KLINICKÉ HODNOCENÍ LÉČIV

V průběhu roku 2001 bylo podáno celkem 266 ohlášení a žádostí o povolení klinického hodnocení, z toho ve 38 případech šlo o klinické hodnocení podléhající ohlášení. Celkový počet podaných žádostí klesl oproti roku 2000 o 21 a o 2 klesl počet ohlašovaných klinických hodnocení (obr.9). Počet žádostí se tak prakticky vyrovnal situaci v letech 1998 a 1999. V procesu posuzování z předchozího období se celkem 53 povolovaných a 2 ohlašovaná klinická hodnocení přesunula do roku 2001. V roce 2001 bylo povoleno 208 klinických hodnocení, 2 žádosti byly zamítnuty a u 15 žádostí byl proces posuzování ukončen na žádost zadavatele. Kladně bylo posouzeno 33 ohlášení a k 1 ohlášení byl ústavem vyjádřen nesouhlas. U žádného ohlášení nebylo posuzování ukončeno zadavatelem. Celkem bylo za rok 2001 posouzeno 259 žádostí o povolení/ohlášení a 62 žádostí zůstává rozpracováno. Pouze u 26 studií posouzení proběhlo, aniž by byly uplatněny vůči zadavateli připomínky. Tak jako v minulých letech převažují mezinárodní multicentrická klinická hodnocení III. fáze prováděná zahraničními zadavateli, jak dokládá tabulka 11 a obrázek 9. Poněkud poklesl počet nově povolených multicentrických mezinárodních klinických hodnocení, nicméně z údajů let 1998-2001 nelze zatím usuzovat na trend k poklesu počtu studií tohoto typu v ČR. K nárůstu došlo u studií organizovaných pouze v ČR. Z hlediska indikací hodnocených přípravků bylo stejně jako v loňském roce nejvíce žádostí z oblasti onkologie a kardiologie, třetí nejčastěji hodnocenou indikační oblastí byl urogenitální trakt, jak ukazuje obrázek 10. Průměrný čistý čas posouzení žádostí o povolení klinického hodnocení byl 36 dnů (v roce 2000 rovněž 36 dnů), což je výrazně kratší lhůta než legislativně vymezený časový rámec 60 dnů. Průměrný celkový čas vyřízení žádosti, který započítává i čas zadavatele na odpověď na připomínky ústavu činil 68 dnů (viz obr.11). Časová lhůta 60 dnů byla pro povolení klinických hodnocení dodržena v 98 % žádostí (v roce 2000 v 96 %). Při posuzování klinických hodnocení podléhajících ohlášení nebyla překročena zákonná lhůta 30 dní. 

V rámci posuzování návrhů projektů postmarketingového sledování a grantových projektů z hlediska jejich případného zařazení mezi klinická hodnocení bylo posouzeno celkem 33 případů, z toho 11 bylo vyhodnoceno jako klinické hodnocení.

V roce 2001 bylo v rámci dozoru nad dodržováním podmínek správné klinické praxe provedeno pracovníky inspekční sekce ústavu celkem 7 kontrol. 2 kontroly byly provedeny na pracovišti zkoušejícího, 3 u zadavatele (systémové kontroly) a ve dvou případech byla prověřována činnost etických komisí. Všechny kontroly byly uzavřeny s výsledkem „splňuje“.
V průběhu roku 2001 byl vydán nový pokyn KLH-19, který aktualizuje požadavky na předkládanou dokumentaci, zejména z hlediska zajištění minimalizace rizika přenosu původců BSE/TSE v návaznosti na požadavky vydané Evropskou lékovou agenturou. V této souvislosti byla koncem roku 2001 rozeslána výzva zadavatelům k doplnění informací o zajištění minimalizace rizika přenosu původců BSE/TSE u probíhajících studií.

V návaznosti na vydání směrnice 2001/20/ES týkající se zavedení správné klinické praxe při provádění klinických hodnocení humánních léčivých přípravků byl připraven návrh řešení systému činnosti etických komisí v ČR, jehož uplatnění by umožnilo snadné napojení na mechanismy EU. Ve spolupráci s IPVZ bylo zajišťováno systematické proškolování členů etických komisí s cílem zajistit jednotný přístup k posuzování klinických hodnocení, seznámit členy komisí s národně i mezinárodně vyžadovanými standardy a přístupem ústavu a navázání kontaktů a výměny informací mezi ústavem a etickými komisemi.

Tabulka 11.
Počty posouzených žádostí o povolení/ohlášení v roce 2001 -rozděleno podle typů studií

Table 11.
Numbers of assessed applications for approval/notifications in the year 2001 – by type of study

	
	Počet kladně posouzených žádostí/ohlášení

Number of applications/notifications assessed positively
	Počet zamítnutých žádostí/nesouhlasů

Number of rejected applications/notifications

	Fáze I

Phase I
	12
	-

	Fáze II

Phase II
	39
	1

	Fáze III + Grant

Phase III + Grant
	118+1
	1+0

	Fáze IV

Phase IV
	33
	1

	Bioekvivalence

Bioequivalence
	38
	

	Celkem 

Total
	241
	3

	V procesu

Pending
	62
	-


Obr. 9.
Žádosti o povolení/ohlášení v letech 1994-2001
Fig. 9.
Applications for approval/notifications in years 1994-2001
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Obr. 10.
Indikační skupiny klinických hodnocení předložených SÚKL v roce 2001

Fig. 10.
Therapeutic areas of clinical trials submitted to SUKL in 2001
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Obr. 11.
Trvání posouzení žádostí o povolení klinického hodnocení v letech 1998-2001 ve dnech 

Fig. 11.
Times in days needed for assessment of applications for approval/notifications of clinical trial in 1998-2001
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