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STATNi USTAV PRO KONTROLU /M—;
LECIV e

Vyroéni zprava 1998 - éast 3. NP

Zdravotnické prostredky

Legislativni zmény zavedené zakonem o IéCivech €. 79/1997 Sb. se nepfimo projevily i v oblasti zdravotnickych
prostfedk(l. Zanikla registraéni procedura prostiedk a SUKL byl jakoZto organ statni spravy povéfen Ministrem
zdravotnictvi pro oblast zdravotnickych prostifedki k vykonavani Cinnosti dle § 62 zakona ¢. 20/1966 Sb., ve znéni
pozdéjsich pfedpisl. S Gc€innosti od 1.1.1998 se tedy SUKL stal organem udélujicim rozhodnuti o povoleni pouziti
ZP pri poskytovani zdravotni pé&e, povoleni vyroby ZP v CR, povoleni distribuce ZP v CR a povoleni dovozu ZP
do CR. Po ponékud nejistém zadatku v prvnich mésicich roku 1998, zplisobeném pfevodem agendy z MZ CR na
SUKL, se i navzdory klesajicimu poétu pracovnikl sekce ZP podafilo zlepsit vykonnost oproti predeslym rokdm.

Zakladem schvalovacich procedur zlstava v zasadé prikaz splnéni zakladnich pozadavku diferencovany podle
tfid rizika prostfedk(l, analogicky smérnicim 93/42/EHS a 90/385/EHS. ProtoZze agenda vztahujici se k in vitro
diagnostickym ZP, kterou vykonaval hlavni hygienik CR, ztratila zakonem o léCivech pravni oporu a tyto v mnoha
ohledech vysoce rizikové vyrobky zlstaly neoSetfeny, pfevzal SUKL v roce 1998 tuto agendu a po 27.3.1998
zavedl feSeni predjimajici ustanoveni smérnice 98/79/EC.

Celkovy pocet pfijatych Zadosti o povoleni k pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce se zvysil (obr.7.). Tento narust
byl pozorovan jak v oblasti aktivnich ZP, tak i neaktivnich ZP. Rada zadosti o povoleni pouziti, vyroby, distribuce
nebo dovozu byla pfijata rovnéz v oblasti in vitro diagnostickych ZP. Zadosti o povoleni vyroby, dovozu nebo
distribuce ZP bylo pfijato celkem 276.

Celkovy pocet vydanych rozhodnuti vroce 1998 prevysSoval trend predeSlych let (obr. 8.). Tento narlst se
neprojevil v oblasti neaktivnich ZP, kde bylo zfejmé iz dosazeno maximalnich kapacit. K podstatnému narUstu
do$lo v oddéleni aktivnich ZP. Cast tohoto pfirQistku tvofi rozhodnuti vyhotovena na zakladé zadosti podané
Lékafskou a Stomatologickou komorou v ramci fizeni zahajeného na podnét téchto komor, které bylo vedeno
SUKL pod pracovnim nazvem ’Dodateéné schvalovani pristrojové zdravotnické techniky”. V ramci
povolovani vyroby, dovozu nebo distribuce ZP bylo celkem vyhotoveno 292 rozhodnuti.

Dulezitym aspektem prace sekce vroce 1998 byla snaha zpracovat podané zadosti v pfijatelném Casovém
terminu. PFiznivych vysledk( bylo dosazeno (s vyjimkou ZP tfidy | nesterilni/neméFici) u zadosti vztahujicich se
k ZP s nizkym stupném rizika pro uzivatele a u vyrobkd, jejichz bezpecnost byla jiz dfive ovéfena ve
statech Evropské unie. Nicméné dosazeni spravnich termint 30 dnl se ukazalo zcela nerealné pfi zachovani
odborného provéreni bezpe&nosti komplikovanych ZP s vy$Sim stupném rizika pro uzivatele.

Klesajici trend celkového poctu zadosti rozpracovanych k 31.12. (obr. 9.) byl v roce 1998 poznamenan znanym
navys$enim pocCtu pfijatych Zadosti, klesajicim poCtem pracovnikli sekce a kumulaci Cinnosti (napf. pfevod agendy
zMZ CR, nezbytné poskytovani informaci v souvislosti s ménici se legislativou v oblasti ZP, pfiprava novych
standardnich operacnich postupl atd.), se kterymi se sekce ZP vtomto roce musela vyporadat. U povoleni
vyroby, dovozu, distribuce k 31.12.1998 bylo rozpracovano 18 zadosti, z toho u celkem 13 Zadosti bylo pferuseno
fizeni.

Jednou z €innosti sekce ZP je také provadéni kontrolni €innosti v oblasti ZP podle § 63 zakona €. 20/1966 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpisl. Tato kontrolni ¢innost byla v roce 1998 provadéna inspekéni sekci v oblasti kontroly
spravné vyrobni praxe u vyrobcl ZP a v ramci kontroly stavu systému jakosti u tuzemskych vyrobct aktivnich ZP
(celkem 29 proveérek). V ramci ji§téni bezpecnosti vyrobkl pro uzivatele bylo sekci ZP také proSetfeno a feSeno 68
hlaseni nezadoucich pfihod ZP (1 z téchto hlaSeni bylo zaznamenano jiz v pfedchazejicim roce). K 31.12.1998
bylo 58 z téchto pfipadd uzavieno a 11 je stale feSeno.

Nezanedbatelna je odborna &innost pracovniki sekce ZP na narodni i mezinarodni Urovni. Pracovnici sekce jsou
Cleny celé fady narodnich a nadnarodnich spole¢nosti, organizaci a pracovnich skupin: Ceskié spolecnost pro
jakost, Komise pro zdravotnickou techniku CSNI, Ceska spolecnost pro zdravotnickou techniku, Ceska spolec¢nost
chemicka, Technicka normaliza¢ni komise &. 81 (Zdravotnicka technika), Ceska lékarska komora, Medical Devices
Experts Group, Global Harmonization Task Force (SG-2).

Pracovnici sekce ZP vroce 1998 oponovali 75 prekladd evropskych norem (EN), 3 uavodni metodiky
autorizovanych osob, celou fadu navrhi legislativnich norem a pfedpist, a to jak v oblasti zdravotnickych
prostfedkd, tak v oblasti 1&Civ. Vybrani experti sekce byli a jsou externimi posuzovateli Ceského akreditacniho
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institutu, spolupracuji s CIA pfi akreditaci certifikaénich organ(i na normy ISO9000+/EN46000+ a v roce 1998 se
zUcastnili odborné oponentury ve vybérovém fFizeni konaném v ramci PRAQIIl. Sekce ZP se dale podilela
prostfednictvim CSNI na ginnosti $esti evropskych normalizaénich komisi (TC-062, TC-194, TC-206, TC-210, TC-
215, TC-316) v oblasti ZP. Pocatkem roku 1998 se sekce ZP také ucastnila jednani CR s EU o vzajemném
uznavani vyrobkd vedenych pod nazvem PECA (Protocol about European Conformity Agreement - dfive ECAA,
European Conformity Assessment Agreement).

Ugast na jednanich regulaénich autorit EU umoZfiovala diskusi o problémech EU systému a koordinaci spoluprace
pfi Setfeni nezadoucich pfihod vyskytujicich se u danych ZP. Projednavana problematika byla potom diskutovana
i pfi pfipravé pokynU a instrukci za pfitomnosti odbornik( Evropské komise tzv. Medical Devices Experts Group
(MDEG). Tato jednani byla velkym pfinosem i pro regulaci ZP v CR, pfestoze uCast pfi jednanich MDEG byla
umoznéna pouze Vv roli pozorovatele, nebot dohodnuté postupy mohly byt Casto pfeneseny do systému
posuzovani ZP v rdmci povolovani jejich pouZiti pfi poskytovani zdravotni péée v CR a do systémového pfistupu
pfi FeSeni hlagenych nezadoucich pfihod ZP v CR. Pracovnici sekce ZP se podileli na vytvareni globalnich
harmonizaénich dokumentt obsahujicich pravidla budouci regulace ZP ve vyspélych statech svéta a globalnich
harmonizovanych pokyn( pro zu¢astnéné strany v ramci Global Harmonization Task Force. Aktivni Gcast byla
zFejma obzvlasté v oblasti vigilance a poprodejového dozoru u ZP, kde je SUKL &lenem studijni skupiny &. 2
Global Harmonization Task Force.

Obr. 7. Pocty zadosti prijatych k 31.12. v letech 1996-1998
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Obr. 8. Pocty vyfizenych zadosti k 31.12. v letech 1995-1998

file://C:\Documents and Settings\Petlakova\Plocha\SUKL-vyrocni zprava 1998\vyrzpra... 23.7.2008



SUKL - Vyroéni zprava 1998 Page 3 of 10

O 1996 m 1997 019938

3000

2a00

2000

100

1000

a0

|:| ; ; T ——1
Celkemn/Total Heaktivni PZTHon-  Aktivni PZT/Active MD IvD
Active MD
Obr. 9. Poéty zadosti €ekajicich na vyfizeni k 1.1. v letech 1996-1999
O1995 m 1996 O 1997 019938

2300

2000

1500 ]

1000

a00 +—
|:| : = . —1
Celkemn/Total Heaktivni PZTHon-  Aktivni PZT/Active IvD

Active MD MD

zpét na obsah

Laboratorni kontrola

V roce 1998 provedla oddéleni sekce laboratorni kontroly rozbory vzorkd a hodnoceni dokumentaci podle nize
uvedenych tabulek.

Tabulka 11. Podil jednotlivych oddéleni sekce

Oddéleni Rozbory vzorki Hodnoceni dokumentace

vilastni diléi vlastni diléi
201 anal. chemie | 0 593 0 178
207 mikrobiologie 57 1.040 0 160

file://C:\Documents and Settings\Petlakova\Plocha\SUKL-vyrocni zprava 1998\vyrzpra... 23.7.2008



SUKL - Vyroéni zprava 1998 Page 4 of 10

208 biologické kontroly || 360 I 37 I 105 [ 66
242 radiofarmaka 89 0 123 3
244 anal. chemie Il 694 75 0 29

Tabulka 12. Celkova €innost (bez dil€ich vySetieni)

Rok Rozbory vzorku Farmaceutické posudky Hodnoceni dokumentace

registracni jiné
1995 80,0 % 1,0 % 17,6 % 1,7 %
1996 88,1 % 0,6 % 9.2 % 2,7 %
1997 84,2 % 0,9 % 11,7 % 3.3 %
1998 84,0 % 1,2 % 10,9 % 3.9%

Tabulka 13. Rozbory vzorki

Rok Kontrola lé¢ivych | Kontrola Ié€ivych Reklamace [ Vzorky k registraci|| Jiné vyzadané
pripravku a pom. latek rozbory
1995 50,3 % 11,8 % 54 % 16,7 % 15,8 %
1996 44,0 % 29,6 % 29% 5,6 % 17,9 %
1997 40,1 % 26,2 % 3.2% 5,0 % 25,6 %
1998 24,9 % 34,8 % 4,8 % 4,8 % 30,7 %

Tabulka 14. Pocty hodnocenych vzorkia a zastoupeni jednotlivych typu rozbort podle jejich Gc¢elu

1997 1998
Pocet hodnocenych Pocet dil¢ich Pocet hodnocenych Pocet dil¢ich
vzorku stanoveni vzork stanoveni

Kontrola Ié€ivych 496 (40,1 %) 1.234 (64,8 %) 299 (24,9 %) 210 (12,0 %)
pFipravku
Kontrola Ié€ivych 324 (26,1 %) 402 (21,1 %) 418 (34,8 %) 870 (49.9 %)
a pomocnych latek
Reklamace 39 (3,2 %) 67 (3,5 %) 57 (4,8 %) 13 (0,7 %)
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Vzorky k registraci 62 (5,0 %) 80 (4,2 %) 57 (4,8 %) 19 (1,1 %)
Vzorky 6 (0,5 %) 8 (0,7 %) 2 (0,2 %) 0

k farmaceutickym

posudkiim

Jiné vyzadané 317 (25,6 %) 121 (6,4 %) 369 (30,7 %) 633 (36,3 %)
rozbory

Celkem 1.238 (100 %) 1.904 (100 %) 1.200 (100 %) 1.745 (100 %)

Tabulka 15. Poéty vyhovujicich a nevyhovujicich vzorki

Povaha vzorku Vyhovuje Nevyhovuje Celkem
Vzorky z terénu 1.062 81 1.143
Vzorky k registraci 57 0 57
Celkem 1.119 81 1.200

Sekci laboratorni kontroly bylo v roce 1998 provedeno 1.200 kompletnich rozbor( vzorkd, celkem, véetné dil¢ich
vysSetfeni, bylo hodnoceno 2.945 vzork(. Tato Cisla odpovidaji poétim z poslednich let; vyrazné se nelisi ani podil
jednotlivych oddéleni sekce. V roce 1998 doSlo k narlstu rozbord IéCivych a pomocnych latek uréenych pro
pFipravu v Iékarnach, a to na ukor kontroly hromadné vyrabénych lé€ivych pfipravkl. V souvislosti se zavedenim
Ceského lékopisu 1997 se vyznamné zvysila narodnost zkousek, zejména podil instrumentalnich metod (HPLC,
GC, IR, AAS) a tim i pocet dil€ich rozbor(, stale naroCnéjSi jsou také rozbory provadéné ve spolupraci s
mezinarodni siti laboratofi kontroly 1é¢iv (OMCL). Pfipravovaly se referenc¢ni latky (nérodni a zejména pracovni
standardy) a provadély se rozbory vyzadané z terénu (napf. velikost €astic, stanoveni zbytkovych rozpoustédel,
bakterialni endotoxiny, mikrobiologicka jakost Cisténé vody pro Iékarny, kontrola ucinnosti sterilizatorG pro Policii
CR apod.). Pocet vzorkd hodnocenych jako nevyhovuijici €inil 6.8 % (v roce 1997 6.5 %, v roce 1996 3.8 %), coz
odpovida hodnoté uvadéné ostatnimi OMCL. NejCastéji byly zjiStovany zavady Cistoty léCivych (pomocnych) latek.

Laboratorni kontrola v ramci registrace |éCiv byla provadéna pouze vyjime€né, a to s cilem ovéfovani novych
metod a postupl a nejasnosti v pfedlozené dokumentaci. ZvySena pozornost byla vénovana rizikovym pfipravkim
(krevni derivaty). Ostatni laboratorni kontrola spocCivala v rozborech |é€ivych a pomocnych latek dodavanych do
Iékaren, rizikovych Ié€ivych pFipravkl dovazenych i tuzemskych (krevni derivaty, imunopfipravky) pfed jejich
uvolnénim do obéhu, I&Civ reklamovanych z terénu ¢i v pfipadech hlaSeni nezadoucich Gcinkd. Podle pfedem
vypracovanych projektd probihala kontrola lé¢iv namatkové odebranych v terénu. V roce 1998 byly dokonéeny
nasledujici projekty, rozpracované v roce 1997 a zavéry projekt byly uvefejnény ve Véstniku SUKL 1998, &.12,
s.19.

Pripravky obsahuijici calcii dobesilas — srovnavaci studie jakosti pfipravkl obsahujicich tuto 1é¢ivou
latku, hodnoceni zejména Cistoty (HPLC, TLC) a dfive reklamovanych organoleptickych vlastnosti.

Pripravky obsahujici paracetamol - srovnavaci studie jakosti volné prodejnych pfipravki s vysokou
spotfebou. Zaméfeno na Cistotu, zarovef srovnani nové vypracované metodiky pomoci micelarni
elektrokinetické kapilarni chromatografie.

Pripravky obsahujici ranitidin — stanoveni obsahu HPLC v rdznych pfipravcich, rozsifena studie ve
spolupraci s EDQM Strasburk.

Nové registrované pfipravky - provéfeni postupl a jakosti pfipravk( nové zavedenych do obé&hu.

Reregistrované pfipravky - ovéfeni metod pro jiz dfive registrované pfipravky,

Tablety s pulici a étvrtici ryhou - hodnoceni stejnomérnosti davky v jednotlivych &astech tablety
vybranych pfipravkd.
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Pripravky obsahujici diklofenak, vyuziti TLC - srovnavaci studie jakosti (chromatograficka Cistota)
volné prodejnych pfipravkd s vysokou spotfebou, vybér nejvhodnéj$i metodiky TLC pro hodnoceni
Cistoty.

V roce 1998 laboratorni sekce uspofadala 2 kruhové testy pro regionalni laboratofe Ustavu a certifikované
laboratofe. Vzhledem k vybaveni laboratofi a povaze jimi provadénych rozbort bylo jako téma prvniho testu
zvoleno potenciometrické méreni pH roztokl u injekénich pfipravkd. Druhy kruhovy test byl zaméfen na konvenéni
Cisla, protoze pfi hodnoceni vysledkl testu zr.1997 byla zjist€na velka variabilita zjiSténych hodnot mezi
jednotlivymi laboratofemi. Prvniho testu se zucastnilo 16 laboratofi, které v zavéru roku obdrzely statistické
vyhodnoceni testu zplsobem pouzivanym v mezinarodni siti laboratofi OMCL. Vysledky druhého testu budou
zpracovany béhem |.¢tvrtleti 1999. Sekce laboratorni kontroly v roce 1998 spolupracovala na 3 kolaborativnich
mezinarodnich studiich v ramci sité OMCL Fizené EDQM Strasburk:

Proficiency Testing Study PTS 013 - srovnavaci studie hodnoceni chfipkové vakciny

Proficiency Testing Study PTS 015 — stanoveni zbytkovych rozpoustédel head space plynovou chromatografii

Proficiency Testing Study PTS 016 — komplexometrickeé titrace.

Pracovnici sekce laboratorni kontroly se podileli v priibéhu roku jako ¢lenové skupin vedenych inspektory SVP
zejména na inspekcich vyrobnich zavodi zaméfenych na oblast radiofarmak a imunopfipravkl a
mikrobiologickych laboratofi. Vyzkumna, Skolici a Iékopisna €innost zastfeSend pracovniky laboratorni sekce je
uvedena v pfislusnych ¢astech zpravy.

S perspektivou akreditace pokracovala pfiprava standardnich postupl pro praci laboratorni sekce vypracovanim
postupll pro vétSinu pfistroji a zafizeni. 20 standardnich postupu sekce jiz bylo v r.1998 vyhlaseno, celkem
dal$ich 11 postupl bylo jiz pfedano k vyhlaseni. Sekce ustavila Fidici skupinu, jejiz &lenové zastupuji jednotliva
laboratorni pracovisté a ktera koordinuje pfipravu standardnich postupl. Vedouci této skupiny se pravidelné
Ucastni seminafd pofadanych EDQM Strasburk na toto téma pro laboratofe zafazené do sité¢ OMCL.

zpét na obsah

Cinnost sekce lékarenstvi a kontroly distribuce

Rok 1998 se odehral ve znameni zavadéni zakona €. 79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonl do praxe. Bylo nezbytné zménit dosavadni kontrolnich postupy. S cilem zajistit jednotny
postup na vsech regionalnich pracovistich SUKL (OKL) byly schvaleny dva zakladni standardni postupy, které
zajistuji vydavani stanoviska k povolovani provozu lékarny, inspekce lékaren a posuzovani nedostatkl zjisténych
pfi kontrolach.

Dal8i vyznamnou aktivitou byla u€ast na tvorbé vyhlasky, kterou se stanovi podrobnosti o pfipravé a vydeji
léCivych pfipravkd a blizSi podminky provozu |ékaren a dalSich provozovateld vydavajicich IéCivé pfipravky, jejiz
vydani se predpoklada v dubnu tohoto roku. Prostfednictvim seminar(, které se organizovaly v kazdém kraji a
v nékterych okresech CR, se pracovnici sekce snazili Iékarnikim pfiblizit zakon a pfipravovanou vyhlasku.
Seminafe se organizovaly o vikendech nebo mimo pracovni dobu Iékaren, aby byly pfistupné pro vSechny
lekarniky. Sekce organizovala nebo se aktivné zulastnila na 31 seminafich. V ramci Skolicich aktivit na
jednotlivych OKL probiha pravidelné predatestacni priprava lékarnik(i, staze studentd farmaceutickych fakult a
farmaceutickych laborantek.

Po stéhovani OKL Décin, Hradec Kralové a Brno a sniZzovani stavu zaméstnancll se ¢innost sekce stabilizovala.
Désledkem Uspornych opatfeni bylo omezeni mikrobiologické kontroly v Ostravé, v Plzni a v Ceskych
Budégjovicich a uplné zruSeni mikrobiologického pracovisté v Hradci Kralové. V OKL v Brné doSlo k vyméné
vedouciho a v mezidobi pracovala laboratof nékolik mésicl bez farmaceuta, ale pfesto byly Zadosti o vizitace
Iékaren v jihomoravském kraji vyfizovany nejpozdéji do 3 tydnl od podani. V druhé poloviné roku 1998 probéhla
v OKL Ostrava rekonstrukce zaméfena na zmenseni pracovisté.

Za ucelem komplexniho posouzeni kvality prace lékaren byly provadény inspekce provazené odbéry vzorku
légivych pfipravk( pfipravenych v téchto lékarnach. U celkového poétu 1.854 lékaren Ceské republiky inspektofi
uskutecnili 1.197 kontrol spojenych s odbérem IéCivych pFipravkd. Na zakladé zjisténych nedostatkl(l inspektofi
vydali opatfeni k pozastaveni pfipravy léCiv v 9 Iékarnach a ve dvou pfipadech opatfeni k pozastaveni Cinnosti
celé lékarny. Spravni fizeni o ulozeni pokuty bylo zahajeno v 9 pfipadech. Ulozené pokuty se pohybovaly v
rozmezi 5.000 - 50.000 K&. Davodem bylo poruseni povinnosti stanovené v § 18 odst. 1 pism. b) a v § 21 odst. 1
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pism. a) zadkona o léCivech.

Béhem roku 1998 bylo uskuteénéno 424 Gvodnich inspekci lékaren, 34 uUvodnich inspekci vydejen PZT a 575
konzultaci tykajicich se pfistrojového vybaveni stavajicich Iékaren nebo vystavby novych lékaren. Kromé inspekci
Iékaren pracovnici Iékarenské sekce provedli 43 Uvodnich inspekci a 26 naslednych inspekci distributort I€Civ Ci
zdravotnickych prostfedkd. Byl zahajen projekt zaméfeny na pfitomnost schvalenych pfibalovych informaci u
volné prodejnych léCivych pfipravkl v Iékarnach a na zakladé zjisténych nedostatk bylo zahajeno spravni fizeni
s nékolika drziteli registracniho rozhodnuti v CR. BliZSi podrobnosti byly uvefejnény ve Véstniku SUKL.

DalSim rozpracovanym projektem je kontrola prodejcli vyhrazenych lé¢iv. Na zakladé upozornéni se v minulém
roce uskuteCnily pouze dvé kontroly prodeje vyhrazenych IéCiv; v obou pfipadech se nejednalo o schvaleného
prodejce vyhrazenych [éCiv. V jednom pfipadé bylo zahajeno spravni fizeni s distribuéni firmou, ktera dodala
|é¢iva neopravnénému odbérateli. V roce 1999 se podita s narlistem kontrolni innosti v oblasti kontroly prodeje
vyhrazenych IéCiv.

V roce 1998 inspektofi pfi kontrolach lékaren odebrali 7.970 vzork( IéCivych pFipravku, 1.350 vzorku ¢isténych vod
a na zadost distributora se v laboratofich OKL vydalo 340 atestu Ié¢ivych a pomocnych latek. Pro porovnani jsou
uvedeny v tabulce 16 vysledky analyz provedenych ve vSech OKL v letech 1994 - 1998. Z celkového poctu
odebranych Iékarenskych vzorkd se mikrobiologicky ovéfilo 627, z tohoto poctu bylo 7,8 % nevyhovuijicich. Za
ucelem mikrobiologického rozboru se odebralo 483 vzorkl &isténych vod, z nichZz bylo 27,1 % mikrobiologicky
zavadnych. Z tabulky 16 je patrné, Ze pocet nevyhovujicich lékarenskych vzorku je stale vysoky, ale Ize
konstatovat, Ze v pfipravé IéCivych pfipravkl a Cisténé vody dochazi v Iékarnach k mirnému zleps$eni. Tabulka 17
uvadi podil jednotlivych typd zavad lékarenskych vzork( v roce 1996, 1997 a 1998. Z Gdaju v tabulkach vyplyva,
Ze podil zavadnych lékarenskych vzorkll v roce 1998 mirné klesl, ale zavaznost zavad se vyrazné nezmeénila.
Snizena frekvence mikrobiologické zavadnosti mize byt zkreslena vyraznym snizenim pocétu mikrobiologickych
rozbord (2.320 v roce 1997 a 772 v roce 1998). V roce 1997 byl nejcetn&jsi zavadou nevyhovujici obsah uc&inné
latky, ktery tvofil 28,7 %. Podil zavad tohoto typu se v roce 1998 zvysil na 33,3 %.

Tabulka 16. Vysledky analyz lékarenskych vzorku a Ié€ivych a pomocnych latek

Lékarenské vzorky Destilované vody Atesty lé€ivych a
pomocnych latek

[1994(1995(1996|(1997|(1998|(1994|(1995|(1996|( 1997|1998 1994|1995 1996|1997 | 1998 |
L% [ %]l % || %]l % | % | %]l % || %]l % || %] %] %| %] %]
Vyhovuje |[63,2] 60,7 ||62,4 (65,4 69,9 54,7/ 56,3 | 64,5/ 66,6 | 76,8 || 71,5|[ 71,0 || 68,0 || 68,0 |/ 78,6

Vyhovuje 22,3((16,5|(19,6(17,3|[16,9| 2,8 || 3,8 || 6,5 || 4.4 || 2,6 |[20,5]21,5]22,3([24,2|[12,0
s odchylkou

Nevyhovuje || 14,5((22,8 | 18,0 (/17,3 |[ 13,2 | 42,5|(39,9([29,0|/29,0|(20,6 | 83 || 7.5 || 9,7 || 7.8 || 9.4

Tabulka 17. Podil jednotlivych typt zavad

Typ zavady 1996 1997 1998
% % %
Nevyhovujici obsah G¢inné latky 12,7 28,7 33,3
Nevyhovujici adjustace 36,2 28,1 32,4
Nevyhovujici mikrobiologicka nezavadnost 8,6 12,2 1,7
Nevyhovuijici €isténé vody 15,7 12,2 13,6
Nevyhovujici galenické zpracovani 13,5 8,6 71
Nevyhovujici celkova hmotnost 10,5 8,6 10,3
Zameény v totoznosti u€innych a pomocnych latek 2,8 1,6 1,6
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zpét na obsah

Inspekéni ¢innost

Pracovni naplni sekce je dohled nad dodrzovanim podminek spravné vyrobni praxe, spravné laboratorni praxe a
ve spolupraci s lékarenskou sekci dodrzovani podminek spravné distribuéni praxe. V navaznosti s nabytim
platnosti zakona &. 79/1997 Sb. a vyhlasky o spravné vyrobni praxi €. 355/1997 Sb. inspekéni sekce provadi
spravni fizeni za ucelem povoleni k vyrobé a distribuci 1éCiv a zmén &i zruSeni téchto povoleni a zajiStuje rovnéz
agendu zavad léciv.

V prabéhu roku 1998 byli pracovnici sekce zapojeni do vypracovani provadécich predpisti zakona o IéCivech,
zejména vyhlasky, kterou se stanovi spravna laboratorni praxe v oblasti [€Civ (€. 74/1998 Sb.) a Castecné vyhlasky
o pripravé a vydeji légivych piipravk(. Dale byly pro potfeby terénu preloZeny a zvefejnény ve Véstniku SUKL
Doporuceni Vyboru ministrd Rady Evropy €. R(95) 15 o pfipravé, pouziti a jisténi jakosti krevnich sloZzek a Zasady
spravné laboratorni praxe OECD. Inspekéni sekce organizovala 5 seminarl, které se tykaly mj. zmén postupu
SUKL v souvislosti s novou legislativou.

Vyznamnym prvkem prace sekce je zapojeni do mezinarodnich struktur. Inspektorat je ¢lenem Pharmaceutical
Inspection Cooperation Scheme (PIC/S) a inspektofi SVP SUKL se zU&asthuji tréninkovych kurzd a seminaft
organizovanych PIC/S. Zastupce inspektoratu SVP SUKL je €lenem "Pracovni skupiny pro inspekce a kontrolu
jakosti légivych pripravkd” organizované Evropskou komisi. Déle je zastupce SUKL é&lenem Panelu spravné
laboratorni praxe OECD.

Cinnost oddéleni spravné vyrobni praxe spoéivala v naslednych a Gvodnich kontrolach vyrobct lé&iv a
zdravotnickych prostfedkl a ve spolupraci s regionalnimi pracovisti kontroly IéCiv byly provadény avodni a
nasledné kontroly distributort l1éCiv a zdravotnickych prostfedk(. Kontrolni €innost Fidici se zakonem ¢&. 79/1997
Sb. a pfisluSnymi provadécimi pfedpisy ma charakter spravniho Fizeni. V uplynulém roce bylo provedeno celkem
124 kontrol, z toho 60 u distributord a 6 u kontrolnich laboratofi. Bylo provedeno 56 kontrol tuzemskych vyrobct a
2 kontroly vyrobcii zahraniénich. Na zakladé provedenych kontrol SUKL vydal 25 povoleni k vyrobé a 52 povoleni
k distribuci 1&Civ. V roce 1998 ukoncilo €innost 15 vyrobct a 75 distributord. V napojeni na cCinnost sekce
zdravotnickych prostfedkl probihaly rovnéz inspekce vyrobcu a distributorti zdravotnickych prostfedka.

K 31.12. 1998 inspektorat SVP SUKL zajistoval dozor nad nasledujicim podtem provozovateld:

vyrobci léCiv 63
vyrobci zdravotnickych prostredku 60
kontrolni laboratofe 7
vyrobci celkem 130
distributofi I&Civ 234
distributofi zdravotnickych prostfedku 342
distributofi celkem 576

Referat spravné laboratorni praxe provadél vétSinu kontrol na zadost testovacich zafizeni o certifikat spravné
laboratorni praxe (SLP). V uplynulém roce bylo provedeno 13 kontrol a vydano 5 certifikatd SLP. Ke dni 31.12.
1998 bylo v Ceské republice celkem 8 testovacich zafizeni s platnym certifikatem SLP. V ramci vzajemnych
kontrol inspektoratl SLP zemi OECD probéhla v r. 1998 s kladnym vysledkem také navstéva inspektorll OECD,
ktefi byli pfitomni u 2 kontrol inspektora SLP SUKL.

Inspekéni skupina pro spravnou vyrobni praxi v transfuzni sluzbé provedla 15 kontrol v ZTS. Zavéry z inspekci
vétSinou slouzily jako podklad k udélovani registracnich/evidencnich Cisel. K 31.12. 1998 mélo opravnéni k
¢innosti celkem 111 ZTS (vCetné krevnich skladl a plazmaferetickych center).

Referat zavad a reklamaci monitoroval postupy vyrobcu pfi jejich zasahu proti pfipravkim se snizenou kvalitou
nebo organizoval vlastni zasah SUKL. O staZzenych nebo pozastavenych ptipravcich byl terén informovan
prostfednictvim Véstniku SL’JKIV_ a Zdravotnickych novin. Od 1.1.1998 SUKL nové informuje veskeré Okresni Gfady
a dalSi vybrané organizace v CR o vSech zjiSténych zavadach v kvalité 1&Civ prostfednictvim faxu. Tyto Gfady jsou
informovany bézné v jednomésicnich intervalech, v pfipadé zavad léciv, jejichz podani by mohlo vazné ohrozit
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zdravi pacientd, jsou o zavadé informovany neprodlené "Rychlou vystrahou”, coz v uplynulém roce bylo pouzito v
7 pfipadech. Diky navazani inspektoratu na systém rychlého varovani zemi PIC/S bylo ze zahranidi pfijato
varovani o 16 pfipravcich, na zakladé této informace byl vici 3 z nich proveden zasah (v ostatnich pfipadech bud
pfipravek nebyl v CR registrovan nebo zavadna Sarze nebyla prokazatelné dovezena). Celkem bylo v uplynulém
roce monitorovano 62 zavad v kvalité 1&Civ.

Statistika zavad |éCiv monitorovanych v uplynulém roce je nasleduijici.
Ve skupiné hromadné vyrabénych lécivych pripravki (HVLP):

Pripravky tuzemské:

Monitorovano bylo celkem 19 pfipravkl, z toho u 2 pfipravkil se sledovanim vSech Sarzi a u 17 pfipravka 54
konkrétnich Sarzi.

e Stazeno k pfepracovani
- 1 pfipravek vSech Sarzi a 6 pfipravku 19 Sarzi. Z toho po opravé byly uvolnény 2 pfipravky 2 Sarzi.

e Stazeno k vyfazeni
- 1 pfipravek v8ech Sarzi
- 4 ptipravky 25 Sarzi.

e Pozastaveno - 7 pFipravk( 10 $arzi, z toho opét uvolnéno 7 pfipravkd 9 Sarzi.

Ptipravky zahraniéni:

Monitorovano celkem 37 pfipravku, z toho 16 pfipravk( vSech Sarzi a 21 pfipravkl 55 Sarzi.
e Stazeny k pfepracovani byly 3 pfipravky 18 Sarzi, z toho po opravé byly uvolnény 2 pfipravky 16 Sarzi.

e Stazeno k vyfazeni
- 8 pfipravkl vSech Sarzi
- 13 pfipravkud 29 Sarzi.

e Pozastaveno
- 8 pripravk( vSech $arzi, z toho opét uvolnény 2 pfipravky vSech $arzi a 5 pfipravkll s vyjimkou 7 $arzi,
dosud je pozastaven 1 pfipravek viech Sarzi
- 4 pFipravky 7 Sarzi, jez byly vSechny uvolnény.

e Uvolnéné pfipravky, které byly stazeny k pfepracovani v r. 1997
- 1 pfipravek 1 Sarze.

Ve skupiné lécivych latek:
Monitorovano celkem 6 latek 10 Sarzi, které byly vSechny staZzeny k vyfazeni.

zpét na obsah

Lékopisna ¢innost

Rok 1998 byl vyznamnym meznikem v Iékopisné &innosti, protoze doslo k harmonizaci tuzemskych Iékopisnych
predpisl s predpisy evropskymi. Stalo se tak ve dvou zakladnich krocich:

e 1. Gnora 1998 byl zezavaznén vyhlaskou MZ CR &.1/1998 Sb. Cesky lékopis 1997, ktery je prvnim
tuzemskym Iékopisem pIné harmonizovanym s Evropskym Iékopisem a kromé& Sbirky zakonu byl vydan
v knizni podobé nakladatelstvim Grada. Na pfipravé tohoto Iékopisu se rozhodujicim zplsobem podilel
pracovnici lékopisného oddéleni Ustavu a na prekladech a korekturach ¢lanka Ph.Eur. a oponenturach
novych ¢eskych ¢lanku se pribézné podileli prakticky vSichni odborni pracovnici laboratorni sekce. Nékolik
pracovnikl sekce je aktivnimi ¢leny Lékopisné komise MZ.
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e Ceska republika s platnosti od 20. &ervna 1998 piistoupila k Umluvé &.50 Rady Evropy o vypracovani
Evropského |ékopisu. PInéni Umluvy &.50 ze strany CR predpoklada akceptovani existujicich i
pfipravovanych evropskych lékopisnych textt a umozruje spolupracovat na pfipravé Evropského Iékopisu.
Prostfednictvim Ceské lékopisné komise byli ze sekce laboratorni kontroly SUKL navrzeni 3 pracovnici do
skupin expertl a do pracovnich skupin Evropské lékopisné komise, pficemz vSechny navrhy byly jiz
akceptovany.

V r.1998 byly zpracovany Iékopisnym oddélenim ve spolupraci s Lékopisnou komisi MZ nasledujici podklady pro
doplnék Ceského Iékopisu 1997:

e opravy k CL 97, které pro urychleni informovanosti terénu byly pfipraveny i k uvefejnéni ve Véstniku SUKL

e preklady 118 &lanku a 12 obecnych stati Ph.Eur., Suppl. 1998 (&ast tohoto doplfiku byla jiz zahrnuta do CL
97)

e pieklady 215 ¢lankd a 22 obecnych stati Ph.Eur., Suppl. 1999 tak, aby pfipravovany ¢esky doplnék jiz
zahrnul vSechny ¢lanky obou doplrikd evropskych

e 10 narodnich ¢lanki Iécivych latek a pomocnych latek, o které jednak projevily zajem &esti vyrobci a jednak
jsou potfebné pro individualni pfipravu v Iékarnach

e 108 narodnich ¢lanku pro lécivé pFipravky uréenych pro individualni pfipravu v Iékarnach

Kromé této prace se Iékopisné oddéleni podilelo na pfipravé a vydani predpisti pro krev a krevni slozky
(mimotadné vydani Véstniku SUKL ,PFiprava, pouziti a jisténi jakosti krevnich slozek®), na dalsi mimoradné
publikaci Véstniku SUKL ,Co nového prfinasi Cesky lékopis 1997¢ (spoluautor a odborny garant
PharmDr.M.Travnickova) a na uspofadani seminare o zkuSenostech se zavadénim CL 97 do praxe. DalSi €innosti
bylo zajistovani zasedani Lékopisné komise MZ CR a nékterych jejich sekci, ktera se konala v Ustavu. Pro
rychlejsi informovanost terénu zacali pracovnici Iékopisného oddéleni pfipravovat pro pravidelné uvefejhiovani ve
Véstniku SUKL formou seznamu nové evropské Iékopisné ¢lanky, jejichZz zavaznost je uvedena nejen v doplriku
Ph.Eur., ale i v €asopisu Pharmeuropa.

Po vydani Ceského lékopisu 1997 byly vytvafeny podminky pro jeho zavedeni do praxe a nejdulezZit&jsim krokem
pro sekci byla pfiprava pracovnich referen¢nich latek navazanim na evropské referenéni latky, zavedeni novych
zkoumadel a novych aparatur.

zpét na obsah

(c) 1999 Statni ustav pro kontrolu léciv
vyroba: EuroNet.CZ, spol. s r.o.

optimalizovano pro rozliSeni: 800x600
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