ÚVOD

V roce 2001 ústav svou činností naplňoval ve vztahu k léčivům především ustanovení zákona č. 79/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů a ve vztahu ke zdravotnickým prostředkům ustanovení zákona č. 123/2000 Sb. Činnost ústavu probíhala v souladu se statutem, který byl v průběhu roku upraven v návaznosti na novelizaci právních předpisů a obsahuje i ustanovení "mise", kterou bylo snahou vedení SÚKL naplnit. 

Rok 2001 představoval pro SÚKL i pro všechny jeho partnery zejména další postupné přibližování podmínkám práce regulačního úřadu členského státu Evropské unie. V průběhu roku sice nevstoupily v platnost nové právní normy vztahující se k regulaci léčiv, ale bylo třeba zohlednit prováděcí předpisy, které byly vydány těsně před koncem roku 2000 a které upravily některé postupy v registračním řízení, podmínkách klinického hodnocení a v aplikaci správné laboratorní praxe. Ve vztahu ke zdravotnickým prostředkům byla novelizována stávající nařízení vlády a bylo vydáno nové nařízení vlády specificky regulující in vitro diagnostika. Jak v oblasti léčiv, tak i zdravotnických prostředků, byly všechny činnosti ústavu podřízeny tomu, aby maximálně připravily podmínky pro bezproblémový vstup do EU, protože regulační systém EU se stává stále složitější a je zjevné, že včlenění do tohoto systému vyžaduje jak pro SÚKL, tak pro výrobce léčiv a další regulované subjekty intenzivní přípravu. Při směřování do spolupracující sítě regulačních úřadů EU ústav průběžně sledoval, zda v ČR nedochází aplikací požadavků EU k významným obtížím, které by ovlivnily dostupnost léčiv či měly jiný významný negativní dopad na subjekty v ČR, zejména na zdravotnickou a laickou veřejnost a provozovatele.

Ve vztahu k procesu přidružování se v průběhu roku 2001 ozřejmily dvě skutečnosti. Evropská komise označila jako pravděpodobné datum pro vstup prvních kandidátských států ze střední a východní Evropy počátek roku 2004 a byl zveřejněn návrh novelizace předpisů Evropské unie pro léčivé přípravky, který bude v EU projednáván a který po přijetí významně ovlivní i regulační praxi v České republice. Postupující včleňování do regulačního systému EU, a zvláště zapojení do aktivit Panevropského regulačního fora umožnilo lépe chápat pozitiva i negativa stávajícího systému EU a prvky, které jsou nejasné nebo v EU řešeny nejednotně. Tyto poznatky byly postupně promítány do činnosti ústavu a připravovány pro zohlednění v novele zákona o léčivech. Ve vztahu k přejímání regulačních principů EU byl zvláštní důraz kladen na to, aby princip „jednotného trhu“ a aplikace evropských požadavků významně nepříznivě neovlivnily potřeby zdravotníků a pacientů v ČR.

Přejímání postupů, lhůt a standardů EU je zvláště náročné pro instituce státu stále stojícího mimo EU, který nemůže plně využívat výsledky dělby práce mezi úřady EU a potřebné informace. Jak ukazují údaje uvedené dále ve zprávě, nároky na objem i kvalitu administrativní i odborné práce ústavu se v roce 2001 dále stupňovaly, aniž by byly vytvořeny podmínky pro získání nových kvalifikovaných zaměstnanců, zejména v úzce profilovaných odbornostech. Rovněž ani v roce 2001 nebyly řešeny otázky financování některých činností ústavu, které se vstupem do EU bezprostředně souvisí, jako jsou například úhrady za inspekce prováděné v zahraničí. Zejména nemožnost ústavu konkurovat na trhu odborné práce soukromému sektoru i zdravotnictví představovala v roce 2001 hlavní překážku pro efektivní práci ústavu.

Ve vytváření přehledného regulačního prostředí se stále zvýrazňovala úloha informací poskytovaných ústavem, ať již šlo o pokyny, které kromě Věstníku SÚKL jsou dostupné zájemcům i na internetové stránce, informace o zpracovávané agendě a výkonnosti ústavu, seznamy přípravků či subjektů v evidenci ústavu nebo texty souhrnu údajů o léčivých přípravcích a příbalové informace. Přijetím protokolu PECA v průběhu roku 2001 se zejména pokyny SÚKL staly dokumenty významnými i z pohledu spolupráce se zahraničními regulačními úřady. Jsou odkazovány v přílohách mezinárodní dohody PECA a ze strany EU bylo doporučeno jejich pevnější legislativní zakotvení. Internet se stal v průběhu roku široce využívaným informačním a komunikačním prostředím, jehož využívání se rozšířilo i do oblasti poskytování neodkladných informací souvisejících se závadami či nežádoucími účinky léčiv či nežádoucími příhodami zdravotnických prostředků. S cílem pracovat transparentně byly uskutečňovány schůzky s představiteli jednotlivých zájmových skupin, které jsou v oblasti regulace léčiv či zdravotnických prostředků partnery ústavu a připravovaná opatření byla s partnery SÚKL předem diskutována.

Potřeba rychlého šíření informací se v průběhu roku ozřejmila na několika významně medializovaných případech podezření ze závažných nežádoucích účinků a v reakci na tyto případy ústav rozšířil poskytování stanovisek médiím v případech hrozících mediální krizí. Uvedené případy demonstrovaly potřebu posílení poregistračního dozoru a farmakovigilance a také potřebu užší spolupráce dozorových orgánů jak z resortu zdravotnictví, tak i mimoresortních. 

Hlavní výsledky práce SÚKL jsou v následujícím textu prezentovány podle jednotlivých agend ústavu. Tam, kde se na složitějších činnostech podílí více útvarů ústavu, bylo snahou uvést alespoň hlavní zúčastněné útvary. Potřebné je však zdůraznit, že výsledky práce ústavu jsou ve všech činnostech souhrou práce jednotlivých odborných a podpůrných útvarů. Ve zprávě o činnosti SÚKL jsou zahrnuty činnosti pravidelné, ale nejsou uvedeny požadavky ministerstev a jiných správních úřadů, které jen výjimečně nejsou urgentní a nevyžadují řešení "obratem". Počet takových požadavků, které významně interferují s pravidelnou agendou ústavu je několik set ročně.

Předkládané výstupy činnosti SÚKL za rok 2001 jsou výsledkem práce všech zaměstnanců ústavu, kterým bych rád za jejich celoroční práci poděkoval.
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