ÚVOD

V okruhu regulačního prostředí léčiv, kde SÚKL vykonává svou činnost, došlo v roce 2000 k řadě změn. Tyto změny lze sice v zásadě považovat pouze za korekce již vytvořeného systému, které přispívají k jeho stabilizaci, nicméně se významným způsobem promítly do činnosti ústavu. Novela zákona o léčivech a stejně tak její prováděcí předpisy vydané v roce 2000 nejen upřesnily některé nejasné a nedotažené prvky původní verze zákona, ale přinesly i nové prvky pro činnost ústavu, které bylo potřebné zohlednit organizačními změnami a novými pracovními postupy. I když pro uplatnění většiny ustanovení nových právních předpisů již byly v praxi vytvořeny příznivé podmínky, bylo třeba o změnách informovat veřejnost a realizovat je v praxi. 

Ukázalo se, že komplexní zajištění regulace léčiv ať již v soukromoprávní či státní sféře si vyžaduje samostatnou odbornost a příslušní odborníci se v ČR začali objevovat, stejně jako příslušná školení. Snahou SÚKL bylo i v roce 2000 postupně promítat do praxe evropská kritéria pro vývoj, výrobu, distribuci, výdej, farmakovigilanci i posuzování jakosti, bezpečnosti a účinnosti, a to znamenalo, že stále více byly vyžívány evropské či globálně platné standardy pro tyto činnosti. Těchto standardů ve formě různých pokynů, doporučení, instrukcí či monografií jsou stovky a průběžně se vyvíjejí. I sledování pouze vybraných oblastí klade značné nároky na odbornou erudici a promítání vyvíjejících se požadavků do praxe je náročné i pro regulované subjekty. Názorným příkladem je rychlý vývoj pohledu na dokládání bezpečnosti přípravků živočišného původu, které jsou nyní plošně aplikovány u všech léčivých přípravků. Jsou však i novinky pro terén příznivé, které se zvláště rychle vžívají. Za příklad může sloužit zrychlování registračních řízení či nová agenda rozlišování hraničních výrobků v SÚKL.

Složitější regulační systém a právně podrobněji vymezené prostředí však mají i svá negativa. Například v tom, že umožňují pomocí nejrůznějších právních kliček využívat lékovou legislativu ke komplikování registračních řízení jiných subjektů. V roce 2000 bylo možné pozorovat, že legislativa vztahující se k zajištění vlastností léčivých přípravků je stále častěji zneužívána k boji s konkurencí. Řešení těchto případů vyžadovalo ze strany SÚKL nezanedbatelné kapacity, které mohly být vynaloženy podstatně účelněji.

Na rozdíl od pozorované relativní stabilizace v oblasti léčiv se oblast zdravotnických prostředků v roce 2000 dočkala pouze výstavby základních prvků „nového přístupu“. Systém bude třeba dále odlaďovat a přizpůsobovat pojetí EU, aby optimálně zajišťoval vlastnosti zdravotnických prostředků a nevytvářel pro zúčastněné subjekty administrativní a ekonomické překážky. Pro ústav bylo podstatné, že rok 2000 přinesl zásadní změny v činnosti ústavu v oblasti zdravotnických prostředků a došlo k posunu orientace vykonávaných činností na terénní šetření a vigilanci.

V roce 2000 ústav sledoval jako své dlouhodobé priority především oblast registrací léčiv, inspekční dozor provozovatelů a prověřování klinického hodnocení. Zohledňována byla zejména dlouhodobá příprava na přidružení k Evropské unii a otevřená interakce směrem k veřejnosti a regulovaným subjektům. Z  aktivit a vlivů na činnost ústavu v roce 2000 má smysl v úvodu zmínit jen významné. 

Ústav obdržel mimořádný příděl investičních prostředků na rekonstrukci budovy a biologických laboratoří. Nezbytné stavební práce byly mimořádnou zátěží pro všechny pracovníky ústavu, protože probíhaly za plného provozu. Prostředky přidělené na přibližování k  EU a pokračující projekt Panevropského regulačního fóra (PERF) umožnily zvýšit kvalifikaci a rozhled řady zaměstnanců, ale opět představovaly nadstavbu k běžné agendě ústavu. 

Značné úsilí bylo v průběhu roku 2000 věnováno zlepšení systému evidence registrační agendy prostřednictvím databáze léčiv, ve které bylo zahájeno shromažďování textových informací. Pro zefektivnění registrační agendy byly vytvářeny i nové postupy směřující k souladu s registračními podmínkami v EU. Významný tlak na systémové změny a vývoj systému jakosti představovala příprava na uplatnění podmínek Protokolu o Evropském uznávání shody (PECA), která vedla k potřebě školení zaměstnanců v manažerských a systémových otázkách a změny v přístupu k zavádění systému jakosti v ústavu. Rozsah všech změn v práci ústavu však způsobil, že zavádění systému jakosti pokračovalo pomaleji, než byl původní záměr.

Ve snaze o transparentnost činností a maximální interakci s regulovanými subjekty byla organizována setkání se zájmovými skupinami výrobců, transfúzních stanic, organizátorů klinických hodnocení atd. Respektována byla současná specifika domácích výrobců. V rostoucím rozsahu jsou zveřejňovány údaje o výkonnostních parametrech činnosti ústavu. Rutinně již byl využíván internet, včetně zapojení široké veřejnosti do připomínkování připravovaných pokynů ústavu a pro zajištění komunikace. Ukázalo se, že pro plánování činnosti ústavu a optimálního zaměření dozoru je potřebná dostupnost zcela aktuálních informací, a proto bylo zorganizováno několik terénních šetření zaměřených na některé aspekty činnosti lékáren, znalost a využívání odborných informací lékaři, postoje laické veřejnosti, ale i mapování situace, pokud jde o přípravu autovakcín.

Bylo snahou práci ústavu ještě více otevírat spolupráci s externími partnery. Zaměstnanci rozšířili své působení v různých orgánech jiných úřadů, s cílem efektivnějšího působení v terénu byla podepsána smlouva o spolupráci s Ústavem pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv a zintenzivnily se pracovní kontakty s Českou obchodní inspekcí. Začleňování do regulačního systému EU pokračovalo úzkými pracovními kontakty s regulačními orgány EU, zapojením do hodnocení funkce současného systému EU i do tvorby společných harmonizačních regulačních postupů iniciativy CADREAC. 

Z významných otázek k dalšímu řešení je potřebné uvést, že pro práci ústavu byla i v roce 2000 tradiční brzdou nemožnost soutěžit na trhu práce s podnikatelským sektorem o kvalifikované odborníky. Chronickou otázkou je rovněž rigidní způsob hospodaření rozpočtových organizací, ztěžující efektivní využívání dostupných finančních prostředků. Obecným problémem pro státní správu je rovněž pomalé zavádění využívání moderních technologií, které by mohly významně urychlit a zpružnit správním řízení. Podněty z kontrolní činnosti v terénu indikovaly existenci mnoha nedořešených systémových otázek v oblasti regulace zdravotnických prostředků.

Následující zpráva o činnosti ústavu již u mnoha oblastí spíše sleduje logiku jednotlivých agend/procesů ústavu než rozdělení podle organizačních jednotek. Jde o postupně se uplatňující změny v organizaci práce směřující k horizontálnější organizační struktuře a podpoře týmové práce. Důsledkem je částečná ztráta „vlastnictví“ kompletních pracovních procesů jednotlivými útvary a to, že ve výroční zprávě jsou činnosti jednotlivých útvarů někdy rozptýleny do několika kapitol. Protože mnozí zaměstnanci ústavu tak nemusí snadno nalézt zohlednění své celoroční práce v této zprávě, tím spíše jim za tuto práci patří poděkování.

Milan Šmíd























































