožňuje stanovit si na vnitrostátní úrovni všechny nezbytné postupy k provádění výše zmíněných článků, pracuje se i s pravidly danými zákonem o léčivech č. 378/2007, Sb. (ZoL). Používání léčiv na výjimku je omezeno na případy, kdy v České republice nejsou registrované veterinární léčivé přípravky pro příslušné druhy zvířat a pro příslušné indikace, nebo tyto přípravky nejsou v České republice dlouhodobě dostupné.
Pro dovoz a použití takovýchto přípravků je podle ZoL potřeba žádat o povolení na příslušné instituce - ÚSKVBL nebo ÚVS SVS v souladu s následujícími §§:
§ 46 Výjimky z registrace povolované Ústřední veterinární správou (ÚVS SVS)
§ 48 Výjimky z registrace pro veterinární léčivé přípravky registrované v jiném členském státě (ÚSKVBL)
§ 48a Veterinární speciální léčebné programy (ÚSKVBL)
V rámci novelizace zákona o léčivech došlo ke změnám, kdy v případě žádosti dle § 48 a 48a může žádat buď veterinární lékař nebo i veterinární společnost (např. klinika jako právnická osoba), tedy tzv. provozovatel (dle § 6 odst. 1 písm. d) zákona o léčivech), který je povinen při poskytování veterinární péče upravené tímto zákonem si písemně stanovit veterinárního lékaře (v souladu s § 23 odst. 7 tohoto zákona). Žádost na ÚVS SVS zůstala v tomto směru způsobu podání žádostí nedotčena a tuto žádost podává veterinární lékař.
[bookmark: _GoBack]Zároveň je nezbytné upozornit na skutečnost, že pokud požadovaný léčivý přípravek je tzv. centralizovaně registrován, proces povolování pro dovoz a použití se na něj nevztahuje, jelikož registrace takovýchto přípravků je platná po celé evropské unii a přípravek lze přímo dovézt a použít.
Ověření typu registrace pro konkrétní přípravek lze najít zde: 
· a/ v případě veterinárního léčivého přípravku, pod odkazem:
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp/vyhledavaci-formula-vlp
ve Vyhledávacím seznamu vyplníte Název přípravku a po jeho výběru se dostanete na kartu přípravku, kde úplně dole v poslední kolonce najdete Typ registračního postupu.
· b/ v případě humánního léčivého přípravku, pod odkazem
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#
je aktivní filtr léčiv dle registračního čísla. Každé registrační číslo centralizovaného léčiva začíná před lomítkem písmeny „EU“.
2. Postup podání žádosti
a) v případě, že si veterinární lékař (fyzická osoba) nebo veterinární společnost (právnická osoba) žádá o použití veterinárního léčivého přípravku, který je registrovaný v některém z členských států EU, a nejedná se současně o přípravek registrovaný centralizovaným postupem (viz výše), postupuje v souladu s § 48 zákona o léčivech a žádost podává na ÚSKVBL (formulář žádosti); pouze v případě imunologických veterinárních léčivých přípravků (vakcíny, in-vivo diagnostika) proti nákazám zvířat, jejichž výskyt má závažné dopady nebo nemocem přenosným ze zvířat na člověka, se použije postup podle § 46 zákona o léčivech a žádost podává veterinární lékař na ÚVS SVS podle bodu 4.
b) [bookmark: _Hlk211521430]v případě, že si veterinární lékař žádá o použití jiného než imunologického veterinárního léčivého přípravku, který je registrovaný ve třetí zemi (země mimo EU), postupuje v souladu s § 46 a žádost podává na ÚVS SVS. 
c) v případě, že si veterinární lékař (fyzická osoba) nebo veterinární společnost ( právnická osoba) žádá o použití veterinárního léčivého přípravku, který není registrován v EU ani ve třetí zemi a který je zhotovován individuálně pro jednotlivé zvíře nebo skupinu zvířat, postupuje podle § 48a zákona o léčivech (např. léčivý přípravek používán v koňské praxi od profesora Knottenbelta - AW5 krém nebo pro terapii FIP u koček - remdesivir +GS tablety), přičemž zhotovitelem léčivého přípravku je osoba, která je k tomu oprávněna podle vnitrostátních právních předpisů a to i v jiné zemi EU, nebo ve třetí zemi. Veterinární lékař nebo veterinární společnost podává žádost o povolení tzv. veterinárního speciálního léčebného programu na ÚSKVBL. Pro bližší informace se obraťte na vlkova@uskvbl.cz. Výdej a používání hromadně nebo individuálně připravovaných léčivých přípravků, které jsou připraveny v lékárně v souladu s podmínkami zákona o léčivech, jakož i podmínky pro předepisování, výrobu a používání veterinárních autogenních vakcín, potom zůstávají nedotčeny.
d) v případě, že si veterinární lékař žádá o použití imunologického veterinárního léčivého přípravku, který není registrovaný v ČR, nebo není registrovaný ani v jiném členském státě, jde-li o
· případ nákazy zvířat, jejíž výskyt má závažné následky nebo nákazy přenosné ze zvířat na člověka nebo
· případ, kdy je zvíře dováženo ze třetí země, nebo kdy je do třetí země vyváženo a je předmětem zvláštních závazných veterinárních podmínek stanovených příslušnou třetí zemí, použije veterinární lékař postup podle § 46 zákona o léčivech a podává žádost na ÚVS SVS.
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