REGISTRACE LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Registrační postupy v roce 2000 byly ovlivněny nabytím účinnosti novely zákona č. 79/1997 Sb. (zákon č. 149/2000 Sb.) a v úplném závěru roku také vydáním nové vyhlášky o registraci č. 473/2000 Sb. Tyto předpisy změnily zejména způsob vyřizování žádostí o změnu v registraci. Změny typu I, které byly nově vymezeny citovanou vyhláškou, jsou nově řešeny tzv. ohlašovacím 30denním režimem, který představuje zjednodušení pro žadatele, ale vyšší náročnost pro ústav. K navýšení agendy ústavu rovněž přispívá požadavek na předkládání žádostí odděleně pro každou požadovanou změnu v registraci (s výjimkou změn navazujících). Významnou změnou zakotvenou novelou zákona je jednoznačně vyjádřená možnost uznávat i zahraniční expertní posouzení registrační dokumentace, která potvrdila praxi některých zjednodušených registračních procedur ústavu. Toto ustanovení se odráží v nově vydaném pokynu pro registrace v návaznosti na proceduru vzájemného uznávání v EU. K rychlejšímu vstupu generických přípravků na český trh přispěla změna způsobu stanovení ochranné lhůty na registrační data, která se nově počítá od data první registrace v některém členském státě EU. Novou agendu přineslo ústavu ustanovení o rozhodování o zařazení mezi vyhrazená léčiva v rámci registračního řízení.

Počet nově registrovaných přípravků v tomto roce poklesl na 630 z loňských 826 (obr. 3). U přípravků řešených „novým během“, tj. postupy umožněnými od 1.1.1998 zákonem o léčivech, došlo k zkrácení průměrné celkové registrační doby. Stále však probíhalo řešení žádostí předložených před 1.1.1998 s nedostatečnými podklady („starý běh“), které významně ovlivnilo celkovou průměrnou dobu pro zpracování žádostí (tab.9). Podíl těchto přípravků se však proti roku 1999 podstatně snížil (obr.4). U přípravků řešených v návaznosti na centralizovanou proceduru EU dodržuje ústav svůj závazek zpracování registrace v průběhu 3 měsíců. Počet těchto přípravků registrovaných v roce 2000 ve srovnání s předchozími roky ukazuje obr.5. Celkové trvání tohoto typu registrace se zkracuje, což je zřejmě způsobeno získanou zkušeností žadatelů s tímto postupem a již nedochází k předčasným podáním žádosti a dalším průtahům. U přerušených řízení o registraci došlo k výraznému poklesu počtu zastavených řízení, který je způsoben tím, že velmi staré a nedostatečně kvalitní žádosti byly ve většině případů vyřízeny v loňském roce. Přesto je počet zastavených řízení stále vysoký, ať již je důvodem překročení lhůty pro dodání podkladů vyžádaných ústavem či jde o zastavení na podnět žadatele (tab. 10). Počet zastavení nepřímo poukazuje na žádosti, které nebyly dostatečně připravené, či kde žadatel nepřistoupil k registraci s pevným záměrem přípravek registrovat a tyto žádosti představují neúčelně vynaloženou kapacitu ústavu (obr. 6). V roce 2000 došlo k dalšímu snížení počtu žádostí, které byly v ústavu rozpracovány (obr. 7). Vyplývá to i z porovnání počtů předkládaných a řešených žádostí v průběhu jednotlivých měsíců (obr. 8).

Počet vyřizovaných žádostí o změnu v registraci zůstává na vysoké úrovni, došlo však k výraznému zkrácení lhůt pro vyřizování obou typů změn. Průměrné celkové lhůty trvání zpracování žádostí jsou poněkud zkreslovány odlehlými hodnotami dlouhodobě problémových žádostí a většina žádostí je řešena rychleji, než je průměrná lhůta. U změn typu II byla například v celkové lhůtě kratší než 3 měsíce řešena třetina žádostí. Vzhledem k novým ustanovením zákona lze v příštím roce předpokládat výrazný nárůst počtu předkládaných žádostí o změny v registraci.

Zavádění legislativně vyžadovaných změn registračních postupů, soustředění na prioritní řešení „nových žádostí“ a náročnost agendy tam, kde prodloužení registrace představuje přehodnocení přípravku, neumožnily zrychlit řešení žádostí o prodloužení registrace a průměrné časy zpracování žádostí zůstávají velmi dlouhé.

Počet oprav rozhodnutí se stále drží na velmi nízké úrovni. Z 3.592 závěrečných správních rozhodnutí k žádostem vystavených celkem v roce 2000 registrační sekcí (bez rozhodnutí o přerušení) si vyžádalo opravu 58 rozhodnutí, tj. 1,6 % z celkového počtu. Podíl identifikovaných chyb byl logicky vyšší v kladných rozhodnutích (1,8 %), kterých bylo celkem 3.164.

Počet odvolání proti rozhodnutí ústavu se snížil zhruba na polovinu počtu loňského roku. Z 28 odvolání proti rozhodnutí ústavu byla 5 vyřešena autoremedurou a zbývající byla s výjimkou jediného rozhodnutí o změně v registraci, posouzena MZ v odvolacím řízení jako správná.

Sekce registrace dále ve spolupráci se sekcí klinického hodnocení a farmakovigilance v roce 2000 vystavila 112 stanovisek k výjimkám z registrace pro 130 přípravků a pro sekci klinického hodnocení bylo zpracováno 193 farmaceutických posudků na přípravky hodnocené v klinických studiích.

Kromě již zmiňovaného pokynu pro registrace v návaznosti na proceduru vzájemného uznávání v EU vydala registrační sekce ještě další pokyny upřesňující požadavky na zjednodušenou registraci generik, stabilitní studie a byl zveřejněn doplněk pokynu pro použití barviv. 

Tabulka 9.
Počty vystavených rozhodnutí a průměrné celkové trvání řízení o nových registracích, změnách a prodloužení registrace v roce 2000

Table 9.
Numbers of issued decisions and average total duration of procedure on new registration, variations to and renewal of registration in 2000

Časy od přijetí do SÚKL po odeslání SÚKLem žadateli za rok 2000

Periods from the receipt in SUKL after the dispatch by SUKL to applicants in 2000

	
	Nové registrace (ne EU) starý běh

New registration

(non-EU)

old run
	Nové registrace (ne EU) nový běh

New registration

(non-EU)

new run
	Registrace v návaznosti na EU

Registration following EU 
	Prodloužení registrace

Renewal of registration
	Změny typu I

Type I variations
	Změny typu II

Type II variations
	Zrušení registrace

Withdrawal of registration
	Zamítnutí registrace

Rejection of reg.
	Zastavení registrace

Revocation of reg.


	Nesouhlas se změnou

Disagreement with variation
	Oprava rozhodn.

Correction of decision

	Počet rozhodnutí

No. of decisions
	34
	558
	38
	455
	1432+199**

(1631)
	448
	40
	0
	315
	15
	25 +33*

	Celkový prům. čas

Total avg. time
	66,5
	21,2
	3,0
	19,7
	6,1
	6,3
	
	
	
	
	


* oprava identifikačního listu

   Correction of ID sheet

** ohlášené změny

     Notified changes

Tabulka 10.
Zastavení řízení u jednotlivých typů žádostí 

Table 10.
Procedure revocation for the various types of applications

	typ žádosti

Type of application
	na žádost firmy

at the company’s request
	nuceně SÚKL

reg. sekce

forcibly

SUKL

Reg. Branch
	nuceně SÚKL

adm. odd.

forcibly 

SUKL

Adm. Dpt.
	počet celkem

Total number

	Nová registrace

New registration
	108*
	118
	4
	230

	Prodloužení registrace

Renewal of registration
	34**
	17
	2
	53

	Změna registrace

Variation to reg.
	37
	10
	0
	47

	Celkem

Total
	179
	145
	6
	330


* 5 případů v administrativní fázi, 103 případů ve stadiu hodnocení

* 5 cases during check-in procedure, 103 cases during expert assessment

** 4 případy v administrativní fázi, 30 případů ve stadiu hodnocení

** 4 cases during check-in procedure, 30 cases during expert assessment

Obr. 3. Rozhodnutí o registraci vydaná v letech 1991 - 2000

Fig. 3. Decisions on registration issued in 1991-2000
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Obr. 4. Rozhodnutí o registraci v roce 2000 podle typu žádosti

Fig. 4. Decisions on registration in 2000 by type of application
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Obr. 5. Registrace centralizovaných přípravků zjednodušeným postupem v letech 1996 – 2000

Fig. 5. Registrations of centralised products by simplified procedure in 1996 - 2000
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Obr. 6. Výstupy z registračního řízení v roce 2000

Fig. 6. Outcomes of the registration process in 2000
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Obr. 7. Počty rozpracovaných žádostí o registraci

Fig. 7. Applications for registration in process
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Obr. 8. Kumulativní údaje o registračním řízení - r.2000

Fig. 8. Cumulative data on registration process – 2000
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		Registrace/Registrations

		Zastavení - A/Revocation - A
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přehled

				NOVÉ REGISTRACE

						podané žádosti		vystavené výměry		zamítnutí		zastavení		negativní rozhodnutí kumulativně		celkem vystavené výměry a zamítnutí a zastavení		celkem vystavené výměry a zamítnutí a zastavení kumulativně		podané žádosti kumulativně		vystavené výměry kumulativně

		2000		I.		27		40		0		45		45		85		85		27		40

				II.		43		76		0		38		83		114		199		70		116

				III.		57		90		0		22		105		112		311		127		206

				IV.		28		60		0		10		115		70		371		155		266

				V.		42		56		0		41		156		97		478		197		322

				VI.		43		46		0		23		179		69		547		240		368

				VII.		40		68		0		27		206		95		642		280		436

				VIII. *		45		0		0		7		213		7		649		325		436

				IX.		29		42		0		29		242		71		720		354		478
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				II.		70		116		83		199

				III.		127		206		105		311
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				VIII.		325		436		213		649

				IX.		354		478		242		720

				X.		384		521		263		784

				XI.		425		590		286		876

				XII		471		630		315		945
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						podané žádosti		vystavené výměry		zamítnutí		zastavení		negativní rozhodnutí kumulativně		celkem vystavené výměry a zamítnutí a zastavení		celkem vystavené výměry a zamítnutí a zastavení kumulativně		podané žádosti kumulativně		vystavené výměry kumulativně

		2000		I.		27		40		0		45		45		85		85		27		40

				II.		43		76		0		38		83		114		199		70		116

				III.		57		90		0		22		105		112		311		127		206

				IV.		28		60		0		10		115		70		371		155		266

				V.		42		56		0		41		156		97		478		197		322

				VI.		43		46		0		23		179		69		547		240		368
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				Došlá pošta

														ostatní		PZT

				1990		7870						1990		7870

				1991		10900						1991		10900

				1992		19320						1992		19320

				1993		23346						1993		23346

				1994		22886						1994		22886

				1995		24749						1995		24749

				1996		27282						1996		27282

				1997		30697						1997		30697

				1998		32438						1998*		27304		5134

				1999		41618						1999*		35619		5999

				2000		35173						2000*		33759		1414

				* Počet případů evidované agendy ústavu s vyčleněním sekce zdravotnických prostředků
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						Kumulativní údaje o  žádostech o registraci – 2000

				Registrace starý běh/Registrations –“old run”		34

				Registrace nový běh/Registrations –“new run”		558

				EU registrace/EU Registrations		38

						1999		2000

				Registrace starý běh/ Registrations –“old run”		288		34

				Registrace nový běh/ Registrations –“new run”		549		558

				EU registrace/             EU Registrations		49		38
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				Výsledky 1463 inspekcí lékáren
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				Obrázek č. 2 Žádosti o povolení/ohlášení v letech 1994-2000

				(viz graf str. 21 obr. 4  výroční zprávy za rok 1998)

				Celkem žádostí		267

				Místní		47

				Mezinárodní		178

				Zahraniční zadavatel		198

						1994		1995		1996		1997		1998		1999		2000

				Celkem/Total		82		123		147		196		267		267

				Místní/Local		19		36		9		65		45		47

				Mezinárodní/      International		48		70		111		131		222		178

				Bioekvivalence/                  Bioequivalence		15		17		27		28		32		27

				Zahr.sponsor/               Foreign sponsor		67		90		128		140		235		198

				Vyžádané MZ/     Required by MoH		3		6		0		0		0

						1994		1995		1996		1997		1998

				Celkem/Total		82		123		147		196		267

						1994		1995		1996		1997		1998		1999		2000

				Celkem/Total		82		123		147		196		267		267		287

				Místní/Local		19		36		9		65		45		47		63

				Mezinárodní/      International		48		70		111		131		222		178		224

				Bioekvivalence/                  Bioequivalence		15		17		27		28		32		27		35

				Zahr.sponsor/               Foreign sponsor		67		90		128		140		235		198		180
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		Počty povolených/ohlášených klinických hodnocení podle indikačních skupin v roce 2000
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				* Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications                                                                                                                            ** Průměrný čas SÚKL/average time of SUKL

		1996*		96

		1997*		76

		1998**		56

		1999**		41

						Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications

						Průměrný čas SÚKL/average time of SUKL		Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications
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				1999		77		41
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								Obrázek č. 11 Počty hlášení nežádoucích účinků podle krajů v ČR -2000

		Praha		73				Praha		106

		Středočeský		32				Středočeský		42

		Jihočeský		12				Jihočeský		12

		Západočeský		18				Západočeský		14

		Severočeský		45				Severočeský		29

		Východočeský		31				Východočeský		51

		Jihomoravský		95				Jihomoravský		136

		Severomoravský		85				Severomoravský		92

		celkem		391

		Oblast		Absolutní počet hlášení		Počet hlášení na 100 000 obyvatel		Obyvatel v oblasti (1999)						Oblast		Počet hlášení na 100 000 obyvatel

		Hlavní město Praha		106		8.89		1192010						Hlavní město Praha		8.89

		Středočeský		42		3.79		1108499						Středočeský		3.79

		Jihočeský		12		1.71		700370						Jihočeský		1.71

		Západočeský		14		1.63		857047						Západočeský		1.63

		Severočeský		29		2.46		1180087						Severočeský		2.46

		Východočeský		51		4.14		1232721						Východočeský		4.14

		Jihomoravský		136		6.63		2050700						Jihomoravský		6.63

		Severomoravský		92		4.68		1964142						Severomoravský		4.68

		Celkem		482		4.69		10285576
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				Obrázek č. 2 Žádosti o povolení/ohlášení v letech 1994-2000

				(viz graf str. 21 obr. 4  výroční zprávy za rok 1998)
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		Počty povolených/ohlášených klinických hodnocení podle indikačních skupin v roce 2000
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				* Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications                                                                                                                            ** Průměrný čas SÚKL/average time of SUKL
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								Obrázek č. 11 Počty hlášení nežádoucích účinků podle krajů v ČR -2000

		Praha		73				Praha		106

		Středočeský		32				Středočeský		42

		Jihočeský		12				Jihočeský		12

		Západočeský		18				Západočeský		14

		Severočeský		45				Severočeský		29

		Východočeský		31				Východočeský		51

		Jihomoravský		95				Jihomoravský		136

		Severomoravský		85				Severomoravský		92

		celkem		391

		Oblast		Absolutní počet hlášení		Počet hlášení na 100 000 obyvatel		Obyvatel v oblasti (1999)						Oblast		Počet hlášení na 100 000 obyvatel

		Hlavní město Praha		106		8.89		1192010						Hlavní město Praha		8.89

		Středočeský		42		3.79		1108499						Středočeský		3.79

		Jihočeský		12		1.71		700370						Jihočeský		1.71

		Západočeský		14		1.63		857047						Západočeský		1.63

		Severočeský		29		2.46		1180087						Severočeský		2.46

		Východočeský		51		4.14		1232721						Východočeský		4.14

		Jihomoravský		136		6.63		2050700						Jihomoravský		6.63

		Severomoravský		92		4.68		1964142						Severomoravský		4.68

		Celkem		482		4.69		10285576
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