MEZINÁRODNÍ AKTIVITY

V roce 2000 pokračovala jednání o vzájemném uznávání certifikátů správné výrobní praxe a analytických certifikátů pro oblast léčiv v rámci protokolu PECA, která se dostala již do závěrečné fáze úprav, překladů a parafování protokolu včetně příloh na expertní úrovni. V návaznosti na kontrolní návštěvu inspektorů Evropské komise, která byla provedena za účelem zjistit způsobilost dodržet požadovaný standard výroby a kontroly léčiv v České republice, jsme obdrželi zprávu hodnotící práci inspektorátu správné výrobní praxe a sekce laboratorní kontroly. Byla vypracována odpověď s harmonogramem dalších aktivit v těchto oblastech a byla zahájena příprava novely vyhlášky č. 355/1997 Sb., o správné výrobní a distribuční praxi, která byla v hodnotící zprávě požadována. Pokud jde o přílohu týkající se uznávání certifikátů správné laboratorní praxe, bylo rozhodnuto o jejím zařazení do druhé vlny protokolu poté, kdy bude přepracována vyhláška č. 74/1998 Sb., o správné laboratorní praxi tak, aby přesně odpovídala novým evropským směrnicím 98/11/EHS a 98/12/EHS.

V rámci auditu evropských registračních procedur, který z pověření Evropské komise prováděla společnost Cameron McKenna společně s Anderson Consulting, vypracoval ústav odpovědi na rozsáhlý dotazník týkající se nejen registračních procedur, ale i evropské lékové legislativy. Na tento dotazník odpovídaly všechny lékové úřady členských států EU, některé farmaceutické společnosti a některé lékové úřady zemí střední a východní Evropy. Shromážděné názory jsou využívány Evropskou komisí při přípravě revize evropské lékové legislativy. V rámci různých akcí měli zástupci ústavu možnost vyjádřit se k připravovaným změnám.

Pracovní ráz nabyly kontakty s Evropskou lékovou agenturou (EMEA), které byly zvláště v první polovině roku velmi intenzivní v důsledku zapojení pracovníků ústavu do Panevropského regulačního fóra. Ústav v roce 2000 dále působil jako tzv. ”dissemination point” pro informace zasílané z EMEA. Přehled dostupných dokumentů byl pravidelně zveřejňován ve Věstníku SÚKL a na vyžádání byly jednotlivé texty poskytovány zájemcům. Ústav byl rovněž ve spojení s dalšími zahraničními lékovými úřady a kompetentními autoritami pro zdravotnické prostředky. Spolupráce s Evropským ústředím pro kvalitu léčiv Rady Evropy a sítí oficiálních laboratoří pro kontrolu léčiv (OMCL) pokračovala formou účasti na kolaborativních studiích, pracovních setkáních a napojením na Evropskou lékopisnou komisi, jejíž je Česká republika členem. 

V roce 2000 byla ukončena první část projektu Pan European Regulatory Forum (PERF), sponzorovaného Evropskou komisí a organizačně zajišťovaného EMEA, jehož základními cíli byly praktická implementace Acquis Communautaire v přidružujících se zemích, zprostředkování komunikace mezi lékovými agenturami přidružujících se zemí a členských států EU a vytvoření prostředí vzájemné důvěry a spolupráce. Představitel SÚKL pracoval ve výkonném řídícím výboru tohoto projektu. Finanční prostředky pro projekt byly poskytovány z fondu PHARE. Celkový objem prostředků vynaložených pro Českou republiku činil téměř 74 200 EUR. Probíhala práce v 8 skupinách pro oblasti implementace Acquis Communautaire, farmakovigilance, hodnocení jakosti, bezpečnosti a účinnosti, mandátu lékové agentury, správné výrobní praxe, telematiky a maximálních limitů reziduí veterinárních léčiv, v nichž měli příležitost účastnit se práce vždy 2 zástupci každé přidružující se země, zástupci členských států, EMEA i Evropské komise. V únoru roku 2000 se také uskutečnila PERF konference, které se měli možnost zúčastnit všichni členové jednotlivých pracovních skupin, a kde se shrnuly dosavadní aktivity a dosažené cíle. První fáze projektu byla ukončena v září 2000 a v průběhu roku 2000 se uskutečnila 1 - 3 jednání každé pracovní skupiny. Ze strany České republiky se účastnilo jednání jednotlivých skupin, včetně konference celkem 16 pracovníků našeho ústavu a 7 pracovníků Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, přičemž tito pracovníci byli zapojeni intenzivně do práce jednotlivých skupin. Projekt PERF představoval značnou zátěž mimo běžné pracovní povinnosti, ale získané znalosti o předpisech EU a jejich implementaci, praktické zkušenosti s řešením problematických regulačních otázek a osobní kontakty s kolegy z jiných zemí byly dostatečnou kompenzací. 

Pokračovala neformální spolupráce mezi regulačními úřady léčiv států střední a východní Evropy, usilujícími o členství v EU, nazývaná již mezinárodně vžitou zkratkou CADREAC. Výsledkem této spolupráce v rámci přípravy a usnadnění adaptace na členství v EU byla v roce 2000 příprava dvou nových jednotných postupů, jednoho pro retrospektivní zařazení ještě nezharmonizovaných centralizovaných léčivých přípravků do „zjednodušeného systému“ a druhého pro přejímání výsledků odborného hodnocení léčivých přípravků v rámci evropské procedury vzájemného uznávání. Na základě zkušeností z používání zjednodušené registrační procedury pro centralizované léčivé přípravky byl připraven návrh revize stávající společné procedury. Na vzniku všech tří návrhů se ústav klíčovým způsobem podílel a výsledky této práce byly hodnoceny velmi kladně. Pokračovala i účast pozorovatelů CADREAC na jednáních pracovních skupin Evropské komise a EMEA, přičemž zástupci České republiky se zúčastňovali jednání Farmaceutického výboru při Evropské komisi (Pharmaceutical Committee) a pracovní skupiny pro koordinaci evropské registrační procedury vzájemného uznávání (Mutual Recognition Facilitation Group).

Ústav byl dále v oblasti inspekčních aktivit zapojen do činnosti OECD panelu správné laboratorní praxe a ve Pharmaceutical Inspection Co-operation/Scheme (PIC/S). Inspektoři SÚKL byli zapojeni i do auditů zahraničních kontrolních úřadů.  V roce 2000 ústav ukončil své členství v Pharmaceutical Evaluation Report Scheme (PER). Členství v PER přestalo být pro ústav přínosné s ohledem na dobrou dostupnost hodnotících zpráv prostřednictvím samotných žadatelů. V důsledku existující těsné spolupráce lékových úřadů členských států EU se zapojení v PER ukázalo jako nadbytečné pro mnoho jiných regulačních úřadů a z PER v roce 2000 vystoupila většina jeho evropských členů. Živé pracovní kontakty probíhaly s evropskou ústřednou WHO v Kodani i s centrem WHO v Ženevě v oblasti lékové informatiky, tvorby a aplikace ATC systému, hodnocení terapeutické hodnoty léčiv a jejich užití v praxi (DURG), nežádoucích účinků a oponentur monografií o rostlinných drogách. Ústav je členem Mezinárodní společnosti lékových bulletinů (International Society of Drug Bulletins) a podílí se na její práci.

V oblasti zdravotnických prostředků bohužel zástupce ústavu ukončil práci ve studijní skupině 2, mezinárodní skupiny ”Global Harmonization Task Force”, která připravila návrh postupů v oblasti vigilance zdravotnických prostředků. V pracovní skupině pro zdravotnické prostředky Evropské komise byl zástupce ústavu nahrazen pracovníkem Ministerstva zdravotnictví a ústav je tak nyní ochuzen o přístup k aktuálním informacím v oblasti zdravotnických prostředků.

Stejně jako v minulých letech pokračovala spolupráce s informačními a vzdělávacími agenturami (DIA, IMS, Forum, IBC, IIR), prostřednictvím kterých pracovníci ústavu informovali domácí i zahraniční veřejnost o činnosti ústavu a regulaci léčiv v ČR. Podněty pro práci ústavu přinášela i výměna informací s nadnárodními asociacemi farmaceutických výrobců (EFPIA, IFPMA, EGA, AESGP) a s asociacemi výrobců zdravotnických prostředků.

