INFORMAČNÍ AKTIVITY A VÝUKOVÁ ČINNOST

O svých aktivitách a vývoji regulačních opatření pro léčiva i zdravotnické prostředky informoval SÚKL veřejnost pravidelně prostřednictvím měsíčně vydávaného Věstníku SÚKL a jeho mimořádných publikací (tabulka 30). Ve Věstníku SÚKL jsou pravidelně zveřejňovány nejen nové výstupy správní agendy ústavu, ale i pokyny SÚKL, statistické údaje o stavu agendy v SÚKL, údaje o objemech distribuce v jednotlivých čtvrtletích, informace o připravovaných akcích, přehledy závad v jakosti a další informace. Část podstatných a naléhavých informací je kromě Věstníku SÚKL již poskytována i prostřednictvím internetu na domovské stránce SÚKL. V případě zásadnějších změn regulačních požadavků a v řadě oblastí již pravidelně pro zajištění interakce a výměny názorů jsou organizovány v ústavu semináře, schůzky se zájmovými skupinami a jsou poskytovány informace veřejným sdělovacím prostředkům. 

Především lékařům a lékárníkům je určen lékový bulletin Farmakoterapeutické informace, který je vydáván ve spolupráci s Nadací prof. Skarnitzla a Českou lékařskou komorou v nákladu 52 000 výtisků po 4 stranách 12x ročně. Bulletin je určený především pro praktické lékaře a během roku 2001 byl zdarma distribuován společně s Věstníkem SÚKL, s časopisem České lékařské komory Tempus Medicorum, s Časopisem českých lékárníků a za úhradu poštovného na objednávku. Tento lékový bulletin je nezávislý na sponzorství farmaceutických výrobců a neotiskuje reklamy. Průzkum sledovanosti Farmakoterapeutických informací provedený na přelomu let 2001/2002 na reprezentativním vzorku lékařů ukazuje, že „vždy“ nebo „často“ čte Farmakoterapeutické informace 68 % a „občas“ 28 % dotázaných lékařů.

Od počátku roku 1998 je SÚKL zařazen mezi tzv. ”dissemination points”, kterým Evropská léková agentura (EMEA) poskytuje nově vzniklé či aktualizované dokumenty vztahující se k problematice regulace léčiv v EU. Mezi tyto dokumenty patří pokyny pro žadatele a držitele registrací v EU, zprávy o činnosti EMEA, stanoviska k bezpečnosti či způsobu používání jednotlivých přípravků či celých farmakoterapeutických skupin, veřejné zprávy o hodnocení přípravků registrovaných centralizovanou procedurou aj. Seznam těchto dokumentů byl v průběhu roku 2001 měsíčně zveřejňován ve Věstníku SÚKL a všechny materiály jsou dostupné v knihovně SÚKL, kde je možné je vyžádat.

Na konci roku 2000 a v roce 2001 uskutečnili pracovníci regionálních pracovišť SÚKL průzkum v lékárnách a SÚKL ve spolupráci s Lékařským informačním centrem a oddělením klinické farmakologie 1.LF UK organizoval několik průzkumů o informovanosti lékařů i občanů o léčivých přípravcích. Výsledky průzkumů byly publikovány v Časopise českých lékárníků, Zdravotnických novinách a v následujících číslech Věstníku SÚKL:

č. 3/2001
Průzkum informací podávaných při výdeji volně prodejných léčivých přípravků v lékárnách provedený pracovníky regionálních pracovišť Státního ústavu pro kontrolu léčiv

č. 6/2001
Výsledky šetření zaměřeného na dodržování podmínek výdeje v lékárnách, Výsledky průzkumu názorů matek s dětmi do tří let věku ve vztahu k některým ukazatelům dostupnosti léčivých přípravků a informací o nich, Informace o projektu převedení schválených informací o léčivých přípravcích do elektronické podoby

č. 11/2001
Výsledky průzkumu informovanosti lékařů o hlášení nežádoucích účinků léčiv, o zásadách použití neregistrovaných léčivých přípravků a o zdrojích informací o léčivech.

Výsledky průzkumů sloužily nejen pro zlepšení informovanosti odborné veřejnosti, ale zejména jako zdroje informací na základě kterých byly upravovány plány činnosti SÚKL.

Ve spolupráci s ústavní pobočkou České společnosti pro zdravotnickou techniku bylo v roce 2001 uspořádáno celkem 9 půldenních a celodenních seminářů, zaměřených především na promítnutí nové legislativy do praxe a na nové pokyny SÚKL. Semináře se stávají již tradičním prostředím pro výměnu informací a velký zájem o účast na nich je pro pracovníky SÚKL povzbuzením. Semináře byly organizovány převážně na podzim, aby lépe postihly připravované novinky a měly tento obsah:

· Novelizované právní předpisy z pohledu správné klinické praxe a jejich dopad na praktické provádění klinických hodnocení v České republice

· Registrace HVLP v České republice a farmakovigilance v návaznosti na novelu zákona č. 79/1997 Sb.

· Vývoj legislativy v EU a možný dopad tohoto vývoje na ČR; otázky mezinárodní spolupráce v oblasti lékové regulace

· Seminář k lékopisné problematice

· Registrace hromadně vyráběných léčivých přípravků v České republice

· Provádění klinických hodnocení v ČR

· Diskusní seminář k informacím poskytovaným Státním ústavem pro kontrolu léčiv

· Roční zkušenosti se zákonem č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích z pohledu SÚKL

· Přidružování k EU a důsledky v oblasti lékové politiky.

Kromě již uvedených akcí se v roce 2001 pracovníci SÚKL aktivně zúčastnili řady seminářů a konferencí domácích i zahraničních, organizovaných různými subjekty, kde informovali o celkové činnosti ústavu i o specifických otázkách jednotlivých činností ústavu a vývoji regulačního prostředí v ČR. Účast na těchto konferencích nejen umožňovala intenzivní kontakty se zahraničními experty a nejnovější informace, ale i publicitu činnosti ústavu v zahraničí. V domácím prostředí bylo předneseno více než sto přednášek, které sloužily nejen k průběžnému informování veřejnosti, ale i k udržování kontaktů s profesními organizacemi a při interakci s posluchači jako zdroj podnětů pro práci ústavu. SÚKL se pro mnoho akcí stal partnerem Institutu postgraduálního vzdělávání ve zdravotnictví (IPVZ), České lékárnické komory, farmaceutických a lékařských fakult a dalších organizací při šíření informací a při pre- i postgraduální výuce a školení v problematice klinického hodnocení a farmakovigilance, registrační, správných praxí, lékárenské, legislativní i zpracování informací. Přímo na pracovištích SÚKL bylo organizováno několik stáží pro české i zahraniční studenty. Pod vedením pracovníků laboratorní sekce byly vypracovány 3 diplomové práce. Dvou- až čtyřtýdenní prázdninovou praxi v oboru kontroly léčiv na oddělení analytické chemie absolvovali 4 posluchači FaF UK. Dalších 10 studentů farmacie a 3 studentky střední zdravotní školy absolvovali studijní stáž v regionálních laboratořích kontroly léčiv. Pro IPVZ - katedru farmaceutické technologie a kontroly léčiv proběhly na laboratorní sekci stáže v oblasti chromatografických metod a pro pracovníky mikrobiologických kontrolních laboratoří. Inspekční sekcí byla organizována stáž ukrajinských inspektorů v SÚKL.

Na domovské stránce ústavu (www.sukl.cz), byly pravidelně doplňovány aktuální informace o činnosti ústavu. Rovněž v návaznosti na diskusní seminář v SÚKL, kde zazněly některé podněty k naší domovské stránce, byla provedena aktualizace rubriky Novinky a Důležitá upozornění a byla provedena další organizační opatření k pravidelné aktualizaci těchto rubrik.

V roce 2001 byl ukončen projekt, jehož cílem bylo postupné převedení všech schválených informací o léčivých přípravcích do elektronické podoby a jejich zveřejnění na domovské stránce ústavu. Schválené informace o léčivých přípravcích, které jsme v rámci projektu obdrželi od držitelů registračních rozhodnutí v elektronické podobě, a informace schvalované při žádostech o registraci, změnu v registraci či prodloužení registrace byly vystaveny na domovské stránce SÚKL. 

Prostřednictvím domovské stránky SÚKL jsou také sbírány podněty k činnosti a je možné uplatnit na SÚKL různé dotazy. Návštěvnost stránek SÚKL byla sledována od 1.1.2000 a průměrná měsíční návštěvnost v roce 2001 činila 13.163 přístupů. 

V průběhu roku pracovníci ústavu prostřednictvím referátu pro tisk a publicitu reagovali na řadu dotazů a podnětů médií, vztahujících se zejména k otázkám mediálně přitažlivým, jako je problematika nežádoucích účinků léčiv, zvláště s mediálně široce prezentovanou kauzou „Cholstat“, etika v reklamě léčiv, klinické hodnocení léčiv, lékárenská problematika a na žádost tisku byly rovněž poskytovány údaje o spotřebě vybraných ATC skupin. Za uplynulý rok bylo písemně reagováno stanovisky na 21 různých dotazů médií.
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