Výhledy do roku 2001

Dlouhodobé cíle ústavu navazují na legislativní požadavky a resortní a vládní záměry, včetně dlouhodobého cíle docílit při zajištění ochrany zdraví veřejnosti a bez otřesů v zásobování léčivy plného uplatnění standardů regulace léčiv, které vyžaduje EU, a zapojit se aktivně do sítě evropských regulačních úřadů. U zdravotnických prostředků je cíl analogický, i když rozsah činností ústavu je v této oblasti užší.

Základní cíle jsou uvedeny bez příslušných indikátorů jejich splnění, které mohou být upřesněny až při znalosti objemu finančních prostředků, který bude ústavu pro rok 2001 přidělen. Cílem, který lze považovat za samozřejmý, je udržení hladkého chodu základní agendy a rutinních činností.

Z dřívějších let přetrvává prioritní orientace na oblast registrací léčivých přípravků s důrazem na včasnost rozhodnutí o žádostech o registraci, výstupy z registračního řízení sloužící jako informace o přípravku a jeho posuzování a soulad podmínek registrace se stavem přípravku v EU, pokud je tam přípravek registrován.

Pokud jde o inspekční dozor v terénu, bude těžiště činností směřovat do oblasti správné výrobní praxe. Cílem bude připravenost ústavu na uplatnění protokolu PECA v oblasti uznávání inspekcí SVP a certifikace šarží, podložená zavedeným systémem jakosti inspektorátu SVP a kontrolních laboratoří ústavu. S ohledem na nové legislativní požadavky bude režim SVP třeba ověřit i v oblasti transfuzních zařízení. Dalším zdůrazněným směrem inspekčních činností bude dozor nad prodejci vyhrazených léčiv.

Vzhledem k rychlejší dostupnosti nových přípravků/prostředků pacientům a novým bezpečnostním rizikům bude podpořena oblast farmakovigilance i vigilance zdravotnických prostředků s cílem systémově zajistit sledování a vyhodnocování podnětů ze všech dostupných zdrojů, zpracování signálů do závěrů relevantních pro prostředí ČR a jejich promítnutí do terapeutické praxe. V oblasti regulace klinického hodnocení bude především cílem přispět k efektivní práci etických komisí. 

Mezi cíle specifické pro rok 2001 spadá komplexní prověření všech léčivých přípravků z pohledu rizik přenosu spongiformních encefalopatií, dále příprava na uplatnění účinné regulace u nových technologií a zohlednění nových právních předpisů. V roce 2001 bude rovněž cílem zpracovat podněty k další novelizaci lékové legislativy.

Základním cílům bude třeba podřídit i činnosti podpůrné povahy. Předpokladem pozitivního vývoje ústavu je zejména systematicky pojaté průběžné doškolování zaměstnanců v odborné a právní oblasti a zlepšení manažerských znalostí na všech úrovních vedení. Prostředkem pro zvládnutí běžné pracovní náplně i vytyčených cílů je implementace systému jakosti. Podporou při jeho výstavbě bude projekt „benchmarking“ evropských regulačních úřadů koordinovaný EMEA, do kterého jsou zapojeny i regulační úřady léčiv zemí střední a východní Evropy. Z technických prostředků bude rozvíjen elektronický systém vedení administrativní agendy ústavu a obecně elektronická komunikace s žadateli a partnery ústavu. 

Při plnění všech cílů bude sledován soulad s politikou ústavu, zejména s ohledem na dostatečnou informovanost terénu a transparentnost činností. Bude využíváno zkušeností zahraničních partnerů, zejména z členských států EU a snahou bude co nejširší zapojení do pokračování projektu Panevropského regulačního fora. 

Předpoklady pro naplnění vytčených cílů existují, ať již jde o předpokládané finanční zdroje pro rok 2001, personální či technický stav ústavu, vytvořené vazby, podmínky regulačního prostředí i podmínky společenské. 

Existujícími riziky pro dosažení cílů mohou být především

· dlouhodobý výpadek klíčových zaměstnanců

· neúměrný objem „neočekávaných“ pracovních zátěží (např. právně či společensky složité případy, významná bezpečnostní rizika velkých skupin léčiv či prostředků, podstatná změna požadavků na činnost ústavu či nároky na nové projekty ze strany domácích či zahraničních institucí, velký objem urgentní agendy, pozdní přidělení prostředků na investiční akce)

· redukce rozpočtu v průběhu roku

· selhání nákladné techniky či havárie budovy.

