SYSTÉM JAKOSTI

V roce 2001 pokračovala výstavba systému jakosti zejména v oblastech inspekčních a laboratorních aktivit.

V rámci přípravy na uplatnění protokolu PECA byla provedena inspektory pověřenými Evropskou komisí prověrka práce inspektorátu (včetně kontroly systému jakosti), která skončila pozitivně, a na jejímž základě bylo ukončeno přechodné období, a protokol PECA vstoupil 1.1.2002 do fáze plného uplatnění. Systém jakosti laboratoří ústavu byl připraven k externímu auditu, čímž byly splněny dvě hlavní priority v oblasti budování systému jakosti, vytyčené pro rok 2001. Bylo dosaženo pravidelné činnosti manažerů jakosti v jednotlivých útvarech a jejich spolupráci a uskutečnilo se ve spolupráci s externí firmou školení pracovníků zaměřené na procesní řízení podle revidované normy ISO 9001 a školení jednoho pracovníka v základech projektového řízení. V rámci projektu PERF se zástupci ústavu aktivně účastní pracovní skupiny „Benchmarking v oblasti správné regulační praxe a systému jakosti regulačních úřadů“, z jejíchž jednání vyplynuly podněty i pro zavádění systému jakosti v ústavu a zlepšení celkového managementu.

V rámci řízených dokumentů byla v roce 2001 vydána kapitola příručky jakosti týkající se kontrolní činnosti v oblasti výroby a distribuce léčiv a tvořící ucelený systém pro inspektorát v souladu s doporučením PIC. Dále bylo vydáno 9 nových a dvě revidované směrnice (zejména pro oblasti managementu řízených dokumentů a dalších písemností, vzdělávání pracovníků, pracovních cest, interní komunikace, poradních orgánů, nepřetržité služby či vymezení činností jednotlivých útvarů a odpovědností vedoucích pracovníků), 5 nových, 1 revidovaný standardní postup a 1 nový formulář (zejména pro řešení stížností, podnětů, neshod a odchylek, smluvních vztahů, vyřizování správních poplatků či provozu příručních registratur) a 13 příkazů ředitele, vše s celoústavní platností. V rámci jednotlivých oblastí činnosti bylo vydáno 9 nových a 3 revidované standardní postupy pro inspekční činnost u výrobců, distributorů i lékáren a pro laboratorní činnost bylo vydáno 18 standardních postupů a 32 pracovních návodů. Mezi řízené dokumenty jsou řazeny i pokyny SÚKL pro žadatele a regulované subjekty, které poskytují upřesnění a výklad požadavků právních předpisů. V roce 2001 bylo vydáno 7 pokynů řady UST týkajících se obecnějších aktivit, 9 pokynů řady REG pro oblast registrace léčivých přípravků, 1 pokyn řady KLH pro oblast klinického hodnocení léčiv, 6 pokynů řady VYR týkající se výrobců, 2 pokyny řady SLP upřesňující požadavky správné laboratorní praxe, 1 pokyn řady LEK pro lékárny a 3 pokyny řady PZT pro oblast kontroly zdravotnických prostředků, jejich vigilance a klinického hodnocení. Celkem tak je v současné době v platnosti 94 pokynů SÚKL, které jsou zveřejňovány ve Věstníku SÚKL, dostupné na internetových stránkách ústavu i na vyžádání v podatelně ústavu.

V roce 2001 již probíhaly pravidelně interní audity podle schváleného plánu, celkem bylo provedeno 13 plánovaných a 1 neplánovaný audit, z jejichž závěrů vyplynula potřeba vypracování nových či revize stávajících vnitřních dokumentů.

V roce 2001 bylo také zahájeno vyhodnocování externích seminářů pořádaných ústavem jako jedna z možností získání informací o poskytovaných službách a spokojenosti zákazníků. Bylo vyhodnoceno 9 seminářů, které byly celkově hodnoceny jako velmi dobré (6) a uspokojivé (3). Vyplynula doporučení k pořádání seminářů (k technické i obsahové stránce), náměty na témata pro další semináře i kritické podněty a návrhy na zlepšení činnosti SÚKL, které byly shrnuty a předány k dalšímu zvážení a zohlednění. V rámci zavedeného postupu pro řešení stížností a podnětů bylo řešeno pouze 5 stížností a podnětů, což zatím neumožňuje získat dostatečnou významnou zpětnou vazbu. V důsledku zintenzivnění prací na systémových dokumentech oproti předešlým rokům došlo v roce 2001 ke zjednodušení formální stránky řešení projektů, které nemají povahu pravidelné činnosti, a proto pro ně nejsou vypracovávány standardní postupy. V  roce 2001 nebyl zadán žádný projekt, 2 projekty zahájené dříve byly řádně ukončeny. Jeden z těchto projektů se vztahoval k převodu textů SPC a PIL do elektronické formy a druhý osvětové činnosti pro lékařskou veřejnost. Specifické projekty zaměřené na sledování kvality léčiv jsou uvedeny v kapitole “Laboratorní kontrola”.

