ORGANIZAČNÍ STRUKTURA A ČINNOSTI JEDNOTLIVÝCH ÚTVARŮ ÚSTAVU

V průběhu roku 2000 došlo k organizačním změnám v několika sekcích ústavu. Na základě platného Organizačního řádu/Statutu byly blíže vymezeny činnosti jednotlivých útvarů ústavu. Činnost každého útvaru je podřízena politice ústavu, statutu ústavu, pracovní náplni útvaru, vnitřním předpisům, právním předpisům a stanoveným cílům.
Obecné činnosti zajišťované v  každým útvarem v návaznosti na jeho náplň práce

Obecně:

· účinná spolupráce s jinými útvary ústavu,

· podpora zaměstnanců řešících “horizontální” projekty ústavu zahrnující více útvarů,
· vytváření “dobrého jména ústavu”,

· sledování nových profesních poznatků a jejich promítání do činnosti ústavu,

· sledování a zohledňování vývoje legislativy,

· interakce se zájmovými skupinami partnerů SÚKL,

· spolupráce s národními i mezinárodními institucemi v rozsahu vnitřních předpisů,

· podíl na budování a udržování systému jakosti,

· vedení dokumentace vztahující se k činnosti útvaru,
· krátkodobé úkoly i mimo náplň útvaru,
· organizace opatření v rámci útvaru při výskytu krizových situací.
Poskytování informací a školení zdravotnické veřejnosti a provozovatelů:

· zajišťování školení či informačních dnů a osvětových akcí,

· identifikace informačních potřeb terénu a příprava informací pro informační zdroje SÚKL,

· příprava a průběžná aktualizace pokynů,

· vedení evidence regulovaných subjektů,

· organizace konzultací,

· prověřování informačních výstupů zaměstnanců ústavu určených veřejnosti,

· osvěta, školení a poskytování informací terénu.

Předpisy právní i mimoprávní:

· sledování stavu a vývoje předpisů ČR, EU i příslušných mezinárodních předpisů,

· podněty na změny předpisů, připomínkování a tvorba předpisů.

Systém jakosti:

· tvorba a dodržování vnitřních předpisů,

· poskytování podnětů pro zlepšování a úpravy stávajících vnitřních předpisů a návrhů na nové vnitřní předpisy, vyhledávání, identifikace a řešení problémů vznikajících v oblasti činnosti,

· vypracování hlášení a výkazů definovaných vnitřními předpisy,

· plánování a vyhodnocování činnosti útvaru.

Konkrétní činnosti zajišťované jednotlivými útvary

1.
ODBORNÉ ÚTVARY

Sekce laboratorní kontroly

· Laboratorní rozbory a kontrola léčiv a pomocných látek (výjimečně i zdravotnických prostředků) a v případě potřeby zajištění externích laboratorních vyšetření – podle předem připravených projektů či na vyžádání jinými útvary ústavu i žadateli mimo ústav.

· Propouštění šarží stanovených léčivých přípravků.

· Příprava lékopisu, případně farmaceutického kodexu a sledování norem pro oblast léčiv.

· Zajišťování vybraných standardů léčiv.

· Ve spolupráci s registrační sekcí agenda registrace radiofarmak.

· Ve spolupráci s lékárenskou sekcí zajišťování dozoru nad dodržováním požadovaného standardu činností u zařízení nukleární medicíny.

· Posuzování kontrolních metod v rámci registračního řízení.
· Likvidace chemikálií a vzorků pro pracoviště v Praze ve spolupráci s hospodářsko-technickým oddělením.

Sekce lékárenství a kontroly distribuce

· Zajišťování dozoru nad dodržováním požadovaného standardu činností u 

· lékáren a dalších zdravotnických zařízení, včetně zařízení nukleární medicíny a hygienické služby (nikoli zařízení transfuzní služby),

· prodejců vyhrazených léčiv,

· ve spolupráci s inspekční sekcí u distributorů léčiv a kontrolních laboratoří podílejících se na laboratorní kontrole surovin pro přípravu v lékárnách.

Dozor spočívá v inspekčních kontrolách koordinovaných v síti regionálních pracovišť a v případě potřeby v odběrech a laboratorním ověřování vzorků léčiv a pomocných látek.

· Vydávání souhlasu s provozováním lékárny a výdejny PZT.

· Vyjadřování k výjimkám pro použití surovin v lékárnách.

· Vyjadřování k elektronickému obchodu s léčivy.

· Zajištění provozu mimopražských pracovišť ve spolupráci s hospodářsko-technickým oddělením a dalšími hospodářsko-organizačními útvary, včetně likvidace chemikálií a vzorků. 

Sekce registrací

· Agenda registrací, změn a prodlužování registrací, včetně zajišťování potřebné externí expertizy (kromě vstupní kontroly žádostí u nových žádostí a prodloužení).

· Posuzování farmaceutických vlastností v rámci registrační agendy, klinického hodnocení, výjimek aj.

· Vyjadřování k výjimkám z registrace.

Sekce klinického hodnocení léčiv a farmakovigilance
· Agenda povolování/ohlašování klinického hodnocení léčiv.

· Agenda farmakovigilance včetně organizace poskytnutí informací terénu.

· Agenda rozlišování léčiv či léčivých přípravků od jiných výrobků, volně prodejných a vyhrazených přípravků. 

· Agenda použití neregistrovaných léčivých přípravků u konkrétních pacientů.

· Vydávání stanovisek k výjimkám z registrace.

· Vyjadřování k otázkám klinického dopadu a potřebnosti léčivých přípravků.

Sekce inspekční

· Zajišťování dozoru (včetně případného odběru vzorků) nad dodržováním požadovaného standardu činností u 

· výrobců léčiv, včetně kontrolních laboratoří a zařízení transfuzní služby (standard SVP),

· distributorů léčiv – ve spolupráci s lékárenskou sekcí (standard SDP),

· osob podílejících se na provádění klinického hodnocení (standard SKP),

· testovacích zařízení (standard SLP).

· Agenda povolování distribuce a výroby léčiv.
· Agenda certifikace v oblasti dozorovaných činností.
· Agenda řešení závad jakosti u léčiv a pomocných látek v oběhu, včetně nápravných opatření a poskytování příslušných informací. 
· Posuzování standardu SVP v rámci registračního řízení.
Sekce zdravotnických prostředků

Veškerá agenda vztahující se v rámci činnosti ústavu k regulaci zdravotnických prostředků – ZP (s oporou zákona č. 123/2000 Sb. a NV č. 180/1998Sb.), která spočívá v:

· zajištění dozoru nad poskytovateli zdravotní péče, pokud jde o používání ZP,

· zajištění dozoru nad prováděním klinických zkoušek a klinického hodnocení,

· šetření nežádoucích příhod včetně návrhů na potřebná opatření,

· koordinaci dozorové činnosti v terénu ve vztahu k ZP, v případě potřeby v koordinaci s jinými útvary ústavu,

· sledování, připomínkování a zabezpečování norem souvisejících s činnostmi SÚKL ve vztahu k ZP,

· řešení veškerých situací, které souvisí s možným dopadem ZP na bezpečnost jejich použití,

· zajišťování vazeb na spolupracující regulační instituce v oblasti ZP (zejména MZ, ČOI, SÚJB, autorizované osoby),

· vydávání stanovisek a vyjádření k otázkám regulace a vlastností ZP,

· sledování vývoje předpisů EU v oblasti ZP a poskytování informací o nich zaměstnancům ústavu i veřejnosti.

2.
HOSPODÁŘSKO ORGANIZAČNÍ ÚTVARY

Sekretariát ředitele

· Zajištění sekretářských prací.

· Organizace činnosti, korespondence a písemností ředitele ústavu, včetně dokumentace provozu přiděleného referentského automobilu.

· Zpracování pravidelných hodnocení o činnosti útvarů a ústavu.

· Evidence a kontrola řešení stížností.

· Zápisy z pravidelných porad a kontroly plnění úkolů.

· Zajištění zahraničních služebních cest.

· Organizace nepřetržité služby ústavu.

· Evidence sdělení zveřejňovaných pracovníky ústavu.

Referát pro tisk a publicitu

· Organizace vydávání Věstníku SÚKL, mimořádných publikací a výročních zpráv ústavu.

· Organizace vydávání Farmakoterapeutických informací a zajišťování funkce redakční rady FI.

· Prostředník pro jednání s médii – kontrola a evidence zveřejňovaných informací.

· Řešení otázek souvisejících s reklamou léčiv, včetně agendy zavádějící reklamy.

· Sledování obrazu SÚKL ve sdělovacích prostředcích.

· Organizace překladů pokynů SÚKL.

Administrační oddělení

· Organizace spisové služby – evidence a oběh písemností, včetně dokumentů z centrálních faxových a mailových adres a vzorků doručených ústavu.

· Vedení databáze vymezených adres.

· Vstupní kontrola dokumentací u nových žádostí o registraci, prodloužení registrace a povolení klinického hodnocení, vkládání vymezených informací do databáze léčivých přípravků.

· Poskytování pokynů a informací SÚKL v písemné podobě, na disketách či mailem, informace pro identifikaci správních poplatků.

· Vedení úřední desky SÚKL.

· Provoz archivů mimo budovu ústavu.

· Metodika postupů archivování a vedení dokumentace.

· Provoz telefonní centrály.

Personální a právní oddělení

· Zajišťování právních a legislativních služeb pro útvary ústavu.

· Zajišťování přehledu o právních předpisech významných pro činnost ústavu.

· Právní prověřování a evidence smluvních závazků ústavu.

· Zajišťování výběrových řízení.

· Personální agenda, včetně zajišťování náboru zaměstnanců a řešení personálních otázek.

· Zajišťování školení pro zaměstnance a sledování jejich profesního vývoje.

· Organizace práce škodní komise ústavu.

· Spolupráce s odborovou organizací ústavu a nadací prof. E. Skarniztla a případně dalšími neziskovými organizacemi.

Technicko-provozní oddělení

· Oblast běžného provozu SÚKL

· organizace zajištění úklidu (včetně nejbližšího okolí budovy a úklidu sněhu),

· zajištění běžného provozu a údržby budovy, včetně příslušné spolupráce se Státním zdravotním ústavem,

· řešení havarijních situací v provozu budovy,

· organizace autodopravy ústavu a provoz autoparku včetně školení řidičů,

· evidence vyřazeného či nevyužívaného inventáře, včetně případného odprodeje likvidovaných předmětů,

· zajištění odvozu a likvidace odpadů (u chemických odpadů ve spolupráci se sekcí laboratorní kontroly), 

· sledování stavu budovy a evidence využívání prostor ústavu (kanceláře, laboratoře, provozní místnosti, instalační prostory),

· sledování stavu a využívání pronajatých prostor mimo ústav (archivy, OKL),

· zajištění provozního zázemí pro školící a společenské akce v ústavu – provoz přednáškového sálu,

· organizace zásobování, včetně kontroly objednávek a vyřizování reklamací,

· zajišťování oprav přístrojů a zařízení,

· ve spolupráci s ekonomickým oddělením provoz systému propojujícího data o zásobování/účetnictví/ evidenci.

· Oblast bezpečnosti práce, ochrany zdraví a protipožární ochrana

· organizace činnosti ochranné služby v SÚKL, zajištění kontroly a bezpečnosti pohybu osob v budově a zabezpečení budovy,

· zajištění agendy BOZP a PO a z toho vyplývající úkoly a odpovídající činnost technika BOZP a PO, včetně školících aktivit.

· Oblast větších akcí

· investiční akce – plánování, příprava, zajišťování realizace a koordinace investičních akcí v SÚKL,

· organizace zajištění podstatnějších neinvestičních úprav pracovišť mimo budovu ústavu.

Ekonomické oddělení

· Vedení ekonomické a majetkové agendy ústavu, zejména:

· vedení účetnictví ústavu,

· výpočet a výplata mezd,

· vedení pokladní agendy,

· evidence správních poplatků,

· evidence majetku včetně organizace inventarizace a posuzování přebytečnosti a neupotřebitelnosti majetku prostřednictvím komisí,

· účetní agenda Společnosti pro zdravotnickou techniku,

· účetní agenda vedlejší hospodářské činnosti,

· plánování a vyhodnocování hospodaření ústavu.

· ve spolupráci s technicko-provozním oddělením provoz systému propojujícího data o zásobování/účetnictví/evidenci.

Sekce informatiky

· Zajištění provozu počítačové sítě ústavu, včetně potřebného HW a SW.

· Technické zajištění databází provozovaných v ústavu.

· Zajištění provozu, plnění a výpisů databáze léčivých přípravků, včetně pravidelně zveřejňovaných výpisů.

· Zajištění provozu internetové stránky, umisťování informací na internet a zpětné vazby z terénu prostřednictvím internetu.

· Přidělování kódů léčivých přípravků, kontrola terminologie léčivých a pomocných látek, ATC klasifikace a stanovování DDD.

· Vydávání číselníků léčivých přípravků (číselníky: úplný, návykových látek, volně prodejných a vyhrazených přípravků, vyhrazených přípravků).

· Sledování a vyhodnocování “spotřeb” léčivých přípravků.

· Kontrola zaměnitelnosti názvů léčivých přípravků.

· Zajištění provozu informačního střediska.

· Zajištění provozu knihovny, včetně fondu knih, časopisů a norem a vyhledávání informací.

3.
ÚTVAR MANAGEMENTU JAKOSTI A MEZINÁRODNÍ HARMONIZACE
· Metodická koordinace, řízení a kontrola zaměstnanců ústavu v oblasti systému řízení jakosti.

· Plánování a revize potřeby prostředků pro zavádění, budování a zlepšování systému jakosti.

· Plánování a provádění interních auditů a sledování plnění nápravných a preventivních opatření.

· Organizace jednání s externími poradci a jednotlivými pracovními týmy, Radou pro jakost, certifikačními orgány a dalšími možnými externími dodavateli s přímou vazbou na zavádění, budování a zlepšování systému jakosti.

· Koordinace a kontrola aktivity směřující k trvalé funkčnosti a efektivnosti systému jakosti; odpovědnost za správu vyhlášeného systému jakosti, jeho dodržování a zlepšování.

· Zajištění kontroly vnitřních předpisů a pokynů SÚKL zveřejňovaných na Internetu před jejich vydáním a jejich evidence; správa oblasti informací dostupných zaměstnancům na intranetu v SÚKL („Public“).
· Sledování vývoje předpisů EU v oblasti léčiv a poskytování informací o nich zaměstnancům ústavu i veřejnosti.

· Sledování regulačních podmínek v EU i globálně ve vztahu k vývoji regulačního prostředí a legislativy v ČR.

· Prověřování slučitelnosti legislativy ČR a postupů a vnitřní dokumentace SÚKL s předpisy EU a řešení případů sporného výkladu či aplikace legislativy EU.

· Organizační zajištění mezinárodních a harmonizačních projektů.
