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STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV ”/ 53

Informace o SUKL - Vyroéni zprava 1999 - éast 4.

CINNOST SEKCE LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRIBUCE

Od kvétna roku 1999 zacala mit €innost sekce oporu v nové vyhlasce €. 90/99 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o pfipravé a vydeji
lé€ivych ptipravkl a blizsi podminky provozu Iékaren a dalSich provozovatelu vydavajicich 1éCivé pfipravky. Pracovnici sekce lékarenstvi
aktivné spolupracovali jiz na tvorbé této vyhlasky a po nabyti jeji ucinnosti ji postupné zavadéli do praxe. Vypracovali podrobny komentaf
k textu vyhlagky, ktery byl vydan jako pokyn SUKL LEK-2. Prostfednictvim seminaf(, které byly organizovany v kazdém kraji a
v nékterych okresech CR, bylo snahou lékarnikiim piiblizit jak zakon, tak “lékarenskou” vyhlagku. Pro lékarensky terén sekce
vypracovala pfehled doporu¢enych dob pouzitelnosti pro |éCivé pfipravky pfipravené v Iékarné, které byly zvefejnény jako pokyn LEK-3.
Ve spolupraci s oddélenim mikrobiologie pfepracovali pracovnici sekce lékarenstvi zdsady hygienického rezimu pro Iékarny tak, aby
odpovidaly pozadavkim nového lékopisu a platnych vyhlasek (pokyn LEK—4).

V CR je v soudasné dobé& 1.860 Iékaren, 5 vydejen, 151 odlouéenych oddéleni vydeje lé&iv a prostfedk(l zdravotnické techniky (PZT),
zatim jesté 5 detaSovanych pracovist Iékaren, které neodpovidaji vyhlasce &. 49/1993 Sb. a 241 schvalenych vydejen prostfedki
zdravotnické techniky. V roce 1999 provedli inspektofi SUKL v ramci kontrolni &innosti 1.452 kontrol Iékaren spojenych s odb&rem
|éCivych pfipravkl (tabulka 16). Zavéry kontrol byly tfidény podle zavaznosti zjiSténych zavad. Z celkového poctu kontrolovanych lékaren
bylo 54 % bez zavad nebo s drobnou zavadou a u zbylych 46 % lékaren byla zjisténa vyznamna nebo kritickd zavada. Na zakladé
zjisténych nedostatkl inspektofi vydali v 19 Iékarnach opatfeni k pozastaveni pfipravy IéCiv a ve tfech pfipadech opatfeni k pozastaveni
¢innosti celé lékarny. Spravni Fizeni ve véci ulozeni pokuty bylo zahajeno v 7 pfipadech, pokuty ulozené na zakladé spravniho Fizeni se
pohybovaly v rozmezi 3.000 - 20.000 K¢&. DGvodem pokuty bylo zejména nedodrzeni podminek uvedenych v povoleni ¢innosti Iékarny a
nezabezpeceni jakosti, u¢innosti a bezpecnosti IéCiv. V jednom pfipadé byla pokuta uloZzena za poru$eni povinnosti, Zze 1&Civé pFipravky
pfipravené v lékarné Ize vydavat fyzickym osobam nebo tém zdravotnickym zafizenim, ktera byla jako odebirajici uvedena v rozhodnuti
vydaném lékarné (v registraci).

Uvodnich inspekci novych lékaren bylo béhem roku 1999 uskuteénéno 423. Dale probé&hlo 95 tvodnich inspekci odlouéenych oddéleni
vydeje IéCiv a PZT, 41 uvodnich inspekci vydejen PZT a 645 konzultaci tykajicich se pfistrojového vybaveni stavajicich I1ékaren, vystavby
novych lékaren nebo problematiky souvisejici se zavadénim vyhlasky €. 90/1999 Sb. do praxe. Kromé inspekci Iékaren pracovnici sekce
lékarenstvi provedli 27 Gvodnich inspekci a 70 naslednych inspekci distributor( léCiv &i prostfedkl zdravotnické techniky. Probéhla
kontrola v 43 hygienickych stanicich, které provadéji fyzikalné-chemické a mikrobiologické rozbory cisténé vody pro lékarny a kontrola
dvou zdravotnickych zafizeni zaméfena na uchovavani a neopravnény vydej lé€iv (viz tabulka 16). Sekce pokracovala v projektu
sledovani pfitomnosti schvalenych ptibalovych informaci u volné prodejnych Iécivych pFipravkl a PZT v Iékarnach.

Efektivni urovné kontroly prodejct vyhrazenych Iéciv nebylo dosazeno v disledku jejich nedostateéné evidence, zajisténé zakonem ¢&.
79/1997 Sb. V roce 1999 se proto uskuteénily pouze tfi kontroly prodejcti vyhrazenych I&8iv, a to na podnéty sdélené SUKL. V jednom
z téchto pfipadl bylo zahajeno spravni fizeni ve véci ulozeni pokuty za nedodrzeni povinnosti prodavat pouze registrovana vyhrazena
|é¢iva a soucasné bylo zahajeno spravni fizeni s distribu¢ni firmou, ktera léciva prodejci neopravnéné dodala. Po schvaleni novely
zékona o lécivech se pocita v oblasti kontroly prodeje vyhrazenych Ié¢iv s nartistem kontrolni innosti.

V roce 1999 inspektofi pfi kontrolach lékaren odebrali 8.502 vzorku Ié€ivych pFipravkd, 1.285 vzorku ¢isténych vod, na zadost distributora
se v laboratofich OKL vydalo 373 certifikath Ié¢ivych a pomocnych latek a na Zadost Iékaren nebo jinych subjektl se analyzovalo 354
vzorkl. Pro porovnani jsou uvedeny v tabulce 17 vysledky rozbord provedenych ve vSech OKL v letech 1994 az 1999. Z celkového poctu
odebranych lékarenskych vzork(l bylo mikrobiologicky ovéfeno 601 vzorkl, z tohoto poctu bylo 11,81 % nevyhovujicich. Za ucelem
mikrobiologického rozboru se odebralo 469 vzorku &isténych vod, z nichZ bylo 27,29 % mikrobiologicky zavadnych. Vzhledem k zavedeni
CL 97 do praxe bylo zruseno hodnoceni “vyhovuje s odchylkou” a vzorky takto dfive hodnocené byly pfesunuty do kategorie vzorkl
nevyhovujicich, jejichz pocet timto ¢astecné vzrostl. Nové bylo zavedeno hodnoceni “nevyhovuje adjustaci’, takZze chybna adjustace byla
vyclenéna z celkového poctli nevyhovujicich vzorkd, ¢imz se celkovy pocet nevyhovujicich vzork( relativné snizil. Z tabulky 17 je patrné,
ze pocet nevyhovujicich Iékarenskych vzorku je stale vysoky, ale mizeme s radosti konstatovat, Ze od roku 1995 dochazi v Iékarnach k
mirnému zlepSeni kvality pfipravovanych lé€ivych pFipravkl a Cisténé vody.

Tabulka 18 uvadi podil jednotlivych typl zavad lékarenskych vzorkd v letech 1996 - 1999. Z tabulek 17 a 18 je patrné, Zze pocet zavad
lékarenskych vzork( vroce 1999 mirné klesl, ale bohuzel zavaznost typu zavad se vyrazné nezménila. Nejcetnéjsi zavadou byl
nevyhovujici obsah u¢inné latky, ktery byl nalezen u nadpolovi¢ni ¢asti (55,1 %) z celkového poctu nevyhovujicich vzorkd.

Tabulka 16. Inspekéni ¢innost sekce Iékarenstvi a kontroly distribuce
Table 16. Inspection activities of Pharmacy and Distribution Control Branch

Pocet Klasifikace zjiSténych zavad Zasahy/ Sankce Cilené
Number Classification of detected | Interventions/Sanctions | inspekce
shortcomings Targeted
inspections
0 1 2 3 A B C
Inspektovano lékaren 1452 376 408 564 104 19 3 7 5
Pharmacies inspected
25,9% [28,1% |38,8% |(7,2%

Uvodni inspekce lékaren 423
Initial inspection of pharmacies
Uvodni inspekce OOVL 95
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Initial inspection of separate
depts. for dispensing of
pharmaceuticals

Uvodni inspekce vydejen PZT |41
Initial inspection of medical
devices dispensaries

Konzultace, planky 645

Consultations, sketches

Vznik novych lékaren 86

Establishment of new

pharmacies

Zanik lékaren 34

Liquidation of pharmacies

Inspektovano distributoru Celkem Uvodni Nasledné

Distributors inspected Total Initial Follow-up
97 27 70

Kontrola zdravotnickych 2

zafizeni

Inspection of healthcare

establishments

Kontrola laboratofi |43

hygienickych stanic
Inspections of hygienic
stations laboratories

Klasifikace zavad: Zasahy/sankce:
Classification of defects: Intrerventions/sancions:
0 - bez zavad A - pozastaveni pfipravy
no defects suspension of preparation
1 - drobna zavada B - pozastaveni provozu
minor defect suspension of operation

2 - vyznamna zavada C - pokuta

serious defect fine

3 - kriticka zavada
critical defect

OOVL - odlou¢ené oddéleni vydeje lé€iv
PZT - prostfedky zdravotnické techniky

Tabulka 17. Vysledky analyz Iékarenskych vzorku a lé¢ivych a pomocnych latek
Table 17. Results of analyses of samples prepared in pharmacies, active substances and excipients

Lékarenské vzorky Cisténé vody Certifikaty lIécivych a pomocnych
Samples collected in pharmacies | Purified water samples latek

Quality certificates for active
substances and excipients

1994 || 1995 || 1996 || 1997 || 1998 | 1999 || 1994 | 1995 || 1996 | 1997 | 1998 | 1999 |[1994 [[1995 |[1996 | 1997 | 1998 | 1999
% % % % % % % % % % % % % % % % % %
Vyhovuje 63,2 | 60,7 | 62,4 | 65,4 || 69,9 || 75,1 || 54,7 || 56,3 || 64,5 | 66,6 || 76,8 | 79,8 || 71,5 | 71,0 || 68,0 || 68,0 || 78,6 || 88,5
Complies
Vyhovuje 22,3116,5( 19,6 17,3 | 16,9 - 28 || 38| 65| 44 | 2,6 - [120,5(21,5(22,3| 24,2 | 12,0 -
s odchylkou
Complies
with
exemption

Nevyhovuje - - - - - 8,5 - - - - - - - - - - - -
adjustaci

Does not
comply with
dispensing
Nevyhovuje | 14,5 22,8 | 18,0 | 17,3 || 13,2 | 16,4 || 42,5 39,9 29,0 (| 29,0 20,6 || 20,2 83 || 7,5 | 9,7 || 7,8 || 9.4 | 11,5
Does not
comply
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Tabulka 18. Podil jednotlivych typt zavad
Table 18. The percentage representation of various defects

Typ zavady 1996 1997 1998 1999
Type of defect % % % %
Nevyhovujici obsah Géinné latky 12,7 28,7 33,3 55,1
Non-compliant content of active substance

Nevyhovujici celkova hmotnost 10,5 8,6 10,3 16,8
Non-compliant total weight

Nevyhovujici ¢isténé vody 15,7 12,2 13,6 14,0
Non-compliant purified water

Nevyhovujici galenické zpracovani 13,5 8,6 7.1 9,5
Non-compliant galenical processing

Nevyhovujici mikrobiologicka nezavadnost 8,6 12,2 1,7 2,2
Non-compliant microbial purity or sterility

Zamény v totoznosti u€innych a pomocnych latek 2,8 1,6 1,6 2,4
Mix-ups of active substances and excipients

Nevyhovujici adjustace 36,2 28,1 324 -
Faulty dispensing

Inspekéni Cinnost

Pracovni naplni sekce je pfedevsim agenda povolovani vyroby a distribuce léCiv, v€etné vydavani rozhodnuti o povoleni €innosti a zmén
téchto rozhodnuti. Dale dohled nad dodrzovanim podminek spravné vyrobni praxe, spravné laboratorni praxe, spravné klinické praxe, ve
spolupraci se sekci Iékarenstvi a kontroly distribuce dodrzovani podminek spravné distribu¢ni praxe a vydavani pfislusnych certifikatu.

Vyznamné je napojeni inspekéni sekce na mezinarodni struktury, pfedevsim Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S),
jehoz prostfednictvim je SUKL mj. informovan o kritickych nebo vaznych zavadach Ié¢ivych pFipravka. V ramci tohoto schématu se sekce
také podili na tvorbé dokumentl PIC/S (napf. v oblasti transfuznich pfipravkd a krevnich derivatd, systému jakosti farmaceutickych
inspektorat(l). Zastupci SUKL jsou rovnéZ ¢&leny Panelu spravné laboratorni praxe OECD a pozorovateli v pracovnich skupinach
inspektord spravné vyrobni a spravné klinické praxe pfi EMEA a pfi Evropské komisi. Inspekéni sekce organizovala 2 seminare, které se

tykaly zejména zmén, ke kterym dochazelo v postupech SUKL.

Cinnost oddéleni spravné vyrobni praxe spo&ivala v naslednych a Gvodnich kontrolach vyrobcti 1é&iv a zdravotnickych prostfedkd a ve
spolupraci s regionalnimi pracovisti kontroly Ié¢iv byly provadény uavodni a nasledné kontroly distributorld IéCiv a zdravotnickych
prostfedkd. Od 1.7. 1999 se pracovnici oddéleni SVP zapojili do provéfovani kazdé predkladané Zzadosti o registraci a o prodlouzeni
registrace léc€ivého pfipravku z pohledu dodrzeni pozadovaného standardu spravné vyrobni praxe. V uplynulém roce bylo pracovniky
oddéleni provedeno celkem 147 kontrol, z toho 82 u distributori. Na zakladé provedenych kontrol bylo vydano 19 povoleni k vyrobé a 59
povoleni k distribuci 1éCiv. V souéinnosti se sekci zdravotnickych prostfedkd bylo provedeno 24 kontrol vyrobcl a distributort
zdravotnickych prostfedkl. Byla vydana celkem 4 spravni rozhodnuti o ulozeni pokuty. V jednom pfipadé vyrobci za distribuci légiv
neopravnénym odbératelim a ve 3 pfipadech distributordm za distribuci Ié¢iv neopravnénym odbérateliim a za distribuci bez povoleni.
V zaveéru roku byl inspektorat v ramci pfipravy na podepsani protokolu o uznavani certifikatd s EU podroben spolu s vybranymi vyrobci
provérce, zda standard dodrzovani SVP v CR odpovida praxi EU. Pfedbé&zné zavéry inspekéni skupiny EU byly pozitivni, ale zavérecné
hodnoceni dosud Evropské komise nevydala.

K 31.12. 1999 inspektorat SVP SUKL zajistoval dozor nad nasledujicim po&tem provozovateld:
vyrobci [éCiv 74

véetné 9 vyrobcu |éCiv s rozsahem povoleni pro kontrolu jakosti

véetné 16 kontrolnich laboratofi s certifikdtem SVP pro atestaci surovin pro lékarny

vyrobci zdravotnickych prostiedkd 79

vyrobci celkem 153
distributofri léCiv 217
distributofi zdravotnickych prostfedkt 366

distributofi celkem 583

Inspekéni skupina pro spravnou vyrobni praxi v transfuzni sluzbé se v uplynulém roce soustfedila na nasledné kontroly zafizeni
transfuzni sluzby, kterych bylo provedeno 17. Referat spravné laboratorni praxe provedl 9 kontrol a vydal 5 certifikatd SLP. Ke dni
31.12. 1999 bylo v Ceské republice celkem 8 testovacich zafizeni, ktera jsou zafazena do narodniho programu SLP pro ¢innost v oblasti
|éciv. Noveé byl zfizen referat spravné klinické praxe, ktery proved| 4 kontroly probihajicich klinickych hodnoceni.

Referat zavad a reklamaci monitoroval postupy vyrobct a drzitelt rozhodnuti o registraci pfi jejich zasahu proti pfipravkim se snizenou
jakosti, v pfipadech nedostate¢né spoluprace vyrobce (drzitele rozhodnuti o registraci) koordinoval pfislusny zasah a vyjadfoval se
k pfipadnému uvolnéni do obéhu v pfipadé odstranéni zavad. O stazenych nebo pozastavenych pfipravcich byl terén v pfipadé potfeby
informovan prostfednictvim internetovych stranek, Zdravotnickych novin a Véstniku SUKL. V 6 urgentnich pripadech, kdy byla zjisténa
zavada, ktera by pfi podani mohla vazné ohrozit zdravi pacientd, byly informovany vSechny Okresni Ufady a dalSi vybrané organizace v
CR prostfednictvim faxu tzv. "Rychlou vystrahou”. Diky napojeni Ustavu na systém rychlého varovani zemi EU a PIC/S bylo ze zahranici
pfijato varovani o 11 zavadach a na zakladé téchto informaci byl ve dvou pfipadech proveden zasah vuéi pfipravku (v ostatnich
pripadech pFipravek nebyl v CR registrovan nebo zévadna $arZe nebyla prokazateln& dovezena). Naopak ve dvou pfipadech byla
informace o zavadach zachycenych na tzemi CR pFedana formou rychlého varovani zemim EU, PIC/S a CADREAC. Celkem bylo v
uplynulém roce pfijato 165 podnétli o zavadach léciv, coz je o 55 vice nez v roce 1998. Pocet zjiSténych zavad byl o 14 nizSi nez v roce
1998. Ani jeden zasah proti pfipravkim se zavadou v jakosti nebyl feSen formou spravniho fizeni.
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Statistika zavad IéCiv monitorovanych v uplynulém roce je nasleduijici.
Ve skupiné hromadné vyrabénych pripravki (HVLP):

Pripravky tuzemské:

e Monitorovano celkem: 16 pfipravkd; z toho u 1 pfipravku vSechny $arze s platnou dobou pouzitelnosti a u 15 pfipravkl celkem 45
Sarzi.

Stazeno k pfepracovani: 3 pfipravky - celkem 4 Sarze; z toho po opravé byla uvolnéna 1 $arze 1 pfipravku.

StaZzeno k vyfazeni: 6 pfipravkl - celkem 30 Sarzi.

Pozastaveno: 4 pfipravky - celkem 5 $arzi; uvedené Sarze téchto pfipravk( byly vSechny opét uvolnény.

Uvolnéné pripravky, které byly pozastaveny v roce 1998: 1 pFipravek - vSechny Sarze s platnou dobou pouzitelnosti, 2 pfipravky -
celkem 6 Sarzi.

Pripravky zahrani¢ni:

e Monitorovano celkem: 27 pfipravkd, z toho u 6 pfipravkl vSechny $arze s platnou dobou pouzitelnosti, u 21 pfipravkd celkem 29
Sarzi.

e StaZzeno k pfepracovani: 3 pfipravky - vSechny Sarze s platnou dobou pouzitelnosti, 21 pfipravku - celkem 29 Sarzi; z toho po
opraveé bylo uvolnéno celkem 7 Sarzi 6 pfipravka.

e Stazeno k vyfazeni: 1 pfipravek - vSechny Sarze s platnou dobou pouzitelnosti, 11 pfipravkl - celkem 17 Sarzi.

e Pozastaveno: 2 pfipravky v8ech SarzZi s platnou dobou pouZitelnosti, které byly pozdéji uvolnény.

e Uvolnéné pfipravky, které byly staZzeny k pfepracovani v roce 1998: 1 pfipravek - celkem 2 Sarze.

Ve skupiné lécivych latek:

Monitorovany celkem 4 latky (5 Sarzi), z nichz 1 Sarze 1 latky byla pozastavena (a pozdéji uvolnéna) a 3 latky (celkem 4 Sarze) byly
stazeny k vyfazeni.

LEKOPISNA CINNOST

Prakticky vsichni odborni pracovnici sekce laboratorni kontroly se pribézné podileli na pfFipravé doplriki lékopisu preklady ¢Elanku
Ph.Eur., Suppl. 2000 a novymi ¢lanky pfipravenymi pro Suppl. 2001, spolupracovali na korekturach a oponenturach novych &eskych
¢lankd a experimentalné ovéfovali navrhy narodnich lékopisnych ¢lankd. Nékolik pracovnikd sekce je Eleny Lékopisné komise MZ a
podileli se aktivné na praci této komise a jejich odbornych sekci. Nékolik pracovnikd sekce je €leny rliznych skupin expertt Evropské
Iékopisné komise (Serums and Vaccines, Residual Solvents, Liquid Chromatography - Test of Repeatability a Test for Repeatability).

Vramci lékopisného oddéleni pokracovala v roce 1999 spoluprace s Evropskou lékopisnou komisi. PokraCovalo se i na pfipravé 1.
Doplriku k CL 97 (dale CL 97 - DOPL. 99), jehoz naplfi bylo nutno aktualizovat. Nékteré ¢lanky byly vypustény (nedokonéené narodni
¢lanky lécivych pripravkl), nékteré naopak doplnény, a to hlavné ¢lanky uverejnéné v ¢asopisu Pharmeuropa (Rapid implementation).
Navic bylo nutno zpracovat &lanky Ph.Eur.Suppl. 1999 ozna&ené Corr. Byl pfipraven rukopis CL 97 - DOPL. 99, ktery byl pfedan do tisku
a byl vydan ve Sbirce zakon( jako pfiloha vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi €. 296/1999 ze dne 19. listopadu, kterou se méni vyhlaska
MZ €. 1/1998 Sb. s tGcinnosti od 1.1.2000. Vydanim a zezavaznénim CL 97 — DOPL. 99 Ceska republika jako jedina ze zemi stfedni a
vychodni Evropy stacila vydat vSechny materialy Evropské Iékopisné komise v terminu, v jakém je vydavaiji ¢lenské zemé EU.

Naplii CL 97 — DOPL. 99 je shrnuta v tabulce 19.

Tabulka 19. Poéet a charakteristika jednotlivych stati a élanka v CL 97 - DOPL. 99
Table 19. Numbers and characteristics of general chapters and monographs in CL 97 - SUPPL. 99

Nové staté a Revizni staté a Rychlé revize stati Narodni staté a élanky Celkem
¢lanky ¢lanky a ¢lanku (nové a revizni) Total
(1998, 1999) (R98, R99) (RR98, RR99) (N, RN)
New chapters Revised chapters Rapid National chapters and
and monographs | and monographs | implementations of | monographs (new and
chapters and revised)
monographs

Obecna ¢ast 15 20 2 7 44
General chapters

Lécivé latky a pomocné 170 90 31 18 309

latky

Active substances and

excipients

Lécivé pripravky 24 33 2 76 135
Medicinal products

Celkem 209 143 35 101 488
Total
Pouzité zkratky/Abbreviations used:

1998 Clanek Suppl. Ph.Eur.1998 R99 Revize 1999
file://C:\Documents and Settings\Petlakova\Plocha\SUKL-vyrocni zprava 1999\vyr04.h... 23.7.2008



SUKL - Informace o SUKL - Vyroéni zprava 1998 Page 5 of 13

Monograph of Suppl. Ph.Eur.1998 Revision 1999
1999 Clanek Suppl. Ph.Eur.1999 RN Revize narodniho ¢lanku

Monograph of Suppl. Ph.Eur.1999 Revision of national monograph
N Narodni ¢lanek RR98 Rychla revize 1998

National monograph Rapid implementation 1998
R98 Revize 1998 RR99 Rychléa revize 1999

Revision 1998 Rapid implementation 1999

Pro informaci terénu byly kromé seminare k lékopisné problematice ve Véstniku SUKL uvefejiiovany seznamy &lanku, které Vybor
vefejného zdravi Rady Evropy zezavaznil. Na vyzadani jsou poskytovany kopie téchto textl. Ve Véstniku byl uvefejnén seznam 14
referenénich latek pouZitych v narodnich &lancich, které byly pripraveny sekci laboratorni kontroly. Sougasné s praci na CL 97 — DOPL.
99 byly zahajeny prace na pipravé 2. Doplitku k CL 97, jehoZ napini bude pieklad Ph.Eur. Suppl. 2000. Do konce roku 1999 byly
prakticky vSechny texty pfelozeny podle navrhu a provadéji se redakéni prace zaroven s kontrolou podle definitivnich texta.

Informatika

V pribéhu roku 1999 sekce informatiky ve spolupraci s externi firmou zajistovala modernizaci a roz$ifeni databaze |é¢ivych pfFipravkl pro
potieby vSech uzivatell v Ustavu. Vyvoj tohoto systému neni stale ukonéen a bude pokracovat i v prabéhu roku 2000.

Druhym hlavnim ukolem sekce byla pfiprava HW a SW na prechod letopoétu z pohledu fenomenu Y2K. VSech 224 pogitacu ustavu bylo
revidovano a nevyhovujici po€itace byly zcela pfestavény, u fady PC byla zlepSena konfigurace. Revidovano bylo i programové vybaveni
vyuzivané ustavem a do roku 2000 preSel cely ustav bez problém.

Ttetim Gkolem bylo zprovoznéni internetovych stranek SUKL s adresou www.sukl.cz. Stranky byly pro vefejnost zpfistupnény koncem
dubna a nasly si brzy své uzivatele. Jsou na nich uvedeny hlavni informace z oblasti, které tvofi podle statutu pracovni naplfi ustavu,
pfiéemz nejrozsahlejsi kapitola je vénovana lécivim. Zvefejhovani informaci na domovské strance se vyuziva i k rychlé informaci terénu
o opatfenich v pfipadé zavad ¢i nezadoucich ucinkd a o nové vydavanych dokumentech. V posledni dobé byly takto zvefejriovany i rizné
materialy pfedkladané zdravotnické verejnosti k diskusi. NejvétSim problémem se ukazuje dostate¢né rychla aktualizace informaci a
zajiStovani anglické verze.

Kromé& uvedenych Cinnosti oddéleni Iékovych databazi pribézné aktualizovalo udaje o nové registrovanych pfipravcich, zménach v
registraci a vyjimkach z registrace, mésitné publikovanych ve Véstniku SUKL a na internetové stance SUKL. Zejména toto oddéleni
zajistuje kontrolu a stanovovani ATC a DDD. Mési¢né byly avizovany ve Véstniku SUKL pFipravky, u kterych bude prochazet platnost
registrace a neni pozadano o jeji prodlouzeni a pfipravky, u kterych platnost registrace skoncila. Mésicné byl provadén vybér zakladnich
dat pro ¢iselnik SUKL, ¢iselnik pfipravkl obsahujicich navykové latky a Ciselnik volné prodejnych pfipravkd. Byla upravena databaze v
souladu s novelou zékona o navykovych latkach a pokracovala spoluprace s Olympijskym vyborem na oznacovani latek s dopingovym
ucinkem. Prabézné probihala spoluprace s VSeobecnou zdravotni pojiStovnou a s kategorizaéni komisi Ministerstva zdravotnictvi. Stalou
agendu oddéleni lékovych databazi tvofil sbér a vyhodnocovani udaju o spotfebach léCivych pfipravku, které byly kazdé ctvrtleti
zvefejiiovany ve Véstniku SUKL, ve Zdravotnickych novinach a na internetovych strankach (viz obr. 24, 25, 26, 27).

Jako nova c¢innost bylo zavedeno sledovani zameénitelnosti nazvu registrovanych pfipravku, které se provadi jiz v uvodni fazi
zpracovavani pfihlasek k registraci.

Oddéleni informacnich technologii uvedlo do provozu server WIN NT a nasledné byl na server pfeveden postovni uzel. V roce 1999
pfibylo dalSich 32 PC, celkem je uz nyni v Ustavu rozmisténo 224 PC, z toho na siti je zapojeno 176 a dale Ustav vlastni 15 notebooku.
Zajisténi bezproblémového provozu vSech pocitacu stoji nemalé Usili.

Stfedisko védeckych informaci (SVI) pecuje o fond knih, €asopis, norem a literatury, sleduje jejich ohla$eni, zajistuje pfirlstky,
provozuje bibliografické a faktografické databaze z oblasti farmacie a zajiStuje jejich aktualizaci. V ramci tohoto oddéleni pracuje i
informacni stfedisko, které v roce 1999 zodpovédeélo 2.243 dotazu zdravotnické vefejnosti z oblasti 1éCiv a zdravotnickych prostfedkd,
véetné zvefejnitelnych informaci o ¢innosti Ustavu (tabulka 20 a 21). SVI ziskalo akreditaci jako informacni pracovisté pro vefejnou sit
pracovist ve zdravotnictvi. V roce 1999 byla dokon&ena katalogizace kniZniho fondu Ustavu a rejstiik Véstniku SUKL byl pfeveden do
elektronické verze a pfedan pro potfeby redakce Véstniku. Byl pfipraven databazovy systém ISIS pro lokalni sit.

Tabulka 20. Dotazy v informaénim stredisku v roce 1999
Table 20. Inquiries received by the Information Centre in 1999

Oblast Pocet
Number

Area

Registrace lé¢ivych pfipravkl 1036

Registration of medicinal products

Lékopisy, nazvy uc€innych a pomocnych latek 422
Pharmacopoeia, names of active substances and excipients

Problematika tykajici se jinych pracovist (SZU, MZ, USKVBL, toxikologie) 138
Problems related to other centres (‘'SZU’, MoH, ‘USKVBL', toxicology)

Vyrobci, drzitelé rozhodnuti o registraci a jejich obchodni zastoupeni 182
Manufacturers, registration decision holders and their business representatives

Schvaleni prostfedkd zdravotnické techniky 268
Approval of medical devices

Inspekéni problematika 66
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Hlaseni zavad ¢&i informace o hlaSenych zavadach
Reports on defects or information on reported defects

40

Lékarenstvi
Service for pharmacies

52

Seminare a aktivity ustavu
Seminars and activities of the Institute

Cinnosti sekce laboratorni kontroly
Activities of the Laboratory Control Branch

30

Celkem
Total

2243

Tabulka 21. Okruhy tazatell obracejicich se na informacni stredisko
Table 21. Types of inquirers addressing the Information Centre

Tazatel
Inquirer

Podil dotazu
Part of inquiries

Lékarny
Pharmacies

27 %

Nemocnice, |ékafi
Hospitals, physicians

22 %

Vyrobci, drzitelé rozhodnuti o registraci, zastupci firem
Manufacturers, registration decision holders, representatives of companies

14 %

Distributofi
Distributors

1%

Ostatni (advokatni kancelafe, vysoké S$koly, pojistovny, pacienti, dopingova laboratof, pfekladatelské
agentury, redakce odbornych &asopisu, atd.)

Others (attorney’s offices, universities, insurance companies, patients, doping control laboratory, translators
agencies, editors of professional journals)

26 %

Obr. 24. Celkova spotieba lé¢iv v CR v DDD/1000 obyvatel/den v letech 1989-1999
Fig. 24. Total drug consumption in DDD/1000 inhab/day in the Czech Republic 1989-1999
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Obr. 25. Celkova spotieba lé¢iv v CR ve finanénim vyjadfeni v letech 1989-1999
Fig. 25. Total drug consumption in Czech crowns in the Czech Republic 1989-1999
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Obr. 26. Priimérna cena baleni Iééiv v CR v letech 1989-1999
Fig. 26. Average price per package in Czech crowns in the Czech Republic 1989-1999
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Obr. 27. Zastoupeni ATC skupin v celkové spotiebé ve finanénim vyjadieni a v DDD v roce 1999
Fig. 27. Proportion of ATC groups out of total consumption in Czech crowns and in DDDs in the Czech Republic in the year
1999

oatatni A

Informacni aktivity

Odborna vetejnost byla v roce 1999 informovana o aktivitich SUKL a vyvoji regulaénich opatfeni pro Ié8iva i zdravotnické prostfedky
prostfednictvim mésicéné vydévane’ho Véstniku SUKL a jeho mimoradnych publikaci (tabulka 22). SUKL dale organizoval odborné
seminafe a poskytoval informace vefejnym sdélovacim prostiedkim. Lékovy bulletin Farmakoterapeuticke informace byl vydavan ve
spolupraci s Nadaci prof. Skarnitzla a Ceskou Iékafskou komorou v nakladu 46 000 vytiskil po 4 stranach 12x roéné. Bulletin je uréeny
predevsim pro praktické lékafe a byl zdarma distribuovan spoleéné s Véstnikem SUKL, s éasopisem Ceské Iékaiské komory a za Ghradu
postovného na objednavku. Tento Iékovy bulletin je nezavisly na sponzorstvi farmaceutickych vyrobcl a neotiskuje reklamy.
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Tabulka 22. Mimofadné publikace Véstniku SUKL v roce 1999
Table 22. Special publications of SUKL Bulletin in 1999

Seznam volné prodejnych Iécivych pfipravkud a pfipravkl obsahujicich navykové latky
List of OTC and medicinal products containing narcotic and psychotropic substances

PFehled Iékaren, vyrobct a distributort 1é&iv v CR V.
Survey of pharmacies, manufacturers and wholesalers of drugs in the CR V.

Zprava o &innosti SUKL v roce 1998
Annual Report of the State Institute for Drug Control 1998

Od pogatku roku 1998 je SUKL zafazen mezi tzv. “dissemination points”, kterym Evropska lékova agentura (EMEA) poskytuje nové
vzniklé ¢i aktualizované dokumenty vztahujici se k problematice regulace 1é€Civ v EU. Mezi tyto dokumenty patfi pokyny pro Zadatele a
drzitele registraci v EU, zpravy o &innosti EMEA, stanoviska k bezpecénosti ¢i zplsobu pouzivani jednotlivych pfipravkl &i celych
farmakoterapeutickych skupin, vefejné zpravy o hodnoceni pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou aj. Seznam téchto
dokument(i byl mésiéné zverejiiovan ve Véstniku SUKL a véechny materialy jsou dostupné v knihovné SUKL, kde je mozné je vyZadat.

V roce 1999 bny ve spolupréci s l]stavnl' poboékou Ceské spoleénosti pro zdravotnickou techniku uspofadany celkem 4 pl‘]ldennl’ a

tradiénim prostredlm pro vyménu informaci a velky zajem o Uast na nich je pro pracovniky SUKL povzbuzenlm Seminafe byly
organizované pfevazné na podzim, aby lépe postihly pfipravované novinky a mély tento obsah:

o Informaéni systém SUKL

e Registrace HVLP v Ceské republice

e Pozadavky SVP pro vyrobce léciv

e Pozadavky SDP pro vyrobce a distributory 1é€iv

Dale se uskutecnil Konzultatni den sekce klinického hodnoceni a farmakovigilance a v ramci programu PHARE PRAQ Il byly ve
spolupraci s Ufadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi uspofadany 2 seminafe na téma "Regulace
zdravotnickych prostfedk( dle smérnic Evropské unie”.

V roce 1999 se pracovnici SUKL aktivng zugastnili cca 35 seminafd a konferenci, domacich i zahrani¢nich, organizovanych riznymi
subjekty, kde informovali o celkové cinnosti Ustavu i o specifickych otazkach jednotlivych €innosti Ustavu. V roce 1999 byl zahajen
pravidelny provoz domovské stranky Ustavu (www.sukl.cz), ktera slouzi véem zajemcum k poskytovani informaci o ¢innosti Ustavu.

V prabéhu roku pracovnici Ustavu prostfednictvim referatu pro tisk a publicitu reagovali na fadu dotazl a podnétd médii.
VYZKUMNA, PUBLIKACNi A PREDNASKOVA CINNOST

Vyzkumna ¢innost laboratorni sekce podporovana prostfedky interni grantové agentury Ministerstva zdravotnictvi spocivala v feSeni tfi
vyzkumnych ukoll a spoluucasti na jednom Ukolu. V loriském roce byly uzavieny dva granty feSené v laboratorni sekci a oba byly
nasledné ohodnoceny IGA MZ CR stupném B (splnény anotované cile):

e Enantiomerni Cistota levodopy, jejich derivatd a levamisolu v 1é€ivych pfipravcich
e Stanoveni rezidui ethylenoxidu v polymernim materialu PZT.

Pokragovaly prace na dvou grantovych vyzkumnych tkolech (IGA MZ CR):

o Knihovna IC spekter - bylo pokradovano v méfeni spekter farmaceuticky vyuzivanych latek, z kterych je postupné tvofena
knihovna. V sou¢asné dobé obsahuje knihovna 330 spekter. Praci na vyzkumném ukolu byla vénovana 1 pfednaska.

o Fotoaktivace protein a jejich znageni techneciem (2¥™Tc) pomoci redox polymert v nuklearni medicing - Ukol se dokoncuje,
vysledky byly prezentovany dvéma pfednaskami a jednou publikaci v odborném tisku. Na feSeni tohoto grantu se podili pracovnici
Ustavu pouze jako spolufesitelé.

V lofiském roce byly vypracovany 2 navrhy grantovych vyzkumnych Gkoll a byly schvaleny IGA MZ CR s po&atkem prace v roce 2000:

e Kontrola obsahu pfibuznych latek amoxicilinu, ampicilinu, fenoxymethylpenicilinu v 1&€€ivych pfipravcich za pouziti metod HPLC a
CE.

e Znaceni peptidl s cilenou biodistribuci.

Zaméstnanci SUKL se podileli na pregradudlni i postgradualni vyuce, napfiklad pfednagenim pro studenty Iékafskych & farmaceutickych
fakult nebo v Institutu postgradualniho vzdélavani ve zdravotnictvi (IPVZ). Pod vedenim pracovnika laboratorni sekce byly zpracovany do
publikaci a pfednasek diplomové prace dokoncené vroce 1998. Dvoutydenni prazdninovou praxi v oboru kontroly Ié€iv na obou
oddélenich analytické chemie absolvovaly 3 posluchacky FaF UK. Pro IPVZ - katedru farmaceutické technologie a kontroly l1é¢iv probéhly
na laboratorni sekci stdZze v oblasti chromatografickych metod, stanoveni endotoxind a pro pracovniky mikrobiologickych kontrolnich
laboratofi. Laboratorni sekce dale uspofadala 1 seminaf pro pracovniky mikrobiologickych laboratofi OKL. Pracovnici laboratorni sekce
jsou zapojeni do odbornych €innosti jinych instituci, napf. CIA a Ceska spole¢nost chemicka.

Sekce lékarenstvi a kontroly distribuce zorganizovala v kaZzdém kraji a v nékterych okresech CR celkem 27 seminafd priblizujicich
lékarnikim zakon o lécivech a “Iékarenskou” vyhlasku. Seminafe byly organizovany o vikendech nebo mimo pracovni dobu lékaren, aby
byly pFistupné pro vSechny lékarniky. V ramci $kolicich aktivit na jednotlivych OKL probihala pravidelné predatestacni pfiprava Iékarnikd
v rozsahu asi 273 vyucovacich hodin, dale staZe studentd farmaceutickych fakult a farmaceutickych laborantek.

Kromé prispévki ve Véstniku SUKL bylo celkem pracovniky SUKL prezentovano 15 publikaci a posterd a vice nez 100 prednasek.
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Pracovnici tstavu prednaseli o regulaci Ié8iv a zdravotnickych prostfedki na fadé seminait a konferenci v CR i v zahraniéi.
Vzdélavani

Vroce 1999 pokragovalo vzdélavani zaméstnancl Gstavu prostfednictvim G8asti na odbornych seminafich a konferencich v CR i
v zahrani€i a v Ustavu probihaly pravidelné jazykové kurzy (2 dlouhodobé kursy a jeden individualni kurz pro inspektory). Kromé tradi¢ni
podpory vzdélavani v odborné i pravni oblasti bylo podporovano ziskavani manazerskych dovednosti. Zameéstnanci se zucastnili kurzt
Prijeti ve firmé, Public relation, Zaklady logistiky, Interni provérky systému jakosti, Projektové fizeni, Budovani systému hodnoceni
zaméstnancl a Zaklady vedeni tymd a komunikaéni dovednosti.

Devét pracovnik(l laboratorni sekce absolvovalo pfedepsany kurs pro praci s laboratornimi zvifaty podle zakona 246/92 Sb., ve znéni
zaékona 162/93 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani a ziskali potfebna osvédceni, takze v soucasné dobé vSichni pracovnici, ktefi
s laboratornimi zvifaty pracuji, jsou drziteli pfedepsaného osvédceni, jak pozaduje uvedeny zakon.

Pfinosem pro zaméstnance Ustavu byly spoleéné akce napf. PIC/S, slouzici k sjednoceni inspekénich praktik, stejné tak jako spole¢né
inspekce se zahraniénimi inspektory a navstévy/staze zahrani¢nich inspektoratd. Analogicka setkani probihala i mezi pracovniky
laboratorni kontroly. S cilem rozebrat pficiny toho, pro¢ rizika nékterych pfipravkl jsou odhalena aZ v poregistratnim obdobi se 3
zaméstnanci SUKL zucastnili seminafe PER. Znaénym pfinosem byl projekt PERF, kde mélo celkem 17 zaméstnancl Ustavu moznost
konfrontovat své zkuSenosti s odborniky ze statl EU.

Vroce 1999 se celkem 122 zaméstnancl Ustavu zucCastnilo 96 zahranicnich akci. Nadace prof. Skarnitzla pfispéla celkem na 19
zahrani¢nich cest, z toho byly 3 dlouhodobé staze (v celkové délce 1/2 roku) v The European Agency for the Evalution of Medicinal
Products (EMEA) v Londyné (oblast legislativy, klinického hodnoceni a farmakovigilance a administrace registracnich procesu).

Vyhledy pro rok 2000

Plan cCinnosti Ustavu pro rok 2000 je mozné v dobé sestavovani této zpravy pojimat pouze ramcové, nebot pro jeho podrobnéjsi
vymezeni chybi znalost tfi podstatnych okruhud informaci, které pro ¢innost ustavu maiji kli€ovy vyznam:

e vySe rozpoctu ustavu pro rok 2000 a jeho jednotlivych zavaznych kapitol,

e novelizovaného znéni zadkona €.79/1997 Sb. o léCivech a

e znéni pfipravovaného zakona o zdravotnickych prostfedcich a podrobnéjSich zaméra Ministerstva zdravotnictvi ve sméru
organizacniho zajisténi regulace zdravotnickych prostredku.

S ohledem na dlouhodobou strategii Ustavu zlstanou pfes uvedené neznamé hlavnimi prioritami pro rok 2000 v zadsadé stejné oblasti
¢innosti jako v roce 1999. Pozornost bude tedy pfedevsim soustfedéna na:

e agendu registraci, zmén registrace a prodlouzeni registrace IéCivych pfipravku, véetné mechanismu rozliSovani mezi léCivy a
nelécivy,

e povolovani ¢innosti provozovatell a jejich inspekéni kontrolu, a to predevsim v oblasti spravné vyrobni praxe, kde je vyzadovana
obhajitelnost dosazeného standardu ve vztahu k EU a

e proveéfovani klinickych hodnoceni [éCiv pfed jejich zahajenim.

Dalsi dil¢i priority budou stanovovany s ohledem na politiku Ustavu zohledriujici zejména efektivitu dopadu jednotlivych Einnosti na
ochranu zdravi a informovanost laické i odborné vefejnosti a dalSich partner(i Ustavu a cinnosti vyznamné z pohledu integracniho
procesu CR. Preferovany budou ¢&innosti spiSe preventivni povahy, kterymi Ize pfedchazet negativnim vlivim 1é¢iv a prostfedk, pfipadné
ekonomickym Skodam. Samozfejmou prednost pfed vSemi ostatnimi ¢innostmi bude mit organizace zasahu pfi zavadach a nezadoucich
ugincich léciv a zdravotnickych pfipravkd.

Tvorba legislativy, harmonizace s prostfedim EU, mezinarodni spoluprace

Pro pokragovani zapod&atého trendu priblizovani legislativnich i praktickych podminek regulace 1é&iv i zdravotnickych prostfedkt v CR
stavu potfebnému pro zaclenéni do EU bude monitorovan vyvoj evropskych pfedpisu i jejich prakticka aplikace v ¢lenskych statech EU.
Vyznamnym legislativnim projektem Ustavu, ktery pfipravuje podminky pro dalsSi vyvoj legislativy CR, je podrobny rozbor slugitelnosti
predpisti EU a CR pro oblast IéCiv a identifikace podrobnosti potfebnych k jejich Uplné implementaci. Prestoze pfiprava pravnich predpist
neni v pfimé odpovédnosti Ustavu, pfedpokladame ucast pracovnikG Ustavu na fadé legislativnich projektd FeSenych resortem
zdravotnictvi i mimo néj. V roce 2000 pljde pfedevSim o novelu zakona o IéCivech a jeho provadécich vyhlasek, prace na dopliku
Ceského lékopisu, o novelu zakona o reklamé, o zékon o zdravotnickych prostfedcich a jeho provadéci predpisy a podle moZnosti i o
novelizaci zakona o spravnich poplatcich. Pro snazsi praktické uplatnéni legislativy budou nadale vydavany upfesnujici pokyny s tim, ze
pokyny pro uzsi okruhy zajemcl navazujici na pfedpisy EU ¢i standardy ICH budou pouzivany v angli¢tiné.

Pro zvysSeni pfipravenosti na vstup do EU a prohloubeni mezinarodni integrace bude snahou Ustavu, aby se jeho zaméstnanci i externi

experti zapojovali v co nejSir§i mife v nadnarodnim méfitku do pracovnich jednani, spole€nych Skolicich akci a stazi predevSim ve
spolupraci s Evropskou komisi/EMEA, PIC, OECD, PER, WHO, DIA, CADREAC a Panevropskym regula¢nim forem (PERF).

Systém jakosti

V oblasti systému jakosti bude €innost soustfedéna na zavedeni prace vrezimu systému jakosti na inspekéni a laboratorni sekci.
Predpokladame zejména vydani pfirucky jakosti Ustavu, dotvofeni standardnich postupl a smérnic pro zakladni ¢innosti Ustavu,
priibézné provadéni internich auditd vybranych €innosti a pfipravu inspektoratu a laboratornich pracovist na externi audit.

Personalni

Pro zajisténi novych ¢&i vyznamem rostoucich ¢innosti bude potfebna postupna zména struktury zaméstnancl. Snahou Ustavu bude
ziskat zaméstnance s potfebnou odbornou erudici (zejm. informatika, toxikologie, farmakologie, farmac. technologie, klinické obory),

file://C:\Documents and Settings\Petlakova\Plocha\SUKL-vyrocni zprava 1999\vyr04.h... 23.7.2008



SUKL - Informace o SUKL - Vyroéni zprava 1998 Page 10 of 13

zvySovat odbornost zaméstnanci i externich expertu a jejich znalosti standardd EU a zajistit dlouhodobou personalni stabilitu snizovanim
vékového priimeéru ustavu.

Provozni, ekonomické a administrativni otazky

Provozni i ekonomické aspekty budou duslednéji propojovany s potfebami Gtvar( Ustavu a zmé&nami v "kultufe" Ustavu. Pfipraveny jsou
rozsahlé rekonstrukéni akce predevSim v oblasti biologickych laboratofi Ustavu, které zavisi na objemu pfidélenych prostfedk(. Ustav
bude vyvijet snahu o nalezeni vhodné&jSiho modelu financovani, ktery umozni vytvofeni pfimeéjSi vazby mezi pfijmy a potfebnymi zdroji
pro vykon ¢&innosti v poZadovaném rozsahu. V administrativni oblasti bude pfipravovan elektronicky systém evidence dokumentace.
Snahou bude oddélit b&Zné dotazy partnerti SUKL od odborné agendy a vyfizovat je v ramci administrativniho aparatu.

Registrace |écCivych ptipravkd

Registracni procesy bude tfeba modifikovat podle vysledného znéni novely zakona a provadécich pfedpist. Budou pfipravovany
podminky pro to, aby u zadosti pfedkladanych po 1.1.2001 bylo dosahovano Ihut registracniho Fizeni slucitelnych s pfedpisy EU a aby se
u v8ech pripravkd, registrovanych nadnarodnimi procedurami EU pfiblizovaly podminky registrace v CR stavu v EU. Tomu budou
pfizplsobovany poZzadavky na nové registrace i na prodluzovani registraci. U vSech pfipravkd nové registrovanych ¢i prodluZzovanych
v CR bude postupovano podle standard aplikovanych ¢lenskymi staty EU tak, aby adaptace trhu slécivy v CR na podminky EU
probéhla k vladou vymezenému roku pfidruzeni 2003. Bude pfipravovan systém, ktery umozni paralelné s hodnocenim registraénich
podkladli vytvaret stanovisko k vyznamu registrovanych pfipravkG pro terapeutickou praxi. V navaznosti na vyvoj legislativy bude
zohlednéna mozna zména pfistupu k vyhrazenym Iécivym pfipravkam.

S ohledem na novelu zakona o lé¢ivech budou modifikovany postupy vyfizovani zmén v registraci. Budou zahajeny prace na vytvoreni
systému vzorovych souhrn( udajl o pfipravcich pro v zasadé podobné pfipravky a v navaznosti na pfevod souhrnt udajl o pfipravcich a
pfibalovych informaci do elektronické formy bude podporovana interakce s Zadateli elektronickymi prostfedky. V planu je vydat
upfesfujici pokyny zejména k obsahu a struktufe pfibalovych informaci, upfesfiujici rozliSovani "hrani¢nich" pfipravkd a formou
informacnich akci se zaméfit na legislativni novinky, provadéni registraci s odkazem, tematiku hrani¢nich a volné prodejnych pfipravka,
registracni procedury EU, propousténi imunobiologickych pfipravki statnimi autoritami a nové zavadéné postupy. Bude rozsifovano
zvefejfiovani vykonnostnich parametrd ustavu a informaci o stavu registracni agendy.

Inspekéni innost

Bude probihat pfiprava na to, aby po nabyti u€innosti novely zakona o Ié€ivech mohly byt zohledfiovany pfislusné poZadavky v praxi.
Zejména zfejmé pujde o dusledky zafazeni i zafizeni transfuzni sluzby mezi vyrobce Ié&iv. Cinnost bude zaméFena predevéim na to, aby
v souladu s budovanym systémem jakosti byl obhajen standard dosaZzeny v CR pfi praktickém uplatnéni poZadavkd "spravnych praxi"
pfed organy EU. Snahou bude zajistit zpusob, jak standard spravné vyrobni praxe pozadovany od vyrobct v CR garantovat i u vSech
zahrani¢nich vyrobcu Iécivych pfipravkd registrovanych v CR. Pravidelna inspekéni €innost v oblasti spravné laborarni a spravné klinické
praxe bude probihat v navaznosti na vypracované "narodni programy". Z pohledu srovnatelnosti zavér(i inspekci bude vénovana
pozornost nejen Uzké spolupréci Gtvart Gstavu, ale i spolupréci s institucemi mimo ustav (Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a IéCiv, inspekéni organy Ministerstva zZivotniho prostfedi).

Kontrola ¢innosti Iékaren a prodejct vyhrazenych léciv

Rozsah kontroly Iékaren v CR spojeny s odb&rem vzorki bude potfebné pfizplisobit narokdm na zaji$téni pravidelného reZimu kontrol
prodejct vyhrazenych Iéciv. Bude pokracovano v projektech zaméfenych na pfitomnost pripravki s ukonéenou registraci v obéhu,
pfitomnost pfibalovych informaci v ¢estiné u hromadné vyrabénych légivych pfFipravkl, kontrolu zdravotnickych prostfedkd dostupnych

vterénu a probéhne pfiprava na sledovani reklamnich materialld. Sestavovan bude "recepta™ vymezujici pfipravky, které jsou
pfipravovany hromadné v Iékarnach, sméfujici k zlepSeni racionalniho pouzivani téchto pripravku.

Klinické hodnoceni |é¢iv a farmakovigilance

V ramci agendy povolovani klinického hodnoceni bude kromé zohlednéni novych legislativnich prvki dale zlepSovan soucasny systém,
predevSim v oblastech komunikace s etickymi komisemi, propojeni agendy povolovani a dozoru nad prubéhem studii a elektronické
komunikace s predkladateli zadosti.

Systém hlaseni nezadoucich ucinkd lé€iv bude postupné adaptovan na zmény vyznamu definicné vymezenych pojmd a podle
perspektivy pfechodu na novou databazi nezadoucich G€inkl i na mezinarodné sjednocenou terminologii slovniku MEDDRA.
V navaznosti na vyvoj legislativy bude posilovana odpovédnost drzitelt rozhodnuti o registraci za sbér udaju o nezadoucich ucincich a
systém evidence a vyhodnocovani pouzivani neregistrovanych pripravkl. Bude pfipraven projekt revitalizace systému spontanniho
hlaseni nezadoucich uginkt zdravotnickymi pracovniky a zpracovani téchto hlaseni. Do praxe budou postupné zavadéna opatfeni EU
vztahujici se k celym farmakodynamicky vymezenym skupinam.

Laboratorni kontrola

Béhem roku budou postupné zpracovavany pfipravené projekty laboratorni kontroly. Pro kontrolni regionalni laboratofe Ustavu a pro
ustavem certifikované kontrolni laboratofe budou organizovany srovnavaci kruhové studie. Pfedpokladano je zapojeni do studi
organizovanych EDQM a budou zahajeny prace na 2 grantech IGA MZ CR. Zavadén bude novy rezim kontroly Sarzi rizikovych pfipravki
pred jejich uvedenim do ob&hu. Zpracovavan bude dalsi dopin&k Ceského lékopisu 1997. Probihat budou staZe a seminafe pro
pracovniky mikrobiologickych laboratofi kontroly 1&Giv.

V roce 2000 o¢ekavame kontrolni navstévu pracovnikd evropské sité OMCL.

Zdravotnické prostifedky

Zména regulaéniho systému z "povolovaciho" rezimu na "novy pfistup” opfeny o posuzovani shody stale vyZaduje dotvoieni
legislativniho ramce a upfesnéni mnoha otazek, véetné naplni ¢innosti zacastnénych organizaci a jejich vzajemnych vztahl. Ustav se
v novych podminkach bude orientovat na feSeni nezadoucich pfihod a na kontrolni Cinnost a s tim souvisejici otazky klasifikace
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prostfedkl a posuzovani jejich rizika ve vztahu k prospésnosti.

Informatika a informacni aktivity

Kromé standardnich &innosti bude pfedev&im zd(iraznéna péée o internetové stranky SUKL, sjednocovani lokalnich databazi Ustavu a
podrobné definovani pravidel jejich provozu a ve spolupraci s externi firmou bude dale pokracovat inovace databaze Iécivych pfipravka.
Rutinni agendou se stane kontrola zameénitelnosti nazvl_ lécivych pfipravki a bude zvefejnén pfislusny pokyn. Podpofeno bude
poskytovani informaci vyuzitelnych pfi fizeni lékové politiky CR. Cilem roku 2000 bude pfevod vSech dosud zpracovanych souhrnl ddajd
o registrovanych pfipravcich do elektronické podoby a podle podminek i jejich dostupnost prostfednictvim internetové stranky SUKL.
Snahou bude napojeni na informacni sit ufad( kontroly 1é¢iv EU.

Podporena bude ¢innost zaméfena na informovanost vefejnosti o ¢innosti Ustavu, poskytovani nezavislych informaci o Iécivech a bude
zahajena pfiprava na systematické sledovani reklamnich informaci v souladu s pfipravovanou novelou zakona o reklamé.

Osoby odpovédné za jednotlivé oblasti €innosti
Persons responsible for specified activities
Predvolba: 7218 5

linka

Informacni stredisko

(veSkeré dotazy odborné verejnosti, Iékopisy, Iékové databaze)
MVDr.M.Jelinkova 333

Ing.R.Kudlacek,CSc. 829

Informatika

Vedouci sekce

RNDr.E.Pavlikova 873

Databaze lék, Ciselnik a spotieba léciv
PharmDr.P.Solinova 807

Vypocetni stfredisko

Mgr.S.Hojek 877

Inspekéni sekce
Vedouci sekce

Doc.RNDr.M.Valchar,CSc. 891
pfimy tel. 673 11 275
sekretariat sekce 832

Inspekce SVP
Ing.A.Zima 889

Inspekce tranfuznich stanic
MUDr.R.Kacirkovéa 843

Zavady v jakosti Ié€iv - reklamace
MUDr.E.Kuc€erova 838
fax 828

Klinické hodnoceni léCiv a farmakovigilance
Vedouci sekce

MUDr.1.Koblihova 848

sekretariat sekce 812

fax 816

Klinické hodnoceni léCiv
MUDr.I.Mervartova 817

Farmakovigilance
MUDr.H.Prazska 819

Laboratorni kontrola
Vedouci sekce
RNDr.A.Dyme$§,CSc. 851

Chemicka
RNDr.l.Buben,CSc. 854
Ing.J.Kubes,CSc. 861

Biologicka
MUDr.E.Vitkova,CSc., tel.+fax 874

Mikrobiologicka
M.SvatoSova, prom.biol. 868

Radiofarmaka
RNDr.l.Komarkova 771
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Lékopis
PharmDr.M.Travni¢kova 813

Lékarenska sekce
Vedouci sekce
RNDr.O.Hanzli¢kova 833
fax 820

sekretariat sekce 767

Inspekce Iékaren a distributort podle regiont
OKL 401 RNDr. V. Havlenova, CSc.

Srobarova 48 (02) 7218 5823 tel.

100 41 Praha 10 (02) 7218 5824 tel.

OKL 402 RNDr. L. Tfiska
B. Némcove 54 (038) 6461942 tel.+ fax
370 87 Ceské Budéjovice

OKL 403 RNDr. T. Viznerova
nam. Miru 2 (019) 276 469 tel.+ fax
320 00 Plzer (019) 275 217 tel.

OKL 404 prom.farm. M. Nedkovova
U plovarny 1190 - poliklinika (0412) 502 211 tel.
405 01 Dégin | (0412) 518 421 tel.+ fax

OKL 405 RNDr. H. Izakova
Zamosti 683 (049) 5264 247 tel.+ fax.
500 09 Hradec Kralové

OKL 406 RNDr. J. Pisarska
Jilemnického 2-4 (05) 57 39 24 tel.+ fax
614 00 Brno- Husovice (05) 45242387 tel.

OKL 407 RNDr. V. Myslivcova
tfida 17. listopadu 1790 (069) 691 93 89 tel.+ fax
708 52 Ostrava-Poruba (069) 698 32 28 tel.

OKL 408 RNDr. M. Lavrin¢ikova
Puskinova 2 (068) 541 30 34 tel.
779 00 Olomouc (068) 541 81 13 fax

Registrace léciv
Vedouci sekce
PharmDr.Z.Rothova 831
sekretariat sekce 814

Posuzovani farmaceutické dokumentace
PharmDr.M.Simkova 805
zastupce Mgr.D.Sebkova 845

Registracni administrativa
MUDr.H.Tutterovéa 830

Sekce zdravotnickych prostiedkt
Vedouci sekce
Ing.E.Tavandzis 705

Povolovani pouziti in vitro diagnostik
MVDr.1.Vichova 792

Hlaseni nezadoucich pfihod u ZP
RNDr.L.Simonianova 792

Povolovani pouziti neaktivnich ZP
RNDr.l.Cifkova- Bjelicova,CSc. 790

Povolovani pouziti neaktivnich ZP tridy |
J.Pucelikova 796

Povolovani pouziti aktivnich ZP
Ing.E.Tavandzis 705

Povolovani pouziti dentalnich materialt
Ing.V.Fialova,CSc., MUDr.M.Janota,CSc. 779
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Reditelstvi

Reditel ustavu
MUDr.M.3mid,CSc. 834
pFimy tel. 673 11 153
fax 72 73 99 95

Sekretariat
D.Lukavska 834
M.Simralova 835

Ekonomicky utvar a uétarna
J.Dolejs 804

Hospodarsko-technicka sprava
Ing.B.Strojil 778

Personalni a pravni oddéleni
Vedouci
PhDr.E.Justa 827

Administracni oddéleni
Ing.Z.Kovarova,CSc. 822

Podatelna a vypravna
E.Bartova 806
fax 71732377

Redakce Véstniku a Fl, tisk a publicita
RNDr.B.Pospisilova,CSc. 850

Mezinarodni harmonizace
RNDr.J.Sabartova,CSc. 893

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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