PŘIPOMÍNKOVÁNÍ A PŘÍPRAVA PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ, NORMY A LÉKOPISNÁ ČINNOST

Pracovníci ústavu se podle svých odborností v roce 2000 podíleli významnou měrou na tvorbě a připomínkování množství právních předpisů, přičemž základní snahou bylo zajistit maximální slučitelnost s příslušnými předpisy EU. Kromě finálních úprav návrhu zákona č. 149/2000 Sb., novelizujícího zákon o léčivech, šlo především o prováděcí předpisy tohoto zákona, zejména:

· vyhlášku MZ a MZe č. 296/2000 Sb., kterou se stanoví správná výrobní praxe, správná distribuční praxe a bližší podmínky povolování výroby a distribuce léčiv, včetně medikovaných krmiv 

· vyhlášku č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv 

· vyhlášku č. 473/2000 Sb., kterou se stanoví podrobnosti o registraci, jejích změnách, prodloužení, určování způsobu výdeje léčivého přípravku, o způsobu oznamování a vyhodnocování nežádoucích účinků léčivého přípravku a způsob a rozsah oznámení o použití neregistrovaného léčivého přípravku 

· vyhlášku MZ a MZe č. 504/2000 Sb.kterou se stanoví správná laboratorní praxe v oblasti léčiv

· doplněk lékopisu (podrobněji dále v textu).

Další spolupráce se týkala vývoje legislativy v oblasti reklamy léčiv a regulace léčivých přípravků s obsahem geneticky modifikovaných organismů. V oblasti regulace zdravotnických prostředků se jednalo o připomínky k novelám nařízení vlád č.180/1998 Sb., ve znění pozdějších předpisů, kterým se stanoví technické požadavky na zdravotnické prostředky a č.198/99 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na aktivní zdravotnické prostředky. Dále byly  připomínkovány návrhy několika prováděcích předpisů k zákonu č.123/2000Sb., jako např. vyhlášky o nežádoucích příhodách a o regulaci prodeje zdravotnických prostředků.

Na normotvorné činnosti se především podíleli pracovníci sekce zdravotnických prostředků. V r. 2000 oponovali 36 překladů evropských norem (EN) a podíleli se také prostřednictvím ČSNI na činnosti pěti evropských normalizačních komisí (TC-062, TC-206, TC-210, TC-215, TC-316) v této oblasti. Na webové stránce ústavu byl čtvrtletně zveřejňován přehled vydaných norem v oblasti ZP a je zde rovněž uveřejněn přehled harmonizovaných norem k evropským směrnicím pro zdravotnické prostředky a jim odpovídajících českých ekvivalentů, které jsou harmonizovány k příslušným nařízením vlády pro zdravotnické prostředky. Ve spolupráci s Českým normalizačním institutem (ČSNI) byly zahájeny práce na anglicko-českém terminologickém slovníku  se zaměřením na oblast zdravotnických prostředků. Pracovníci sekce zdravotnických prostředků se dále aktivně účastnili v práci technické normalizační komise TNK 81  Zdravotnické prostředky a jsou rovněž členy Českého normalizačního institutu, České společnosti pro zdravotnickou techniku, České společnosti chemické, České lékařské komory, České společnosti pro jakost a Českého institutu pro akreditaci. Vybraní experti ústavu v oblasti zdravotnických prostředků a laboratorních činností působili jako externí posuzovatelé pro akreditaci certifikačních orgánů provádějících certifikaci systému jakosti, např. dle norem ISO EN 9000/EN 46 000 při  Českém institutu pro akreditaci.

Lékopisnou činnost zajišťovali v ústavu zejména pracovníci sekce laboratorní kontroly, kteří se průběžně podíleli na přípravě doplňků lékopisu překlady článků Ph.Eur., Suppl. 2000 a 2001, připomínkováním nových a revidovaných článků Ph.Eur., spolupracovali na korekturách a oponenturách nových českých článků a experimentálně ověřovali návrhy národních lékopisných článků. Pracovníci lékopisného oddělení připravili k tisku Český lékopis 1997 - Doplněk 2000 (dále jen DOPL. 2000), který je z hlavní části překladem Ph.Eur., Suppl.2000. ale obsahuje také národní články (viz tabulka 32). Pro účely vydání vyhláškou byl navíc tento doplněk lékopisu upraven tak, aby odpovídal legislativním zvyklostem. Vydáním DOPL. 2000 tak Česká republika splnila svůj závazek v termínu odpovídajícím praxi členských zemí EU. Současně s prací na ČL 97 – DOPL. 2000 byly zahájeny práce na přípravě 3. doplňku k ČL 97, jehož náplní bude překlad Ph.Eur. Suppl. 2001. Do konce roku 2000 byly prakticky všechny texty přeloženy podle návrhů a provádějí se redakční práce. Náplň ČL 97 – DOPL. 2000 je shrnuta v tabulce 32.

Tabulka 32.
Počet a charakteristika jednotlivých statí a článků v ČL 97 - DOPL. 2000

Table 32.
Numbers and characteristics of general chapters and monographs in CL 97 - SUPPL. 2000

	
	Nové statě a články

New chapters and monographs


	Revizní statě a články

Revised chapters and monographs
	Změny článků Ph.Eur.

(corr. 2000)

Corrected monographs
	Rychlé revize statí a článků

(RZ)

Rapid implementations of chapters and monographs
	Národní statě a články 

(N)

National chapters and monographs (new and revised)
	Celkem

Total

	Obecná část

General chapters
	10
	27
	0
	3
	0
	40




	Léčivé látky a pomocné látky

Active substances and excipients
	91
	64
	9
	16
	1
	181

	Léčivé přípravky

Medicinal products
	3
	7
	0
	1
	7
	18

	Celkem

Total
	104
	98
	9
	20
	8
	239




Použité zkratky/Abbreviations used:

2000
Nové články a revizní články Ph.Eur 3rd Edition, Supplement 2000. Bližší charakteristika článku je uvedena za jeho názvem (nový, REV 7=revizní článek ČL 97, REV 9=revizní článek ČL 97 – Dopl. 99)


New and revised monographs of Ph.Eur. 3rd Edition, Supplement 2000. A more detailed characteristic of a monograph follows its name (new, REV 7=revised monograph of ČL 97, REV 9=revised monograph of ČL 97 – Dopl. 99)
N
Národní články


National monographs
2RZ
Rychlé zezávaznění (rychlá revize) statě nebo článku k 1.7.1999 uveřejněné v časopisu Pharmeuropa


Rapid implementation of a chapter or monograph as of July 1, 1999, published in Pharmeuropa

3RZ
Rychlé zezávaznění (rychlá revize) statě nebo článku k 1.1.2000 uveřejněné v časopisu Pharmeuropa


Rapid implementation of a chapter or monograph as of January 1, 2000, published in Pharmeuropa
4RZ
Rychlé zezávaznění (rychlá revize) statě nebo článku k 1.7.2000 uveřejněné v časopisu Pharmeuropa


Rapid implementation of a chapter or monograph as of July 1, 2000, published in Pharmeuropa
corr2000
Přetištění vybraných statí nebo článků označených v textu Ph.Eur. 3rd Edition, Supplement 2000 „Corrected 2000“, které nebylo vhodné s ohledem na rozsah změn zařadit do části Změny


Publication of selected chapters or monographs labelled in text of Ph.Eur. 3rd Edition, Supplement 2000 „Corrected 2000“, that were not included in the part Changes due to the large extent

Pro informaci terénu byly kromě semináře k lékopisné problematice uveřejňovány ve Věstníku SÚKL a na internetu seznamy článků, které Výbor veřejného zdraví Rady Evropy zezávaznil. Ke zveřejňování docházelo bezprostředně po vyhlášení článků Výborem veřejného zdraví Rady Evropy. Kopie příslušných textů byly na vyžádání poskytovány lékopisným oddělením ústavu, aby mohly být v praxi aplikovány co nejdříve. Ve Věstníku SÚKL byl rovněž uveřejněn seznam referenčních látek použitých v národních článcích, které byly připraveny sekcí laboratorní kontroly.

Pracovníci ústavu, především laboratorní sekce, se podíleli aktivně na práci Lékopisné komise MZ a jejích odborných sekcí, včetně zastupování ČR v expertních skupinách Evropské lékopisné komise. (Serums and Vaccines, Residual Solvents, Liquid Chromatography - Test of Repeatability a Test for Repeatability). 

