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Provozni otazky

Kromé béznych provoznich aktivit byla ¢innost zaméfena na odstranovani nevyhovujiciho stavu hlavni budovy ustavu a
na pfizpusobovani jednotlivych pracovist zménam pracovnich narokd. PfedevSim byly provadény rekonstrukce
interiéri, vCéetné zateplovani ve druhém patfe hlavni budovy pro potfeby sekce registraci. Rovnéz byly upraveny
prostory v suterénu hlavni budovy pro archivaci farmaceutické &asti registracnich dokumentaci, v€etné nezbytnych
protipoZzarnich a bezpeé&nostnich opatteni. Casteéné rekonstrukce prostor a jejich vybaveni navazujici na zmenseni
plochy pracovist probéhly i v laboratofich kontroly I&Civ v Brné a v Ostraveé.

Dale bylo zapocato s generalni opravou stfeSnich plastd hlavni budovy, pokracovala modernizace elektroinstalaénich
rozvodu a zafizeni, byla provedena rekonstrukce a modernizace ¢asti otopné soustavy a rozvodu médii a hydrantovych
rozvodu. V oblasti protipoZarni ochrany bylo realizovano zabezpeceni ve stoupackovych Sachtach a v rozvodech
vzduchotechniky, byly vytvofeny chranéné unikové cesty a byla dokongena |. etapa realizace komplexniho
elektronického systému prevence a ochrany prostor Ustavu proti pozaru.

zpét na obsah

Personalni slozeni

Zakladni udaje o personalnim slozeni ustavu jsou uvedeny v tabulkach €. 5 a 6.

K 31.12.1998 ¢inil celkovy pocet plnych pracovnich Gvazkd ustavu 301,56, pficemz fyzicky Slo o 344 zaméstnancu.
Podil Zen byl 89,7 % a muzl 10,3 %. Vékova a profesni struktura zaméstnancud se v porovnani s rokem 1997 prakticky
nezménila. Stav zaméstnancl v hlavnim pracovni poméru se zvysil o 3. Pocet externich spolupracovnikll se snizil a
rovnéz se snizil celkovy rozsah jejich Uvazkid. Nemocnost zaméstnanc( Ustavu je niz§i nez celostatni primér a ¢ini 4,7
%. Ustav se stale potyka s problémy v ziskavani kvalifikovanych odborniki, nicméné v disledku sniZzené moznosti
uplatnéni absolventl lékarskych fakult se pro Ustav zlepSuje situace, pokud jde o ziskani nespecializovanych lékara.
Vv roce 1998 byl déle rozél’l"en poc":et mIadl’kL"J vykona’vajl’cich v Ustavu nahradni vojenskou sluzbu, ktefi ve

Tabulka 5. Poéty zaméstnancu ustavu a jejich fluktuace

Opustilo ustav Pfijato
Zameéstnanc( v hlavnim pracovnim poméru 301 26 26
Zameéstnancl ve vedlej§im pracovnim poméru 43 14 12
Priimérna vySe ¢aste¢ného Uvazku 0,297
Nahradni civilni sluzba 11
Tabulka 6. Vékova struktura zaméstnanct Ustavu pracujicich v hlavnim pracovnim poméru
Vék VS vzdélani SS vzdélani Ostatni Celkem %
zeny muzi zeny muzi zeny muzi
do 20 0 0 0 0 0 0 0 0
21-30 11 6 14 1 0 0 32 10,6
31-40 39 4 18 0 1 0 62 20,6
41-50 46 2 33 1 10 1 93 30,9
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51-60 26 4 46 1 8 1 86 28,6
nad 60 5 7 6 0 7 3 28 9,3
celkem 127 23 117 3 26 5 301
celkem 150 120 31 301

49,8 % 39,9 % 10,3 % 100 %

zpét na obsah

Organizacéni struktura

V zakladni organizaéni struktufe Ustavu nedo$lo ke zménam. V prubéhu roku 1998 doslo k nékolika modifikacim
organizacni struktury na drovni referatd, které zohledfiovaly zkuSenosti se zavadénim zakona o IéCivech do praxe,
vyvoj legislativy v oblasti zdravotnickych prostfedkd a poZadavky ISO norem v oblasti systému jakosti. Soucasné
organizacni ¢lenéni ustavu je uvedeno ve schématu 1. V navaznosti na tento vyvoj bylo provadéno upfesrfovani
rozsahu c¢innosti jednotlivych Utvard uUstavu a sohledem na priority Cinnosti v oblasti registraci [é€iv doSlo
k personalnimu posileni registrani sekce o 2 pracovni Uvazky, sekce klinického hodnoceni a farmakovigilance o 3
pracovni Uvazky a bylo posileno administracni oddéleni o 1 Uvazek.

zpét na obsah

Systém jakosti

V roce 1998 pokraCovalo zavadéni systému jakosti, zahajeném v roce 1997. Byl zvolen procesné orientovany pfistup
s pravidelnymi konzultacemi s externi poradenskou firmou. Po definovani politiky Ustavu a hlavnich procest a
subprocesu byla prace rozdélena 10 tymdm, pro jednotlivé procesy byly vymezeny cile, vstupy a vystupy, "zékaznici” a
"dodavatelé” a byl pfipraven harmonogram praci. Vzhledem k velkému zatiZeni vSech pracovnikd Ustavu, vyvolanému
vstupem z&kona o léCivech v platnost, se sice nepodafilo harmonogram dodrzet, nicméné bylo vydano 40 internich
predpist (smérnic, standardnich postupl a formulafd) a bylo rozpracovano dal$ich 79. O pfistupu Ustavu k budovani
systému jakosti bylo referovano na mezinarodni konferenci DIA s pfiznivym ohlasem.

V Cinnosti ustavu vyvstavaji problémy, které prekraCuji svym rozsahem béznou pracovni napli, vyZaduji feSeni v
uréitém terminu a spolupraci vice utvar( Ustavu, ale nemaji povahu pravidelné ¢innosti a nejsou tedy FeSeny
zpracovanim jako standardni postup. Takové problémy jsou feSeny formou tzv. “projektd”. Vroce 1998 bylo
pokracovano v feSeni dvou projektd zahajenych v roce 1997 a bylo zahajeno dalSich 16 projektd. Ukoncéeno bylo zatim
7 projektld. Timto zpisobem byly a jsou rliznymi utvary Ustavu feSeny naptiklad nasledujici problémy:

Zavedeni nového mechanismu poskytovani informace o zavadach terénu

P¥iprava dohody o vzajemném uznavani SVP certifikatd a analytickych certifikatt mezi EU a CR (PECA)
Zavedeni Ceského Iékopisu 97 do praxe

Nové postupy povolovani vyroby, distribuce a dovozu PZT

Vytvoreni s EU harmonizovanych zkratek pro Iékové formy

Provéfeni pfitomnosti schvalenych pfibalovych informaci u volné prodejnych Ié€ivych pfipravkl v terénu
Organizace kurzu farmakovigilance ve spolupraci s Drug Information Association

Dokonéeni akce schvalovani neschvalenych pfistrojl, které jsou v terénu

Zavadeéni internetu

Dobrovolna certifikace zafizeni transfuzni sluzby

Inovace vypocetni techniky a zavadéni nového software

Zavedeni a pfechod na vlastni telefonni Ustfednu

Zpracovani zadosti o registrace nahromadénych z minulosti

Postupy pro kontrolu prodejct vyhrazenych IéCiv

Projekty zaméfené na sledovani kvality I&Civ (viz kapitola “Laboratorni kontrola”).

zpét na obsah
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Administrativa

Administraéni oddéleni v prubéhu roku 1998 zajiStovalo pfFijem a vypravovani korespondence ustavu, vcéetné
balikovych a doporucenych zasilek, vyfizovani celnich formalit, odesilani naléhavych zprav a informaci faxem,
rozvazeni a pfedavani dokumentace externim pracovnikd, vyfizovani dotaz( a pfedavani vzkaz( dorucenych do
centralni e-mailové schranky SUKL a dal$i komunikaéni funkce Ustavu. Staly narGst agendy Ustavu se projevil v roce
1998 opétovnym narlstem pfirGstkovych Cisel v Knize centralni evidence Ustavu na 32.427 polozek. Proti roku 1997
Slo 0 5,6 % narust a vzhledem k roku 1996 o narast 18,9 %. Navic pfichazi asi 400 polozek elektronickou postou
cestou centralni schranky. Na administrativni zatézi ustavu se nepodili jenom pravidelna agenda, ale i rizné atypické
podnéty, zadosti o vyjadfeni, stanoviska k pfipravovanym pravnim pfedpisim aj. Jen v korespondenci sekretariatu
feditele bylo vroce 1998 evidovano 699 takovych polozek, pfiemz terminovana agenda Ministerstva zdravotnictvi
pfedstavovala 111 a ostatni terminovana agenda 77 polozek.

Kromé uvedené cinnosti zajiStuje oddéleni pfijem a vstupni kontrolu dokumentace pro nové registrace lécCivych
pfipravkl a pro prodlouzeni registrace, véetné prerusovani a zastavovani fizeni pfi nedoplnéni zakladnich podkladd.
Vedena je databaze autorizaci ¢eskych osob zmocnénych zahrani¢nimi drziteli (zadateli) registracnich rozhodnuti.
Analogicka vstupni kontrola je provadéna u zadosti o povoleni klinického hodnoceni. Pocet zpracovanych Zadosti je
uveden v tabulce 7. Vice nez zfetelny pokles poctu pfedlozenych Zadosti o novou registraci proti roku 1997 a 1996 je
zpusoben pravdépodobné zvySenim registracnich poplatka, zvySenymi registracnimi naroky, narGstem poregistracnich
povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci i saturaci trhu CR.

Administracni oddéleni spravuje archiv, ktery je mimo hlavni budovu a je v ném archivovana podstatna ¢ast registracni
dokumentace. Administrani oddéleni zajiStuje jeji ukladani, systematickou evidenci a vyhledavani uloZzené
dokumentace podle pozadavku jednotlivych dtvart Ustavu.

V administraénim oddéleni jsou Zadateldm poskytovany informaéni materialy, pokyny a dal$i podklady vytvarené

postupu je vytvoreni dokumentaéniho fadu Ustavu a odpovédnost za administrativni metodiku.

Tabulka 7. Pocty Zadosti zpracovanych administraénim oddélenim v pribéhu roku 1998 a srovnani s rokem
1997 a 1996

Nova registrace | Prodlouzeni registrace Klinické hodnoceni
1998 444 498 218
Zména proti roku 1997 (1997=100%) 49,8 % 36,3 % 91,2 %
Zména proti roku 1996 (1996=100%) 70,9 % 276,7 %* >

*Pocty zadosti pro rok 1996 byly extrapolovany z obdobi zafi-prosinec
**V roce 1996 nezpracovavano

Tabulka 8. Informace poskytované nebo prodavané zadatelim v podatelné (stav k 1.1.1999)

NAZEV MEDIUM PLATIOD CENA
Informace o registraci l1&Civ verze 16 disketa 1.10.1999 di’skgta
vyménou
papir 1.10.1998 zdarma
PR . . disketa
Informace o povolovani klinického hodnoceni verze 16 disketa 1.1.1998 o
vyménou
papir 1.1.1998 zdarma
Seznam volné prodejnych lécgivych pFipravkd disketa 1.10.1998 105,-K¢&

Seznam lécivych pfipravkd, které je mozno vydavat i bez Iékafského publikace 1.9.1998 150,-K&

predpisu Il

i . fx: . . . disketa
Jednotny Ciselnik reg. 1é¢iv v SUKL disketa 1.12.1998 vyménou
PFehled schvalené pfistrojové techniky lIl. publikace 1.3.1997 100,-K¢&
Pokyny pro pfihlaSovatele PZT publikace 1.1.1996 150,-K¢&
Seznam Ceskych zastoupeni farmaceutickych firem lll publikace 15.6.1997 200,-K¢&
Prehled Iékaren a distributorti 1é¢iv v CR V. publikace 1.4.1998 300,-Ké
Class | Medical Devices (non-sterile/non-measuring), Approval papir 1.1.1996 sdarma

Requirements
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/PZT/, CE marked Medical Devices Registration/ Approval
Requirements

Statistika IéCiv - Udaje o spotfebé 1989 -1996 publikace 1.11.1997 500,-K¢&

FII))rc;}c;(cE:)rucene postupy uplatfiovani spravné vyrobni a spravné distribu¢ni publikace 121998 300,-K&

Postup pfi povolovani vyroby a distribuce 16&iv disketa 111998  disketa
vyménou

papir 1.1.1998 zdarma

Co nového prinasi Cesky lékopis 1997 publikace 1.2.1998 100,-K¢&

Dotaznik pro vyrobce PZT disketa 1998 disketa
vyménou

papir 1998 zdarma

Dotaznik pro distributory PZT disketa 1998 disketa
vyménou

papir 1998 zdarma

Direktivy EU pro zdravotnické prostfedky publikace 1.5.1998 500,-K¢&

PZT-12 Povoleni vyroby,distribuce, dovozu PZT /pokyny/ disketa 151998  disketa
vyménou

papir 1.5.1998 zdarma

, o oz . . disketa

PZT - vyroba,distribuce,dovoz /Zadost o povoleni/ disketa 1.5.1998 I

vyménou

papir 1.5.1998 zdarma

Informace pro Zadatele o povoleni pouziti/schvaleni/, vyroby, distribuéni disketa 16.1998 di,skgta
praxe vyménou

distribuce in vitro diagnostik papir 1.6.1998 zdarma

PFiprava, pouziti a jisténi jakosti krevnich slozek publikace 1.4.1998 150,-K¢&

Seznam vech platnych pokyni SUKL papir 1.1.1999 zdarma

V8echny materialy jsou platné do vydani dalSi verze
* aktualizuje se mésicné

zpét na obsah

Registrace lé¢ivych pfipravku

V roce 1998 vstoupil v platnost novy zakon o IéCivech a veSkeré postupy registracniho fizeni bylo nezbytné upravit tak,
aby byly v souladu s timto zakonem, spravnim fadem a navazujicimi pfedpisy. ProtoZe provadéci vyhlaska upravujici
podrobnosti registraéniho Fizeni vstoupila v platnost teprve v prosinci 1998, bylo potfebné ji v pribéhu roku prozatimné
nahrazovat pokyny vydavanymi Ustavem. Proto po cely rok probihala pfiprava pokynt SUKL, vyhlasky o registraci a
podkladd pro Ministerstvem zdravotnictvi iniciovanou novelu zakona ¢. 79/1997 Sb. o Iécivech.

ProtoZze mnohé pozadavky zakona o léCivech byly pfedjimany jiz v minulych letech, bylo doplhovani Zadosti
predlozenych pfed 1.1.1998 podle pozadavkl zakona o IéCivech provadéno jen v omezeném rozsahu, zejména
s ohledem na doplnéni souhrnt Uudajl o pfipravku, pokud nebyly pfedlozeny, upfesnéni osob zmocnénych zastupovat
v CR zahraniéni zadatele o registraci a u generickych pfipravkt upfesnéni toho, ktery pripravek je v CR povaZovan za
referenéni. Na doplnéni Zadosti byla zakonem stanovena Ih(ta 3 mésicd. Béhem této doby bylo vyfizovani zadosti o
nové registrace pozastaveno a byly feSeny predevSim Zadosti o zménu v registraci a prodlouzeni. Mnoho Zadosti
nebylo doplnéno o vySe uvedené zakladni pozadované dokumenty a dlisledkem této situace bylo, Ze v roce 1998 bylo
pfi srovnatelném celkovém poctu zpracovanych zadosti o registraci (719 rozhodnuti v roce 1997 proti 730 v roce 1998)
pouze 49 % uzavieno kladné vydanim 361 rozhodnuti. V roce 1997 &inil podil kladnych zavérd 91 % pfi 657 kladnych
rozhodnuti. V porovnani s rokem 1997 byly zpracovany podstatné vyssi pocty Zadosti o zmény v registraci (o 109 %) a
prodlouzeni (0 290 %). V pribéhu roku se sice v disledku nahromadéni Zzadosti nedafilo vSeobecné pinit u zmén a
prodlouzeni zakonem pozadovanou lhdtu 90 dni, ale podil zadosti, které byly v zakonem pozadované |huté vyfizeny,
se postupné zvySoval. Pomérné dlouhé celkové registracni ¢asy u zmén a prodlouzeni jsou zpusobeny vyfizovanim
velmi starych zadosti, které, podobné jako v pfipadé novych registraci tohoto typu, nemély jasny postup. Rychlost
zpracovavani zadosti o registrace je rovnéz ovlivnéna narlistem objemu zmén a prodlouZeni registraci v dusledku
dostupnosti stale vy$siho poétu lé&ivych pripravki v CR, a to jak co do poétu registrovanych pfipravki (tj. evidence
podle registracnich &isel, obr. 1), tak i co do poctu typu a velikosti baleni (tj. evidence podle registracnich kédd, obr. 2)
a poctu homeopatik (obr 3).
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U zadosti o registrace feSenych tzv. "starym b&éhem?”, které byly projednavany byvalymi Iékovymi komisemi Ministerstva
zdravotnictvi CR, jsou dlouhé celkové registradni éasy zplsobeny zejména dfive neujasnénym postupem pFi vyfizovani
zadosti a opakovanym vyzyvanim Zadatelt k doplnéni predloZzenych pokladll. ProtoZe v tabulce jsou uvadény ¢asy
celkové, svij podil hraje i pomalé zasilani pozadovanych doplfikd ze strany nékterych zadatel(l a zejména skute¢nost,
Ze vétSinu souhrnl udajl o pfipravku a pFibalovych informaci v ¢estiné bylo nezbytné dozadovat zpétné a schvalovat
dodate¢né. Prodlouzeni primérnych celkovych registracnich ¢asl u tzv. "nového bé&hu” proti roku 1997 bylo zplsobeno
nejen prestavbou registracniho procesu podle pozadavkd spravniho fadu, ale zejména nedostate€nym poctem
kvalifikovanych posuzovatell registracni dokumentace a pracovnikd pro kompletaci vSech podkladu (tab.9).

Do &innosti roku 1998 se rovnéz promitla akce "PiPA” (doplfiovani pFibalovych informaci v geéting), kterou byl vazné
narusen pravidelny chod vyfizovani registracnich zadosti. Ustanoveni zakona o léCivech poprvé v roce 1998 umoznila
zastavit registracni fizeni v pfipadech nespoluprace zadatele po dobu del$i nez 180 dnu a zrusit platnost rozhodnuti o
registraci v pfipadech, kdy nebyla predloZzena pfes opakované vyzvy ve Véstniku SUKL Zadost o prodlouzeni
registrace.

kdy se v téchto rozhodnutich objevily formaini chyby. Vyskyt chyb byl zaznamenan v 1,4 % pfipadd. V navaznosti na
zakon o lécivech byly také vypracovany, zvefejnény a uvedeny do praxe postupy pro spolupraci s utvarem hlavniho
hygienika, pokud jde o imunobiologické pfipravky, a Statnim uUstavem pro jadernou bezpecnost, pokud jde o
radiofarmaka. Béhem roku 1998 byla také zahajena pocitaCova evidence postupu feseni zadosti o registraci, zmény a
prodlouzeni registrace. Tato evidence umozni do budoucnosti ve spojeni s nové vypracovanymi registracnimi postupy
pfesnou evidenci Cistych registracnich ¢asu.

Sekce registrace dale v roce 1998 vystavila 81 posouzeni pro 103 hrani¢nich pfipravku, 85 stanovisek k vyjimkam z
registrace pro 111 pfipravkd a pro sekci klinického hodnoceni 136 posudkl kvality pFipravkt hodnocenych v klinickych
studiich. Na komplexnim posuzovani registracni dokumentace se kromé registracni sekce podilely v oblastech
radiofarmak a imunopfipravkd (vakciny a krevni derivaty) rovnéz utvary laboratorni sekce. Hodnoceni registraci
krevnich derivatu bylo od Il.pololeti roku 1998 pfesunuto do kompetence registracéni sekce.

Tabulka 9. Poéty a doba vydani registraénich rozhodnuti za obdobi 1.1.1998 — 31.12.1998

Pocet Pramérné trvani
celkem (mésice))

Nové registrace “stary béh” (bez registraci v navaznosti na 238 52,2
centralizovanou proceduru EU)
Nové registrace “novy béh” (bez registraci v navaznosti na 99 20,1
centralizovanou proceduru EU)
Noveé registrace v navaznosti na centralizovanou proceduru EU 24 2,5
Prodlouzeni 1.049 14,8
Zmény typu | 1.493 8,8
Zmény typu Il 112 9,0
ZruSeni registrace 67 -
Zastaveni registrace 369 -
Oprava rozhodnuti (*oprava identifikacniho listu) 48 + 61* -

Obr. 1. Pocet registrovanych pripravki v letech 1989 — 1998 (bez homeopatik) podle registracnich €isel
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Obr. 2. Pocet registrovanych pfipravka v letech 1989 — 1998 (bez homeopatik) podle kodii
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Obr. 3. Pocet registrovanych homeopatik v letech 1992 - 1998
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Klinické hodnoceni a hlaseni nezadoucich ucinku

V souvislosti s platnosti zakona ¢€.79/1997 Sb., o léCivech dosSlo vroce 1998 v oblasti klinického hodnoceni
k podstatnym zménam. Pfesun odpovédnosti za povolovani klinickych hodnoceni z Ministerstva zdravotnictvi na Statni
ustav pro kontrolu lé€iv umoznil v pridbéhu roku zacit dislednéji uplathiovat pozadavky spravné klinické praxe jiz ve fazi
povolovani/ohlagovani studii. S ohledem na zpozdéni ve vydani pfislusné vyhlasky byly vypracovany pokyny SUKL
tykajici se poZadavkli na provadéni klinickych hodnoceni (KLH 8-15) a byly zvefejnény ve Véstniku SUKL.
V navaznosti na zakon €. 79/1997 Sb. byly spole¢né s hlavnim hygienikem a Statnim ustavem pro jadernou
bezpecnost vydany pozadavky na klinicka hodnoceni imunobiologickych pfFipravk( a radiofarmak. Béhem roku byly
v ramci zavadéni systému jakosti dopracovany a uvedeny do praxe standardni postupy pro povolovani a ohlaSovani
klinického hodnoceni, které blize definuji proces posuzovani predloZzenych Zadosti, odpovédnosti zainteresovanych
osob a zejména Casove limity pro jednotlivé kroky v procesu.

V pribéhu roku 1998 bylo posouzeno celkem 267 zadosti o povoleni/ohlaSeni klinického hodnoceni (v lofiském roce
196), z toho 32 klinickych hodnoceni podléhajicich ohlaSeni. Pocet podanych zadosti vzrostl oproti lofiskému roku o 71
zadosti (o 36 %). Stejné jako v lofiském roce vyznamné poctem pfevazuji mezinarodni, multicentricka klinicka
hodnoceni lll. faze a bioekvivalenéni studie, jak doklada tabulka 10 a obr. 4. Z hlediska indikaci hodnocenych pfipravk
prevazuji klinicka hodnoceni zaméfena na lécbu kardiovaskularnich a onkologickych onemocnéni, jak je uvedeno
v obr. 5. Oproti lofiskému roku doslo k vyraznéjSimu narlstu poctu klinickych hodnoceni zamérfenych na problematiku
infekEnich onemocnéni. Z celkového poCtu 267 zadosti nebylo povoleno i byl vyjadfen nesouhlas s provadénim
klinického hodnoceni u 8 studii (3 %). Primérny ¢as SUKL pro vyfizeni (posouzeni) zadosti a vydani povoleni byl
v roce 1998 56 dnl, coz ve srovnani s pfedchazejicim rokem predstavuje zlepSeni o 20 dni (viz obr. 6).

V priibéhu celého roku se intenzivné pracovalo na Upravach stavajicich pravnich pfedpist (novela zakona ¢. 79/1997
Sb v oblasti klinického hodnoceni) a na navrhu vyhlaSky o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni I&Civ.

Druhou hlavni naplini €innosti sekce bylo hodnoceni periodickych zprav o bezpeénosti IéCiv (PSUR) v ramci prodlouzeni
registrace, v€etné hodnoceni pfiméfenosti obsahu pfibalové informace a souhrnu Udaji o pfipravku s naslednym
vydanim stanoviska k vhodnosti prodlouzeni registrace Ié¢ivého pfipravku registracni sekci. Celkem bylo posouzeno
760 periodickych zprav o bezpecnosti pfipravku, coz je oproti lofiskému roku o 126 zprav vice. Z toho bylo kladné
posouzeno 702 zprav, 58 zprav bylo posouzeno jako nelplné ¢&i nevyhovuijici, ale nebylo to divodem k neprodlouzeni
registrace. Spolecné s posuzovanim PSUR se nadale pokraCuje ve vytvareni zkracenych indikaci umozriujicich strucny
popis pfipravku v databazi SUKL. V oblasti hlaSeni nezadoucich G¢inka bylo zpracovano celkem 426 spontannich
hladeni. | pfes zakotveni povinnosti spontanniho hlaSeni v legislativni upravé tak oproti roku 1997 doSlo k dalSimu
snizeni poCtu o 134 hlasSeni. Ukazuje se potfeba zvySit droven informovanosti zdravotnické vefejnosti o zplsobu,
nutnosti a obsahu hlaseni nezadoucich ucinkd lé€ivych pfipravkd.

V oblasti posuzovani volnoprodejnosti 1é€ivych pFipravk (OTC) byl vytvofen, zvefejnén a zaveden do praxe standardni
postup pro hodnoceni téchto pfipravkd a vydavani odbornych stanovisek jako podkladi pro rozhodnuti o registraci.
Zatim nebyl s ohledem na kapacitu sekce rozpracovan puvodné zamySleny skupinovy pfistup k posuzovani
volnoprodejnych lé€ivych pFipravka.
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V pribéhu roku sekce pribézné zpracovavala stanoviska k vhodnosti udéleni vyjimky MZ z pohledu klinické
zdUvodnitelnosti a terapeutické potfebnosti Ié¢ivého pFipravku.

Pracovnice sekce byly zapojeny do pfednaskové cinnosti na fadé odbornych kursu a seminait. V prdbéhu roku 1998
se pracovnice sekce zucastnily nékolika inspekci klinickych hodnoceni a mezinarodnich setkanich GCP inspektoru.
V zavéru roku 1998 byly zahajeny pfipravy na rozsifeni €innosti sekce zahrnujici posuzovani zadosti o prodlouzeni
registrace |IéCivého pfipravku.

Obr. 4. Klinicka hodnoceni povolena v letech 1994 - 1998
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Obr. 5. Pocty studii podle indikacnich skupin povolenych/ohlasenych v roce 1998
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Obr. 6. Primérné lhity ve dnech pro zpracovani Zzadosti o povoleni klinického hodnoceni v letech 1996-1998

file://C:\Documents and Settings\Petlakova\Plocha\SUKL-vyrocni zprava 1998\vyrzpra... 23.7.2008



SUKL - Vyroéni zprava 1998 Page 9 of 9

1996 1997 1955

Tabulka 10. Pocty posouzenych a zamitnutych Zadosti v roce 1998 - rozdéleno podle typl studii

Pocet zpracovanych zadosti Pocet zamitnutych studii
Faze | 6 -
Faze Il 34 -
Faze lll 161 3
Faze IV 32 5
Bioekvivalence 32 -
Nefinancované farm. primyslem 2 -
Celkem 267 8

zpét na obsah

(c) 1999 Statni ustav pro kontrolu léiv
vyroba: EuroNet.CZ, spol. s r.o.
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