MEZINÁRODNÍ AKTIVITY

Mezinárodní aktivity ústavu byly v roce 2001 v souvislosti s přípravou České republiky na členství v Evropské unii orientovány v oblasti činnosti ústavu především na instituce Evropské unie a jejích členských států.

Pokračovaly úzké pracovní kontakty s Evropskou komisí a Evropskou lékovou agenturou (EMEA), které byly zvláště v druhé polovině roku velmi intenzivní v důsledku zapojení pracovníků ústavu do Panevropského regulačního fóra a výměny informací o léčivých přípravcích registrovaných procedurami CADREAC. Ústav využil možnosti umístit jednoho pracovníka do EMEA na dlouhodobou stáž. 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 polovině roku 2001 byla zahájena další fáze projektu Panevropského regulačního fóra (Pan-European Regulatory Forum II - PERF II), sponzorovaného Evropskou komisí z fondu PHARE a organizačně zajišťovaného EMEA. Jednotlivé části projektu sestávaly z jednání tematicky zaměřených pracovních skupin pro praktickou implementaci Acquis Communautaire, farmakovigilanci, správnou výrobní praxi, hodnocení registrační dokumentace, telematiku a benchmarking správné regulační praxe a systémů jakosti lékových úřadů. V roce 2001 proběhlo celkem 17 jednání pracovních skupin, jichž se zúčastňovalo 13 pracovníků ústavu (celkem 23 cest). Představitel SÚKL pracoval ve výkonném řídicím výboru tohoto projektu a v programovém výboru připravujícím konferenci PERF II pro rok 2002. Velmi intenzivní práce probíhaly zejména ve skupině pro praktickou implementaci Acquis Communautaire, v níž pracovníci ústavu připravovali materiály pro jeden z nejproblematičtějších bodů jednání - dosažení souladu léčivých přípravků na trzích přidružujících se zemí s požadavky Acquis Communautaire. 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 dalších problémů z jednotlivých projednávaných oblastí i 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, označovaná mezinárodně vžitou zkratkou CADREAC. Ústav zastával v roce 2001 úlohu sekretariátu této iniciativy, včetně reprezentace CADREAC na několika mezinárodních jednáních. Pracovníci ústavu se v rámci CADREAC významně podíleli na dokončení zpracování dvou společných registračních procedur - postupu registrace přípravků, které byly v členských státech EU registrovány procedurou vzájemného uznávání (MRP) a postupu pro retrospektivní začlenění centralizovaného přípravku do zjednodušeného systému. Proběhla rovněž revize stávají registrační procedury CADREAC pro centralizované přípravky. Byl vytvořen a průběžně aktualizován soubor informací a dokumentů iniciativy CADREAC, který byl zveřejněn na internetových stránkách ústavu. Toto zvýšení transparence činnosti iniciativy bylo velmi kladně hodnoceno ze strany evropských institucí i průmyslu. 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). Jednání obou těchto skupin přinesla mnoho užitečných informací a zkušeností, které byly dále využity při praktických činnostech ústavu i při přípravě nových legislativních návrhů. 

Dnem 1.7.2001 vstoupil v platnost Protokol k Evropské dohodě o posuzování shody a akceptaci průmyslových výrobků (PECA), přičemž pro jeho přílohu o vzájemném uznávání inspekcí správné výrobní praxe a certifikátů šarží v oblasti léčivých přípravků mezi státy EU a Českou republikou bylo tímto dnem zahájeno přechodné 6ti měsíční období. Koncem roku proběhla prověrka inspektorátu správné výrobní praxe ústavu inspektory EU, jejímž cílem bylo posoudit způsobilost dodržet požadovaný standard výroby a kontroly léčivých přípravků v České republice a předložit Evropské komisi stanovisko k možnému ukončení přechodného období. Hodnocení proběhlo kladně a příloha umožňující vzájemné uznávání SVP inspekcí a certifikátů šarží v oblasti humánních léčivých přípravků vstoupila proto od 1.1.2002 do fáze plného uplatnění. Pokud jde o přílohu týkající se uznávání certifikátů správné laboratorní praxe, byla vydána vyhláška č. 504/2000 Sb., o správné laboratorní praxi, která plně implementuje směrnice 98/11/ES a 98/12/ES. Překlady byly předány Evropské komisi. Prozatím probíhá vyhodnocení slučitelnosti a očekávají se další jednání o zařazení této nové přílohy do Protokolu PECA.

V roce 2001 pokračovalo v oblasti inspekčních aktivit zapojení pracovníků ústavu do činnosti OECD panelu správné laboratorní praxe a ve Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S), blíže viz kapitola Dozor v oblasti výroby a distribuce léčiv, včetně řešení závad v jakosti. Dále probíhaly i pracovní kontakty 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 působil i v roce 2001 jako aktivní člen Mezinárodní společnosti lékových bulletinů (International Society of Drug Bulletins).

V roce 2001 byl dokončen návrh projektu, který by měl napomoci zajistit připravenost ústavu na implementaci farmaceutické legislativy a začlenění do evropských regulačních procedur. Návrh byl předložen prostřednictvím Ministerstev zdravotnictví a financí Evropské komisi a pracovníkům ústavu se jej podařilo obhájit. V roce 2001 proběhlo výběrové řízení na partnera pro tento projekt tzv. "twinningu" z evropské strany, pro spolupráci byla vybrána britská léková agentura (Medicines Control Agency - MCA) a začala příprava rozsáhlé smlouvy mezi ústavem a MCA, která se řídí striktními pravidly a kterou s ohledem na využití prostředků fondu PHARE musí schválit Evropská komise. Projekt bude velice komplexní a jeho výsledkem by mělo být dosažení standardu regulace v oblasti registrací, dozoru nad trhem, farmakovigilance, posílení managementu ústavu a zavádění systému jakosti, který odpovídá podmínkám EU. Projekt bude spočívat ve spolupráci s mnoha experty MCA, kteří budou krátko- či dlouhodobě spolupracovat s pracovníky jednotlivých oblastí ústavu přímo v Praze, a měl by být zahájen přibližně v polovině roku 2002.

V oblasti zdravotnických prostředků využíval ústav informace od několika zahraničních kompetentních autorit, zejména britské Medical Devices Agency (MDA). Pro účinnější spolupráci v této oblasti chyběl přístup k informacím z příslušné pracovní skupiny Evropské komise.

Stejně jako v minulých letech pokračovala spolupráce s několika zahraničními asociacemi regulačních profesionálů (PEFRAS, DIA) a informačními a vzdělávacími agenturami (IMS, Forum, IBC, IIR). Na řadě akcí těchto institucí 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.

