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STATNiI USTAV PRO KONTROLU /M;
LECIV =5 T:f

Informace o SUKL - Vyroéni zprava 1998 - éast 4. NS

Informatika

V roce 1998 ustav vyznamné inovoval své HW i SW vybaveni, pfiCemz cilem bylo celoustavné docilit HW i
SW kompatibility s prostfedim WIN95, WIN98, MS Office 97 a MS Office 97 Professional, zdokonalit funkci
vnitfni elektronické posty, pfipravit podminky pro lepSi uplatnéni internetu a uzivatelsky zdokonalit databazi
[éCivych pfipravkd. Pocet personalnich pocitach v Ustavu dosahl 172 kusu, z nichz 143 PC je pfipojeno na
lokalni sit. Za posledni 4 roky pfibylo v Ustavu asi 150 PC, takZze nyni na jeden pocita¢ v priméru pfipada
1,75 osoby. Chod veskerého HW i SW vybaveni SUKL zajituje oddéleni informaénich technologii.

V 1. &tvrtleti bylo realizovano prostfednictvim pevné linky pfipojeni lokalni sité SUKL na internetovou sit a
vystavena provizorni domovska stranka SUKL, kterou je zamérem v roce 1999 vyznamné zlepsit. Pro Gdely
evidence jednotlivych etap registraéniho fizeni byly vytvofeny nové tabulky umoznujici sledovat dobu trvani
jednotlivych fazi fizeni u novych zadosti, zmén a prodlouzeni.

Oddéleni lékovych databazi prabézné aktualizovalo udaje o nové registrovanych pfipravcich, zménach v
registraci a vyjimkach v informacnim systému lécCivych pfipravkd. Kromé& mési¢niho zvefejhovani prehledu
nové registrovanych pripravkt a zmén v registraci ve Véstniku SUKL, bylo nové zavedeno zvefejfiovani
informaci o pfipravcich, u kterych dojde a u kterych dosSlo ke skoncéeni platnosti rozhodnuti o registraci.
Ciselnik kodd légivych pFipravk poskytovany distribuénim firmam, zastoupeni farmaceutickych firem,
lékarnam a pojistovnam byl roz8ifen o uvadéni doby skon&eni platnosti rozhodnuti o registraci. Mé&si¢né byl
provadén vybér dat o omamnych a psychotropnich latkach a pfedavan samostatnému oddéleni MZ a
databaze lécivych pfipravkld byla upravovana, aby vyhovéla poZzadavkim zakona o navykovych latkach
(167/1998 Sb.) ucinného od 1.1.1999.

Prab&zné byly zpracovavany podklady o spotfebé& 1é&iv pro Ministerstvo zdravotnictvi CR a Ministerstvo
pramyslu CR. Pro Ministerstvo zdravotnictvi byly zpracovavany podklady pro kategorizaci légiv. Pfi
dodrzovani dlvérnosti Gdaji byly zpracovany studie pro dal$i Zadatele. Ve Véstniku SUKL a ve
Zdravotnickych novinach byly pravidelné kazdé &tvrtleti publikovany udaje o spotiebé Iéciv. Rada
publikovanych material(i byla citovana v dalSich publikacich. Z nékolika velkych nemocnic byly ziskany udaje
0 spotfebé IéCiv a tyto informace slouzily jako podklady pro studie o rozdilech ve spotiebé vybranych skupin
léCiv. Byly pfipravovany podklady pro klasifikaci vydeje IéCivych pFipravku.

Stfedisko védeckych informaci Ustavu ziskalo akreditaci Ministerstva zdravotnictvi k poskytovani
zdravotnickych informaci. PeCuje o knizni fond, zajiStuje prirlstky, spravuje bibliografické a faktografické
databaze z oblasti léCiv a stara se o dostupnost vybranych ¢€asopisd. V ramci SVI funguje informacni
stfedisko, které zodpovida dotazy zdravotnické vefejnosti z oblasti I€Civ a zdravotnickych prostfedki (tab.18 a
19).

Tabulka 18. Dotazy v informacnim stredisku v roce 1998

Oblast Pocet

Registrace lécivych pfipravku 1.059
Lékopisy, nazvy ucinnych a pomocnych latek 497
Problematika tykajici se jinych pracovist (SZU, MZ, USKVBL, toxikologie) 180
Vyrobci, drzitelé rozhodnuti o registraci a jejich obchodni zastoupeni 205
Schvaleni prostfedk(l zdravotnické techniky 227
Inspekéni problematika 46
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Hlaseni zavad &i informace o hlasenych zavadach 60
Lékarenstvi 45
Seminare a aktivity Ustavu 22
Cinnosti sekce laboratorni kontroly 18
Celkem 2.359

Tabulka 19. Okruhy tazatelli obracejicich se na informacni stfedisko

Tazatel Podil dotazu
Lékarny 26 %
Nemocnice, lékafi 23 %
Vyrobci, drzitelé rozhodnuti o registraci, zastupci firem 16 %
Distributofi 15 %
Ostatni (advokatni kancelarfe, vysoké Skoly, pojisStovny, pacienti, dopingova laboratof, 20 %
prekladatelské agentury, redakce odbornych ¢asopist, atd.)

zpét na obsah

Informacni aktivity

Odbornéa verejnost byla v roce 1998 informovana o aktivitach SUKL a vyvoji regulagnich opatfeni pro Ié&iva i
zdravotnické prostfedky prostfednictvim mésiéné vydavaného Véstniku SUKL a jeho mimoradnych publikaci
(tabulka 20). SUKL dale organizoval odborné seminafe a poskytoval informace vefejnym sdélovacim
prostfedkiim. Lékovy bulletin Farmakoterapeutické informace byl vydavan v nakladu 14 000 vytisk( po 8
stranach 6x ro¢né. Bulletin je uréeny pfedevSim pro praktické lékafe a byl zdarma distribuovan spole¢né s
Véstnikem SUKL a za Ghradu postovného na objednavku. Tento Iékovy bulletin je nezavisly na sponzorstvi
farmaceutickych vyrobcl a neotiskuje reklamy.

Tabulka 20. Mimoradné publikace Véstniku SUKL v roce 1998

Doporuéené postupy uplatfiovani spravné vyrobni a spravné distribuéni praxe

Co nového piinasi Cesky Iékopis 1997

Pfiprava, pouZiti a jiSténi jakosti krevnich sloZek

PFehled Iékaren, vyrobcu a distributord 1égiv v CR IV.

Seznam |éCivych pfipravkd, které je mozno vydavat i bez Iékafského predpisu Ill.

Direktivy EU pro zdravotnické prostfedky

Zprava o &innosti SUKL v roce 1997

Od pocatku roku 1998 je SUKL zafazen mezi tzv. dissemination points”, kterym Evropska Iékova agentura
(EMEA) poskytuje nové vzniklé Ci aktualizované dokumenty vztahujici se k problematice regulace IéCiv v EU.
Mezi tyto dokumenty patfi pokyny pro Zadatele a drzitele registraci v EU, zpravy o Cinnosti EMEA, stanoviska
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k bezpecnosti €i zplsobu pouzivani jednotlivych pFipravkd €i celych farmakoterapeutickych skupin, verejné
zpravy o hodnoceni pfipravku registrovanych centralizovanou procedurou aj. Seznam téchto dokumentu byl
mésicné zvefejiovan ve Véstniku SUKL a vSechny materialy jsou dostupné v knihovné SUKL, kde je mozné
je vyzadat.

V roce 1998 bylo ve spolupraci s Ustavni pobockou Ceské spoleénosti pro zdravotnickou techniku
usporadano celkem 12 pualdennich a celodennich seminaru, pfedev§im zaméfenych na promitnuti nové
legislativy do praxe a nové pokyny SUKL. Seminafe se stavaji jiz tradi¢nim prostfedim pro vyménu informaci
a velky zajem o G&ast na nich je pro pracovniky SUKL povzbuzenim. Seminafe byly organizované prevazné
na podzim, aby lépe postihly pfipravované novinky a mély tento obsah:

Informaéni systém SUKL

Pozadavky SVP na vyrobu I&Civ platné od 1.1.1998

Nové pozadavky SVP pro vyrobce 1éCiv, poZadavky na distributory IéCivych latek
Registrace légivych pfipravkil a povolovani klinickych hodnoceni 1é&iv v CR
Kontrola jakosti v zafizeni transfuzni sluzby

Vlastni vyroba v zafizeni transfuzni sluzby

Jisténi jakosti krevnich slozek

Doplnék k Ceskému Iékopisu 1997 a zkuSenosti se zavadénim CL 1997 do praxe
ZkuSenosti s novou legislativou v oblasti Spravné laboratorni praxe

Vyuziti modernich analytickych metod pfi kontrole I&Civ

Regulace zdravotnickych prostfedk( v roce 1999

Vroce 1998 se pracovnici SUKL zugastnili cca 25 seminaid a konferenci, domacich i zahraniénich,
organizovanych rGznymi subjekty, kde informovali o celkové ¢innosti Ustavu i o specifickych otazkach
jednotlivych &innosti Ustavu. V pribéhu roku byla rovnéz zprovoznéna pracovni podoba domovské stranky
ustavu a na jejim zdokonaleni se déle pracuje.

V priibéhu roku pracovnici Ustavu prostfednictvim referatu pro tisk a publicitu reagovali na fadu dotazi a
podnétld médii.

zpét na obsah

Vyzkumna, publikaéni a prednaskova ¢innost

Vyzkumna c¢innost ustavu podporovana prostfedky interni grantové agentury Ministerstva zdravotnictvi
spocivala v feSeni 3 vyzkumnych ukoll a spolutcasti na 1 ukolu:

e Enantiomerni Cistota levodopy, jejich derivatd a levamisolu v IéCivych pfipravcich
Vyzkum byl dokoncen a byla vypracovana zavérecna zprava. Z vysledku prace v r.1998 byly
pfipraveny 4 ¢Clanky pro publikovani v zahrani€nich odbornych €asopisech a byly pfedneseny 4
pfednasky.

e Stanoveni rezidui ethylenoxidu v polymernim materialu
Vyzkum byl dokon&en a byla vypracovana zavérecna zprava. Byla provedena i spole€na méfeni
rezidui s firmou Braun. Vysledky r.1998 byly prezentovany 2 pfednaskami a 2 publikacemi v odborném
tisku nasem i zahrani¢nim.

e Knihovna IC spekter
Bylo pokraovano v méfeni spekter farmaceuticky vyuzivanych latek, z kterych je postupné tvorena
knihovna. Vybér légivych latek a méFeni spekter bylo provadéno v souladu s pozadavky CL 97. V
soucasné dobé obsahuje knihovna 230 spekter.

e Fotoaktivace proteinu a jejich zna€eni techneciem (99mTc) pomoci redox polymerl v nuklearni
mediciné
Bylo pokracovano v testovani redox polymerd, jejichz vhodnost byla ovéfena pouzitim pro znaceni
vybranych proteint a zjiStovanim jejich biodistribuce v laboratornich zvifatech scintigrafickou metodou.
Vysledky r.1998 jsou shrnuty v pribézné zpravé a byly prezentovany 3 pfednaskami a 1 publikaci
v zahrani€nim odborném tisku.

Pod vedenim pracovnikl laboratorni sekce absolvovali 3 studenti vysokych $kol (FaFUK a VSCHT) a 2
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studentky SZS odbornou praxi. Usp&$nou obhajobou byly dokon&eny 2 diplomové prace studentek FaFUK
Hradec Kralové. Pro IPVZ, katedru kontroly |éCiv a bioanalytiky, probéhly 2 stéze, pro pracovniky
mikrobiologickych kontrolnich laboratofi byly uspofadany 3 odborné staze. Pro IPVZ, katedru farmakologie,
byly uskuteénény 3 pfednasky v ramci postgradualniho vzdélavani. Pracovnici laboratorni sekce jsou
zapojeni do odbornych ginnosti jinych instituci, napt. CIA a Ceska spoleénost chemicka.

Celkem bylo pracovniky SUKL prezentovano cca 92 prednasek, 15 publikaci a posteri. Kromé toho
pracovnici publikovali sve pfispévky ve Véstniku SUKL. Pracovnici ustavu prednaseli o regulaci IéCiv a
zdravotnickych prostfedkd na seminafich a konferencich v CR i v zahranigi.

zpét na obsah

Vzdélavani

Pfechod ustavu mezi organizace statni spravy, ke kterému doS$lo od 1.1.1998, si vyzadal v mnoha ohledech
doplfiovani a rozsifovani znalosti zaméstnancl. Dal$i naroky na odbornost zaméstnancl klade i proces
pfidruzovani k EU. Za ucelem prubézného zvySovani odborné urovné se zaméstnanci ucastnili kurzd a
Skolicich akci v tuzemsku a zahranii a téz akci organizovanych v Ustavu jednotlivymi sekcemi, aby se
seznamili s novymi pracovnimi postupy a novinkami z ostatnich odbornych Usek.

V ustavu probéhla dvé Skoleni ke spravnimu fadu, velmi uspé&sny byl ivodni seminaf k vyuzivani statistickych
metod (biostatistiky), ktery vedl RNDr. D. Svoboda. V oblasti jakosti 4 zaméstnanci absolvovali kurz zaméreny
na interni provérky jakosti, 1 zaméstnankyné absolvovala kurz pro auditory jakosti. 3 zamé&stnanci pokracovali
v postgradualnim studiu farmaceutické technologie na IPVZ. Pracovnici sekce informatiky absolvovali nékolik
Skoleni pro nové zakoupeny SW. Sekci klinického hodnoceni byl ve spolupraci a pod sponzorstvim Drug
Information Association uskute¢nén kurz pro zkousSejici a ¢leny etickych komisi s mezinarodni ucasti.

Celkem 63 zaméstnancu se zucastnilo 47 zahrani¢nich akci, z toho 13 akci probéhlo za podpory Nadace
prof. Skarnitzla.

zpét na obsah

Vyhledy pro rok 1999

Zakladni plan €innosti Ustavu pro rok 1999 s vyhledem na rok 2000 je dllezity nejen pro zaméstnance Ustavu,
ale i pro mnoho osob s Ustavem spolupracujicich. Plan &innosti pfedevSim zohledhuje pozadavky nové
zavadéné legislativy, ale odrézi i mnohé podnéty zajmovych skupin, interagujicich s ustavem, ziskané
v prabéhu prazkumu "Nazory".

Hlavnimi prioritami Ustavu zlstanou stejné oblasti ¢innosti jako v roce 1998, tedy pfedevs§im zrychleni agendy
novych registraci, zmén a prodlouzeni registraci IéCivych pFipravkd, veskera agenda vydavani povoleni
k ¢innosti a dale schvalovani zdravotnickych prostfedk(. Mezi dalSimi prioritami zlstane povolovani a
ohlasovani klinického hodnoceni a posuzovani hrani¢nich pfipravkd. Témto oblastem, spoleéné s pfipravou
podminek regulace IéCiv a zdravotnickych prostfedkt na vstup do EU a vystavbé systému jakosti, budou
pFizpUsobeny dalsi ¢innosti Ustavu. Samozfejmou pfednost pfed vSemi ostatnimi ¢innostmi bude mit stejné
jako loriského roku organizace zasahu pfi zavadach a nezadoucich Gcincich Ié€iv a zdravotnickych pfipravka.

Ukazuje se, Ze v rychle se vyvijejicim systému regulace |éCiv i prostfedkl, kdy se musi stale obezretnégji
zvazovat, na co se vynalozi dostupné zdroje, se stupfiuje vyznam Uzké soucinnosti jednotlivych utvaru
ustavu, optimalizace pracovnich postupl a kvalifikace zaméstnancu. Na tyto prvky se vedeni ustavu zaméfi
v nasledujicim obdobi. Podobné roste vyznam nezkresleného pfenosu informaci mezi "zakazniky" a
"zaméstnanci" ustavu. Zmirnéni informacniho Sumu, transparentnost ¢innosti a stupnovani spoluprace budou
proto dalSimi cili roku 1999. Nize jsou uvedeny &innosti, které kromé zakladni legislativné zakotvené pracovni
napliné ustavu budou v roce 1999 hlavnimi cili.
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Tvorba legislativy, harmonizace s prostiedim EU a mezinarodni spoluprace

Prestoze v odpovédnosti Ustavu neni pfiprava pravnich predpisl, je tfeba pfedpokladat ucast pracovniku
Ustavu na Ffadé legislativnich projektl feSenych resortem zdravotnictvi i mimo néj. Vroce 1999 pljde
pfedevsim o novelu zadkona o Ié€ivech, dokon&eni a nasledné upravy prisludnych vyhlasek, prace na dopliku
Ceského Iékopisu, podnéty k novelizaci zakona o spravnich poplatcich, o vécny zamér novely zakona o
reklamé, o dalSi nafizeni vlady o zdravotnickych prostfedcich a o zakon o zdravotnickych prostfedcich.

Dal$im vyznamnym legislativnim projektem Ustavu, ktery navazuje na vyvoj legislativy jak v CR tak i v EU, je
rozbor srovnatelnosti predpist EU a CR pro oblast légiv a identifikace podrobnosti potfebnych k jejich plné
implementaci. Pro zvySeni pfipravenosti na vstup do EU a prohloubeni mezinarodni integrace se budou
zameéstnanci Ustavu zucCastfiovat pracovnich jednani, spoleénych Skolicich akci a stazi pfedevSim se
spolupraci s Evropskou komisi/EMEA, PIC, OECD, PER, WHO, DIA, CADREAC a ve vznikajicim
Panevropském regulaénim foru (PERF).

Systém jakosti
V oblasti systému jakosti pfedpokladame zejména vydani pfiru¢ky jakosti ustavu, dotvofeni standardnich

postupll a smérnic pro zakladni Cinnosti Ustavu, zahajeni provadéni internich auditd vybranych ¢innosti a
pFipravu inspektoratu a laboratornich pracovist na akreditaci.

Registrace 1écivych pripravku

Do zpracovani registra¢ni agendy bude intenzivnéji zapojeno vice utvar( Ustavu, kromé registracni sekce,
administraéniho oddéleni, sekci laboratorni a informatiky dale zejména sekce klinického hodnoceni a
farmakovigilance a inspekéni sekce.

Do praxe budou zavedeny specifické registraéni postupy pro "administrativng" feSitelné zadosti, které neni
tfeba odborné posuzovat, dale postup vyuzivajiciho expertizy ¢€leni Pharmaceutical Evaluation Report
Scheme pro zadosti, které v EU probéhly procedurou vzajemného uznavani. Bude zaveden postup pro
"neproblémové" registrace s odkazem sméfujici k tomu, aby u Zadosti pfedkladanych po 1.1.2000 bylo
dosahovano feseni zadosti v SUKL do 30 dnii vstupni kontroly a 150 dni odborného posouzeni.

Budou pfipravovany podminky pro to, aby u Zadosti pfedkladanych po 1.8.2000 bylo dosahovano Ih{t
registracniho fizeni slucitelnych s pfedpisy EU a aby se u téch pfipravkd, které byly registrovany
centralizovanou procedurou v EU a v CR byly registrovany do 31.12.1998 dosahlo postupné takového
souladu s podminkami registraci v EU, jaky je dojednan s EMEA. ReSeni pfipadd zmén v registraci bude
pfipraveno tak, aby u Zadosti predkladanych po 1.1.2000 bylo dosahovano zpracovani zmén typu | do 30 dn(
a zmén typu Il do 90 dnd &asu SUKL. Prodluzovani registraci bude provad&no tak, aby pfipravky
s prodlouzenou registraci nebyly problematické z pohledu vstupu do EU.

Bude pfipravovan postup pro interakci s Zadateli ve véci finalizace textd souhrn( udaji o pfipravku,
pfibalovych informaci a oznaceni obal(l elektronickymi prostfedky. Pro Zadatele budou dopracovany pokyny
upfesnujici obsah a strukturu pfibalovych informaci a upfesfiujici rozliSovani "hraninich" pfipravkd.
V prabéhu roku se uskute¢ni seminafe zaméfené na provadéni registraci s odkazem, tematiku hraniénich a
volné prodejnych pfipravku, registracni procedury EU (vCetné navazujicich registraci v pfidruzenych statech)
a noveé zavadéné postupy.

Ve druhé poloviné roku bude znovu zahajena prace na pravidlech uvolfiovani pfipravkl z jednotlivych
terapeutickych skupin pro vydej bez l|ékafského predpisu. Bude vydan pokyn upfesfujici zarazovani
hrani¢nich pfipravkl mezi lé¢iva a zohledniujici spolupraci s dalSimi partnery, pfedevS§im se Statnim
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zdravotnim ustavem, pfi vydavani odbornych stanovisek k zafazeni latky/IéCivého pFipravku mezi l1éCiva/léCivé
pFipravky.

S ohledem na stale Castéjsi predkladani zavéra klinickych hodnoceni 1é¢iv provadénych mimovCR bude
provedeno porovnani klinického vyznamu rozdild v hepatalnim metabolismu Ié€iv mezi populaci CR a staty
EU.

Pro zvySeni transparentnosti bude zahajeno zvefejiiovani udaji o postupu FeSeni registratni agendy ve
Véstniku SUKL a v podatelné Ustavu budou povéfenym osobam poskytovany informace o etapé, v jaké se
nachazi registrace pfipravku.

Inspekéni Einnost

Cinnost bude predevs$im zaméfena na prosazovani uplatnéni novych pravnich pfedpist u provozovateltl a
sjednocovani standardu inspekci provadénych pracovniky rGznych utvar(l Ustavu. S ohledem na dostupné
prostfedky budou provadény inspekce téch zahrani¢nich vyrobcl Iéciv, ktefi nedostate¢né dokladaji
pozadovany standard spravné vyrobni praxe. Probihat bude monitorovani pfipravy pocitacovych systémi
provozovateld na zménu letopoctu 1999/2000. Pro zafizeni transfuzni sluzby vstoupi v platnost program
dobrovolné certifikace, popfipadé v zavislosti na vyvoji legislativy dojde k pfevodu zafizeni transfuzni sluzby
mezi vyrobce léCiv. Bude zahajena pravidelna inspekcni Cinnosti v oblasti spravneé klinické praxe v navaznosti
na vypracovany program prosazovani spravné klinické praxe v CR. V navaznosti na kontrolni projekty dalSich
utvard ustavu budou organizovany odbéry vzorkd hromadné vyrabénych lé€ivych pFipravkl. V pfipadé oziveni
protokolu PECA ze strany Evropské komise bude ucast inspektoratu v této aktivité pfednostni Einnosti.

Kontrola éinnosti Iékaren a prodejct vyhrazenych [é8iv

Probihajici kontrola Iékaren v CR spojena s odb&rem vzork( bude predev§im zaméfena na mikrobiologickou
kontrolu lékarenskych vzorkd. Na signaly zterénu budou provadény kontroly prodejcl, pfipadné bude
zahajena pravidelna kontrola prodejc(, jestlize tak umozni vyvoj legislativy. Budou rozpracovany kontrolni
projekty zaméfené na pfitomnost pfipravkd s ukonenou registraci v obéhu, pfitomnost pfibalovych informaci
v ¢estiné u hromadné vyrabénych léCivych pfipravkud, které jiz maji tyto informace schvaleny, a kontrolu
zdravotnickych prostfedk( dostupnych v terénu. Sestaven bude "receptar” pfipravkd, které jsou pfipravovany
hromadné v lékarnach a budou zahajeny kroky k vyjasnéni racionality pouzivani téchto pFipravku.

Klinické hodnoceni légiv

V ramci agendy povolovani klinického hodnoceni bude pfipravovan systém komunikace s pfedkladateli
Zadosti elektronickou postou. Planem je pfes znacny narlst zadosti fesit povolovani klinického hodnoceni ve
Ihaté 60 dnu a rozsifit agendu sledovani prabéhu klinického hodnoceni. Udaje o efektivité provadéni agendy
budou zverejiiovany ve Véstniku SUKL, kde rovnéz budou vydany zbyvaijici kapitoly pravidel spravné klinické
praxe (ICH EB6). Pribézné budou probihat prace na pfipravé a tpravach pravnich pfedpisu.

Farmakovigilance
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Pro systém hlaSeni nezadoucich ucinkd lé¢iv bude zpracovan novy formulaf pro pfedkladani hlaseni o
nezadoucim ucinku, vCetné alternativy hlaseni elektronickou poStou. Pro ucely mezinarodniho sjednoceni
terminologie budou postupné zavadény pojmy podle slovniku MEDDRA 2,0 a bude provadéna pfiprava na
pfekdédovani databaze nezadoucich ucinkd. Budou vypracovany postupy pro pfipady zmén bezpeénostniho
profilu 1&Civych pfipravkd s naslednou iniciaci provedeni zmény v registraci a budou upfesnéna pravidla pro
pFijimani opatieni Ustavu, ktera maji zavazny dopad na poskytovani zdravotni péée v CR, jako napf. zasahy
do prubéhu klinického hodnoceni, zruseni registrace i zastaveni pouzivani léciva.

Laboratorni kontrola

Plan rozboru vzork(i odebranych z terénu je snizen proti roku 1998 asi o 10%, protoze nékolik pracovniki
laboratornich utvar( se podili na zvladnuti registracni agendy. B&éhem roku budou postupné zpracovavany
pFipravené projekty laboratorni kontroly (ovéfovani kontrolnich metod pfipravkd registrovanych v letech 1996-
1997, kontrola obsahu suspenzi a sirupl penicilinovych antibiotik, jakost vitaminovych pfipravkd, cistota
tetracyklinovych antibiotik, i¢innost enzymatickych pfipravkl aj.). Pro kontrolni regionalni laboratofe Ustavu a
pro ustavem certifikované kontrolni laboratofe budou organizovany 2 srovnavaci kruhové studie.
Pfedpokladano je zapojeni do 4 studii organizovanych EDQM a budou pokradovat granty zaméfené na tvorbu
databanky infraCervenych spekter a fotoaktivaci proteinli a jejich znaceni techneciem v nuklearni mediciné.
Zaveden bude novy rezim kontroly Sarzi rizikovych pfipravk( pred jejich uvedenim do obéhu.

Zpracovavan bude doplnék Ceského lékopisu 1997 a na lékopisné téma bude uskute&nén seminaf. Probihat
budou staze a seminare pro pracovniky mikrobiologickych laboratofi kontroly 1&Civ.

Zdravotnické prostredky

Vyvoj celého regulaéniho systému zdravotnickych prostfedk( bude vroce 1999 zavisly na tom, které
legislativni kroky se podafi uskuteénit a jakou kone¢nou podobu budou mit vzniklé pravni pfedpisy, v€etné
toho, jaké terminy budou vymezeny pro prechodna ustanoveni. Cinnost Gstavu bude na téchto skuteénostech
vyznamné zaviset. Zména systému ze stavajiciho "povolovaciho" reZzimu na "novy pfistup" spocivajici
v posuzovani shody dosud neni dokoncena a proto Ustav nadale provadi schvalovani prostfedk( i povolovani
jejich vyroby, distribuce a dovozu. PoZadavky ustavu aplikované pfi schvalovacich/povolovacich fizenich
budou nadale s ohledem na tfidy rizika prostfedk(l pfiblizovany "zakladnim pozadavkim®", jejichz spinéni je
predpokladem vydani prohlaseni shody. V prabéhu roku budou rovnéz provadéna kontrolni Setfeni zamérena
na pfitomnost neprovérenych prostfedkd v obéhu. Protoze dosavadni legislativni navrhy sméfuji k roztristéni
mnoha dosud uUstavem vykonavanych Cinnosti mezi dalSi instituce (napf. v oblasti klasifikace, evidence a
vyjadfovani ke klinickému hodnoceni prostfedkl) a pfedstava je dosud pfedbézna a nekonkrétni, je ucelné
planovani ¢innosti ustavu téméf nemozné.

Informatika

Kromé péce o stavajici softwarové a hardwarové vybaveni Ustavu a jeho obmény, pravidelného zpracovavani
standardnich informaci (Ciselniky registrovanych léciv, spotfeby 1éCiv, ATC/DDD klasifikace, seznamy noveé
registrovanych pfipravk(l, vyjezdy nezadoucich G€inkud aj.), provozu knihovny a informacéniho stfediska bude
v oblasti informatiky vyznamné zejména zprovoznéni domovské stranky SUKL s pravidelnou mésiéni
aktualizaci informaci a bezprostfednim zobrazovanim zprav "rychlé vystrahy". Kromé databaze Iécivych
pfipravkd dojde k instalaci vSech ostatnich aplikaci, v€etné posty vnitfni i vnéjsi, na novy server. Bude
probihat sjednocovani lokalnich databazi ustavu a podrobné definovani pravidel jejich provozu. V pribéhu
roku 1999 je ve spolupraci s externi firmou pfipravovana inovace databaze léCivych pfipravkd, jeji rozSifeni o
nové polozky a Uprava do podoby snaze vyuzitelné i nezaskolenymi pracovniky.
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Vyznamnym projektem je vytvofeni seznamu pojm0 a zkratek pro lékové formy, cesty pfivodu léCiv do
organismu a obaly podle pfedloh vypracovanych EDQM. Pracovnici sekce informatiky budou dale zodpovédni
za zprostfedkovani interakce ustavu s Kategorizaéni komisi MZ.

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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