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STATNiI USTAV PRO KONTROLU /M;
LECIV =5 T:f

Informace o SUKL - Vyroéni zprava 1999 - éast 1. NS

Uvod

Pro praci Statniho dstavu pro kontrolu IéCiv pfedstavoval vyznamnou zménu a zasadni pfiklon k modelu
uplatfiovanému v EU jiZ rok 1998. V lofiském roce pak dochazelo zejména k ziskavani praktickych zkuSenosti
s novymi podminkami regulace a k upevnéni systému, a to jak ze strany SUKL, tak ze strany vSech partnert
ustavu. Potvrdila se zkuSenost roku 1998, Ze jednoznacné rozdéleni agendy regulace 1&€iv mezi Ministerstvo
zdravotnictvi, SUKL a dal$i organizace zjednodu$ilo prib&h mnoha ¢&innosti a zlep$ilo vztahy mezi
institucemi. Zejména diky legislativné jasné stanovenym odpovédnostem se personalni nestabilita ve vedeni
resortu zdravotnictvi nepromitla v lofiském roce do sniZeni standardu statnich zaruk za vlastnosti 1é€Civ a bylo
mozné pokraCovat v harmonizaénim procesu smérem k EU. Lze jen doufat, Ze na zakladé pozitivnich
zkuSenosti s uplatnénim Iékové legislativy se podobné uspédné podafi zvladnout i pfechod na novy systém
regulace zdravotnickych prostredka.

Cinnost SUKL byla vroce 1999 podfizena v zasadé stejnym prioritam jako vroce 1998. V souladu s
primarnim zaméfenim ustavu na ochranu zdravi vefejnosti bylo v pfipadé potfeby upfednostriovano pied
ostatnimi ¢innostmi provadéni zasahu pfi nalezech zavad jakosti IéCiv i zdravotnickych prostfedk( nebo pfi
novych poznatcich o zméné jejich bezpecnostniho profilu. Z pravidelnych ¢innosti byl nejvétsi duraz kladen
na

e agendu registraci, zmén registrace a prodlouzZeni registrace léCivych pfipravki, véetné mechanismu
rozliSovani mezi |éCivy a neléCivy,

e na povolovani ¢innosti provozovatell a jejich inspekéni kontrolu,

e na schvalovani prostfedkd zdravotnické techniky (dale jen "prostfedky") a

e na provérovani klinickych hodnoceni IéCiv pfed jejich zahajenim.

Registracni agenda byla upfednosthiovana nejenom proto, Ze jde o nejkomplexnéjSi €innost ustavu
s dopadem na Siroké spektrum "zakaznik(" ustavu, ale také proto, Ze zejména zménou podminek registrace
dochazi k sblizovani narokd na vlastnosti légivych pripravk uplatfiované v CR s naroky vyplyvajicimi
z pfedpist EU. K tomu, aby uplatnénim kritérii EU nedoslo k nahlému negativnimu ovlivnéni dostupnosti l1&¢iv
v CR, je tfeba pfislusné zmény provadét s dlouhodobym predstihem a postupné. | pies maximalni snahu o
zohlednéni potfeb véech partnerti SUKL se v8ak nelze vyhnout zvy$eni zatéZe pro doméci vyrobce, snizujici
se dostupnosti pfedevSim maloobjemovych pfipravkul i ztizeni uplatnéni pfipravkd ze statd mimo EU a PIC/S
oblast.

PFi v§ech ¢innostech Ustavu byl kladen dlraz na to, aby pfislus$ni provozovatelé ¢i drzitelé opravnéni spravné
chapali svou odpovédnost a aby pfisludna opatfeni byla odpovédnymi osobami zajiStovana v maximalni mife
samostatné. V pribéhu roku 1999 se ukazalo, Ze principy vymezené zakonem &. 79/1997 Sb., o IéCivech a
jeho provadécimi predpisy se dobfe vzivaji do praxe a Ze je snadno akceptuji zejména ti partnefi Ustavu, ktefi
maji zahrani¢ni zkudenosti nebo usiluji o spolupraci se zahrani¢im. V bézné regulaéni praxi vzrostl vyznam
vymeény informaci se zahrani¢nimi regulaénimi Ufady, a to jak pokud jde o IéCiva, tak i o zdravotnické
prostfedky. Zejména zavedenim tzv. "spole¢né zjednodusené registraCni procedury" zemi pfidruzujicich se k
EU se vyznamné zlepSila dostupnost expertiz Evropské Iékové agentury vztahujicich se k pFipravkim
vyrobenym novymi technologiemi ¢€i obsahujicich nové uc€inné latky. Sladovanim celkového pfistupu i
jednotlivych rozhodnuti se tak postupné vroce 1999 zlepSovaly podminky pro spolupraci s regulaénimi
institucemi statd EU a predpoklady pro aktivni zapojeni do evropské sité Uzce spolupracujicich lékovych
regulaénich Ufadd. V duchu provéfovani nasi zplsobilosti dodrzet v CR pozadovany standard vyroby [é&iv
probé&hla také provérka inspektoratu SUKL zastupci Evropské komise.

Cinnost Ustavu se pfirozené v roce 1999 neomezila jen na oblasti vyty&ené jako prioritni. V nemalém rozsahu
probihala dale prubézna kontrola prace lékaren, laboratorni ovéfovani jakosti lé€ivych pfipravkd uvadénych
do obéhu, provéfovani pinéni podminek spravné laboratorni praxe, kontroly prace zafizeni transfuzni sluzby,
shromazdovani a vyhodnocovani Udaji o spotfebach léciv, Iékopisné prace, vydavani periodickych publikaci
a mnohé dalSi. Pracovnici Ustavu se rovnéz podileli na pfipravé a pfipominkovani mnoha pravnich predpisl a
norem. Prace na vSech usecich ustavu byla komplikovana rekonstrukci topné soustavy a vzduchotechniky
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v hlavni budové Ustavu. Sou¢asné probihaly na mnoha pracovistich rekonstrukéni prace.

Usili o transparenci &innosti Ustavu bylo v roce 1999 podpofeno o&ekavanym nabytim G&innosti zakona &.
106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim. Na pInéni pozadavkl tohoto zakona se Ustav pfipravoval
pribé&zné napriklad tim, Ze jako doplnék Véstniku SUKL byla zprovoznéna internetova stranka SUKL, na
které jsou pravidelné predkladany vefejnosti aktualizované informace a kde jsou souhrnné uvedeny
pozadavky SUKL. V prib&hu roku bylo rovnéz s cilem zvy$eni transparence &innosti zahajeno zverejfiovani
nékterych ukazateld vykonnosti Ustavu. Jiz standardni pfipominkovani pfipravovanych pokynd SUKL
zainteresovanymi subjekty bylo v nékterych pfipadech rozSifeno i o zahraniéni konzultace. V interakci
s partnery SUKL byly prab&zné identifikovany aspekty &innosti Ustavu, na jejichz zlep$eni by méla byt
pfedevsim zaméfena pozornost. Prestoze SUKL je organem statni spravy se zakonem vymezenymi
povinnostmi, je snahou vedeni SUKL orientovat se na potfeby svych "zakaznik(", a proto nadale v roce 1999
probihala — i kdyZ zpomalenou rychlosti — vystavba systému jakosti ustavu.

Pod vlivem pfejimani standardd EU Ize pozorovat u naprosté vétSiny aktivit Ustavu rozsifovani a zrychlovani
obratu agendy a stupriovani narokl na odbornou i pravni obhajitelnost zavérd. Tomuto trendu stale
neodpovida mechanismus zajiStovani finanénich zdroju pro praci Ustavu. Ani vroce 1999 se nepodafilo
modifikovat rozpoc¢tova pravidla tak, aby zajistila pruzné financovani v navaznosti na objem prace, umoznila
ziskat dostate&né kvalifikované odborniky a vyieSila se otazka hrazeni inspekéniho dozoru mimo Gzemi CR.

Z pohledu dlouhodobé&jsi perspektivy byl ginnosti SUKL v roce 1999 rozvijen v CR systém regulace l&Civ
schopny integrace nejen se strukturami EU, ale i globaln&. Timto smé&rem budou orientovany i innosti SUKL
v roce 2000. Vyznamnou podporou v tomto sméru se muze stat novela zdkona €. 79/1997 Sb., o léCivech.
S ohledem na regulaci zdravotnickych prostfedku je situace méné prehledna a koordinace ¢innosti s dalSimi

Pro rok 2000 bude v &innosti SUKL stupfiovan vyznam priorit vyty&enych jiz v roce 1998 s tim, Ze vice zdrojl
bude investovano do odborného riistu zaméstnancti SUKL i externich expertl tak, aby vice zaméstnancti
mohlo participovat na integraénim procesu a t&Zit z jeho vyhod. Tam, kde zavéry SUKL slouzi jako podklady
pro rozhodovani kontrolnich Gfadd v zahraniéi, bude Ulohou SUKL prokazat naprostou divéryhodnost
svych zavérl a predevSim v oblasti spravné vyrobni praxe pfipravit podminky pro uzavieni mezinarodnich
dohod (Protocol on European Conformity Assessment - PECA). Duraz bude proto kladen na budovani
systému jakosti v oblasti laboratornich a inspek&nich €innosti vztahujicich se k hromadné vyrabénym IéCivym
pfipravkim, na vyvoj “kultury” Gstavu, dalSi zvySeni transparentnosti Cinnosti a na zlepSeni zazemi
podpurnych &innosti Ustavu pro odborné utvary. Dullezitym prvkem nadale bude nejen neztratit kontakt se
svétovym vyvojem, ale soustfedovat se na otazky podstatné z pohledu farmakoterapeutické praxe v CR a
udrzovat v tomto ohledu kontakt s pfislusnymi partnery, pfedevsim z fad odborné vefejnosti. Obdobné bude
postupovano i v oblasti zdravotnickych prostfedkd. Rust vyznamu objektivnich informaci poskytovanych o
léCivech i zdravotnickych prostfedcich a potfeba komplexniho pfistupu k regulaci informaci opirajici se o
podrobnou znalost vlastnosti kazdého IéCivého pfipravku &i zdravotnického prostfedku budou pravdépodobné
zddraznény tim, Ze &innost SUKL (alespori podle navrhu novely pfislu§ného zakona) bude rozsitena v oblasti
kontroly reklamy. Na tuto situaci se ustav musi v roce 2000 pfipravit.

Neni nahodou, Ze hodnoceni roku 1999 splyva s planovanim &innosti pro rok 2000 a dal$i roky. Cinnost
SUKL neni staticka a stejné jako dochazi k vyvoji novych légiv a zplisobu 1é8by, méni se i pFistup k zajisténi a
ovéreni jejich optimalnich vlastnosti. PotéSujici je, Ze zmény regula¢niho prostfedi jiZ nejsou jen vynuceny
zahrani¢nimi vlivy, ale rozSifuji se naSe pfilezitosti vyjadfovat se i k vyvoji systému regulace v EU, kde
probéhne v roce 2001 celkové prehodnoceni stavajicich predpisu i praxe. S ohledem na trendy v Cinnosti
SUKL v roce 1999 se domnivam, Ze dal$i vyvoj v EU, ktery nas vyznamné ovlivni, miizeme pojimat jako
vyzvu, které neni tfeba se obavat.

Dékuiji touto cestou vSem zaméstnanciim Ustavu za jejich praci v roce 1999.

Milan Smid

MEZINARODNI AKTIVITY

Za nejvyznamné&j8i mezinarodni aktivitu Ustavu v roce 1999 Ize povaZovat pfipravna jednani vztahujici se k
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vstupu Ceské republiky do Evropské unie a jednani o vzajemném uznavani certifikatd spravné vyrobni praxe
a analytickych certifikatll pro oblast Ié¢iv v ramci protokolu PECA. Prvni faze jednani o vstupu do EU byla
uspésné zakondena uzavienim kapitoly "Volny pohyb zboZi”, do které patfila i oblast regulace |éCiv; zastupci
ustavu se expertnich jednani v této oblasti zu€astfiovali. V ramci protokolu PECA bylo pfipraveno konecné
znéni pilohy "Spravna vyrobni praxe pro |é&ivé ptipravky, inspekce a certifikace $arzi”. Ceskéa republika byla
prvni ze zemi pfidruzujicich se k EU, ve které byla prace inspektoratu spravné vyrobni praxe provéfena
zastupci Evropské komise s cilem zjistit zpUsobilost dodrzet pozadovany standard vyroby lé€iv. Zavéry této
proverky jsou nyni Evropskou komisi vyhodnocovany. Byla zahajena i jednani v oblasti uznavani certifikatd
spravné laboratorni praxe a byl domluven dalSi postup pro pfipravu této pfilohy k protokolu PECA.

Pracovni raz mély kontakty s Evropskou l|ékovou agenturou (EMEA), kde probé&hlo nékolik jednani o
vzajemné soucinnosti a diky finanéni podpofe americké neziskové organizace Drug Information Association
(DIA) absolvovali tfi pracovnici Ustavu celkem 6ti mési¢ni studijni pobyt v této agentufe. Takto ziskané
zku$enosti byly vyuZity vmnoha oblastech prace ustavu. Ustav vroce 1999 dale pusobil jako tzv.
"dissemination point” pro informace zasilané z EMEA. Prehled dostupnych dokumentl byl pravidelné
zvefejiiovan ve Véstniku SUKL a na vyzadani byly jednotlivé texty poskytovany zajemctim. Ustav byl rovnéz
ve spojeni s dalSimi zahrani¢nimi Iékovymi agenturami a kompetentnimi autoritami pro zdravotnické
prostfedky. Spoluprace s Evropskym ustfedim pro kvalitu IéCiv Rady Evropy a siti oficialnich laboratofi pro
kontrolu léCiv (OMCL) pokraCovala formou ucasti na kolaborativnich studiich, pracovnich setkanich a
napojenim na Evropskou lékopisnou komisi, jejimz je Ceska republika &lenem.

Novou velmi rozsahlou mezinarodni aktivitou Ustavu byla u€ast na projektu Evropské komise Pan European
Regulatory Forum (PERF). Tento projekt organizacné zajistuje EMEA a jeho zakladnimi cili jsou prakticka
implementace Acquis Communautaire v pfidruzujicich se zemich, zprostfedkovani komunikace mezi Iékovymi
agenturami pfidruzujicich se zemi a ¢lenskych statl EU a vytvofeni prostfedi vzajemné divéry a spoluprace.
PFedstavitel SUKL byl zvolen do vykonného Fidiciho vyboru tohoto projektu. Finanéni prostfedky pro projekt
byly poskytovany zfondu PHARE. Vramci projektu bylo vytvofeno 8 pracovnich skupin pro oblasti
implementace Acquis Communautaire, farmakovigilance, hodnoceni jakosti, bezpeCnosti a uc&innosti,
mandatu lékové agentury, spravné vyrobni praxe, telematiky a maximalnich limitd rezidui veterinarnich I1é¢iv,
v nichz meli pfilezitost ucastnit se prace vzdy 2 zastupci kazdé pridruzujici se zemé, zastupci ¢lenskych stat(,
EMEA i Evropské komise. Projekt byl zahajen v poloviné roku 1999 a v pridbéhu roku 1999 se uskutecnila 2 -
3 jednani kazdé pracovni skupiny. Ze strany Ceské republiky se ugastnilo jednani jednotlivych skupin celkem
17 pracovniki naseho Ustavu a 6 pracovnikil Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1&&iv,
pficemz tito pracovnici byli zapojeni intenzivné do prace jednotlivych skupin. Projekt PERF pfedstavoval
znacnou zatéz mimo bézné pracovni povinnosti, ale ziskané znalosti o implementaci pfedpist EU, praktické
zkuSenosti s FfeSenim problematickych regulacnich otdzek a osobni kontakty s kolegy z jinych zemi byly
dostateénou kompenzaci. V prabéhu projektu byly také upfesnény konkrétni plany na harmonizaci regulaéni
praxe jednotlivych pfidruzujicich se zemich. Podrobnosti o priibéhu projektu Ize nalézt na internetové adrese
http://perf.eudra.org/.

Pokracovala neformalni spoluprace mezi regulaénimi Gfady IéCiv stata stfedni a vychodni Evropy, usilujicimi o
¢lenstvi v EU, nazyvana jiz mezinarodné vzitou zkratkou CADREAC. Hlavnim vysledkem této spoluprace v
ramci pfipravy a usnadnéni adaptace na Clenstvi v EU bylo v roce 1999 spusténi jednotného postupu pro
prebirani odbornych zavérii Komise pro hromadné vyrabéné IéCivé pfipravky (CPMP) vydanych pro
centralizované registrované lécivé pripravky. Na vzniku tohoto postupu se Ustav kli¢ovym zplsobem podilel a
vysledky této prace byly hodnoceny velmi kladné. PokraCovala i u€ast pozorovateld CADREAC na jednanich
pracovnich skupin Evropské komise a EMEA, pfic¢emz zastupci Ceské republiky se zG&asthiovali jednani
skupiny inspektord spravné vyrobni praxe, inspektort spravné klinické praxe a pracovni skupiny pro "Notice
to Applicants”.

Ustav byl dale zapojen do &innosti OECD panelu spravné laboratorni praxe, ve Pharmaceutical Inspection
Convention/Scheme (PIC/S), Pharmaceutical Evaluation Report Scheme (PER) i v Mezinarodni spole¢nosti
Iékovych bulletind (International Society of Drug Bulletins). Pracovni kontakty probihaly s evropskou
ustfednou WHO v Kodani v oblasti lékové informatiky, tvorby a aplikace ATC systému, hodnoceni
terapeutické hodnoty léciv a jejich uziti v praxi (DURG), nezadoucich uc€inkll a oponentur monografii o
rostlinnych drogach.

V oblasti zdravotnickych prostfedk(l se zastupce ustavu podilel na praci studijni skupiny 2, mezinarodni
skupiny "Global Harmonization Task Force”, ktera pfipravila navrh postupu v oblasti vigilance zdravotnickych
prostfedk(l. Zapojeni do cCinnosti pracovni skupiny pro zdravotnické prostfedky Evropské komise bylo na
zakladé podnétu Ministerstva zdravotnictvi minimalizovano.

Podnéty pro praci Ustavu pfinasela i vyména informaci s nadnarodnimi asociacemi farmaceutickych vyrobct
(EFPIA, IFPMA, EGA, AESGP) a s asociacemi vyrobcu zdravotnickych prostfedku.
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Informace o soudasném stavu regulace lé8iv a zdravotnickych prostfedkd v Ceské republice byly
prezentovany na konferencich nékolika znamych informacnich a vzdélavacich agentur (DIA, Forum, IMS,
IBC, IIR). Uc¢ast na téchto konferencich nejen umozZnovala intenzivni kontakty se zahrani¢nimi experty a

Hospodafieni v roce 1999

Celkova vyse rozpoctovych prostfedkl pridélenych ustavu v roce 1999 cinila 125.337 tis. K& (tabulka 1).
Z toho 16.684 tis. K¢ predstavovaly investi¢ni prostfedky. Polozka investi¢nich prostfedkd byla Ministerstvem
zdravotnictvi v porovnani s rokem 1998 navySena o 12.184 tis. K& za ucelem rekonstrukce topeni,
vzduchotechniky a obmény &asti pfistrojové techniky, které byly vyvolany napojenim na centralni zdroj
tepelné energie.

Neinvesti¢ni prostfedky byly pfidéleny ve vysi 108.653 tis. KE a proti roku 1998 byly zvySeny 0 10,2 %. Z této
Castky predstavovaly nejvétsi podil mzdové prostiedky, a to 55.653 tis. K& Druhy nejvétsi podil tvofily
zakonné pfispévky na zdravotni a socialni pojisténi zaméstnancu, celkem 19.075 tis. K¢&. Jejich nedocerpany
limit tvofil jedinou Usporu vydaji ve vysi 397 tis. KE. Na zajiStovani €innosti stfediska védeckych informaci
SUKL pfipadla ¢astka 78 tis. K&, na podporu tvorby Iékopisu 40 tis. K& a 157 tis. K& bylo pfidéleno na Feseni
grantu IGA MZ CR. Cerpani neinvesti¢nich vydaji na ostatni Ggely bylo v priib&hu roku podfizeno dil&im
rozpo¢tim jednotlivych Utvarl a zajisténi rezie Ustavu a souvisejicich potfeb (tabulky 2 a 3). Vyznamné
polozky byly vynaloZeny na Upravu a modernizaci pracovist SUKL, modernizaci a rozsifeni vypodetni
techniky v&etné programového vybaveni a provozu Internetu, sluzebni cesty souvisejici s integraci do struktur
EU a sjednocovani legislativy se zemémi Evropské unie.

V pfijmové oblasti do$lo v disledku stale narlstajici agendy ustavu ke zvySeni ¢astky vybrané za spravni
poplatky na 138.368 tis. K¢ (tabulka 4, viz téZ kapitola Registrace IéCivych pfipravkl). Ostatni pfijmy Cinily
790 tis. K& pfevazné za kompenzace vydaju z minulych let. Uplatnénim sankénich opatfeni podle zakona o
IéCivech byla ziskana ¢astka 148 tis. KE.

V prabéhu roku 1999 Ustav hospodafil s hmotnym a nehmotnym majetkem ve vysi 136.975 tis. K&.

Stejné jako v predchozich letech byly vyznamnou podporou c&innosti Ustavu aktivity Nadace profesora
Skarnitzla. Jeji podpora ediéni &innosti Véstniku SUKL, zahraniénich cest, zvy$ovani kvalifikace zaméstnanc(
a zkvalithovani fidicich proces( dosahla 2,7 mil. K&. Strukturu vydaju nadace zobrazuje obrazek 1. V zavéru
roku 1999 Nadace profesora Skarnitzla stéZzejnim zplsobem vypomohla Ustavu preklenout zpozdéni uhrad
nakladu spojenych s projektem PERF.

Podil na informacnich aktivitach, vzdélavani zaméstnancl i na finanénich Usporach méla rovnéz c&innost
ustavni poboc¢ky Spolecnosti pro zdravotnickou techniku (tabulka 2). PfedevSim pro &innost laboratofi ustavu
bylo vyznamné provozovani vedlejSi hospodafské Cinnosti, prostfednictvim které ustav zajiStuje pfedevsim
atestace léCivych a pomocnych latek pouzivanych pro dalSi zpracovani v lékarnach. Obrat pFijmu vedlejsi
hospodarské ¢innosti v roce 1999 E&inil 4.300 tis. KE a naklady na €innost 3.742 tis. K& (tabulka 1). Ziskané
prostfedky z vedlejSi hospodarské Cinnosti budou pouzity pro podporu €innosti ustavu, zejména v laboratorni
oblasti.

Prostfedky na €innost Ustavu v roce 1999 byly proti roku 1998 vyznamné navySeny a jediné tim bylo mozné
zajistit zvladani rostouciho objemu agendy ustavu. Nékteré Cinnosti, napfiklad provérovani téch zahrani¢nich
vyrobcU IéCiv, ktefi nejsou podrobeni dozoru spolehlivych zahraniénich inspektoratd, nemuze ustav zajistovat
s ohledem na ucetni pravidla rozpoctové organizace. Stejné jako v minulych letech tedy napfimeni vztah
mezi vybranymi poplatky a naklady na vykonavanou &innost pfedstavuje prioritni zajem Ustavu. Regeni této
otazky podle modell obvyklych v zahrani¢ni by vyznamné napomohlo dosazeni parametri kvality a objemu
prace vyzadovanych v EU.

Tabulka 1. Hlavni finanéni ukazatelé za rok 1999 v tisicich Ké
Table 1. Principal financial indices for the year 1999 (Kc thousands)

Ukazatel Rozpocet Skutec¢nost PInéni (%)
Index Budget (planned) Actual Fulfilment (%)
outlays
Schvaleny Upraveny
Approved Corrected
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Rozpoctové polozky
Budget items
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Objem prostfedkl na investice
celkem

Total volume of funds available for
acquiring fixed assets

4.500

16.684

16.684

100,00

Objem neinvesti¢nich vydaja (véetné
grant()

Total volume of funds for operating
activities (incl. grants)

108.378

108.653

108.256

99,63

Z toho: mzdovych prostfedkl
Of this: payroll costs

55.633

55.653

55.653

100,00

Celkem
Total

112.878

125.337

124.940

99,68

Objem vybranych spravnich poplatkd
Volume of admin. fees collected

138.368

Objem vybranych ¢astek za pokuty
Volume of fines collected

168

Objem pfijma
Total income

100.000

100.000

790

0,79

Celkem odevzdano do statniho
rozpoctu
Total transfer to national budget

100.000

100.000

139.326

139,33

Vedlejsi hospodaiska €¢innost
Additional economic activity

Naklady
Expenses

2.400

3.500

3.742

106,91

Vynosy
Income

2.760

4.000

4.300

107,50

Hospodaisky vysledek — zisk
Economic result — profit

360

500

558

111,60

Tabulka 2. Cerpani neinvestiénich naklada v r. 1999 podle jednotlivych utvara Gstavu v tis. Ké
Table 2. Volumes of operating expenditure in 1999 by individual departments and branches of the

Institute (Kc thousands)

Utvar Materialové Sluzby Cestovné Mzdy Celkem
Department/Branch naklady Services | Transport Salaries Total
Materials

Reditelstvi 41 146 1.305 1.582

(v€etné Referatu mezinarodni

harmonizace/ Managementu jakosti)

Director’s secretariat

(including International

Harmonisation/Quality Management)

Personalni a pravni oddéleni 44 58 511 614

Personnel, Legal Advice

Referat pro tisk a publicitu 8 12 600 620
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Page 6 of 9

Administracni oddéleni
Administration

207

140

2.174

2.521

Sekce laboratorni kontroly
Laboratory Control Branch

1.685

1.018

209

10.627

13.539

Ekonomické oddéleni
Economic Dpt.

161

80

1.895

2.137

Technicko-provozni oddéleni
Technical Support

304

85

23

2242

2 654

Sekce lékarenstvi a kontroly
distribuce

Pharmacy and Distribution Control
Branch

741

435

531

11.878

13.585

Sekce inspekéni
Inspection Branch

207

294

643

2.996

4.140

Sekce registraci
Registration Branch

697

279

74

9.610

10.660

Sekce informatiky
Informatics Branch

2.107

577

14

4.819

7.517

Sekce zdravotnickych prostredk
Medical Devices Branch

264

171

216

4.322

4.973

Sekce klinického hodnoceni a
farmakovigilance

Clinical Trials and Pharmacovigilance
Branch

21

69

111

2.674

3.065

Rezie
Overheads, running costs

7.620

2.540

11

10.171

Socialni vydaje
Social expenses

20.141

20.141

Mimoradné vydaje reZijniho
charakteru
Extra expenses of overhead nature

6.042

4.295

10.337

Celkem
Total

20.339

30.340

1.924

55.653

108.256

Hospodareni Ceské spoleénosti
pro zdravotnickou techniku:
Economic activities of the local
section of Czech Society for Health
Care Technology:

Naklady
Expenses

87

103

12

115

317

PFijmy
Income

436

436

Hospodarsky vysledek — zisk
Economic result — profit

119

Tabulka 3. Vys$e vybranych neinvestiénich vydaja v roce 1999
Table 3. Volumes of selected operating expenditure in 1999
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Druh vydaje
Type of expenditure

Vyse v tis. K¢
Sum (Kc thousands)

% z celkovych vydaju
% of total outlay

Zména v % protir. 1998
Difference in %
compared to 1998

Opravy a udrzba
Repair and maintenance

5.894

5,44

75,41

Sluzby dodavatelskych
organizaci
Suppliers” services

3723

3,44

65,78

Poplatky
telekomunikacim a
spojum
Telecommunication and
postal fees

2.210

2,04

162,26

Knihy, Iékafské
informace
Books, medical
information

893

0,82

73,26

Zahrani¢ni pracovni
cesty
Missions abroad

1.371

1,27

131,32

Tuzemské pracovni
cesty

Travel expenses
(domestic)

753

0,70

124,46

Mzdy
Salaries

55.653

51,41

114,14

Zdravotni a socialni
pojisténi a FKSP
Health and social
insurance and cultural
and social needs fund

20.141

18,60

114,57

Vypocetni technika a
programy
Hardware and software

1.775

1,64

42,21

Tabulka 4. Struktura spravnich poplatk vybranych v roce 1999 ustavem
Table 4. Structure of administration fees collected in 1999 by the Institute

Oblast registraci Ié¢ivych pripravki
Area of registration of medicinal products

Vyse v tis. K¢
Sum /Kc thousands/

Registrace lécivych pripravki
Registration of medicinal products

55.790

Zmény v registraci lIéCivych pfipravku
Variations to registration of medicinal products

18.012

Prodlouzeni registraci IéCivych pFipravku
Renewals of registration of medicinal products

57.240

ZruSeni registrace IéCivych pfipravku
Withdrawals of registration of medicinal products

75

Registrace homeopatickych pfipravki
Registration of homeopathic products

1.525

Zmény v registraci homeopatickych pfipravku
Variations to registration of homeopathic products

202,5
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Prodlouzeni registrace homeopatickych pfipravku 262,5
Renewals of registration of homeopathic products
Zru$eni registraci homeopatickych pfipravki 0
Withdrawals of registration of homeopathic products
Registrace bez specifikace 2.819
Registration without specification
Celkem za registrace lé¢€ivych pripravk 135.926
Registration of medicinal products in total
Oblast povolovani vyroby a distribuce
Area of manufacturing and distribution licensing
Povoleni k vyrobé 850
Manufacturing licences
Zmeény v povoleni bez inspekce 15
Changes to manufacturing licences without inspection
Zmény v povoleni s inspekci 250
Changes to manufacturing licences with inspection
Zruseni povoleni vyroby 2
Withdrawals of manufacturing licences
Povoleni k distribuci 1.020
Distribution licences
Zmeény v povoleni k distribuci bez inspekce 19
Changes to distribution licences without inspection
Zmény povoleni k distribuci s inspekci 280
Changes to distribution licences with inspection
Zru$eni povoleni distribuce 6
Withdrawals of distribution licences
Celkem za povoleni k vyrobé a distribuci 2.442
Manufacturing and distribution licensing in total
Celkem na bankovnim Gétu spravnich poplatk 138.368
Total sum on the bank account of administration fees

Obr.1. Struktura vydaji Nadace prof. Skarnitzla

Fig.l. Structure of expenses of the Professor Skarnitzl Foundation
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0, 70%

3,10% ;
23,20% HER

24, 60% 48,10%

1. publikaéni ginnost (vydavani Véstniku SUKL a F1)48,1 %
publication activity (issuing SUKL Bulletin and FI)
2. zvysovani kvalifikace zaméstnancu
increasing employees’ qualification
- pfispévek na zahrani¢ni cesty 24,6 %
contribution to missions abroad
- staze (EMEA) 23,2 %
study stays (EMEA)
- Skoleni v zavadéni systému jisténi jakosti QM 3,1 %
training in introduction of the QM system
3. vybaveni ustavu 0,7 %
Institute’s equipment
4. provozni vydaje nadace 0,3 %
Foundation’s overhead expenses

zpét na obsah

Epublikacni Snnost Ceddvani
vestniku =LKL &
Flfpublication activities

mpiispevelk na Zahranicni
cestyigranting of business thips

Oxtade (EME AVeducation stay
[EMEL)

O&koleni v Zavadén syRému
fiFER jakost QM uElty
management trainings

|y haveni Ostaruieguipmernt of
SLEL

Bprovommni wydsje
nadacelopersing cods of
Funclation

(c) 1999 Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

vyroba: EuroNet.CZ, spol. s r.o.

optimalizovano pro rozlieni: 800x600
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