ADMINISTRATIVA

V Knize centrální evidence ústavu vedené administračním oddělením ústavu bylo v roce 2000 evidováno 35.173 položek, což znamená 15,5% úbytek oproti roku 1999 (viz obrázek 2). Poprvé od roku 1990, od kdy se pravidelně sleduje objem agendy ústavu, tak došlo k poklesu agendy. Tento pokles byl způsoben ukončením agendy schvalování zdravotnických prostředků. 

Obr. 2.
 Počet případů evidované agendy ústavu
Fig. 2.
Number of cases of SUKL office work
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V návaznosti na příjem podkladů administrační oddělení zajišťuje antivirovou kontrolu disket a CD-ROM předávaných ústavu, vstupní kontrolu žádostí a úplnosti dokumentace pro nové registrace léčivých přípravků a pro prodloužení registrace, včetně informací žadatelům o výsledku této vstupní kontroly, přerušování a zastavování řízení při nedoplnění základních podkladů a dále zajišťuje základní evidenci v databázi léčivých přípravků. Novými prvky vstupní kontroly se v roce 2000 staly kontrola žádostí o zjednodušené registrace v návaznosti na Evropskou proceduru vzájemného uznávání, při níž je často nutný i kontakt s lékovými úřady členských států EU, a ověřování věrohodnosti údajů v případě, že žadatel podává žádost o registraci s odkazem, při níž využívá doby 6ti let registrace v některém členském státě EU. U žádostí přijatých během roku 2000 pouze 38,4 % žádostí o novou registraci a 39,7 % žádostí o prodloužení registrace splňovalo požadavky na formální úplnost. V ostatních případech bylo třeba požadovat již v rámci vstupní kontroly doplnění předložené dokumentace, přičemž nejčastějším důvodem k připomínkám (a přerušení řízení) bylo doložení správné výrobní praxe. Odeslání prvního vyjádření o výsledcích vstupní kontroly žádostí se během roku dařilo zvládat ve  lhůtě  do 30 dnů, ve většině případů ve lhůtě do 14 dnů. Osvědčila se předběžná rezervace termínu pro předávání dokumentace (čtvrtky). Počet žádostí přijatých a zpracovaných administrativním oddělením je uveden v tabulce 7. Vztah mezi počtem žádostí a množstvím řešených případů je znázorněn dále v části „Registrace léčivých přípravků“.

V případě vstupní kontroly žádostí a úplnosti předkládané dokumentace u žádostí o klinické hodnocení léčiva byla vyjádření žadatelům odeslána v převážné většině případů do 3 pracovních dnů.

Administrační oddělení spravuje archivy mimo hlavní budovu ústavu, v nichž je archivována podstatná část registrační dokumentace, a zajišťuje provoz telefonní ústředny a pravidelnou aktualizaci telefonního seznamu SÚKL, skartaci důvěrných dokumentů a servisní služby na víceúčelové kopírce pro celý ústav. V administračním oddělení jsou žadatelům poskytovány informační materiály, pokyny a další podklady vytvářené ústavem (tabulka 8). Pro urychlení styku s žadateli je v provozu „okénko“ pro poskytování informačních materiálů a přebírání písemností, které nevyžadují další kontrolu. 

V roce 2000 bylo administrační oddělení zapojeno do projektu „Informace o léčivých přípravcích“ (Souhrny údajů o přípravcích, příbalové informace, texty obalů) v elektronické „podobě“, kdy provádělo evidenci a zpracovávalo dodané informace o již registrovaných přípravcích. Pracovníci oddělení intenzivně pracovali na přípravě Řádu písemností, který patří mezi základní dokumenty ústavu, a připravili pokyn pro předkládání registrační dokumentace na elektronických nosičích dat. V odpovědnosti administračního oddělení je projekt implementace elektronického systému spisové služby pro evidenci, vyhledávání a sledování toku písemností. 

Tabulka 7.
Počty žádostí přijatých administračním oddělením v průběhu roku 2000

Table 7.
Numbers of applications processed by the Administration Department in 2000

	2000
	Registrace

Registration
	Prodloužení registrace

Renewal
	Zastavení registračního řízení

nová registrace

Revocation

New registration
	Klinické hodnocení

Clinical trials

	Součet

Total
	471*
	478
	15
	234


*Z toho 37 žádostí o registraci v návaznosti na centralizovanou proceduru EU

*Out of which 37 applications for registration following the EU centralised procedure

Tabulka 8. 
Soubory informací poskytované nebo prodávané žadatelům v podatelně (stav k 31.12.2000)

Table 8.
Information provided or sold to applicants in the file room (status on December 31, 2000)

	Název
	médium 
	platí od
	cena

	Name
	Medium 
	Valid since
	Price

	Informace o registraci léčivých přípravků 

Information on the registration of medicinal products
	disketa
	1.11.2000
	disketa výměnou nebo 50,- Kč

	
	papír
	1.11.2000
	zdarma

	Informace o povolování klinického hodnocení 

Information on clinical trial approvals
	disketa
	1.11.2000
	disketa výměnou nebo 50,- Kč

	
	papír
	1.11.2000
	zdarma

	Seznam volně prodejných léčivých přípravků
	disketa
	1.12.2000*
	100,- Kč 

	List of OTC medicinal products
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Číselník registrovaných léčivých přípravků v SÚKL

List of registered medicinal products according to SUKL codes
	disketa
	1.12.2000*
	disketa výměnou nebo 50,- Kč



	Seznam českých zastoupení farmaceutických firem III
	publikace
	15.6.1997
	200,- Kč

	List of Czech representatives of pharmaceutical companies III
	
	
	

	Přehled lékáren, výrobců a distributorů léčiv v ČR VI.
	publikace
	2000
	300,-Kč

	Survey of pharmacies, manufacturers and wholesalers of drugs in the CR VI.
	
	

	Doporučené postupy uplatňování správné výrobní a správné distribuční praxe
	publikace
	1.2.1998 
	300,-Kč

	Recommended procedures of application of Good Manufacturing and Distribution Practices

	Postup při povolování výroby a distribuce léčiv

Procedure in licensing of manufacture and distribution of pharmaceuticals
	disketa
	1.1.1998
	disketa výměnou nebo 50,- Kč

	
	papír
	1.1.1998
	Zdarma

	Co nového přináší Český lékopis 1997
	publikace
	1.2.1998 
	100,-Kč

	What´s new in the Czech Pharmacopoeia 1997
	
	
	

	Direktivy EU pro zdravotnické prostředky
	publikace
	1.5.1998 
	500,-Kč

	EU directives for medical devices
	
	
	

	Příprava, použití a jištění jakosti krevních složek
	publikace
	1.4.1998
	150,-Kč

	Guide to the preparation, use and quality control of  blood components
	
	

	Seznam volně prodejných léčivých přípravků a přípravků obsahujících návykové látky
	publikace
	2000
	150,-Kč

	List of OTCs and medicinal products containing narcotic and psychotropic substances

	Seznam všech platných pokynů SÚKL
	papír
	1.11. 2000
	Zdarma

	List of all valid SUKL provisions
	
	
	

	PZT schválené  - třída I/m,  IIa, IIb, III
	disketa
	30.6.2000
	disketa výměnou

	Medical devices approved - class I/m,  IIa, IIb, III 
	
	
	

	PZT schválené - třída I n/n
	disketa
	30.6.2000
	disketa výměnou

	Medical devices approved - class I n/n 
	
	
	

	PZT - schválená zdravotnická přístrojová technika 
	disketa
	30.6.2000
	disketa výměnou

	Medical devices - medical technology approved 
	
	
	

	PZT - schválené dentální materiály 
	disketa
	30.6.2000
	disketa výměnou

	Medical devices -  dental materials approved 
	
	
	

	PZT- schválená in vitro diagnostika
	disketa
	30.6.2000
	disketa výměnou 

	In vitro diagnostic medical devices approved 
	
	
	


Všechny materiály jsou platné do vydání další verze.

All materials are valid till the issue of a new version.

* Aktualizuje se měsíčně.

* Updated monthly.
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				Obrázek č. 2 Žádosti o povolení/ohlášení v letech 1994-2000

				(viz graf str. 21 obr. 4  výroční zprávy za rok 1998)
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		Počty povolených/ohlášených klinických hodnocení podle indikačních skupin v roce 2000

								zdraví dobrovolníci		43

								ORL		8

								revmatologické		15

								gynekologické		7

								metabolické vady		13

								dermatologické		1

								opthalmologické		1

								hematologické		15

								psychiatrické		19

								respirační		27

								imunologické		0

								urogenitální		15

								GIT		19

								infekce		7

								onkologické		29

								CNS		19

								kardiovaskulární		32

								pediatrické		7

								ostatní		10
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								Obrázek č. 11 Počty hlášení nežádoucích účinků podle krajů v ČR -2000

		Praha		73				Praha		106

		Středočeský		32				Středočeský		42

		Jihočeský		12				Jihočeský		12

		Západočeský		18				Západočeský		14

		Severočeský		45				Severočeský		29

		Východočeský		31				Východočeský		51

		Jihomoravský		95				Jihomoravský		136

		Severomoravský		85				Severomoravský		92

		celkem		391

		Oblast		Absolutní počet hlášení		Počet hlášení na 100 000 obyvatel		Obyvatel v oblasti (1999)						Oblast		Počet hlášení na 100 000 obyvatel

		Hlavní město Praha		106		8.89		1192010						Hlavní město Praha		8.89

		Středočeský		42		3.79		1108499						Středočeský		3.79

		Jihočeský		12		1.71		700370						Jihočeský		1.71

		Západočeský		14		1.63		857047						Západočeský		1.63

		Severočeský		29		2.46		1180087						Severočeský		2.46

		Východočeský		51		4.14		1232721						Východočeský		4.14

		Jihomoravský		136		6.63		2050700						Jihomoravský		6.63

		Severomoravský		92		4.68		1964142						Severomoravský		4.68

		Celkem		482		4.69		10285576
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