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_______________________________________________________________________________________________

На основу члана 138. став 1. Устава Републике Србије („Сл. гласник РС“ бр. 98/06) и члана 31. став 2. Закона о Заштитнику грађана („Сл. гласник РС“ бр. 79/05 и 54/07), у поступку контроле законитости и правилности рада Aгенције за лекове и медицинска средства, Министарства здравља и Републичког фонда за здравствено осигурање, поводом притужбе Љ. Д. из Београда, Заштитник грађана

У Т В Р Ђ У Ј Е

I
Агенција за лекове и медицинска средства начинила је пропуст у раду тако што није окончала поступак по захтеву за обнову дозволе за лек Рилутек у законом прописаном року, нити је обавестила Министарство здравља о ризику од повлачења лека са тржишта.
II
Неблаговремена размена информација између надлежних државних органа може довести, а у конкретном случају је и довела до повреде права грађана на здравствену заштиту, јер – услед недостатка информација – нису планиране, нити примењене одговарајуће заштитне мере, те је на тржишту лекова дошло до несташице лека Рилутек.
Ради отклањања утврђених недостатака, Заштитник грађана упућује Агенцији за лекове и медицинска средства, Министарству здравља и Републичком фонду за здравствено осигурање следеће
П Р Е П О Р У К Е
I
Потребно је да Агенција за лекове и медицинска средства поступа у роковима прописаним законом, а са нарочитом хитношћу у случајевима када постоји опасност од повлачења лека са тржишта. 

II
Потребно је да Агенција за лекове и медицинска средства, Министарство здравља и Републички фонд за здравствено осигурање обезбеде и утврде механизам правовремене и редовне размене информација, у случајевима

· када носиоци дозволе за лек не поднесу благовремено захтев за обнову лека, а нарочито када лек нема одговарајућу замену/паралелу на тржишту,
· када подносиоци захтева у поступку издавања/обнове дозволе за лек несавесно, неажурно и неблаговремено поступају, чиме угрожавају ефикасно и благовремено окончање поступка, 

· када, услед немогућности окончања поступка у законском року, наступи опасност од повлачења лека са тржишта и следствено угрожавања континуираног лечења пацијената,
· када носиоци дозволе за лек нису одмах по добијању дозволе за лек ставили лек у промет, у циљу благовременог предузимања одговарајућих мера из надлежности ових органа.

Агенција за лекове и медицинска средства, Министарство здравља и Републички фонд за здравствено осигурање обавестиће Заштитника грађана без одлагања, а најкасније у року од 60 дана од дана пријема ових препорука, о поступању по њима.

Р а з л о з и
При утврђивању пропуста на штету права грађана, Заштитник грађана руководио се чињеницама и околностима утврђеним на основу притужбе Љ. Д., допуне притужбе, изјашњења Агенције за лекове и медицинска средства бр. 515-00-602-2011-9-003 од 14. 09. 2011. год. и 515-00-719-2011-9-003 од 01. 11. 2011. године, непосредног надзора над радом Агенције за лекове и медицинска средства, Министарства здравља и Републичког фонда за здравствено осигурање и документације коју су овом органу доставили контролисани органи управе. 
Подноситељка притужбе је поднела притужбу на рад Агенције за лекове и медицинска средства, наводећи да због дуготрајног поступка обнављања дозволе за стављање у промет лека Рилутек (Rilutek) произвођача Санофи – Авентис, дошло до повлачења овог лека из промета и угрожавања здравља пацијената који овај лек користе.

Након спроведеног поступка контроле законитости и правилности рада Агенције за лекове и медицинска средства, Министарства здравља и Републичког фонда за здравствено осигурање, Заштитник грађана утврдио је следеће:

Агенцијa за лекове и медицинска средства (у даљем тексту: Агенција), издала je 16. 08. 2005. године дозволу произвођачу лека Авентис Фарма С.А. – Авентис Интерконтинентал (Aventis Pharma S.A. – Aventis Intercontinental) из Француске, за стављање у промет лека  Рилутек (Rilutek ®), решењем бр. 241/2005/12. Ова дозвола издата је на период од пет година и истицала је 15. 08. 2010. године. Рилутек користи 30 пацијената у Србији и он се пацијентима издаје искључиво у Клиничком центру Србије. Реч је о иновативном леку, који нема паралелу, а у моменту повлачења лека са тржишта (фебруар 2011. године), није се налазио на Листи лекова. Носилац дозволе једини је овлашћен за стављање у промет овог лека, чији је просечни годишњи промет у Србији 300 – 500 кутија
.
Овлашћено предузеће Санофи – Авентис д.о.о. Београд поднело је захтев за обнову дозволе за лек 07. 07. 2010. године. Поступајући по захтеву, Агенција је започела поступак формалне процене достављеног захтева и документације и, након што је утврдила да документација није комплетна, 04. 08. 2010. године подносиоцу затражила допуну документације, остављајући за поступање по захтеву рок од 30 дана од дана пријема обавештења.
Подносилац захтева уредио је свој захтев 10. 09. 2010. године, а Агенција је 22. 09. 2010. године обавестила подносиоца да је његов захтев потпун, чиме је окончана прва и започета друга фаза поступка одлучивања о поднетом захтеву – стручна процена квалитета лека, његове безбедности и ефикасности. 

Агенција је 02. 12. 2010. године обавестила подносиоца захтева да је потребно да допуни документацију у року од 30 дана,  што је подносилац захтева учинио 19. 01. 2011. године. Рок за одлучивање по захтеву прекинуо је да тече након што је Агенција доставила захтева за допуну документације подносиоцу захтева и наставио да тече по достављању тражене допуне.
Након што је завршена друга фаза поступка (стручна процена квалитета лека), Агенција је 29. 03. 2011. године донела решење бр. 515-01-3468-10-001,  којим је издата обнова дозволе за лек Рилутек. 

Током трајања овог поступка, половином фебруара 2011. године дошло је до повлачења лека Рилутек са тржишта, а пацијентима је овај лек остао недоступан све до обнављања дозволе за лек.

Поступак обнове дозволе за лек уређен је Законом о лековима и медицинским средствима
. Према одредбама овог закона, дозвола за лек се може обновити након истека петогодишњег рока на који је дозвола издата, а на основу поновне стручне процене квалитета лека и односа између ризика и користи. Поступак се покреће захтевом носиоца дозволе, који мора бити поднет најраније 180 дана, а најкасније 90 дана пре истека важности дозволе за лек. По пријему захтева, Агенција је дужна да изврши формалну процену документације у року од 15 дана од дана пријема захтева. Уколико оцени да је документација некомплетна, Агенција ће затражити допуну захтева у року од 30 дана. Након што утврди да је захтев подносиоца комплетан, Агенција је дужна да о захтеву подносиоца одлучи у року од 90 дана од дана пријема потпуног захтева. У овој фази поступка, Агенција је овлашћена да од подносиоца захтева додатну документацију; рок од 90 дана не тече у периоду од дана када Агенција упути такав захтев подносиоцу и наставља да тече од дана када подносилац захтева Агенцији достави тражене додатне податке
. 
Лек коме је истекла дозвола може бити у промету највише шест месеци од истека дозволе. У том периоду, међутим, забрањена је производња или увоз лека, већ се у промету налазе само постојеће залихе. Носилац дозволе за лек дужан је да најкасније 60 дана пре истека рока важности дозволе за лек обавести Агенцију и надлежно министарство да неће покренути поступак за обнову дозволе
. У одређеним случајевима и у поступку који су прoписани Законом о лековима и медицинским средствима и Правилником о условима за увоз лекова и медицинских средстава који немају дозволу за стављање у промет
, могуће је извршити увоз лека који нема дозволу за промет у Републици Србији ( увоз лека као нерегистрованог, увоз истог лека у страном паковању, набављање лека о трошку здравствене установе, односно пацијента уз могућност рефундирања из средстава обавезног здравственог осигурања - уколико се лек налази на Листи лекова).

Устав јемчи право сваког лица на заштиту здравља
, а Закон о здравственој заштити као начело прописује право  сваког грађанина на здравствену заштиту
, која обухвата и „благовремено и ефикасно лечење и рехабилитацију“
. Државни органи су, стога, дужни да обезбеде да постојеће мере и средства здравствене заштите, укључујући и лекове и медицинска средства, буду грађанима доступни. Последице несавесног поступања трећих лица у поступцима пред домаћим државним органима не могу сносити грађани, већ је на државним органима да предузму одговарајуће мере ради превенције и мере ради отклањања последица несавесног понашања трећих лица и да обезбеде доступност здравствене заштите коју држава гарантује.

У конкретном случају, носилац дозволе за лек Рилутек поднео је захтев свега 53 дана пре истека рока важења дозволе за овај лек, и тиме поступио супротно одредбама Закона о лековима и медицинским средствима, који је прописао обавезу носиоца дозволе да поднесе захтев најкасније 90 дана пре истека рока важности дозволе или да обавести надлежне државне органе о томе да неће поднети такав захтев, најкасније 60 дана пре истека рока важности дозволе за лек. Оцењујући да није целисходно да неблаговремен захтев одбаци (имајући у виду врсту лека, годишњу потребу пацијената за њим и чињеницу да је носилац дозволе једини произвођач лека), Агенција је спровела поступак формалне процене захтева и достављене документације. У овој фази поступка и Агенција и подносилац захтева нису у потпуности поштовали законом утврђене рокове, али та задоцњења нису била од значајног утицаја на ток поступка (Агенција је каснила 12 дана са окончањем формалне процене захтева, а подносилац захтева доцнио је 5 дана са достављањем додатне документације).

Друга фаза поступка по захтеву за обнову дозволе, међутим, била је оптерећена значајним кашњењем у поступању Агенције, која је ову фазу спровела у року дужем од шест месеци, уместо законом прописаних 90 дана. Иако је део одговорности за ово задоцњење и на страни носиоца дозволе (због седамнаестодневног кашњења у достављању додатних података), претежна одговорност ипак стоји на страни Агенције, нарочито имајући у виду да је у току овог временског периода дошло и до повлачења лека из промета, услед истека шестомесечног рока у коме је лек коме је истекла дозвола за промет, могао да се нађе на тржишту. Пацијентима, односно здравственој установи је на располагању стајала само могућност набавке лека у иностранству, а како се Рилутек у том тренутку није налазио на Листи лекова, средства утрошена за његову набавку – било од стране здравствене установе, било од стране пацијента – нису се могла рефундирати из средстава обавезног здравственог осигурања.
Заштитник грађана посебно констатује да је у конкретном случају благовремен и пун проток информација између надлежних органа (конкретно Министарства здравља и Агенције за лекове) могао спречити несташицу лека Рилутек на домаћем тржишту до кога је дошло искључиво услед наступања формалноправне сметње за даљи промет залихама тог лека. Благовремена информација о кашњењу носиоца дозволе да поднесе захтев за обнову дозволе и о ризику да поступак обнове дозволе неће бити окончан у законском року, обезбедила би време потребно за планирање и предузимање алтернативних мера обезбеђивања доступности лека на тржишту, или макар правовремено обавештавање малог броја пацијената који овај лек користе и једине здравствене установе која овај лек издаје (КЦ Србије) о ризику од привремене недоступности лека у Републици Србији.

На основу свих утврђених чињеница и околности, Заштитник грађана је, применом чл. 31. ст. 2. Закона, дао препоруке Агенцији за лекове и медицинска средства, Министарству здравља и Републичком фонду за здравствено осигурање, у циљу отклањања утврђених пропуста у највећој могућој мери, унапређења рада органа управе и спречавања сличних пропуста у будућности. 
	  ЗАШТИТНИК  ГРАЂАНА

	

	Саша Јанковић


� Подаци добијен приликом непосредног надзора над радом органа управе


� „Службени гласник РС“ бр. 30/2010


� Чл. 42. Закона о лековима и медицинским средствима


� Чл. 47. Закона о лековима и медицинским средствима


� „Службени гласник РС“ бр. 37/2008 (Правилник је донет на основу раније важећег Закона о лековима и медицинским средствима - "Службени гласник РС", бр. 84/04 и 85/05 и биће у примени до доношења новог подзаконског акта о документацији и начину увоза лекова који немају дозволу за лек. Извор: Информатор о раду Агенције за лекове и медицинска средства, � HYPERLINK "http://www.alims.gov.rs" ��www.alims.gov.rs� )


�  чл. 68. Устава Републике Србије


� чл. 3. Закона о здравственој заштити („Сл. гласник РС“, бр. 107/2005, 72/2009 – др. закон, 88/2010, 99/2010 i 57/2011)


� чл. 2. ст. 2.  Закона о здравственој заштити
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