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1 UVOD

V roce 2017 Stétni Gstav pro kontrolu léciv (déle jen ,Ustav”) pokraco-
val ve velmi Gzké spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR (déle jen
,MZCR"). Tato spolupréce se tykala pfedevsim realizace Gkold v ramci
spoluprace s EU, a to v oblasti éciv a zdravotnickych prostiedkd (déle
jen ,ZP"), a dale rovnéz ptipravy a nasledného legislativniho procesu
schvalovani novych pravnich predpisd, které se vyznamné dotkly roz-
sahu ¢innosti Ustavu. Byl dokonéen legislativni proces schvalovani
navrhu novely zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich
predpist a provadécich predpisti. Novela byla publikovéna ve Sbirce
zékond pod ¢. 66/2017 Sb. Ustav rovnéz spolupracoval s MZCR na pfi-
pravé vyhlasky ¢.415/2017 Sb., k provedeni nékterych ustanoveni zéko-
na o lécivech tykajicich se elektronickych receptd. Pres aktivity spojené
s témito vyznamnymi Gkoly viak Ustav nezapominal ani na spolupraci
pfi pfipravé dalsich pravnich predpist, které upravovaly oblasti rovnéz
se dotykajici jeho cinnosti. Zakonné pozadavky pro jednotlivé oblasti
odbornych ¢innosti Ustav dale vysvétloval ve vydavanych pokynech.
V téchto pokynech rovnéz seznamoval vefejnost s pokyny vydavanymi
Evropskou komisi a Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky (dale jen
LEMA").

Mezinarodni spoluprace je pro Ustav i nadale jednou z hlavnich priorit.
Spolupréce probihala v rdmci vice nez 70 pracovnich skupin a vybor(
v uskupeni Rady EU, Evropské komise a EMA, Svétové zdravotnické
organizace (dale jen ,WHO"), Rady Evropy a jejiho Evropského Ustredi
pro kvalitu Ié¢iv a zdravotni péce (dale jen ,EDQM”) ¢i Organizace pro
ekonomickou spolupraci a rozvoj (dale jen ,OECD"). Mezi stélé priori-
ty Ustavu patfi také zastoupeni ve védeckych vyborech EMA, které
resi otazky spojené s bezpecnosti lécivych piipravkd na trhu EU nebo

schvalovanim novych léciv.

K odbornému posouzeni v oblasti registrac¢nich agend bylo pfedano
celkem 590 zadosti. Celkem 252 zadosti se tykalo prodlouzeni registra-

ce a dale bylo vyfizeno 261 zadosti o zruseni registrace.

Ustav v roce 2017 obdrzel 378 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni, coz je pfiblizné stejny pocet jako v roce predchozim. Vétsinu
zadosti tvorily studie Ill. faze a mezinarodni multicentrickd randomizo-
vana zaslepena placebem nebo aktivni G¢innou latkou kontrolovana kli-
nickd hodnoceni, provadéna zahrani¢nimi zadavateli. K navyseni doslo
v oblasti posuzovani DSUR (Development Safety Update Report) a kon-
trole hldseni SUSAR. Bylo pfedloZeno 535 DSUR.

V Odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 855 rozborl vzorkd. Snizil
se pocet vzorkd hodnocenych jako nevyhovujici. Jednalo se hlavné o Ié-
karenské vzorky a vzorky reklamované ze strany lékait a pacient(. V mi-
nulych letech byl zaznamenan znac¢ny narQst poctu podnétl tykajicich
se vyskytu padélkd lécivych pripravkl v legélnim distribu¢nim fetézci ¢i
jejich odcizeni. Oddéleni zdvad v jakosti v roce 2017 resilo takovych pfi-
padl celkem 45, pficemz ve 14 pfipadech se jednalo o odcizeni lécivych

pripravka z legélniho distribu¢niho retézce.

Uvod

V prabéhu roku 2017 Sekce cenové a uhradové regulace zahdjila
133 hloubkovych revizi (1 685 kéd( SUKL), v ramci kterych bylo posu-
zovano, zda stanovené maximalni ceny neprekracuji omezeni stanove-
na zdkonem o verejném zdravotnim pojisténi. V pfipadech, kdy bylo
zjisténo, Ze stanovena maximalni cena tato omezeni prekracuje, byla

maximalni cena lécivych pfipravkl snizena.

Usporu prostredka vefejného zdravotniho pojisténi prinesly predeviim
zkracené revize, zahajované zpravidla na zadost zdravotnich pojisto-
ven. Celkové Uspora ze zkracenych revizi rozhodnutych v roce 2017 je
odhadovanana 1111111 005K¢.

Ustav se jako dozorovy organ zabyva také kontrolou vyrobc(, dovozcd,
distributord, servisl, prodejcli a vydejct ZP a dale pak agendou posu-

zovani spravného uvadéni ZP na trh.

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti (ddle jen
4OSALK") se v roce 2017 zabyvalo zabezpecenim procest a cinnosti
souvisejicich se zajisténim dostupnosti [é¢ivé latky konopi pro lécebné
pouziti pro ¢eské pacienty od tuzemského péstitele. V souladu se za-
konnou kompetenci Ustavu zajistovalo oddéleni vypsani vybérového
fizeni na dal3i dodavku konopi pro lé¢ebné pouziti vypéstovaného v CR
pro roky 2017-2021. Na zdkladé Uspésné zrealizované verejné zakazky
na dodavku konopi pro lé¢ebné pouziti byla s dodavatelem uzaviena
rdmcova dohoda a byla mu udélena licence k péstovani v souladu se

zakonem o navykovych latkach.

V souvislosti s pozadavky na povinnou elektronickou preskripci a zfize-
ni Centralniho ulozisté elektronickych receptli zakotvenymi legislativ-
né v zédkoné o lécivech byl jiz v roce 2015 zahajen proces modernizace
celého systému a v roce 2016 byla vypsana i uzaviena vefejna zakaz-
ka na vyvoj, dodani a implementaci informacniho systému eRecept
(dale jen IS eRecept”) a poskytovani servisni podpory tohoto systému.
V roce 2017 probéhla realizace pInéni smlouvy o dilo. V srpnu 2017 pak
bylo zahdjeno plnéni servisni smlouvy o poskytovani servisni podpory
tohoto systému po dobu 4 let. Realizace projektu IS eRecept probihala
podle platného harmonogramu a projekt byl dokon¢en v prosinci 2017.
Béhem realizace projektu bylo uspofadano 11 workshopl a webinail
pro dodavatele lékarskych, nemocnicnich a Iékdrenskych softward.
Byly zprovoznény nové webové stranky www.epreskripce.cz. Béhem
roku 2017 bylo také uskute¢néno minimalné 130 akci, na kterych byl
eRecept prezentovan, at uz seminare pro lékare nebo lékéarniky, konfe-

rence a kongresy, nebo ¢lanky a vystoupeni v médiich.

Ustav v ramci povinnosti informovat odbornou i laickou vefejnost spra-
voval webové stranky www.sukl.cz, www.olecich.cz, www.nebezpec-
neleky.cz. Dale spravoval web projektu ARTHIQS www.arthigs.eu a web
OSALK www.sakl.cz.



2 ORGANIZACNI STRUKTURA

V roce 2016 byla schvalena systemizace Ustavu, v ramci které byly
s ucinnosti od 1. 1. 2017 implementovany organizacni zmény za Uce-
lem optimalizace poctu mist a zefektivnéni prace hlavné Sekce zdra-
votnickych prostredkd. V této sekci doslo k roziazeni stavajicich oddé-
leni a ke vzniku Odboru registrace a notifikace a Oddéleni vyhotoveni
odbornych posudku a certifikatli volného prodeje. Dale bylo Oddéleni
pravnich a legislativnich ¢innosti zafazeno opét pod Odbor kancelare

feditele.
{3
SEKCE DOZORU
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SUKL

S Ucinnosti od 1. 6. 2017 bylo v souvislosti s dalsi schvélenou systemi-
zaci zruseno Oddéleni datové podpory pod Odborem informacnich

technologii a zfizeno nové Oddéleni datovych analyz pod Sekci dozoru.

Organizacni schéma platné k 31. 12. 2017 je zobrazeno nize.

TEL

___ Odd. dozoru nad reklamou
___ Odd. zvad v jakosti
. Odd. pravni podpory a enforcementu
___ Odd. datovych analyz
Odbor inspekéni
Odd. SVP
0Odd. klinickych praxi
0Odd. dohledu nad zpracovanim biologickych material(
. Odbor Iékarenstvi a distribuce
OKL 31210-31280
Odd. SDP

__ Odbor laboratorni kontroly

0Odd. analytické chemie

0Odd. biologickych metod

Odd. Iékopisu a standardizace léciv
SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Koordinator RZPRO
Odd. klinického hodnoceni zdravotnickych prostredkd
0Odd. kontroly
Odd. pravni podpory SZP
0Odd. vigilance
Odbor registrace a notifikace
Odd. notifikace zdravotnickych prostredkd
0Odd. vyhotoveni odbornych posudkd
a certifikat volného prodeje

0Odd. registrace osob

SEKCE SERVISNICH CINNOSTI

___ Odd. vefejnych zakéazek a projekt. fizeni
. Odbor provozni
Odd. investic, ndkupu a dopravy
Odd. spisové sluzby
. Odbor ekonomicky
Odd. ucetnictvi
0Odd. rozpoctu a majetku

L Odbor informacnich technologii
Manazer bezpecnosti IT
Odd. provoz IT
Odd. podpory fizeni IT
Odd. eReceptu
0Odd. business analyzy

Zastupce feditele

Kancelar feditele

Manazer fizeni evropskych zalezitosti
0Odd. pravnich a legislativnich ¢innosti
Odd. mezindrodnich vztah(

Tiskové a informacni oddéleni

Interni audit a kontrola

Rizeni kvality a bezpeénosti informaci

Statni agentura pro konopi pro Iécebné pouziti

0Odd. personalni a vzdélavaci
Koordinator CAU a REG

SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE
0dd. hodnoceni zdravotnickych technologii
0dd. vybranych typl spravnich fizeni
0Odd. koordinace spravnich fizeni
Odbor analyz a podpory fizeni
Odd. validace a administrativni podpory
Odd. pripravy komplexnich podkladii a analyz
SEKCE REGISTRACI
| Odd. posuzovani prekl. a klinické dokumentace
. Odd. farmakovigilance
. Odd. pravni podpory registraci
___ Odbor posuzovani farm. dokumentace
0Odd. posuzovani chemickych a rostlinnych pfipravkd
0Odd. posuzovani biol. pfipr. v¢. klinického hodnoceni
Odd. posuzovani zmén a soubéz. dovozu
0Odd. posuzovani klinickych hodnoceni chem. pfipr.
. Odbor klinického hod. lIéciv a neregistrovanych LP
Odd. koordinace etické komise
Odd. klinického hodnoceni [é¢iv
0Odd. koordinace a administrativy
- Odbor administrativni a procesni podpory
0Odd. implementace evropskych hodnoceni
Odd. validace sekce registraci
Odd. nérodnich zadosti
Odd. MRP zadosti

L Odbor koordinace a regulace

0Odd. koordinace registracnich procedur

0Odd. narodni regulace

Organizaéni struktura SUKL
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3 ZAPOJENIV SITI NARODNICH,
EVROPSKYCH A JINYCH MEZINARODNICH INSTITUCI

3.1 Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
a dalsimi statnimi institucemi v CR

V roce 2017 Ustav velmi Uzce spolupracoval s MZCR, zejména na reali-
zaci Ukol0 v rdmci spoluprace s EU, a to v oblasti [éciv a ZP, a dale rov-
néz na pfipravé a nasledném legislativnim procesu schvalovani novych

pravnich predpisg, které se vyznamné dotkly rozsahu ¢innosti Ustavu.

V roce 2017 probihal legislativni proces schvalovani navrhu novely za-
kona ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech, ve znéni pozdéjsich predpisti a pro-
vadécich predpisd. Tato novela byla schvalovana v ramci adaptace
nafizeni ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich léc¢ivych
ptipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES. Do novely byla zahrnuta
rovnéz ustanoveni umoznujici pfijmout opatreni k zamezeni vyvozu |é-
¢ivych pripravkd uréenych pro pacienty v Ceské republice v pFipadé, ze
by tento vyvoz znamenal nedostupnost takového lécivého piipravku
pro Ceské pacienty. Tyto zmény si vynutily jednak zménu zakona o 1é-
Civech a jednak zménu provadécich predpisti k tomuto zékonu. Legis-
lativni proces nadvrhu novely zékona o 1é¢ivech byl dokonc¢en a novela
byla publikovéna ve Sbirce zékonl pod ¢. 66/2017 Sb.

V prabéhu roku 2017 pokracovaly rovnéz prace na adaptaci nafizeni
Komise EU 016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych
piipravku. Pfestoze se jedna o pomérné komplexni Upravu nafizenim,

vyzada si adaptace novelu zakona o Iéc¢ivech.

V soucasné dobé je navrh této novely zékona o lé¢ivech na MZCR k dal-

sim krokdm v legislativnim procesu.

V priibéhu roku 2017 Ustav rovnéz velmi tGzce spolupracoval s MZCR
na legislativnim procesu transpozice smérnic Komise (EU) 2015/566 ze
dne 8. dubna 2015, kterou se provadi smérnice 2004/23/ES, definujici
postupy pro ovéfovani rovnocennych jakostnich a bezpe¢nostnich no-
rem pro dovazené tkané a bunky. Transpozice byla dokonéena novelou
zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a o0 zméné souvisejicich zdkond,
ve znéni pozdéjsich predpist, publikovanou ve Sbirce zakonl pod
¢. 136/2017 Sb., a novelou provadéciho predpisu provedenou vyhlas-
kou €. 167/2017 Sb.

Déle Ustav v roce 2017 spolupracoval s MZCR na pfipravé transpozice
smérnice 2016/1214, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, tykajici se
standardll a specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni. Trans-
pozice této smérnice si vyzada dalsi novelu zakona o lécivech a novelu
vyhlasky ¢. 143/2008 Sb. Navrh novely byl na konci roku 2017 pfedlo-

zen k projednéni Poslanecké snémovné Parlamentu.

Ustav spolupracoval s MZCR také pii pfipravé vyhlasky ¢ 415/2017 Sb.,
k provedeni nékterych ustanoveni zakona o lécivech tykajicich se elek-

tronickych receptd.

V oblasti ZP byla v roce 2017 zahajena spoluprace Ustavu a MZCR na le-
gislativnim procesu adaptace nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745, o ZP, ze dne 5. dubna 2017, dale na zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a (ES) ¢. 1223/2009, na zruseni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/746, o diagnostickych ZP in vitro, ze dne 5. dub-
na 2017 a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/
EU. Prijeti dvou novych nafizeni pro oblast ZP si vyzadd provést zmé-
ny v pfislusnych pravnich predpisech, zejména v zékoné ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti a v zakoné
¢.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a do-

pInéni nékterych zakon, ve znéni pozdéjsich predpist.

Ptes aktivity spojené s témito vyznamnymi Gkoly viak Ustav nezapomi-
nal ani na spolupraci pfi pfipravé pravnich predpist, které upravovaly

oblasti rovnéz se dotykajici ¢innosti Ustavu.

Zakonné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti Ustav
dale vysvétloval ve vydavanych pokynech. Ustav seznamoval vefejnost

s pokyny vydavanymi Evropskou komisi a EMA.

Tak jako v prechozich letech i v uplynulém roce pokracovala spoluprace
s MZCR na pfipravé stanovisek Ceské republiky k pfedbéznym otazkam
vznesenym Evropskym soudnim dvorem a tykajicim se oblasti kompe-

tenci Ustavu.

Ustav pokracoval ve spolupraci s Ustavem pro kontrolu veterinarnich
biopreparatd a Iéciv v Brné. V oblasti dozoru nad trhem byly partne-
ry Ustavu zejména Ceska potravinafska a zemédélska inspekce a Celni
sprava Ceské republiky a komunikace probihala rovnéz s Ceskou ob-

chodni inspekci.

S Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
probihala spoluprace v oblasti normotvorné ¢innosti v technické nor-
maliza¢ni komisi pro zdravotnické prostiedky TNK 81 a inspektofi Sek-
ce ZP se zUcastnili dvou kontrol provadénych u ¢eskych notifikovanych
osob, ke kterym byli pfizvani z divodu specializace na oblast dozoru

nad trhem, vigilance ZP a klinickych zkousek ZP.

Ustav pokracuje ve spolupréci na fe$eni problematiky antimikrobialni
rezistence (dale jen ,AMR") propojenim svého poradniho organu pro
antiinfektiva s centralni koordina¢ni skupinou pro Narodni antibiotic-

ky program vlady CR (CKS NAP) a poradnim sborem pro antimikrobika
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Ministerstva zemédélstvi CR. Intenzivnéji nez v ptedchozich letech se
Ustav zapojil do pFipravy nového akéniho planu Néarodniho antibiotic-
kého programu, kde se stal jednim ze spolugarantl jeho dvou priorit
a pokracoval v aktualizacich Seznamu esencialnich antiinfektiv (SEAI)
jako nedilné soucasti akéniho pléanu. Pro potfeby CKS NAP a subkomise
pro antibiotickou politiku CLS JEP (SKAP CLS JEP) dale nastavil systém
pravidelného predavani udaji o spotiebé antibiotik (resp. o dodavkach
do lékaren a dalsich zdravotnickych zafizeni) spolu s prehledem téhoz
v jednotlivych ¢tvrtletich. Od roku 2008 spolupracoval i na pripravé je-

jich zékladniho vyhodnoceni podle metodiky ECDC.

K zajisténi dostupnosti polozek SEAI se Ustav aktivné zapojil do aktivit
nové vytvorené platformy v gesci MZCR. Ambici Ustavu v této oblasti
je i posileni SKAP CLS JEP o experty Ustavu pfi o¢ekavané rekonstrukci

skupiny.

3.2 Spoluprace s institucemi EU a dalSimi
zahrani¢nimi partnery

Ustav se aktivné zapojuje do mezinarodni spoluprace v ramci vice nez
70 pracovnich skupin a vybord. Jedna se pfedevsim o organy Rady EU,
Evropské komise a EMA, ale také o pracovni organy WHO, Rady Evro-
py a jejiho EDQM ¢i OECD. Mezi stalé priority Ustavu patfi zejména za-
stoupeni ve védeckych vyborech EMA, které fesi otazky spojené napf.
s bezpecnosti lécivych pfipravkd na trhu EU nebo schvalovanim no-
vych lé¢iv. V neposledni fadé Ustav aktivné pasobi ve skupinach nefor-
malniho charakteru, které sdruzuji odborniky z rdiznych statd v oblasti
regulace léc¢iv a ZP, cenotvorby a hodnoceni zdravotnickych technolo-
gii nebo regulace lidskych tkani a bunék. Hlavnim z téchto uskupeni
neformélniho charakteru je sit feditel Iékovych agentur (HMA), zalo-
%ena na dobrovolném ¢lenstvi. V ni Ustav pracuje nejen prostfednic-
tvim ¢lenstvi feditele Ustavu, ale také pfimym zapojenim do tymu pro
exekutivni podporu fidici skupiny celé sité a tvorbu regula¢ni strategie
vcetné jeji implementace. Je ¢lenem pracovnich skupin HMA i jejich fi-
dicich struktur a podili se na koordinaci priorit viceletého planu prace
spole¢né strategie HMIA/EMA. Celkové se v roce 2017 zrealizovalo 404
zahrani¢nich pracovnich cest, z ¢ehoz 164 cest bylo hrazeno Ustavem
a 240 cest bylo pIné nebo ¢aste¢né refundovano z poradatelskych insti-
tuci (EK, Rada EU, EMA apod.).

Soucasti mezinarodnich aktivit Ustavu na Grovni EU je také zapojeni
do procesu pfijimani nové evropské legislativy a projednavani nelegis-
lativnich navrh(i v Radé EU, pokud to spada do gesce Ustavu. V roce
2017 se Ustav aktivné podilel na projednavéani navrhu na zménu nafi-
zeni (ES) €. 726/2004, kterym se upravuji postupy pro registraci a dozor
nad lé¢ivymi pripravky a zavérd Rady o podniceni dobrovolné spolu-

prace mezi systémy zdravotni péce z iniciativy ¢lenskych stata.
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Globalni uroven mezinarodni spoluprace Ustavu byla posilena prohlou-
benim pracovnich vztahd s partnery v Cinské lidové republice, které
vedlo k praktickému naplhovani podepsanych memorand o vzdjemné
spolupraci s regula¢ni autoritou v Tchien-tinu a memoranda s celo¢in-
skou China Food and Drug Administration. Zaroveri Ustav pokracoval
v rozvijeni kontakt(i se zastupci regula¢nich autorit Sanghaje s planem

podpisu obdobného memoranda v dal$im obdobi.

Odpovidajici strategické informace jsou z mezinarodnich jednani
prendseny i na narodni Uroven clenstvim v poradnich sborech vlady
CR ¢& MZCR. Jednim z klicovych probléma fesenych na globalni me-
zindrodni Urovni je i oblast AMR. Problematika AMR se stala i jednou
z 11 klicovych priorit viceletého planu prace HMA schvaleného v roce
2016, kde Ustav planuje aktivnéjsi zapojeni ¢lenstvim v odpovidajici
pracovni skupiné pfi jejim ptipadném rozsifeni o humanni oblast. Im-
plementace planl na feseni AMR bude ovérovana v letech 2017-18
Evropskou komisi ve viech ¢lenskych statech EU. | z toho ddvodu byl
Ustav aktivné zastoupen na zdravotnim summitu k AMR na principu
One Health ve Svédsku. Problematiku svého vkladu ke spolupraci na je-
jim feseni pak predstavil na zdravotnim summitu 16 + 1 v Budapesti
a na regula¢nim summitu pro treti zemé organizovaném CFDA a MOF-
COM v Ciné. Ustav bude dale pokracovat v podpofe feseni ochrany
vefejného zdravi pfed touto globalni hrozbou prostfednictvim Ucas-
ti na ¢innosti poradnich sbort internich i externich i v nasledujicich

letech.
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3.3 Projekty

V oblasti mezinarodnich projektd se Ustav v roce 2017 podilel na dvou
spole¢nych akcich (tzv. joint actions) v rdmci druhého ak¢niho progra-
mu Spolecenstvi v oblasti zdravi (2008-2013), spolufinancovaného

Evropskou komisi a ¢lenskymi staty EU.

Prvni z nich, zamérend na oblast sledovani bezpecnosti léciv (Stren-
gthening Collaborations for Operating Pharmacovigilance in Europe,
dale jen,SCOPE"), byla v roce 2017 Uspésné ukoncena. V projektu SCO-
PE byl Ustav tzv. pfidruzenym partnerem (associated partner) a v ramci
work package 4 spolupracoval na vytvoreni postupd pro hlaseni ne-
zadoucich ucinkad léciv. Béhem projektu byla vytvorena fada pokyn(,
pracovnich navod, vzdélavacich modull a dalsich materialQ, které pfi-
spéji k posileni farmakovigilan¢nich systému ¢lenskych stat(i. Podrob-
né informace o vystupech projektu jsou zvefejnény na strankach www.

scopejointaction.eu.

Druhd spolecnd akce se tykala oblasti asistované reprodukce
a transplantace krvetvornych bunék (Assisted Reproductive Tech-
nologies and Haematopoietic Stem Cells Improvements for Quality
and Safety throughout Europe, dale jen ,ARTHIQS"). Clenské staty se
na spolufinancovéni podileji formou odpracovanych hodin svych ex-
pertd, ktefi pni ukoly stanovené v odbornych castech, tzv. work pac-
kages. Projekt ARTHIQS byl zahdjen 1. kvétna 2014 a bude ukon¢en
v kvétnu 2018. Ustav se aktivné Gcastni obou odbornych &asti, a navic
z(stava jednim z péti hlavnich partner(, tzv. work package leaders,
konkrétné zabezpecuje komunikaci s vefejnosti a predavani informaci
o vystupech z projektu. V rdmci projektu ARTHIQS Ustav zfidil a pro-
vozuje webovou stranku www.arthigs.eu a zajistuje tisk a distribuci
informacnich material(. Usporadal také dvoudenni workshop pro za-
stupce kompetentnich autorit ¢lenskych statli EU, na kterém byly pred-
staveny dosavadni vystupy a diskutovany otazky regulace asistované

reprodukce.

Ustav je déle velmi aktivnim &lenem Fidici skupiny EMA/HMA k harmo-
nizaci regulacnich standard@ v ramci EU a evropského tréninkového
centra EU-NTC. Podili se tak na pfipravé strategie vzdélavani pro ce-
lou regula¢ni Iékovou sit Evropské unie a EEA a na rozvoji spoluprace
s ostatnimi zd¢astnénymi stranami v této oblasti, zejména s akade-
mickou obci. Vice informaci je uvedeno na internetové strance http://

euntc.eudra.org.

V roce 2017 Ustav poradal tii mezinarodni vzdélavaci akce v rdmci
spole¢né iniciativy EMA a sité feditelG lékovych agentur EU, tzv. EU
Network Training Centre (EU-NTC). Prvni z nich bylo dubnové setka-
ni preklinickych hodnotitell, Preclinical Assessors Meeting (PAM).
Workshop preklinickych expertd se kona pravidelné, a to pod zastitou
¢lenl pracovni skupiny pro bezpecnost Safety Working Party (SWP),
ktera patii mezi stalé védecké skupiny EMA a poskytuje vyboru pro hu-
manni lé¢iva (CHMP) doporuceni v zalezitostech souvisejicich s prekli-
nickymi bezpecnostnimi aspekty. Na tuto akci navazovalo setkani s dal-
$imi 30 preklinickymi experty z celého svéta, uspofadané ve spolupréci

s Evropskou federaci farmaceutického prlimyslu a asociaci (EFPIA).

Dalsi dvé vzdélavaci akce byly organizovény v fijnu 2017 v navaznos-
ti na pfijeti nové evropské legislativy v oblasti klinickych hodnoceni
a byly vénovany vymeéné zkusenosti a harmonizaci pfistupu hodno-
titeld klinickych hodnoceni v oblasti kvality a bezpeé¢nosti. Skoleni se
Géastnili hodnotitelé z 27 evropskych zemi, kromé EU napt. i Svycarska,

Norska ¢i Islandu.
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4.1 Oblast spisové sluzby

V roce 2017 bylo elektronickou spisovou sluzbou Ustavu véetné regio-
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Tab. 1 Evidence pisemnosti v letech 2015-2017

nalnich pracovist evidovano 145 986 dorucenych pisemnosti a 84 288 2015 2016 2017
odeslanych pisemnosti (tab. 1, 2). K velkému nardstu, a to jak u pfija- Prijaté pisemnosti 73925 74504 145 986
tych, tak i u odeslanych pisemnosti, doslo zdGvodu zpracovavéniagen- ~ Odeslané pisemnosti 50016 60 168 84288
dy elektronickych receptli a agendy ZP. Prioritou dorucovéni urednich
pisemnosti jsou datové schranky.
Tab. 2 Prehled zpiisobi komunikace v roce 2017
Podatelna E-maily Datové zpravy Elektronicka uredni deska Celkem
Prijaté pisemnosti 94614 41359 10013 - 145 986
Vypravna E-maily Datové zpravy Elektronicka uredni deska Celkem
Odeslané pisemnosti 43274 1546 36 468 3000 84288

SEKCE REGISTRACI

Kazdy hromadné vyrabény lécivy pripravek podléhd pfed uvedenim
na trh v Ceské republice registraci. V rémci registra¢niho procesu posu-
zuje Sekce registraci dokumentaci, ve které budouci drzitel rozhodnuti
o registraci prokazuje bezpecnost, Uc¢innost a jakost pfipravku. Posu-
zuji se indikace, kontraindikace, davkovani pripravku, klasifikace pro
vydej, ale i pfibalova informace pro pacienta a navrh Gdajl uvadénych
na obalu Ié¢ivého piipravku. Pfi vydani rozhodnuti o registraci je drzitel
rozhodnuti o registraci informovan o schvaleném souhrnu udajt o pfi-
pravku, ktery lékafiim a zdravotnickym odbornikim slouzi jako klicovy

zdroj informaci o [é¢ivém piipravku.

Ustav vydava stanoviska k zadostem o specifické lé¢ebné programy pro
MZCR. Specifické lé¢ebné programy umoziuji pfi spinéni urcitych pod-
minek pouziti, distribuci a vydej neregistrovanych humannich lécivych

pripravkd.

Oddéleni klinického hodnoceni posuzuje Zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni, zadosti o nemocni¢ni vyjimku, provadi dohled
nad prdbéhem klinickych hodnoceni a vydava stanoviska k Zddostem
o specifické lécebné programy pro MZCR. Specifické lé¢ebné progra-
my umoziuji pfi splnéni urcitych podminek pouziti, distribuci a vydej
neregistrovanych humannich Ié¢ivych pripravki. Ustav vydava stano-
viska pro posouzeni projektd, a nejedna-li se o klinicka hodnoceni jim

regulovand, vede evidenci pouziti neregistrovanych lécivych pfipravka.

Oddéleni farmakovigilance se zabyva dohledem nad riziky spojenymi
s podavanim lécivych pfipravkd. Tento dohled zahrnuje zejména shro-
mazdovéni a vyhodnocovani informaci z hlaseni podezieni na neza-
douci Gcinky od zdravotnickych pracovniki i pacientli a neintervenc-

nich poregistrac¢nich studii bezpe¢nosti.

4.2 Registrace lécivych pripravki
Zadosti o novou registraci

V roce 2017 bylo po Uspésné validaci predano k odbornému posou-
zeni celkem 590 Zadosti. Prevaznou cast predstavovaly zadosti o MRP/
DCP registrace. V oblasti DCP/MRP registraci je kli¢covy pocet Zadosti,
ve kterych CR figuruje jako referen¢ni ¢lensky stat. Pocet podanych 2a-
dosti o DCP/MRP registraci s CR jako referenénim ¢&lenskym statem se
navysil z 87 zadosti v roce 2016 na 97 zadosti v roce 2017. Pocet poda-
nych zadosti o narodni registrace se navysil z 51 zadosti v roce 2016 na
64 zadosti v roce 2017 (tab. 3).

Prodlouzeni platnosti registrace

V roce 2017 bylo po Uspésné validaci predano k odbornému posouzeni
celkem 252 zadosti. Prevaznou cast predstavovaly zadosti o prodlouze-
ni platnosti MRP/DCP registraci, pocet pfijatych zadosti o prodlouzeni

platnosti MRP/DCP i ndrodnich registraci zaznamenal pokles.
Zmény registraci

V roce 2017 doslo k mirnému poklesu poctu pfijatych zadosti o zmé-
ny narodnich registraci, avak zaroven doslo k narlistu poctu pfijatych
zadosti o zmény MRP/DCP registraci. Pocet podanych zadosti o zmény
MRP/DCP registraci s CR jako referenénim &lenskym statem se navysil
ze 364 zadosti v roce 2016 na 436 zadosti v roce 2017. Pocet poda-
nych zadosti o zmény MRP/DCP registraci s CR jako dotéenym ¢&len-
skym statem se navysil z 3 875 zadosti v roce 2016 na 3 993 zadosti
v roce 2017. Zaroven se zvysil pocet podanych zadosti o pfevody MRP/
DCP i nérodnich registraci, a to z celkového poctu 246 zadosti v roce
2016 na 313 zadosti v roce 2017.

Odborné ¢innosti SUKL
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Soubézny dovoz

Vroce 2017 byl podén stejny pocet zadosti o povoleni soubézného do-

vozu jako v roce 2016, povoleno bylo 46 soubéznych dovozd.

Tab. 3 Agenda zadosti v oblasti registraci

Zruseni registrace

V roce 2017 bylo vyfizeno 261 zadosti o zruseni registrace.

Proces registrace léivych pFipravka Podano Vyftizeno Nevyfizeno
vroce 2017 celkem vroce 2017 celkemk 31.12.2017
Nova registrace 622 591 779
z toho nérodni 64 33 57
z toho MRP-RMS 1 0 23
ztoho DCP-RMS 92 86 80
z toho CMS (MRP i DCP) 461 472 619
Prodlouzeni registrace 235 425 560
z toho narodni 19 133 139
ztoho RMS 31 62 32
z toho CMS 185 230 389
Narodni zmény registrace 2487 2424 424
z toho prevod registrace 134 129 12
ztoho Pl a obal 268 205 43
z toho hromadné zmény NAR 2085 2090 369
MRP-RMS zmény 462 419 108
z toho prevod registrace 26 20 1
ztoho Pl a obal 16 10 6
z toho hromadné zmény MRP-RMS 420 389 101
MRP-CMS zmény 4146 3939 1271
z toho prevod registrace 153 163 2
ztoho Pl a obal 165 133 53
z toho hromadné zmény MRP-CMS 3827 3643 1216
Zruseni registrace 279 261 14
Soubézny dovoz 40 46 9
Zmeéna soubézného dovozu 58 49 21
Prodlouzeni soubézného dovozu 6

Zruseni soubézného dovozu

Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Vysvétlivky k tabulce: RMS (reference member state) — referencni clensky stdt / CMS (concerned member state) — zticastnény clensky stdt /

MRP (mutual recognition procedure) - registrace procedurou vzdjemného uzndvdni / DCP (decentralised procedure) - registrace decentralizovanou pro-

cedurou.

Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci

Jak uvadi tabulka 4, bylo v roce 2017 Ustavem vedeno 77 spravnich

fizeni tykajicich se udéleni vyjimky z pravidla sunset clause.
V prabéhu roku 2017 bylo u 112 registracnich cisel uplatnéno pravidlo

sunset clause podle § 34a zakona o lé¢ivech a registrace téchto lé¢ivych

piipravkd byla ukoncena.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 4 Zadosti o vyjimku z pravidla,sunset clause” vedené v roce 2017
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kyzp

a sunset clause

Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.
Konzultace a seminafe v oblasti registraci lé¢ivych pfipravka

V roce 2017 Ustav poskytl 18 Gstnich konzultaci a vydal 16 pisemnych

stanovisek k procesné regula¢nim a odbornym zadostem o konzultace.

V &ervnu 2017 Ustav uspofadal 2 celodenni seminafe pro firmy tykajici

se novinek v oblasti registraci 1écivych pfipravka.

4.3 Spoluprace s Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky a CHMP

V ramci spolupréace s EMA a jejim vyborem pro 1é¢ivé pripravky pro hu-
maénni pouziti (CHMP) se Ustav v roce 2017 zapojil do hodnoceni cent-
ralizovanych registraci nasledovné:

® 7x jako rapporteur/co-rapporteur (zpravodaj/spoluzpravodaj),

® 2x jako,peer reviewer” (hodnotitel zprav zpravodaj),

® 1x hodnotil zmény centralizovanych registraci typu l a Il.

Kromé toho Ustav pfipominkoval dal$i centralizované procedury. Pravi-

delné a aktivné se podilel na diskusich pti jednani vyboru CHMP.

4.4 Klinicka hodnoceni

Celkovy pocet zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni pred-
lozenych v roce 2017 v porovnani s pfedchozim rokem 2016 zUstéval
stejny. Vétsinu zadosti tvorily studie Ill. faze a mezinarodni multicent-
rickd randomizovana zaslepena placebem nebo aktivni G¢innou latkou
kontrolovana klinickd hodnoceni provadéna zahrani¢nimi zadavateli
(tab. 5 a 6).

V roce 2017 stoupl pocet predlozenych zadosti o klinickd hodnoceni
faze |. Z celkového poctu 378 narodné predlozenych Zzadosti o po-
voleni/ohlaseni klinického hodnoceni bylo 26 klinickych hodnoceni
predlozeno nekomer¢nimi subjekty (akademicky vyzkum); 36 zadosti
se tykalo orphan drugs (LP pro vzacna onemocnéni). Do 42 klinickych
hodnoceni byly zafazovany i déti nebo byly LP piimo urcené pro dét-
skou populaci (pediatrické), coz je o 8 vice nez v roce 2016. Celkem
10 klinickych hodnoceni probéhlo s pfipravky pro moderni terapie
(1x genova terapie, 6x somatobunécna terapie a 3x tkanové inzenyr-
stvi). 10 zadosti bylo typu FIH (first-in-human). V priibéhu posuzovaci-
ho procesu bylo 29 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni

stazeno, coz je stejny pocet jako v roce 2016. Zadna zadost nebyla za-

mitnuta.
Tab. 5 Klinicka hodnoceni (KH)
Nedofeseno Prijato zadosti Pocet vydanych Z toho pocet Z toho pocet
za minulé vroce 2017 rozhodnuti zamitnuti stazeni
................................................................... OBLOBT s S TOLZONT
Zadost o povOleniKH O 18 s 196 sttt Sttt 5.
Ohlaseni KH 0 272 284 24
OhlasemdodatkukeKH ...................................... O ..................... ; 890 ...................... 2 975 ..................................................................... O
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Tab. 6 Pocty zadosti v roce 2017 podle faze klinického

hodnoceni
Piijato zadosti Posouzeno zadosti
vroce 2017 vroce 2017
Fazel 31 28
Faze Il 102 107
Faze Il 199 206
Faze IV 16 21
Studie bioekvivalence 30 28

V roce 2017 Ustav pokracoval v posuzovéani DSUR (Development Safety
Update Report) a kontrole hldSeni SUSAR. V tomto roce bylo predloze-
no 535 DSUR, coz je 0 125 vice nez v roce 2016.V roce 2017 pokracoval
projekt posuzovani DSUR a vytvareni assessment reports (hodnoticich
zpréav), do kterého se zapoijily i ostatni ¢lenské staty. Cinnost Asse-
ssment Safety Report Worksharing (ASRW) Ceska republika koordinuje.
V roce 2017 se zapojilo 11 ¢lenskych statli a bylo vypracovano 78 hod-
noticich zprav, coz je o 29 vice nez v roce 2016. CR vypracovala 14 AR.
Posuzovani DSUR a zpracovavani hodnoticich zprav bude pokracovat
i vletosnim roce. Vede k nastaveni pravidel a vytvoreni funk¢niho vzoru
hodnotici zpravy pro budoucnost, az bude v souladu s pozadavky na-
fizeni pro klinickd hodnoceni povinnosti zpracovani hodnoticich zprav

pro DSUR. Ustav se G¢astnil 11 TC a 1 meetingu v EMA.

Na podzim 2017 Ustav usporadal dvé dvoudenni mezinarodni setkani:
posuzovatelll bezpec¢nostnich dat EU-NTC Course Clinical Trials Re-
gulation: Assessment of Safety Reports a posuzovatel(l farmaceutické
dokumentace EU-NTC Course: Clinical Trials Regulation: Quality Asses-
ment (IMPD).

Ustav pokracuje v zapojeni do Voluntary Harmonisation Procedure
(VHP), coz je dobrovolny harmonizacni proces spole¢ného posuzovani
dokumentace klinickych hodnoceni fizeny skupinou Clinical Trial Facili-
tation Group (CTFG) EMA.V ramci VHP bylo ptedlozeno v EU 191 zados-
ti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni. Z toho byla CR pozadana
0 Ucast u 84 zadosti a Ucast prijala v 83 VHP procedurach (jedna odmit-
nuta, nebot KH nebylo dle podminek zakona o lé¢ivech mozné v CR
provést), coz je o dvé vice nez v roce 2016. U 32 VHP procedur zadala
CR byt ur¢ena jako reference member state, ve 24 VHP procedurach CR
vedla proces posuzovani jako reference member state.V roce 2017 bylo
ve VHP procedure predlozeno celkem 510 vyznamnych dodatkd, z toho

v CR 229 a ve 47 vedla CR proceduru posuzovani jako RMS.

V roce 2017 zahrnovaly velky podil ¢innosti Ustavu pfipravné prace
na adaptaci nafizeni ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich. V ramci
pracovni skupiny, ktera se sklada z pracovnik(i Ustavu a zastupct etic-
kych komisi, se uskutecnilo 5 spole¢nych pracovnich jednani k zahdjeni
projektu VHP-plus, tzn. zapojeni etickych komisi pro multicentricka kli-
nickd hodnoceni do VHP procedur. Probéhla skoleni ¢lend etickych ko-
misi ve VHP procedurach, pfiprava SP spoluprace a koordinace ¢innosti.

Zastupci Ustavu v pracovni skupiné pfipravovali podklady k nastaveni

Odborné ¢innosti SUKL

nového systému etickych komisi a pfipravili podklady pro opakova-
na jednani s MZ. Pokracovala ptipravna jednani pro tvorbu databaze
klinickych hodnoceni v ramci projektu Ustavu a pfiprava zadavaci do-
kumentace k vypsani vybérového fizeni. Pokracovali jsme v aktivnim
zapojeni do ¢innosti pracovni skupiny pfi EMA k tvorbé portélu a nové
EU databaze KH. Ustav se G¢astnil deviti jednani v EMA a péti telekon-
ferenci. V roce 2017 probéhlo dvakrat testovani EU portélu, kterého se
vzdy Gcastnili i pracovnici Ustavu. Pfipravy na adaptaci nafizeni budou

intenzivné pokracovat i v roce 2018.

Ustav pokracuje v aktivnim zapojeni do odbornych mezinarodnich
pracovnich skupin. V ramci pracovni skupiny CTFG (Clinical Trials Faci-
litation Group) se zucastnil osmi jednani, z toho sedmi jednani v EMA
a jednou pripojenim k jednani, a dvou telekonferenci o bezpecnosti pfi-
pravkd. V pracovni skupiné se resily aktudlni otazky k adaptaci nafizeni
¢. 536/2014 a nové designy protokolu a pfistup v rdmci EU ke studiim
Basket Trials, Matrix Trials, Umbrella Trials, Q&A k RSI (Reference Safe-
ty Information) aj. Sestkrat se Ustav Géastnil jednani ad hoc skupiny

k adaptaci nafizeni ¢. 536/2014 v Bruselu.

V oblasti etickych komisi se v roce 2017 Ustav aktivné ucastnil dvou
seminarl Fora etickych komisi, pofadal pét pracovnich schlizek se za-
stupci multicentrickych etickych komisi, vSechny spole¢né s pracovni
skupinou pro adaptaci nafizeni ¢. 536/2014, a svolal jednu schlizku se
zastupci regulovanych subjektl a zajmovych skupin (AIFP, CAFF, od-
borné spolecnosti, etické komise, smluvni organizace, Férum etickych

komisi, zastupci Svazu pacientQ).

Ustav realizoval celkem tFi seminéfe pro zadavatele, smluvni organiza-
ce a monitory, z toho jeden dvoudenni seminaf spravné klinické praxe,
na kterych jeho zastupci pfednesli devét externich tuzemskych prezen-
taci, tfi pro lékare, dvé pro pacientské organizace, tfi pro cleny etickych
komisi a jednu pro kvalifikované osoby; jednu zahranicni prezentaci
na DIA konferenci o stavu adaptace nafizeni pro klinicka hodnoceni
vCR.

Specifické 1écebné programy: Bylo predloZzeno 48 zadosti o vydani sta-
noviska k navrhu specifického Ié¢ebného programu. Stanovisko bylo

vydano ke 45 zadostem, 34 rozpracovanych pieslo do roku 2018.

Neregistrované LP:V roce 2017 bylo pfijato 6 600 hlaseni o pouziti neregis-
trovanych LP, coZ je 0 1412 vice nez v roce 2016. Ustav pokracuje v kontrole

predepisovani neregistrovanych lé¢ivych pfipravkl a hlaseni Iékafi.

V roce 2017 poskytl Ustav 18 konzultaci a vydal ¢tyfi pisemna stanovis-
ka k problematice tykajici se ¢innosti Oddéleni klinického hodnoceni
a 36 stanovisek k rozliseni grantovych projektd, jedna-li se, ¢i nejedna
o klinické hodnoceni podléhajici povoleni/souhlasu s ohlasenim klinic-

kych hodnoceni.
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4.5 Farmakovigilance

V roce 2017 Ustav pfijal 3 804 primarnich hlaseni podezieni na neza-
douci e¢inky (NU) z uzemi Ceské republiky (graf 1). Z toho bylo 1 777
hlaseni od drzitel(i rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkd (farma-
ceutickych firem) a 2 027 hlaseni, ktera pfimo na Ustav zaslali zdravot-
nicti pracovnici a pacienti (hlaseni od pacientt bylo 712). Kazdé jednot-
livé hlaseni, které do Ustavu doslo, je zpracovano, individualné hodno-
ceno a zadano do databaze nezadoucich u¢inkd CR (CDNU) a sou¢asné
odeslano do celoevropské databaze EudraVigilance i do celosvétové
databaze WHO. Zaznamy v databazich NU jsou za ucelem vyhledani
novych farmakovigilan¢nich signalti pravidelné kontrolovany a hodno-
ceny statistickymi i kvalitativnimi metodami. Kromé peclivého prabéz-
ného hodnoceni viech hlasenych nezadoucich ucinka z CR jsou farma-
kovigilan¢ni hodnotitelé odpovédni za hodnoceni signalt k 63 [écivym
latkdm na celoevropskeé trovni.V roce 2017 Oddéleni farmakovigilance
(FV) zhodnotilo 533 mésicnich vypist nezadoucich ucinkl z databaze

EudraVigilance k latkam, pro néz je CR raportérem FV signal(i pro EU.

Vzhledem k tomu, ze v EMA probihala zména databéaze NU EudraVigi-
lance, musely vSechny clenské staty zajistit kompatibilni ndrodni data-
béze hlaseni NU. Ustav proto ved| projekt Implementace nové Central-
ni databaze nezadoucich GcinkG (CDNU) a v roce 2017 se uskute¢nila
jeho zasadni ¢ast. Vyvoj databéze probihal v Uzké spolupréci vybrané-
ho dodavatele (Orsia spol. s r.0.) s datamanazery Oddéleni FV s podpo-
rou IT. Vedle samotné aplikace se pfipravovala i jeji vazba na nové vyvi-
jeny webovy formular pro nahlaseni nezadoucich ucinka, na novy typ
gateway a vystupy dat pro Bl Ustavu. Aplikace byla pfedéana dodavate-
lem zac¢atkem ¢ervna 2017, pfedchézelo uZivatelské testovani procesu
zpracovani a ovéreni piistupu k hlasenim a vyskoleni vech uzivatelG.
Testovani funk¢nosti aplikace smérem k odesilani a pfijimani hlaseni
do databaze EudraVigilance v EMA probéhlo v ¢ervenci a srpnu 2017 -
bylo testovano napojeni na novou gateway Ustavu Axway Activator
verze 5.12, odesilani a prijimani hlaseni ve formatech R2 i R3 a nastaveni
piijmu hlaseni pres tzv. rerouting hlaseni z EMA. Doladovani a odstra-
fovani chyb probihalo v dalSich mésicich. Dvakrat probéhla kontrolni
migrace viech dat ze staré databaze a byly zapracovény pfipominky
ke spravnosti migrace za FV. Byl pfipraven presny plan prechodu ze
stavajici R2, databaze nezadoucich ucinkd na novou, R3 databazi, na-
pojenou na novou gateway, ktery byl komunikovan na webu Ustavu
s EV partnery. 7. 11. 2017 byla odpojena stara aplikace CDNU od pu-
vodné uzivané gateway, aplikace byla uzaviena a pfevedena do nové
aplikace. Ta byla 22. 11.2017 (v souladu s ostatnimi EV partnery) napo-
jena na gateway a byla zahdjena vymeéna elektronickych hlaseni s EMA
podle novych pravidel v rdmci EU. Déle byly feseny problémy, které
nastaly v souvislosti s ostrym provozem, a bylo pokrac¢ovéno v pfipra-
vé webového formulafe - probéhlo testovani uzivateld v ramci Ustavu
i uzivateld mimo Ustav. Byly specifikovany pozadavky pro Bl vystupy
z dat, kontrola spravnosti vystupl pokracuje i v roce 2018. Projekt
Implementace Centrélni databaze nezadoucich ucinkd byl ukoncen

v prosinci 2017, pokracuji prace na webovém formulati a B.
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Oddéleni farmakovigilance stale zvySuje své zapojeni do mezina-
rodnich farmakovigilan¢nich procedur. V oblasti periodickych zprav
o bezpe¢nosti (PSUR) jednotlivych pripravkd Ustav hodnotil béhem
roku 2017 celkem 13 procedur PSUSA (tj. jednotné hodnoceni PSUR
pro urcitou latku) v pozici tzv. PSUSA-lead member state. Jako PRAC
raportér (hlavni farmakovigilan¢ni hodnotitel) latky blinatomumab,
registrované v EU v roce 2015, pro EU proved| Ustav béhem roku 2017
hodnoceni prodlouzeni registrace, dvé zhodnoceni protokolu pore-
gistracni studie bezpecnosti, ¢tyfi hodnoceni zmény registrace a dvé
zhodnoceni PSUSA - tedy zhodnoceni celkem deviti procedur tykaji-
cich se této latky. V roce 2017 jsme se stali téZ PRAC raportérem pro
centralizované registrovanou latku mexiletin, ke které jsme zhodnotili

farmakovigilan¢ni ¢ast registra¢ni dokumentace.

Ustav se aktivné G¢astnil 11 jednani farmakovigilanéniho vyboru PRAC
v EMA a 10 telekonferen¢nich jednani vyboru PRAC. Ustav byl nomino-
van PRAC raportérem v celoevropském piehodnoceni pfinosu a rizik
fluorochinolonovych antibiotik (EU referral podle ¢lanku 31). Toto hod-
noceni probiha v nékolika kolech jesté i v roce 2018. Ustav je rovnéz
aktivné zapojen do evropské skupiny farmakovigilan¢nich inspektort
(PhV IWG), expertni skupiny pro systém EudraVigilance (EV EWG) a sku-
piny PhV Business Team.

Do ¢eské klinické praxe byly ve spolupraci s ostatnimi Utvary Sekce re-
gistraci prlibézné prenaseny zavéry vyboru CHMP a farmakovigilan¢ni-
ho vyboru PRAC. Ustav na své internetové strance 30x zverejnil infor-
maci urcenou zdravotnické ¢i laické verejnosti tykajici se bezpecnosti
lé¢ivych pripravka. Ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registraci Ustav
zverejnil 157 edukacnich materiald a 28 dopist zdravotnikiim zamére-

nych na zvyseni bezpec¢nosti pouzivani Iécivych pfipravka.

Hodnotitelé Oddéleni farmakovigilance se podileli na posuzovéni
registracni dokumentace, kde posuzovali jeji farmakovigilan¢ni ¢ast,
v roce 2017 vypracovali k farmakovigilan¢ni dokumentaci celkem
840 zprav.

Ustav vydal ¢tyfi &isla informacniho zpravodaje Nezadouci Gcinky 1é-
Civ, ve kterém byly zvefejnény aktudlni informace tykajici se podezieni
na nezadouci ucinky hlasené z CR béhem predchoziho roku, jiné ak-
tuality z farmakovigilance a také pravidelna rubrika,Nahlasili jste nam®,
ve které jsou uvadény konkrétni pfipady nezadoucich ucinkd lécivych

pripravkd hlasené z CR.

Bylo zpracovano 55 ohldseni (zahdjeni nebo ukonceni) poregistracnich

studii bezpecnosti.
Farmakovigilan¢ni oddéleni provedlo béhem roku 2017 celkem

11 inspekci farmakovigilan¢niho systému drzitel’ rozhodnuti o regist-

raci, z toho tfi byly z programu EMA.
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Oddéleni farmakovigilance komunikuje s vefejnosti a odpovida na do-
tazy zdravotnikd, laické vefejnosti i farmaceutickych firem.V roce 2017

pisemné ¢i telefonicky zodpovédélo pres 530 dotazd.

V ramci osvétového projektu ke zvyseni hlaseni podezieni na nezadou-
ci Ucinky lécivych piipravkd prednesli hodnotitelé Oddéleni farmako-
vigilance deset prezentaci na odbornych kongresech ¢i seminéfich,
v nichz informovali |ékare ¢i 1ékarniky o bezpecnosti lécivych pfiprav-

kGl a o vyznamu hlaseni podezieni na nezadouci Uc¢inky. Oddéleni

také vedlo vyuku farmakovigilance na 2. LF UK pro studenty mediciny
4. ro¢niku. Pribézné probiha skoleni ve farmakovigilanci v ramci preda-
testacni pfipravy v oboru klinicka farmacie, béhem roku 2017 oddéleni
vedlo tfi takova $koleni. Ustav se také vénuje edukaci farmaceutickych
firem ve spravném provadéni farmakovigilance. V roce 2017 usporada-
lo pro firmy dva celodenni seminére tykajici se novinek ve farmakovi-
gilanci za pfedchozi rok a dva dvoudenni seminére o zdkladech farma-

kovigilance.

Graf 1 Poéet hlasenych podezieni na nezadouci G¢inky z Ceské republiky a zdroj jejich hlaseni
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SEKCE DOZORU

V Odboru laboratorni kontroly jsou provadény rozbory lé¢iv pozado-
vané zékonem (napf. z namdtkovych kontrol 1é¢iv na trhu, propousté-
ni $arzi), na vyzadani jinymi Gtvary Ustavu, pfip. organy statni spravy,
a v rdmci mezinarodni spoluprace. Laboratofe jsou zaclenény do me-
zinarodni sité General Network of Official Medicines Control Laborato-
ries. Laboratoie neprovadi rozbory na zadost jakychkoliv komer¢nich
subjektl (s vyjimkou propousténi Sarzi podle zakona o |écivech). Lé-
kopisné oddéleni se podili na vydavani Ceského Iékopisu a pfipravé

Evropského lékopisu.

Odbor lékérenstvi a distribuce zajistuje kontrolu dodrzovéni legisla-
tivnich pozadavki v oblasti distribuce Iéciv se zaméfenim na zasady
spravné distribu¢ni praxe a vydavani povoleni k distribu¢ni ¢innosti
vcetné vedeni registru zprostiedkovatell |écivych pripravka a déle pro-

vadi dozor v oblasti vydeje, prodeje a pfipravy lécivych pfipravkd. Kon-
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® Zdroj hlaseni drzitelé rozhodnuti o registraci

2017

Pocet hlasenych podezteni na NU z CR

trolovanymi subjekty jsou distributofi, lékarny, prodejci vyhrazenych
léc¢ivych piipravku a specializovana pracovisté zdravotnickych zafizeni.
Kontrola zachazeni s 1é¢ivymi piipravky se provadi i ve vSech ostatnich
zdravotnickych zafizenich. Kontrolu zajistuji podle piislusnosti jednot-

liva regionalni pracovisté Ustavu.

Odbor inspekeni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Iéciv,
spravné klinické a laboratorni praxe, vydavani zavaznych stanovisek
k dovozu a vyvozu lécivych piipravkd, véetné spoluprace s celnimi or-
gany. Déle provadi dozor nad darovénim, opatfovanim, vysetfovanim,
zpracovanim, skladovanim a distribuci lidskych tkani a bunék sméfu-
jicich k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti. Soucasti této cinnosti je
vydavani povoleni k ¢innosti tkarového zafizeni, odbérového zafizeni
nebo diagnostické laboratore, provadéni kontrol, sledovani zavaznych
nezadoucich udalosti a reakci nebo podezieni na né a v pfipadech po-
chybnosti rozhodovéni, zda jde o tkdné a bunky podléhajici regulaci

podle pfislusného zakona.
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Oddéleni zévad v jakosti zahrnuje agendu feseni zavad v jakosti Ié¢iv

a pomocnych latek dostupnych na trhu CR.

Oddéleni pravni podpory a enforcementu se zabyva vyhledavanim
a postihovanim protipravniho jednani a dale prosazovanim prava v pfi-
padech, kdy byl zjistén nelegdlIni stav, tj. neopravnéné zachdzeni s 1é¢i-
vy. V rdmci prosazovani prava Ustav spolupracuje s dal3imi institucemi
v CRiv zahrani¢i (zejména Policii CR, Celni spravou CR, SZPI a kontrolni-

mi Urady clenskych stata EU).

Vykon dozoru nad dodrzovénim zékona o regulaci reklamy v oblasti re-
klamy na humanni Ié¢ivé piipravky (HLP) a sponzorovani v této oblasti
(s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani) zajistuje Oddéleni re-
gulace reklamy. Provadi Setfeni podnétl na zavadnou reklamu na HLP,
vydava odborna stanoviska k reklamnim materidldm a k problematice

regulace reklamy.

Statni Ustav pro kontrolu [éciv

Vyrocni zprava 2017

4.6 Laboratorni kontrola

Laboratorni kontrolu provadi Odbor laboratorni kontroly jednak v ram-
ci pozadavk( danych zédkonem o lécivech, tj. kontroluje jakost léciv
v obéhu dle pfedem piipravenych projektl a propousti sarze stanove-
nych Iécivych piipravkd, a jednak na zékladé pozadavkl od internich
zadatel(i (ostatni Utvary Ustavu). Sem patii predevsim fedeni zavad v ja-
kosti lécivych pripravk(, analyza Iékdrenskych vzorkd, podezieni na pa-
délky a nelegalni Iéc¢iva, nezadouci Ucinky apod. Laboratorni oddéleni
Odboru laboratorni kontroly jsou od roku 1995 aktivnim ¢lenem mezi-
narodni sité OMCL (Official Medicines Control Laboratories) pfi EDQM.
Zaméstnanci obou laboratornich oddéleni se ztcastruji vyrocnich za-

sedani OMCL a jsou ¢leny pracovnich skupin.

Odbor ma vybudovén systém managementu kvality podle CSN EN ISO/
IEC 17025, v roce 2017 probéhlo pravidelné ovéfeni zavedeného sys-
tému kvality skupinou auditorl EDQM. Mezinarodni uznani systému
managementu kvality je podminkou UGcasti v mezinarodnich studiich
kontroly centrdlné registrovanych pfipravkd, které organizuji EMA/
EDQM, uznavéni vysledkd analyz MRP/DCP pfipravkG a mezinarodni-
ho uznavani certifikdtd propousténi sarzi vybranych lécivych pripravki
(OCABR) v ramci EU.

Viysledky rozbord vzork(, které provedla v roce 2017 obé laboratorni

oddéleni Odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty v tabulce 7.

Tab. 7 Dozor nad kvalitou lé¢iv na trhu prostiednictvim laboratornich rozboru podle pfedem pfipravenych projektu

(projekty uzaviené v roce 2017)

Nazev projektu Pocet

analyzovanych

Pocet Pocet Pocet Pocet

analyzovanych  vyhovujicich nevyhovujicich  pfipominek

pripravku vzorki vzorki vzorkd kregistraéni
dokumentaci
2/2015 - Padélky* 83 83 0 0 1
5/2015 - Volné prodejné pfipravky ve formé geld 12 24 22 2 0
3/2016 - Lékarenské vzorky* 62 202 173 29 0
1a/2015 - Meloxicam 1 21 21 0 0
1b/2015 - Montelucastum 1 21 21 0 0
1¢/2015 - Escitalopram 18 64 64 0 0
1d/2015 - Cetirizin 15 31 31 0 0
1€/2015 - LP Dr.MAX 3 6 6 0 0
7/2015 - Kontrola Braill. pisma na obalech 58 76 76 0 0
8/2015 - Kortikosteroidy 31 62 62 0 2
3BIO/2015 - Ovéfeni mikrobiologické jakosti LP pro nosni podani 20 20 20 0 0
1BIO/2016 - Kontrola chfipkovych vakcin pro sezonu 2016/17 2 6 6 0 0
2BI0/2016 - Ovéreni mikrobiologické jakosti
pastilek proti bolesti v krku 12 22 22 0 0
Celkem (bez 2/2015 a 3/2016) 265 353 351

* Vzorky z tohoto projektu zapocitdny v roce 2016.
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Projekty jsou pfipravovany na zakladé ,risk-based” analyzy. Kritérii jsou
zejména vysoka spotieba kontrolovanych ptipravk, méné obvyklé
l1ékové formy ci cesty podani, cilova skupina pacientt, pfipadné casté
reklamace pacient( ¢i odbornik z fad Iékatli a 1ékarnikd. Navrhy téchto
projektt a zpravy o uzavienych projektech jsou schvalovany tymem pro
jakost.V roce 2018 probiha prace na téchto projektech: Kontrola vazodi-
latancii, Kontrola Iécivych pfipravki obsahujicich telmisartan, loratadin,
betaxolol a kys. salicylovou. Schvaleny jsou rovnéz projekty Kontrola Ié-
civych pripravkd obsahujicich diklofenak a dale projekty Oddéleni bio-

Tab. 8 Propousténi Sarzi stanovenych lécivych pFipravki

logickych metod (Kontrola chfipkovych vakcin pro sezonu 2017/2018,
Ovéreni mikrobiologické jakosti rostlinnych cajl, Ovéreni mikrobiolo-
gické jakosti Zivych lécivych pripravkd, Kontrola MMR vakcin). Projekt
zabyvajici se provedenim LAL testu u tkanovych lepidel je pred uzavie-
nim. Nadale se kontroluji Iékarenské vzorky, Braillovo pismo na obalech

|éCivych pripravkad a probiha analyza zachycenych padélkd.

Druh Pocet Pocet Propusténo Laboratorné Celkem Nepropusténo
pFipravku nahlasenych nahlasenych na zakladé ovéieno propusténo
LP sarzi certifikatu vzorki Sarzi*
Krevni derivaty 61 956 945 11 956
Vakciny 34 349 349 0 349
Jiné 1 1 0 1 0 1

* Nékteré Sarze byly propustény opakované.

Tab. 9 Laboratorni kontrola lé¢iv a pomocnych latek na vyzadani jinymi atvary Ustavu, jinymi organizacemi statni spravy nebo EDQM

Pocéet vzorku Z toho vyhovuje Z toho nevyhovuje
Podezrfeni na zavadu v jakosti léciva 46 38 7
Podezieni na padélky, nelegdlni vzorky* 60 0 0
Lékarenské vzorky 224 204 20
Mezindrodni studie v rdmci OMCL* 7 0 0
Vnitini kontrola jakosti cisténé vody 138 135 3
Ovéreni kvality referen¢ni latky pro Ph.Eur. 1 1
Ostatni rozbory** 14 14
Celkem 490 392 30

* Nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje, ¢i nevyhovuje.

** Napf. vyZddané mikrobiologické kontroly, jiné vyZddané rozbory ap.

V Odboru laboratorni kontroly bylo podle vyse uvedenych tabulek pro-
vedeno 855 rozborti vzorkil. Pocet vzorki hodnocenych jako nevyho-
vujici (bez padélkl a nelegalnich pfipravkd a vzorkd z mezinarodnich
studii) se oproti loriskému roku snizil a ¢inil 3,9% (6,3% v roce 2016;
5,3% vroce 2015;4,8% v roce 2014; 3,5% v roce 2013). Zavady v jakosti
byly potvrzeny zejména u lékarenskych vzork( (véetné zavad v adjusta-
ci) a vzorkd reklamovanych Iékafi a pacienty. Snizeni procenta nevyho-
vujicich vzork je zplisobeno zejména vétsim poctem kontrol hromad-
né vyrabénych lécivych piipravkd, jejichz kvalita je dobra (pouze dva

nevyhovujici vzorky z 347).

V rdmci zékonného ukolu propousténi sarzi byly vsechny nahlasené

Sarze propustény do terénu vcas, tj. v zdkonem stanovenych terminech.

Odborné ¢innosti SUKL

Graf 2 Poéet rozborti vzorki v letech 2012-2016
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Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratorni kontroly Odbor laboratorni kontroly se v roce 2017 zUcastnil kolaborativnich
mezinarodnich studii uvedenych v tabulce 10.

Kromé jiné spoluprace v ramci sité OMCL pii EDQM se odbor podili

na spole¢nych studiich kontroly jakosti Ié¢iv v obéhu (jedna se zejmé-

na o analyzy lécivych piipravku registrovanych MRP ¢i DCP procedurou

provadéné na zadost ostatnich ¢lent sité OMCL), porovnavacich stu-

diich, ovérovani kvality referencnich latek pro Evropsky Iékopis a na la-

boratornim ovérovani jakosti centralné registrovanych pripravkl (spo-

le¢na aktivita EMA a EDQM - CAP program).

Tab. 10 Ué&ast na mezinarodnich studiich

Studie Nazev studie Hodnoceni
PTS 168 Liquid Chromatography Dobré
PTS 169 UV-VIS Spectrophotometry Dobré
PTS173 Prekallikrein Activator in Human Albumin Mimo specifikaci - neshoda
PTS 177 Liquid Chromatography Dobré
PTS 178 Dissolution Dobré
CAP 17/36 Javlor Dobré
CRS Calcium Folinate Dobré
Vysvétleni zkratek:

PTS - kruhovy test porddany EDQM / Proficiency Testing Study. Kontrola kvality prdce laboratore, z EDQM jsou zasldny vzorky, referencni Idtky a metoda.
Po zasldni vysledki zpét EDQM jsou tyto statisticky zpracovdny a laborator obdrzi vyhodnoceni studie.
CAP - analyza centrdlné registrovaného pfipravku (central authorised product) v ramci spole¢ného programu EMA a EDQM.

CRS - ovéreni kvality referencni Idtky pro EDQM / chemical reference substance.

17 Odborné ¢innosti SUKL
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4.7 Dozor v oblasti pfipravy, vydeje, prodeje
a distribuce léciv

K zdkladnim cinnostem Odboru Iékérenstvi a distribuce patfi dozor
v oblasti zachazeni s lécivymi pfipravky, ktery Ustav provadi v |ékar-
nach, u prodejci vyhrazenych |écivych piipravkd, ve zdravotnickych
zatizenich (v¢etné jejich specializovanych pracovist) a u distributort
1é¢iv. Odbor lékarenstvi a distribuce je povéren rovnéz provadénim ce-
nové kontroly u lécivych pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské uce-
ly, kontrolou podminek vydeje IéCivych pfipravk( véazanych na lékarsky
predpis podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a kontrolou

zachazeni s navykovymi latkami a prekurzory vcetné piipravki s jejich

obsahem v Iékarnach. Dale Odbor Iékarenstvi a distribuce vede a pravi-
delné aktualizuje vefejné pfistupné databaze uvedenych regulovanych

subjektl s vyjimkou zdravotnickych zatizeni.

Ke konci roku 2017 Ustav evidoval celkem 2 544 lékéren, z toho byly
4 |ékarny patfici do resortu Ministerstva obrany CR, a déle se evidova-
lo 240 odloucenych oddéleni vydeje 1é¢iv a ZP (déle jen ,O0VL"), 406
vydejen ZP, 2 368 prodejcli vyhrazenych lécivych pfipravkd, 44 oddé-
leni nuklearni mediciny zdravotnickych zafizeni a 451 distributord léci-
vych pfipravku. Pokracovala stagnace celkového poctu Iékaren, oproti
roku 2016 se celkovy pocet lékéren snizil o 15 subjektli a pocet OOVL
o 5 oddéleni (graf 3).

Graf 3 Pocet Iékaren a OOVL v letech 2007-2016 (stav vzdy k poslednimu dni daného roku)
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Vroce 2017 provedli inspektofi Odboru [ékdrenstvi a distribuce celkem
876 inspekci zdravotnickych zafizeni Iékdrenské péce - Iékaren, z toho
se ve 40 pripadech jednalo o nemocni¢ni Iékérny poskytovatel( lGzko-
vé péce. Z celkového poctu kontrolovanych lékaren se v 38 pfipadech

jednalo o kontrolu cilenou, provedenou na podnét.

Samostatna kontrola zachazeni s ndvykovymi latkami a prekurzory byla

provedena ve 452 lékarnach.

Cenova kontrola zamétena na dodrzovani zékona o cenach a pravidel
cenové regulace byla provedena u 110 Iékdren, z toho se ve 4 pfipa-

dech jednalo o kontroly cilené, a u 14 distributord.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontrolach bylo
provozovatelm lékaren ulozeno celkem 258 pravomocnych rozhod-
nuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zadkonem o lé¢ivech

v celkové vy3i 12 433 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukonéena SR

Odborné ¢innosti SUKL

na zakladé kontrol provedenych v pifedchozim obdobi). V 5 pfipadech
byla lékarné pozastavena pfiprava lécivych pfipravkd, ve vsech pfipa-
dech byly dGvodem neovérené véhy pouzivané pfi piipravé lécivych

pfipravkda.

Mezi hlavni divody vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfily nedodr-
zovani zasad spravné Iékdrenské praxe pfi pfipravé a kontrole 1é¢ivych
pfipravkd, zejména pouzivani lécivych a pomocnych latek po dobé
jejich pouzitelnosti nebo bez dokladu o jejich jakosti, a nedostate¢né
zaznamy o pfipravé a kontrole. Déle vydej lécivych pripravki bez |é-
kafského predpisu nebo na neplatné predpisy, vydej neopravnénymi
osobami, zadvazné nedostatky v kusové evidenci pfijmu ¢i vydeje a je-
jim uchovavani, uchovavani ¢i vydej lé¢ivych pfipravkd, které mély byt
na zdkladé rozhodnuti drzitele rozhodnuti o registraci stazeny z obéhu,
nedodrzeni podminek uchovavani lécivych pripravkd, prevody léci-
vych pfipravk( mezi [ékarnami a nelegalni distribuce a vyvoz Iécivych

pfipravkd do zahranidi.
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V rdmci kontrol zachazeni s ndvykovymi latkami v Iékarnach bylo v roce
2017 na zakladé zjisténi zavaznych poruseni zékona o navykovych lat-
kach provozovatellim lékaren ulozeno celkem 31 pravomocnych roz-
hodnuti o pokuté v celkové vysi 647 000 K¢ a v pfipadé poruseni zakona
o prekurzorech vydano 11 pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celko-
vé vysi 115 000 K.

Hlavnimi dlivody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty byly zdvazna
poruseni zakona o navykovych latkach tykajici se vedeni evidence
a dokumentace navykovych latek a piipravkid véetné pfislusnych dokla-
dd, nezaslani ro¢niho hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych latek
a pripravk( v zakonném terminu nebo nespravné nebo neuplné udaje
v ro¢nim hlaseni. V pfipadé zachazeni s prekurzory neplnéni oznamo-
vaci povinnosti v pfipadé zmén udaji ve zvlastni licenci, neuchovavani
doklad( a zaznamu o cinnostech s prekurzory a nevyhovujici zplsob

jejich uchovavani.

Kontroly provedené v oblasti dodrzovéani pravidel cenové regulace
v lékarnach shledaly poruseni cenovych predpist v 65 pfipadech. Po-
skytovatelm lékarenské péce bylo vydano 25 pravomocnych rozhod-
nuti o ulozeni pokuty dle zédkona o cenach v celkové vysi 625 000 K¢
za cenové delikty tykajici se nedodrzeni zavazného postupu pfi tvorbé
prodejni ceny individualné pfipravovanych a hromadné vyrdbénych
|é¢ivych piipravkd upravovanych pred vydejem, nevedeni nebo neu-
chovavani prikazné cenové evidence, nedodrzeni Ufedné stanovené
maximalni ceny pii prodeji a nerespektovani podminek a postupl pro

jeji uplatnéni.

Porudeni zdkazu spocivajiciho v nabizeni a poskytovéani zvyhodnéni
u vydeje hrazenych lécivych piipravkd bylo zjisténo v 5 pfipadech. Ty-
kalo se nabidek ziskani vérnostnich bodl s moznosti jejich ndsledného
uplatnéni v souvislosti s vydejem lécivych pripravkl vazanych na Iékar-
sky predpis a hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi. Na zakladé

kontrolnich zjisténi bylo vydano 6 pravomocnych rozhodnuti o ulozeni

Statni Ustav pro kontrolu [éciv

Vyrocni zprava 2017

pokuty podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v celkové vysi
90 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukonéena SR na zékladé kontrol

provedenych v pfedchozim obdobi).

V roce 2017 bylo ddle provedeno 300 kontrol tykajicich se zachazeni
s léc¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich. Kontroly probéh-
ly na 32 ldzkovych oddélenich poskytovatell zdravotnich sluzeb
a ve 268 samostatnych ambulancich praktickych Iékar(, |ékafd spe-
cialistd a v ostatnich zdravotnickych zafizenich. Na zékladé podnétd,
které Ustav obdrzel k ¢innosti zdravotnickych zafizeni, ve kterych se
poskytuje zdravotni péce, bylo provedeno celkem 20 cilenych inspekci.
Za zjisténa poruseni zdkona o lécivech bylo uloZeno celkem 19 pravo-
mocnych rozhodnuti o pokutéch v celkové vysi 1 110 000K¢ (zahrnu-
ta jsou i pravomocné ukon¢ena SR na zakladé kontrol provedenych

v predchozim obdobi).

Mezi hlavni ddvody vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty patfily zejmé-
na zachazeni s lécivymi pfipravky v rozporu se souhrnem udajli o pii-
pravku, nedodrzeni podminek uchovévani lécivych pfipravkd, nevede-
ni zéznamU o zachazeni s 1éCivymi pripravky a dalsi zdvazna poruseni
povinnosti pfi zachazeni s 1é¢ivymi piipravky stanovenych provadécim

predpisem.

Kontrola prodejcd vyhrazenych lé¢ivych pfipravkd se v roce 2017 ty-
kala celkem 111 provozoven, za poruseni povinnosti vyplyvajicich ze
zakona o lécivech bylo ulozeno celkem 9 pravomocnych rozhodnuti

o pokuté v celkové vysi 55 000 KC.

V ostatnich zdravotnickych zafizeni opravnénych pfipravovat |écivé pfi-
pravky (oddéleni nukledrni mediciny — ONM - a pracovisté pfipravujici
humanni autogenni vakciny — HAV) bylo provedeno celkem 18 inspek-

ci, kontrolni zjisténi nevedla k nutnosti ulozeni zddné sankce.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2017 uvadi tabulka 11.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 11 Inspekéni dozor nad Iékarnami, oddélenimi nuklearni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi a prodejci vyhrazenych
lécivych pripravki v roce 2017

Klasifikace zavad Sankce

Kontrolovany subjekt Typ kontroly Pocet 1 % 2 % 3 % A B C
Lékarny Bézné kontroly 876 477 54,4 253 289 146 16,7 5 - 258

Cenové kontroly 110 nehodnoceno dle klasifikace zavad - - 25

Kontroly NL 452 299 66,2 115 254 38 8,4 - - 42

a prekursor(i
ONM 16 12 75,0 3 18,8 1 6,2 - - -
HAV 2 - - 2 100,0 - - - - -
Zdravotnicka zafizeni 300 195 65,0 72 24,0 30 10,0 - - 19
Prodejci vyhrazenych lécivych pfipravka 111 84 75,7 16 14,4 10 9,0 - - 9

Pozn.: Nebyly klasifikovdny 3 kontroly zdravotnickych zafizeni a 1 kontrola prodejce vyhrazenych Iécivych pripravka.
Klasifikace zdvad Sankce
1 - bez zdvad nebo zjistény jen drobné zdvady A - pozastaveni piipravy
2 - vyznamné nebo opakované zdvady B - pozastaveni provozu

3 — kritickd zdvada nebo zdvaZné poruseni zdkona C-uloZena pravomocnd pokuta

Vroce 2017 odebrali inspektofi Odboru Iékarenstvi a distribuce pti kon-
trolach lékaren celkem 250 vzorkd lécivych pripravka, z nichz 93 vzork(
predstavovaly farmaceutické vyrobky ur¢ené pro magistraliter pfipravu
v lékarnach. Ze 157 Iékarenskych vzorkud (Ié¢ivé piipravky pripravené
v 1ékdrnéach) bylo celkem 7 nevyhovuijicich, zjisténymi zavadami byly
nevyhovujici obsah Ucinnych latek, celkovd hmotnost vzorku a nevy-
hovujici galenické zpracovani (rozpadavost a hmotnostni stejnomér-
nost). U celkem 19 vzork( uré¢enych k vydeji byly zjistény zavady v jejich

oznaceni na obalu.

Porovnani vyskytu sledovanych zdvad u nevyhovujicich lékarenskych

vzorkl v uplynulych letech uvédi tabulka 12.

Tab. 12 Vyskyt sledovanych typi zavad v procentech z celkového

poctu nevyhovujicich vzorki

Typ zéavady 2015 2016 2017
Nevyhovujici obsah ucinné latky 42,9 25,0 57,1
Nevyhovujici celkova hmotnost 42,9 50 14,3
Nevyhovujici ¢isténé vody MN nezdvadnost - - -
Nevyhovujici galenické zpracovani - 250 286
Nevyhovujici mikrobiologicka nezdvadnost 14,2 - -

Zamény v totoznosti LL a PL - - -

Tab. 13 Dalsi ¢innost Odboru lékarenstvi a distribuce

K dalsim ¢innostem Odboru lékarenstvi a distribuce patfi vydavani za-
vaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni Iékéaren a vy-
dejen ZP. V roce 2017 bylo prijato celkem 296 Zadosti provozovatelQ
lékdren o vydani stanoviska a vydano bylo 288 souhlasnych zavaznych
stanovisek. O vydani zavazného stanoviska v pfipadé vydejen zdravot-
nickych prostfedkl pozadalo celkem 18 provozovatell a bylo vydano

15 souhlasnych zavaznych stanovisek.

Ve 103 pfipadech bylo vydani zavazného stanoviska spojeno s kon-
trolou lékarny (ovéfenim technického a vécného vybaveni na misté)
a v 6 pfipadech s kontrolou OOVL (tabulka 13). Dale probéhlo v této
souvislosti 10 tvodnich kontrol vydejen ZP a 227 konzultaci tykajicich
se pristrojového vybaveni stavajicich Iékdren nebo vystavby novych
lékéren a problematiky souvisejici s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. a dalsimi
provadécimi piedpisy k zékonu o léc¢ivech nebo zakonlim o navyko-
vych latkach a o prekurzorech. Tabulka 13 uvadi rovnéz udaje o nové
vzniklych a zaniklych lékédrnach/OOVL.

Uvodni kontrola lékarny

Vznik Iékarny/OOVL

Zanik Iékarny/OOVL

103 68/10 83/15
Uvodni kontrola OOVL Uvodni kontrola vydejny ZP Konzultace
6 10 227

Odborné ¢innosti SUKL
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Distribuce lé¢ivych pfipravki

Pocet distributori se v roce 2017 zvysil o 11 subjektd na celkem
451 drzitell povoleni k distribuci Iécivych piipravki. Z celkového poctu
schvélenych distributord je 157 subjektd, které jsou zaroven drZiteli po-

voleni k distribuci a provozovatelem lékarny.

V roce 2017 bylo vydano 42 novych rozhodnuti o povoleni k distribu-
ci, 142 rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci a 31 povoleni bylo
na zadost jejich drzitell zruseno. Ve dvou pfipadech pozbylo povoleni
k distribuci platnost podle § 76 odst. 4 zdkona o lécivech. U jednoho

Tab. 14 Distribuce a zprostiedkovani léciv v roce 2017

Statni Ustav pro kontrolu [éciv

Vyrocni zprava 2017

subjektu bylo povoleni zruseno rozhodnutim Ustavu podle § 76 odst.

3 zékona o lécivech.

O zépis, zménu nebo vymaz z registru zprostiedkovateld humannich
lécivych pripravkd pozadalo v roce 2017 celkem 20 subjektd, k 31. 12.

2017 bylo v registru zapsano celkem 33 subjekt(.

Tabulka 14 uvéadi prehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti
v souvislosti s povolenim, zménou nebo zrusenim povoleni k distribuci

aregistraci zprostredkovatel lécivych pfipravka.

Prijato zadosti Vydana rozhodnuti / proveden zépis
Zadost o povoleni distribuce 44 42
Zé&dost 0 zménu povoleni distribuce 149 142
Zadost o zrugeni distribuce 34 31
Zadost o zapis / zménu / vymaz zapisu v registru 20 18

Tabulka nezahrnuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

V roce 2017 bylo provedeno celkem 355 inspekci distributor(
a 4 inspekce zprostiredkovateld, z nichz bylo 15 cilenych kontrol prove-
denych na zakladé internich a externich podnétl. Celkem bylo pfijato
a prosetieno 27 podnét, ve 2 piipadech bylo na jejich zakladé zahaje-

no SR o ulozeni pokuty.

Kontrolni ¢innost byla zaméfena na dodrzovani pozadavkd stanove-
nych zakonem o lécivech, vyhlaskou o vyrobé a distribuci lé¢iv, pokyny

EU pro spravnou distribu¢ni praxi a souvisejicimi pokyny Ustavu.

Z celkového poctu 268 hodnocenych inspekci u distributord (na-
sledné a cilené inspekce) bylo 73,1% hodnoceno stupném 1 (dobré),

20,2 % stupném 2 (uspokojivé) a 6,7 % stupném 3 (neuspokojivé).

Po probéhlych inspekcich bylo vydano celkem 200 poinspekénich
certifikatl spravné distribu¢ni praxe, z nichz bylo 49 certifikat( s ome-
zenou dobou platnosti (v 10 pfipadech na 1 rok, ve 38 piipadech na
2 roky, u 1 certifikdtu byl na zdkladé kontrolnich zjisténi omezen rozsah
certifikovanych cinnosti distributora). Vsechny vydané certifikaty jsou
obdobné jako povoleni a zmény povoleni k distribuci pravidelné vkla-

dény do evropské databdze EudraGMDP.

Oddéleni spravné distribu¢ni praxe se déle podilelo na 4 Setfenich
podezieni na zavadu v jakosti lécCivého pfipravku a mozného vyskytu
padélku v distribu¢nim fetézci a z povéfeni inspektoratu EDQM ve Stra-
sburku a Odboru laboratorni kontroly Ustavu realizovalo odbéry vzor-

ka registrovanych léc¢ivych piipravkd v distribu¢nim fetézci pro ucely
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jejich laboratorni kontroly. V ramci konzultacni ¢innosti poskytlo cel-
kem 17 konzultaci tykajicich se uplatiovani zasad spravné distribu¢ni
praxe a priibézné poskytuje vyjadieni a podklady na zadkladé zadosti
a dozadani jinych organti a organizaci véetné zahrani¢nich (MZCR, fi-
nanéni Grady, soudy, Policie CR, MHRA nebo EMA).

V roce 2017 bylo provedeno 14 cenovych kontrol distributor(i zamé-
fenych na kontrolu dodrzovani zékona o cenach a pravidel cenové re-
gulace u lécivych pripravku. Poruseni cenovych piedpist bylo zjisténo
ve dvou piipadech, jednalo se o nedodrzeni Ufedné stanovené maxi-
malni ceny lé¢ivych pripravkd, resp. nerespektovéni podminek a postu-
pG pro jeji uplatnéni. Pravomocné byly za spachani cenovych deliktl

v roce 2017 ulozeny tfi pokuty v celkové vysi 20 000 K¢.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontroldch bylo
distributordm uloZeno celkem 33 pravomocnych rozhodnuti o po-
kuté za poruseni povinnosti stanovenych zakonem o lécivech a jeho
provadécimi predpisy v celkové vysi 4 532 000 K¢ (zahrnuta jsou i pra-
vomocné ukonéend SR na zékladé kontrol provedenych v predchozim
obdobi).
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Mezi hlavni dlvody podani navrh(i na uloZeni pokuty patfily neplnéni
povinnosti poskytovat Ustavu Gplné a spravné Gdaje o distribuovanych
|é¢ivych pfipravcich, nedodrzovani pravidel spravné distribu¢ni praxe,
distribuce lécivych pripravki nakoupenych provozovatelem lékarny,
nezajisténi sluzeb kvalifikované osoby, nedostate¢né uGcinny systém
jisténi jakosti véetné stanoveni postupd a opatieni pro fizeni rizik a za-
vazné nedostatky pii vedeni predpisové a zdznamové dokumentace

distributora.

Tab. 15 Inspekéni dozor nad distributory

Ve dvou ptipadech byla pro zdvazna poruseni povinnosti vyplyvajicich
ze zékona o lécivech a podminek spravné distribu¢ni praxe pozastave-
na platnost povoleni k distribuci a vydéna prohlaseni o neshodé s pra-
vidly SDP, kterd byla vlozena do databaze EudraGMDP.

Vysledky kontrol distributord v roce 2017 uvédi tabulka 15.

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatreni
Celkem uvodni nasledné cilené zména 1 2 3 NCR navrh na pokutu
355 44 253 15 43 196 54 18 2 47
Hodnoceni inspekci

Na zdkladé zjisténych zdvad a jejich zdvaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku celkovd trover dodrzovdni

zdsad sprdvné distribucni praxe vyjddrena ndsledujicim hodnocenim: 1 — dobré /2 — uspokojivé / 3 - neuspokojivé.

Graf 4 Informace o dozorové ¢innosti 2015-2017
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4.8 Dozor v oblasti vyroby léciv, lidskych tkani
a bunék, spravné laboratorni a klinické praxe

Odbor inspek¢ni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Iéciv (vcet-
né vyroby transfuznich pfipravkd a suroviny pro dalsi vyrobu léciv -
dale jen ,TP), spravné klinické a spravné laboratorni praxe, vydavani
zavaznych stanovisek k dovozu a vyvozu léc¢ivych pripravk(, véetné
spoluprace s celnimi organy. Dale provadi dozor nad darovénim, opat-
fovanim, vysetfovanim, zpracovanim, skladovanim a distribuci lidskych
tkani a bunék (dale jen ,LTB") sméfujici k zajisténi jejich jakosti a bez-
pecnosti. Soucasti této ¢innosti je vydavani povoleni k ¢innosti tkaro-
vého zafizeni, odbérového zafizeni, distributora LTB nebo diagnostic-
ké laboratore, provadéni kontrol, sledovani zavaznych nezadoucich
udalosti a reakci nebo podezieni na né a v pripadech pochybnosti
rozhodovani, zda jde o tkané a bunky podléhajici regulaci pfislusnym
zakonem. Dale zajistuje agendu hemovigilance, sledovani zavaznych
nezadoucich reakci u darcli nebo piijemcd TP a zavaznych nezadou-
cich uddlosti souvisejicich s odbérem krve, vysetfenim, zpracovanim,
skladovanim a distribuci TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vy-
dejem TP. Déle pfijimad a vyhodnocuje zpravy z evropskych systéma
rychlého varovani pro krev (dale jen,RAB”) a pro LTB (dale jen ,RATC").

Statni Ustav pro kontrolu [éciv

Vyrocni zprava 2017

Vyroba léciv

Aktualizované seznamy dozorovanych provozovatelli v oblasti vyroby

a vyzkumu lé¢iv jsou uvedeny na internetové strance Ustavu.

V oblasti vyrobcU (véetné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfijato celkem
95 Zadosti o vydani povoleni vyroby nebo jejich zmény (tab. 16). Pocet
piipadll prevadénych mezi jednotlivymi lety odpovida intervalu pro
vyfizeni zadosti. Pocet vydanych rozhodnuti o zméné povoleni vyroby

byl 0 5% vy3si nez v roce 2016.

Oblast lidskych tkani a bunék

Jedné se o oblast regulovanou Ustavem na zakladé zakona ¢. 296/2008
Sb., o lidskych tkanich a burikach.

V roce 2017 bylo pfijato 55 zadosti o povoleni k ¢innosti a zadosti
0 zménu povoleni k ¢innosti. Pocet podanych Zadosti byl o 5% vyssi

nez v roce 2016 (graf 5).

Tab. 16 Agenda zadosti v oblasti vyroby léc€iv a v oblasti lidskych tkani a bunék

Typ zadosti 2015 2016 2017
Piijato Vydana Pfijato Vydana Prijato Vydana
zadosti  rozhodnuti zadosti  rozhodnuti Zadosti rozhodnuti
Zédost o povoleni vyrobce lécivych pripravkl 1 0 3 2 4 4
vyroby kontrolni laboratore 2 3 2 1 1 1
ZTS 0 0 1 0 2 3
Zadost o zménu vyrobce lécivych pripravki 63 61 55 55 56 53
povoleni vyroby kontrolni laboratore 4 3 5 4 2 3
ZTS 29 36 23 26 27 26
Zédost o zrugeni vyrobce lécivych pripravkl 2 2 2 3 1
povoleni vyroby kontrolni laboratore 4 2 0 2 2
ZTS 5 5 0 0 1 1
Zé&dost o povoleni tkanového zarizeni 4 4 1 1 3 2
¢innosti odbérového zafizeni 0 0 0 0 1 0
diag. laboratore 0 0 0 0 0 0
Zadost 0 zménu tkanového zafizeni 28 26 41 37 40 39
¢innosti odbérového zafizeni 0 0 0 0 1 1
diag. laboratore 10 9 8 8 4 6
Zadost o zrugeni tkanového zafizeni 1 1 2 2 1 1
¢innosti odbérového zafizeni 0 0 0 0 0
diag. laboratore 0 0 0 2
Celkem 154 158 143 141 150 148

* ZTS - zafizeni transfuzni sluzby.
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V roce 2017 bylo provedeno celkem 292 inspekci, z toho 84 inspekci se
tykalo regulované oblasti tkani a bunék. Srovnani poctu kontrol a po-
ruseni zakona o lécivech, event. zakona o lidskych tkanich a bunkach
v letech 2014-17 uvadi tabulka 18 agrafy 6 a 7.

Uvodni kontrola se provadéla v souvislosti se zadosti o povoleni k ¢in-
nosti na zakladé § 63 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb. Nasledna kontrola
se provadéla u vyrobcl Iécivych pripravkl a lécivych latek, v kontrol-
nich laboratofich nebo v ZTS v intervalech stanovenych vyhlaskou
€. 229/2008 Sb. a pro ZTS podle vyhlasky ¢. 143/2008 Sb. nebo ve zkra-
cenych intervalech na zdkladé hodnoceni predchozi inspekce, které
kromé vlastniho hodnoceni Urovné SVP obsahuje i hodnoceni rizik vy-
roby a dalsich kritérii. Kontrola souvisejici se zménou se provadi tehdy,
jestlize doslo ke zménam podminek, za nichz byla ¢innost povolena.
Cilend kontrola je urcena k provéreni urc¢itého vyseku cinnosti (napf.

kontrola souvisejici se zdvadou v jakosti lécivého pfipravku).

Z celkového poctu 104 kontrol u vyrobct lécivych pripravka a Ié¢ivych
latek a kontrolnich laboratofi doslo v deviti pfipadech k poruseni zako-
na o lécivech. Uroven spravné vyrobni praxe (SVP) v ZTS byla prevézné
hodnocena jako dobra, nebylo zjisténo poruseni zékona. Plan nasled-
nych kontrol byl pInén u viech regulovanych subjekt( a byl dodrzovan

interval inspekci stanoveny vyhlaskou.

Tab. 17 Provedené kontroly v roce 2017 a jejich vysledky

Inspekce ve tkdnovych zafizenich, odbérovych zatizenich nebo v dia-
gnostickych laboratofich jsou provadény podle vyhlasky ¢. 422/2008
Sb., o stanoveni blizSich pozadavkl pro zajisténi jakosti a bezpecnosti

lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka.

Graf 5 Pocty prijatych a vyfizenych Zzadosti

160 154 158

155

150 148

145 143 141

2014 2015
® Prijato zadosti @ Vydana rozhodnuti

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

celkem  dvodni nasledné cilené zména spliuje” : nespliiuje  poruseni pokuta/

zakona prikaz

Viyrobci lé¢ivych piipravkd 57 5 43 1 8 48 0 8 2
Vyrobci léc¢ivych latek 20 1 14 0 5 15 0 1 0
Kontrolni laboratofre 22 1 18 1 2 19 0 0 0
DLL 5 0 5 0 0 5 0 0 0
ZTS 57 2 50 0 5 52 0 0 0
Krevni sklady 22 0 22 0 0 22 0 0 0
Inspekce SKP — etické komise 0 0 0 0 0 0 0
Inspekce SKP - ostatni 25 0 23 0 0 7 0
Inspekce TZ, OZ, DL 84 13 55 11 5 68 0 0 2

DLL - dovozci lécivych Idtek, ZTS - zarizeni transfuzni sluzby, TZ - tkdriové zarizeni, SKP - sprdvnd klinickd praxe, OZ — odbérové zarizeni, DL - diagnostickd

laborator, " — hodnoti se jen u Gvodnich a ndslednych kontrol.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 18 Kontroly provedené v letech 2014-2017

Statni Ustav pro kontrolu [éciv

Vyrocni zprava 2017

2014 2015 2016 2017

Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni

kontrol zakona kontrol zakona kontrol zakona kontrol zakona

Viyrobci léc¢ivych pfipravki 71 1 52 0 71 3 57 8
Vyrobci lé¢ivych latek 27 0 15 0 18 2 20 1
Kontrolni laboratore 1 0 23 0 9 0 22 0
DLL - - - - 4 0 5 0
ZTS 46 0 47 0 47 0 57 0
Krevni sklady 11 0 17 0 22 0 22 0
Inspekce SKP+ etické komise 21 0 15 0 16 7 25 0
Tkanové, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof 107 0 171 0 104 1 84 0
Celkem 294 1 340 0 295 13 292 V]

Graf 6 Pocet vyrobct lécivych pFipravk, latek a kontrolnich

Graf 7 Piehled inspekci v oblasti ZTS, SKP a LTB provedenych
v letech 2014-2017
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Hemovigilance

V roce 2017 bylo pfijato 32 hlaseni podezieni na zavaznou nezadouci
reakci (ZNR) u darcu krve a krevnich sloZzek nebo pfijemct transfuznich
piipravkd (TP) od 16 regulovanych subjektl (zafizeni transfuzni sluzby
nebo krevni banky). Z tohoto poctu se v péti pfipadech ZNR tykala dar-
cl krve nebo jejich slozek, 18 piipadl ZNR se tykalo potransfuzni reak-
ce pfijemcd TP, v 8 pfipadech se o ZNR nejednalo a jeden pfipad dosud
neni uzavien. ZNR u pfijemcl TP méla ve ctyfech piipadech zavazné
nasledky a v jednom pfipadé lehké nasledky, ve dvou pfipadech doslo
k amrti piijemce TP bez souvislosti s transfuzi, u zbyvajicich ZNR do-
Slo k UpInému uzdraveni. U viech péti pfipadl ZNR u darce krve nebo
krevnich slozek doslo k uplnému uzdraveni. Déle bylo pfijato 34 hlaseni
podezieni na zdvaznou nezadouci udalost (ZNU) souvisejici s odbérem
krve, vysetienim, zpracovanim, skladovanim a distribuci TP nebo suro-
viny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem TP od osmi regulovanych sub-

jektd. Z tohoto poctu se v sedmi piipadech jednalo o vydej pfipravku

25

® Pocet inspekci ZTS +ZS @ Pocet inspekci ZKP + EK
Pocet inspekciTZ, DL, OZ

s dodatecné zjisténou zavadou, ve Ctyrech pripadech se jednalo o chy-
bu ¢lovéka, dva piipady spadaji do kategorie ostatni, v 19 piipadech se
0 ZNU nejednalo a dvé udalosti dosud nejsou uzavieny. Kazdé hlaseni,
které jsme obdrzeli, bylo zpracovano, hodnoceno a zadano do data-
baze ZNR a ZNU a soucasné je zpracovavano do ro¢ni zpravy o ZNR
a ZNU za CR pro Evropskou komisi. Nadéle probihé osvéta ke zvyseni
informovanosti regulovanych subjektl o vyznamu hlaseni podezieni
na ZNR a ZNR. Ve spolupraci se Spolecnosti pro transfuzni lékafstvi byl
pripraven dokument s doporucenim, jak hodnotit a hlésit nezadouci
reakce (k dispozici na strankach SUKL). V rdmci zapojeni do evropského
systému rychlého varovani pro krev (RAB) jsme v roce 2017 obdrzeli
18 hldseni od péti stath. V 16 pripadech se jednalo o epidemiologickou
situaci (12x souvisejici s vyskytem viru zdpadonilské horecky, dvakrat
souvisejici s vyskytem malarie a dvakrat souvisejici s vyskytem one-
mocnéni chikungunya) a ve 2 pfipadech se jednalo o varovani souvise-

jici s kvalitou a bezpecnosti ZP pouzivanych vyrobci TP.

Odborné ¢innosti SUKL
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Spravna laboratorni praxe (SLP)

V roce 2017 bylo evidovano celkem devét drzitelt certifikatu spravné
laboratorni praxe vydaného Ustavem s pievaZujicim rozsahem &innosti
toxikologické studie, ktefi jsou zafazeni do Narodniho programu SLP.

V tomtéz roce bylo provedeno pét naslednych kontrol.

Spravna klinicka praxe (SKP)

V priibéhu roku 2017 bylo provedeno celkem 25 kontrol spravné kli-
nické praxe (SKP). Z toho se v 21 piipadech jednalo o cilenou kontrolu
mista provadéni klinického hodnoceni (kontrola SKP u zkousejiciho),
ve dvou pfipadech o kontrolu k ovéreni pInéni napravnych a preven-
tivnich opatfeni, v jednom piipadé se jednalo o systémovou kontrolu
a v jednom pripadé o systémovou kontrolu na zékladé zadosti o vydani
certifikatu SKP.

Graf 8 Vydané certifikaty

Opatieni a sankce

Vroce 2017 bylo v deviti pfipadech zjisténo poruseni zakona o lécivech.

Podle zékona o lidskych tkénich a burikach byly ulozeny dvé sankce.

Certifikace

Bylo vydéno celkem 365 rliznych certifikatl. Poinspekéni certifikaty
spravné vyrobni praxe se vkladaji do databaze EudraGMDP, kterou
vede EMA. Vsechny certifikdty na lécivé pfipravky byly vydany ve sta-
novené ticetidenni Ihaté, vsechny certifikaty spravné vyrobni praxe

v devadesatidenni IhGté.
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Pro 1écivy SLP SVP pro vyrobce EU/MRA SVP pro vyrobce LP
pfipravek lécivych latek a kontrolni laboratore
® 2015 2016 ® 2017 po inspekci
Posouzeni spInéni SVP v ramci registracni agendy Tab. 19 Zahranicni inspekce
2015 2016 2017

Bylo pfijato celkem 1 190 pfipadd (pokles oproti roku 2016 o 7,5 %), Pocet inspekci 7 3 8
vsechny byly v terminu vyfizeny. Vydani certifikatu 3 3 3

Vydano noncompliance 0 1 0
Zahranicni inspekce
V roce 2017 byly provedeny Ctyfi inspekce spravné vyrobni praxe u za-
hrani¢nich subjektd v Turecku a Indii.
Oddéleni SKP jménem EMA provedlo ve spolupraci s inspektory dalsiho
¢lenského statu EU tfi mezinarodni inspekce a dale probéhla jedna me-
zindrodni pozorovand inspekce v ramci PIC/S - JVP programu.
Odborné ¢innosti SUKL 26



4.9 Zavady v jakosti léciv

Od roku 2009 do roku 2013 doslo k rapidnimu narGstu poc¢tu podné-
th v oblasti zavad v jakosti lé¢iv. Pomérné znacny nérist podnétd Ize
ve srovnani s roky 2014 a 2015 pozorovat i v letech 2016 a 2017. Pocet
pfijatych podnétd v roce 2017 byl doposud nejvyssi od pocatku vzniku
Oddéleni zdvad v jakosti (viz tabulka 20 a graf 9).

V roce 2017 se podnéty tykaly nejen registrovanych lécivych pripravk
a individudIné pfipravovanych lécivych pfipravka, ale také latek urce-
nych pro piipravu lécivych pripravkl v 1ékérnach a neregistrovanych
¢i hodnocenych lécivych pripravkd. Prostfednictvim systému rychlého
varovani (Rapid Alert System) zemi EU, MRA a PIC/S Ustav pfijal a vy-

hodnotil celkem 76 zprav o zavadach v jakosti Iéciv.

V letech 2015, 2016 i 2017 byl zaznamenan znacny nardst poctu pod-
nétd tykajicich se vyskytu padélkd lécivych pfipravkl v legalnim distri-
bu¢nim fetézci ¢i jejich odcizeni, a to ve srovnani s roky predeslymi (viz
graf 9). Oddéleni zavad v jakosti v roce 2017 fesilo takovych pfipadd
celkem 45, pficemz ve 14 pfipadech se jednalo o odcizeni lécivych pfi-

pravki z legélniho distribu¢niho fetézce.

Nadale probihéd vzdjemna vyména informaci se slovenskou autoritou
SUKL v Bratislavé, se kterou Oddéleni zavad v jakosti spolupracovalo

v roce 2017 na nékolika pfipadech.

Mezi podnéty prijaté ze zahranici spadaji také hlaseni o nesouladu vy-
robniho mista Ié¢ivého pfipravku nebo lécivé latky se zasadami sprav-
né vyrobni praxe. Takovych podnétd obdrzelo oddéleni v roce 2017

celkem 54.

V rdmci feSeni zavad v jakosti byla provedena ucinna opatreni ke sni-
zeni dopadu zavad v jakosti léciv na zdravi pacient(, pficemz v navaz-
nosti na novou kompetenci Ustavu bylo od 1.4.2017 v souladu s § 13
odst. 2 pism. n) a § 23 odst. 2 pism. b) novely zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakona o 1é¢i-
vech), ve znéni pozdéjsich predpisd zahajeno celkem 20 SR o umoznéni
distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu nebo pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb léciva se zavadou v jakosti, ktera nepredstavuje
ohrozeni Zivota nebo zdravi osob. Pfehled opatfeni provedenych v roce
2017 pfi feSeni zavad v jakosti u jednotlivych lécivych piipravki (vzta-
zeno na koédy SUKL) je uveden v tabulce 21. Ve viech pfipadech viak
zasahy vUci trhu provadéli sami drzitelé rozhodnuti o registraci ¢i pro-

vozovatelé, Ustav jejich opatteni pouze monitoroval ¢i korigoval.

Oddéleni zavad v jakosti mimo jiné monitorovalo i stahovani lécivych
piipravku z trhu z registracnich ddivodd (napf. zkraceni doby pouzitel-
nosti, zména zpusobu vydeje atd.). Z registracnich divodu bylo v roce

2017 stazeno celkem 21 lécivych pfipravkl (vztazeno na kédy SUKL).
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Tab. 20 Pocet pfijatych podnéti

Zavady v jakosti 2013 2014 2015 2016 2017
Prijaté podnéty celkem 417 345 333 420 443
Podnéty z CR 210 181 181 243 277
Podnéty ze zahranici 207 164 152 177 166
Vedlo ke stazeni* 77 60 79 72 79
Spravni fizeni

(nové od 04/2017) - - - - 20
Vydané RV 1 6 16 18 19
Vydané RA 3 6 1 17 22
RV - rychld vystraha, RA - rapid alert, * na kédy SUKL

Tab. 21 Provedena opatieni v roce 2017 (na kédy SUKL)
Provedena opatieni Pocet
Stazeni z Urovné distributord 0
StaZeni z Grovné zdravotnickych zafizeni 71
Stazeni z Grovné pacientl

Pozastaveni distribuce, vydeje a Ié¢ebného pouziti

Uvolnéni distribuce, vydeje a Ié¢ebného pouziti

Umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu

a pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

v rdmci spravniho fizeni 24

Graf 9 Pocet podnétu a stahovani lécivych pripravki
2013-2017
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Ponechani LP na trhu

Ustav se stejné jako v minulych letech zabyval kontrolou dodrzova-
ni povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci uvedené v ustanoveni
§ 33 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zméndch nékterych
souvisejicich zadkond (zdkona o 1é¢ivech), v aktudlnim znéni. Takovych
podnétt bylo feseno celkem 11, z nichz dva byly predéany k vydani pfi-
kazu za poruseni vyse uvedené povinnosti. V porovnani s predeslymi
roky se pocet podnétli snizuje, nebot drzitelé rozhodnuti o registraci se

jiz béhem uplynulych let na pInéni této povinnosti adaptovali.

Odborné ¢innosti SUKL
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4.10 Prosazovani prava

Aktivni dozor v oblasti nelegalniho zachézeni s lé¢ivymi pfipravky byl
v roce 2017 zaméfen hlavné na oblasti zjistovani, vysetfovani a posti-
hu pfipadd distribuce a prodeju osobami bez pfislusného povoleni
a na oblast monitoringu internetového prostredi, ve kterém probihd

nelegalni prodej I1é¢ivych pfipravkd.

Graf 10 Kontrolni ¢innost za obdobi 2013-2017

Ustav v oblasti prosazovani prava (enforcementu) Uzce spolupracuje
s Celni spravou CR, Policii CR, Ceskou obchodni inspekci a Statni ze-
médélskou a potravinaiskou inspekci (SZPI). Spolupréce je rozsifena
také na zahrani¢ni partnery, a to nejen pfi vyméné informaci, ale i pfi

vysetfovani konkrétnich pfipadi s moznym mezinarodnim dopadem.
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V roce 2017 bylo prosetieno celkem 89 podnétd, vlastnich nebo zis-
kanych. Ustav se v roce 2017 vyrazné zamé&Ffil na monitoring a vyhle-
davani nelegalnich nabidek lécivych ptipravkl v prostiedi internetu
a proved| kontrolu 722 webovych stranek a 21 kontrolnich nakupd, pfi
kterych bylo zjisténo pét pfipadd zachazeni s neregistrovanym lécivym
ptipravkem, 14 piipadd neopravnéného zachéazeni s registrovanym lé-

Civym piipravkem a dva pfipady padélku lécivych pfipravka.

Graf 22 Vysledky setienych pfipada

Ustav v roce 2017 vypracoval pro celni Gfady celkem 143 stanovisek pro
Ucely propusténi/nepropusténi léCivych pfipravkd dovazenych ze tre-
tich zemi. Jednalo se o lé¢ivé pripravky, které nebyly v Ceské republice
ani v jiném ¢lenském staté EU registrované, nebyly spravné oznacené

nebo jejich dovoz nebyl uskutecriovan v souladu s pravnimi predpisy.

Piipady ukonceny: 2013 2014 2015 2016 2017
spravnim fizenim s navrhem na ulozeni sankce 1 5 2 6 4
trestnim ozndmenim 3 4 2 2 8
predanim podnétd jinym organtim (SZPI apod.) 3 1 1 1 1

4.11 Dozor v oblasti regulace reklamy na lécivé
pripravky

Ustav se v roce 2017 zabyval celkem 151 podnéty na poruseni zakona
¢.40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpisti (ZoRR).
Oproti roku 2016 prijal v roce 2017 o jeden novy podnét vice (132 pod-
nétd).V roce 2017 bylo ukonéeno 17 SR, jejichz vysledkem bylo udéleni
20 pokut v celkové vysi 4 255 000 K¢.

Odborné ¢innosti SUKL

Predmétem Setfenych reklam byly v 50% tisténé reklamni materialy,
ve 30 % webové stranky, sponzorovani zaujimalo 3 % a reklamni vzorky

17 % piipadu.

Reklama na léky na predpis tvofila 49% Setfenych ptipadd, reklama
na léky volné prodejné 51 % pripadud. Farmaceutické spole¢nosti nebo
jejich pravni zastupci podali 9 % oznameni o mozném poruseni zdkona,
anonymové 6 %, soukromé osoby 6 %, organy statni spravy 1% a pra-

covnici Ustavu 78 % podnétd.
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Tab. 23 Piehled podnétii fesenych pro podezieni na poruseni ZoRR

Podnéty prevedené Nové prijaté Celkovy stav

zroku 2016 podnéty v roce 20167
Pocet podnétua 19 132 151
Setfeni ukon¢eno 19 126 145
Predéno k zahajeni SR 1 5 6
Ukonéeno SR 0 1 1
Pocet pravomocnych pokut 0 1 1

Graf 11 Piehled podnétu feSenych pro podezieni na poruseni zakona o regulaci reklamy v letech 2013-2017 (v procentech)
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Graf 12 Piehled udélenych pokut za poruseni zakona o regulaci reklamy v letech 2013-2017
30

4855
25 4225 @
20

2962 2970
15 \\.\ /O/

10
1489
5
0 14 20

2013 2014 2015 2016 2017
® Pocet pokut ® Hodnota pokut celkem (v tis. K¢)

29 Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2017

Na zadost vydal/poskytl Ustav 38 odbornych stanovisek/konzulta-
ci k problematice zamyslené reklamy na humanni lécivé pripravky.
Inspektofi Oddéleni dozoru nad reklamou vykonali 25 kontrol do-

drzovani zakona o regulaci reklamy a zakona o lécivech.
Dozor v oblasti rozhodovani o povaze vyrobku

V roce 2017 zahajil Ustav $etfeni v 71 ptipadech riznych vyrobkd, nej-
Castéji doplnka stravy a kosmetickych vyrobkd, pro podezieni, ze vyro-
bek by mohl byt lé¢ivym pfipravkem. Ve 14 pripadech bylo zahajeno
SR o povaze vyrobku z moci Ufedni nebo na zadost. Ustav v roce 2017

prefadil do skupiny Ié¢ivych piipravkd celkem osm vyrobka.

4.12 Normotvorna a Iékopisna ¢innost

Novy Cesky |ékopis 2017 (dale jen,CL 2017*), ktery byl v prvnim pololeti
2017 upravovan pracovnicemi Oddéleni Iékopisu a standardizace 1é¢iv
ve spolupraci s vydavatelstvim Grada Publishing, byl oproti ptivodnimu

predpokladu vydan ve ctyrech svazcich se zavaznosti od 1. 12.2017.

Toto vydani obsahuje v evropské casti preklady textl devatého vy-
déni Evropského Iékopisu (déle jen ,Ph. Eur!), coz zahrnuje celkem
2329 ¢lankd a 358 obecnych textd, z toho je 19 novych a revidovanych
obecnych textd a 866 novych a revidovanych ¢lankd tykajicich se lé¢i-
vych nebo pomocnych latek a lécivych pfipravkd.

Pracovnice Oddéleni Iékopisu a standardizace |éciv dale pripravily ru-
kopis evropské ¢asti Ceského lékopisu 2017 — Dopliku 2018 (déle jen
,CL 2017 - Dopl. 2018"), ktery obsahuje preklady text(i péti doplika
(9.1 az 9.5) devatého vydani Ph. Eur.

Celkem se jedna o 418 text(, z toho je v obecné casti 49 obecnych
stati (Ctyfi nové, 45 revidovanych), devét revidovanych obecnych ¢lan-
kt tykajicich se Iékovych forem a Sest revidovanych obecnych ¢lan-
ki, véetné ¢lanku Producta fermentationis (1468), ktery byl rezoluci
AP-CPH (18) 1 k 1. 4. 2018 implementovan formou rychlého zezavazné-
ni. Jeho text byl sou¢asné publikovan na webovych strankach Ustavu.
Ve specidlni ¢asti jsou obsazeny texty tykajici se vakcin pro humanni
(celkem Sest revidovanych ¢lankd) a veterinarni pouziti (rovnéz Sest revi-
dovanych ¢lanku), radiofarmak (14 ¢lankd, z toho ¢tyfi nové), rostlin-
nych drog (55 ¢lankd, z toho 14 novych), vétsinou z oblasti tradi¢ni ¢in-
ské mediciny, homeopatik (14 ¢lank(, z toho ¢tyfi nové) a chirurgickych
Sicich vlaken (Ctyfi revidované ¢lanky). Text(l specidlnich revidovanych
nebo korigovanych chemickych ¢lankd o [é¢ivych a/nebo pomocnych

latkach je 255, 20 ¢lanki je novych.

Odborné ¢innosti SUKL

Tab. 24 Poéty textii v evropské éasti CL 2017 - Dopl. 2018

Evropska cast Obecna Specialni Celkem
cast cast

Nové 4 42 46

Revidované 60 312 372

Celkem 64 354 418

Na pfipravé CL 2017 - Dopl. 2018 se v koordinaci s Oddélenim Iékopisu

a standardizace lé¢iv podileli i dalsi odborni pracovnici Ustavu.

Pokracovala spoluprace s Evropskou Iékopisnou komisi (dale ,ELK")
na piipravé vydani dalsich doplikd Ph. Eur. a na pfipravé ceskych pre-
kladl a jejich doplnéni do databaze standardnich nazvud lékovych fo-

rem, zpUsobU podani a obal(.

O zéavaznosti jednotlivych vydani Ph. Eur. informovaly pracovnice Od-
déleni lékopisu a standardizace |é¢iv v informaénich prostfedcich Usta-

vu.

Ke zménéach a novinkéach v CL 2017 byl zorganizovan externi seminaf,
na kterém bylo rovnéz pfipomenuto i dvacaté vyro¢i harmonizace Ces-

kého a Evropského Iékopisu.

Pracovnice oddéleni se pravidelné UGcastnily zasedani ELK a zasedani

sekretariatd narodnich lékopisnych komisi.

Normotvorna ¢innost

V oblasti normotvorné ¢innosti byly pravidelné mési¢né zvefejhovany
na webovych strankach Ustavu tabulky s pfehledem vydanych, vy-
hldsenych nebo zrusenych ceskych technickych norem pro ZP.V roce
2017 se zastupce Oddéleni vigilance aktivné podilel na praci v tech-

nické normaliza¢ni komisi pro ZP TNK 81.
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4.13 Ulozené sankce

Ustav na zakladé zjisténi ze své GFedni ¢innosti a dale na zakladé po-
ruseni legislativnich pozadavka zjisténych v pribéhu inspekci v oblasti
|é¢ivych pripravki a lidskych tkani a bunék nebo v piipadé dozoru nad
reklamou i na podnét zahajuje SR o spravnim deliktu, v ramci kterého
je dle zadvaznosti zjisténého poruseni ulozena sankce dle pfislusného
zékona. Od srpna roku 2011 zacal Ustav vyuzivat také moznosti ukla-

dat sankce na zakladé tzv. pfikazu dle spravniho radu. V této praxi po-

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2017

kracoval Ustav i v roce 2017. Od ledna 2015 Ustav uklada sankce také
za spachani spravniho deliktu podle zakona o vefejném zdravotnim po-
jisténi tykajiciho se poskytovani neopravnénych bonust pfi vydeji lé¢i-
vych piipravkid vazanych na lékaisky predpis. V oblasti trestani v roce
2017 déle Ustav pokracoval i v ukladani sankci ve formé tzv. Ghrnnych
pokut za spachani spravnich deliktl/piestupkl podle vicero riiznych
zékon( spadajicich do kompetence Ustavu v oblasti Ié&ivych ptipravka.
Od 1. 7. 2017 Ustav ve své praxi spravniho trestani aplikuje zakon

¢.250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich.

Graf 13 Ulozené sankce, které nabyly pravni moci v letech 2015-2017 (v mil. K¢)
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® Zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkon(.

® Zdkon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych Idtkdch a o zméné nékterych dalsich zdkond.

® Zdkon ¢ 526/1990 Sb., o cendch.

® Zdkon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/2004 Sb., o provozovdni rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni

pozdéjsich predpisu.

® Zdkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zdkona ¢ 634/2004 Sb., o sprdvnich poplatcich, ve znéni pozdejsich predpisu.

® Zdkon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék uréenych k pouZiti u ¢clovéka a o zméné souvisejicich zdkond.
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SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

V souladu s ustanovenimi zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
rozhoduje Sekce cenové a uhradové regulace o maximalnich cenach
a Uhradach lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni lékaiské ucely.
U hromadné vyrabénych Iécivych pfipravka se tak déje ve spravnim
fizeni, které plné odpovida transparentnim postuplm dle evropské
legislativy. SR jsou vedena v ptipadech stanovenych zékonem z moci
uredni (nejcastéji tzv. hloubkové a zkracené revize) nebo na zakladé
zadosti osob, kterym to umoznuje zakon (drzitel rozhodnuti o regis-
traci v pfipadé registrovaného léc¢ivého pfipravku; dovozce nebo tu-
zemsky vyrobce lécivého pfipravku, je-li jim dovdzeny nebo vyrdbény
Ié¢ivy ptipravek pouzivan na uzemi CR v rdmci specifického Ié¢ebného
programu, nebo jiny pfedkladatel specifického lécebného programu;
dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni Iékarské ucely;
zdravotni pojistovna). Podnét na zahajeni SR z moci tfedni miZe podat

jakakoli osoba.

4.14 Stanoveni cen a tuhrad

V priibéhu roku 2017 pokracovala sekce v souladu s planem v zahajo-
vani hloubkovych revizi thrad. Pro rok 2017 bylo planovéno zahajeni
145 hloubkovych revizi, z toho bylo skute¢né zahajeno 133 SR
(1 685 kodd SUKL). Rozdil v po¢tu planovanych a zahajenych SR reflek-
tuje procesni a organiza¢né-technické skute¢nosti v dobé zahajovani
hloubkovych revizi (nedokonceni predchozi hloubkové revize, ukonce-
ni registrace nebo zruseni Uhrady lécivych piipravkd s obsahem dané
lécivé latky atd.) - viz tabulka 25.

Maximalni ceny vyrobce

Zasadni legislativni Upravou v oblasti cenové regulace je cenovy pred-
pis MZCR 1/2013/FAR, o regulaci cen lé¢ivych piipravkd a potravin pro
zvlastni lékarské ucely (déle ,Cenovy predpis”), a cenové rozhodnuti
MZCR 1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin, které v uvede-
né lékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni
ceny (dale,Cenové rozhodnuti”); oba predpisy s U¢innosti od 1.1.2013

upravuji zpusob cenové regulace a v roce 2017 nedoslo k jejich zméné.

V roce 2017 bylo zahdjeno 94 SR o zmé&né maximalni ceny vyrobce
(oproti 92 SR v roce 2016), pfic¢emz mirné pievazuijici byly zadosti poda-
né zdravotnimi pojistovnami (52 zadosti ze strany zdravotnich pojisto-

ven a 42 zadosti podanych drziteli rozhodnuti o registraci).

S ohledem na stabilitu cenové regulace se podil Iéc¢ivych piipravki re-
gulovanych pouze obchodni pfirazkou oproti roku 2016 témér nezmé-
nil. Mirny nardst poctu lécivych pfipravkd regulovanych maximalni ce-
nou a obchodni pfirdzkou byl z mensi ¢asti zptsoben vstupem novych
1é¢ivych pfipravkid a z vétsi casti rozsifenim variant stavajicich lécivych
piipravkd a vstupem pfipravkd konkurencnich vyrobclG do systému
uhrad (graf 13).

Odborné ¢innosti SUKL

Tab. 25 Piehled spravnich fizeni v roce 2017

Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce Pocet kodi SUKL

Zahdjeno 14

Rozhodnuto 9
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 8

Zadosti 0 zménu maximalni ceny vyrobce

Zahdjeno 173

Rozhodnuto 131
Bézi odvolaci fizeni 9
Nabylo pravni moci 121

Zadosti o snizeni maximalni ceny vyrobce - zkracené Fizeni

Zahdjeno

Rozhodnuto

Bézi odvolaci fizeni

o :0:0:0

Nabylo pravni moci

Zadosti o zruseni maximalni ceny vyrobce

Zahdjeno

Rozhodnuto

Bézi odvolaci fizeni

0 :00 :00 00

Nabylo pravni moci

Graf 14 Struktura hrazenych pfipravku dle typu cenové regulace
(poéty kodii LP/PZLU)
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® Regulace maximalni cenou a obchodni pfirdzkou

® Regulace pouze obchodni pfirdzkou

S ohledem na strukturu lécivych pfipravkid (tab. 26) Ize konstatovat,
ze pocty lécivych pripravkll se v nize uvedenych pasmech dle maxi-
malni ceny v roce 2017 pfevazné navysovaly, a to kontinualné v pri-
béhu celého roku. K nejvyraznéjsimu navyseni doslo v pasmech nad
300 K¢ do 1 000 K& K mirnému poklesu poctu lécivych pfipravkd

doslo pouze v prvnich ¢tyfech pasmech (do 200 K¢).
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Tab. 26 Ptehled poétu kédii LP/PZLU v cenovych pasmech MC SCAU dle mésict

Pasmo CPO1 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20K¢ veetné 20 20 20 19 19 19 19 19 18 18 18 18
Nad 20K¢ do 50 K¢ veéetné 370 369 362 361 356 354 357 361 359 358 357 355
Nad 50K¢ do 100 K¢ veéetné 701 705 699 695 689 690 695 703 694 685 684 689
Nad 100 K¢ do 200 K¢ veetné 905 897 909 901 893 891 900 902 896 886 891 892
Nad 200 K¢ do 300 K¢ veetné 501 502 505 507 509 515 518 523 518 515 514 525
Nad 300K¢ do 500 K¢ veetné 540 543 547 554 553 559 571 579 585 591 593 599
Nad 500K¢ do 1 000K¢ veetné 698 705 708 722 729 739 755 763 766 774 780 791
Nad 1 000K¢ do 2 000 K¢ veetné 648 652 652 656 658 664 669 683 683 681 682 684
Nad 2 000 K¢ do 3 000 K¢ véetné 245 247 250 252 251 257 257 258 258 259 261 267
Nad 3 000 K¢ do 5 000 K¢ véetné 317 319 319 320 323 322 324 327 332 335 337 346
Nad 5 000 K¢ do 10 000 K¢ véetné 258 259 258 261 262 262 268 274 273 273 275 280
Nad 10 000 K¢ do 0 000 K¢ veetné 199 202 202 203 202 204 205 204 208 210 211 218
Nad 20 000 K¢ do 30 000 K¢ veetné 80 78 82 84 85 88 89 89 89 20 91 92
Nad 30 000 K¢ do 50 000 K¢ véetné 66 66 66 66 67 66 68 68 69 70 71 71
Nad 50 000 K¢ do 100 000 K¢ véetné 54 54 56 57 58 61 61 60 62 63 62 65
Nad 100 000 K¢ 44 42 42 41 41 39 39 39 39 39 42 45
Pocet kodu 5646 5660 5677 5699 5695 5730 5795 5852 5849 5847 5869 5937

Vyvoj pramérnych cen pro koneéného spotiebitele

V roce 2017 nedoslo ke zméné obchodnich pfirdzek ani ke zméné DPH,
ktera i v roce 2017 v piipadé lécivych pfipravka cinila 10%. U lécivych
pfipravkd, které jsou regulované stanovenou maximalni cenou (ma-
ximalni cenou stanovenou ve SR a obchodni piirazkou dle Cenového
predpisu), doslo k narGstu primeérné ceny pro konec¢ného spotiebite-
le 0 5,5%. NarGst prdmérné ceny nebyl zpldsoben narlistem jednot-
kovych cen Iécivych piipravkd oproti minulému obdobi, ale zejména
zvysenim dodavek relativné drahych lécivych pripravkd (navyseni
drahé péce). U lécivych pfipravkd, které jsou regulované ozndmenou
cenou a obchodni prirazkou (dle Cenového predpisu a Cenového roz-
hodnuti), doslo k poklesu priimérné ceny pro konec¢ného spotiebitele
00,7 %. Situaci v Urovni ceny vyrobce (bez obchodni pfirazky a DPH) se

zaméfenim na podrobnéjsi srovnani poslednich ¢tvrtleti Ize najit nize.
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Graf 15 Cena lééiv regulovanych MC - srovnani pramérnych cen ve 4. Q 2016 a 4. Q 2017 dle cenovych pasem (v procentech)
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Graf 16 Cena léciv regulovanych OP - srovnani primérnych cen ve 4. Q 2016 a 4. Q 2017 dle cenovych pasem (v procentech)
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Prehled nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravki,

u kterych doslo ke zméné maximalni ceny

Z pravidelnych hlaseni distributorli o realizovanych dodavkach Iéc¢ivych
piipravkud byl zpracovan piehled deseti nejcastéji distribuovanych léci-
vych piipravkd a také deseti piipravkd s nejvétsim finan¢nim objemem

dle ceny vyrobce, u kterych doslo ke zméné maximalni ceny vyrobce.

Odborné ¢innosti SUKL

V roce 2017 doslo ve skupiné nejvice distribuovanych lécivych pfiprav-
kd, u kterych se zménila maximalni cena, jak k narGstam, tak i k po-
klesim maximalni ceny. Plati vsak, Ze pokud doslo k nardstu, stalo se
to u lécivych pfipravkd, které Ize oznadit za relativné levné 1écivé pfi-
pravky. Nadmérné navyseni ceny bylo provedeno v souladu s vefej-
nym zajmem s ohledem na zachovani dostupnosti piipravku na trhu
(napf. SOLU-MEDROL). V piipadé relativné drahych lécivych pfipravkd
(SYMBICORT, TOUJEO) doslo naopak ke snizeni ceny (tab. 27).
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Tab. 27 Deset nejéastéji distribuovanych lééivych pfipravki dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MC

Kod ATC Nazev Dopinék nazvu Pocet Pavodni Nova Zména
baleni MC (K¢) MC(KE) MCv%

0215978 A12CC30 MAGNOSOLV 365MG POR GRA SOL SCC 30 750979 103,93 107,57 +35
0009709 HO02AB04 SOLU-MEDROL 40MG/ML INJ PSO LQF 40MG+1ML 496 774 32,84 76,56 +133,1
0076064 B03BBO1 ACIDUM FOLICUM LECIVA 10MG TBL OBD 30

LECIVA 484782 62,97 74,83 +188
0001940 NO5BA04 OXAZEPAM LECIVA 10MG TBL NOB 20 477 787 23,82 31,06 +304
0014821 MO1AX25 CONDROSULF 800MG TBL FLM 30 460 001 255,42 258,42 +1,2
0083318 CO01AA05 DIGOXIN 0,125 LECIVA 0,125MG TBL NOB 30 445 659 20,81 28,35 +36,2
0017189 A12BA01 KALIUM CHLORATUM 500MG TBL ENT 100

BIOMEDICA 371494 36,42 65,62 +80,2
0180087 RO3AK07 SYMBICORT TURBUHALER

200 MIKROGRAMU / 160MCG/4,5MCG

6 MIKROGRAMU / INHALACE  INH PLV 1X120DAV 363 356 780,95 647,25 -17,12
0199466 NO5ADO03 BURONIL 25MG TBL FLM 50 305195 81,44 100,28 +23,1
0210402 A10AE04 TOUJEO 300U/ML INJ SOL 3X1,5ML 254 699 1039,47 914,57 -12,0

Lécivé pripravky s nejvétsim objemem financnich prostiedk(l se nacha-
zeji v Sirokém spektru cenovych pasem. U viech uvedenych IécCivych

pripravkud vsak doslo ke snizeni maximalni ceny (tab. 28).

Tab. 28 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych piipravki dle finanéniho objemu v CKS vykazanych dle DIS-13,

u kterych doslo ke zméné MC

Kod ATC Nazev Dopinék nazvu Finance Pavodni Nova Zména
v CKS MC (K¢) MC(K) MCv%
0185368 LO1XC03 HERCEPTIN 600MG INJ SOL 1 668440948 3926069 3757431 43
0194345 LO4AB02 REMSIMA 100MG INF PLV CSL 1 409 927 948 8099,32 7704,13 -4,9
0180087 RO3AK07 SYMBICORT TURBUHALER
200 MIKROGRAMU 160MCG/4,5MCG INH PLV
/6 MIKROGRAMU / INHALACE 1X120DA 389359 640 780,95 647,25 -17,1
0210402 A10AE04 TOUJEO 300U/ML INJ SOL 3X1,5ML 351443 461 1039,47 914,57 -12,0
0028028 LOTXEO1 GLIVEC 400MG TBL FLM 30 297301450  53221,71  48204,09 94
0194769 NO7XX09  TECFIDERA 240MG CPSETD 56 270390062 2732938  23880,28 -12,6
0029740 A10BDO08 EUCREAS 50MG/1000MG TBL FLM 60 | 250 186 301 897,88 709,97 -20,9
0184377 RO3AK08 COMBAIR 100MCG/6MCG
/DAV INH SOL PSS 180DAV 221249537 1012,91 940,00 7,2
0168451 A10BHO5 ~ TRAJENTA 5MG TBL FLM 90X1 203 126 675 2903,15 2689,55 7,4
0027192 LO1XE04 SUTENT 50MG CPS DUR 30 189598571 11348244 107 642,21 5,1
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Vyse a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi

Ucastnici Fizeni disponuji od konce roku 2011 moznosti podat zadost
v novém typu SR o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek dhra-
dy podobného pripravku, ktery v pfipadé spinéni zakonem stanove-
nych podminek zarucuje stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek
Uhrady do 30 dnd od podani zadosti. Tento typ SR je hojné vyuzivan,

zejména u generickych pfipravka.

O stanoveni, zménu nebo zruseni vyse a podminek Ghrady mohou
pozéadat i Ucastnici fizeni definovani zakonem o vefejném zdravotnim
pojisténi.V pripadé takového fizeni Zadatel pIné disponuje svoji Zadosti

a mlze s ni nakladat v souladu s pravnimi predpisy (tab. 29).

Tab. 29 Pfehled spravnich fizeni v roce 2017

V roce 2016 bylo podano 18 zadosti o stanoveni Uhrady u vysoce ino-

vativnich ptipravka.

Ustav je dle ustanoveni § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisté-
ni povinen mj. hodnotit vysi zdkladni uhrady, soulad vysi uhrad viech
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych piipravkd se zakladni
Uhradou, jednotnost a ucelnost stanovenych podminek Ghrad a sou-
lad stanovené vyse a podminek uhrad s timto zdkonem, a to zejména
splnéni oc¢ekavanych vysledkl a ddvodu farmakoterapie, Ucelnost sta-
noveni referen¢nich skupin, vyse zakladni Uhrady, podminek Uhrady,
hodnoceni klinické a nakladové efektivity a porovnani s ptvodnimi
cili farmakoterapie. Tento proces se déje v ramci tzv. hloubkové revi-
ze systému Ghrad. Ustav zahajuje z moci Gfedni i dalsi typy SR, napt.
tzv. zkrdcenou revizi nebo individualni SR o zméné nebo zrueni vyse

a podminek uhrady.

Zadosti o stanoveni nebo zménu Pocet

vyse a podminek uhrady koédi SUKL Usporu prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi pfinesly v roce
Zahajeno 865 2017 predevsim zkracené revize, zahajované zpravidla na zZadost zdra-
Rozhodnuto 759 votnich pojistoven. Celkovd Uspora ze zkracenych revizi rozhodnutych
Bézi odvolaci fizeni 19 v roce 2017 je odhadovanana 1111 111 005K¢.

Nabylo pravni moci 722

Zadosti o stanoveni nebo zménu Tab. 30 Prehled pravomocnych rozhodnuti revize tihrad
maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady a dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi
Zahajeno 193 Nabyti ucinnosti Pocet Pocet SR Dopad na
Rozhodnuto 96 kodi prostiedky ZP
Bézi odvolaci fizeni 3 SUKL

Nabylo pravni moci 57 1/2017 361 17 215707 672K¢
Zadosti o zruseni uhrady 2/2017 336 25 315741 411 K¢
Zahajeno 61 3/2017 790 23 354 584 894 K¢
Rozhodnuto 43 4/2017 214 23 85671 028K¢
Bézi odvolaci fizeni 0 5/2017 196 21 177 436 257 K¢
Nabylo pravni moci 41 6/2017 570 26 334644 361Kc¢
Zadosti o zruseni maximalni ceny a uhrady 7/2017 48 9 -18 155 353 K¢
Zahajeno 46 8/2017 411 19 214 866 488K¢
Rozhodnuto 35 9/2017 77 13 165061 868 K¢
Bézi odvolaci fizeni 0 10/2017 28 8 -1901 961 K¢
Nabylo pravni moci 35 11/2017 215 25 83054 339Kc¢
Rizeni zahajena z moci Gfedni 12/2017 212 21 136 249 894 K¢
Zahdjeno 1853 Kladné ¢islo predstavuje dsporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné navyse-
Rozhodnuto 498 ni dopadu na rozpocet.

BéZi odvolaci fizeni 64

Nabylo pravni moci 120

Rizeni o podobnych pripravcich

Zahdjeno 430

Rozhodnuto 415

Bézi odvolaci fizeni 0

Nabylo pravni moci 380

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab.31 Piehled poétu kédi LP/PZLU v cenovych pasmech vyse thrad dle SCAU dle mésicii

Pasmo uhrad 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20K¢ veetné 178 178 177 177 200 193 192 202 203 200 197 197
Nad 20K¢ do 50 K¢ veéetné 824 815 845 843 892 891 895 889 884 872 862 860
Nad 50K¢ do 100 K¢ veéetné 1255 1235 1237 1233 1223 1166 1170 1213 1211 1204 1207 1208
Nad 100 K¢ do 200 K¢ veetné 1481 1478 1429 1420 1360 1403 1416 1422 1416 1404 1403 1414
Nad 200 K¢ do 300 K¢ veetné 681 681 696 714 717 741 743 725 726 727 739 745
Nad 300K¢ do 500 K¢ veetné 703 705 711 711 716 731 743 728 726 723 747 762
Nad 500K¢ do 1 000K¢ veetné 1066 1058 1063 1081 1051 1068 1093 1107 1101 1104 1086 1103
Nad 1 000K¢ do 2 000 K¢ veetné 913 919 911 912 913 911 919 927 917 923 926 942
Nad 2 000 K¢ do 3 000 K¢ véetné 304 312 314 325 328 330 327 334 331 326 330 333
Nad 3 000 K¢ do 5 000 K¢ véetné 337 334 333 324 324 333 326 330 333 337 332 342
Nad 5 000 K¢ do 10 000 K¢ véetné 343 346 345 346 348 345 366 367 359 361 365 371
Nad 10 000 K¢ do 20 000 K¢ veetné 233 232 232 232 232 229 223 225 228 231 233 237
Nad 20 000 K¢ do 30 000 K¢ veetné 87 87 91 96 96 110 104 102 103 105 106 108
Nad 30 000 K¢ do 50 000 K¢ véetné 72 72 73 70 71 59 62 62 61 62 63 62
Nad 50 000 K¢ do 100 000 K¢ véetné 56 55 56 57 58 61 60 60 62 63 62 65
Nad 100 000 K¢ 59 58 58 57 57 55 56 56 58 58 60 64
Pocet kodu 8592 8565 8571 8598 8586 8626 8695 8749 8719 8700 8718 8813

Pfehled nejéastéji distribuovanych lé¢ivych pfipravku,

u kterych doslo ke zméné Ghrady ze zdravotniho pojisténi

Z piehledu je ziejmé, ze u skupiny relativné drahych Iécivych pfipravk
s nejvétsim objemem uhrad ze zdravotniho pojisténi doslo k vyrazné-
mu snizeni Uhrady za jednotliva baleni lé¢ivych pripravki. V ndvaznosti
na provedeni zkracené revize doslo k nejvétsimu snizeni thrady u léci-
vého pfipravku ADVAGRAF (tab. 32).

Tab. 32 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravki dle finan¢niho objemu v cenach pro koneéného spotiebitele
vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Kod ATC Nazev Doplnék Finance Pavodni Nova Zména

nazvu v CKS UHR (K¢) UHR (K¢) UHRV %
0210773 LO1XC17 OPDIVO 10MG/ML

INF CNC SOL 1X10ML 210319250 40 765,62 32981,00 -19,1
0026794 A10AB05 NOVORAPID FLEXPEN  100U/ML INJ SOL 5X3ML 207 756 133 896,08 830,09 -74
0194246 L02BB04 XTANDI 40MG CPSMOL 112 206 538 604 91923,84 77 944,64 -15,2
0028740 A10BHOT JANUVIA 100MG TBL FLM 28 205 320 008 1062,21 953,48 -10,2
0168451 A10BHO5 TRAJENTA 5MG TBL FLM 90X1 203 126 675 3414,26 3064,74 -10,2
0167653 M05BX04 PROLIA 60MG INJ SOL 1XTML | 196 850 597 5899,25 5497,17 -6,8
0210118 JO5AP07 DAKLINZA 60MG TBL FLM 28 KALBLI 174 665 474 244 203,40 244 041,50 -0,1
0026789 A10AB05 NOVORAPID PENFILL 100U/ML INJ SOL 5X3ML 173906 291 848,35 830,09 -2,2
0029707 LO4AD02 ADVAGRAF 1TMG CPS PRO 60 173 567 522 4 546,07 2 484,52 -45,3
0026096 A16AB07 MYOZYME 50MG INF PLV CSL 1 169 664 476 13 035,91 13794,71 +58
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Skupina lécivych pripravkd, u kterych doslo ke zméné Uhrady a které
jsou nejvice distribuovany, obsahuje zejména relativné levné lécivé pfi-
pravky. Uhrady zminénych pripravkd byly prevazné zvy$ovany. Pouze

v piipadé lécivého pripravku KALNORMIN doslo k razantnéjsimu sni-

Zeni Uhrady. U zminéného pfipravku pak doslo k navyseni dodavek
na trh. V ostatnich vyhodnotitelnych pfipadech se zvyseni thrady nijak
zasadné neprojevilo (s vyjimkou pfipravku OMEPRAZOL STADA) zvyse-

nim zajmu a navysenim objemu dodavek lécivych pfipravki (tab. 33).

Tab. 33 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravku dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Kod ATC Nazev Doplinék A Puvodni Nova B Pozn.

nazvu (pocet baleni) UHR (K¢) UHR (K¢) (pocet baleni)
0200935 A12BA0T KALNORMIN 1GTBL PRO 30 164 905 63,7 42,51 199 360 */
0215606 A02BCO1 HELICID 20 ZENTIVA 20MG CPS ETD 90 378859 31,65 35,18 268339
0214904 RO3DA04 EUPHYLLIN CRN 200 200MG CPS PRO 50 305162 34,6 34,15 294372
0101211 CO9AA04 PRESTARIUM NEO 5MGTBL FLM 90 269 575 52,75 58,63 275 666
0000269 H02AB07 PREDNISON 5 LECIVA 5MGTBL NOB 20 26 7848 36,54 48,42 266 466
0069189 HO3AA0T EUTHYROX 50MCG TBL NOB 100 24 8643 52,75 58,62 252983
0056976 C09AA05 TRITACE 2,5MG TBL NOB 20 227 088 30,56 32,81 240278
0187425 HO3AAO01 LETROX 50MCG TBL NOB 100 222 886 1233 159,17 223771
0140192 A02BCO1 OMEPRAZOL STADA 20MG CPS ETD 100 140 588 54,81 72,64 210986
0017189 A12BA01 KALIUM CHLORATUM  500MGTBL ENT 100 94119 36,54 48,42 92 568 ¥/

BIOMEDICA

* obdobi ctvrt roku, x — obdobi nelze vyhodnotit, A - pocet baleni distribuovanych v obdobi plil roku pied zménou, B — pocet baleni distribuovanych

v obdobi pil roku po zméné.

Validace zadosti

Pocet zadosti, na zakladé kterych bylo v roce 2017 zahajeno SR dle ¢asti
Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, zGstava na Urovni roku
2016, opét s vyznamnou Ucasti zdravotnich pojistoven, jejichz podil
na poctu podanych zadosti predstavoval 30 %. Oproti roku 2016 pokle-
sl téméF o polovinu pocet SR, ktera byla usnesenim zastavena jiz ve va-
lida¢ni fazi. Divodem pro zastaveni SR byla pfedeviim ptekéazka Fizeni

(tzv. litispendence) nebo zjevna pravni nepfipustnost zadosti.

Vroce 2017 vstoupilo do systému uhrad 66 lécivych pfipravkd na zékla-
dé Zadosti o prepis maximalni ceny a vyse a podminek uhrady z hraze-
ného totozného kédu piipravku. K zajisténi vétsiho komfortu podateld
a standardizaci podani byl na webu Ustavu zvefejnén novy webovy

formula¥ pro podani zadosti o prepis.

Odborné ¢innosti SUKL

Tab. 34 Agenda validace zadosti o stanoveni/zménu/zruseni
maximalnich cen a/nebo vyse a podminek uhrady a o zkracenou

revizi systému maximalnich cen nebo uhrad - rok 2017

Obdobi Podano Pieruseno z diivodu Zastaveno ve
zadosti vad podani valida¢ni fazi

a nedostatki Zadosti
Leden 60 2 2
Unor 92 0 7
Brezen 59 0 0
Duben 84 2 2
Kvéten 49 0 2
Cerven 43 0 0
Cervenec 29 0 1
Srpen 59 0 0
Zari 31 0 0
Rijen 44 0 1
Listopad 41 0 1

Prosinec 58 0
Celkem 649 6 19
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Individudlné pfipravované lécivé pripravky (IPLP)

Pro individualné pfipravované lécivé pfipravky (dale jen ,IPLP") platily
dle platného Cenového predpisu i pro rok 2017 podminky cenové re-
gulace vécnym usmérnénim (VUC). Do této regulace spadaji nasledu-
jici skupiny LP: individualné pfipravovana radiofarmaka (dale jen ,RF),
individualné vyrabéné transfuzni pfipravky (déle jen,,TP*), individuainé
pfipravované lécivé pfipravky v zatizeni Iékdrenské péce — magistraliter
(dale jen ,MAG"), parenteralni vyzivy pro domaci terapii (dale jen,DPV*)
a pfipravky moderni terapie. Podminky pro vydavani vyse a podminek
uhrady formou opatieni obecné povahy (déle jen,OOP") stanovuje za-
kon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni,
ato v § 15 odst. 5. Zpracovéni OOP a zpUsob jeho zvefejnéni se fidi
§ 171 az § 174 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu.

Zména platovych tarifd dand natizenim vlady ¢. 316/2016 Sb. ze dne
12.9. 2016, kterym se méni nafizeni vlady ¢. 564/2006 Sb., o platovych
pomérech zaméstnanctl ve vefejnych sluzbach a spravé, ve znéni poz-
déjsich predpist (dale jen ,nafizeni vlady ¢. 316/2016 Sb.) s Gcinnosti
k 1.1.2017 byla podnétem pro Upravu Uhrad podskupiny 14 DPV, pod-
skupiny 13 RF a podskupin 12a 15 pro TP.

Opatieni obecné povahy

V roce 2017 nabyla ucinnosti tfi OOP vydana v roce 2016.

K 1. 1. 2017 nabylo ucinnosti OOP 06-16, kde bylo zohlednéno navyse-
ni platovych tarifli pracovnikl ve zdravotnictvi dané nafizenim vlady
¢.316/2016 Sb. Dle odhadu mélo pro skupinu DPV dojit ke zvyseni vy-

daju z vefejného zdravotniho pojisténi o 0,5 % oproti roku 2015.

K 1. 1. 2017 nabylo U¢innosti OOP 07-16, kde bylo zohlednéno na-
vyseni platovych tarifl pracovnikd ve zdravotnictvi dle nafizeni vla-
dy ¢. 316/2016 Sb. a dale zména hodnoty bodu na zakladé vyhlasky
¢.348/2016 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad hrazenych sluzeb
a regula¢nich omezeni pro rok 2017, ze dne 19. 10. 2016 s ucinnosti
k1.1.2017 (déle jen,vyhlaska ¢. 348/2016 Sb.) a novelizovaného znéni
vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykon(
s bodovymi hodnotami, ic¢inné od 1. 1. 2017. Déle zde byly promitnuty
Upravy vyse Uhrady na zékladé vysledkl provedené revize za obdobi
roku 2015, kterou Ustav publikoval v revizni zpravé. Sou¢asné Ustav
vyradil ze seznamu hrazenych IPLP koéd 0002023 — 99mTc Mefenin
inj. — a kdd 0002024 - 99mTc Mebrofenin inj. Divodem tohoto vyfaze-
ni bylo ukonéeni registrace pfipravkd HIBIDA KIT (kéd SUKL 0084116)
a pfipravku TRIMETYL-HIDA KIT (kéd SUKL 0091120). | ptes navyseni
platovych prostiedk(l a na zakladé ostatnich uvedenych zmén mélo
dojit k predpokladanému snizeni vydajl z vefejného zdravotniho po-

jisténi o 1% oproti roku 2015.
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K 1. 1. 2017 nabylo G¢innosti OOP 08-16, kde bylo zohlednéno na-
vyseni platovych tarifG pracovnikd ve zdravotnictvi dle nafizeni vla-
dy ¢. 316/2016 Sb. a dale zména hodnoty bodu na zakladé vyhlasky
¢. 348/2016 Sb., a navic doslo také k vyfazeni vykonu 11013 (kontrolni
vysetfeni internistou) a nahrazeni vykonem 11023 (kontrolni vyset-
feni internistou). Dle odhadu mélo na zdkladé uvedenych zmén dojit
ke zvyseni rocnich vydajl z vefejného zdravotniho pojisténi o 7,5%

oproti roku 2015.
V priibéhu roku 2017 bylo zahajeno a dokonceno $est fizeni o OOP.

K 1. 4. 2017 nabylo G¢innosti OOP 01-17 pro podskupinu 14 DPV, kde
byla zohlednéna zména ve slozeni modelovych receptur DPV, ktera
spocivala ve vyfazeni polozky i. v. inhibitory protonové pumpy z mode-
lovych receptur a jejim prefazeni do pfilohy ¢. 5 - Pripravky pro Iékové
zabezpeceni pacienta se selhanim stfeva. Tato zména nepredstavovala

zadny ekonomicky dopad pro podskupinu 14 DPV.

K 1. 4. 2017 nabylo Ucinnosti také OOP 02-17 pro podskupinu 13 RF,
kde byly zohlednény zmény tykajici se ukonceni vyroby radiofarmak
6-MDP KIT a 8-MDP KIT a jejich nahrazeni radiofarmakem TECHNESCAN
HDP a ukonc¢eni vyroby radiofarmaka MAG 3 a jeho nahrazeni radiofar-
makem TECHNESCAN MAG 3. Ustav na zakladé téchto zmén vyfadil ze
seznamu hrazenych IPLP RF pfipravek 99mTc Medronan inj. a u pfiprav-
ku 99mTc MAG 3 inj. upravil Uhradu dle ceny dostupného radiofarmaka
MAG 3 KIT.

K1.6.2017 nabylo Gc¢innosti OOP 03-17 pro podskupinu 13 RF, kde byly
zohlednény nové cenové podklady a platny kurz €/K¢ dle podkladi
vydavanych CNB a dale byly do kalkulace pro stanoveni thrad radio-
farmak promitnuty zmény v souvislosti se zpétnym zarazenim IPLP RF
99mTc Etifenin inj. pro pfipravek ROTOP-EHIDA. Dle odhadu mélo pro
podskupinu 13 RF na zékladé uvedenych zmén dojit ke zvyseni ro¢nich

vydaju z vefejného zdravotniho pojisténi o 7,5 % oproti roku 2015.

Ve ¢&tvrtém Ctvrtleti byla s Gc¢innosti k 1. 1. 2018 pfipravena tfi OOP,
ve kterych byla zohlednéna zména platovych tarifl pracovnikl
ve zdravotnictvi dana nafizenim vlady ¢. 341/2017 Sb. ze dne 19. 10.
2017, které nabylo G¢innosti 1. 1. 2018. Uhrady u podskupin IPLP byly
v souladu s podminkami VUC a platnym cenovym piedpisem upraveny
v ¢asti platovych nakladi souvisejicich s ¢asovou naro¢nosti na vlastni
pfipravu IPLP a byly zvefejnény v OOP 04-17 pro TP, v OOP 05-17 pro
DPV a v OOP 06-17 pro RF tak, aby u¢innost OOP byla v souladu s da-
tem ucinnosti nafizeni vlady. Pro skupinu TP je v souvislosti s Upravou
platovych prostiedkl predpokladan narlist naklad(i v roce 2018 proti
roku 2017 o 0,7 %, pro skupinu DPV o 1% a pro skupinu RF o 0,22 %.
Uhradové podminky u podskupiny MAG podléhaji platnému cenové-
mu piedpisu MZCR 01/2013/FAR a k 1. 1. 2018 nebyly mé&nény.
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Spotieba IPLP a vydaje z vefejného zdravotniho pojisténi

Graf 16 uvadi rozlozeni vydaju z verejného zdravotniho pojisténi
na skupinu IPLP za rok 2017 dle jednotlivych podskupin. Pfehled spo-
treby IPLP v definovanych jednotkéch (déle jen,DJ") za obdobi let 2015
az 2017 je uveden v grafu 18. Spotieba IPLP je hodnocena v DJ dle jed-
notlivych podskupin IPLP. V pfipadé podskupiny transfuznich pfiprav-
ké vcetné autolognich transfuznich pfipravkd, podskupiny radiofarmak
a u podskupiny MAG doslo k poklesu spotieby, u podskupiny DPV do-

slo ke zvyseni spotreby DJ.

V grafu 17 je pro jednotlivé podskupiny IPLP uvedeno porovnani vy-
dajd z vefejného zdravotniho pojisténi za obdobi let 2015 az 2017.
Hodnoty uvedené za obdobi roku 2016 byly oproti idajim uvedenym
ve zpravé za rok 2016 aktualizovany k 1. 12.2017. Udaje o spottebé IPLP
za rok 2017 jsou dostupné pouze do 1. 10. 2017, a to z ddvodu ¢aso-
vého posunu pfi predavani statistickych dat zdravotnimi pojistovnami,
a tudiz neuplnych Gdajt z UZIS. Ctvrté &tvrtleti 2017 je proto hodnoce-
no jako odhad predpokladanych vydajud, a to predpovédi budouciho

vyvoje metodou nejmensich ¢tvercu.

Vydaje na jednotlivé podskupiny IPLP byly v roce 2017 ovlivnény na-
vysenim platovych prostiedk(l k 1. 1. 2017 danym nafizenim vlady
¢. 316/2016 Sb. a dale zafazenim novych pfipravkd na seznam hraze-
nych IPLP a zménami kurzu €/K¢. U podskupiny TP a ATP doslo pres
snizeni spotieby k mirnému nérGstu vydaju, ktery byl kromé zvyseni

zaci vyhlasky ¢. 348/2016 Sb. a vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., a to s icinnosti

Odborné ¢innosti SUKL

od 1. 1. 2017. U podskupiny RF doslo i ptes pokles spotfeby k nards-
tu vydajh. Dlvodem zvyseni vydajd bylo zruseni kédu 0002016 a jeho
nahrazeni kédem 0002073. NérGst vydajl v disledku této zmény byl
odhadnut na 5,3 mil. K¢.

Dal$im ddvodem zvyseni vydaji u podskupiny RF bylo dodani novych
cenovych podkladll pro jednotliva radiofarmaka. Nardst vydajl viivem
této zmény byl odhadnut na 4,76 mil. K¢ Narlst spotfeby pfipravka
podskupiny DPV souvisi predevsim s rozsifenim domaci terapie pro
pacienty se selhanim stfeva. V podskupiné MAG, zahrnujici naklady
spojené s fedénim cytostatik, se projevil nardst spotreby i vydajd v sou-

vislosti se zvysujicim se poctem onkologicky lé¢enych pacienta.

Celkové vydaje na skupinu IPLP uhrazené z prostiedkl verejného zdra-
votniho pojisténi za rok 2016 predstavovaly 2 912,7 mil. K¢, v roce 2017
doséhly hodnoty 3 045,7 mil. K¢, coz predstavuje navyseni vydajt opro-

ti roku 2016 0 133,0 mil. K¢ a v procentudlnim vyjadfeni o 4,56 %.

Graf 17 Rozlozeni celkovych vydaji na IPLP za rok 2017
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Graf 18 Porovnani nakladu dle skupin IPLP za obdobi let 2015-2017 v mil. Ké
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Graf 19 Piehled spotieby IPLP za obdobi let 2015 az 2017 v tis. DJ
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SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

4.15 Oddéleni klinického hodnoceni a vigilance
zdravotnickych prostiedki

Klinické hodnoceni

Na zékladé povinnosti stanovené zadavatelm klinické zkousky
zdravotnickych prostiedkd (dale jen ,KZZP“) v zadkoné ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostfedcich, bylo v roce 2017 Ustavu podéno
prostfednictvim modulu klinické zkousky Registru zdravotnickych
prostiedku (dale jen ,RZPRO") 25 zadosti o povoleni provedeni KZZP
a 15 zadosti o povoleni zmény podminek KZZP. V SR bylo v souladu
s § 9 pism. h) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich, vy-
dano 21 kladnych rozhodnuti o povoleni provedeni KZZP a 1 fizeni bylo
usnesenim zastaveno. Dale bylo kladné vyfizeno 12 zadosti o povoleni

zmény podminek KZZP.

V rdmci kontrol provddéni KZZP u poskytovateld zdravotnich sluzeb
bylo provedeno 12 kontrol, pfi kterych bylo zkontrolovéano 11 druhl

zkousenych ZP.

Pfi vybéru kontrolovanych pracovist se vychazelo z vydanych rozhod-
nuti o povoleni provedeni KZZP a jiz zahjenych klinickych zkousek,
pficemz byl zohlednén pocet zafazenych subjektl, délka trvani a faze,
ve které se KZZP nachazi. Pfi kontrolach na pracovistich bylo zjisténo
celkem 27 nedostatkd, z toho tfi kritické, 19 vyznamnych a pét drob-

nych.

Na pracovistich v CR, kde probihaly klinické zkousky, bylo zaznamena-

no celkem 61 zdvaznych nepfiznivych udalosti (SAE).

V roce 2017 se odborni pracovnici Oddéleni klinického hodnoceni
zdravotnickych prostiedkd (dale jen ,KHZP”) v ramci RZPRO podileli
na Upravach a testovani Uprav modulu klinickych zkousek a na tvorbé

formulaid souvisejicich s vedenim SR.

V rdmci spoluprace s vnitrostatnimi organy v oblasti ZP byl zastup-
ce Oddéleni KHZP z dlivodu specializace na klinické zkousky pfizvan
ke dvéma kontroldam provadénym Utadem pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkusebnictvi. Kontroly byly provedeny u dvou ¢es-

kych notifikovanych osob.

V rdmci mezinarodni spoluprace v oblasti klinického hodnoceni se
zastupce Oddéleni KHZP v roce 2017 ucastnil pravidelnych zasedani
expertni pracovni skupiny pro klinické hodnoceni ZP pfi Evropské ko-
misi (WG on Clinical Investigation and Evaluation). Jednani byla zamé-
fena na zékladni informace k novému nafizeni Evropského parlamentu
aRady 2017/745, tvorbu dokument@ a vyménu informaci mezi ¢lensky-

mi staty Evropské unie.

Odborné ¢innosti SUKL

Vigilance ZP - Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani

bezpecnostnich napravnych opatieni

Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani bezpeé¢nostnich na-
pravnych opatteni ZP. Ustavu bylo nahlaseno 469 nezadoucich pFi-
hod (NP) davanych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb na Uzemi Ceské republiky a dale byly oznameny
2 nezadouci pfihody s mistem vzniku mimo Gzemi CR se ZP ¢eskych
vyrobcu. Ve vsech pripadech bylo zahajeno setfeni, vyvoj poctu hlaseni
NP v letech 2010-2017 viz graf 19.

Celkovy pocet prijatych hlaseni o bezpecnostnich ndpravnych opat-
fenich tykajicich se ZP od pfislusnych narodnich uradd, vyrobct nebo
jejich zplnomocnénych zastupcd, distributord, pfipadné dovozcl cinil
1 089. Z celkového poctu pfijatych hlaseni se 485 tykalo ZP distribuo-
vanych na cesky trh, vyvoj poctu hlaseni bezpecnostnich nédpravnych
opatteni v letech 2010-2017 viz graf 20.

V roce 2017 bylo zvefejnéno 431 informaci pro uzivatele - bezpec¢nost-
nich upozornéni pro terén (field safety notice - FSN) prostfednictvim
RZPRO. FSN rozesila vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo distributor
v souvislosti s pfijatym bezpecnostnim ndpravnym opatienim v terénu

(field safety corrective action — FSCA).

V ramci seminédfG poradanych Sekci ZP byla odbornd verejnost infor-

movana o systému vigilance se zamérenim na vyrobce ZP.

Na zakladé monitorovani provadéni ZP byla udélena jedna sankce
za spravni delikt ve vysi 12 500K¢, dale bylo na Oddéleni pravni pod-
pory Sekce zdravotnickych prostiedki predano 80 navrhl na zahajeni
SR s vyrobci nebo s distributory ZP a na Oddéleni kontroly byly pfedany
2 podnéty na provedeni kontroly u distributorli a u osob provadéjici

servis ZP.

V rdmci monitorovani provadéni bezpe¢nostniho ndpravného opatreni
stanoveného ¢eskym vyrobcem byla vyddna a prostfednictvim evrop-
ské databaze zdravotnickych prostfedkd — EUDAMED - rozesléna Ctyfi

hlaseni pfislusnym narodnim Gfadtm (NCAR).

V rédmci mezinarodni spoluprace v oblasti vigilance ZP se v roce 2017
inspektofi Oddéleni vigilance zucastnili 12 telekonferenci a jednoho
zasedani expertni pracovni skupiny pro vigilanci ZP (MDEG on Vigilan-
ce) se zaméfenim na vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty Evropské
unie o aktudlnich vigilan¢nich pfipadech. Dale se podileli na pfipomin-
kovéni nové verze formulare pro hlaseni nezadouci pfihody vyrobcem
a zapojili se do pracovni skupiny pro vytvoreni specifického vigilanc-
niho pokynu pro vyrobce prsnich implantatd. V navaznosti na pfijeti
novych evropskych nafizeni pro ZP a in vitro diagnostické prostifedky
se zastupce Oddéleni vigilance zucastnil dvoudenniho workshopu
na téma fizeni a detekce vigilancnich signald ,Open Conceptual Fra-

mework for Signal Detection & Management”. Béhem roku 2017 bylo
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zodpovézeno 14 dotaznikl tykajicich se vigilan¢ni problematiky a za-

slanych pfislusSnymi narodnimi urady.

V ramci vnitrostatni spoluprace se inspektofi Oddéleni vigilance zu-
&astnili dvou kontrol provadénych Uradem pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkusebnictvi (UNMZ) u ¢eskych notifikovanych osob,

ke kterym byli pfizvéni za oblast vigilance ZP.

V ramci Setfeni nezadoucich pfihod spolupracovali inspektofi Oddéleni

vigilance ve dvou pfipadech s organem c¢innym v trestnim fizeni.

Graf 20 Piehled o oznamenych nezadoucich p¥ihodach
v letech 2013-2017
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Graf 21 Prehled bezpecnostnich napravnych opatieni ZP
pfijatych v letech 2013-2017
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4.16 Oddéleni registrace a notifikace zdravotnickych
prostiedku

Odbor registrace a notifikace (ORN) se vénuje regulacim v souladu se
zakonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpist, tykajicich se registraci osob, notifikaci ZP a agendy s tim sou-
visejici. V roce 2017 byl realizovan navrh nové struktury Sekce zdravot-
nickych prostredkd. Z Oddéleni registrace a notifikace (RAN) se oddélila
agenda odbornych stanovisek, hrani¢nich vyrobkd a vydavani certifika-
ta volného prodeje a vzniklo Oddéleni vyhotoveni odbornych posudki
a certifikat volného prodeje (OPC). Toto oddéleni bylo za¢lenéno pod
ORN.

Odborni pracovnici Oddéleni RAN se za uplynuly rok podileli na tes-
tovani v RZPRO za ucelem jeho rozvoje a na tvorbé novych postupt
v jednotlivych modulech RZPRO, kdy nékteré z téchto postupl v rdm-
ci notifikace ZP podléhaji SR. Vytvareli navody pro praci s RZPRO pro
externi Zadatele, vyznamné rozsifili informacni bazi vcetné zalozky
odpovédi na nejcastéji kladené otazky a odpovédi (FAQ) na webové
strance Ustavu. Vzhledem k zavedené obecné dotazové telefonni lince
(I. 600) a e-mailové adrese SZP_RZPRO_dotazy@sukl.cz oddéleni déle
funguje jako hlavni kontakt pro obecné a odborné dotazy z oblasti
RZPRO. Oddéleni OPC se v uplynulém roce sousttedilo na vypracovani
stanovisek a posudkl na zékladé externi zadosti a na bezodkladné vy-

davani certifikdtd volného prodeje.

Hlava IV zakona o zdravotnickych prostiedcich - dil 1,

Registrace osoby zachazejici se zdravotnickymi prostredky

Ohlaseni osoby

Oddéleni za rok 2017 vytidilo 361 podanych ohlaseni osob.

Ohlaseni ¢innosti
Za rok 2017 bylo vyfizeno 89 ohlaseni tykajicich se obecné ¢innosti —
vyrobct ZP, distributord ZP, dovozctl ZP, osob provadéjicich servis, zpl-

nomocnénych zastupcud a zadavatell klinické zkousky.

Ohlaseni zmény udaja

Celkové bylo zpracovéno a vyfizeno 399 ohlaseni zmény udajl osoby.

Ohlaseni prodlouzeni registrace
Celkové bylo vyfizeno 131 ohlaseni prodlouzeni, kdy povinnost podat
ohlaseni prodlouzeni registrace do 31. 3. 2016 dle zdkona o zdravot-
nickych prostfedcich mély subjekty, které i nadale hodlaji pokracovat

ve své ¢innosti.

Ohlaseni vymazu osoby
Oddéleni za rok 2017 zpracovalo 21 ohlaseni vymazu osoby.
Celkové oddéleni vyridilo za uplynuly rok 1 001 ohlaseni v modulu

osob z celkové podanych 1 073 ohlaseni.
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Hlava IV zakona o zdravotnickych prostfedcich - dil 2,

Notifikace zdravotnického prostiedku

Zadost o notifikaci zdravotnického prostredku
Oddéleni za rok 2017 vyfidilo 8 567 SR tykajicich se zadosti o notifikaci

ZP, coz je 0 21 % vice ve srovnani s rokem 2016.

Zadost o prodlouzeni notifikace zdravotnického prostiedku

SR tykajicich se zadosti o prodlouzeni notifikace ZP bylo vyfizeno 519.

Zadost 0 zménu udaji zdravotnického prostiedku

Zpracovano a vyfizeno bylo celkové 738 zadosti o zménu tdajt ZP.

Zadost o vymaz zdravotnického prostiedku

Vyfizeno bylo 42 zadosti o vymaz ZP.

Hlava IV zakona o zdravotnickych prostredcich - dil 3,

Certifikat volného prodeje

Zadost o vydani certifikatu volného prodeje
Zadosti o vydani certifikatu volného prodeje (FSC) jsou spjaty s no-
tifikacemi ZP. Primarné musi byt ZP notifikovan a nasledné Ize vydat
FSC. Za rok 2017 bylo podano 158 zadosti o vydani FSC. Oddéleni RAN
ave 4. Ctvrtleti 2017 jiz nové Oddéleni OPC, které tuto agendu prebralo

v fijnu 2017, celkem vydaly 181 certifikati volného prodeje.

Oddéleni RAN se dale v roce 2017 podilelo v tésné spolupraci s Oddé-
lenim OPC na posuzovani spravného zatfidéni ZP a povahy hrani¢nich
vyrobku. V souvislosti s touto ¢innosti byla Oddélenim OPC vydéavéana
odbornd stanoviska a byla poskytovdna odbornd podpora ostatnim

oddélenim Sekce zdravotnickych prostiedkd.

0Odborné stanovisko
Odborna stanoviska jsou vydavana na zékladé prijatych zadosti o vy-
dani odborného stanoviska od externich subjektl, dale na zakladé
podnétd z jinych oddéleni Sekce zdravotnickych prostfedkt a dale jako
reakce na podanou zadost o notifikaci ZP v RZPRO. Za minuly rok Od-
déleni OPC vydalo 105 odbornych stanovisek vztazenych k povaze vy-
robku nebo k zatfidéni ZP. V uvedené agendé oddéleni pfi zpracovani
stanoviska o povaze vyrobku spolupracuje i s Oddélenim dozoru nad
reklamou v oblasti [é¢iv. Z uvedeného poctu bylo 26 stanovisek vydano
na zakladé externi Zadosti a 79 stanovisek bylo vydano na zkladé za-

dosti Oddéleni pravni podpory zdravotnickych prostiedkl (PPZ).

4.17 Oddéleni kontroly ZP

Dozorové ¢innost Ustavu u osob zachézejicich se ZP je dana zako-
nem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona

¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisd,
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ktery stanovuje kompetence v kontrolni ¢innosti podle tohoto zéko-
na a zadkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakon, ve znéni platnych predpisa.
Mezi tyto osoby patii poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oblasti pouzi-
véani ZP a dale vyrobci, dovozci, distributofi, osoby provadéjici servis ZP,
prodejci a vydejci ZP. Pod tuto dozorovou ¢innost se déle fadi i agenda

posuzovani spravného uvadéni ZP na trh.

Cilem planovanych i neplanovanych kontrol Ustavu je zajistit, aby ZP,
které jsou dodavany na trh v Ceské republice, byly bezpeéné a funke-
ni a déle aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpeény-
mi a ucinnymi ZP tak, aby pfi jejich spravném pouziti k uceldm, pro
které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi uzivatel( ani pacientd.
V roce 2016 bylo inspektory Oddéleni kontroly ZP provedeno celkem
177 kontrol, z toho 57 kontrol u poskytovateld zdravotnich sluzeb
(statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 120 kontrol u vyrobcd,
dovozct, distributord, prodejcd, vydejcl ZP a servisnich organizaci. Pfi
téchto kontrolach bylo provéieno 859 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici
se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi

nize uvedené tabulky.

U poskytovatelG zdravotnich sluzeb probéhlo 57 kontrol, v ramci
kterych se u 340 ZP zkontrolovaly doklady o splnéni podminek pro
pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Ddle bylo provedeno
120 kontrol v ramci dozoru nad trhem, kde bylo zkontrolovano
519 ZP z pohledu pozadavk(l na dodani ZP na trh. Pocet nedostatkl
nalezenych u osob, které spadaji do oblasti dozoru nad trhem, bylo

293 a u poskytovateld zdravotnich sluzeb jich bylo 36.

Oddéleni kontroly predalo celkem 36 podnétti na Oddéleni pravni pod-

pory ZP k dal$imu Fizeni.

Tab. 35 Piehled kontrol Oddéleni kontroly

Pocet kontrol 177
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 42
Pocet kontrolovanych ZP 859

Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel

(z celkového poctu kontrolovanych ZP) 6

Pocet kontrolovanych ZP llb a lll
(z celkového poctu kontrolovanych ZP) 298

Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatk

(z celkového poctu kontrolovanych ZP) 684*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky

(z celkového poctu kontrolovanych ZP) 175%
Pocet nedostatkd 329*
Pocet nedostatkl u ZP llb a lll

(z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 102*
Pocet pfedanych podnét(i na PPZ (navrh na zahajeni SR) 36

* Vzhledem ke skutec¢nosti, ze vSechny kontroly jesté nejsou uzavieny,

jedna se o kvalifikovany odhad.
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Tab. 36 Hodnoceni kontrol Oddéleni KON

Subjekt Pocet Z toho 1 % 2 % 3 %
kontrol na podnét
ARO/JIP 4 0 3 75 1 25 0 0
Dialyzacni strediska 1 1 1 100 0 0 0 0
Plasticka chirurgie 3 3 3 100 0 0 0 0
Poskytovatelé 18 3 12 66,7 5 27,8 1 5,6
Psychiatrie 1 1 1 100 0 0 0 0
Radiologie 7 0 5 71,4 0 0 2 28,6
Rehabilitace 8 0 5 62,5 3 37,5 0 0
Stomatologie 1 1 0 0 0 0 1 100
Cenové kontroly 2 2 2 100 0 0 0 0
Distributofi/dovozci 56 7 17 304 25 44,6 14 25
Prodejci 4 2 3 75 1 25 0 0
Servisy 38 3 23 60,5 8 21,1 7 184
Vydejce 16 1 14 87,5 2 12,5 0 0
Vyrobce 4 2 1 25 2 50 1 25
Ovéreni realizace nédpravnych opatfeni 14 14 14 100 0 0 0 0

Hodnoceni kontrol se provddi'v souladu s interni klasifikaci nedostatkd, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN — drobny nebo Zddny nedostatek - 1,
VN - vyznamny nedostatek — 2, KN - kriticky nedostatek — 3).

4.18 Sankce za poruseni zakona o zdravotnickych Graf 22 Prehled SR zahajenych v roce 2017
prostiedcich

V souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni 11
pozdéjsich predpisti se Ustav jako spravni organ prvniho stupné zacal
od roku 2015 vénovat agendé rozhodovani ve véci urceni povahy vy- 27

robku a spradvného zatfidéni ZP. 9

Pokud Ustav zjisti p¥i posuzovani zadosti o notifikaci ZP pochybnost,

ze neni ZP spravné zatfidén podle miry zdravotniho rizika, nebo ma

pochybnost, zdali vyrobek naplfiuje definici ZP, zahéji s G¢astnikem SR.

V roce 2017 bylo pfeddno na Oddéleni pravni podpory Sekce zdra-
votnickych prostfedkd 89 navrh(i na zahajeni SR o povaze vyrobku ® Trida ZP Povaha ZP ® Kombinované ZP

a 58 navrhi na zahajeni SR o zatfidéni ZP. ZP - zdravotnicky prostredek, LP — IéCivy pfipravek.

Ustav zahajil v roce 2017 z moci Gtedni 37 SR o povaze vyrobku, z toho
27 kombinovanych fizeni podle zdkona o zdravotnickych prostredcich
a zékona o lé¢ivech. Déle bylo z moci Gfedni zahajeno 10 SR o zat¥idéni
ZP.

Ustav v roce 2017 pfijal dvé zadosti o rozhodnuti ve véci zatfidéni vy-

robku od notifikované osoby.

V roce 2017 bylo vydano 1 rozhodnuti o zatfidéni ZP a jedno rozhod-

nuti o povaze vyrobku.
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Graf 23 Piehled predanych navrh na zahajeni SR
z moci ufedni 2015-2017
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Rovnéz jedna pokuta byla ulozena dovozci ZP za nesplnéni zékladnich
pozadavkd, které se na konkrétni ZP vztahuiji, a to s pfihlédnutim k jeho
ur¢enému Ucelu dle zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich

na vyrobky a 0 zméné a dopInéni nékterych zakond.

V souladu s nabytim ucinnosti zdkona o zdravotnickych prostiedcich
(dne 1. 4. 2015) Oddéleni pravni podpory eviduje od roku 2016 na-
rGst navrh(i na zahajeni SR o spravnim deliktu v rdmci monitorovani
Setfeni nezadoucich piihod, zejména poruseni povinnosti zakotvené
v § 75 zakona o zdravotnickych prostfedcich, a to informovat Ustav
o stanoveném bezpecnostnim napravném opatieni a o jeho ukonceni

v souvislosti se zavedenim nové skutkové podstaty v zdkoné.

Tab. 37 Ptehled piedanych podnétii na zahajeni SR 2015-2017

2015

2016

® Trida ® Povaha

Piestupky

Ustav jako spravni organ prvniho stupné zahajuje SR o spravnim de-
liktu v pfipadé zjisténi poruseni zakona o zdravotnickych prostfedcich,
a to zejména v navaznosti na inspekéni ¢innost provadénou u poskyto-

vatel( zdravotnich sluzeb a distributor( ZP.

Ustav za poruseni zdkona o zdravotnickych prostredcich ulozil v roce
2017 pokuty v celkové vysi 284 500 K¢. Nejvétsi podil pokut ulozenych
v roce 2017 za poruseni zakona o zdravotnickych prostredcich predsta-
vovaly pokuty distributordm ZP a poskytovatelim zdravotnich sluzeb
za poruseni povinnosti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Jedna po-
kuta byla uloZena distributorovi ZP za neinformovéni o ukonceni sta-

noveného bezpecnostniho napravného opatreni.

Piehled za rok 2015 2016 2017
Oddéleni klinického hodnoceni - 3 1
Oddéleni vigilance 2 47 79
Oddéleni kontroly 22 69 64
Celkem 24 119 144

Odvolani

V roce 2017 Oddéleni pravni podpory obdrzelo ke zpracovani celkem
56 odvolani. V souladu s § 88 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu,
ve znéni pozdéjsich predpist byla jako odvolacimu orgénu prostied-

nictvim Ustavu podstoupena MZCR.

Tab. 38 Piehled predanych odvolani k postoupeni na MZCR za rok 2017

Oddéleni Pocet odvolani Z toho vracenych  Ztoho potvrzenych Z toho zamitnutych
k novému projednani

Odd. pravni podpory 12 2 5 1
Odd. kontroly 1 - - -
0Odd. klinického hodnoceni 1 1 - -
0Odd. vyhotoveni odbornych posudki

a certifikatli volného prodeje 2 - 1 -
Odd. registrace osob 20 1 18 -
Odd. notifikace zdravotnickych prostredki 20 - 12 -
Pocet odvolani celkem za rok 2017 56 4x 36x 1x

X — pocet rozhodnuti MZCR, kterd byla zasldna zpét Ustavu.
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STATNi AGENTURA PRO KONOPI PRO LECEBNE
POUZITI

Ustav plni dle zakona ¢ 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve zné-
ni pozdéjsich predpisti ukoly OSALK, které bylo ziizeno k 1. 1. 2013.
Jeho ¢innost se vztahuje na udélovani licenci k péstovani konopi pro
lé¢ebné pouziti (déle jen ,KLP“), kontrolu souladu péstovéni, zpraco-
vani a skladovani s legislativnimi pozadavky, zajisténi vykupu vypés-
tovaného a sklizeného konopi a jeho bezpecné skladovani, prepravu
a distribuci, pfipadné zajistuje jeho vyvoz mimo Gzemi CR. Déle plni

veskeré informa¢ni povinnosti vici MZCR a Policii CR.

4.19 Oddéleni Statni agentury pro konopi
pro lécebné pouziti

OSALK se v roce 2017 zabyvalo zabezpecenim procesu a ¢innosti sou-
visejicich se zajisténim dostupnosti 1é¢ivé latky konopi pro lécebné
pouziti pro ¢eské pacienty od tuzemského péstitele. Od vitéze prvni
vefejné zakazky na dodavku konopi pro Ié¢ebné pouziti, spolecnosti
Elkoplast Sluovice s.r.o., bylo Ustavem pfevzato a umisténo do distri-
buce v roce 2016 celkem 11,2 kg konopi pro lé¢ebné pouziti. Oddéleni
dohlizelo na zajisténi bezpecného skladovani, prepravu a distribuci
konopi pro Ié¢ebné pouziti Iékarndm prostfednictvim smluvniho distri-
butora Ustavu, spole¢nosti Alliance Healthcare s.r.0. Rovnéz zprostied-
kovévalo proces uzavirani ramcovych smluv o prevodu konopi pro
lé¢ebné pouziti mezi provozovateli lékaren a Ustavem. V souladu se z4-

konnou kompetenci Ustavu zajistovalo oddéleni vypsani vybérového

Tab. 39 Vydeje konopi v roce 2017 po mésicich

Statni Ustav pro kontrolu [éciv

Vyrocni zprava 2017

fizeni na dalsi dodavku konopi pro Ié¢ebné pouziti vypéstovaného v CR
pro roky 2017-2021 k zajisténi jeho kontinudlni dostupnosti na trhu
pro Ceské pacienty. Na zdkladé Uspésné zrealizované verejné zakazky
na dodavku konopi pro lé¢ebné pouziti byla uzaviena rdmcové doho-
da s dodavatelem a byla mu udélena licence k péstovani v souladu se
zakonem o néavykovych latkach. OSALK pfipravovalo odborné podkla-
dy k problematice konopi pro lécebné pouziti pro Tiskové a informacni
oddéleni, ostatni odborné Gtvary a vedeni Ustavu. OSALK zajistovalo
stanoveni ceny konopi pro lé¢ebné pouziti pro provozovatele zarize-
ni lékarenské péce a spravu zverejnéného ceniku konopi pro lé¢ebné
pouZziti. OSALKzajistovalo pInéni informacni a oznamovaci povinnosti
Ustavu vici Polici CR a MZCR v souladu se zakonem ¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach. Stejné jako v roce 2016 spolupracovalo OSALK
s Inspektoratem pro omamné a psychotropni latky MZCR. V ramci své
¢innosti OSALK komunikovalo a spolupracovalo s prednimi ¢eskymi
i zahrani¢nimi odborniky na problematiku konopi pro lé¢ebné pouziti,
pacientskymi organizacemi, odbornymi spole¢nostmi a komorami. Pra-
covnici oddéleni rovnéz provadéli prednaskovou ¢innost, zamérenou
na odbornou vefejnost.V roce 2017 bylo evidovano 21 Iékafd, ktefi spl-
nili pozadavky vsech souvisejicich zakonnych predpist a byli opravnéni
predepisovat konopi pro lécebné pouziti pacientim v zédkonem defi-
novanych indikacich, a 33 Iékéren splnujicich zdkonné pozadavky pro
objednavani, pfipravu a vydej individudlné pfipravovanych lécivych
pripravkd s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti vypéstovaného v CR.
Tyto a dalsi aktualizované informace, tykajici se problematiky konopi
pro lécebné pouziti, véetné aktualnich statistik, OSALK pravidelné uve-
fejiuje na svych webovych strankdch www.sakl.cz a na strankach www.

sukl.cz (Konopi k Ié¢ebnym tceltim).

Mésic 1 2 5 6 7 8 9 10 11 12
Pocet vydanych Rp 49 0 3 29 17 2 0 0 0

Pocet pacientl 43 3 29 17

Vydané mnozstviv g 830 15 206 156,76 20
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5 ZPRACOVANI A POSKYTOVANI INFORMACI

5.1 Informacni technologie

V roce 2017 bylo dokonceno budovani nového datového centra a Od-
déleni IT zahajilo migraci dat a systému na hardware nového datového
centra. Soucasné s migraci byl provadén upgrade operacnich systém
z divodu bezpecnosti IT technologii. Dale byla v tomto roce zahdje-
na a dokoncena prvni etapa praci na upgradu domény MS Windows.
V ramci téchto praci probéhla migrace dat uzivateld na novy, vykon-

néjsi hardware.

V tomto roce byl také dokonéen pfesun postovnich sluzeb do cloudové-
ho feseni spole¢nosti Microsoft Office 365. Soucasné s timto pfesunem
byl u viech pracovnikl Ustavu proveden upgrade kancelafského baliku
Office. Tato sluzba zvysila zabezpeceni e-mailové komunikace formou
dvoufazové autentizace a moznosti sifrovani vybranych dokumentu za-
silanych e-mailem. V ramci této ¢innosti byl proveden cyklus obsahlych

$koleni viech pracovnikd Ustavu na praci v novém systému.

V souvislosti s pfipravami na spusténi nového systému elektronic-
ké preskripce doslo k vyraznému upgradu monitorovaciho systému

Ustavu.

V roce 2017 byl v souvislosti s pfipravami na spusténi povinného vyuzi-
vani systému elektronického predepisovani lékli dokonéen novy webo-
vy portal www.epreskripce.cz, ktery je hlavnim informacnim kandlem

o této problematice smérem k odborné i Siroké verejnosti.

V tomto roce bylo dokonceno nékolik naro¢nych projektd, jako jsou im-
plementace nového systému eRecept, implementace bezpe¢nostniho
systému SIEM, implementace nového systému pro hlaseni nezadou-
cich G¢inkd CDNU nebo implementace systému pro praci s eCTD doku-
mentaci. V ramci implementace systému CDNU byl proveden upgrade
brany Axway pro komunikaci s EMA. Také byl dokoncen novy systém

pro fizeni rizik, jehoz implementace byla zahajena jiz v roce 2016.

V poloviné roku 2017 doslo soucasné k vyméné telefonnich operatort

poskytujicich telefonni a mobilni sluzby celému Ustavu.

Na zékladé novych pozadavkl ze strany EMA (European Medicines
Agency) bylo nezbytné zcela zménit informacni systém, ktery zajistuje
zpracovani Centralni databaze nezadoucich Gcinkd. Proto byl vytvoren
zcela novy systém, ktery byl nasazen do rutinniho uZiti na podzim roku
2017. Novy systém spliuje véechny pozadavky (EMA) na vyménu infor-

maci o nezadoucich ucincich 1ékd v ramci EU.

Na zakladé pripravy nové aplikace pro eRecept bylo nezbytné zajistit
vyvoj i dalSich podptrnych subsystéma. Proto byl vytvoren a do rutin-
niho provozu predan zcela novy systém externich identit, ktery ve své
databazi uchovéva informace o viech registrovanych osobach. Soucas-
né byl zménén a do rutinniho provozu uveden systém, ktery umoznuje

pfistup k internim aplikacim a systém@m Ustavu opravnénym osobam
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pouze na zakladé vydaného a instalovaného komunikacniho certifika-

tu Ustavu.

Byly zajistény a do rutinniho provozu zavedeny nové systémy pro
vybrana hldseni, kterd musi lékarny ¢&i jiné subjekty v souladu s legis-
lativnimi pravidly Ustavu zasilat. Jedna se zejména o systémy DIS13,
HZ, LEK13 a REG13. Ustav rovnéz zapocal vytvéfet pro potfebu hlaseni

a sdéleni subjektu Ustavu nové webové formulére.

Lze konstatovat, ze Odbor informacnich technologii v roce 2017 zajistil
fadu opatreni, ktera zvysila Uroven zabezpeceni provozu a soucasné
zvyseni dostupnosti informaénich systéma Ustavu. V souladu s nafize-
nim EP a Rady (EU) 2016/679, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaju a o volném pohybu téchto udajli (GDPR),
byla zpracovana analyza stavu zpracovani osobnich udajl. Soucasné
jsou postupné realizovana takova opatieni, kterd zajisti plny soulad

podminek zpracovani osobnich Gdaju s timto predpisem.

eRecept

Elektronickd preskripce a zfizeni Centralniho ulozisté elektronic-
kych receptt (dale jen ,CUER") jsou legislativné zakotveny v zakoné
¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist. Prostiednic-
tvim CUER lékaF vystavuje pacientovi elektronicky recept (eRecept),
na jehoz zakladé je v Iékarné vydan Iécivy pripravek. CUER dale shro-
mazduje a uchovéva viechny eRecepty za podminek, které stanovuje
platna legislativa. Zfizeny systém elektronické preskripce (systém eRe-
cept) je jednou ze sluzeb v ramci eHealth a v CR je od 1. ledna 2018
provozovany povinné. Na zakladé vyhlasky 415/2017 Sb. jsou umozné-
ny nékteré vyjimecné situace, ve kterych je mozné i naddle vystavovat

recepty v listinné podobé.

V souvislosti s pozadavkem na povinnou elektronickou preskripci byl jiz
v roce 2015 zahajen proces modernizace celého systému i s ohledem
na za¢lenéni do eHealth — Narodni strategie elektronického zdravotnic-
tvi a Strategického ramce rozvoje eGovernmentu 2014+. V roce 2017
probéhla realizace pInéni smlouvy o dilo dle VZ na vyvoj, dodani a im-
plementaci IS eRecept. Od srpna 2017 pak bylo zahdjeno plnéni servis-
ni smlouvy o poskytovani servisni podpory tohoto systému po dobu
4 let (IS zahrnuje CUER dle § 81 zakona o léc¢ivech, Registr pro lécivé
pfipravky s omezenim [ddle jen ,RLPO”] dle § 81a zdkona o léc¢ivech

a dalsi komponenty).

Realizace projektu IS eRecept probihala podle platného harmonogra-
mu a projekt byl dokoncen v prosinci 2017. Od pocatku roku 2017 bylo
v provozu tzv. nahradni feeni eReceptu. IS eRecept byl do produkéniho
prostiedi nasazen 3. ¢ervence 2017 a od tohoto data probihal postupny
prechod stavajicich systému na novy IS eRecept a byl spustén pilotni
provoz. Ke dni 2. zafi 2017 byla spusténa kompletni migrace dat, 2. zafi
2017 bylo vypnuto nahradni feSeni eReceptu a byl spustén IS eRecept

v plosném pilotnim provozu, ktery trval az do zavére¢né akceptace
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21. prosince 2017. Od zaii 2017 byl IS eRecept plné funk¢ni, v prosin-
ci 2017 byly spustény webové a mobilni aplikace pro pacienta, Iéka-
fe a lékarnika. Prostfednictvim aplikace pro lékafe ma lékaif moznost
predepsat eRecept mimo svoji ordinaci. Prostfednictvim aplikace pro
pacienta mé pacient moznost nahlédnout do pfehledu jemu vystave-
nych eRecept, pfi kterych doslo k jednozna¢nému ztotoznéni obcana
v registru obyvatel. Prostfednictvim aplikace pro lékarnika ma lékarnik
moznost zjistit informace o eReceptu v pfipadé, ze nema funk¢ni stan-
dardni komunikaci s CUER.

IS eRecept pfinasi jiz nyni mnoho benefitd obzvlasté pro pacienta -
vyssi bezpeci pacienta pii vydeji Iékl, eRecept nelze vyplnit netplné
nebo nespravné, eRecept nelze zfalSovat, ¢tyfi moznosti predani iden-
tifikdtoru pacientovi (papirova privodka, SMS, e-mail, pacientska apli-
kace), prehled pacienta o vSech jemu elektronicky vystavenych recep-
tech, moznost nahlizeni Iékare na Iéky vyzvednuté pacientem, moznost

|ékare zaslat pacientovi identifikator vzdalené.

Béhem realizace projektu bylo uspofadano 11 workshopt a webinaid
pro dodavatele lékarskych, nemocnicnich a Iékdrenskych softward.
Byly zprovoznény nové webové stranky www.epreskripce.cz, které jsou
kompletné vénovany problematice eReceptu a jsou prabézné aktuali-
zovany. Béhem roku 2017 bylo také uskute¢néno minimalné 130 akci,
na kterych byl eRecept prezentovan, at uz seminare pro lékafe nebo

1ékarniky, konference a kongresy, nebo ¢ldnky a vystoupeni v médiich.

V rdmci provozovani systému elektronické preskripce Ustav zajistuje
podporu pro zadatele i uzivatele daného systému. K dispozici je bez-
platnad linka, na kterou mohou od zafi 2017 Zzadatelé a uZivatelé volat
ve viednich dnech od 7:00 do 19:00 hodin.

Ustav jako sprévce zajistuje nepretrzity piistup predepisujicim lékattm
a vydavajicim farmaceutlm k udajim vedenym v RLPO, jehoz Ucelem
je zajistit omezeni predepsani a vydeje Ié¢ivého piipravku na mnozstvi
stanovené v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. ¢) nebo
§ 39 odst. 5 zakona ¢. 378/2007 Sb. a omezeni stanoveného vyhlaskou
¢. 236/2015 Sb. K naplnéni ustanoveni § 43a odst. 2 pism. b) zékona
¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpisa,
které stanovi opravnéni Policie CR prostfednictvim uré¢eného kontakt-
niho pracovisté zjistovat Udaje z RLPO, byl zajistén elektronicky pfistup

Policie CR do daného registru.

V roce 2017 bylo vystaveno celkem 5 001 806 eReceptl. Primérny mé-
si¢ni pocet vystavenych elektronickych receptl v roce 2017 byl 416 817,
oproti roku 2016 se jedna o nar(st o vice nez 143 %. Nejvétsi nardst po-
¢tu vystavovanych eReceptll byl viak v poslednich trech mésicich roku
2017, kdy bylo vystaveno 2 350 869 eRecept(l. V roce 2017 Cinila celkova
hodnota thrady vydanych hrazenych Iécivych pfipravkd 3 775 799 ti-
sic K¢ pfedepsanych prostiednictvim systému eRecept, coz je o témér
2471 448 tisic K¢ vice nez v roce predchazejicim. Od zacatku zprovozné-

ni ePreskripce bylo k 31. prosinci 2017 vystaveno 10 201 222 eReceptu.
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Od zacétku fungovani systému eRecept do konce roku 2017 pozada-
lo 0 moznost predepisovat elektronické recepty celkem 52 341 lékaii
a 19 281 zdravotnickych zafizeni a 0 moznost je vydavat celkem 9 462
IékarnikG v 2 641 lékdrnach. Vétsim zdravotnickym zafizenim bylo
v prabéhu roku umoznéno pro zjednoduseni jejich agendy podavat
hromadné zadosti Iékafd. Nejvétsi narlst podanych zadosti se projevil
od fijna 2017.

K 31. prosinci 2017 bylo aktivné zapojeno 32 294 Iékar(, 13 780 zdra-
votnickych zafizeni, 7 883 lékarniki a 2 641 |ékaren. IS eRecept byl pfi-
praven v pIné funk¢nosti dle aktualné platné legislativy s dostate¢nym
predstihem tak, aby bylo uzivateldm umoznéno si jej ovéfit v praxi

jesté pred startem povinné elektronické preskripce.

5.2 Databaze lécivych pripravki a sledovani
dodavek do lékaren

Ustav vede na zakladé povinnosti dané zakonem o lé¢ivech evidenci
registrovanych Iécivych pripravkl a zajistuje zvefejnéni vybranych in-
formaci ve svém informacnim prostredku. K ucelu této evidence slouzi
interni databaze |écivych pripravkl (DLP), kterd je priibézné aktualizo-

véana.
Evidence lécivych latek

V soucasné dobé obsahuje DLP 19 936 komponent (v¢etné slozenych

komponent). V roce 2017 bylo vloZzeno 438 novych komponent.

® V roce 2017 byla dale provedena aktualizace oznaceni kompo-
nent na doping a oznaceni pfipravkd s témito latkami v DLP podle
The 2017 Prohibited List — The World Anti-Doping Code, platného
od 1.1.2018.

® Spolecné s odpovidajicimi udaji 9. vydani Evropského lékopisu byl
vlozen Cesky lékopis 2018.

® Ve spolupraci s pracovniky Ceského lékopisu byly navrzeny zmény
v nazvech monografii a nasledné byla provedena jejich nasledna
implementace v DLP.

® Byly vlozeny komponenty ze seznami navrzenych INN WHO vyda-
nych v roce 2017 a upraveny komponenty ze seznami recommen-
ded INN WHO.

® Byly aktualizovény udaje o psychotropnich latkach a vlozeny nové
komponenty dle névrhu natizeni vlddy o seznamech navykovych
latek.

® Pro ovéreni spravnosti Udaju u rostlinnych komponent byl i nadéle
vyuzivan kontakt s Botanickym tstavem CAV v Priihonicich.

® Byla provadéna a stéle se provadi revize celé knihovny komponent
v DLP, na zékladé které jiz bylo zruseno 1 803 komponent, byly ak-
tualizovany vazby mezi jednotlivymi komponentami a bylo zmé-
néno &islovani fadka synonym, které je aplikovano pribézné pfi

aktualizaci komponent.
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® Déle byl vytvoren novy seznam literarnich zdrojG, na zékladé které-
ho byly udaje v knihovné komponent opraveny.

® Byly aktualizovany nazvy vétsiny soli a esterQ, nazvy komponent
pouzivanych pro Gpravu pH, byly revidovany nazvy hydratl a bez-
vodych latek. Dale byly na zdkladé informace od pracovnikd UJC AV

opraveny ndzvy nékterych aromat.

Evidence lécivych pripravki

V roce 2017 udeélil Ustav 495 rozhodnuti o registraci (3 506 kédd SUKL).
Byla zrusena registrace pro 399 registracnich cisel, coz odpovida
3 396 kodum. Ke zruseni registrace dochazelo bud na zadost drzitele
rozhodnuti o registraci (257 registracnich cisel), zrusenim z ddvodu
sunset clause (112 registracnich &isel), nebo tim, Ze drzitel nezazadal
o prodlouzeni registrace (30 registracnich cisel). Celkové byla ukonce-
na platnost 4 404 kédl (ukon¢ena doba doprodeje kddu nebo zrusena

registrace).

V priibéhu roku 2017 nebyla hlasena distribuce u 50 345 kodu (85 %)
lé¢ivych pripravkG bez homeopatik. Tyto pfipravky mély tedy platné

rozhodnuti o registraci, nebyly viak uvadény na trh.

V registrovanych lécivych pripravcich je obsazeno celkem 2 656 riiz-

nych léCivych latek.

Tab. 40 Vybrané podskupiny registrovanych lé¢ivych pripravkii evidované v databazi Ustavu k 31. 12. 2017

Celkovy poéet kédi SUKL /
obchodovanych kédi SUKL

Celkovy pocet reg. cisel /

obchodovanych reg. cisel

Celkem lécivych pfipravkd (bez homeopatik) 17 439/5 956 59 069/8 724
Z toho podle registra¢nich ¢isel:
Registra¢ni ¢isla udélena Ustavem 6499/4 814 48109/7 576

Registracni ¢isla pfipravkd registrovanych centralizovanym postupem Spolecenstvi

10 940/1 142 10960/1 148

Z toho podle obsahu:

Jednoslozkové 14 070 47 346
Viceslozkové 3369 11712
Z toho podle typu vydeje:
Vydej na lékafsky predpis 16 563/5 239 54 877/7 557
Vydej bez Iékafského predpisu 923/730 4120/1 158
Vydej bez Iékarského predpisu s omezenim 11/6 57/6
Viydej na lékarsky predpis s omezenim 3/3 15/3
Homeopatika 284/265 777/330
Odborné ¢innosti SUKL 50



Graf 24 Registrované lécivé pripravky v letech 2013-2017
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Pravidelné vystupy z databaze lécivych pripravka

Pro potfeby odborné i siroké vefejnosti Ustav pravidelné zvefejiuje
informace o registrovanych Iécivych pfipravcich, schvalenych specific-
kych lé¢ebnych programech a potravinach pro zvlastni lékaiské ucely
se vSemi podrobnymi Udaji v rdmci databaze registrovanych lécivych

pfipravku.

0d roku 2008 Ustav na svych strankach zvefejiiuje prehled ,Seznam
cen a Uhrad lécivych pripravk( a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely”,
a to vcetné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden systém zvefejiio-
vani tzv. Kontrolniho seznamu, ktery dopfedu upozorfiuje odbornou
vefejnost na mozné zmény maximalnich cen a Uhrad vyplyvajici z pra-
vomocné ukoncenych rozhodnuti. V roce 2011 v souladu se zakonem

¢.298/2011 Sb. se nazev Kontrolni seznam zménil na Navrh seznamu.

Informace z databaze jsou déle vyuzivéany i v prehledu hlaseni o uvede-
ni na trh, preruseni nebo ukonceni dodévek lé¢ivych pripravkl na trh,
v prehledu zmén v registracich nebo v pfehledu neintervencnich pore-

gistracnich studii.

51

Z toho pocet kddl hrazenych ze ZP
Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych pripravki

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych pfipravkdl, zalozené
na povinném hlaseni subjektd opravnénych v CR distribuovat lé¢ivé
pripravky, bylo v roce 2017 provadéno mési¢né. Predmétem hlaseni
byly dodavky lécivych pfipravki do lékaren a dalSich zdravotnickych
zafizeni v CRi v zahraniéi. Kromé registrovanych lé¢ivych ptipravki byly
hodnoceny i piipravky zafazené do specifickych lécebnych program
a neregistrované pfipravky dodévané na zékladé Iékafského predpisu

pro konkrétniho pacienta.

Byly vyhodnocovény tdaje o objemech distribuovanych léc¢ivych pfi-
pravkid v poctu baleni, ve finanénim vyjadfeni (v K¢) a v po¢tu DDD
(denni definované davky). Udaje o finan¢nich nakladech jsou s ohle-
dem na potiebu porovnani této hodnoty v priibéhu let uvedeny v ce-
nach plvodce, tj. v cenach vyrobce bez DPH (vy$e DPH se v priibéhu
let ménila) a bez obchodni pfirazky. Pravidelné ctvrtletni vyhodnoco-
vani dodavek distribuovanych pfipravkd je od roku 2008 na webovych
strankach Ustavu doplihovéano tabulkou, ve které jsou uvedeny dodav-
ky pro kazdou lécivou latku (rozliseno ptipadné dale na cestu podani).
Ustav také mésiéné na webovych strankach uvefejiiuje souhrnné in-
formace z mésic¢nich hlaseni subjekt opravnénych distribuovat Iécivé

pripravky v Ceské republice.
V roce 2017 bylo distribuovano 262,48 mil. baleni lécivych pfipravka,

predstavujicich pfiblizné 6 674,43 mil. DDD. Hodnota téchto dodavek
byla 67,87 mld. K¢ (dle cen vyrobce).

Odborné ¢innosti SUKL
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Graf 25 Dodavky lécivych pripravki v letech 2013-2017
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Tab. 41 Dodavky distribuovanych lé¢ivych pfipravki v roce 2017

Lécivé pripravky celkem Pocet
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 262,477
Doddvky do |ékdren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 67 865,522
Dodéavky do |ékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6 674,434
DDD/1 000 obyvatel/den 1729,605
Lécivé pripravky na lékaisky predpis Pocet
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. baleni) 183,324
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 61071,759
Doddvky do |ékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6 080,080
DDD/1 000 obyvatel/den 1575,585
OTC a vyhrazena léc¢iva Pocet
Dodavky do lékéren, zdravotnickych zatizeni a prodejctim vyhrazenych Iéciv (mil. baleni) 78,795
Dodavky do lékéren, zdravotnickych zarfizeni a prodejctim vyhrazenych Iéciv (dle cen vyrobce v mil. K¢) 6 750,600
Dodavky do lékéren, zdravotnickych zatizeni a prodejctim vyhrazenych Iéciv (mil. DDD) 594,194
DDD/1 000 obyvatel/den 153,979
OTC s omezenim Pocet
Dodavky do |ékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. baleni) 0,357
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 43,163
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. DDD) 0,159
DDD/1 000 obyvatel/den 0,041
Homeopatika Pocet
Dodavky do lékaren (mil. baleni) 1,928
Dodavky do lékaren (dle cen vyrobce v mil. K¢) 185,721

Odborné ¢innosti SUKL
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5.3 Informacni aktivity

Hlavnim ukolem Tiskového a informacniho oddéleni (TIO) je infor-
informaci o Ustavu patfi internetové strdnky www.sukl.cz, informaéni
portél pro vefejnost www.olecich.cz a stranky kampané Nebezpecné
lIéky www.nebezpecneleky.cz, které TIO spravuje a které slouzi obéma
uvedenym skupindm. TIO ma na starosti také facebookové profily k in-

formacnimu portélu pro verejnost a ke kampani Nebezpecné Iéky.

Na informacnim portalu www.olecich.cz pacientska vefejnost nalezne
informace z oblasti [éCiv, pocinaje Iékovou databazi databazi pres léka-
ren az po databazi klinickych studii. K dispozici je také napt. ockovaci
kalendaf s hlavnimi informacemi tykajicimi se povinného i nepovinné-
ho ockovani, v¢. pfislusnych vakcin. Laickd verejnost muze jiz nékolika-
tym rokem vyuzivat sluzby ,Zeptejte se’, prostrednictvim které odpovi-

daji na dotazy verejnosti lékafi a farmaceuti.

Prostrednictvim sluzby,Zeptejte se” odpovidali na dotazy vefejnosti Ié-
karnici a Iékafri: vseobecny |ékar, détsky Iékafr a tii farmaceuti. Diky této
sluzbé bylo mozné odpovédét na 305 pacientskych dotazl.V roce 2017

se nejvétsi Cast otazek tykala lékovych interakci.

Byla zvefejnéna dvé cisla publikace pro laickou vefejnost infoLISTY,
kterd se snazi srozumitelnym zplGsobem informovat o nejrGznéjsich
lékovych problematikach. V roce 2017 se infoLISTY zaméfily na témata

,Nakup 1ékd na internetu” a,Lécba alergie a astmatu”.

V roce 2017 pokracovala kampari ,Léky do koSe nepatfi’, jejimz icelem
jeinformovat a edukovat vefejnost v oblasti spravného nakladani s Iéky
v domdcnostech. Soucasti kampané byly prednasky pro pacientské or-
ganizace, kterych se uskutecnilo celkem sedm, a o tomto tématu se tak

podarilo cilené informovat vice nez 270 pacientd.

TIO spravuje odbornou knihovnu a zajistuje publika¢ni ¢innost, kterou
predstavuje pfiprava a vydavani publikace Véstnik, lékového bulletinu
Farmakoterapeutické informace (¢len Mezindrodni spole¢nosti Iéko-
vych bulletind ISDB) a Zpravodaje nezadoucich ucinkl I1é¢iv. Vsechny

uvedené publikace jsou dostupné na www.sukl.cz.

V roce 2017 se TIO zabyvalo 73 zadostmi o informaci dle zakona
¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéj-
Sich predpisG. Déle vyfidilo 2 767 dotazu laické i odborné verejnosti,
které byly zaslany prostiednictvim e-mailu ¢i postou. Prostfednictvim

infolinky bylo vytizeno dalsich zhruba 3 360 dotazu.
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Oddéleni vypracovalo odpovédi na 463 novinaiskych dotazli a ve
195 ptipadech poskytlo vyjadreni do rozhlasového ¢i televizniho vy-
silani. Na webovych strankach Ustavu bylo publikovéno 29 tiskovych

zprav/aviz a sedm reakci.

Odborné ¢innosti SUKL
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6 FINANCNI A MATERIALNI ZDROJE SUKL

6.1 Hospodareniv roce 2017
PFijmy

V roce 2017 bylo dosazeno mimorozpoctovych piijmu v celkovém ob-
jemu 497 546 tis. KC. Hlavni ¢ast téchto pfijmu byla tvofena nahradami
vydajti za odborné ukony, které Ustav provadél na zadost vyrobc, dis-
tributord, prodejcl a jinych pravnickych i fyzickych subjektd. Nejvétsi
podil z celkového objemu cinily pfijmy za zadosti v agendé registra-
ci lécivych pfipravku. V souladu se zakony ¢. 378/2007 Sb., o lécivech,
v platném znéni, ¢. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bunkach, v plat-
ném znéni a ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné
zékona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném znéni Ustav

postupné vyuzival pfijmy za provedené odborné ukony na financovani

Tab. 42 Finan¢ni prostiedky a statni rozpocet

mzdovych, provoznich a investi¢nich vydaji nezajisténych prostiednic-
tvim pridélu finan¢nich prostfedkud ze statniho rozpoctu. V roce 2017
bylo takto formou povoleného prekroceni rozpoctu vydaji pouzito
celkem 473 364 tis. KC. Z této castky pfipadalo na neinvesti¢ni vydaje

392 362 tis. K¢ a na financovani investi¢nich potfeb 81 002 tis. K¢.

Vedle pfijm0 z ndhrad vydaji za odborné ukony tvofily dalsi ¢ast pfijm0
pfijmy statniho rozpoctu, napf. vybrané spravni poplatky za podavané
zadosti 24 229 tis. K¢, piijmy za ulozené pokuty 6 052 tis. K¢, piijmy
z pronajmu 286 tis. K¢, pfijmy z prodeje zbozi 74 tis. K¢, piijmy z posky-
tovani sluzeb 33 tis. K¢, vratky pieplatkd zéloh, které se pIné vztahuji
k minulym rozpoctovym rokdm, 784 tis. K¢ aj. Prehled vykazanych roz-

poctovych piijm0 k 31.12. 2017 je uveden v tabulce 44.

2015 2016 2017
Primérny pfepocteny pocet zaméstnancli 433 446 458
Finance pfidélené ze statniho rozpo¢tu na provoz Ustavu (tis. K&) 122798 128977 138748
Odvod pfijmi do statniho rozpoctu (tis. K¢)* 33146 36474 32040

* Bez pfevodu z rezervniho fondu, z ostatnich vlastnich fond(i a z Ndrodniho fondu.

Vydaje

Udaje o vydajich v roce 2017 v ¢lenéni podle jednotlivych kategorii jsou

uvedeny v tabulce 44.

Investi¢ni vydaje ¢inily celkem 80 992 tis. K¢ z mimorozpoctovych pro-
stiedk. Z investi¢nich zdrojl bylo realizovéano vybudovani datového
centra Ustavu (43 159 tis. K&) a zajisténi kybernetické bezpe&nosti
(9 151 tis. K¢). Na ocenitelnd prava bylo vynalozeno 8 804 tis. K¢
a na programové vybaveni 12 871 tis. K¢ (CDNU, ERP, potizeni a imple-
mentace DMS a BPM systému aj.). Pro laboratofe byl zakoupen ovla-
daci software k analytickym pfistrojam (1 083 tis. K¢) a byla pofizena
eCTD ¢tecka (3 666 tis. K¢). Doslo k rozsiteni dochdzkového systému
(129 tis. K¢), k rozsifeni optickych a metalickych kabell (202 tis. K¢)
a byla dokoncena nova trasa vodovodni pfipojky pro budovy ¢. 24
a ¢. 30 (1 881 tis. K¢). Déle byly financovany pozastavky (budova Brno)

a studie (budova ¢. 24 a ¢. 23) v celkovém objemu 46 tis. K¢.

Neinvesti¢ni vydaje byly cerpany ve vysi celkem 531 086 tis. K¢,
z toho statni rozpocet se na financovani podilel ¢astkou 138 748 tis.
K¢, z mimorozpoctovych zdrojli bylo ¢erpdno 392 041 tis. K¢ a z na-
rokl nespotrebovanych vydaji minulych let 297 tis. K¢ Soucésti mi-
morozpoctovych prostifedkl byly prostiedky ze zahranici poskytnuté
na projekt ARTHIQS (¢erpano 127 887,54 K¢), na projekt EURIPID (cer-
pano 174 576 K¢) a na projekt EUnetHTA (Cerpdno 27 449,18 K¢). Finan-
covani vydaju na projekt SCOPE probihalo v roce 2017 z prostredki
Ustavu (¢erpani 40 498,92 K¢).

Finanéni a materialni zdroje SUKL

V oblasti mezinarodnich projektti se Ustav od roku 2014 podili na dvou
spole¢nych akcich (tzv. joint sctions) v rdmci druhého akéniho progra-
mu Spolecenstvi v oblasti zdravi (2008-2013), spolufinancovaného
Evropskou komisi a ¢lenskymi staty EU. Prvni z nich je zamétena na ob-
last sledovani bezpecnosti léciv (Strengthening Collaborations for Ope-
rating Pharmacovigilance in Europe, SCOPE) a v roce 2017 byla Uspésné
ukoncena. Druha spole¢nd akce je zaméfena na oblast asistované re-
produkce a transplantace krvetvornych bunék (Assisted Reproductive
Technologies and Haematopoietic Stem Cells Improvements for Quali-
ty and Safety throughout Europe, ARTHIQS) a bude ukoncena v kvétnu
2018. Clenské staty se na spolufinancovéni podileji formou odpraco-
vanych hodin svych expertq, ktefi pIni tkoly stanovené v odbornych

Castech, tzv. work packages.

Ustav je zapojen do spole¢né aktivity hodnoceni zdravotnickych tech-
nologii na urovni Evropské unie v rdmci projektu EUnetHTA, Joint Ac-
tion 3 (JA3, 2016-2020). Cilem JA3 je definovat a realizovat udrzitelny
model pro nadnarodni spolupraci v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA) v Evropé. V rdmci work package 4 se realizuji spo-
le¢nd hodnoceni lé¢ivych pfipravkd, alternativné ZP, a to na rdznych
urovnich spolupréce, tedy jako dedicated reviewers. V rdmci aktivity
work package 7 se pracuje na implementaci HTA hodnoceni terapii /
zdravotnickych technologii na narodni trovni. V projektu EUnetHTA je
Ustav ve spolupraci s MZCR tzv. pfidruzenym partnerem (associated
partner). Na projektu se celkové podili vice nez 78 organizaci z 29 zemi.
Tato spolecna akce je spolufinancovana Evropskou komisi a ¢lenskymi

staty, EK se na nakladech projektu podili 60 %.
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Projekt EURIPID béZi od roku 2008. Jedna se o dobrovolné sdruzeni
kompetentnich autorit pro ceny a uhrady lécivych pfipravkd. Sdruze-
ni bylo vytvoreno za ucelem zfizeni spolecné databaze cen hrazenych
|éc¢ivych piipravkd. Aktualné je zapojeno vice nez 24 evropskych stata.
V roce 2015 projekt ziskal evropskou podporu na rozsiteni databaze
a na zpracovani technickych a expertnich doporuceni pro provéddéni
tzv. vnéjsi cenové reference. V rdmci tohoto grantu Ustav v zafi 2016
usporadal setkani zahrani¢nich ucastnikd — predstavitell evropskych
asociaci priimyslu, platcd, pacientl a Evropské komise. Dilezitym vy-
sledkem grantu bude vefejna publikace souboru doporuceni, ktera po-
mohou zamezit nebo minimalizovat potencialni negativni vliv na do-
stupnost léCivych pfipravkl vznikly v disledku neodborného vyuzivani

zahrani¢nich cenovych referenci.

Majetek

Stav celkovych aktiv Ustavu k 31. 12. 2017 &inil 1 093 331 tis. K¢,
z toho stald aktiva jsou v objemu 421 854 tis. K¢ a aktiva obézna
671 477 tis. K. Z celkovych pasiv 1 093 331 tis. K¢ je vlastni kapital
1 056 504 tis. K¢ a cizi zdroje ¢ini 36 827 tis. KC Vybrané druhy aktiv

a pasiv Ustavu jsou uvedeny v tabulce 43.

Ostatni

Na zahrani¢ni pracovni cesty bylo z rozpo¢tu Ustavu vynalozeno
3778 tis. KC.V roce 2017 bylo realizovano 404 zahrani¢nich pracovnich
cest, z ¢ehoz 165 pracovnich cest bylo pIné hrazeno Ustavem a 239 pra-
covnich cest bylo pIné nebo ¢astecné refundovéano z poradatelskych
instituci (EK, Rada EU, EMA apod.). Vétsinu pracovnich cest tvofila ucast
na pravidelnych jednanich riiznych vybord a pracovnich skupin vyply-
vajici z €lenstvi v pfisluinych organech. Cleny, ptipadné alternaty, ma
Ustav ve vice nez 60 uskupenich napfi¢ institucemi EU a mezinarodnimi
organizacemi. Dalsi pracovni cesty byly schvaleny s ohledem na prio-

rity Ustavu, aktualnost a pfinos projednavanych témat pro Ustav.

Kontrola

V obdobi od 9. 3. 2016 do 25. 9. 2017 byla v Ustavu provedena Finan¢-
nim Uradem pro hlavni mésto Praha kontrola k ovéreni, zda porusenim
rozpoctové kazné pfi pouziti financnich prostredki statniho rozpoctu
a prostredk statniho rozpoctu na predfinancovani vydaju, které maji
byt kryty prostfedky z rozpoctu Evropské unie v ramci opera¢niho
programu Lidské zdroje a zaméstnanost na realizaci projektu ,Zvy-
Seni efektivnosti spravni agendy Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv,
reg. ¢. CZ.1.04/4.1.00/59.00009", nevznikla odvodova povinnost. Kon-
trola byla zahajena na zékladé a v rozsahu ,podnétu k zahajeni fizeni
k prosetfeni podezieni na poruseni rozpoc¢tové kdzné’, sdéleného Mi-
nisterstvem vnitra CR, ¢&. j. MV-77110-38/OSF-2010. Pfedmétem podné-
tu byla VR 003, ,Koncepce elektronizace agend SUKL". Kontrolou bylo
zjisténo, ze nedoslo k poruseni rozpoctové kdzné ve smyslu ustanoveni

§ 44 odst. 1 pism. a) zékona o rozpoctovych pravidlech.
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V obdobi od 27. 4. 2017 do 13. 6. 2017 byla v Ustavu vykonana kont-
rola Finan¢nim ufadem pro hlavni mésto Prahu, sekci Uzemni praco-
vis§té pro Prahu 1, ktera byla zamérena na kontrolu spravy spravnich
poplatkl. V zavéru kontrolniho zjisténi bylo konstatovéno, ze nebyly
shledény zadné nedostatky a spravni poplatky u viech kontrolovanych
spist byly stanoveny v souladu se zékonem ¢. 634/2004 Sb., o spravnich

poplatcich.

Jiné kontroly provadéné verejnospravnimi organy podle zakona

o finanéni kontrole nebo NKU vykonany nebyly.

V roce 2017 nebyly Ustavu ulozeny zadné pokuty, penale a naklady

fizeni.

Finanéni a materialni zdroje SUKL
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Tab. 43 Piehled vybranych druht aktiv a pasiv organizace v tis. K¢

Nazev polozky Obdobi minulé Obdobi bézné
2016 2017
AKTIVA 1038083 1093 331
A. Stala aktiva celkem 393142 421854
v tom:
|. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 115990 119734
II. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 277 152 302120
Pozemky 4619 4619
Stavby 226 163 246 991
Samostatné hmotné movité véci a soubory hmot. movitych véci 45410 50274
Drobny dlouhodoby hmotny majetek 0 0
Nedokon¢eny dlouhodoby hmotny majetek 960 236
B. ObéZzna aktiva celkem 644941 671477
vtom:
|. Zasoby celkem 634 69
II. Kratkodobé pohledavky celkem 3009 4089
IIl. Kratkodoby finan¢ni majetek celkem 641298 667319
PASIVA 1038083 1093331
C.Vlastni kapital 1007 943 1056 504
vtom:
I. Jméni ucetni jednotky a upravujici polozky 228921 228 885
II. Fondy Ucetni jednotky
612 006 636 896
Fond kulturnich a socidlnich potieb 1976 2016
Fond rezervni 610030 634 880
lIl. Vysledek hospodareni -407 172 -490 139
Vysledek hospodareni bézného tcetniho obdobi -80412 -82 966
Vysledek hospodareni predchazejicich ucetnich obdobi -326 760 -407 173
IV. Pfijmovy a vydajovy ucet rozpoc¢tového hospodareni 574188 680 862
D. Cizi zdroje celkem 30140 36 827
vtom:
I. Dlouhodobé zavazky celkem 20 0
II. Kratkodobé zavazky celkem 30120 36 827

Finanéni a materialni zdroje SUKL 56



Tab. 44 Rozpoctové prijmy, rozpoctové vydaje a financovani v tis. K¢
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ROZPOCTOVE PRIJMY Rozpocet na rok 2017 Skuteénost za rok 2017
Schvaleny rozpocet Rozpocet po zménach Skutecnostr. 2017
Poplatky spravni 19 800 19 800 24229
Prijaté sank¢ni platby 1000 1000 6052
PFijmy z pronajmu 0 0 286
PFijmy z prodeje zbozi 0 0 74
Prijmy z poskytovani sluzeb 0 0 33
Prijaté nekapitalové prispévky a nahrady 0 0 784
Prijaté pojistné nahrady 0 0 12
Prevody z rezervniho fondu 0 0 473 364
Pfevody z ostatnich vlastnich fond 0 0 570
CELKEM 20 800 20 800 505404
VYDAJE Rozpocet na rok 2017 Skutecnost za rok 2017
Schvaleny rozpocet Koneény rozpocet Skuteénostr. 2017
Platy zaméstnanc( v pracovnim poméru 20497 36787 36787
Platy statnich urednikd 75921 245 366 245 366
Ostatni platby za provedenou praci, odstupné, odbytné 3604 11106 11104
Povinné pojistné 34007 97 357 97 353
Pridél do FKSP 1928 5654 5653
Neinvesti¢ni ndkupy a souvisejici vydaje 824 135137 134823
Pofizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku 0 81002 80992
CELKEM 136 781 612409 612078
v tom:
bézné vydaje 136 781 531407 531086
kapitalové vydaje 0 81002 80992
Tab. 45 Statistika vydaju v letech 2014-2016
2015 2016 2017
1 Neinvesti¢ni vydaje celkem (v tis. K¢) 484 209 493018 531086
2 Neinvesti¢ni vydaje (bez mzdovych prostiedkd, pojisténi a FKSP - v tis. K¢) 141 289 124 566 134823
3 Vydaje na investice (v tis. K¢) 76172 61603 80992
4 Primérny pfepocteny pocet zaméstnancd 433 446 458
5 Nékladovost na jednoho zaméstnance (fadek 1/ fadek 4) v tis. K¢ 1118 1105 1160
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Zmeény v organizacni strukture /525 zaméstnanci
Nové kompetence

23 odbornych kurzi absolvovalo 162 zaméstnancu

Kurzy anglického, francouzského, némeckého, Spanélského a ¢inského jazyka

Utednické zkousky / Prohlubovani znalosti

V roce 2017 provedli inspektofi Odboru Iékarenstvi a distribuce celkem 876 inspekci zdravotnickych zafizeni Iékarenské péce — lékaren, ...
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7 ZAMERENI NA ZAMESTNANCE

7.1 Personalni otazky

Dle schvalené systemizace Ustavu na rok 2017 dle zakona & 234/2014
Sb., o statni sluzbé, byly k 1. 1. 2017 implementovany organiza¢ni zmé-
ny za Ucelem optimalizace poctu systemizovanych mist a zefektivnéni
prace v celkovém poctu mist 525, z toho 433 sluzebnich a 92 pracov-

nich.

V réamci organiza¢nich zmén souvisejicich se systemizaci Ustavu plat-
nou od 1. 1. 2017 doslo kromé navyseni poctu sluzebnich a pracovnich
mist ve srovnéani s rokem 2016 i k nékolika zdsadnim zménadm prede-
vsim v ramci organiza¢ni struktury Sekce dozoru a Sekce zdravotnic-

kych prostfedkd.

S ucinnosti od 1.6.2017 doslo v navaznosti na zmény vyvolané novelou
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zékond (déle jen ,ZOL"), ke zméné systemizace, ve které byly Ustavu
pfidany dalsi kompetence, spocivajici v realizaci opatfeni omezujicich
reexporty lécivych pFipravkd mimo tzemi CR. Z tohoto dlvodu doslo

k organizacni zméné, kterd se sice nedotkla celkovych poctd zamést-

Tab. 46 Vékova struktura zaméstnanct k 31. 12. 2016 v procentech

nancd, ale méla za nasledek zménu v rozdéleni celkového poctu mist
525 na 434 sluzebnich a 91 pracovnich a zménu v rdmci organizacni

struktury Sekce servisnich ¢innosti a Sekce dozoru.

K 31. 12. 2017 byla celkové obsazenost systemizovanych mist hraze-
nych ze statniho rozpoctu 97 %. Celkovy pocet neobsazenych mist byl

ale celkem 50.

Evidencni pocet zaméstnanct ve fyzickych osobach k 31. 12. 2017 byl
477,z toho 376 Zen (tj. 78,8%) a 101 muz (tj. 21,2 %).

V pfepoctu na plné pracovni Uvazky odpracované v rdmci dohod ko-
nanych mimo pracovni pomér (dohoda o pracovni ¢innosti, dohoda
o provedeni prace) bylo k 31. 12. 2017 celkem zaméstnano 31,8 za-

méstnance.

Vékova struktura zaméstnancii

Vékovy prlmér viech zaméstnancll se ve srovnani s rokem 2016 zvysil
0 1,6%, tj. na 41,89 roku.

ROK

Podil zaméstnanct

Podil zaméstnancu Podil zaméstnancu

do35let vevékuod36do 55 let starSich 55 let
2016 38 45,2 16,8
2017 34,4 48,6 17

Vyuziti fondu pracovni doby

Z celkového poctu 987 041,7 odpracované hodiny bylo 3 262,39 hodiny
prescasové. PfesCasova prace se tykala v prevazné mife zaméstnancl
zatazenych v kategoriich délnické profese (fidici), odborné profese
aTHP.

Za rok 2017 nasi zaméstnanci zameskali celkem 1 861 pracovnich dnu
z diivodu nemoci nebo osetfovani ¢lena rodiny, coz je ve srovnani s ro-
kem 2016 o 329,50 pracovniho dne méné. Z celkového poctu zamést-
nancl je evidovana absence z divodu nemoci nebo osetfovani ¢lena
rodiny u celkem 101 zaméstnancd, z toho:

® 94 zaméstnancd, ktefi méli absenci do 2 mésic(,

® 3 zaméstnanci, ktefi méli absenci do 3 mésicd,

® 4 zaméstnanci, kteti méli absenci delsi nez 3 mésice.
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Ve srovnani s rokem 2016 doslo ke snizeni celkového poc¢tu zaméstnan-
cd v pracovni neschopnosti nebo nepfitomnych kvili osetrovani ¢lena

rodiny o 26.

Na zékladé zmén v rdmci kolektivni dohody vyssiho stupné byla v roce
2016 uzaviena nova kolektivni dohoda Ustavu, kterd zahrnuje pre-
devsim cerpani dalsich prekazek ve statni sluzbé (viz NV ¢. 135/2015)
a indispozi¢niho volna (sick days). V roce 2017 zaméstnanci vycerpali
celkem 332 dni sluzebniho volna (z toho 87 dni studijniho sluzebniho

volna) a 1 735 dni indispozi¢niho volna.

Zaméreni na zaméstnance
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Tab. 47 Kvalifikaéni struktura zaméstnancu dle dosazené urovné vzdélanik 31.12. 2016

Nejvyssi Zakladni s$ 33 sS VoS 'S VS Postgradualni
dosazené odborné véeobecné s maturitou Bc. studijni  Mgr. studijni

vzdélani program program

Pocet

zaméstnancd 1 5 8 81 6 12 351 13
% z celkového

poctu

zaméstnanct 0,21 1,05 1,68 16,98 1,26 2,51 73,58 2,73
Fluktuace

Tab. 48 Prehled provedenych vybérovych fizeni podle zakona o statni sluzbé (sluzebni pomér) a do pracovniho poméru

podle zakoniku prace a nastupy s tim spojené

Sluzebni pomér Pracovni pomér
Pocet Pocet
obsazovanych obsazovanych
Sekce/usek mist ve VR Obsazeno mist ve VR Obsazeno
Reditel + Odbor kanceléfe Feditele 6 3 - -
Sekce servisnich c¢innosti 7 2 10 4
Sekce dozoru 46 18 16
Sekce registraci 32 15 22 18
Sekce cenové a thradové regulace 15 4
Sekce zdravotnickych prostiedk 46 12
Celkem 152 54 56 35

Celkova fluktuace zaméstnancli po zohlednéni vsech nastupud a vy-
stupl je 9,9% (v porovnani s loriskym rokem 2016 doslo ke zvyseni
02,17 %).

Tab. 49 Prehled ukonéenych pracovnich a sluzebnich poméri v roce 2017 podle diivodu ukonéeni pracovniho/sluzebniho poméru

Pracovni Sluzebni

pomér pomér

Zruseni PP/SP ve zkusebni dobé 3 3

Uplynuti sjednané doby 2 1

Dohoda (§ 49 ZP) 5 -

Vypovéd ze strany zaméstnance / skonceni SP na zédkladé Zadosti statniho zaméstnance 3 23
Vypovéd z organizacnich dlivodi / rozhodnutim sluzebniho orgénu 2

Ukonéeni vykonu sluzby v Ustavu z divodu pfechodu statniho zaméstnance k jinému sluzebnimu tfadu - 4

Odchod do dichodu 0 1

Celkem 15 32

Urednicka zkouska
Podle § 35 zakona ¢. 234/2014 Sb., o statni sluzbé, je statni zaméstna-
nec povinen Uspésné vykonat Ufednickou zkousku skladajici se ze dvou

casti — obecné a zvlastni (podle oboru sluzby).

K 31. 12. 2017 bylo evidovano 29 pozadavkl ze strany zaméstnancl

Ustavu. Z celkového poctu Uspésné vykonalo v roce 2017 obé ¢asti

Zaméfeni na zaméstnance

urednické zkousky 72,4% zaméstnancud. Zbylych 27,6 % zaméstnan-
ct zkousku slozi v roce 2018 (v souladu se zakonem o statni sluzbé

do 12 mésicu po jejich prijeti).

Z celkového poctu vykonanych ufednickych zkousek byly na prvni
pokus jen 3 nelspésné (jednalo se o zvlastni ¢ast urednické zkousky)
a ty byly do konce roku 2017 v ramci druhého pokusu vsechny Gspésné

slozeny.
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Celkovy objem finan¢nich prostfedkll vynaloZzenych na viechny typy
vzdélavani ¢inil 3 042 000 K¢.

30 29
25 21 Tab. 50 Piehled vzdélavacich aktivit v roce 2017 — nasledné
20 vzdélavani
15 Druh akce Pocet Pocet Pocet
10 akci hodin  ucastnika
5 PC skoleni (odborna + interni) 37 284 183
0 Jazykové kurzy 32 2082 158
pocet pozadavka slozena UZ Odborné kurzy a skoleni 229 4796 586
ke slozeni UZ Manazerské dovednosti 27 216 266
Povinna Skoleni 551 628 551
7.2 Vzdélavani zaméstnanct Zahrani¢ni odborné 44 1232 61

Vzdélavani zaméstnanct Ustavu bylo v roce 2017 zaméfeno jak na roz-
voj mékkych dovednosti, tak na rozvoj odbornych a jazykovych znalos-
ti. V ramci vstupniho vzdélavani byli proskoleni viichni novi zaméstnan-
ci ve véech tématech stanovenych legislativou, tj. zejména v oblastech
hodnoceni zaméstnancd, zékladnich informaci o Ustavu, bezpe¢nosti
informaci, managementu kvality, etického kodexu, vnitini Gpravy stie-

tu zdjmu, rovnosti muzl a zen, environmentalni vychovy atd.

Nasledné vzdélavani bylo orientovéno predevsim na odborné a zahra-
ni¢ni vzdélavaci akce, a to z divodu kladeni vysokych narokl na od-
bornost, implementaci legislativnich zmén a naslednou pottebu kon-
tinudlniho prohlubovéni a zvySovani kvalifikace, znalosti a védomosti

nasich zaméstnanct v jednotlivych oborech.

Soucasné v rdmci nasledného vzdélavani Ustav realizoval manazerské
kurzy, ur¢ené ke vzdélavani predstavenych a vedoucich zaméstnancg,
které byly zabezpeceny formou individualnich a skupinovych koucinkd
zamérenych na rozvoj osobnostnich predpokladi. V jejich ramci byly
vyuzivany modelové situace, ptipadové studie a vysledky vyzkum
v oblasti neurovédy a pracovni psychologie. Rozvoj mékkych doved-
nosti zaméstnancd Ustavu byl realizovan prostfednictvim otevienych
seminary, které didakticky kombinovaly formu pfednasky a worksho-
pu. Také byly zaméfeny na prevenci syndromu vyhofeni a na rozvoj

osobnostnich predpokladu.

Jazykové vzdélavani zaméstnancll vychazelo z aktualnich potreb, stra-
tegie a cilt Ustavu. Proto bylo zaméfeno zejména na odbornou medi-
cinskou vyuku. V roce 2017 bylo realizovano 14 individuélnich a 18 sku-
pinovych kurzd anglického, francouzského, némeckého, Spanélského

a ¢inského jazyka.

V roce 2017 byly v ramci podpory zdravi zaméstnancl naplanovany
a zrealizovany kurzy v oblasti péce o zdravi zaméstnanc(i (napi. semina-
fe zaméfené na ergonomii pracovniho prostfedi, semindf na prevenci

rakoviny aj.).
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Interni PC skoleni

Z davodu uspory finan¢nich prostiedkl se v roce 2017 pokracovalo
v zavedeném internim vzdélavani se zamérenim na MS Office (MS Excel
a MS Word), a to na rdznych urovnich znalosti. Kurzy jsou vedeny inter-

nimi skoliteli/zaméstnanci s patti¢nou urovni znalosti.
Vyhodou internich Skoleni je kromé znacné Uspory financnich pro-
stredk(l zejména prizplsobeni obsahu Skoleni skute¢nym potiebam

zaméstnanc( Ustavu.

V roce 2017 probéhlo celkem 23 kurz(, v rdmci kterych bylo proskoleno

celkem 162 zaméstnanc(.

Zaméreni na zaméstnance
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Transparentni dokumentace / 1 4 internl’Ch aUditﬁ
Systém managementu kvality CSN EN 9001:2016 /
Vzajemné porovnavani lékovych agentur
/GDPR
Oponentska hodnoceni / Centréini tlozisté elektronickych receptd

Systém Fizeni bezpeénosti informaci (ISMS) / Externi hodnotitelé

V Odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 855 rozbort vzorkt. Snizil se pocet vzorkd hodnocenych jako nevyhovujici ...




8 ZAMERENI NA KVALITU

Trvalym zamérem Ustavu v oblasti kvality je provadét ¢innosti na vy-
soké urovni, predvidatelnég, s transparentni dokumentaci, v redlné nej-
kratsich ¢asovych terminech a pozadované kvalité, s otevienosti k pod-
nétlim, pfi zachovavani etickych pravidel, environmentalniho chovani
a bezpecnosti prace. To vse s cilem zvySovat spokojenost zaintereso-
vanych stran, vytvaret pfiznivou image Ustavu a usilovat o dosazeni

mezinarodniho uznani.

V roce 2017 byl zavedeny systém managementu kvality rozvijen v sou-
ladu s novymi ¢i rozsifenymi pozadavky normy CSN EN ISO 9001:2016.
V listopadu 2017 certifikacni organ LL-C (Certification) Czech
Republic s.ro. potvrdil, Ze systém managementu kvality Ustavu

spliiuje pozadavky této normy, a Ustav ziskal certifikat na dalsi 3 roky.

Funk¢nost systému managementu kvality byla priibézné ovérovéna
také v ramci internich auditd, kterych bylo v roce 2017 v souladu s ro¢-

nim programem realizovano 14.

Koncem roku byl v Ustavu dokonéen jiz ¢tvrty cyklus vzajemného po-
rovnavani lékovych agentur EU Benchmarking of European Medicines
Agencies (BEMA), zaméreny na procesy Iékovych agentur v oblastech
managementu, registraci lé¢ivych pfipravkd, farmakovigilance a in-
spekci. Toto vzdjemné porovndvani je zalozeno na sebehodnoceni vy-
zrélosti procest a nasledném oponentském hodnoceni odborné pro-

Skolenymi hodnotiteli z jinych Iékovych agentur EU.

Na zakladé tridenni navstévy externich hodnotitell z polské, chorvat-
ské a rumunské lékové agentury byla dle hodnoticich kritérii nezavisle
zhodnocena vykonnost Ustavu oproti nastavenym indikatordim a Ustav
dosahl primérného hodnoceni 3,68 (z maximélniho hodnoceni 5).
Oproti pfedchozimu hodnoceni tedy doslo k vyznamnému zlep3eni,

a to téméf o jednu celou znamku (z plvodni 2,7).

Do benchmarkingového programu lékovych agentur EU bude Ustav

i naddle zapojen.
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9 POLITIKA MANAGEMENTU BEZPECNOSTI INFORMACI

V roce 2017 absolvoval Ustav Uspé&$né jiz potreti (re)certifikacni proces
systému Fizeni bezpe&nosti informaci (ISMS) podle normy CSN/IEC ISO
27001:2014. Drzitelem pfislusného certifikatu je tak Ustav kontinual-
né od roku 2007, ¢imz doklada péci a odpovédnost, kterou vénuje jak
ochrané informaci, tak celému procesu udrzby a rozvoje informacnich

systéma.

Rok 2017 byl v oblasti zvySovani bezpecnosti informaci soucasné
obdobim, kdy pro nas vrcholilo Usili pfipravit spolehlivy a bezpecny
informacni systém elektronické preskripce, tzv. eRecept. Technicky
bezproblémové zahdjeni pIného provozu k 1. 1. 2018 ukazalo, ze Usili
bylo zdarné. Systém se po konzultacich s Narodnim ufadem pro kyber-
netickou a informacni bezpecnost stal z pohledu klasifikace zavaznosti

prvkem kritické informacni infrastruktury.

V neposledni fadé je potieba zminit zahdjeni projektu implementace
pozadavkl nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679,
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim jejich osobnich
udajl - tzv. GDPR. Nejde o Uplné novum v povinnostech organizaci —
ochranu osobnich udajli nafizuje v pomérné obdobném duchu jiz do-
sud platny zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tdajd, nicméné
v rdmci projektu byly predevsim ovéreny a precizovany uzivané postu-
py a kondny pfipravy na nékteré nové procesy ochrany téchto dat, se

kterymi nafizeni pfichazi.

Ustav vénuje bezpe¢nosti informaci velkou pozornost a Uzce pritom
spolupracuje i s Narodnim ufadem pro kybernetickou a informacni

bezpecnost.

Ustav pokracuje ve svém Usili o zajisténi vysoké miry bezpeénosti
a davéryhodnosti dat a informaci ve svych informacnich systémech
a pfi nakladani s informacemi. Od roku 2007 kontinudlné udrzuje
a zlep3uje systém fizeni bezpecnosti informaci (ISMS) na urovni, ktera
po celou dobu opravnuje k drzeni certifikatu shody s normou CSN/IEC
I1SO 27001, od roku 2015 ve verzi ISO 27001:2014.

Ustav i nadale posiluje politiku a zavadi procesy a technickéa opatteni
zvlasté s ohledem na ochranu osobnich udaju a pfijimani legislativy
spojené s kybernetickou bezpec¢nosti a pravnimi predpisy stanovuijici-

mi podminky elektronické komunikace a elektronizace agend.

Politika managementu bezpecnosti informaci



10 VYHLEDY DO ROKU 2018

Prioritou Ustavu v roce 2018 je rozvijet a zdokonalovat fungovani eRe-
ceptu a délat vsechno pro to, aby si ho osvojil cely Iékarsky a Iékdrensky
terén a vSichni mohli fungovat bez problému. V souc¢asné dobé mame
|ékovy zdznam dostupny pro pacienta a jeho osettujiciho lékare. Legis-
lativné se pfipravuje sdileny |ékovy zaznam, ktery by mezi sebou mohli
sdilet zdravotnicti profesionalové. Ustav se podili na ¢innosti pracovni
skupiny MZCR, ktera tuto problematiku fesi. Dalsi prioritou je nafizeni
Evropské komise k protipadélkové problematice a ochrannym prvkdm
na lécivych pripravcich platné od Gnora 2019. Ustav bude muset zvysit
dozorové aktivity nad drziteli rozhodnuti, distribuci i Iékdrnami a vy-
konévat dozor nad Glozistém v ramci NOOL. Ustav se aktivné Gcastnil
pfipravy nérodni legislativy a chystd medidlni kampan, aby byli viichni,

jichz se budou ochranné prvky tykat, v¢as informovani.

V roce 2018 bude tieba fesit notifikaci ZP a jejich ceny a Uhrady. Legis-
lativni Gprava byla v reakci na rozhodnuti Ustavniho soudu pfipravena
velmi rychle. Vyrobci si sami budou zafazovat ZP do Uhradovych skupin

a Ustav bude v rdmci SR fesit pouze excesy.

Rovnéz je potfeba se vénovat zkraceni délky SR o cenach a Ghradach
|éciv. Bude tfeba zpracovat vysledky auditu a spolupracovat na zméné
legislativy. Kdyz se legislativa nastavovala, s biologickymi léky, vysoce
inovativnimi léc¢ivymi pfipravky a léky pro vzacna onemocnéni nepo-
&itala. PFilis dlouhd SR se tykaji pravé téchto typl lécivych pripravka.
Komplexni zménu systému stanovovani cen a Uhrad Iécivych pfiprav-
ki uz zacala fesit pracovni skupina MZCR. Informace se budou dal

shromazdovat a zacne se pracovat na legislativni zméné.
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PREHLED ZKRATEK

AMR Antimikrobidlni rezistence

ARTHIQS Assisted Reproductive Technologies and Haematopoietic stem cells Improvements for Quality and Safety throughout Europe
ASRW Assessment Report Worksharing

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina (Anatomical Therapeutic Chemical)
BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

Bl Business intelligence

BPM Business process management

CAP Pripravek registrovany centralizovanou procedurou (centrally authorised product)
CDFA China Food and Drug Administration

CDNU Centrélni databaze nezadoucich Gcinkd

CD-P-PH The European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care

CKS Cena pro konec¢ného spotiebitele

CKS NAP Centralni koordina¢ni skupina pro Narodni antibioticky program

CMS Dotceny (zucastnény) clensky stat (concerned member state)

CRS Chemicka referen¢ni latka (chemical reference substance)

CTFG Clinical Trials Facilitation Group

CUER Centralni ulozisté elektronickych receptl

CAV Ceska akademie véd

CL Cesky Iékopis

DCP Decentralizovana procedura registrace (decentralised procedure)

DJ Definovana jednotka

DL Diagnosticka laboratof

DLL Dovozci lécivych latek

DMS Data management software

DPV Domaci parenterdini vyziva

DSUR Vlyvojova zprava o bezpecnosti (Developement Safety Update Report)

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

eCDT Format pro podavani zadosti o registraci

EDQM Evropsky direktorat pro jakost léciv (European Directorate for the Quality of Medicines)
EEA Evropsky hospodaisky prostor (European Economic Area)

EFPIA Evropskd federace farmaceutického prdmyslu a asociaci

ELK Evropska Iékopisna komise

EMA Evropska agentura pro lécivé pripravky

EUDAMED Evropska databaze zdravotnickych prostiedki

EudraGMP European Community of Manufacturing Authorisations and of Certificates of Good Manufacturing Practice
EUnetHTA European Commission and Council of Ministers targeted Health Technology Assessment
EU-NTC EU Network Training Centre

EURIPID European Integrated Price Information Database

EV EWG EudraVigilance Expert Working Group

FAQ Nejcastéji kladené otazky

FIH First-in-human

FSC Certifikat volného prodeje (free sale certificate)

FSCA Bezpecnostni ndpravna opatteni v terénu (field safety corrective action)

FSN Bezpecnostni upozornéni pro terén (field safety notice)

FV Farmakovigilance

GDPR Naftizeni na ochranu osobnich udajli (General Data Protection Regulation)

GMP Spravna vyrobni praxe (good manufacturing practice)

HAV Humanni autogenni vakciny

HLP Humanni lécivé pfipravky

HMA Heads of Medicines Agencies

HR Hloubkova revize

Prehled zkratek
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HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii (health technology assessment)
CHMP Viybor pro 1écivé pripravky pro humanni pouziti (Committee for Medicinal Products for Human Use)
IMPD Dokumentace o hodnoceném lécivém pfipravku (Investigational Medicinal Product Dossier)
INN WHO Mezinarodni nechranény nazev (international nonproprietary name)
IPLP Individudlné pfipravovany lécivy pfipravek

JVP Joint Visit Programme

KH Klinické hodnoceni

KHZP Klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkd

Kzzp Klinické zkousky zdravotnickych prostredkd

LP Lécivy piipravek

LTB Lidské tkané a bunky

MAG Magistraliter

MC Maximalni cena

MDEG Pracovni skupina pro zdravotnické prostfedky (Medical Devices Expert Group)
MHRA Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency (Velka Britanie)
MMR Spalnicky, pfiusnice a zardénky (measles, mumps, rubella)

MOFCOM Ministry of Commerce of the People’s Republic of China

MRA Medicine Regulatory Authority

MRP Procedura vzajemného uznavani (mutual recognition procedure)

MzCR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NCAR National Competent Authority Report (zdravotnické prostiedky)

NOOL Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti léciv

OCABR Osvédceni propusténi sarze kone¢ného lécivého piipravku (Official Control Authority Batch Release)
OECD Organizace pro ekonomickou spolupréci a rozvoj

OMCL Official Medicines Control Laboratoire

ONM Oddéleni nukledrni mediciny

OOP Opatieni obecné povahy

OOVL Odloucené oddéleni vydeje léciv

OoP Obchodni pfirdzka

OPC Oddéleni vyhotoveni odbornych posudk a certifikatd volného prodeje
ORN Odbor registrace a notifikace

OSALK Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné vyuziti

oz Odbérové zatizeni

PCR Policie Ceské republiky

Ph.Eu Evropsky Iékopis

PhV Farmakovigilance (pharmacovigilance)

PhV BT Pharmacovigilance Bussines Team

PhV IWG Pharmacovigilance Inspectors Working Group

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PPZ Oddéleni pravni podpory zdravotnickych prostredku

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

PSUR Periodicka zprava o bezpecnosti (Periodic Safety Update Report)

PSUSA Jednotlivé hodnoceni bezpecnosti pro urcitou latku (Periodic Safety Update Single Assessment)
RA Rapid Alert

RAB Rapid Alert System for Blood and Blood Components

RAN Rapid Alert Network

RATC Rapid Alert System for Human Tissues and Cells

RF Radiofarmaka

RLPO Registr pro lécivé latky s omezenim

RMS Referencni ¢lensky stat (reference member state)

RSI Referen¢ni bezpecnostni informace (reference safety information)
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RV Rychla vystraha

RZPRO Registr zdravotnickych prostredkd

SAE Zavazna nezadouci pfihoda (serious adverse event)
SAKL Statni agentura pro konopi pro 1é¢ebné vyuziti
SCOPE Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
SDP Spravna distribu¢ni praxe

SEAI Seznam esencidlnich antiinfektiv

SKAP Subkomise pro antibiotickou politiku

SKP Spravna klinicka praxe

SLP Spravna laboratorni praxe

SR Spravni fizeni

SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv

SUSAR Podezieni na zavazny neocekavany nezadouci ucinek (suspected unexpected serious adverse reaction)
SVP Spravna vyrobni praxe

SWP Safety Working Party

SZPI Statni zemédélska a potravinaiska inspekce

SUKL Statny Ustav pre kontrolu lieciv

TIO Tiskové a informacni oddéleni

TNK Technicka normaliza¢ni komise

TP Transfuzni ptipravky

TZ Tkanové zarizeni

UHR Uhrada

UJC AV Ustav pro jazyk ¢esky

UNMZ Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
VaPu Vyse a podminky Uhrady

VHP Voluntary Harmonisation Procedure

VILP Vysoce inovativni lécivé piipravky

vuc Vécné usmérnéna cena

WHO Svétova zdravotnicka organizace

ZNR Zavazna nezadouci reakce

ZNU Zéavazna nezadouci udalost

ZoL Zékon o lécivech

ZoRR Zékon o regulaci reklamy

ZP Zdravotni pojisténi

zZP Zdravotnicky prostfedek

ZTS Zatizeni transfuzni sluzby
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