POSUZOVÁNÍ HRANIČNÍCH PŘÍPRAVKŮ, AGENDA POUŽÍVÁNÍ NEREGISTROVANÝCH PŘÍPRAVKŮ A VYDÁVÁNÍ STANOVISEK K VÝJIMKÁM Z REGISTRACE 

V rámci posuzování tzv. hraničních přípravků a vydávání rozhodnutí o zařazení výrobku mezi léčiva pokračovala spolupráce se Státním zdravotním ústavem, Ministerstvem zdravotnictví a Českou zemědělskou a potravinářskou inspekcí. Byl vydán pokyn upřesňující požadavky a způsob posuzování žádostí a s  uvedenými partnery byl sjednocen přístup k posuzování hraničních přípravků. Celkem bylo přijato 306 žádostí o zařazení výrobku (v roce 2000 jich bylo 78), z roku 2000 se přesunulo 9 žádostí. V této oblasti došlo k největšímu nárůstu objemu práce a je zjevné, že potvrzení klasifikace výrobku je vnímáno ze strany výrobců a dovozců jako účelné. Bylo kompletně posouzeno 295 případů, z nichž 35 bylo vyhodnoceno jako léčivý přípravek, 260 jako jiný výrobek. Rozhodnutí byla ze strany ústavu důsledně vydávána v zákonem stanovené správní lhůtě do 60 dnů. 13 řízení bylo z důvodu neúplných podkladů přerušeno a byly vyžádány doplňující údaje. Ve 2 případech se žadatel proti rozhodnutí ústavu odvolal, v 1 případě bylo odvolání zamítnuto a napadené rozhodnutí ústavu bylo potvrzeno, druhé odvolání nebylo vyřízeno před koncem roku 2001. Ve 3 případech bylo posuzování ukončeno ze strany žadatele. 17 nevyřízených žádostí, včetně přerušených žádostí, se přesouvá do roku 2002.

V oblasti sledování oznámení o použití neregistrovaných léčivých přípravků bylo přijato celkem 586 oznámení, z toho 106 oznámení se týkalo alopatických přípravků a 6 oznámení homeopatických přípravků. Oznámení se vztahovala k 873 pacientům a nejvíce alopatických přípravků se používalo v indikacích metastazující kolorektální karcinom, akutní myeloidní leukémie a chronická hepatitida C. Vzhledem k orientačním údajům z distribučního řetězce je zjevné, že rozsah používání neregistrovaných léčivých přípravků je podstatně vyšší než počet hlášení a že údaje shromážděné v průběhu roku 2001 nejsou pro rozsah použití neregistrovaných přípravků reprezentativní. V hlášeních se vyskytují i přípravky, jejichž terapeutický význam je více než sporný a u nichž potřeba použití neregistrovaného přípravku není odůvodněna.

Na vyžádání MZ bylo v roce 2001 vystaveno 88 stanovisek k výjimkám z registrace, které se vztahovaly k 109 přípravkům. S přihlédnutím k těmto stanoviskům Ministerstvo zdravotnictví v roce 2001 udělilo 70 výjimek z registrace pro 80 přípravků.

