STATUT

Statniho uUstavu pro kontrolu léciv

o, SUKL

zedne ©.4. 2013

Clanek 1
Zakladni identifikaéni udaje
1. Nazev: Statni ustav pro kontrolu léCiv
2. Adresa sidla: Srobdrova 48, 100 41 Praha 10
3. Identifika¢ni Cislo: 00023817
4. Pravniforma: organizacni slozka statu
5. ldentifikator datové schranky SUKL: qwfai2m

Clanek 2
Zafazeni v systému sprdvnich uradi Ceské republiky
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) je spravnim Gfadem, ktery je podfizen
Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky.

Ustav je jako spravni Gfad zfizen zakonem €. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a 0 zmé&néach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakona. :

Ustav zfizuje regionalni pracoviité se sidlem v Brn&, Ceskych Bud&jovicich, Hradci Kralové,
Olomouci, Ostravé, Plzni a Praze.

Clanek 3
Pravni ramec &innosti Ustavu
Pravomoc a pisobnost je Ustavu svéfena ustanovenim § 13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb.,
o léCivech a 0o zméndach nékterych souvisejicich zakon, v platném znéni (zakon o 1é&ivech).

Pdsobnost Ustavu je vymezena:
a. pro oblast humannich Ié¢iv ustanovenim § 10 odst. 1 zdkona o |é¢ivech;
b. pro oblast regulace cen a tGhrad léCivych pfipravki a potravin pro zvlastni Iékarské
Ucely ustanovenim § 39a a nasl. zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a ozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni;
c. pro oblast zdravotnickych prostfedk( ustanovenim § 40 zdkona & 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zédkond, v platném
znéni;



e, SUKL

d. pro oblast zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék uréenych k poufZiti

u Clovéka ustanovenim § 15 zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti

lidskych tkani a bunék urcenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakond
(zakon o lidskych tkanich a burikach);

e. dalSimi pravnimi predpisy, napf.:

zdkon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbéch), ve znéni pozdé&jsich piedpis,

zékon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplInéni zakona ¢. 468/1991
Sb., o provozovanirozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdé&jsich predpisq,
zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, v platném znéni, ve véci dozoru nad
dodrZovanim povinnosti stanovenych na useku lé¢iv,

zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych daldich zakond,
v platném znéni.

Clanek 4
Cinnosti zajistované Ustavem

1. Pfedmétem &innosti Ustavu je v zajmu ochrany zdravi ob&an( zajistit, aby

a.

byla pouZivana pouze takova léciva, kterd jsou vsouladu s dostupnymi védeckymi
poznatky kvalitni, G¢innda a bezpetna;

byly pouZivany pouze takové suroviny pro vyrobu a pfipravu lééiv, které jsou podle
dostupnych védeckych poznatkl kvalitni;

byly pouZivdiny pouze takové zdravotnické prostiedky, kterou jsou podle
dostupnych védeckych poznatkl bezpeéné a funkéni a jsou vybaveny informacemi
umoznujicimi jejich spravné poufziti;

byly cenové dostupné hromadné vyrabéné |é&ivé pripravky a potraviny pro zvlastni
lékarské ucely;

informace poskytované o Ié¢ivech popisovaly vérohodné jejich objektivné zjisténé
vlastnosti;

Udaje ziskavané pfi vyzkumu léciv a zdravotnickych prostfedkd byly vérohodné a
eticky ziskané;

poskytovanim nestrannych informaci prispél ktomu, aby lé&iva, zdravotnické
prostfedky a lidské tkané a buriky byly spravné pouzivany a aby bylo sniZeno na
minimum pfipadné nebezpedi spojené s jejich pouzitim; informace Ustav poskytuje
prostfednictvim informacni sluzby, prostfedkl umozZriujicich vzdaleny pfistup,
osvétovou, Skolici a prednaskovou cCinnosti, popf. vyuZivanim systému rychlé
vystrahy; Ustav zajistuje $ifeni informaci o pfredpisech Evropské unie a standardech
voblastech 1é¢iv a zdravotnickych prostiedki, véetné vydavani upfesfiujicich
pokynu ve Véstniku SUKL, vydavani lékopisu a farmaceutického kodexu;

zabezpedil vramci své pusobnosti kontrolni &innost a podilel se na vyvoji systému
kontroly Ceské republiky v oblasti Ié¢iv, zdravotnickych prostfedkd a lidskych tkani a
bunék, vcetné pfipadného predkladani podkladl tykajicich se legislativnich Gprav
prisluSnym Gtvardm Ministerstva zdravotnictvi;
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prispival k vytvafeni prostiedi divéry v kontrolni systém Ceské republiky v oblasti
léCiv, zdravotnickych prostiedk a lidskych tkani a bunék transparentni &innosti a
poskytovanim informaci o své &innosti vefejnosti, véetné spoluprace s médii.

2. Ustav dale zajistuje, aby:

a.

ukoly a Cinnosti v oblasti humannich lé¢iv byly zajistény na vysoké drovni, v realné
nejkratSich ¢asovych terminech a bez vytvafeni neopodstatnénych prekazek pro
pouzivani lé¢iv;

zvySenou aktivitou v oblasti dohledu nad reklamou a nelegalnim zachazenim s
léCivy, a obdobné& zvyenym zajmem o kvalitu a pouZitelnost informaci o
registrovanych lécivych pfipravcich pro pacienty, pfispél k emancipaci uzivatele 1é¢iv
Vv procesu péce o vlastni zdravi, rozhodovani o uZiti 1é&iv na zaklade informovanosti
jak o ucincich, tak o rizicich lé¢by;

zajistil spravu datového ulozisté pro elektronickou preskripci;

ukoly a cCinnosti byly v souladu se zisadami systému fizeni jakosti ve shodé s
poZadavky normy CSN EN ISO 9001, v oblasti kontrolnich laboratofi podle normy
CSN EN ISO/IEC 17025 a v oblasti systému bezpecnosti informaci podle normy CSN
ISO/IEC 27001;

rozvijel informaéni podporu statni spravy a vefejnosti s cilem odstranit neznalosti o
Iékové politice aredlném stavu zachazeni's 1éCivy;

voblasti informacnich technologii (zejm. eRecept, centralni uloZists, registr
zdravotnickych prostfedk() bylo pouZivano takové reeni, které zajisti funkénost a
efektivnost ve prospéch obéand;

vybiral takova feSeni IT sluzeb, ktera povedou k efektivnimu vyuZivani zdroju
vefejného zdravotniho pojisténi;

v oblasti huménnich 1é¢iv a zdravotnickych prostfedkl byly provadény objektivni a
potfebna klinicka hodnoceni a chranil cilovou skupinu pfed nezddoucimi pfihodami;
zvysil kvalifikaci zaméstnanct na drovef potiebnou pro zajistovani expertnich
c¢innosti, podpofil prohlubovani odborné zpusobilosti zaméstnanci a zabezpeéovani
jejich trvalého odborného rastu ovéfovanim jejich potfeb a realizaci pland
vzdélavani.

3. Ustav hospodafi s majetkem podle zvlastnich prévnich predpisti upravujicich hospodafteni
s majetkem Ceské republiky. Majetek nabyva pro stat k naplnéni ucelu a k zabezpeéeni
¢innosti, pro které je zfizen.

Clanek 5
Spoluprace

Vedle ukoll a poslani specifikovanych v &lanku 4 Statutu Ustav spolupracuje s Ministerstvem
zdravotnictvi a dal$imi statnimi i mezinarodnimi organizacemi.

Ustav plni tkoly zadané Ministerstvem zdravotnictvi;

Ustav spolupracuje s dal$imi orgény vefejné spravy;

vramci mezindrodnich aktivit Ustav spolupracuje predevsim se Siti feditel Iékovych
agentur (HMA), Siti regulagnich autorit v oblasti cen a Ghrad Ié¢iv (NMCAPR),
Evropskou lékovou agenturou (EMA), Evropskou komisi (EK), Radou EU, Radou
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Ewvropy, Ewvropskym Ustfedim pro kvalitu lé¢iv a zdravotni péce, Radou
Evropy (EDQM), Organizaci pro ekonomickou spolupraci a rozvoj (OECD), Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO), Medicine Evaluation Committee (MEDEV), Health
Technology Assessment international (HTAI).

Clanek 6
Rizeni Gradu
V ¢ele Ustavu stoji Feditel, kterého jmenuje a odvoldva ministr zdravotnictvi. Reditel je
opravnén &init jménem Ceské republiky — Statniho tstavu pro kontrolu Ié&iv veskeré pravni
tkony, které se tykaji Ustavu.

Reditel Ustavu odpovidd ministru zdravotnictvi za ¢innost Ustavu a za hospodareni
s prostfedky svéifenymi Ustavu.

Clanek 7
Organizaéni struktura Uradu
Ustav se déli na nasledujici Gtvary:

a) useky
b) sekce
c) odbory
d) oddéleni.
Clanek 8
Poradni organy

Reditel zfizuje trvalé & docasné poradni organy, které jsou zfizovany a jejichz ¢innost je
upravena v internich smérnicich Ustavu.

Clanek 9
Dalsi smérnice
Pro zajisténi naplnéni dkoll a cili stanovenych v ¢lanku 3 tohoto Statutu vydava reditel
Ustavu dalsi vnitini predpisy, zejm.: '

organizacni rad,

- aprobacni fad,

- pracovni fad,

- spisovy a skartacni rad,
- popis systému jakosti.
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Clanek 10
Vnéjsi vztahy
Ustav plni podle zvlastnich pravnich pfedpist uUkoly spojené s ochranou utajovanych
informaci a obchodniho tajemstvi.

Clanek 11
Pfechodna a zavéreéna ustanoveni
1. Zru3uje se Statut Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv ze dne 29. 10. 2001 a Dodatek
€. 1ze dne 13. 4. 2006.

2. Tento Statut nabyva tGcinnosti dnem schvaleni Ministerstvem zdravotnictvi.

V Praze dne 23. ¢ervence 2013 C

W v
MUDr . Pavel Bfezovsky, MBA
reditel Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv

D,

V Praze dne - 6 -08- 2013 /Z(

MUDr. Martin Holcat, MBA
ministr zdravotnictvi Ceské republiky
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