[image: image1.jpg]Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv







Státní ústav pro kontrolu léčiv
tel.: +420 272 185 111
e-mail: sukl@sukl.cz

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
fax: +420 271 732 377
web: www.sukl.cz


Tisková zpráva

Státního ústavu pro kontrolu léčiv k činnosti v roce 2006

Rok 2006 v činnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv představoval zejména rok plný neočekávaných změn. Po dlouhodobě stabilním vývoji z pohledu vnějšího pozorovatele došlo v průběhu poloviny roku hned ke třem změnám na postu ředitele. Po tříleté práci na implementaci nové direktivy EU věnované problematice léčiv do prostředí národní legislativy, potažmo funkce regulační agentury, nebyla novelizace zákona o léčivech, normy kodifikující převážnou část funkcí ústavu, prosazena. Vitální funkce dohledové agentury naštěstí nebyly těmito  změnami zasaženy.

Možnost využívat pro činnost ústavu i prostředky získané úhradou nákladů za odborné činnosti vykonávané na žádost, vedla ke zlepšení dostupnosti odborných pracovníků. I přesto přetrvává nedostatek specializovaných inspektorů a kvalifikovaných hodnotitelů v klinické oblasti. Překlenout tento nedostatek pomáhá projekt spolupráce s regulačními úřady pro léky a zdravotnické prostředky Velké Británie a Francie, který byl zahájen v roce 2006 a soustředí se na podrobnosti hodnocení registrační dokumentace, regulaci a dozor v oblasti lidských tkání a buněk a vigilanci a klinický vývoj zdravotnických prostředků.

Přehled vybraných činností: 

· SÚKL evidoval 45 030 doručených písemností a 23 257 odeslaných písemností.

· Bylo přijato 938 žádostí o registrace (z toho 340 žádostí o registraci procedurou vzájemného uznávání), 545 žádostí o prodloužení registrace, 7 112 žádostí o změnu v registraci.

· K 31. 12. 2006 bylo v databázi SÚKL evidováno podle registračních čísel 7 880 léčivých přípravků (bez homeopatik).

· Bylo vydáno 36 stanovisek ke specifickým léčebným programům a 43 vydaných stanovisek k hraničním přípravkům pro jiné úřady a instituce.

· SÚKL obdržel 371 žádostí o povolení/ohlášení klinického hodnocení s plánovaným zařazením 23 000 dobrovolníků.

· Bylo přijato 1 354 primárních hlášení o podezření na nežádoucí účinky léčiv z území ČR.

· Laboratorní sekce provedla 467 kompletních rozborů vzorků léčiv, podíl nevyhovujících byl 4,3 %.

· V evidenci ústavu bylo 2 360 lékáren (z toho 41 s povoleným internetovým výdejem), 247 odloučených oddělení výdeje léčiv a zdrav. prostředků, 350 schválených výdejen zdravotnických prostředků, 166 prodejců vyhrazených léčiv, 220 distributorů 

· Bylo provedeno 1 204 kontrol lékáren, při kterých bylo odebráno 1 837 vzorků léčivých přípravků, 481 vzorků čištěných vod. Dále bylo provedeno 69 kontrol prodejců vyhrazených léčiv.

· Při kontrolách ve zdravotnických zařízení (100 inspekcí) bylo u 21 % ZZ nalezeny závady významné a u 3% byly závady kritické.

· U distributorů léčiv bylo provedeno celkem 127 inspekcí (z toho 6,4% hodnoceno jako neuspokojivé).

· U výrobců (včetně zařízení transfuzní služby) bylo provedeno celkem 158 inspekcí (nebylo nutné omezit provoz žádného kontrolovaného zařízení).

· Bylo vydáno celkem 390 různých certifikátů v oblasti výroby a správné laboratorní praxe.

· SÚKL provedl 124 kontrol v oblasti zdravotnických prostředků. Při inspekcích bylo zjištěno 437 významných a 235 kritických závad ZP. Bylo přijato 437 hlášení o nežádoucích příhodách ZP (zahraničí včetně ČR).

· Bylo šetřeno 84 podnětů na možné porušení zákona č. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy. Uzavřeno bylo 44 šetření reklamy na léčivé přípravky, uděleno 5 pokut v celkové výši 720 000,- Kč.

· Počet zjištěných nelegálních zacházení s léčivými přípravky – 9 kontrol tržnic, 4 zjištěné případy padělků léčivých přípravků, 34 zjištěných webových stránek nabízejících LP v rozporu s právními předpisy.

· Publikace Věstník SÚKL (informace z oblasti regulace léčiv a zdravotnických prostředků) byla vydána 12x, lékový bulletin Farmakoterapeutické informace 11x. 

· Informační středisko zodpovědělo celkem 1 650 dotazů laické i odborné veřejnosti.

V Praze dne 23. 5. 2007 



Oddělení pro publicitu, informace a dozor nad reklamou
