Inspekční činnost
V oblasti správné výrobní praxe těžiště činností spočívalo v sérii kontrol výrobců a distributorů, kterým ze zákona končila platnost povolení činnosti vydaného před nabytím účinnosti zákona č.79/1997 Sb. o léčivech Ministerstvem zdravotnictví. Dále byly vypracovány postupy správního řízení spojené s vydáním povolení k činnosti u zařízení transfuzní služby (ZTS). V roce 2000 bylo provedeno celkem 175 kontrol (nárůst proti roku 1999 o 19 %), jejichž zaměření je uvedeno v tabulce 26. Proti roku 1999 došlo k významnému nárůstu inspekcí především u ZTS, kde se počet inspekcí zvýšil o 82 %. Bylo vydáno celkem 136 nových povolení k činnosti (viz tabulka 27), a to převážně distributorům léčiv. Nezanedbatelnou agendu tvoří rovněž změny povolení činnosti, kterých bylo vydáno pro výrobce i distributory celkem 86 (viz tabulka 27), ve 23 případech bylo rozhodnuto o změně povolení výroby a v 63 případech o změně povolení distribuce. Téměř dvojnásobný nárůst počtu vydaných povolení k činnosti proti roku 1999 je především důsledkem zániku platnosti povolení vydaných MZ ČR před nabytím účinnosti zákona č. 79/1997 Sb. Ve 3 případech byla kontrola zakončena správním rozhodnutím o uložení pokuty. V  jednom případě byl pokutován výrobce za distribuci léčiv neoprávněným odběratelům a ve 2 případech byli postiženi distributoři za distribuci léčiv neoprávněným odběratelům a za distribuci bez povolení.

Inspektorát správné výrobní praxe vydal za rok 2000 529 certifikátů SVP, z nichž naprostou většinu tvořily certifikáty pro léčivý přípravek podle WHO schématu (viz tabulka 27). Ve všech případech byly certifikáty vydány ve lhůtě kratší než 30 dní. V rámci posuzování registrační dokumentace bylo ověřováno splnění požadavků SVP u 1472 případů. K 31.12. 2000 inspektorát správné výrobní praxe ústavu zajišťoval dozor nad 160 výrobci, včetně 80 ZTS a 208 distributory léčiv. V celkovém počtu výrobců léčiv jsou zahrnuti i výrobci léčiv s rozsahem činnosti „kontrola jakosti“ a kontrolních laboratoře s certifikátem SVP pro atestaci surovin pro lékárny (viz tabulka 28). V souvislosti s novelou zákona č. 79/1997 Sb. (zákon č. 149/2000Sb.) byly zahájeny kontroly dodržování podmínek správné výrobní praxe potřebné pro vydání povolení výroby u těch ZTS, které podaly žádost o povolení výroby léčiv. Vzhledem ke změně způsobu regulace zdravotnických prostředků inspektorát správné výrobní praxe již nadále nevykonává dozor nad výrobci a distributory zdravotnických prostředků. 

V oblasti správné laboratorní praxe bylo provedeno 7 kontrol, v 6 případech s výsledkem splňuje a v jednom případě s výsledkem nerozhodnuto (viz tabulka 26). Vydány byly 2 certifikáty SLP. Ke dni 31.12. 2000 bylo v České republice zařazeno do národního programu SLP pro činnost v oblasti léčiv celkem 9 testovacích zařízení. Z národního programu SLP bylo vyřazeno na vlastní žádost 1 testovací zařízení a dvě nově přibyla. 

Se zaměřením na ověření dodržování podmínek správné klinické praxe bylo provedeno bylo 5 kontrol probíhajících klinických hodnocení.

V průběhu roku bylo přijato 162 podnětů o závadách a reklamacích léčiv. Počet podnětů byl obdobný roku 1999. Většina podnětů (76 %) se vztahovala k zahraničním léčivým přípravkům (viz tabulka 29). V případě léčivých látek byly 2 látky pozastaveny a staženy k vyřazení, u tuzemských léčivých přípravků byly 4 přípravky pozastaveny, 3 staženy k vyřazení a jeden stažen k přepracování. Uvolněny k dalšímu používány byly 2 přípravky (v jednom případě přípravek pozastaven již v roce 1999). V případě zahraničních léčivých přípravků bylo 26 pozastaveno, 18 staženo k vyřazení a 8 staženo k přepracování. Opětovně do oběhu bylo uvolněno celkem 9 zahraničních přípravků (ve dvou případech pozastaveny v r. 1999). Veškeré zásahy prováděli výrobci nebo držitelé registračního oprávnění. Žádná závada v jakosti si nevyžadovala „rychlé výstrahy“ SÚKL. O stažených nebo pozastavených přípravcích byl terén  informován prostřednictvím internetových stránek SÚKL, Zdravotnických novin, Věstníku SÚKL a v měsíčních intervalech byly informovány také Okresní úřady a další instituce. Díky napojení ústavu na systém rychlého varování zemí EU a PIC/S bylo ze zahraničí přijato varování o 41 závadách a na základě těchto informací byl ve dvou případech proveden zásah vůči přípravku (v ostatních případech přípravek nebyl v ČR registrován nebo závadná šarže nebyla prokazatelně dovezena).

Tabulka 26. Provedené kontroly a jejich výsledky

Table 26.     Implemented inspections and their results

	Druh kontroly

Type of inspection
	Počet celkem

Total number
	Počet kontrol bez uložení nápravného opatření

Number of inspections without the imposition of a remedy
	Počet zásahů proti povolení

Number of interventions against licences 
	Počet uložených pokut

Number of imposed fines

	Kontrolováno výrobců (bez ZTS)

Inspected manufacturers (excl. blood services centres)
	70
	69
	0
	1

	Kontrolováno ZTS

Inspected blood services centres
	31
	31
	0
	0

	Kontrolováno distributorů
Inspected distributors
	74
	72
	
	2

	

	
	
	Výsledek kontroly

Inspection result

	SLP kontroly

GLP inspections
	
	Splňuje

Compliant
	Nerozhodnuto

Not decided
	Nesplňuje

Noncompliant

	
	7
	6
	1
	0

	

	
	
	Výsledek kontroly

Inspection result

	SKP kontroly

GCP inspections
	
	Splňuje

Compliant
	Nesplňuje

Noncompliant
	

	
	5
	5
	-
	


Tabulka 27. Vydaná povolení, změny v povolení a certifikáty

Table 27.     Licences issued, changes in licences and certificates

	Povolení výroby a distribuce, změny v povolení

Manufacturing and distribution licences, changes in licences
	Počet

Number

	Povolení výroby

Manufacturing licences
	39

	Povolení distribuce

Distribution licences
	97

	Změna povolení výroby

Changes in manufacturing licences
	23

	Změna povolení distribuce

Changes in distribution licences
	63

	Vydané certifikáty SVP

GMP certificates issued

	Pro výrobu léčiv

For the manufacturing of pharmaceuticals
	26

	Pro léčivou látku

For an active substance
	36

	Pro kontrolní laboratoř

For a control laboratory
	3

	Pro léčivý přípravek

For a medicinal product
	464

	Vydané certifikáty SLP

GLP certificates issued
	2


Tabulka 28. 
Provozovatelé, nad nimiž je zajišťován dozor

Table 28.
Supervised operators

	
	Počet

Number

	Výrobci léčiv

Manufacturers of pharmaceuticals
	160

	z toho ZTS

of which: blood services centres
	80

	z toho výrobci léčiv s rozsahem povolení pro kontrolu jakosti

of which: manufacturers of pharmaceuticals with the quality control licence scope 
	11

	z toho kontrolní laboratoře s certifikátem SVP pro atestaci surovin pro lékárny

of which: inspection laboratories with GMP certificate for testing raw materials for pharmacies
	16

	Distributoři léčiv

Distributors of pharmaceuticals
	208


Tabulka 29. Závady v jakosti léčiv

Table 29.    Quality defects of pharmaceuticals 

	
	Počet podnětů

Number of reports
	Zásah

Intervention

	Monitorováno

Monitored
	
	Pozastaveno

Suspended
	Uvolněno

Released
	Staženo k přepracování

Withdrawn to be reprocessed
	Staženo k vyřazení

Withdrawn to be excluded 

	Léčivé látky

Active substances
	5
	2
	
	
	2

	Tuzemské přípravky

Domestic products
	34
	4
	1+1
	1
	3

	Zahraniční přípravky

Foreign products
	123
	26
	7+2
	8
	18

	

	"Rychlé výstrahy"

"Rapid Alerts"
	Počet

Number

	Rozesláno v ČR

Sent out in CR
	0

	Obdrženo varování ze zemí EU, PIC/S, CADREAC 

Alerts received from EU, PIC/S, CADREAC
	41


