VýhleDy pro rok 2002

Cíle roku 2002 jsou odvozeny z požadavků platné legislativy, z legislativy připravované pro rok 2002, z resortních a vládních záměrů a především zohledňují dlouhodobou přípravu ČR na vstup do EU.

Cíle pro rok 2002 jsou přizpůsobeny zvyšujícím se nárokům na kvantitu i kvalitu stávající agendy ústavu a obtížné dostupnosti odpovídajících personálních zdrojů. V tomto ohledu je primárním cílem ústavu zvýšení personálních kapacit pro agendu registrací a farmakovigilance a pro vybrané oblasti informatiky a inspekčního dozoru, a to způsobem, který již především posiluje činnosti, které perspektivně přetrvají v národní kompetenci ČR i po přidružení k EU. Pro zvýšení uplatnění „zdravotnického pohledu“ v regulaci léčiv a zdravotnických prostředků bude snahou maximálně rozšířit spolupráci se zdravotnickými pracovišti a externími experty. Dále bude snahou posílit kapacitu ústavu intenzivní spoluprací s dalšími orgány dozoru v oblastech souvisejících s činností SÚKL na národní i mezinárodní úrovni, včetně veterinární sféry. 

Právní prostředí, které pro léčiva zohlední i zbývající aspekty farmaceutické legislativy EU, bude potřebné nastolit přijetím další novely zákona o léčivech, na jejímž vzniku je ústav připraven spolupracovat. S cílem napomoci přípravě na přidružení k EU bude v roce 2002 zahájen i rozsáhlý projekt spolupráce mezi SÚKL a britskou lékovou agenturou (MCA) sponzorovaný z prostředků Phare.

S cílem dosáhnout v roce 2004 funkčního systému jakosti ve všech procesech ústavu bude pokračovat vývoj systému jakosti podle normy ČSN ISO 9001: 2001 a pro zajištění komplexního pohledu na řešené problémy budou vytvářeny napříč útvary ústavu tematické týmy.

Pro zlepšení informovanosti partnerů SÚKL bude dále rozšiřován objem informací dostupných na domovské stránce ústavu, zejména pokud jde o souhrny údajů o léčivých přípravcích, a budou posilovány interaktivní funkce internetu. V návaznosti na dostupnosti certifikačních orgánů bude cílem připravit podmínky pro uplatnění elektronické komunikace s žadateli.

V roce 2002 bude po nabytí účinnosti nových zákonů činnost SÚKL rozšířena o dozor v oblasti reklamy na léčivé přípravky (s výjimkou televizního a rozhlasového vysílání) a o dozor nad obaly humánních léčivých přípravků a surovin pro jejich přípravu (kromě přepravních obalů). Na tyto činnosti se musí připravit nejen SÚKL, ale musí být dosaženo dostatečné informovanosti všech dotčených subjektů a společného názoru na aplikaci obou nových právních norem v praxi. 

V činnostech ústavu bude zvláštní důraz kladen na přípravu na blížící se vstup do EU, a to specificky při přehodnocování již registrovaných přípravků z pohledu jejich záruk jakosti, bezpečnosti a účinnosti podle standardů EU. Součástí tohoto přehodnocování bude i dokončení prověření bezpečnosti všech registrovaných přípravků z pohledu minimalizace rizika přenosu původců spongiformních encefalopatií. Aby se při nedostačující kapacitě neprodlužovaly časy registračních řízení, bude snahou maximálně používat zjednodušených registračních procedur využívajících expertizy regulačních úřadů států EU. Zejména potřebné bude rozšíření funkční spolupráce v oblasti nových technologií a biotechnologií, pro které v ČR není k dispozici potřebné expertní zázemí.

Obdobně bude i při dozorové činnosti nad výrobci sledováno, zda podmínky SVP vyhovují i u všech dovážených přípravků EU kritériím, a bude rozšířen dozor nad výrobci léčivých přípravků smluvně napojenými na výrobce v ČR. S ohledem na uplynutí přechodného období pro zavedení správné výrobní praxe v zařízeních transfuzní služby bude významný objem práce investován do dokončení úvodních inspekcí těchto zařízení. Ústav se bude podílet na školení kvalifikovaných osob výrobců, které bylo připraveno v souvislosti s nabytím účinnosti protokolu PECA pro správnou výrobní praxi. 

V rámci preventivních i dozorových činností v oblasti klinického hodnocení léčiv bude kromě monitorování průběhu klinických hodnocení pokračovat i orientace na podporu činnosti etických komisí. Rostoucí význam farmakovigilance bude třeba nejprve zohlednit personálním posílením této složky v ústavu a bude cílem promítnout do podmínek ČR všechna opatření připravená v členských státech EU, zejména taková opatření, pro která již byla vydána rozhodnutí Evropské komise.

Se záměrem umožnit při dostatečných zárukách bezpečnosti rozšíření spektra přípravků vydávaných bez lékařského předpisu bude připraven pilotní projekt zavedení výdeje bez lékařského předpisu u léčivých přípravků pro vybrané chronické indikace diagnostikované lékařem. Bude provedeno sledování rozsahu používání neregistrovaných léčivých přípravků porovnáním hlášení jejich použití lékaři s evidencí přítomnou u dovážejících distributorů.

V laboratorní oblasti bude pokračovat útlum vyžádaných rozborů léčivých a pomocných látek a uvolněné kapacity budou investovány do projektů prováděných s cílem rozšíření dozoru nad léčivými přípravky na trhu. Bude snaha o zapojení do spolupráce při společných projektech členských států EU týkajících se léčivých přípravků registrovaných centralizovaným postupem EU. Pro zajištění odpovídající jakosti surovin pro přípravu v lékárnách bude kladen důraz na kontrolní postupy prováděné povolenými kontrolními laboratořemi. Pro případ začlenění přípravy autovakcín do regulované oblasti bude sledován rozsah této přípravy.

V dozorové činnosti zdravotnických prostředků bude prohlubován dosavadní záběr kontrol a budou připravovány podmínky pro začlenění in vitro diagnostik do systému pravidelného dozoru. Podobně jako u léčivých přípravků budou zvýrazněny vigilanční aktivity.

Předpokladem pro sledování vytčeného směru vývoje a naplňování cílů roku 2002 je především úspěšný nábor nových odborných pracovníků, zejména pro agendu registrací a farmakovigilance a pro vybrané oblasti informatiky a inspekčního dozoru. Technickým předpokladem je oprava střechy hlavní budovy, umožňující rozšíření pracovních prostor v nejvyšším podlaží. Předpokladem pozitivního střednědobého vývoje v přípravném období před vstupem České republiky do EU je úprava mechanismu financování ústavu umožňující využívat poplatků za vykonávané činnosti, zlepšení postavení ústavu při získávání kvalifikovaných zaměstnanců na pracovním trhu a otevřenější přístup k výměně regulačních informací ze strany institucí EU.

Při dosahování cílů roku 2002 lze analogicky roku 2001 uvažovat následující rizika:

· personální destabilizace v oblastech kritických činností,

· neúměrný objem „neočekávaných“ pracovních zátěží, ať již vyvolaných bezpečnostními riziky skupin léčivých přípravků či zdravotnických prostředků, administrativně-právně složitými případy či pracovně náročnými požadavky ze strany domácích či zahraničních institucí,

· neočekávané nároky na rozpočtové zdroje (havárie) či neočekávané snížení přidělených zdrojů (redukce rozpočtu).

