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Bakteriofagova terapie v kontextu humannich léCiv

¢ Registrace se fidi Smérnici 2001/83/EC a p 4 A Qi Y A
Absence zvlastni Nafizenim 1234/2004 Soucasna situace ve vybranych statech EU

legislativni dpravy na * Variabiln{ slozenf (po vzoru veterinarnich * Belgie: magistralni pfiprava ukotvena v zédkonég, léCivé
arovni EU pro PTMP ﬁgﬁ?gggﬁgucasna humanni legislativa latky musi byt pfipravené podle monografie v belgickém
lékopise
e Klinicka hodnoceni * Francie: terapii povoluje zvlastni vybor pfi ANSM pro
Moznosti podani PTMP * Podani ze soucitu fagovou terapii (podani ze soucitu)
vEU ¢ Individualné pripravované lécivé pripravky e Polsko: experimentalni lé&ba

(magistralni pfiprava) . . ; . v
* Némecko: priprava vlastniho pokynu pro umozneéni

individualni léCby na zakladé magistralni pfipravy
Guideline on quality * EMA pokyn pro kvalitu bakteriofagovych * Portugalsko: od roku 2025 umoznéna pfiprava fagovych
aspects of Phage leCivych pfipravkd pripravkl v lékarnéach. Vyzadovan soulad s élanky
Therapy Medicinal * Vijnu 2025 ocekavana publikace pro Evropského a Belgického lékopisu, podléha schvéleni
Products verejne pripominkovani etickou a farmaceutickou komisi

« Ceska republika: lze pozadat o vyjimku Ministerstva
zdravotnictvi podle 811 ZoL o pouziti nelékopisné léCivé

e “adapted frameworks” umozni pro

urgité typy pripravk(l definovat zvlastni latky pro pfipravu IPLP.
Nova farmaceuticka pozadavky pro registraci
legislativa: adapted * Zakotveno v &lanku 28 a Pfiloze VI ANNEX VII
frameworks navrzené smernice

e Pfesné pozadavky budou ale definovany AREAS FOR ADAPTED FRAMEWORKS REFERRED TO IN ARTICLE 28

az delegovanym aktem Evropské komise Phage-containing medicinal products, in cases where the medicinal product has a variable
composition depending on the specific clinical context.
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