ADMINISTRATIVA

V průběhu roku pokračoval projekt implementace elektronické spisové služby, jehož realizace je v odpovědnosti administračního oddělení. Proběhla fáze zkušebního provozu a školení zaměstnanců tak, aby od 1.1.2002 byl systém plně funkční. V systému je každá evidovaná písemnost jednoznačně identifikována čárovým kódem, který umožňuje automatizaci běžných činností (předání, vyhledání atp.). Vzhledem k objemu agendy ústavu znamená zavedení systému významné zlepšení dohledatelnosti písemností, sledování historie písemností a umožňuje snazší sledování času vyřízení. Registrační agenda, na kterou jsou kladeny specielní nároky, je nadále vedena i v databázi AISLP. Za rok 2001 bylo v agendě ústavu evidováno 38 628 přírůstkových čísel a proti roku 2000 došlo k nárůstu o 9,8 % (obr.2). Objem agendy se postupně blíží maximu dosaženému v roce 1999, kdy ústav zajišťoval i rozsáhlou schvalovací agendu zdravotnických prostředků.

V souladu s nařízením vlády č. 304/2001, které  nabylo účinnosti 1.10.2001, bylo rozhodnuto o zřízení elektronické podatelny posta@sukl.cz. Protože podmínky pro zasílání elektronických podání opatřených zaručeným elektronickým podpisem nebyly v roce 2001 v ČR vytvořeny, nebyla elektronická podatelna prakticky ze strany žadatelů využívána. Pro ostatní běžnou, neurgentní komunikaci byla průběžně dostupná elektronická adresa sukl@sukl.cz. Informační materiály (pokyny a další podklady vytvářené v ústavu) jsou k dispozici žadatelům v podatelně (tabulka 8).

V rámci administrativních postupů bylo zajišťováno i vstupní posouzení dokumentace předkládané s žádostí o registraci, prodloužení registrace a o povolení klinického hodnocení. Posuzována byla úplnost předložených podkladů podle typu registračního řízení. Počty zpracovaných žádostí jsou uvedeny v tabulce 7. Na posouzení se podílí též inspekční sekce (posouzení dokladů o splnění podmínek správné výrobní praxe), registrační sekce, sekce informatiky, ekonomické oddělení (kontrola uhrazení správního poplatku) a personální a právní oddělení (kontrola dokladů o zmocnění jiné osoby k zastupování zahraničního žadatele/držitele). O přijetí žádosti je žadatel informován písemně, v dopise jsou uvedeny též případné požadavky na doplnění předložených podkladů. U žádostí přijatých během roku 2001 pouze 27,5 % žádostí o registraci a 28,3 % 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 splnění podmínek správné výrobní praxe. Pokud nebylo požadované doplnění předloženo, bylo řízení již v této fázi zastaveno – 3,3 % žádostí o registraci, 1,5 % žádostí o prodloužení registrace.

V návaznosti na kontrolu zmocnění jiné osoby zahraničním žadatelem/držitelem spravuje administrační oddělení část databáze AISLP týkající se těchto podkladů a odpovídá za správnost a aktuálnost údajů v této části AISLP.

Tabulka 7.
Počty žádostí přijatých administračním oddělením v průběhu roku 2001 a porovnání s rokem 2000

Table 7.
Numbers of applications processed by the Administrative Department in 2001 and comparison with 2000

	
	Registrace

Registration
	Prodloužení registrace

Renewal
	Zastavení registračního řízení (registrace+prodloužení)

Revocation

(Registration+Renewal)
	Klinické hodnocení

Clinical trials

	Součet za rok 2001

(% ve srovnání s 2000)

Total for 2001

(% in comparison with 2000)
	549

(117,6%)
	587

(122,8%)
	18+9

(180%)
	218

(93%)


Tabulka 8.
Soubory informací poskytované nebo prodávané žadatelům v podatelně (stav k 31.12.2001)

Table 8.
Information provided or sold to applicants in the filing room (status on Dec. 31, 2001)

	Název
	médium 
	platí od
	cena

	Name
	Medium 
	Valid since
	Price

	Informace o registraci léčivých přípravků 

Information on the registration of medicinal products
	disketa
	2.11.2001
	disketa výměnou nebo 50,-Kč

	
	papír
	2.11.2001
	zdarma

	Informace o povolování klinického hodnocení 

Information on clinical trial approvals
	disketa
	2.11.2001
	disketa výměnou nebo 50,- Kč

	
	papír
	2.11.2001
	zdarma

	Seznam volně prodejných léčivých přípravků
	disketa
	1.12.2001
	100,-Kč 

	List of OTC medicinal products
	
	
	

	Číselník registrovaných léčivých přípravků 

List of reg. medicinal products according to SUKL codes
	disketa
	1.12.2001*
	disketa výměnou nebo 50,- Kč

	Seznam českých zastoupení farmaceutických firem III
	publikace
	1997
	200,- Kč

	List of Czech representatives of pharmaceutical companies III
	
	
	


	Přehled lékáren, výrobců a distributorů léčiv v ČR VII.
	publikace
	2001
	300,- Kč

	List of pharmacies, manufacturers and wholesalers of pharmaceuticals in the CR VII
	

	Doporučené postupy uplatňování správné výrobní a správné distribuční praxe
	publikace
	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 
	disketa
	1.1.1998
	disketa výměnou nebo 50,- Kč

	pharmaceuticals
	papír
	1.1.1998
	zdarma

	Co nového přináší Český lékopis 1997
	publikace
	1998 
	100,- Kč

	What´s new in Czech Pharmacopoeia 1997
	
	
	

	Direktivy EU pro zdravotnické prostředky
	publikace
	1998 
	500,- Kč

	EU directives on medical devices
	
	
	

	Příprava, použití a jištění jakosti krevních složek
	publikace
	1998 
	150,- Kč

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

	Seznam volně prodejných léčivých přípravků a přípravků obsahujících návykové látky III
	publikace
	2001
	150,- Kč

	List of OTCs and medicinal products containing narcotic and psychotropic substances III

	Seznam všech platných pokynů SÚKL
	papír
	2. 11. 2001
	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 until the issue of a new version

* Aktualizuje se měsíčně / * Updated monthly

Obr. 2. Počet případů evidované agendy ústavu

Fig. 2. Number of cases of SUKL office work
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