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ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ
	Θέμα:
	"Υπουργική Απόφαση για χορήγηση προσωρινής άδειας πρώιμης πρόσβασης σε φάρμακα ανθρώπινης χρήσης «Παρηγορητική Χρήση»"


Με την  Υπουργική Απόφαση ΔΥΓ3α/Γ.Π.86209/2009 (ΦΕΚ Β 2157/2-10-2009): "Όροι, προϋποθέσεις και διαδικασία χορήγησης προσωρινής άδειας πρώιμης πρόσβασης σε φάρμακα ανθρώπινης χρήσης «παρηγορητική χρήση»", που επισυνάπτεται, καθορίζονται οι όροι, οι προϋποθέσεις και η διαδικασία για τη χορήγηση προσωρινής άδειας πρώιμης πρόσβασης σε φάρμακα ανθρώπινης χρήσης («παρηγορητική χρήση»). Σύμφωνα δε με το άρθρο 8 παρ 4 του Ν. 3457/2006 (ΦΕΚ Α΄93) απαγορεύεται στους θεράποντες ιατρούς η συνταγογράφηση φαρμάκων εκτός εγκεκριμένων ενδείξεων, όπως αυτές καθορίζονται στην Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.
Ως εκ τούτου,  αναφορικά με τις παρηγορητικές θεραπείες, που αφορούν μεμονωμένους ασθενείς, στο εξής θα υποβάλλονται στον ΕΟΦ μόνο αιτήματα  που εμπίπτουν στους όρους και τις προϋποθέσεις για χορήγηση προσωρινής ατομικής άδειας πρώιμης πρόσβασης σε φάρμακα ανθρώπινης χρήσης, όπως αυτοί καθορίζονται στην συγκεκριμένη Υπουργική Απόφαση. Σύμφωνα με το άρθρο 8 παρ. 2 της Υπουργικής Απόφασης, απαραίτητη προϋπόθεση για τη χορήγηση προσωρινής ατομικής άδειας πρώιμης πρόσβασης  σε φάρμακο είναι μεταξύ άλλων η ένδειξη πρώιμης πρόσβασης να ταυτίζεται:

· Είτε με ένδειξη για την οποία διεξάγονται κλινικές μελέτες (και βρίσκονται σε στάδιο ανάλυσης των δεδομένων που καταρχάς οδηγούν σε θετικά αποτελέσματα)  

· Είτε με ένδειξη για την οποία κατατέθηκε αίτηση άδειας κυκλοφορίας. 
Σε καμία περίπτωση δεν προβλέπεται η χορήγηση από τον ΕΟΦ άδειας για χρήση των   εγκεκριμένων φαρμάκων σε ενδείξεις διαφορετικές από αυτές που αναφέρονται στην παράγραφο 4.1 της Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος  (SPC), δηλαδή για  off-label use.
Ο ΕΟΦ έχει αρμοδιότητα να εξετάζει μόνο αιτήματα που εμπίπτουν στην «παρηγορητική χρήση» σύμφωνα με την ως άνω Υπουργική Απόφαση και τα οποία συνοδεύονται από τον επισυναπτόμενο κατάλογο δικαιολογητικών. 
Σημειώνεται ότι η εμπλοκή των ίδιων των ασθενών ή των συγγενικών τους προσώπων για τη διαβίβαση ή υποστήριξη αιτημάτων των θεράποντων ιατρών προς τον ΕΟΦ δεν συνάδει με την επιστημονική προσέγγιση του θέματος και δυσχεραίνει το έργο του ΕΟΦ. Οι  θεράποντες ιατροί έχουν την υποχρέωση να συμβάλλουν στην θεραπεία των ασθενών  με τη χορήγηση της καταλληλότερης εκάστοτε θεραπευτικής αγωγής σύμφωνα με την υφιστάμενη Νομοθεσία και τη Δεοντολογία. 
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