PŘIPOMÍNKOVÁNÍ A PŘÍPRAVA PRÁVNÍCH PŘEDPISŮ, NORMY A LÉKOPISNÁ ČINNOST

V roce 2001 se podstatně rozšířilo zapojení ústavu do připomínkových řízení k připravovaným právním předpisům. Byl zaveden nový systém sledování procesu připomínkování v rámci ústavu, které organizuje personální a právní oddělení. Připomínkovány byly zejména: 

· návrh vyhlášky, kterou se stanoví práce a pracoviště, které jsou zakázány těhotným ženám, kojícím ženám, matkám do devátého měsíce po porodu a mladistvým a podmínky, za nichž mohou mladiství výjimečně tyto práce konat z důvodu přípravy na povolání,

· návrh novelizace vyhlášky Ministerstva zdravotnictví č. 304/1998 Sb., kterou se stanoví případy, kdy se nevyžaduje vývozní povolení k vývozu pomocných látek, podrobnosti o evidenci návykových látek, přípravků a prekursorů a o dokumentaci návykových látek,

· návrh vyhlášky, kterou se stanoví seznam pracovišť, pro jejichž činnost se nevyžaduje povolení k zacházení s návykovými látkami, přípravky a prekursory,

· návrh novely nařízení vlády č. 114/1999 Sb. o jedech,

· návrh vyhlášky, kterou se stanoví rozsah oznamovací povinnosti o látkách obsažených v kosmetickém prostředku pro účely první pomoci,

· návrh vyhlášek k zákonu o způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání a dalším vzdělávání ve zdravotnictví,

· návrh vyhlášky o době archivace zdravotnické dokumentace,

· návrh novely zákona č. 123/2000 Sb. o zdravotnických prostředcích,

· návrh vyhlášky, kterou se stanoví zásady a postupy hodnocení biocidních přípravků a účinných látek,

· návrh vyhlášky, kterou se stanoví základní a doplňkové údaje předkládané při žádosti o povolení k uvedení biocidního přípravku na trh, při oznámení účinné látky před uvedením na trh a při návrhu na zařazení účinné látky do seznamu účinných látek, seznamu účinných látek s nízkým rizikem nebo do seznamu základních látek,

· návrh novely nařízení vlády č. 181/2001 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na zdravotnické prostředky,

· návrh novely nařízení vlády  č. 191/2001 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na aktivní implantabilní prostředky,

· návrh nařízení vlády, kterým se stanoví technické požadavky na diagnostické zdravotnické prostředky in-vitro,

· návrh zákona o obalech,

· návrh novely zákona č. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy.
V průběhu roku 2001 byly zahájeny přípravné práce na novelizaci zákona č. 79/1997 Sb., zákona o léčivech a byly vyjasňovány sporné otázky předpisů EU s představiteli Evropské komise.

V oblasti normotvorné činnosti se pracovníci sekce zdravotnických prostředků v r. 2001 v převážné míře vyjadřovali, resp. oponovali překlady evropských norem (celkově 52 norem) a podíleli se také prostřednictvím ČSNI na činnosti evropských normalizačních komisí (TC-062, TC-206, TC-210, TC-215, TC-316) v této oblasti. Na internetové stránce ústavu je zveřejňován měsíční přehled vydaných norem v oblasti ZP a je zde rovněž uveřejněn přehled harmonizovaných norem k evropským směrnicím pro ZP a jim odpovídajících českých ekvivalentů, které jsou harmonizovány k příslušným nařízením vlády pro ZP. Pracovníci sekce ZP se dále účastnili v práci technické normalizační komise TNK 81 Zdravotnické prostředky a jsou rovněž členy Českého normalizačního institutu, České společnosti pro zdravotnickou techniku, České společnosti pro jakost a Českého institutu pro akreditaci. Vybraní pracovníci sekce jsou externími posuzovateli pro akreditaci certifikačních orgánů provádějících certifikaci systému jakosti dle norem ISO EN 9000/EN 46 000 při  Českém institutu pro akreditaci.

Prakticky všichni odborní pracovníci sekcí laboratorní kontroly a lékárenství koordinovaní lékopisným oddělením se průběžně podíleli na přípravě Českého lékopisu 1997-Doplňku 2001 překlady článků Ph.Eur., Suppl. 2001 a spolupracovali na korekturách a oponenturách nových českých článků a experimentálně ověřovali návrhy národních lékopisných článků. Několik pracovníků ústavu je členy Lékopisné komise MZ a podíleli se aktivně na práci této komise a jejích odborných sekcí. Několik pracovníků laboratorní sekce ústavu je členy skupin expertů Evropské lékopisné komise (Serums and Vaccines, Organical Chemistry-Synthetic Compounds, Residual Solvents, Infrared Spectrometry, Liquid Chromatography - Test of Repeatability a Test for Repeatability).

V  roce 2001 pokračovala spolupráce s Evropskou lékopisnou komisí, zejména formou připomínkování nových a revidovaných článků Ph.Eur. Byl připraven k tisku Český lékopis 1997-Doplněk 2001 (dále jen DOPL. 2001), který je z  hlavní části překladem Ph.Eur., Suppl.2001, ale obsahuje také národní články a bude vydán ve Sbírce zákonů jako příloha vyhlášky Ministerstva zdravotnictví, kterou se mění vyhláška MZ č. 1/1998 Sb. V roce 2001 ústav na základě požadavku legislativního oddělení MZ upravil rukopis DOPL. 2001 tak, aby odpovídal legislativním pravidlům a zvyklostem, a podoba uvedená ve sbírce zákonů se proto formálně liší od verze knižní. Vydáním DOPL. 2001 Česká republika jako jediná ze zemí střední a východní Evropy stačila vydat všechny materiály Evropské lékopisné komise v termínu, v jakém je vydávají členské země EU. Náplň ČL 97 – DOPL. 2001 je shrnuta v tabulce 29.

Tabulka 29.
Počet a charakteristika jednotlivých statí a článků v ČL 97 - DOPL. 2001

Table 29.
Numbers and characteristics of general chapters and monographs in CL 97 - SUPPL. 2001

	
	Nové statě a články 2001

New chapters and monographs

2001
	Revizní  statě a články

Revised chapters and monographs
	Změny článků Ph.Eur.

(corr2001)

Corrected monographs
	Rychlé revize statí a článků

(RZ)

Rapid implementations of chapters and monographs
	Národní statě a články 

(N)

National chapters and monographs (new and revised)
	Celkem

Total

	Obecná část

General chapters
	10
	17
	0
	1
	7
	35



	Léčivé látky a pomocné látky

Active substances and excipients
	89
	111
	9
	4
	0
	213

	Léčivé přípravky

Medicinal products
	13
	36
	3
	2
	2
	56

	Zdravotnické prostředky

Medical devices
	0
	2
	0
	0
	0
	2

	Celkem

Total
	112
	166
	12
	7
	9
	306




Použité zkratky / Abbreviations used:

2001
nové články a revizní články Ph.Eur 3rd Edition, Suppl. 2001 / New and revised monographs of Suppl. Ph.Eur.2001
N
národní články / National monographs
RZ
rychlé zezávaznění (rychlá revize) statě nebo článku uveřejněné v časopisu Pharmeuropa 2000 a 2001 / Rapid implementation (revision) of a chapter or monograph published in Pharmeuropa 2000 and 2001
corr2001
přetištění vybraných statí nebo článků označených v textu Ph.Eur. 3rd Edition, Suppl. 2001 „Corrected 2001“, které nebylo vhodné s ohledem na rozsah změn zařadit do části Změny / Reprint of selected chapters or monographs marked in the text of Suppl.Ph.Eur.2001 as “Corrected 2001”that were not included in the part “Changes” due to their large extension
Pro informaci terénu byla kromě semináře k lékopisné problematice ve Věstníku SÚKL a na internetu uveřejňována oznámení o závaznosti, příp. seznamy článků, které Výbor veřejného zdraví Rady Evropy zezávaznil. Na vyžádání jsou lékopisným oddělením ústavu poskytovány kopie těchto textů pro vědecké a výzkumné účely. Současně s prací na ČL 97 – DOPL. 2001 byly zahájeny práce na přípravě Českého lékopisu 2002, jehož náplní bude překlad Ph.Eur.4 a jeho doplňků. Do konce roku 2001 byly prakticky všechny texty Ph.Eur.4 přeloženy a provádějí se redakční práce zároveň s kontrolou podle definitivních textů.

