SYSTÉM JAKOSTI

V roce 2000 pokračovalo zavádění systému jakosti v ústavu se zvýšeným důrazem na oblast inspekční a laboratorní, protože jedním z přijatých závazků v rámci reakce na zprávu Evropských inspektorů hodnotící práci inspektorátu a laboratoří v rámci přípravy protokolu PECA bylo zavedení systému jakosti v těchto dvou oblastech. V ostatních oblastech pokračovala práce na zavádění systému poněkud pomalejším tempem, např. v oblasti registrací kvůli velké pracovní zátěži nebo v oblasti zdravotnických prostředků vzhledem k nevyjasněné pracovní náplni v souvislosti s novou legislativou.

V květnu 2000 posoudil práci a stav zavádění systému jakosti v sekci laboratorní kontroly tým auditorů z řídicího centra OMCL (EDQM) ve Štrasburku (Mutual Joint Visit) v souvislosti se zapojením ústavu do evropské sítě oficielních laboratoří pro kontrolu léčiv. Tato návštěva poskytla mnoho užitečných podnětů a byla významnou pobídkou celému ústavu v pokračování zavádění systému. Byla změněna základní organizace zavádění systému, pro každý útvar byl jmenován manažer jakosti útvaru, v jehož odpovědnosti je koordinace zavádění systému jakosti v útvaru, organizace činností pro realizaci nápravných a preventivních opatření a spolupráce s ostatními manažery jakosti útvarů. V rámci sekce laboratorní kontroly se začal budovat systém kontroly teploty, vypracoval se nový systém evidence rozborů vzorků v celé sekci, včetně počítačové evidence, buduje se systém evidence referenčních látek a v přípravě je podobný systém i pro chemikálie aj.

Díky prostředkům poskytnutým ministerstvem zdravotnictví na podporu přípravy vstupu do EU mělo několik pracovníků ústavu zapojených do budování systému jakosti možnost navštívit různé zahraniční organizace (Evropská agentura pro hodnocení léčivých přípravků, švédská léková agentura, holandská oficielní laboratoř pro kontrolu léčiv, laboratoře EDQM) a školení s tématikou systému jakosti v ČR i v zahraničí. Vedoucí skupiny interních auditů v ústavu získal pro provádění interních i externích auditů certifikát EOQ ve smyslu norem ISO 9000 (European Organisation for Quality) vydaný akreditovanou organizací - Česká společnost pro jakost. Získané zkušenosti byly využity zejména k budování systému jakosti v sekci laboratorní kontroly a sekci inspekční a dále budou významně využívány v systému interních auditů v roce 2001 i při tvorbě a implementaci standardních postupů.

V roce 2000 byly vydány 2 směrnice a 1 standardní postup s platností pro celý ústav, 2 standardní postupy pro ekonomické oddělení, 1 pro sekci informatiky a 14 standardních postupů sekce laboratorní kontroly. Vzhledem v přestavbě a vývoji celého systému byly v roce 2000 provedeny pouze tři audity. Dále bylo zorganizováno školení pro všechny interní auditory, které bylo zakončeno testem a osvědčením, a školení pro pracovníky SÚKL, které se týkalo zásad budování systému jakosti kterého se zúčastnilo 35 pracovníků.

V roce 2000 pokračovalo i řešení problémů, které nemají povahu pravidelné činnosti a proto pro ně nejsou vypracovávány standardní postupy, ale tzv. „projekty“. Pokračovalo řešení 1 projektu zahájeného v roce 1997 (příprava a implementace protokolu PECA), 5 projektů zahájených v roce 1998 a 9 projektů zahájených v roce 1999. Nově bylo v roce 2000 zahájeno 5 projektů, týkajících se např. převodu SPC a PIL do elektronické formy, osvěty pro lékařskou veřejnost, přístupu k hraničním přípravkům či celková změna v zavádění systému jakosti. V průběhu roku 2000 bylo ukončeno 8 projektů. Projekty zaměřené na sledování kvality léčiv jsou uvedeny v kapitole “Laboratorní kontrola”.

