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1 UVOD

V roce 2018 Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) pokraco-
val ve velmi uzké spolupréci s Ministerstvem zdravotnictvi CR (dale jen
,MZCR"). Tato spoluprace se tykala pfedevsim realizace Gkold v ramci
spoluprace s EU, a to v oblasti |éciv a zdravotnickych prostredkd (dale
jen ,ZP"), a dale rovnéz pfipravy a nasledného legislativniho proce-
su schvalovani novych pravnich predpist, které se vyznamné dotkly
rozsahu ¢innosti Ustavu. V roce 2018 probihala spoluprace v pribé-
hu legislativniho procesu schvalovani navrhii nékolika novel zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisti a provadécich
predpist. Ustav dale velmi Gzce spolupracoval s MZCR pii ptipravé dal-
sich legislativnich navrha tykajicich se elektronizace zdravotnictvi a lé-
c¢ivych pripravk(. Jedna se o navrh novely zakona o lécivech dopliujici
do pravniho fadu pravni Upravu institutu tzv. ,|ékového zaznamu®. Pres
aktivity spojené s témito vyznamnymi Gkoly viak Ustav nezapominal
ani na spolupraci pfi pfipravé dalSich pravnich predpisu, které upravo-
valy oblasti rovnéz se dotykajici jeho c¢innosti. Zakonné pozadavky pro
jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti Ustav dale vysvétloval ve vydava-
nych pokynech. V téchto pokynech rovnéz seznamoval verejnost s po-
kyny vydavanymi Evropskou komisi a Evropskou agenturou pro lécivé
ptipravky (dale jen ,EMA").

Mezinarodni spoluprace je pro Ustav i nadale jednou z hlavnich priorit.
Spoluprace probihala v rdmci vice nez 70 pracovnich skupin a vybora
v uskupeni Rady EU, Evropské komise a EMA, Svétové zdravotnické or-
ganizace (dale jen, WHO"), Rady Evropy a jejiho Evropského ustredi pro
kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce (dale jen ,EDQM”) ¢i Organizace pro eko-
nomickou spolupraci a rozvoj (dale jen,OECD"). Mezi stalé priority Usta-
vu patii také zastoupeni ve védeckych vyborech EMA, které fesi otazky
spojené s bezpecnosti lécCivych pripravkd na trhu EU nebo schvalova-
nim novych léciv.

K odbornému posouzeni v oblasti registracnich agend bylo predano
celkem 563 zadosti. Celkem 282 zadosti se tykalo prodlouzeni platnosti
registrace a dale bylo vyfizeno 438 zadosti o zruseni registrace.

Ustav v roce 2018 obdrzel 366 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni, coz je pfiblizné stejny pocet jako v roce predchozim. Vétsi-
nu zadosti tvorily studie lll. fize; mezinarodni multicentricka randomi-
zovana zaslepena placebem nebo aktivni uc¢innou latkou kontrolovana
klinickd hodnoceni, provddéna zahrani¢nimi zadavateli. K navyseni
doslo v oblasti posuzovani DSUR (Development Safety Update Report)
a kontrole hlaseni SUSAR. Bylo predlozeno 593 DSUR.

V Odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 691 rozborud vzorkd. Zvy-
Sil se pocet vzorkd hodnocenych jako nevyhovujici. Jednalo se hlavné
o lékarenské vzorky a vzorky reklamované ze strany Iékarl a pacientd.
Od roku 2015 dochézi ke zna¢nému nérlstu poctu podnétu tykajicich
se vyskytu padélkl lécivych pfipravkd v legalnim distribu¢nim fetézci ¢i
jejich odcizeni. Oddéleni zavad v jakosti v roce 2018 fesilo takovych pfi-
padu celkem 53, pticemz ve 20 piipadech se jednalo o odcizeni lécivych
piipravku z legalniho distribu¢niho fetézce.

V prabéhu roku 2018 Sekce cenové a uhradové regulace zahdjila
39 hloubkovych revizi (355 kéd@ SUKL), v ramci kterych bylo posuzova-
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no, zda stanovené maximalni ceny neprekracuji omezeni stanovena za-
konem o vefejném zdravotnim pojisténi.V pripadech, kdy bylo zjisténo,
Ze stanovena maximalni cena tato omezeni prekracuje, byla maximalni
cena lécivych pripravkd snizena.

Usporu prosttedki vefejného zdravotniho pojisténi pFinesly predeviim
zkracené revize zahajované na zadost zdravotnich pojistoven. Celkova
uspora ze zkracenych revizi rozhodnutych v roce 2018 je odhadovéna
na 517 622 098 K¢.

Ustav se také jako dozorovy organ zabyva kontrolou vyrobc(i, dovozc(,
distributord, servist, prodejcli a vydejcl ZP a déle pak agendou posu-
zovani spravného uvadéni ZP na trh.

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti (dale jen
,OSALK") se v roce 2018 zabyvalo zabezpecenim procest a cinnosti
souvisejicich se zajisténim dostupnosti lécivé latky konopi pro lécebné
pouZziti pro ¢eské pacienty od tuzemského péstitele. Od vitéze verejné
zakazky na dodavku konopi pro lécebné pouziti, spolecnosti Elkoplast
Slugovice s.r.o., bylo Ustavem v roce 2018 prevzato a umisténo do dis-
tribuce 4,2 kg konopi pro lé¢ebné pouziti. Ustav u vysoutézeného do-
davatele objednal prostfednictvim 2. objednavky konopi pro lécebné
pouziti o celkovém mnozstvi 7 kg, ¢imz zabezpecil kontinuitu v jeho
dodavkach na cesky trh.

V souvislosti s pozadavky na povinnou elektronickou preskripci a zfize-
ni Centralniho ulozisté elektronickych receptl, zakotvenymi legislativ-
né v zakoné o lécivech, byl jiz v roce 2015 zahajen proces modernizace
celého systému i s ohledem na zaclenéni do eHealth — Narodni strategie
elektronického zdravotnictvi a Strategického rdmce rozvoje eGovern-
mentu 2014+. Realizace projektu IS eRecept probihala podle platného
harmonogramu a projekt byl dokon¢en v prosinci 2017. Systém bézi od
1.ledna 2018 v rezimu povinné elektronické preskripce. Systém po cely
rok fungoval bez vaznéjsich problém s vyraznou vykonovou rezervou.
Bylo vydano 70,7 milionu polozek v eReceptu a provedeno vice nez 276
miliont komunikaci mezi CUER a koncovymi systémy lékaf( a lékarni-
ka. Na podzim 2018 byly zprovoznény nové, modernizované webové
stranky www.epreskripce.cz. Béhem roku 2018 bylo také uskute¢néno
mnoho akci, na kterych byl prezentovan aktudlni stav eReceptu a vy-
hledy do budoucna - seminare pro |ékafe nebo Iékérniky, konference
a kongresy nebo ¢lanky a vystoupeni v médiich.

Ustav v rémci povinnosti informovat odbornou i laickou verej-

nost spravoval webové stranky www.sukl.cz, www.olecich.cz,

www.nebezpecneleky.cz. Dale spravoval web OSALK www.sakl.cz.
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2 ORGANIZACNI STRUKTURA SUKL

Béhem roku 2018 doslo za Ucelem zefektivnéni prace k nékolika zménam
organizacni struktury. Zmeény se tykaly zejména Sekce zdravotnickych
prosttedkil a rovnéz utvar( piimo podfizenych fediteli SUKL a Odboru

kancelare feditele.

V Sekci zdravotnickych prostiedk(l vznikla nové pozice koordinator
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Tiskové a informacni oddéleni se pretransformovalo na Oddéleni podpo-
ry feditele. Spolu s Oddélenim Statni agentura pro konopi pro léc¢ebné
pouziti se presunulo pod Odbor kancelare feditele. Dale se Oddéleni

personalni a vzdélavaci stalo Gtvarem pfimo podfizenym editeli SUKL.

Zruseny byly utvary Manazer fizeni evropskych zalezitosti a Oddéleni ko-

RZPRO a doslo k rozdéleni Odboru registrace a notifikace podle jednotli-

vych agend na Oddéleni notifikace zdravotnickych prostredkd, Oddéleni

vyhotoveni odbornych posudku a certifikat volného prodeje a Oddéleni

registrace osob. Oddéleni kontroly se presunulo do Sekce dozoru.

Statni Gstav pro kontrolu |éCiv - Organizaéni struktura platna od 1. 1. 2019 (dle schvalené zmény systemizace)

10000 Reditel (R)

ordinace etické komise.

Organiza¢ni schéma SUKL platné k 1. 1. 2019 je zobrazeno nize.

10001 Interni audit (1AK) ~ Interni auditor ‘

10002 Rizeni kvality a bezpeénosti informaci
(MK, MBI) ~ ManaZer kvality
0+1/0

(MK, MBI) - Manazer bezpetnosti informaci

10006 Tiskové a inf. oddélen (TIO)
V+0/3

10013 Pers. a vzdélavaci odd. (PVO)
P+9/1

10015 Oddélen tihrad ZP (UZP)
P46/

0+1/0

10002 fizeni kvality a bezpenosti informaci ‘

10016 Oddéleni koordinace

odbornjch éinnosti (KOC)
P+3/0

P+3/0

11010 0dd. prévnich a legislativnich &innosts (PRO)

11000 Odbor kancelée Feditele (KR)
P+0/0 1

11020 Oddleni mezinérodnich vztahii (MEZ)

P43/0 ‘

11040 Odd. Stétni agentura pro konopi pro lééebné

pouZiti (OSALK)
P43/0

11050 Oddéleni podpory feditele (PRO) ‘

31000 Sekce dozoru (DOZ)
P+0/1

32000 Sekce registraci (REG)
P+0/0

33000 Sekce cen a thrad (CAU)
P+2/0

13000 Odbor zdrav. prostedkii (OZP) ‘

21000 Sekce servisnich Einnosti (SS€)
1

31001 Asistentka DOZ

-

31010 Oddleni dozoru nad reklamou (OR)

31030 Oddéleni zévad v jakosti (2))
P+7/0

31040 Oddéleni prévni podpory sekce DOZ (PPD)
P71

31050 Oddélen datovych analyz (ODA)
)

31060 Oddélen kontroly (KON)
P40

B
4{

31100 Odbor inspekéni (INS)
P+0/1

praxe (SVP)

31110 Oddéleni spravné yrobni
31101 Asistentka INS
P+7/0

dokumentace (PPK)
P419/1

ﬂ
ﬂ

32100 Odbor posuzovani farm. dokum. (OPF)
P+2/0

32070 Oddélen pravni podpory a managementu

32020 Oddglent posuzovani preklinicke a kinické ‘
registraci (PPMR) ‘

32101 Odborny referent ||| 32110 06d. posuzovini chem. a rost.
(2x) pripravka (PFCHR)

pipravkd véetné KH (PFBKH)
P6/1

dovozu (PFZP)
P32

32120 Odd. posuzovni biol. }»

32130 0dd. posuzovani zmén a soub. ‘

31120 Odd&leni dohledu
nad zpracovanim
biologickych materidli:
(zBM) P+4/0

31130 Oddlent Kiinickych praxi
| (OKP)

P44/0

kého hodnoceni LP (OKH)
P+1/0

33030 Oddéleni vybranjch typi sprav. fizeni (VTS)
P49/0

T T

33050 Odd. farmakoekonomickych analyz (FEA)
P+8/0

13010 Oddglen notifikace ZP (ONZP)
P411/1
13020 Oddéleni registrace osob a odbornych
posudkii (ROP)
P72

33060 Oddéleni koordinace spravnich fizeni (KSR)
P49/0

— . e
avigilance (KHV)
Ps9/2

P+1/2 P+0/:
33001 Rada (2x) —{ Odborny rada ‘ 4{ 21001 Asistentka SSC ‘
33020 Oddéleni hodnoceni zdravotnickych _‘ 13001 Asistentka OZP (2x) 21080 Odd. veF. zakézek a proj. fizen (VZPRO)
technologii (HZT) P+4/0
P+14/0

21100 Odbor provozni (OP)
P+0/0

21110 0dd. investic, nakupu a dopravy (OIND)
Pe2/a

21120 Oddleni spisové sluzby (0SS)
V+0/11

II

33100 Odbor analyz a podpory Fizeni
(OAPR)
P+0/0

idace a admin
podpory (VAP)
P+12/0

32220 Oddéleni Kinického hodnoceni
eciv (KHL)
P+13/0

L

33120 Oddleni pfipravy komplexnich podkladi
aanalyz (KPA)

32201 Rada H

31200 Odbor lékarenstvi a distribuce

P+2/0

! Odborny rada (2x)

31210 OKL Praha ‘77 31220 OKL Ceské Bud&jovice

32230 Oddélen koordinace
a administrativy (OKA)

P45/0 ‘

‘ podpory (OAP)

funi a procesn ‘

P+0/6

32400 Odbor koordinace a regulace (OKR)
P+0/1 ‘ 32301 Asistent OAP

Data Manager (5x) ‘

31300 Odbor laboratorni kontroly (LAB)
P43/1

Odborny rada (3x)

biologickych
metod (BIO) P+1/6

‘ Admin. pracovnik ‘
‘ i \\mu" ‘

chemie (ANA) P+1/8.

32510 Oddélen farmakovigilanénich
— hodnoceni (OFH)
Ps15/1

32520 Oddéleni FV inspekeia datové
podpory (FVIDP)
Pi3/a

P+8/0
o0 0dd 32310 0dd. implem. 32320 Oddélen validace
31230 OKL Plzet  |_| 31250 OKL Hradec Kralové 32401 Asistentka OKR ||| Koordinace registr. evropskych hodnoc. (IEH) sekce registraci (VAL)
procedur (OKRP)
P+5/0 B P+a/3
31260 OKL Brno 31270 OKL Ostrava " eleni MRP
T 22420 0depipdtedol sadosti(NAR) (| zadosti (MRP)
P+5/0 P+4/0 regulace (ONR)
e ) P12/1
31280 OKL Olomouc 31290 Oddélent spravné
Pi/0 ] "“"'h"é:g/r;"e {soe) 32500 Odbor farmakovigilance (OFV) ‘

13040 Oddéleni pravni podpory OZP (PPZ)
P42

21200 Odbor ekonomicky (OF)
P+0/0

21240 Oddleni ucetnictvi (UCT)
+4/1

21250 Oddéleni rozpoctu a majetku (RAM)
o)

21300 Odbor inf. technologii (OIT)
P+2/0

21301 Rada

— 21302 Vrchni rada

21310 Oddlent provoz IT (IT)

:

21320 Oddéleni podpory Fizent IT (OPRIT)
P45/

21340 Oddélen E-receptu (ERP)
Peafa

21350 Odd&leni business analyzy (0BA)

E
Sl =

Organiza¢ni struktura SUKL
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3 ZAPOJENIV SITI NARODNICH,

EU A JINYCH MEZINARODNICH INSTITUCI

3.1 Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi

a dal$imi statnimi institucemi v CR

V roce 2018 Ustav velmi tzce spolupracoval s Ministerstvem zdravotnic-
tvi CR, zejména pi realizaci Gkold v rdmci spoluprace s EU, a to v oblasti
|é¢iv a zdravotnickych prostredkd, a dale rovnéz pri pfipravé a nasled-
ném legislativnim procesu schvalovani novych pravnich predpisu, které
se vyznamné dotkly rozsahu ¢innosti Ustavu.

V roce 2018 probihala spoluprace v prabéhu legislativniho procesu
schvalovani navrhi nékolika novel zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve
znéni pozdéjsich predpist a provadécich predpis(.

Jednalo se o pokracovani spoluprace zapocaté jiz v roce 2017 na imple-
mentaci nafizeni Komise 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopl-
Auje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim
podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu huménnich
|écivych pripravkd.

V souvislosti s nafizenim (EU) ¢. 536/2014, které bylo implementovéno
do ceského pravniho fadu novelou provedenou zékonem ¢. 66/2017 Sb.,
byly vydany dalsi pravni predpisy EU:

- provadéci nafizeni Komise v pfenesené pusobnosti (EU) ¢. 2017/556 ze
dne 24. bfezna 2017, o podrobnych pravidlech pro provadéni inspek¢-
nich postupu spravné klinické praxe podle nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 (dale jen ,nafizeni 2017/556"),

- nafizeni Komise v pfenesené plsobnosti (EU) ¢. 2017/1569 ze dne
23. kvétna 2017, kterym se doplniuje nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) ¢. 536/2014 stanovenim zésad a pokyn( pro spravnou vyrob-
ni praxi pro hodnocené humanni lécivé pfipravky a pravidel provadéni
inspekci (dale jen ,nafizeni 2017/1569"),

« smérnice Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. zafi 2017, kterou se dopl-
fiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde
o zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni lécivé pi-
pravky (ddle jen ,smérnice 2017/1572").

Nafizeni (EU) ¢. 536/2014 stanovi pravni rdmec pro provadéni klinic-
kych hodnoceni huménnich lécivych pfipravk( v Unii s cilem zajistit,
aby prava, bezpecnost a kvalita Zivota subjekt(i hodnoceni a tdaje zis-
kané z klinickych hodnoceni byly robustni a spolehlivé. Zejména maji
zadavatel klinického hodnoceni a zkousejici zajistit, aby bylo klinické
hodnoceni provadéno v souladu s pfislusnym protokolem a zasadami
spravné klinické praxe. Soulad s platnymi pravnimi pozadavky, proto-
kolem a zasadami spravné klinické praxe, véetné standardu tykajicich se
integrity Udaju a etického provadéni klinického hodnoceni, ma byt ové-
fovan inspekcemi, za jejichZ provadéni odpovida ¢lensky stat, ve kterém
inspekce probihd. S ohledem na tato ustanoveni EU stanovila jednotna
podrobna pravidla pro provadéniinspekénich postupt spravné klinické
praxe podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014
provadécim natizenim. Rovnéz tak EU upravila nafizenim dopliujicim
nafizeni ¢. 535/2014 zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro
hodnocené humanni [é¢ivé pfipravky a pravidla provadéni inspekci vy-
roby. Vzhledem k tomu, Ze dosavadni pravni Uprava byla spole¢nd, bylo
treba doprovodit novou Upravu zasad a pokynud pro spravnou vyrobni
praxi pro hodnocené humanni [é¢ivé pfipravky téz samostatnou Upra-
vou zasad a pokyn pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené human-
ni 1é¢ivé pripravky, coz bylo provedeno smérnici 2017/1572, doplfujici
tzv. Iékovy kodex (smérnici 2001/83/ES).

Tyto zmény vyvolaly potifebu implementace viech tii pravnich predpist
EU do zakona o lé¢ivech. V prabéhu roku 2018 Ustav velmi tzce spolu-
pracoval s Ministerstvem zdravotnictvi na pfipravé novely zékona o l1éci-
vech zohlednujici tyto zmény.

V priibéhu roku 2018 pak doslo ke spojeni této pripravované novely za-
kona o léc¢ivech s novelou zohlednujici nafizeni 2016/161 (ochranné prv-
ky) a tento navrh novely zédkona o lé¢ivech je nyni projednédvan v Sendtu
Parlamentu Ceské republiky.

Zapojeni v siti ndrodnich, EU a jinych mezinarodnich institucich

Ustav dale velmi Uzce spolupracoval s Ministerstvem zdravotnictvi
CR pii ptipravé dalsich legislativnich navrh( tykajicich se elektroniza-
ce zdravotnictvi a lécivych pfipravkd. Jedna se o navrh novely zakona
o lécivech doplnujici do pravniho fadu pravni Upravu institutu tzv. ,lé-
kového zdznamu”. Tento institut umozni zprostredkovani informace
o kompletni farmakoterapii pacienta osetfujicimu Iékati, piipadné vyda-
vajicimu farmaceutovi. Novela je v soucasné dobé projednéavana Posla-
neckou snémovnou Parlamentu.

Ustav se rovnéz vyraznou mérou podilel na pfipravé navrhu usnadmuji-
ciho dostupnost lécivych pfipravkd pro pacienty, tj. tzv. emergentniho
systému.

Na probéhlé i piipravované zmény zakona o lécivech pak v pribéhu
roku 2018 navazovala spoluprace pfi pfipravé zohlednéni zmén zéko-
na o lécivech v provadécich pravnich predpisech. V roce 2018 byly vy-
dany pravni pfedpisy novelizujici vyhlasku ¢. 228/2008 Sb., vyhlasku
¢. 84/2008 Sb. a vyhlasku ¢. 229/2008 Sb. Dal3i vyse uvedené novely z3-
kona o lécivech si viak vyzaduji dalsi zmény v provadécich predpisech,
a tak jsou pripravovéany dalsi novely provadécich predpist k zékonu
o lé¢ivech. Jedna se o vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. a 228/2008 Sb. ve vztahu
k adaptaci nafizeni ¢. 2016/161 (ochranné prvky) a dale pak zmény vy-
hlasek ¢. 229/2008 Sb., 84/2008 Sb., 54/2008 Sb. a 415/2018 Sb. ve vztahu
ke zménam zakona o lé¢ivech umoznujicim vedeni [ékového zaznamu
a dale ke zménam zajistujicim pacientdim lepsi dostupnost lécivych pfi-
pravku.

Vroce 2018 se Ustav podilel na dokonéeni novelizace zékona o lé¢ivech, kte-
rym byl dan zaklad pro plnou transpozici smérnice Komise (EU) 2016/1214
ze dne 25. ¢ervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde
o standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni zatizeni. V ¢lan-
ku | této smérnice byl ¢lanek 2 odst. 2 smérnice 2005/62/ES nahrazen
novym znénim. V tomto novém znéni se stanovi, ze clenské staty maji
zajistit, aby pro ucely uplatriovani standard( a specifikaci stanovenych
v piiloze této smérnice byly k dispozici pokyny pro spravnou praxi, aby
tyto pokyny pouzivala vSechna transfuzni zafizeni pro svij systém ja-
kosti a aby tyto pokyny v prislusnych pripadech plné zohlednovaly
transfuzni zafizeni a podrobné zasady a pokyny pro spravnou vyrobni
praxi uvedené v prvnim pododstavci ¢lanku 47 smérnice 2001/83/ES.
Clenské staty pritom maji zohlednit pokyny pro spravnou praxi, které
vypracovala Komise spolecné s Evropskym reditelstvim pro kvalitu Ié-
¢iv a zdravotni péce Rady Evropy a které zvefejnila Rada Evropy. Zmé-
nou zékona o lécivech provedenou zédkonem ¢. 36/2018 Sb. byl dén
zaklad pro dokonceni transpozice zménou provadéciho predpisu, a to
vyhléasky €. 143/2008 Sb. V priibéhu roku 2018 Ustav na této novelizaci
velmi uzce spolupracoval s Ministerstvem zdravotnictvi a s odbornymi
spole¢nostmi. Transpozice byla Uspésné zavrsena vydanim vyhlasky
¢.130/2018 Sb., ktera zménila dosavadni vyhlasku ¢. 143/2008 Sbh.

Ustav se rovnéz podilel na pracich na aktualizaci cenového predpisu
a cenového rozhodnuti v oblasti léCiv.

V oblasti zdravotnickych prostfedkid pokracovala v roce 2018 spoluprace
Ustavu a Ministerstva zdravotnictvi na pfipravé adaptace nékterych ¢as-
ti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017, o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafi-
zeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017, o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro, a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.

Pres aktivity spojené s témito vyznamnymi legislativnimi ukoly vsak
Ustav nezapominal ani na spolupréci pfi pfipominkovani navrhii dal$ich
pravnich predpis(, které upravovaly oblasti rovnéz se dotykajici ¢Cinnosti
Ustavu, zejména v oblasti elektronizace zdravotnictvi.

Z&konné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych ¢&innosti Ustav
dale vysvétloval ve vyddvanych pokynech. V téchto pokynech rovnéz
Ustav seznamoval vefejnost s pokyny vydavanymi Evropskou komisi
a Evropskou agenturou pro |écivé pfipravky.



Tak jako v predchozich letech i v uplynulém roce pokracovala spolu-
prace s Ministerstvem zdravotnictvi CR pfi pfipravé stanovisek Ceské
republiky k predbéznym otazkam vznesenym Evropskym soudnim dvo-
rem a tykajicim se oblasti kompetenci Ustavu.

Ustav pokracoval ve spolupraci s Ustavem pro kontrolu veterinarnich
biopreparatd a Ié¢iv v Brné. V oblasti dozoru nad trhem byly partnery
Ustavu zejména Ceska potravinaiskd a zemédélskéa inspekce a Celni
spréava, komunikace probihala rovnéz s Ceskou obchodni inspekci.

S Ufadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnic-
tvi probihala spoluprace v oblasti normotvorné cinnosti v technické
normaliza¢ni komisi pro zdravotnické prostfedky (TNK 81) a inspektofi
Sekce zdravotnickych prostiedkl, Oddéleni klinického hodnoceni ZP
a Oddéleni kontroly ZP se zucastnili jedné kontroly provadéné u ceské
notifikované osoby. Kontrola byla zamérena na provéreni napravnych
a preventivnich opatieni zejména v oblasti klinického hodnoceni, kterd
kontrolovana osoba pfijala na zakladé pfedchozich kontrolnich zjisténi.

Ustav v uplynulém roce spolupracoval rovnéz s Policli CR, soudy, stat-
nimi zastupitelstvimi a finan¢nimi urady, kdy poskytoval odborna sta-
noviska k dotazim téchto instituci dotykajicich se oblasti, které jsou
v kompetenci Ustavu.

Celkem se jednalo o 170 zadosti, z toho 152 od PCR, 9 ze soudd, 1 ze
statniho zastupitelstvi, 5 od celni spravy a 3 zFU.

Ustav pokracoval ve spolupraci s MZCR a dal3imi subjekty na Feeni pro-
blematiky antimikrobidlni (antibiotické) rezistence (déle jen ,AMR") na
néarodni Urovni propojenim svého poradniho organu pro antiinfektiva
s centralni koordina¢ni skupinou pro Narodni antibioticky program vla-
dy CR (CKS NAP) a poradnim sborem pro antimikrobika Ministerstva ze-
médélstvi CR. V oblasti ochrany vefejného zdravi pfed dopady antibio-
tické rezistence je Ustav dlouhodobé velmi aktivni. P¥i pfipravé nového
akéniho planu Narodniho antibiotického programu (AP NAP) na obdobi
2019-22 prevzal plnou garanci za jednu z aktivit implementace AP NAP
(vytvoreni a aktualizace seznamu esenciélnich antiinfektiv) a spoluga-
ranci v dalsich oblastech, jako jsou sledovani spotfeb antibiotik a pfi-
prava odpovidajicich doporucenych postupl pro uvazlivé pouzivani
antibiotik.

Pro potieby CKS NAP a subkomise pro antibiotickou politiku CLS JEP
(SKAP CLS JEP) Ustav dale upravil systém pravidelného predavani idajd
o spotrebé antibiotik (resp. o dodavkach do Iékéren a dalsich zdravot-
nickych zatizeni) dle pozadavku a potieb obou skupin a zajistil ve spo-
lupréci s odpovidajicimi statnimi organy Velké Britanie moznost vyuziti
britskych doporucenych postupt pro lécbu infekci v primarni péci vyda-
nych v roce 2017 pro potteby Ceské republiky.

3.2 Spoluprace s institucemi EU a dalSimi

zahrani¢nimi partnery

Ustav se v ramci vice nez 70 pracovnich skupin a vybord aktivné zapoju-
je do mezinarodni spolupréce. Jedna se predevsim o uskupeniRady EU,
Evropské komise a Evropské agentury pro lécivé pfipravky (EMA), ale
také o pracovni organy Svétové zdravotnické organizace (WHO), Rady
Evropy a jejiho Evropského ustiedi pro kvalitu lé¢iv a zdravotni péce
(EDQM) ¢i Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj (OECD).
Mezi stalé priority Ustavu patfi zejména zastoupeni ve védeckych vy-
borech EMA, které fesi otazky spojené napf. s bezpecnosti lécivych pfi-
pravkd na trhu EU nebo schvalovanim novych Iéciv. V neposledni radé
Ustav aktivné pasobi ve skupinach neformalniho charakteru, které
sdruzuji odborniky z riiznych statd v oblasti regulace |éciv a zdravotnic-
kych prostiedk(, cenotvorby a hodnoceni zdravotnickych technologii
nebo regulace lidskych tkéni a bunék. Hlavnim z téchto uskupeni nefor-
malniho charakteru je sit feditel(i Iékovych agentur (HMA), kterd spolu
s EMA tvoti evropskou regulaéni sit pro léciva. V ni Ustav pracuje nejen
prostiednictvim ¢lenstvi feditele Ustavu, ale také pfimym zapojenim
do tymu pro exekutivni podporu fidici skupiny celé sité a tvorbu regu-
la¢ni strategie vcetné jeji implementace. Je ¢clenem pracovnich skupin
HMA i jejich fidicich struktur a podili se na koordinaci priorit viceletého
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plénu préace spolecné strategie HMA/EMA. Na jednani vyse uvedenych
pracovnich organd Ustav pravidelné vysila své zastupce véetné ¢lenl
nejvyssiho vedeni, seniornich zaméstnanc( i externich expert(. Celko-
vé se v roce 2018 zrealizovalo 338 zahrani¢nich pracovnich cest, z ¢ehoz
144 cest bylo hrazeno Ustavem a 194 cest bylo plné nebo ¢aste¢né re-
fundovéno z poradatelskych instituci (EK, Rada EU, EMA apod.).

Soudasti mezinarodnich aktivit Ustavu na Grovni EU je také zapojeni do
procesu pfijimani nové evropské legislativy a projednavani nelegislativ-
nich navrhil v Radé EU, pokud to spada do gesce Ustavu. V roce 2018 se
Ustav podilel na pokra¢ujicim projednavéni navrhu na zménu nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, kterym se upravuji postupy pro registraci a dozor nad
|é¢ivymi pripravky. Hlavni pozornost v této oblasti vsak byla vénovana
zahdjeni projednavani navrhu natizeni o hodnoceni zdravotnickych
technologii, tzv. HTA, ktery predlozila Evropskd komise Evropskému
parlamentu a Radé dne 31. ledna 2018. Nafizenim se zfizuje rdmec na
podporu spoluprace a postupy pro spolupraci na HTA a spolecna pra-
vidla pro klinické hodnoceni zdravotnickych technologii se zamérenim
zejména na lécivé pripravky registrované centralizovanym postupem
avybrané zdravotnické prostredky. Spoluprace by méla probihat ve ¢ty-
fech oblastech, a to a) spole¢né klinické hodnoceni, b) spole¢né védecké
konzultace, c) identifikace novych zdravotnickych technologii vhodnych
pro spole¢né hodnoceni a d) dobrovolna spolupréce ¢lenskych statu.

Globalni Groven mezinarodni spoluprace Ustavu byla posilena obnove-
nim pracovnich vztahd s partnery v Cinské lidové republice po rekon-
strukci jejich systému regulace léciv a zdravotnickych prostiedk( v roce
2017. V rdmci naplfiovani memoranda s cinskou regula¢ni agenturou
(China National Drug Administration) uspotadal Ustav spole¢né s MZCR
v listopadu 2018 odborné regula¢ni férum Ciny a zemi stfedni a vychod-
ni Evropy ve formdtu 16 + 1 zaméfené na léciva a zdravotnické prostred-
ky, jehoz se aktivné dcastnilo nékolik odbornych pracovniki Ustavu.

Odpovidajici strategické informace jsou z mezinarodnich jednani pre-
naseny ¢lenstvim v poradnich sborech viady CR & MZCR i na narodni
uroven. Jednim z klicovych probléma resenych na globalni mezinarodni
urovni je i oblast AMR. Problematika AMR, kde Ustav planuje aktivnéjsi
zapojeni ¢lenstvim v odpovidajici pracovni skupiné HMA pfi jejim pfi-
padném rozsifeni o humanni oblast, zistala jednou z 11 klicovych priorit
viceletého planu prace HMA i po jeho revizi v roce 2018. Ustav se aktivné
ucastnil evropského pfehodnoceni bezpecnosti jedné z vyznamnych
skupin antibiotik, fluorochinolond, jako zpravodaj v této evropské pro-
cedufre a svUj vklad ke spolupraci na feseni dopadi AMR na mezinarod-
ni Urovni predstavil také v ramci Regulacniho féra 16+1 v Praze. Ambici
Ustavu je byt v této oblasti respektovanym partnerem na narodni i me-
zinarodni Urovni a pokracovat ve vysoké aktivité v zajmu ochrany verej-
ného zdravi i v dalsim obdobi.

Ustav je i nadale aktivnim ¢lenem fidici skupiny evropského tréninko-
vého centra EU-NTC HMA/EMA, slouziciho k harmonizaci regulacnich
standard(l v rdmci EU. Podili se tak na pfipravé strategie vzdélavani pro
celou regulacni lékovou sit Evropské unie a EEA a rozvoji spoluprace
s ostatnimi zucastnénymi stranami v této oblasti, zejména s akademic-
kou obci.

V dubnu 2018 se Ustav ujal role hostitele neformalniho jednani ¢lent vy-
znamného védeckého vyboru EMA Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC), pofddaného v ramci bulharského predsednictvi
Rady EU. Dale Ustav v tomto roce pofadal také dvé Uspésné mezinarod-
ni vzdélavaci akce zamérené na praktické skoleni v oblasti laboratorni
analyzy padélkd lécivych piipravkd pro ucastniky z fad sité OMCL, a to
i mimo zemé EU.

V roce 2018 probihala zavérecna faze mezinarodniho projektu ARTHIQS
(tzv. spolecné akce, joint action) v rdmci druhého ak¢niho programu
Spolecenstvi v oblasti zdravi (2008-2013), spolufinancovaného Evrop-
skou komisi a ¢lenskymi staty EU, na némz se Ustav podilel jako jeden
z hlavnich partnerd. Projekt se tykal oblasti asistované reprodukce
a transplantace krvetvornych bunék (Assisted Reproductive Technolo-
gies and Haematopoietic Stem Cells Improvements for Quality and Safe-
ty throughout Europe).

Zapojeni v siti ndrodnich, EU a jinych mezindrodnich institucich
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4 ODBORNE CINNOSTI SUKL

4.1 Oblast spisové sluzby

V roce 2018 bylo elektronickou spisovou sluzbou Ustavu véetné regio-
nalnich pracovist evidovano 103 833 dorucenych pisemnosti a 101 229
odeslanych pisemnosti (tab. 1, 2). Snizeni poctu pfijatych pisemnosti na-
stalo z ddvodu vyfizeni podstatné ¢asti agendy elektronickych receptd
v roce 2017. K ndrdstu odeslanych pisemnosti doslo z ddvodu zpracova-
vani agendy zdravotnickych prostfedkd. Prioritou doru¢ovéni tfednich
pisemnosti je dorucovani prostiednictvim datovych schranek.

Tab. 2 Piehled zpisobti komunikace v roce 2018

Tab. 1 Evidence pisemnosti v letech 2016-2018

Podatelna

2016 2017 2018

Prijaté pisemnosti 74 504 145 986 103 833
Odeslané pisemnosti 60 168 84288 101 229
Datové zpravy Elektronicka ufredni deska Celkem

SEKCE REGISTRACI

Kazdy hromadné vyrabény lécivy ptipravek podléhd pred uvedenim
natrh v Ceské republice registraci. V rémci registra¢niho procesu posu-
zuje Sekce registraci dokumentaci, ve které budouci drzitel rozhodnuti
o registraci prokazuje bezpecnost, Gc¢innost a jakost pripravku. Posu-
zuji se indikace, kontraindikace, davkovani pripravku, klasifikace pro
vydej, ale i ptibalova informace pro pacienta a navrh udaji uvadénych
na obale léc¢ivého ptipravku. Pfi vydani rozhodnuti o registraci je drzi-
tel rozhodnuti o registraci informovan o schvéleném souhrnu udajl
o pripravku, ktery lékafdm a zdravotnickym odbornikiim slouzi jako
klicovy zdroj informaci o Ié¢ivém ptipravku.

Ustav vydavé stanoviska k zadostem o specifické lé¢ebné programy
pro Ministerstvo zdravotnictvi CR. Specifické |é¢ebné programy umoz-
nuji pouziti, distribuci a vydej neregistrovanych humannich léc¢ivych
pfipravkil za splnéni urcitych podminek.

Oddéleni klinického hodnoceni provadi posuzovani zadosti o povole-
ni/ohlaseni klinického hodnoceni, zddosti o nemocni¢ni vyjimku a do-
hled nad prabéhem klinickych hodnoceni, vydava stanoviska k zados-
tem o specifické 1é¢ebné programy pro Ministerstvo zdravotnictvi CR,
vydava stanoviska pro posouzeni projektd, nejedna-li se o klinické
hodnoceni regulované Ustavem, a vede evidenci pouZiti neregistro-
vanych lécivych pripravkd.

Oddéleni farmakovigilance se zabyva dohledem nad riziky spojeny-
mi s podavanim lécivych pripravkd. Tento dohled zahrnuje zejména
shromazdovani a vyhodnocovéni informaci z hlaseni podezieni na
nezadouci Ucinky od zdravotnickych pracovnikl a pacientd a neinter-
vencnich poregistracnich studii bezpecnosti.

Odborné ¢innosti SUKL

4.2 Registrace lécivych pFipravku
Zadosti o novou registraci

V roce 2018 bylo po uspésné validaci pfedédno k odbornému posouzeni
celkem 563 Zzadosti. Pfevaznou c¢ast predstavovaly zadosti o MRP/DCP
registrace. V oblasti DCP/MRP registraci je klicovy pocet zadosti, ve kte-
rych CR figuruje jako referen¢ni ¢lensky stat. Pocet podanych zadosti
o DCP/MRP registraci s CR jako referenénim ¢lenskym statem se navysil
z 97 zadosti v roce 2017 na 119 zadosti v roce 2018. Pocet podanych za-
dosti o ndrodni registrace se navysil z 51 zadosti v roce 2017 na 52 za-
dosti v roce 2018.

Prodlouzeni platnosti registrace

V roce 2018 bylo po uspésné validaci pfedéano k odbornému posouzeni
celkem 282 zadosti. Prevaznou ¢ast predstavovaly zadosti o prodlouze-
ni platnosti MRP/DCP registraci, pocet pfijatych zadosti o prodlouzeni
platnosti MRP/DCP i narodnich registraci zaznamenal mirny vzestup.

Zmény registraci

V roce 2018 doslo ke zna¢nému narGstu poctu prijatych zadosti o zmény
nérodnich registraci i zadosti o zmény MRP/DCP registraci. Pocet poda-
nych zadosti o zmény MRP/DCP registraci s CR jako referen¢nim ¢len-
skym statem se navysil ze 420 zadosti v roce 2017 na 506 zadosti v roce
2018. K nejvétsimu nardstu doslo u zadosti o zmény typu P, kterych bylo
v roce 2017 podano 448, avsak v roce 2018 bylo predevsim z dlivodu
implementace ochrannych prvk( na obaly Iéc¢ivych pripravkd podano
1 327 zadosti. Z dlivodu brexitu se zna¢né navysil pocet podanych za-
dosti o pfevody MRP/DCP i narodnich registraci, a to z celkového poctu
313 zadosti v roce 2017 na 854 zadosti v roce 2018.



Soubézny dovoz

V roce 2018 doslo ke snizeni poctu zadosti o povoleni soubézného do-
vozu oproti roku 2017, povoleno bylo 13 soubéznych dovozu. Zaroven
viak doslo k nardstu poctu podanych zadosti o zmény povoleni soubéz-
ného dovozu z 58 zadosti v roce 2017 na 89 zadosti v roce 2018 a pro-
dlouzeni povoleni soubéZzného dovozu z 5 zadosti v roce 2017 na 51

zadosti v roce 2018.

Tab. 3 Agenda zadosti v oblasti registraci
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ZruSeni registrace

V roce 2018 bylo vyfizeno 438 zadosti o zruseni registrace.

Proces registrace LP

Podanovr.2018

Vyrizeno celkemvr. 2018 Nevyfiizeno celkem k 31. 12. 2018

589

52

418

304

24

38

242

2949

292

697

1960

631

58

67

506

4765

504

563

3698

438

89

51

Pozn.: Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Vysvétlivky k tabulce:

RMS (reference member state) — referencni clensky stat / CMS (concerned member state) — zicastnény clensky stdt /
MRP (mutual recognition procedure) - registrace procedurou vzdjemného uzndvdni/ DCP (decentralised procedure) - registrace decentralizovanou procedurou

Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci

V roce 2018 bylo Ustavem vedeno 62 spravnich fizeni tykajicich se udé-
leni vyjimky z pravidla sunset clause.

V prabéhu roku 2018 bylo u 116 registracnich ¢isel uplatnéno pravidlo
sunset clause podle § 34a zakona o léc¢ivech a registrace téchto lécivych
piipravku byla ukoncena.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 4 Zadosti o vyjimku z pravidla sunset clause vedené v roce 2018

Spravni fizeni o udéleni vyjimky z pravidla sunset clause

- ztoho spravni fizeni z moci ufedni

Pozn.: Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Konzultace a seminare v oblasti registraci lé¢ivych pfipravki

V roce 2018 Ustav poskytl 12 ustnich konzultaci a vydal 26 pisemnych
stanovisek k procesné-regulacnim a odbornym zadostem o konzultace.

V ¢ervnu 2018 Ustav usporadal 2 celodenni seminére pro firmy tykajici
se novinek v oblasti registraci Iécivych pfipravkd.

4.3 Spoluprace s Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky a CHMP

V rdmci spoluprace s Evropskou agenturou pro Iécivé pripravky (EMA)
a Vyborem pro Ié¢ivé pfipravky pro humanni pouziti (CHMP) se Ustav
v roce 2018 zapojil do hodnoceni centralizovanych registraci nasledov-
né:

. 8x jako Rapporteur/Co-Rapporteur (zpravodaj/spoluzpravodaj)

. 3x jako ,Peer Reviewer” (hodnoceni zprav zpravodaju)

. 2x hodnotil zmény centralizovanych registraci typula ll

. 1x posuzoval pfehodnoceni zadosti (re-examination).Kromé toho
Ustav pfipominkoval dalsi centralizované procedury. Pravidelné
a aktivné se podilel na diskusich pfi jednani s vyborem CHMP.

Tab. 5 Klinicka hodnoceni

4.4 Klinické hodnoceni

V roce 2018 bylo predlozeno celkem 366 zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni, vydano bylo celkem 365 rozhodnuti. Vétsinu
zadosti tvorily studie Ill. fize; mezinarodni multicentrickd randomi-
zovana zaslepena placebem nebo aktivni t¢innou latkou kontrolova-
na klinickd hodnoceni provadéna zahrani¢nimi zadavateli.

Z celkového poctu 366 narodné predlozenych zadosti o povo-
leni/ohlaseni klinického hodnoceni bylo 23 klinickych hodno-
ceni predlozeno nekomercnimi subjekty (akademicky vyzkum);
32 zadosti se tykalo orphan drugs (LP pro vzacna onemocnéni),
31 bylo klinickych hodnoceni, kde byly zafazovany i déti nebo
byly pripravky pfimo urcené pro détskou populaci (pediatric-
ké), 7 klinickych hodnoceni bylo s pfipravky pro moderni te-
rapie (4x somatobunécna terapie a 3x tkanové inzenyrstvi)
a 5 zadosti s klinickym hodnocenim faze | FIH (first-in-human - prvni
podani¢lovéku).V pribéhu posuzovaciho procesu bylo stazeno celkem
38 zadosti (19 zadosti o povoleni klinického hodnoceni a 19 zadosti
s ohlasenym klinickym hodnocenim), zédna zadost nebyla zamitnuta.

Nedofeseno Prijato zadosti Pocet vydanych Z toho pocet Z toho pocet
za minulé vroce 2018 rozhodnuti zamitnuti stazeni
obdobi vroce 2018
Zadost o povoleni KH 22 114 17 19
Ohlaseni KH 252 248 19
Ohlaseni dodatku ke KH 3749 3238

Tab. 6 Pocty zadosti v roce 2018 podle faze klinického hodnoceni

Prijato Zadosti v roce 2018

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 7 Indika¢ni skupiny klinickych hodnoceni posouzenych v roce 2018

Indikacni skupina

V roce 2018 pokracoval Ustav v posuzovani DSUR (Development Safety
Update Report) a kontrole hlaSeni SUSAR, celkem bylo pfedlozeno 593
DSUR. V roce 2018 pokracoval projekt posuzovani a psani assessment
reports (hodnoticich zprav) k DSUR, do kterého jsou zapojeny i ostatni
¢lenské staty. Cinnost Assessment Safety Report Worksharing (ASR-WS)
i nadale koordinuje CR. V roce 2018 se zapojilo 15 ¢lenskych stétd, bylo
vypracovano 150 hodnoticich zprdv, coz je o 72 vice nez v roce 2017.
CR vypracovala 17 hodnoticich zprav, z toho bylo nové posouzeno 11
DSUR a 6 DSUR bylo aktualizovano. Posuzovani DSUR a psani hodnoti-
cich zprav bude pokracovat i v letosnim roce v rdmci pfiprav na adapta-
ci nafizeni pro klinicka hodnoceni. Ustav se tcastnil 13 TC k hodnoceni
bezpecnosti pripravki v KH.

Ustav pokracuje v zapojeni do Voluntary Harmonisation Procedure
(VHP), coz je dobrovolny harmonizacni proces spole¢ného posuzova-
ni dokumentace klinickych hodnoceni fizeny Clinical Trial Facilitation
Group (CTFG), skupinou EMA. V rdmci VHP bylo predlozeno v EU 199
z4dosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, z toho byla CR po-
z4dana o ucast v 81 zadostech a ucast byla pfijala na vSech 81 VHP pro-
cedurach. U 30 VHP procedur CR zadala byt uré¢ena jako RMS, v 17 VHP
proceduréach CR vedla proces posuzovani jako RMS (reference member
state), v 6 pfipadech figurovala jako RMS u nové pfistupujicich statd v jiz
schvélenych procedurach (second wave). V roce 2018 bylo ve VHP proce-
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dufe pfedlozeno celkem 594 vyznamnych dodatkd, z toho v CR 275, 71x
vedla CR proceduru posuzovani jako RMS. V roce 2018 byl v CR spustén
projekt VHP-plus (zapojeni etickych komisi pro multicentricka klinicka
hodnoceni do spole¢ného posuzovani dokumentace ve VHP procedu-
fe). Zajistili jsme souhlas vsech zfizovatell multicentrickych etickych
komisi k jejich zapojeni do VHP-plus, na jafe 2018 probéhla Skoleni a na-
staveni koordinace procedury a byla zvefejnéna informace o zapojeni
etickych komisi pro multicentricka klinicka hodnoceni do VHP procedur.
V roce 2018 pfijala CR Ucast ve 12 procedurach VHP-plus, v 5 pfipadech
procedury vedla jako RMS.

| v tomto roce velky podil ¢innosti Ustavu predstavuiji pripravné prace
na adaptaci nafizeni ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich huménnich
|é¢ivych pfipravk( a o zruseni smérnice 2001/20/ES. Celkem probéhlo
13 internich pracovnich jednani skupiny pro adaptaci nafizeni KH. Po-
kracovala pfipravna jednani pro tvorbu databaze KH SUKL v ramci pro-
jektu SUKL; zadavaci dokumentace k vypséni vybérového Fizeni je pfi-
pravena, ale vzhledem ke zpozdéni tvorby EU portalu a stle trvajicim
nejasnostem ohledné moznosti budouciho napojeni databéze SUKL na
tento portal byl projekt odlozen. Ustav pokracuje v aktivnim zapojeni
do ¢innosti Working group pfi EMA k tvorbé portalu a nové EU databaze
KH; ucastnili jsme se 6 jednani v EMA a 11 telekonferenci. Pfipravy na
adaptaci nafizeni budou intenzivné pokracovat i v nasledujicim roce.

Odborné ¢innosti SUKL
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Ustav pokratuje v aktivnim zapojeni do mezinarodnich odbornych
pracovnich skupin. V rdmci pracovni skupiny CTFG (Clinical Trials Facili-
tation Group) jsme se zucastnili 7 jednani a 6 telekonferenci o bezpec-
nosti pfipravkd. V pracovni skupiné se fesi aktualni otazky k adaptaci
narizeni ¢. 536/2014 (Casové |hity posuzovani, kvalita hodnotici zpra-
vy, jejich rozsah a piinos pro ostatni dotcené clenské stéty aj.) a nové
komplexni designy protokolu. Zastupce Ustavu je zapojen do uzsi sku-
piny pfipravujici doporuceni pro vSechny staty v feseni problematiky
komplexnich designd protokoll. Od podzimu se fesi dopad brexitu,
VHP procedur a prebirdni RMS u procedur, které vedlo Spojené krélov-
stvi. CTFG skupina zorganizovala 2 mezinarodni workshopy pro zada-
vatele; 3x jsme se ucastnili jednani ad hoc skupiny k adaptaci nafizeni
¢.536/2014 v Bruselu.

V roce 2018 jsme se v oblasti etickych komisi aktivné ucastnili 2 setka-
ni Féra etickych komisi. Pofadali jsme 3 pracovni schlizky se zastupci
multicentrickych etickych komisi, vSechny spole¢né s pracovni sku-
pinou pro adaptaci nafizeni ¢. 536/2014. Svolali jsme dvé schizky se
zéstupci regulovanych subjektd a zajmovych skupin (AIFP, CAFF, od-
borné spolecnosti, etické komise, smluvni organizace, Férum etickych
komisi, zastupci Svazu pacientu).

Ustav realizoval celkem 2 seminafe pro zadavatele, smluvni organiza-
ce a monitory, zkousejici a ¢leny etickych komisi, z toho 1 dvoudenni
semindr spravné klinické praxe. Také v letoSnim roce jsme byli aktiv-
ni v prednaskové a prezentacni ¢innosti, aktivné jsme se ucastnili X.
mezinarodni konference bioimplantologie, mezindrodniho féra EUFE-
MED, mezinarodni konference pro oblasti KH ve stfedni a vychodni Ev-
ropé a narodniho Dne klinickych hodnoceni v Senatu CR. Na jafe Ustav
zorganizoval jednodenni mezinarodni $koleni terminologie MedDRA
pro akademiky a na podzim dvoudenni $koleni v terminologii Med-
DRA pro zastupce farmaceutickych spolecnosti.

Specifické [é¢ebné programy: Bylo predlozeno 64 zédosti o vydani sta-
noviska k navrhu specifického léc¢ebného programu. Stanovisko bylo
vydano k 53 zddostem, 5 preslo rozpracovanych do nového roku.

Neregistrované LP: V roce 2018 bylo pfijato 5 719 hlaseni o pouziti ne-
registrovanych LP, coz je 0 881 méné nez v roce 2017.

V roce 2018 jsme poskytli 16 konzultaci, 8 s farmaceutickymi spole¢-
nostmi a 8 s nekomerénimi subjekty (akademiky).

4.5 Farmakovigilance

V roce 2018 Ustav pfijal 5 252 primarnich hlaseni podezieni na neza-
douci t¢inky (NU) z tzemi Ceské republiky. Z toho bylo 3 450 hlaseni
od drziteld rozhodnuti o registraci 1écivych ptipravkd (farmaceutic-
kych firem) a 1 802 hlaseni, ktera pfimo na SUKL zaslali zdravotni¢ti
pracovnici a pacienti (z toho hlaseni od pacientd bylo 696). Oproti
predchozimu roku doslo k mirnému poklesu spontannich hlaseni na
SUKL a k vyraznému nardstu hladeni, ktera zaznamenali drzitelé roz-
hodnuti o registraci lécivych pripravka.

Kazdé jednotlivé hlaseni, které doslo na SUKL, je zpracovéno, indivi-
duélné hodnoceno a zadano do databaze nezadoucich G¢inkd z CR
(CDNU) a souc¢asné odesilano do celoevropské databaze EudraVigi-
lance i do celosvétové databaze WHO. Zaznamy v databézich NU jsou
pravidelné kontrolovany a hodnoceny statistickymi i kvalitativnimi
metodami za Ucelem vyhledani novych farmakovigilan¢nich signald.
Kromé peclivého pribézného hodnoceni viech hlasenych nezadou-
cich a¢ink@ z CR jsou farmakovigilanéni hodnotitelé odpovédni za
hodnoceni signall k 69 lé¢ivym latkdm na celoevropské urovni. V r.
2018 bylo Oddélenim farmakovigilance (FV) zhodnoceno 765 mésic-
nich vypist nezadoucich ucinkl z databaze EudraVigilance k latkam,
pro néz je CR raportérem FV signalG pro EU.

Odborné ¢innosti SUKL

0d 22. 11. 2017 pouziva SUKL novou Centralni databazi nezadoucich
G¢ink@ (CDNU), kterd je kompatibilni s databazi EudraVigilance a data-
bazi ostatnich partnert. Vr. 2018 tak probihala vyména elektronickych
hlaseni s EMA podle novych pravidel v rdmci EU. V ndvaznosti na no-
vou CDNU byl pfipraven i novy webovy formulaf, ktery byl zprovoznén
1.2.2018 a napojen na novou E2B R3 narodni databazi. Tento formular
ma noveé specialni ¢ast pro vakciny i pro situace, kdy hlési pacient (non-
-HCP). V r. 2018 byla pres webovy formulaf nahlasena vétsina vsech
hlaseni na SUKL - pFes 1 200.

Od kvétna 2018 funguje novy Bl systém pro zpracovani dat z narodni
databaze CDNU, opét byl upraven pro analyzu dat ze systému vyuzi-
vajiciho format hlaseni E2B R3. Bylo pfipraveno nékolik typl dotazd,
od zakladniho typu s riznymi moznostmi filtrace az po rdzné specia-
lizované typy dotazu.

Oddéleni farmakovigilance stale zvysSuje své zapojeni do mezina-
rodnich farmakovigilan¢nich procedur. V oblasti periodickych zprav
o bezpe¢nosti (PSUR) jednotlivych pfipravkd hodnotil SUKL béhem r.
2018 celkem 14 procedur PSUSA (tj. jednotné hodnoceni PSUR pro ur-
c¢itou latku) v pozici tzv. PSUSA-Lead Member State. Jako PRAC rapor-
tér pro EU (hlavni farmakovigilan¢ni hodnotitel) ohledné latky blina-
tomumab, registrované v EU v r. 2015, jsme béhem roku 2018 provedli
hodnoceni prodlouzeni registrace, 3 hodnoceni zmény registrace a 2
zhodnoceni PSUSA - tedy zhodnoceni celkem 6 procedur tykajicich se
této latky. V r. 2017 jsme se stali téz PRAC raportérem pro centralizova-
né registrovanou latku mexiletin, v r. 2018 jsme hodnotili ve 3 kolech
farmakovigilan¢ni ¢ast registracni dokumentace. Nové jsme dostali
pfidélenou pozici PRAC raportéra pro dalsi 2 latky a 3 latky jsme v sou-
vislosti s brexitem prevzali od UK.

Aktivné jsme se ucastnili 11 jednani farmakovigilan¢niho vyboru PRAC
v Evropské agenture pro [écivé pripravky (EMA) a 10 telekonferencnich
jednani vyboru PRAC. Rovnéz jsme aktivné zapojeni do evropské sku-
piny farmakovigilan¢nich inspektora (PhV IWG), expertni skupiny pro
systém EudraVigilance (EV EWG) a skupiny PhV Business Team. Aktivni
Ucast s prezentaci jsme méliina mimoradném jednani vyboru PRAC ve
Vidni pfi rakouském predsednictvi EU.

Béhem roku 2018 jsme jako PRAC raportér v celoevropském prehod-
noceni piinost a rizik fluorochinolonovych antibiotik (EU referral
podle ¢lanku 31) vedli velmi podrobné hodnoceni rizika zdvaznych,
invalidizujicich a potencialné trvalych nezadoucich uc¢inkd ve vztahu
ke vsem indikacim 13 latek ze skupiny chinolont a fluorochinolon.
Hodnoceni probihalo ve 3 kolech, zhodnotili jsme odpovédi vice nez
50 firem na 3 seznamy otézek, pres 400 odbornych ¢lankd, pres 2 000
hlaseni podezieni na nezddouci ucinky, spotieby ve vsech statech EU,
provedli 2 konzultace s pracovni skupinou EMA pro infekéni choroby
a vefejné slyseni pacientd, zdravotnikd a farmaceutickych firem. Zavér
naseho hodnoceni byl v fijnu 2018 jednohlasné pfijat vyborem PRAC
a schvélen i vyborem CHMP, nyni ¢ekdme na findlni schvéleni Evropské
komise.

Do ¢eské klinické praxe byly ve spolupraci s ostatnimi utvary Sekce
registraci prlibézné prenaseny zavéry vyboru CHMP a farmakovigi-
lan¢niho vyboru PRAC. Ustav na své internetové strance zverejnil 17x
informaci ur¢enou zdravotnické ¢i laické verejnosti tykajici se bezpec-
nosti lécivych pripravki. Ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registra-
ci Ustav zvefejnil 139 edukaénich materiald a 36 dopisti zdravotnikiim
zamérenych na zvyseni bezpecnosti pouzivani lécivych pfipravkd.

Hodnotitelé Oddéleni farmakovigilance se podileli na posuzovani re-
gistra¢ni dokumentace, kde posuzovali jeji farmakovigilan¢ni ¢ast, v r.
2018 vypracovali celkem 659 zpréav k FV dokumentaci.

V' r. 2018 byl rozsiten obsah Informacniho zpravodaje Nezadouci Ucin-
ky léciv, ktery Oddéleni farmakovigilance vydava. Vydali jsme 3 disla,
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z toho jedno bylo dvojcislo. Ve zpravodaji zvefejiujeme aktudlni in-
formace tykajici se podezfeni na nezadouci G¢inky hlasené z CR bé-
hem predchoziho roku, jiné aktuality z farmakovigilance, pravidelnou
rubriku Nahlasili jste ndm, ve které jsou uvadény konkrétni piipady
nezadoucich G¢inkd é¢ivych pripravka hlasené z CR, a nové i kvartalni
prehledy riznych farmakovigilancnich vystupd.

Bylo zpracovano 44 ohlaseni (zahajeni, ukonceni nebo aktualizace)
poregistracnich studii bezpecnosti.

FV inspektorka se svymi kolegy provedla béhem r. 2018 celkem 12 in-
spekci farmakovigilan¢niho systému drziteld rozhodnuti o registraci.

Oddéleni FV komunikuje s vetejnosti, odpovida na dotazy zdravotni-
ka, laické verejnosti i farmaceutickych firem; v r. 2018 pisemné ¢i tele-
fonicky zodpovédélo pies 540 dotazd.

V rdmci Siteni informaci o bezpecnosti léCiv a také v zdjmu zvyseni po-
¢tu hldseni podezieni na nezadouci Ucinky lécivych ptipravkl pred-
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nesli hodnotitelé Oddéleni farmakovigilance 5 prezentaci na odbor-
nych kongresech ¢i seminéfich, v nichz Iékare ¢i Iékarniky informovali
o bezpecnosti léCivych pripravkl a o vyznamu hlaseni podezieni na
nezadouci Ucinky. Také méli prezentaci v rdmci vyuky farmakovigilan-
ce pro studenty mediciny 4. ro¢niku 2. LF UK a pro studenty 3. ro¢niku
Farmaceutické fakulty UK. Na Oddéleni FV priibézné probiha skoleni
ve farmakovigilanci v rdmci predatestacni pfipravy v oboru klinickd
farmacie, toto $koleni se konalo i v r. 2018. Ustav se také vénuje eduka-
ci farmaceutickych firem ve spravném provadéni farmakovigilance. Vr.
2018 Ustav jako uz tradi¢né usporadal 2 celodenni seminafe pro firmy
tykajici se novinek ve farmakovigilanci za pfedchozi rok.

Vyznamnou akci, kterd velmi zviditelnila farmakovigilanci SUKL na
celoevropské urovni, bylo uspofadani mimoradného jednani vyboru
PRAC (PRAC Strategic Review and Learning Meeting) 19.-20. 4. 2018
v Praze. Pfipravili jsme odborny program a fizeni celého jednani vcet-
né 2 vlastnich odbornych prezentaci z naseho oddéleni. Poradani se
Ustav ujal misto Bulharska v dobé bulharského predsednictvi EU. Tato
akce méla mimoradny uspéch.

Obr. 1 Poéet hlasenych podezieni na nezadouci tic¢inky z Ceské republiky a zdroj jejich hlaseni
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SEKCE DOZORU

V Odboru laboratorni kontroly jsou provadény rozbory |é¢iv pozadované
zdkonem (napf. z namétkovych kontrol [é¢iv na trhu, propousténi Sarzi),
na vyzadanijinymi Gtvary Ustavu, pFip. organy statni spravy, a v ramci me-
zindrodni spoluprace. Laboratore jsou za¢lenény do mezindrodni sité Ge-
neral Network of Official Medicines Control Laboratories. Laboratofe ne-
provadi rozbory na zadost jakychkoliv komer¢énich subjektt (s vyjimkou
propousténi sarzi podle zdkona o Iéc¢ivech). Lékopisné oddéleni se podili
na vydavani Ceského lékopisu a pfipravé Evropského Iékopisu.

Odbor Iékdrenstvi a distribuce zajistuje kontrolu dodrzovani legislativnich
pozadavkd v oblasti distribuce |é¢iv se zamétenim na zasady spravné dis-
tribu¢ni praxe a vydavani povoleni k distribu¢ni ¢innosti véetné vedeni
registru zprostredkovatell [écivych piipravka a dale provadi dozor v ob-
lasti vydeje, prodeje a piipravy lécivych pfipravki. Kontrolovanymi sub-
jekty jsou distributofi, Iékarny, prodejci vyhrazenych lécivych pfipravki
a specializovana pracovisté zdravotnickych zafizeni. Kontrola zachéazeni
s |écivymi pfipravky se provadii ve viech ostatnich zdravotnickych zafize-
nich. Kontrolu zajistuji podle pfislusnosti jednotliva regionaini pracovisté
Ustavu.

Odbor inspek¢ni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Iéciv, sprav-
né klinické a laboratorni praxe, vydavani zavaznych stanovisek k dovozu
a vyvozu lécivych pripravkd, véetné spolupréace s celnimi organy. Dale
provadi dozor nad darovanim, opatfovanim, vysetfovanim, zpracovanim,
skladovanim a distribuci lidskych tkani a bunék sméfujicich k zajisténi
jejich jakosti a bezpecnosti. Soucasti této Cinnosti je vydavani povoleni
k ¢innosti tkanového zafizeni, odbérového zafizeni nebo diagnostické
laboratore, provadéni kontrol, sledovani zavaznych nezadoucich udalosti
a reakci nebo podezieni na né a v pfipadech pochybnosti rozhodovani,
zda jde o tkdné a bunky podléhajici regulaci podle pfislusného zékona.

Oddéleni zédvad v jakosti zahrnuje agendu feseni zédvad v jakosti [éCiv a po-
mocnych latek dostupnych na trhu CR.

Oddeéleni pravni podpory a enforcementu se zabyva vyhledavanim
a postihovanim protipravniho jednani a dale prosazovénim prava v pfi-
padech, kdy byl zjistén nelegalni stav, tj. neopravnéné zachazeni s léCivy.

V rdmci prosazovani prava spolupracuje Ustav s dal$imi institucemi v CR
i v zahrani¢i (zejména Policii CR, Celni spravou CR, SZPI a kontrolnimi Gfady
¢lenskych statt EU).

Vykon dozoru nad dodrzovanim zakona o regulaci reklamy v oblasti rekla-
my na humanni 1é¢ivé pripravky (HLP) a sponzorovani v této oblasti (s vy-
jimkou rozhlasového a televizniho vysilani) zajistuje Oddéleni regulace
reklamy. Provadi Setfeni podnétli na zadvadnou reklamu na HLP, vydava
odborna stanoviska k reklamnim materialdm a k problematice regulace
reklamy.

4.6 Laboratorni kontrola

Laboratorni kontrolu provadi Odbor laboratorni kontroly jednak v ramci
pozadavkd danych zédkonem o lécivech, tj. kontroluje jakost lé¢iv v obé-
hu dle pfedem pfipravenych projektd a propousti Sarze stanovenych
lécivych pripravki, a jednak na zékladé pozadavk(l od internich zada-
telll (ostatni Gtvary Ustavu). Sem patii predevsim feseni zavad v jakosti
lécivych pripravkd, analyza lékarenskych vzorkd, podezieni na padélky
a nelegalni léciva, neZzadouci Ucinky apod. Laboratorni oddéleni Odboru
laboratorni kontroly jsou od roku 1995 aktivnim ¢lenem mezinarodni sité
OMCL (Official Medicines Control Laboratories) pii Evropském Ustiedi pro
jakost Iéciv (EDQM). Zaméstnanci obou laboratornich oddéleni se ztcast-
nuji vyrocnich zasedani OMCL a jsou ¢leny pracovnich skupin.

Odbor ma vybudovén systém managementu kvality podle CSN EN SO/
IEC 17025, v roce 2016 probéhlo pravidelné ovéfeni zavedeného systému
kvality skupinou auditord EDQM. Mezinarodni uznani systému manage-
mentu kvality je podminkou Ucasti v mezinarodnich studiich kontroly
centralné registrovanych piipravkd, které organizuji EMA/EDQM, uznava-
ni vysledkd analyz MRP/DCP pfipravki a mezindrodniho uznavani certifi-
katd propousténi sarzi vybranych léc¢ivych piipravkd (OCABR) v ramci EU.

Vysledky rozbor( vzorkd, které v roce 2018 provedla obé laboratorni oddé-
leni Odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty v nize uvedenych tabulkach.

Tab. 8 Dozor nad kvalitou léciv na trhu prostiednictvim laboratornich rozbort podle piredem pfipravenych projektt - projekty uzaviené v roce 2018

Nazev projektu Pocet Pocet Pocet Pocet Pocet piipominek
analyzovanych analyzovanych vyhovujicich nevyhovujicich kregistracni
pripravki vzorku vzorkt vzorkt dokumentaci
S A 0
o : o
s 5 2...
R ;i 0
S ; o
o ; 2...
o . 0
s ; o
P ; 0
BIO/5/2017 - mikrobiol. kontrola zi- 5 8 s 0 0
vych pripravki
mé'|o/2/2o17 SRV PRI 3 ................................. 3 ........................... e : -
Cekem (bez 32017 B T ] 2.
*Vzorky z tohoto projektu zapocitdny v roce 2017 (Iékdrenské vzorky).
Odborné ¢innosti SUKL 14



Projekty jsou pfipravovany na zékladé ,risk based” analyzy. Kritérii jsou ze-
jména vysoka spotieba kontrolovanych pfipravks, méné obvyklé Iékové
formy ¢i cesty podani, cilova skupina pacientd, piipadné casté reklamace
pacientll ¢i odbornikd z fad Iékait a Iékarnikd. Navrhy téchto projektd
a zpravy o uzavienych projektech jsou schvalovany Tymem pro jakost
SUKL. V roce 2019 probiha préce na téchto projektech: Kontrola sirup pro

Tab. 9 Propousténi Sarzi stanovenych lécivych pripravki

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2018

déti s davkovacem, Kontrola lécivych piipravkd obsahujicich omeprazol,
azithromycin, diklofenak, enalapril-maleinat a ibuprofen. Schvaleny jsou
rovnéz projekty oddéleni biologickych metod (napf. Kontrola MMR vak-
cin). Nadale se kontroluji Iékarenské vzorky, Braillovo pismo na obalech
|écivych piipravkd a probihd analyza zachycenych padélkd a nelegalnich
vzorkd, zejména na zadost Policie CR.

Druh pfipravku Pocet Pocet Propusténo na Laboratorné  Celkem propus- Nepropusténo
nahlasenych LP nahlasenych zakladé  ovéreno vzorki téno sarzi
Sarzi certifikatu
Krevni derivéty 210 859 849 10 859 0
Vakciny 110 317 317 0 317 0
Jiné 1 1 0 1 1 0

Tab. 10 Laboratorni kontrola Iéciva pomocnych latek na vyzadani jinymi utvary ustavu, jiné organizace statni spravy nebo EDQM

Pocet vzorkii Z toho vyhovuje Ztoho nevyhovuje
R S n;;.zévadu.;/.jakosti.iééiva T 25 ................. 3
R .P"o.dezfem’ - pa;iélky, ne];gélni v;;;rkw e —— e -
R Lék.a’;.renské \./'z.orky s 222 ............... 20
R MezmérOdH;’ StUdie.\./. o 6}\/@: T 4 .................. -
R it kontr.glajakos.;i éi§téné"vody e 1 33 1
R o o kva“ty.éferené.r.‘.i i F;.r.o o T 1 .................. o
Eur.
......... Os.t;\tnl' rozgory** 44
......... e

Celkem

* U kruhovych testl/PTS nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje, ¢i nevyhovuje.
** Napi. vyzddané mikrobiologické kontroly, jiné vyzddané rozbory ap.

V Odboru laboratorni kontroly bylo podle vyse uvedenych tabulek
provedeno 691 rozbor(i vzork(. Pocet vzork(i hodnocenych jako nevy-
hovujici (bez padélki a nelegélnich piipravkl a vzorkd z mezinarod-
nich studii) se oproti loriskému roku zvysil a ¢inil 5,8 % (3,9 % v roce
2017; 6,3 % v roce 2016; 5,3 % v roce 2015; 4,8 % v roce 2014). Zavady
v jakosti byly potvrzeny zejména u lékarenskych vzorkd (véetné zavad
v adjustaci) a vzorkd reklamovanych Iékafi a pacienty. Kvalita hromad-
né vyrabénych lécivych pripravki dostupnych na ¢eském trhu je dob-
ra (pouze 1 nevyhovujici vzorek ze 177).

Obr. 2 Poéet rozborti vzorki v letech 2012-2018

V rdmci zdkonného ukolu propousténi Sarzi byly vsechny nahlasené
Sarze propustény do terénu vcas, tj. v zdkonem stanovenych termi-
nech. Obr. 4 zndzoriuje pocet propousténych 3arzi krevnich deriva-
td a vakcin, na nékteré krevni derivaty byl po laboratornim zkouseni
vystaven mezinarodné uznavany certifikat (OCABR - Official Control
Authority Batch Release).

Obr. 3 Vyvoj poc¢tu nevyhovujicich vzorka v letech 2012-2018 (v %)
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Obr. 4 Pocet propusténych sarzi v letech 2012-2018
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Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratorni kontroly V rdmci spolupréace v pracovni skupiné pro analyzu padélkd a nelegal-
nich lé¢iv pofadal odbor v roce 2018 dvé technicka laboratorni Skoleni

Odbor se podili na spole¢nych studiich kontroly jakosti Ié¢iv v obéhu  Pro kolegy z evropskych kontrolnich laboratofi.

(jedna se zejména o analyzy lécivych pripravkd registrovanych MRP

¢i DCP procedurou provadéné na zadost ostatnich ¢lend sité OMCL),  Odbor laboratorni kontroly se v roce 2018 zucastnil kolaborativnich

porovndvacich studiich, ovérovani kvality referencnich latek pro Ev-  mezinarodnich studii uvedenych v tabulce 11.

ropsky lékopis a na laboratornim ovérovani jakosti centrdlné regis-

trovanych pfipravkl (spole¢na aktivita EMA a EDQM - CAP program).

Tab. 11 Uéast v mezinarodnich studiich

Studie Nazev studie Hodnoceni
PTs179Th|n e dobre
PT5184 ............. M ;.;5|e5’ Tty v dObre
PTs186 ............. s .L.‘.I.f.a.ted O dobre
PTs187vo|umetr|c s dobre
PT5188 ............. |_ .qwd g dObre
PTs139 ............. U vv|s L dobre
CApzo 13/23 ..... K i.\./.é.xa ....................................................................................... dobre .
CRS ................... B é't.;dex ....................................................................................... dObre .
CRS ................... M .é.r.;;penem L dobre .
M55057 ............ P .i.(.).é."tazone e dobre

Vysvétleni zkratek:

PTS - Kruhovy test pofddany EDQM/Proficiency Testing Study. Kontrola kvality prdce laboratore, z EDQM jsou zasldny vzorky, referencni ldtky a metoda.
Po zasldni vysledki zpét EDQM jsou tyto statisticky zpracovdny a laborator obdrzi vyhodnoceni studie.

CAP - Analyza centrdlné registrovaného pripravku (Central Authorised Product) v rdmci spole¢ného programu EMA a EDQM.

CRS - Ovéreni kvality referencni Idtky pro EDQM/Chemical Reference Substance.

MSS-Studie prizkumu trhu/Market Surveillance Study

Odborné ¢innosti SUKL 16



4.7 Dozor v oblasti pfipravy, vydeje, prodeje
a distribuce léciv

K zékladnim ¢innostem Odboru Iékarenstvi a distribuce patii dozor
v oblasti zachazeni s lécivymi pripravky, ktery Ustav provadi v 1é-
karnach, u prodejcli vyhrazenych humannich lécivych pfipravkd, ve
zdravotnickych zafizenich (véetné jejich specializovanych pracovist)
a u distributor léciv. Odbor |ékarenstvi a distribuce je povéfen rov-
néz provadénim cenové kontroly u lé¢ivych pfipravkd a potravin pro
zvlastni lékafské ucely, kontroly podminek vydeje 1é¢ivych pripravk
vazanych na lékarsky predpis podle zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a kontroly zachdzeni s navykovymi latkami a prekurzory

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2018

véetné piipravki s jejich obsahem v Iékarnach. Déle Odbor lékarenstvi
a distribuce vede a pravidelné aktualizuje verejné pfistupné databaze
uvedenych regulovanych subjektl s vyjimkou zdravotnickych zafizeni.

Ke konci roku 2018 Ustav evidoval celkem 2 525 Iékéren, z toho bylo
5 lékéaren patficich do resortu Ministerstva obrany CR, a dale se evi-
dovalo 231 odloucenych oddéleni vydeje |é¢iv a zdravotnickych pro-
stredkl (dale jen ,O0VL"), 411 vydejen zdravotnickych prostiedkd,
2 568 prodejcli vyhrazenych huménnich lécivych pfipravkd,
44 oddéleni nuklearni mediciny zdravotnickych zafizeni a 446 distribu-
tort lécivych pripravkl. Celkovy pocet Iékaren se oproti roku 2017 snizil
0 19 subjektt, pocet OOVL o 9 oddéleni (obr. 5).

Obr. 5 Pocet Iékaren a OOVL v poslednich 10 letech (stav k 31. 12. 2018)
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V roce 2018 provedli inspektofi Odboru lékarenstvi a distribuce cel-
kem 880 inspekci zdravotnickych zafizeni |ékarenské péce - lékaren,
ztoho se ve 43 pfipadech jednalo o nemocni¢ni lékarny poskytovatel(
lGzkové péce. Z celkového poctu provedenych kontrol bylo 43 kontrol
cilenych, provedenych na zékladé podnétl nebo stiznosti.

Samostatnd kontrola zachazeni s navykovymi latkami a prekurzory
byla provedena ve 461 Iékarnach.

Cenova kontrola zamérena na dodrzovéni zékona o cenach a pravidel
cenové regulace byla provedena u 110 |ékaren a u 14 distributord.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontroldch bylo

2013

2014 2015 2016 2017 2018

provozovateltim lékaren ulozeno celkem 94 pravomocnych rozhodnu-
ti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zakonem o léc¢ivech
v celkové vysi 12 295 000 K¢ véetné uhrnnych pokut (viz déle) a pravo-
mocné ukoncenych spravnich fizeni na zakladé kontrol provedenych
v predchozim obdobi. V 1 pfipadé byla Iékdrné pozastavena pfiprava
|écivych pripravki a ve 3 pripadech byl pozastaven provoz lékarny.

Mezi hlavni dlivody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty patfily vydej
lécivych pripravk(l bez lékafského predpisu nebo na neplatné pred-
pisy, vydej neopravnénymi osobami, zdvazné nedostatky v kusové
evidenci pfijmu, zésob a vydeje a jejim uchovavani, uchovévani a vy-
dej lécivych pripravkd, které mély byt na zakladé rozhodnuti drzitele
rozhodnuti o registraci stazeny z obéhu, a prevody lécivych pfiprav-

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroéni zprava 2018

kG mezi lékdrnami véetné nelegalni distribuce a vyvozu lécivych pfi-
pravkl z Iékaren do zahranici a dale pak nedodrzovani zasad spravné
|ékarenské praxe pfi pripravé 1écivych pfipravk(, zejména pouzivani
lécivych a pomocnych latek k pripravé po dobé jejich pouzitelnosti,
nedostatecné zaznamy o pfipravé a kontrole nebo nedodrzeni podmi-
nek uchovavani lécivych ptipravka.

V radmci kontrol zachazeni s navykovymilatkami v Iékédrnach bylo v roce
2018 na zakladé zjisténi zavaznych poruseni zakona o navykovych lat-
kach provozovateltm lékaren ulozeno celkem 20 pravomocnych roz-
hodnuti o pokuté, z nichz se ve 4 pripadech jednalo o pokutu pouze
za prestupky podle tohoto zakona v celkové vysi 110 000 K¢. V ostat-
nich pripadech se provozovatelé Iékaren dopustili spachani prestupkd
i podle jinych zakond, a byla jim proto ulozena Uhrnna pokuta.

V pfipadé poruseni zékona o prekurzorech bylo vydano celkem 10
pravomocnych rozhodnuti o pokuté, z nichz se v 5 ptipadech jedna-
lo o pokutu pouze za prestupky podle tohoto zakona v celkové vysi
50 000 K¢. V ostatnich pfipadech byla rovnéz ulozena thrnna pokuta.
Uhrnné pokuty jsou zahrnuty mezi pokuty ulozené podle zékona o 1é-
¢ivech uvedené vyse.

Hlavnimi diivody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty byla zavazna
poruseni zdkona o navykovych latkach tykajici se vedeni evidence
a dokumentace navykovych latek a ptipravkd véetné prislusnych do-
kladu, nezaslani ro¢niho hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych
latek a pripravkd v zakonném terminu nebo nespravné nebo neupiné
udaje v ro¢nim hlaseni. V pfipadé zachazeni s prekurzory pak neplnéni
oznamovaci povinnosti v pfipadé zmén tdaja ve zvlastni licenci nebo
zachdazeni bez licence, neuchovavani doklad( a zdznam o ¢innostech
s prekurzory a nevyhovujici zpUsob jejich zneskodnéni.

Kontroly provedené v oblasti dodrzovani pravidel cenové regulace
v lékdrnach shledaly poruseni cenovych predpist ve 43 ptipadech. Po-
skytovatelm lékarenské péce bylo vydano 37 pravomocnych rozhod-
nuti o ulozeni pokuty podle zdkona o cenach v celkové vysi 895 000 K¢
(zahrnuta jsou i pravomocné ukoncena spravni fizeni na zékladé kon-
trol provedenych v predchozim obdobi) za cenové delikty tykajici se
nedodrzeni zavazného postupu pfi tvorbé prodejni ceny individualné
pfipravovanych a hromadné vyrabénych lécivych pripravkd upravova-
nych pred vydejem, nevedeni nebo neuchovavani priikazné cenové
evidence, nedodrzeni Uredné stanovené maximalni ceny pfi prodeji
a nerespektovani podminek a postupt pro jeji uplatnéni.

Odborné ¢innosti SUKL

Poruseni zakazu spocivajiciho v nabizeni a poskytovani zvyhodnéni
u vydeje hrazenych lécivych pripravkd bylo v roce 2018 zjisténo v 5
pripadech. Tykalo se nabidek ziskéni vérnostnich bodl s moznosti je-
jich nasledného uplatnéni v souvislosti s vydejem lécivych pripravkd
vazanych na lékafsky predpis a hrazenych z vetejného zdravotniho
pojisténi. Na zakladé kontrolnich zjisténi byla vydana 3 pravomocna
rozhodnuti o ulozeni pokuty podle zakona o vefejném zdravotnim po-
jisténi v celkové vysi 110 000 K¢.

V roce 2018 bylo dale provedeno 310 kontrol tykajicich se zachazeni
s lécivymi pripravky ve zdravotnickych zatizenich. Kontroly probéhly
na 32 lizkovych oddélenich poskytovatell zdravotnich sluzeb a v 278
samostatnych ambulancich praktickych [ékarQ, lékafd specialistd
a v ostatnich zdravotnickych zafizenich. Na zakladé podnétd, které
Ustav obdrzel k ¢innosti zdravotnickych zafizeni, ve kterych se posky-
tuje zdravotni péce, bylo provedeno celkem 20 cilenych inspekci. Za
zjiSténa poruseni zakona o léc¢ivech bylo ulozeno celkem 22 pravo-
mocnych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 1 830 000 K¢ (zahrnuta
jsou i pravomocné ukoncena spravni fizeni na zakladé kontrol prove-
denych v predchozim obdobi).

Mezi hlavni diivody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty patfily ze-
jména zachézeni s |éCivymi ptipravky nad ramec opravnéni k poskyto-
vani zdravotnich sluzeb, postupy v rozporu se souhrnem tdaja o pfi-
pravku, nedodrzeni podminek uchovavani lécivych pripravkd, pouziti
nebo uchovavani lécivych pripravkl po dobé pouzitelnosti nebo téch,
které byly pfedmétem stahovaniz obéhu, a dalsi zadvazna poruseni po-
vinnosti pfi zachazeni s lé¢ivymi pfipravky stanovenych provadécimi
pravnimi predpisy.

Kontrola prodejct vyhrazenych lécivych pfipravkl se v roce 2018 ty-
kala celkem 113 provozoven, za poruseni povinnosti vyplyvajicich ze
zdkona o lécivech bylo uloZzeno celkem 12 pravomocnych rozhodnuti
o pokuté v celkové vysi 105 000 K¢.

V ostatnich zdravotnickych zafizenich opravnénych pripravovat lécivé
pripravky (oddéleni nuklearni mediciny [ONM] a pracovisté pfipravu-
jici humanni autogenni vakciny [HAV]) bylo provedeno celkem 17 in-

spekci, kontrolni zjisténi nevedla k nutnosti ulozeni zadné sankce.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2018 uvadi tabulka 12.
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Tab. 12 Inspek¢ni dozor nad Iékarnami, oddélenimi nuklearni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi a prodejci vyhrazenych lécivych

pripravki v roce 2018
Klasifikace zavad Sankce
KontrolovanysubjektT yp kontr .(.) |y ........................... ; A : .
........................................................................................ - ; S
Lékarny : e
Kontroly NL 27 - - 30
a prekurzor(
oNM .................................................................................................................... 8 57 ; 143 — : : :
|-|Av .......................................................................................................................... o 33’ 3 . ; 66,7 . : : :
Zdravokaazaﬁzem 664 e 252 ” 34 : -
Prodequyhrazenych .......................................................................................... 6 90 - 186 - 124 : s
i A stk i e e
Klasifikace zdvad Sankce

1 - bez zdvad nebo zjistény jen drobné zdvady
2 - vyznamné nebo opakované zdvady
3 — kritickd zdvada nebo zdvazné poruseni zdkona

V roce 2018 odebrali inspektofi Odboru Iékérenstvi a distribuce pfi
kontrolach Iékaren celkem 242 vzorka lécivych pripravkd, z nichz 96
vzorkud predstavovaly farmaceutické vyrobky ur¢ené pro magistraliter
pfipravu v Iékarnach. Ze 146 Iékarenskych vzork (Iécivé piipravky pfi-
pravené v lékarnach) bylo celkem 5 nevyhovujicich, zjisténou zavadou
byl ve viech pripadech nevyhovujici obsah ucinnych latek, u 2 z nich

A - pozastaveni pripravy
B - pozastaveni provozu
C - ulozena pravomocnd pokuta

navic i celkova hmotnost vzorku. U celkem 13 vzork( uré¢enych k vydeji
byly zjistény zavady v jejich oznaceni na obalu.

Porovnani vyskytu sledovanych zavad u nevyhovujicich lékarenskych
vzorkud v uplynulych letech uvadi tabulka 13.

Tab. 13 Vyskyt sledovanych typt zavad v % (z celkového poctu nevyhovujicich vzorka)

2011 % 2012 %

Typ zavady

2013 %

2014 % 2015 % 2016 % 2017 % 2018 %

K dal$im cinnostem Odboru Iékarenstvi a distribuce patfi vydavani
zévaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni Iékaren
a vydejen zdravotnickych prostiredkd. V roce 2018 bylo pfijato celkem
262 zadosti provozovatell Iékaren o vydani stanoviska a vydano bylo
266 souhlasnych zavaznych stanovisek. O vydani zavazného stano-
viska v pfipadé vydejen zdravotnickych prostiedk(l pozadalo celkem
16 provozovateld a bylo vydano 14 souhlasnych zavaznych stanovisek.

Ve 101 pfipadech bylo vydani zavazného stanoviska spojeno s kon-
trolou lékédrny (ovéfenim technického a vécného vybaveni na misté)
a v 6 pripadech s kontrolou OOVL (tabulka 14). Dale probéhlo v této
souvislosti 5 Uvodnich kontrol vydejen zdravotnickych prostredkd
a 172 konzultacitykajicich se pristrojového vybavenistavajicich Iékaren
nebo vystavby novych Iékdren a problematiky souvisejici s vyhlaskou

¢. 84/2008 Sb. a dal3imi provadécimi predpisy k zakonu o lécivech
nebo zdkondm o navykovych latkach a o prekurzorech. Tabulka 14
rovnéz uvadi udaje o nové vzniklych a zaniklych |ékarnach/OOVL.

Tab. 14 Dalsi ¢éinnosti Odboru lékarenstvi a distribuce

Uvodni kontrola Vznik 1ékarny/OOVL  Zanik lékarny/OOVL

lékérny
101 63/7 82/16
Uvodni kontrola Uvodni kontrola Konzultace
00VL vydejny ZP
6 5 172

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroéni zprava 2018

Distribuce lé¢ivych pFipravkua

Pocet distributor( se v roce 2018 mezirocné snizil o 5 subjektl na cel-
kem 446 drzitelt povoleni k distribuci lécivych ptipravkd. Z celkového
poctu schvélenych distributor je 133 subjektd, kdy je drzitel povoleni
k distribuci zaroven i provozovatelem lékarny.

V roce 2018 bylo vydano 39 novych rozhodnuti o povoleni k distribuci,
125 rozhodnuti 0 zméné povoleni k distribuci a 40 povoleni bylo na
zadost jejich drzitell zruseno. Ve 4 pripadech pozbylo povoleni k dis-
tribuci platnost podle § 76 odst. 4 zdkona o lécivech a u 2 subjektd

Tab. 15 Distribuce a zprostiedkovani léciv v roce 2018

bylo povoleni zruseno rozhodnutim Ustavu podle § 76 odst. 3 zdkona
o lécivech.

O zapis, zménu nebo vymaz z registru zprostiedkovateld humannich
|écivych pripravkl pozadalo v roce 2018 celkem 12 subjektd, k 31. 12.
2018 bylo v registru zapsano celkem 39 subjekt(.

Tabulka 15 uvadi prehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti
v souvislosti s povolenim, zménou nebo zrusenim povoleni k distribu-
ci a registraci zprostfedkovatell |écivych pripravka.

Prijato Zadosti

35

124

39

12

Pozn.: Tabulka nezahrnuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

V roce 2018 bylo provedeno celkem 361 inspekci distributor(i a 4 inspek-
ce zprostiedkovatel(, z nichz bylo 8 kontrol cilenych provedenych na za-
kladé internich a externich podnétd. Celkem bylo pfijato a prosetieno 31
podnétd, ve 2 piipadech bylo na jejich zakladé vydano prohlaseni o ne-
shodé s pravidly SDP a v 7 pripadech bylo zahajeno spravni fizeni o ulo-
Zeni pokuty.

Mezi hlavni priority dozorové cinnosti patfila komplexni kontrola distri-
bucniho fetézce lécivych piipravkid a s nim spojeného dodrzovani zasad
SDP, systému jisténi jakosti a analyzy rizik souvisejicich s distribu¢nimi
¢innostmi, podminek skladovani a prepravy lécivych pripravkl véetné
kontroly zéznamové dokumentace souvisejici s provadénou distribucni
¢innosti a kontroly spravného a tplného poskytovéni tidajli o objemu dis-
tribuovanych lécivych pripravka.

Z celkového poctu 285 hodnocenych inspekci u distributor(i (nasledné
acilené inspekce) bylo 81,4 % hodnoceno stupném 1 (dobré), 11,6 % stup-
ném 2 (uspokojivé) a 7 % stupném 3 (neuspokojivé). Na zakladé zjisténych
skutecnosti bylo podano celkem 16 névrhl na zahajeni spravniho fizeni
o ulozeni pokuty za zavazna poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zakona
o lécivech a jeho provadécich predpist a souvisejicich pokynt pro SDP.

Po probéhlych inspekcich bylo vydano celkem 222 poinspekénich certi-
fikdtd spravné distribucni praxe, z nichz bylo 18 certifikatli s omezenou
dobou platnosti (v 1 pfipadé na 1 rok, ve 14 pfipadech na 2 roky a u 3 cer-
tifikatl byl na zakladé kontrolnich zjisténi omezen rozsah certifikovanych
¢innosti distributora). Vsechny vydané certifikaty obdobné jako povoleni
azmény povoleni k distribuci jsou pravidelné vkladany do evropské data-
baze EudraGMDP.

Oddéleni spravné distribucni praxe se dale podilelo na 3 setfenich v sou-

Odborné ¢innosti SUKL

vislosti s podezfenim na zavadu v jakosti lécivého pripravku a mozného
vyskytu padélku v distribu¢nim fetézci a z povéreni inspektoratu EDQM
ve Strasburku a Odboru laboratorni kontroly Ustavu realizovalo odbéry
vzorku registrovanych lécivych pfipravk v distribu¢nim retézci pro tcely
laboratorni kontroly jejich jakosti.

V ramci konzultacni ¢innosti poskytlo oddéleni celkem 18 konzultaci ty-
kajicich se uplatriovani zasad spravné distribu¢ni praxe a priibézné po-
skytuje vyjadreni a podklady na zakladé zZadosti a dozadani jinych organa
a organizaci véetné zahrani¢nich (MZCR, finan¢ni Gfady, soudy, Policie CR,
MHRA nebo EMA).

Oddéleni spravné distribucni praxe usporadalo pro distributory v roce
2018 seminaf spravné distribucni praxe, ktery byl zaméren zejména na
nové povinnosti drzitel( povoleni k distribuci lécivych pripravk( souvise-
jicich s novelou vyhlasky o vyrobé a distribuci léCiv a ovéfovanim ochran-
nych prvka lécivych pripravkd podle nafizeni EK ¢. 2016/161.

V roce 2018 bylo provedeno 14 cenovych kontrol distributord zamére-
nych na dodrzovani zdkona o cenach a pravidel cenové regulace u léci-
vych pfipravkd. Poruseni cenovych predpist bylo zjisténo ve 3 ptipadech,
jednalo se o nedodrzeni Ufedné stanovené maximalni ceny lécivych pi-
pravkd, resp. nerespektovani podminek a postupd pro jeji uplatnéni. Pra-
vomocné byly za spachani cenovych deliktl v roce 2018 ulozeny 2 pokuty
v celkové vysi 1 045 000 K¢.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontrolach bylo dis-
tributordm ulozeno celkem 20 pravomocnych rozhodnuti o pokuté za
poruseni povinnosti stanovenych zakonem o lécivech a jeho provadécimi
predpisy v celkové vysi 3 045 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukonce-
nd spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v pfedchozim obdobi).
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Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2018

Mezi hlavni ddvody k podéani navrhl na ulozeni pokuty patfily nedodrzo- V5 pfipadech byla pro zavazna poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zako-
vani pravidel spravné distribucni praxe, nepodani zadosti o zménu povo-  na o lécivech a podminek spravné distribu¢ni praxe pozastavena platnost
leni v pfipadé zmén u distributora, nezajisténi sluzeb kvalifikované osoby,  povoleni k distribuci a vydana prohlaseni o neshodé s pravidly SDP, ktera
distribuce lécivych pripravk( nakoupenych jako provozovatel Iékdrny, dis-  byla vloZzena do databaze EudraGMDP.

tribuce mimo tzemi CR pres opatfeni vydané MZCR a zavazné nedostatky

pfi vedeni predpisové a zéznamové dokumentace distributora. Vysledky kontrol distributort v roce 2018 uvadi tabulka 16.

Tab. 16 Inspekéni dozor nad distributory

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
Celkem Uvodni Nasledné Cilené Zména 1 2 3
361 41 277 8 35 232 33 20
Hodnoceniinspekci

Na zdkladé zjisténych zdvad a jejich zdvazZnosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku je celkovd trover dodrzovdni
zdsad sprdvné distribucni praxe vyjddrena hodnocenim 1 - dobré, / 2 — uspokojivé,/ 3 — neuspokojivé.

Porovnani poctu regulovanych subjektl, provedenych kontrol a uloZenych sankci za posledni 3 roky je zndzornéno v obr. 6.

Obr. 6 Informace o dozorové ¢innosti za roky 2016-2018
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Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroéni zprava 2018

4.8 Dozor v oblasti vyroby léciv, lidskych tkani
a bunék a spravné laboratorni a klinické praxe

Odbor inspekeni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Iéciv (véetné
vyroby transfuznich pripravk( a suroviny pro dalsi vyrobu léciv - déle jen
ATP"), spravné klinické a spravné laboratorni praxe, vydavani zavaznych
stanovisek k dovozu a vyvozu lécivych pripravkd, véetné spoluprace s cel-
nimi organy. Dale provadi dozor nad darovanim, opatfovanim, vysetiova-
nim, zpracovanim, skladovanim a distribuci lidskych tkani a bunék (dale
jen ,LTB") sméfujici k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti. Soucasti této
¢innosti je vydavani povoleni k ¢innosti tkanového zafizeni, odbérového
zatizeni, distributora LTB nebo diagnostické laboratore, provadéni kontrol,
sledovani zavaznych nezadoucich udalosti a reakci nebo podezieni na né
a v ptipadech pochybnosti rozhodovani, zda jde o tkané a burky podlé-
hajici regulaci pfislusnym zakonem. Déle zajistuje agendu hemovigilance,
sledovani zavaznych nezadoucich reakci u darcti nebo piijemcti TP a za-
vaznych nezadoucich udalosti souvisejicich s odbérem krve, vysetienim,
zpracovanim, skladovanim a distribuci TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu
nebo s vydejem TP. Dale pfijima a vyhodnocuje zpravy z evropskych systé-
mu rychlého varovani pro krev (déle jen ,RAB”) a pro LTB (dale jen ,RATC").

Vyroba léciv

Aktualizované seznamy dozorovanych provozovatel(i v oblasti vyroby
a vyzkumu lé¢iv jsou uvedeny na internetové strance Ustavu.

V oblasti vyrobcl (v¢etné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfijato cel-
kem 105 zadosti o vydani povoleni vyroby nebo jejich zmény (tab. 17).
Vyznamny narlst byl zaznamenan u zadosti o zménu povoleni vyroby
v ZTS. Pocet pfipadl prevadénych mezi jednotlivymi lety odpovida
intervalu pro vyfizeni zadosti.

Oblast lidskych tkani a bunék

Jedna se o oblast regulovanou SUKL na zékladé zakona ¢. 296/2008
Sb., o lidskych tkanich a bunkach.

V roce 2018 bylo pfrijato 57 zadosti o povoleni k ¢innosti a zadosti
0 zménu povoleni k ¢innosti.

Tab. 17 Agenda zadosti v oblasti vyroby léciv a v oblasti lidskych tkani a bunék

Typ zadosti 2015

Vydana
Z3dost vyrobce lécivych piipravkd H
opovoleni  kontrolni laboratore
vyroby 7715
Zadost vyrobce lécivych piipravkd
ozmenu kontrolni laboratofe
POVOIENi e e
vyroby ZTS
Zadost vyrobce lécivych pipravki
ozrusen kontrolni laboratore
POVOIENT et e

! Pfijato

2016

Vydana
rozhod

Vydana
rozhodnut

Zadost distribuce tkani a bunék -
lo) poVOIeni .....................................................
&Gnnosti odbérového zarizeni 0
diag. laboratore 1
tkanového zafizeni 28
Zadost distribuce tkani a bunék -
o Zménu .............................................
&Ginnosti odbérového zafizeni
diag. laboratofe
Zadost ~ .kéfovéhozafizeni =~
o zruseni odbérového zafizeni
Bnnosti s

*ZTS - zarizeni transfuzni sluzby.

Odborné ¢innosti SUKL
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Obr. 7 Pocty pfrijatych a vyfizenych zadosti
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V roce 2018 bylo provedeno celkem 286 inspekci, z toho 101 inspekci
se tykalo regulované oblasti tkani a bunék. Jejich povahu a vysledky
hodnoceni uvadi tabulka 18. Srovnani poctu kontrol a poruseni za-
kona o lécivech, event. zdkona o lidskych tkanich a burikéch v letech
2015-18 uvadi tabulka 19 a obr.8a 9.

Uvodni kontroly se provadély v souvislosti se zadosti o povoleni
k ¢innosti na zakladé § 63 odst. 4 zékona ¢. 378/2007 Sb. Nasledné
kontroly se provadély u vyrobcl lécivych pripravkd a lécivych latek
nebo u kontrolnich laboratofi v intervalech stanovenych vyhlaskou
¢.229/2008 Sb. a pro ZTS podle vyhlasky ¢. 143/2008 Sb. nebo ve zkra-
cenych intervalech na zékladé hodnoceni pfedchozi inspekce, které
kromé vlastniho hodnoceni Urovné SVP obsahuje i hodnoceni rizik
vyroby a dalsich kritérii. Kontrola souvisejici se zménou se provadi
tehdy, jestlize doslo ke zménam podminek, za nichz byla ¢innost po-

Tab. 18 Provedené kontroly v roce 2018 a jejich vysledky

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2018

volena. Cilena kontrola je urcena k provéreni urcitého vyseku ¢innosti
(napt. kontrola souvisejici se zavadou v jakosti |é¢ivého piipravku).

Z celkového poctu 82 kontrol u vyrobcl lécivych pfipravkd a lécivych
latek nebo u kontrolnich laboratofi doslo v 9 ptipadech k poruseni
zékona o lécivech. Uroven spravné vyrobni praxe (SVP) v ZTS byla pre-
vazné hodnocena jako dobrd, nebylo zjisténo poruseni zékona. Plan
naslednych kontrol byl plnén u vSech regulovanych subjektt a byl do-
drzovan interval inspekci stanoveny vyhlaskou.

Inspekce v tkdnovych zafizenich, odbérovych zafizenich nebo v diagnos-
tickych laboratofich jsou provadény podle vyhlasky ¢.422/2008 Sb., o sta-
noveni blizsich pozadavki pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka.

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Celkem Uvodni Nasledné Cilené Zména S.;;Iﬁuje‘ Nesplnuje Porusenizakona Pokuta/pfikaz
...med FrR—— i ; » o ; o g 9 ........................... o .
...Verbd P P ; ; S ; - g 0 ........................... o .
“.Kontromi o P ; ; g . : g 0 ........................... o .
D v i . ; s ; ; g 0 ........................... o .
WZTs S ; p G ; p g 0 ........................... o .
mKrevn.'sk|ady o : - g . " g 0 ........................... o .
’.inspekce S e ; ; o ; : g 0 ........................... o .
komise
’.inspekce P o : ; p ; ; g 1 ........................... o
::inspekce S o = i e : - g 0 ...............................

Vysveétlivky: DLL - dovozci léCivych Idtek, ZTS - zarizeni transfuzni sluzby, TZ - tkdriové zarizeni,
OZ - odbérové zarizeni, DL — diagnostickd laborator, DIS — distributor tkdni a bunék

"Hodnoti se jen u tivodnich a ndslednych kontrol.
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Tab. 19 Kontroly provedené v letech 2015-2018

2015 2016 2017 2018
.................................................................... poeetporugem o - S o S .
kontrol zakona kontrol zékona kontrol zékona kontrol zakona
Vymbc”ec'vyChp”praVku .............................. 52 ................... o - ; - ; o ; .
vyrobc||ec|vych|atek15 ................... o " ; 5 ; " ; .
Kontro|n||aboratore ........................................ 23 ................... o ; ; 5 ; ; : .
D|_|_ ..................................................................... e - ; : : ; ; : .
ZTs .................................................................. 47 ................... o o ; 5 ; 5 ; .
Krevn|5k|ady17 ................... o - : > ; " : .
|nspekceSKP+et|ckekom|se15 ................... o " ; 5 ; > ; .
Tkanoveodberovezanzem171 .................... o " ; o ; - ; .
diagnosticka laboratof
c3|kem34o ................... 0 . o i - 5 o W

Obr. 8 Pocet vyrobct lécivych pripravki a latek a kontrolnich
laboratofi a pfehled provedenych inspekci
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V roce 2018 bylo pfijato 37 hlaseni podezieni na zédvaznou nezadouci
reakci (ZNR) u darcl krve a krevnich slozek nebo ptijemcl transfuz-
nich pfipravk( (TP) od 18 regulovanych subjektd (zafizeni transfuz-
ni sluzby nebo krevni banky). Z tohoto poctu se v 8 pripadech ZNR
tykala darcli krve nebo jejich slozek, 19 pfipadd ZNR se tykalo po-
transfuzni reakce pfijemcl TP, v 7 pfipadech se o ZNR nejednalo a 4
pfipady dosud nejsou uzavieny. ZNR u piijemct TP méla ve 2 pfipa-
dech zavazné nasledky a v 1 pfipadé lehké nasledky, ve 2 pfipadech
doslo k umrti pfijemce TP bez souvislosti s transfuzi, u 6 ZNR neni
stav prijemce TP znam (nedostavil se k presetieni), u zbyvajicich ZNR
doslo k Uplnému uzdraveni (z hlediska potransfuzni reakce). U vSech
8 pripadll ZNR u darce krve nebo krevnich slozek doslo k uplnému
uzdraveni. Déle bylo ptijato 22 hlaseni podezieni na zavaznou neza-
douci udalost (ZNU) souvisejici s odbérem krve, vysetienim, zpraco-
vanim, skladovanim a distribuci TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu
nebo s vydejem TP od 11 regulovanych subjektu. Z tohoto poctu se
jednalo v 18 pfipadech o podezieni na vydej zédvadného pripravku,
ve 3 pfipadech se jednalo o chybu clovéka, v 1 piipadé se jednalo

Odborné ¢innosti SUKL

Obr. 9 Piehled provedenych inspekci v oblastech ZTS + KB,
SKP +EKalLTB (TZ, DL, 0Z) vletech 2015-2018
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o selhani zatizeni. V 8 pfipadech se o ZNU nejednalo. Kazdé hlaseni,
které Ustav obdrzel, bylo zpracovéno, hodnoceno a zadano do data-
baze ZNR a ZNU a soucasné je zpracovavano do rocni zpravy o ZNR
a ZNU za CR pro Evropskou komisi. Nadale probiha osvéta ke zvyseni
informovanosti regulovanych subjektl o vyznamu hlaseni podezieni
na ZNR a ZNU. V ramci zapojeni do evropského systému rychlého va-
rovani pro krev (RAB) Ustav v roce 2018 obdrzel 19 hlaseni od 6 statd.
V 18 pripadech se jednalo o epidemiologickou situaci (16x souvise-
jici s vyskytem viru zadpadonilské horecky, 1x souvisejici s vyskytem
horecky dengue a 1x souvisejici s ndlezem CJV u darce), v 1 ptipadé
se jednalo o varovani souvisejici s kvalitou a bezpecnosti zdravotnic-
kych prostredkl pouzivanych vyrobci TP.

Spravna laboratorni praxe (SLP)
V roce 2018 bylo evidovano celkem 10 drzitel(i Certifikatu spravné la-
boratorni praxe vydaného Ustavem s prevazujicim rozsahem ¢innos-

ti toxikologické studie, ktefi jsou zatazeni do Narodniho programu
SLP.V tomtéz roce bylo provedeno 11 naslednych kontrol.
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Spravna klinicka praxe (SKP)

V prabéhu roku 2018 bylo provedeno celkem 31 kontrol sprav-
né klinické praxe (SKP), coz predstavuje narlst cca o tretinu oproti
predchozimu roku. Z uvedeného poctu se ve 24 pfipadech jednalo
o cilenou kontrolu mista provadéni klinického hodnoceni (kontrola
SKP u zkousejiciho), ve 2 pfipadech o cilenou kontrolu zadavatele
klinického hodnoceni, ve 2 pfipadech o cilenou kontrolu smluvni vy-
zkumné organizace, v 1 pfipadé se jednalo o cilenou kontrolu etické
komise a v 1 pfipadé o naslednou systémovou kontrolu smluvni vy-
zkumné organizace na zékladé zadosti o vydani certifikdtu SKP.

Obr. 10 Vydané certifikaty
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Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy

Bylo pfijato celkem 1 258 pripad( (narlist oproti roku 2017 o 5,7 %),
vsechny byly v terminu vyfizeny.

Zahranic¢niinspekce

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2018

Opatieni a sankce

V roce 2018 bylo zjisténo v 10 pfipadech poruseni zékona o lécivech.

Certifikace

Bylo vydano celkem 248 rlznych certifikatd. Poinspekeni certifika-
ty spravné vyrobni praxe se vkladaji do databaze EudraGMDP, kte-
rou vede EMA. V3echny certifikaty na Iécivé pfipravky byly vydény
ve stanovené tiicetidenni |hGté, véechny poinspek¢ni certifikaty
spravné vyrobni praxe v devadesatidenni [hGté.

SVP pro vyrobce EU/MRA SVP pro vyrobce LP
|éCivych latek a kontrolni laboratore
po inspekci
Tab. 20 Zahrani¢ni inspekce
2015 2016 2017 2018
Pocet inspekci 7 3 8 4
Vydani certifikatu 3 3 3 1
Vydéno noncompliance 0 1 0 0

V roce 2018 byla provedena 1 inspekce spravné vyrobni praxe u zahra-
ni¢niho subjektu v Indii.

Oddéleni OKP jménem Evropské agentury pro |écivé pripravky proved-

lo ve spolupraci s inspektory dalsiho ¢lenského statu EU 3 mezinarodni
inspekce, z nichz 2 probéhly ve tretich zemich.
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4.9 Zavady v jakosti léciv

Od roku 2016 dochazi ke zna¢nému narGstu poctu podnétd v oblasti za-
vad v jakosti léciv. Pocet pfijatych podnétl byl v roce 2018 doposud nej-
vyssi od pocétku vzniku Oddéleni zavad v jakosti (viz tabulka 21).

V roce 2018 se podnéty tykaly nejen registrovanych lécivych pripravk
aindividudlné pfipravovanych lécivych pripravk, ale také latek urcenych
pro pfipravu lécivych pfipravkd v Iékarnach a neregistrovanych ¢i hodno-
cenych lécivych pripravkd. Prostrednictvim systému rychlého varovani
(Rapid Alert System) zemi EU, MRA, PIC/S Ustav ptijal a vyhodnotil celkem
127 zprav o zavadach v jakosti léciv.

V letech 2015 az 2018 byl zaznamendn znacny nardst poctu podnétl ty-
kajicich se vyskytu padélka lécivych ptipravkd v legalnim distribu¢nim
fetézci ¢i jejich odcizeni, a to ve srovnani s roky predeslymi (viz obr. 11).
Oddéleni zavad v jakosti v roce 2018 fesilo takovych pfipada celkem 53,
pricemz ve 20 pfipadech se jednalo o odcizeni lé¢ivych pfipravkd z legal-
niho distribu¢niho fetézce.

Nadale probiha vzdjemna vyména informaci se slovenskou autoritou
SUKL v Bratislavé, se kterou Oddéleni zévad v jakosti v roce 2018 spolupra-
covalo na nékolika pripadech.

Mezi podnéty prijaté ze zahranici spadaji také hlaseni o nesouladu vyrob-
niho mista lécivého piipravku nebo Iécivé latky se zasadami spravné vy-
robni praxe. Takovych podnét(i oddéleni v roce 2018 obdrzelo celkem 34.

V ramci feseni zévad v jakosti byla provedena tGcinna opatreni ke snize-
ni dopadu zévad v jakosti léciv na zdravi pacientd, pficemz v ndvaznosti
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 lécivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonU (zédkona o lécivech), ve zné-
ni pozdéjsich predpist zahdjeno v roce 2018 celkem 33 spravnich fizeni
o umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb |éciva se zavadou v jakosti, ktera nepied-
stavuje ohrozeni Zivota nebo zdravi osob. Prehled opatieni provedenych
v roce 2018 pii feseni zavad v jakosti u jednotlivych lécivych pripravk
(vztazeno na kédy SUKL) je uveden v tabulce 22. Ve véech piipadech viak
zasahy vUci trhu provadéli sami drzitelé rozhodnuti o registraci ¢i provo-
zovatelé, Ustav jejich opatfeni pouze monitoroval ¢i korigoval.

Odborné ¢innosti SUKL

Tab. 21 Pocet pfijatych podnétii v roce 2018

Zavady v jakosti 2013 2014 2015 2016 2017 2018
417 345
210 181
207 164
77 60
Spravni fizeni - -
(nové od 04/2017)
Vydané”F'('\'/ 1 6
Vydane"nli'/'\ 3 6

Vlysvétlivky: RV - rychld vystraha, RA - rapid alert, * vztazeno na kédy SUKL

Tab. 22 Provedena opatieni v roce 2018 (vztazeno na kédy SUKL)

Provedena opatieni Pocet
Stazemzurovned|5tnbutoru ................................................... o .......... .
s taZ e n |zuro v ne zz .................................................................. 8 7 ........ .
5 taz e n .zuro V ne paaentu ........................................................ 2 .......... .
“Pozastaveni distribuce, vydeje a léebného pouziti 7
“Uvolnéni distribuce, vydeje a lécebného pouziti .
“Umoznéni distribuce, vydeje, uvadénido obshu 6

a pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb v ramci
spravniho fizeni

Oddéleni zavad v jakosti mimo jiné monitorovalo i stahovani lécivych
piipravkll z trhu z registracnich divodu (napf. zkraceni doby pouzitel-
nosti, zména zpusobu vydeje atd.). Z registracnich divodl bylo v roce
2018 stazeno celkem 20 lécivych pfipravkd (vztazeno na kody SUKL).

Ustav se stejné jako v minulych letech zabyval kontrolou dodrZovani po-
vinnosti drzitele rozhodnuti o registraci uvedené v ustanoveni § 33 odst.
2 zékona ¢.378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich
zakonU (zdkona o lécivech), v aktudlnim znéni. Takovych podnéta bylo
feseno celkem 51 a zadny nebyl predan k vydani pfikazu za poruseni
vyse uvedené povinnosti, nebot drzitelé rozhodnuti o registraci se jiz
béhem uplynulych let na pInéni této povinnosti adaptovali.
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4.10 Prosazovani prava
Aktivni dozor v oblasti nelegalniho zachazeni s IéCivymi pfipravky byl
v roce 2018 zaméfen hlavné na oblasti zjistovani, vysetfovani a postihu

ptipadd distribuce a prodejd osobami bez pfislusného povoleni a na ob-
last monitoringu internetového prostiedi, ve kterém probiha nelegalni

Obr. 11 Kontrolni ¢innost za obdobi 2014-2018 v %
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60 —

20 —
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prosetfované podnéty

M 2014 W 2015 @ 2016 MW 2017 M 2018

V roce 2018 bylo prosetieno celkem 84 podnétd, vlastnich nebo ziska-
nych. Ustav v roce 2018 provadél monitoring a vyhledavani nelegélnich
nabidek lécivych pripravk( v prostfedi internetu a proved! kontrolu 358
webovych stranek a 13 kontrolnich nakupu. Bylo zjisténo tiinact pripadd
zachézeni s neregistrovanym lécivym pfipravkem, 15 pfipadd neopravné-
ného zachézeni s registrovanym lécivym pripravkem a 1 pfipad padélku
|écivého pripravku.

Tab. 22 Provedena opatieni v roce 2018 (vztazeno na kédy SUKL)

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2018

prodej lé¢ivych pripravkd. Ustav v oblasti prosazovani prava (enforce-
ment) Gzce spolupracuje s Celni spravou CR, Policii CR, Ceskou obchodni
inspekci a Statni zemédélskou a potravinaiskou inspekci (SZPI). Spolupra-
ce je rozsitena také na zahrani¢ni partnery, a to nejen pfi vyméné infor-
maci, ale i pfi vySetrovani konkrétnich pfipad(i s moznym mezinarodnim
dopadem.

39

13 14 15

neopravnéné zachazeni
s registrovanym pfipravkem

nelegalni pripravky

Ustav v roce 2018 vypracoval pro celni Gfady celkem 118 stanovisek
k zasilkdm pro Ucely propusténi nebo nepropusténi lécivych pfipravki
dovazenych ze tfetich zemi. Posuzoval, zda vyrobky, které jsou predmé-
tem neobchodniho dovozu v postovnich zasilkach, expresnich zésilkach
a v ostatnich druzich prepravy, jsou lécivymi piipravky ve smyslu definice
|écivého pripravku podle ustanoveni § 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léci-
vech a 0 zménach nékterych souvisejicich zékonu (zékona o Iécivech).

Pfipady ukonceny: 2014 2015 2016 2017 2018
spravnim fizenim s navrhem na ulozeni sankce 5 2 6 4 8
trestnim oznamenim 4 2 2 8 6

predanim podnétt jinym organtm (SZPl apod.)

1 1 1 1 1
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4.11 Dozor v oblasti regulace reklamy na lécivé Tab. 24 Pfehled podnétii Fesenych pro podezieni
pripravky na poruseni ZoRR

Podnéty Nové prijaté Celkovy
Ustav se v roce 2018 zabyval celkem 149 podnéty na poruseni zakona pfevedené podnéty stav
zroku 2017 vroce 2018

¢.40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpisti (ZoRR).

Oproti roku 2017 pfijal v roce 2018 o 2 nové podnéty vice (132 nové Pocet

pfijatych podnétd v roce 2016). V roce 2018 bylo ukonéeno 18 sprav- podnétl 15 134 149

nich fizeni, jejichz vysledkem bylo udéleni 19 pokut v celkové vysi

3835000 Ke. T
ukonceno 15 119 134

Pfedmétem Setfenych reklam byly ve 49 % tisténé reklamni materialy,

ve 47 % webové stranky, sponzorovani zaujimalo 1 % a reklamni vzor- Predano kzaha. T  —

ky 3 % pfipada. jeni SR 0 6 6

Reklama na léky na piedpis tvofila 21 % Setfenych piipad(, reklama na Ukonéeno SR

Iéky volné prodejné 79 % pfipady. 0 5 5
Farmaceutické spole¢nosti nebo jejich pravni zastupci podali 7 % Podet T ——————"wwmmw,e
oznameni 0 mozném poruseni zdkona, anonymové 1 %, soukromé pravomocnych 0 5 5

osoby 5 %, organy statni spravy 1 % a pracovnici SUKL 86 % ptipadi. pokut

Obr. 12 Piehled podnétii feSenych pro podezieni na poruseni ZoRR (2014-2018) v %
80 —

70 — 67

60 —

50 —

17 17

tisténé reklamni materidly webové stranky sponzoring reklamni vzorky
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Obr. 13 Piehled udélenych pokut za poruseni ZoRR (2014-2018)
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Na zadost vydal/poskytl Ustav 44 odbornych stanovisek/konzultaci
k problematice zamyslené reklamy na humanni 1écivé pripravky.

Inspektofi Oddéleni dozoru nad reklamou vykonali 24 kontrol dodrzo-
vani zédkona o regulaci reklamy a zdkona o Iécivech.

4.12 Normotvorna a lékopisna ¢innost

V prvni poloviné roku 2018 pracovnice Oddéleni Iékopisu a standardiza-
ce lé¢iv pripravily k tisku prvni doplnék Ceského lékopisu 2017 - Dopl-
nék 2018 (dale jen ,CL 2017 - Dopl. 2018").

Toto vydéani obsahuje v Evropské ¢asti preklady textt doplnk( 9.1 az 9.5
Evropského Iékopisu (déle jen Ph. Eur.). Evropska ¢ast CL 2017 - Dopl.
2018 obsahuje celkem 426 text(l, z toho 54 novych (4 obecné staté
a obecné clanky, 28 ¢lankd lécivych a pomocnych latek nebo lécivych
ptipravkd, 4 ¢lanky homeopatickych pfipravkd, 4 ¢lanky radiofarmak
a 14 ¢lankd rostlinnych drog) a 372 revidovanych (60 obecnych textd,
235 ¢lanki [écivych a pomocnych latek nebo lécivych pripravkd, 6 ¢lan-
k& humannich vakcin, 6 ¢lanka veterinarnich vakcin, 10 ¢lankd radiofar-
mak, 41 ¢lanka rostlinnych drog, 4 ¢lanky chirurgickych Sicich vlaken pro
humanni pouziti a 10 ¢lankd homeopatickych pripravkd).

Narodni ¢ast CL 2017 - Dopl. 2018 obsahuje celkem 12 textd. V jeji Obec-
né casti jsou v plném znéni uvedeny tabulky II, 1ll, IV, V, VI a XII, které
zahrnuji i lé¢ivé latky uvedené v CL 2017 i v tomto doplitku. Revidovana
Tabulka X, uvadéjici platné Standardni nazvy lékovych forem, zptisobt
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2017 2018

—&— hodnota pokut celkem (tis K¢)

Dozor v oblasti rozhodovani o povaze vyrobku

V roce 2018 zahjil Ustav $etieni v 58 pFipadech riiznych vyrobkd, nej-
Castéji doplrikil stravy a kosmetickych vyrobkd, pro podezieni, ze vy-
robek by mohl byt Iécivym pripravkem. V 17 pfipadech bylo zahajeno
spravni fizeni o povaze vyrobku z moci Ufedni nebo na zadost. Celkem
Ustav v roce 2018 prefadil do skupiny lécivych piipravkd 15 vyrobka.
Na z&dost vydal/poskytl Ustav 4 odborna stanoviska/konzultace k proble-
matice, zda se jedna o Iécivy pfipravek, ¢i jiny vyrobek.

podani a obald, je rovnéz uvedena v pIném znéni. Ve Specidlni ¢asti Na-
rodni ¢asti je opét zarazen revidovany ¢lanek Butamirati citras, limity ne-
Cistot jsou uvedeny do souladu s obecnymi texty Evropské casti lékopi-
su. Do souladu s obecnou stati 5.1.4 Mikrobiologicka jakost nesterilnich
lécivych pripravki a latek pro farmaceutické pouziti byl revizi uveden
i ¢clanek Acidi salicylici unguentum 1% cum etheroleo lavandulae. Tyto
¢lanky byly predlozeny k vefejnému Setteni (notifikovany) pod cislem
2018/085/CZ.

CL 2017 - Dopl. 2018 byl vydan ve spolupréci s vydavatelstvim Grada
Publishing jako jeden svazek (1 153 stran) se zavaznosti od 1. 12. 2018.

Tab. 25 Poéty texti Evropské ¢asti CL 2017 - Dopl. 2018

Evropska cast  Obecna East Specialni éast Celkem
NOVé N 50 ........ >4
Revidované 60 32 372
Celkem 64 354 426

Odborné ¢innosti SUKL
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Soucasné s korekturami a p¥ipravami tisku CL 2017 - Dopl. 2018 probiha-
ly preklady a revize ¢lank( Sestého doplrku devatého vydani Evropské-
ho lékopisu (9.6) a nasledné dalsich dvou evropskych doplrkd (9.7 a 9.8)
Evropského Iékopisu. Tyto tfi evropské doplriky (9.6 az 9.8) jsou soucasti
Ceského lékopisu 2017 - Doplitku 2019 (déle jen CL 2017 - Dopl. 2019).

V Evropské casti se jedna o 364 textd, z toho 44 novych (5 obecnych stati
a obecnych ¢lankd, 27 ¢lanka lécivych a pomocnych latek nebo 1é¢ivych
ptipravkd, 1 ¢clanek homeopatickych pripravkd, 2 ¢lanky radiofarmak, 7
¢lankd rostlinnych drog, 1 ¢lanek humanni vakciny a 1 ¢lanek chirurgické-
ho siciho vlakna pro veterinarni pouziti) a 320 revidovanych (54 obecnych
text(, 185 ¢lankd 1é¢ivych a pomocnych latek nebo [écivych pripravkd, 42
¢lankd humannich vakcin, 2 ¢lanky veterinarnich vakcin, 4 ¢lanky radio-
farmak, 30 ¢lankd rostlinnych drog, 2 ¢lanky chirurgickych sicich vldken
pro veterinarni pouziti a 1 clanek homeopatického pfipravku).

Koncem roku 2018 se zacalo pracovat také na Narodni ¢asti CL 2017 -
Dopl. 2019, kde opét budou zafazeny tabulky a revize narodnich ¢lankd.

B&hem pripravy CL 2017 - Dopl. 2019 se zménilo vyznamné sloZeni

skupin expertl a pracovnich skupin Evropské Iékopisné komise i od-
bornych sekci a pracovnich skupin Lékopisné komise MZCR, proto

Tab. 26 Orientaéni pocty textii Evropské ¢asti CL 2017 - Dopl. 2019

je do tohoto dopliiku, kromé Slozeni Lékopisné komise MZ CR v N&-
rodni ¢asti, opétovné zatazeno i Slozeni Evropské lékopisné komise
v Evropské casti.

Pokracovala spoluprace s Evropskou lékopisnou komisi (déle ELK) na
piipravé vydani dalsich doplnkl Ph. Eur. a na pfipravé ¢eskych prekladd
Standardnich nazvt Iékovych forem, zptsobd podani a obald (7 novych
standardnich nazvd) a jejich dopInéni do databaze EDQM.

O zévaznosti jednotlivych vydani Ph. Eur. informovaly pracovnice Od-
déleni lékopisu a standardizace lé¢iv v informaé¢nich prostredcich SUKL.

Pracovnice oddéleni se pravidelné ucastnily zasedani ELK a zasedani se-
kretariatd narodnich Iékopisnych komisi.

V oblasti normotvorné cinnosti byly pravidelné mésicné zverejnovany
na webovych strankach Ustavu tabulky s prehledem vydanych, vyhla-
Senych nebo zrusenych ceskych technickych norem pro zdravotnické
prostiedky.

V roce 2018 se zéastupce Oddéleni vigilance aktivné podilel na praci
v technické normaliza¢ni komisi pro zdravotnické prostredky (TNK 81).

Evropska cast

Obecna cast

Nové 5
Revidované 54
Celkem 59

Odborné ¢innosti SUKL

Specialni cast Celkem
........................... 3944
.......................... 276320
.......................... 3 15354

30



4.13 Ulozené sankce

Ustav na zékladé zjisténi ze své Gredni ¢innosti, dale na zékladé poru-
Seni legislativnich pozadavkl zjisténych v prabéhu inspekci v oblasti
|écivych pfipravkd a lidskych tkani a bunék nebo v pripadé dozoru nad
reklamou i na podnét zahajuje spravni fizeni o prestupku, v rdmci které-
ho je dle zavaznosti zjisténého poruseni ulozena sankce dle prislusného
zékona. Od srpna roku 2011 zacal Ustav vyuzivat také moznosti ukladat
sankce na zékladé tzv. pfikazu dle spravniho fadu. V této praxi pokra-

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2018

¢oval Ustav i v roce 2018. Od ledna 2015 Ustav uklada sankce také za
spachani prestupku podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ty-
kajiciho se poskytovani neopravnénych bonust pfi vydeji 1éCivych pri-
pravkl vazanych na lékaisky predpis. V oblasti trestani v roce 2018 dale
Ustav pokracoval i v ukladani sankci ve formé tzv. Ghrnnych pokut za
spachani prestupkl podle vicero rdznych zékonl spadajicich do kom-
petence Ustavu v oblasti léc¢ivych pripravkd. Od 1. 7. 2017 Ustav ve své
praxi spravniho trestani aplikuje zakon ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti
za prestupky a fizeni o nich.

Obr. 14 Ulozené sankce, které nabyly pravni moci v letech 2013-2018 (v mil. K¢)
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4. 14 Oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedk

Dozorova ¢innost SUKL u osob zachézejicich se zdravotnickymi prostredky
je dana zakonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zmé-
né zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpist, ktery stanovuje kompetence v kontrolni ¢innosti podle tohoto
zakona, a zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a ozméné a doplnéni nékterych zakon, ve znéni platnych predpist. Mezi
tyto osoby patti poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oblasti pouzivani
zdravotnickych prostfedku a dale vyrobci, dovozci, distributofi, osoby pro-
vadeéjici servis zdravotnickych prostredki a prodejci a vydejci zdravotnic-
kych prostredkd. Pod tuto dozorovou cinnost se déle fadi i agenda posu-
zovani spravného uvadéni zdravotnickych prostredki na trh.

Cilem planovanych i neplanovanych kontrol Ustavu je zajistit, aby zdra-
votnické prostredky (ZP), které jsou dodavany na trh v Ceské republice,
byly bezpecné a funk¢ni a dale aby zdravotni péce byla poskytovana
vhodnymi, bezpecnymi a U¢innymi zdravotnickymi prostredky tak, aby
pfi jejich sprdvném pouziti k Gcellm, pro které jsou urceny, nedoslo

Tab. 27 Pfehled kontrol ZP

k poskozeni zdravi uzivateld ani pacientd. V roce 2018 bylo inspektory
Oddéleni kontroly provedeno celkem 142 kontrol, z toho 50 kontrol u po-
skytovatel(l zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych za-
fizeni) a 92 kontrol u vyrobct, dovozcd, distributorl, prodejct, vydejct
zdravotnickych prostfedkU a servisnich organizaci. Pri téchto kontrolach
bylo provéreno 703 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu
kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi tabulky 27 a 28.

U poskytovateld zdravotnich sluzeb probéhlo 50 kontrol, v rdmci kterych
se u 269 ZP zkontrolovaly doklady o splnéni podminek pro pouzivani ZP
pii poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 92 kontrol v ramci
dozoru nad trhem, kde bylo zkontrolovano 434 ZP z pohledu pozadavku
na dodani ZP na trh. Pocet nedostatk( nalezenych u osob, které spadaji
do oblasti dozoru nad trhem, bylo 218 a u poskytovatel( zdravotnich slu-
zeb jich bylo 29.

Oddéleni kontroly predalo celkem 61 podnétd oddélenim PPZ a PPD
k dalSimu fizeni.

Pocet kontrol (v rdmci jedné kontroly mohlo byt kontrolovano vice roli) 142
".Po&et kontrolovanych roli (CEN, DIS, DOV, POS, PRO, SER, VYD, VYR) 223 .............................
mPoéet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 40 ...............................
".Poeet R 703 ................................
".Po&et kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 8 .................................
mPoéet kontrolovanych ZP llb a Il (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 221 .............................
mPoéet kontrolovanych ZP bez nedostatk( (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 558* ...........................
".Po&et kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 127* ...........................
mpoeet S 247* ..............................
mPoéet nedostatkd u ZP Ilb a Il (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 61* .............................
::Poéet predanych podnétl na PPZ a PPD (névrh na zahajeni spravniho fizeni) 61
*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavieny, jednd se o kvalifikovany odhad.
Tab. 28 Hodnoceni kontrol ZP

Subjekt Pocet kontrol  Z toho na podnét 1 % 2 % 3 %
Pos TS s s nee 9 ............................ o 7 ............... 778 ............... 002 ............... 222 ..... .

Pos - p|astick;§;'chirurgie 4 ............................ 3250 ................ 250 ................ oo ........ .

Pos - poskyto;atelé ostatm4 ............................ 3 ......................... 4 ................ 1 00 ............... 00 ................. 00 ........ .

Pos - radiolog'i'e ...................... 15 ............................ o ......................... 11 ............... 733 ............... 4 ............... 267 .............. oo ........ .

Pos - rehabnit'éce ...................... 16 ............................ o ......................... 1 4 .............. 375 ............... 2125 ............... oo ........ .

Pos - stomatoi'ogie ....................... 2 ............................. 2 2 ................ 1 00 ............... 00 ................. 00 ........ .

CEN e |€ontr0|a ....................... 0 ............................ o 0 ................. 0 ................. 00 ................. oo ........ .

W|S|';5_distribut¢;ﬁ ...................... 74 ........................... 2333 .............. 4 46233” ............... 1 3 .............. 243 ..... .

Dov_ dOVOZCi.. ...................... 2 610 ........................ 1350 ................ 623727 ....... .

PRo - pmdejd.. ...................... 141 .......................... 1 4 ............... 1 00 ............... 00 ................. oo ........ .

ms"é'R_osoba pr'(;védéjici Sems ................ 31 ............................ 3 ......................... 1 4 .............. 451 ............... 1 1 ............... 355 ............... 5194 ..... .

VYD - Vydejce" ...................... 14 ............................ 2 ......................... 1 4 ............... 1 00 ............... 00 ................. 00 ........ .
S AT SO A
Hodnoceni kontrol se provddi'v souladu s interni klasifikaci nedostatkd, inspektor vyhodnoti a zaradi nedostatek (DN — drobny nebo Zddny nedostatek - 1, VN
- vyznamny nedostatek — 2, KN - kriticky nedostatek — 3). Kontrola se vyhodnoti tak, Ze nejzdvaznéjsi nedostatek zaradi kontrolu k prislusnému ¢islu.
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SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

V souladu s ustanovenimi zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
rozhoduje Sekce cenové a uhradové regulace o maximalnich cenach
a uhradach lécivych pripravk( a potravin pro zvlastni lékarské ucely.
U hromadné vyrabénych lécivych pfipravkd se tak déje ve spravnim
fizeni, které plné odpovida transparentnim postuptm dle evropské
legislativy. Spravni fizeni jsou vedena v ptipadech stanovenych zako-
nem z moci Ufedni (nejcastéji tzv. hloubkové a zkracené revize) nebo
na zékladé zadosti osob, kterym to umoznuje zakon (drzitel rozhodnuti
o registraci v pfipadé registrovaného lécivého pripravku; dovozce nebo
tuzemsky vyrobce lé¢ivého pripravku, je-li jim dovazeny nebo vyrabény
lé¢ivy pripravek pouzivan na tGzemi CR v ramci specifického lé¢ebného
programu, nebo jiny predkladatel specifického lé¢ebného programu;
dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni Iékarské ucely;
zdravotni pojistovna). Podnét k zahdjeni spravniho fizeni z moci uredni
muze podat jakdkoliv osoba.

4.15 Stanoveni cen a Uhrad

V prubéhu roku 2018 pokracovala sekce v souladu s planem v zahajo-
vani hloubkovych revizi thrad. Na rok 2018 bylo planovéno zahajeni 35
hloubkovych revizi, skute¢né zahajeno bylo 39 hloubkovych revizi (335
kéda SUKL). Rozdil v po¢tu planovanych a zahajenych hloubkovych re-
vizi reflektuje procesni a organiza¢né-technické skutec¢nosti v dobé za-
hajovani hloubkovych revizi (nedokonceni predchozi hloubkové revize,
ukonceni registrace nebo zruseni Uhrady lécivych pfipravkd s obsahem
dané lécivé latky atd.). Hloubkové revize, které byly zahajeny nad ramec
planu, reflektovaly aktualni pozadavky odborného terénu na zménu ne-
vyhovujicich podminek uhrady Iécivych pripravka nebo byly zahajeny
na zakladé podnétl drzitell registrace napfiklad z diivodu existence
novych klinickych dikazl pro prehodnoceni terapeutické zaménitel-
nosti a postaveni terapie v podminkach klinické praxe v CR.

Maximalni ceny vyrobce

Zasadni legislativni Upravou v oblasti cenové regulace byl pro rok 2018
cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi CR 1/2013/FAR, o regulaci cen
|écivych pripravkd a potravin pro zvlastni lékarské ucely (déale ,Cenovy
predpis”), a cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR 1/13-FAR,
kterym se stanovi seznam ATC skupin, jez v uvedené lékové formé ne-
podléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny (dale ,Cenové
rozhodnuti”); oba predpisy s ucinnosti od 1. 1. 2013 upravuji zplsob ce-
nové regulace a v roce 2018 nedoslo k jejich zméné.

V roce 2018 bylo zahajeno 29 spravnich fizeni 0 zméné maximalni ceny
vyrobce (proti 94 spravnim fizenim v roce 2017), pficemz prevazujici
byly zadosti podané drziteli rozhodnuti o registraci (6 zadosti ze strany
zdravotnich pojistoven a 23 zadosti podanych drziteli rozhodnuti o re-
gistraci).

S ohledem na stabilitu cenové regulace se podil Ié¢ivych pfipravkd re-

gulovanych pouze obchodni pfirazkou oproti roku 2017 téméf nezménil
(obr. 15).
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Tab. 29 Piehled spravnich fizeni v roce 2018

Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce  Pocet kodi SUKL

Zadosti o snizeni maximalni ceny vyrobce - zkracené Fize
Za hajeno ............................................................................................. 0
ROZhOdnUtO ........................................................................................ o
Bez|odvo|ac.r|zem ............................................................................ o
Naby|opravn|moc| ............................................................................ 0

Obr. 15 Struktura hrazenych pfipravki dle typu cenové regulace
(poéty kédii LP/PZLU)

=MC ®OP
6304
5984
5646
5248
3312
2990 2946 2892
8238 i 8592 i 8876 9616
1.1.2016 1.1.2017 1.1.2018 1.1.2019

Vysvétlivky: MC — regulace maximdlni cenou a obchodni prirdzkou,
OP - regulace pouze obchodni prirdzkou
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S ohledem na strukturu lécivych pripravka (tab. 30) Ize konstatovat, ze
pocty lécivych pfipravkd se v nize uvedenych pasmech dle maximalni
ceny v roce 2018 prevazné navysovaly, a to kontinualné v pribéhu celé-
ho roku. K nejvyraznéjsimu navyseni doslo v pasmu nad 500 K¢ az 1 000

K¢, dale doslo k vyraznéjsimu navyseni v pasmech nad 1 000 K¢ az 2 000
K¢ a nad 5 000 K¢ az 10 000 K¢. K mirnéjsimu navyseni doslo v pasmu
nad 300 K¢ az 500 K¢. K mirnému poklesu poctu lécivych pripravkd doslo
pouze v prvnich dvou pasmech (do 200 K¢).

Tab. 30 Pfehled poétu kédii LP/PZLU v cenovych pasmech MC SCAU dle mésicii

Pasmo CP 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 1 12
Do 20 Ke véetné 18 18 18 18 18 18 18 18 18 18 18 6
"Nad 20 K¢ a 50 K¢ véetné 354 347 346 347 342 345 348 348 347 351 353 342
“Nad 50 K¢ a2 100 K¢ vetné 689 691 689 690 698 705 710 71 718 724 726 730
“Nad 100 K¢ a2 200 Ké véetné 891 882 888 886 892 898 903 908 918 924 927 925
"Nad 200 K¢ a2 300 Ké véetné 528 528 528 526 527 525 529 526 532 542 546 545
"Nad 300 K¢ a2 500 Ké véetné 606 605 608 611 610 606 611 613 628 632 642 650
"Nad 500 K¢ a2 1000 K¢ véetné 789 791 791 801 81 815 823 827 847 85 856 865
“Nad 1000 K¢ a2 2 000 K¢ véetné 703 705 701 705 705 705 717 718 734 745 753 747
"Nad 2 000 K¢ a2 3 000 K¢ véetné 274 274 273 280 204 295 300 305 314 322 332 334
“Nad 3000 K¢ a2 5 000 K¢ véetns 347 353 354 355 357 350 363 367 373 378 384 380
“Nad 5 000 K¢ a2 10 000 K¢ véetné 283 294 302 304 306 312 322 334 340 343 342 341
"Nad 10000Ke a2 20 000 Ke véetné 223 223 228 233 236 236 242 249 256 266 265
“Nad 20 000 K¢ a2 30 000 Ké véetné 96 97 97 97 99 100 106 107 112 119 120
"Nad 30 000 K¢ a2 50 000 K¢ véetng 71 72 73 72 72 72 76 77 82 85 86
“Nad 50 000 K¢ a% 100 000 Ké véetné 66 69 72 73 75 76 80 81 82 91 90
."l;l'ad 100 000 K& 46 48 48 53 53 54 56 57 55 59 61
“Pocet kodi 5984 5997 6016 6051 6095 6121 6204 6246 6356 6451 6501 6498

Vyvoj pramérnych cen pro koneéného spotiebitele

V roce 2018 nedoslo ke zméné obchodnich prirdzek ani ke zméné
DPH, kterd i v roce 2018 v pfipadé lécivych pfipravkd cinila 10 %.
U lécivych pfipravkd, které jsou regulovany stanovenou maximalni
cenou (maximalni cenou stanovenou ve spravnim fizeni a obchod-
ni pfirazkou dle Cenového predpisu), doslo k narlstu primérné
ceny pro konec¢ného spotiebitele o 7,1 %. Narlst prdmérné ceny
nebyl zplsoben nardstem jednotkovych cen lécivych pfipravkd
oproti minulému obdobi, ale zejména zvysenim dodavek relativ-

Odborné ¢innosti SUKL

né drahych lécivych ptipravkd (navyseni drahé péce). V nejvyssim
cenovém pasmu zlstaly prdmérné ceny beze zmény. U lécivych
pfipravkd, které jsou regulovany oznamenou cenou a obchodni
pfirazkou (dle Cenového predpisu a Cenového rozhodnuti), doslo
k nardstu primeérné ceny pro konec¢ného spotrebitele o 7,0 %. Situ-
aci v urovni ceny vyrobce (bez obchodni pfirdzky a DPH) se zamé-
fenim na podrobnéjsi srovnani poslednich ¢tvrtleti let 2017 a 2018
Ize najit nize (obr. 16 a 17).

34



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2018

Obr. 16 Cena léciv regulovanych MC - srovnani primérnych cen ve 4. Q 2017 a 4. Q 2018 dle cenovych pasem
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Obr. 17 Cena léciv regulovanych OP - srovnani primérnych cen ve 4.Q 2017 a 4. Q 2018 dle cenovych pasem
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Piehled nejé¢astéji distribuovanych lé¢ivych pripravka, u kterych
doslo ke zméné maximalni ceny

Z pravidelnych hlaseni distributorl o realizovanych dodavkach
lécivych pripravkd byl zpracovan prehled deseti nejcastéji distri-
buovanych lécivych ptipravkd a také deseti ptipravkd s nejvétsim
finan¢nim objemem dle ceny vyrobce, u kterych doslo ke zméné
maximalni ceny vyrobce.
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V roce 2018 doslo ve skupiné nejvice distribuovanych lécivych pfi-
pravkd, u kterych se zménila maximalni cena, jak k narstlm, tak
i ke snizenim maximalni ceny. Plati vSak, ze pokud doslo k narls-
tu, stalo se tak u lécivych pfipravkd, které lze oznadit za relativné
levné lécivé pripravky. Nadmérné navyseni ceny bylo provedeno
v souladu s vefejnym zdjmem s ohledem na zachovani dostupnosti
pfipravku na trhu. K nejvétsi zméné ve smyslu navyseni maximalni
ceny doslo u pfipravku ELENIUM, kdy z pdvodni ceny doslo k na-
rastu v disledku zmén na trzich statd referenc¢niho kose a zmény
referencniho pfipravku pro stanoveni maximalni ceny (tab. 31).
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Tab. 31 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravka dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MC

Kéd ATC Nazev DopInék nazvu (Ké) Nova MC (K¢) Zména MC (%)
0001066 DO6AX FRAMYKOIN 2501U/G+5,2MG/G UNG 51,18 +13,3
10G
0149868 JO7AL02 PREVENAR 13 INJ SUS 1X0,5ML+1SJ 311 516 117214 1105,39 -57
0029740 A10BD08 EUCREAS 50MG/1000MG TBL FLM 230466 709,97 652,70 -8,1
601
0028740 A10BHO1  JANUVIA 100MG TBL FLM 28 230377 792,77 684,45 -13,7
0040274 MO03BX01 BACLOFEN- 10MG TBL NOB 50 109 664 46,14 78,06 +69,2
-POLPHARMA
0013767 C01BDO1 CORDARONE 200MG TBL NOB 30 86 106 61,93 68,69 +10,9
0040564 NO5BA02  ELENIUM 10MG TBL OBD 20 61513 12,48 81,09 +549,8
0040275 MO03BX01 BACLOFEN- 25MG TBL NOB 50 53602 85,30 133,18 +56,13
-POLPHARMA
0211504 NO3AX16 PRAGIOLA 75MG CPS DUR 56 46 285 550,82 427,24 -224
0091261 AO3EA SPASMOPAN 500MG/19,2MG/10M- 40054 85,34 11,12 +30,2
G/0,IMG SUP 5

Lécivé pfripravky s nejvétsim objemem financnich prostredkud se
nachazeji v Sirokém spektru cenovych pasem. U viech uvedenych
|écivych pripravkl vsak doslo ke snizeni maximalni ceny (tab. 32).

Tab. 32 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravki dle finanéniho objemu v CKS vykazanych dle DIS-13,
u kterych doslo ke zméné MC

Kaéd ATC Nazev Doplnék nazvu FinancevCKS Puvodni MC (Ké) Nova MC (K¢) Zména MC (%)

0149868  JO7AL02 PREVENAR 13 INJ SUS 1X0,5ML+1S)J 486 276 360 117214 1105,39 -57

0026544  LO1XC02 MABTHERA 500MG INF CNC SOL 417 067 416 28 707,57 26 446,30 -79
1X50ML

0193696  SO1LAO5 EYLEA 40MG/ML INJ SOL 1X0,TML 369 376 193 19 065,20 15 599,69 - 18,2

0194769 LO4AX07 TECFIDERA 240MG CPSETD 56 327 432538 23 880,28 21 648,03 -9,3

0194569  SOTLA04  LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL 303 525 360 19 226,69 16 470,33 -14,3
1X0,165ML

0028939 LO4AX04 REVLIMID 25MG CPS DUR 21 257 409 250 127 002,54 123 170,21 -3,0

0210292  JO5AP53 VIEKIRAX 12,5MG/75MG/50MG TBL 230270439 321 834,00 260 536,65 —-19,0
FLM 56(4X14)

0029248 LO1XC08 VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 226 511738 9579,54 8318,48 -13,2
1X5ML

0029740 A10BD08 EUCREAS 50MG/1000MG TBL FLM 214 678 943 709,97 652,70 -8,
60|

0028740 A10BHO1  JANUVIA 100MG TBL FLM 28 200922 166 792,77 684,45 - 13,7
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Vyie a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi Tab. 33 Pfehled spravnich fizeni v roce 2018

Zadosti o stanoveni nebo zménu vyse a podmi- Pocet kodu
Utastnici fizeni od konce roku 2011 disponuji moznosti podat zadost ~ MeKURrady | SUKL
v novém typu spravniho fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse  Zahdjeno 1%€..
a podminek dhrady podobného pfipravku, ktery v pfipadé spinéni ~ Rozhodnuto e
zékonem stanovenych podminek zarucuje stanoveni maximalni ceny Bézi odvolaci fizeni 9
 vgte a podminek thrady do 30 dnt od podani Zidosti, Tento typ Nabylopravn|moc|76
spravnich fizen je hojné vyuzivén zejména u generickych pfipravki.  Zadosti o stanoveni nebo zménu maximalni cenyavyse

a podminek uhrady

O stanoveni, zménu nebo zruseni vyse a podminek thrady mohou po-
zadat i ucastnici fizeni definovani zakonem o vefejném zdravotnim po-
jisténi. V pripadé takového fizeni zadatel pIné disponuje svoji zadosti
amUze s ni nakladat v souladu s pravnimi predpisy.

V roce 2018 bylo podano 6 zadosti o stanoveni Uhrady u vysoce inova-
tivnich pripravka.

Ustav je dle ustanoveni § 39| zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
povinen mj. hodnotit vysi zékladni Uhrady, soulad vysi Uhrad vsech
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkl se zakladni
uhradou, jednotnost a ucelnost stanovenych podminek thrad a soulad
stanovené vyse a podminek thrad s timto zakonem, a to zejména spiné-
ni ocekdvanych vysledkd a divodi farmakoterapie, icelnost stanoveni
referencnich skupin, vyse zakladni uhrady, podminek uhrady, hodno-
ceni klinické a nakladové efektivity a porovnani s ptivodnimi cili farma-
koterapie. Tento proces se déje v ramci tzv. hloubkové revize systému
Ghrad. Ustav zahajuje z moci Gtedni i dalsi typy spravnich Fizeni, napt.
tzv. zkrdcenou revizi nebo individualni spravni fizeni 0 zméné nebo zru-
Seni vyse a podminek uhrady.

Usporu prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi ptinesly v roce 2018
predevsim zkracené revize zahajované na zadost zdravotnich pojisto-
ven (7 SR), z d@ivodu vstupu prvniho podobného pripravku v referen¢-
ni skupiné (5 SR) ¢i z déivodu uzavieni smlouvy o DNCV (1 SR). Celkova

Uspora ze zkracenych revizi rozhodnutych v roce 2018 je odhadovana
na 517 622 098 K¢.

Tab. 34 Piehled pravomocnych rozhodnuti revize tihrad a dopadu na prostiedky veiejného zdravotniho pojisténi

Pocet kodti SUKL

Dopad na prostiredky ZP

Pozn.: Kladné Cislo predstavuje Usporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné navyseni dopadu na rozpocet.
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Tab. 35 Piehled poétu kédi LP/PZLU v cenovych pasmech vyse tihrad dle SCAU dle mésicii

01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 1
197 195 195 195 197 207 208 199 209 213 216
852 840 841 839 836 828 832 832 855 866 872

1204 1189 1189 119 1195 1177 1192 1184 1194 1225 1226
1430 1408 1417 1420 1422 1464 1500 1495 1529 1544 1556
740 733 725 719 717 723 734 4 762 784 789
777 773 774 780 786 787 800 802 834 843 849
1170 1104 1103 1095 109 1100 1119 1138 1174 1184 1203
944 948 948 959 973 944 955 947 964 973 986
350 350 351 355 359 351 329 336 346 354 357
350 346 350 358 365 363 368 366 371 381 393
373 384 386 389 385 389 405 409 413 424 429
243 249 260 264 267 269 276 282 290 293 288

110 102 101 102 100 100 105 105 108 113 112
64 64 65 65 65 67 69 70 75 78 78
66 69 73 73 75 76 80 79 79 87 87
66 69 70 77 78 79 83 86 81 86 88

8876 8823 8848 8886 8916 8924 9055 9071 9284 9448 9529

Pfehled nejéastéji distribuovanych lé¢ivych pfipravki, u kterych doslo ke zméné thrady ze zdravotniho pojisténi

Z prehledu je ziejmé, Ze u skupiny relativné drahych 1écivych pripravkd s nejvétsim objemem uUhrad ze zdravotniho pojisténi doslo k vyraznému

snizeni Uhrady za jednotliva baleni lécivych pripravkd. K nejvétsimu snizeni thrady doslo u lé¢ivého pripravku EUCREAS (tab. 36).

Tab. 36 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravkii dle finan¢niho objemu v cenach pro konecného spotiebitele vykazanych

dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Doplnék nadzvu

0028397 LO1XCO7  AVASTIN 25MG/ML INF CNC SOL

1X16ML

0185115  LO3AB0O7  AVONEX 30MCG/0,5ML INJ SOL PEP

4X0,5ML+4 )

Finance v CKS

Pavodni UHR (K¢)

916 566 053 2148593
607 849 021 42 879,48
594338096 2 '1 485,93
592772037 2 '9 117,23
458007378 - 3 '8 823,24
332503985 7 '7 944,64
328929353 10 417,23
326527838 10 417,23

276 967 841

Skupina lécivych pripravkd, u kterych doslo ke zméné Uhrady a které

jsou nejvice distribuovany, obsahuje zejména relativné levné 1écivé pri-

pravky. Uhrady zminénych pfipravkd byly v roce 2018 snizovany i zvy-

Sovany. V pripadé léc¢ivého pripravku CALTRATE doslo k vyznamnému

navyseni Uhrady, coz se nasledné projevilo také zvysenim objemu jeho

dodavek (tab. 37).
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Tab. 37 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pFipravki dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Kéd ATC Nazev Doplnék A (pocet PGvodni UHR (K¢) Nova UHR (K¢) B (pocet Pozn.
nazvu baleni) baleni)
0155782  BO1AC06 GODASAL 100 100MG/50MG 160 373 58,63 52,75 182937 */
TBLNOB 100
0188850 BO1AC06 STACYL 100MG TBL 173 217 58,62 52,75 140710 */
ENT 1001
0017187  MO1AX17  NIMESIL 100MG POR 321395 48,42 35,25 343012
GRA SUS 30
0125114  BO1AC06 ANOPYRIN 100MG TBL 35,18 31,65 x/
NOB 60(3X20)
0009709 H02AB04  SOLU-MEDROL 40MG/ML 292920 13,74 13,37 212925
INJ PSO LQF
40MG+IML
0214628  CO7AB02 VASOCARDIN 50 50MG TBL 118 818 27,5 41,32 119 897 */
NOB 50
0164888 A12AX CALTRATE 600 MG/400 600MG/400IU 194 294 271,94 311,02 238452
IU D3 POTAHOVANA TBLFLM 90
TABLETA
0119672  MO1ABO5  DICLOFENAC DUO PHAR-  75MG CPS 217 196 72,64 52,87 232502
MASWISS RDR 301
0045010  JOTFA10 AZITROMYCIN SANDOZ 500MG TBL 217 572 70,54 119,7 201032
FLM 3
0166423  C02AC06 RILMENIDIN TEVA TMGTBLNOB 205806 316,36 316,33 208 421 */
Vysvétlivky: * - obdobi ctvrt roku, x — obdobi nelze vyhodnotit, A — pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku pred zménou,
B-pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku po zméné
Validace zadosti Tab. 38 Agenda validace zadosti o stanoveni/zménu/zruseni maxi-

malnich cen a/nebo vyse a podminek thrady a o zkracenou revizi

systému maximalnich cen nebo thrad - rok 2018
V roce 2018 doslo ke snizeni mnozstvi podanych zadosti cca o jednu

tretinu oproti predchozim obdobim. K tomuto snizeni doslo predevsim Obdobi Podano Prerudenozdivoduvad Zastavenove

. . . ) zadosti podani a nedostatki validacni fazi
v dusledku zmény praxe Ustavu, kdy od listopadu 2017 v souladu s roz- sadosti
hodnutim Ministerstva zdravotnictui zacal Ustay DH SANOVER] nabo s e sssssssss et
uti inisterstva zdravotnictvi z v pii veni Loden 29 5 0
zméné vyie Ghrady viech v zasadé terapeuticky ZamenitelnYCh [EEIVYCh  «orresrsrsesmsss oo e
o . . v ALyl g . Unor 44 0 1
piipravkl a potravin pro zvlastni [ékarské Ucely uplatiovat VYKONAtel- ...l et ettt ettt
nou, resp. predbézné vykonatelnou zékladni Ghradu referencni skupiny ~ Brezen 43 ! S
stanovenou v reviznim spravnim fizeni. Nasledkem této zmény doslo Duben 43 1 0
k redukci opakované podavanych zadosti drzitell rozhodnuti o regist- Kvéten 26 0 0
raci 0 zménu vyie Ghrady, jejichz uéelem bylo vyhnout se Gcinktim roz- cerven ......... 3 6 .............. o . 2 .........................
hodnuti v reviznim sprévnim Fizent, V diisledku tEchto Zman doglo fkpg-  *pm s smsssns soressnsssss s s s s s s s
) Cervenec 39 0 2
dukci zadosti zdravotnich pojistoven 0 zménu vyie Ghrady, Které mely  «eeeeessssrimmss snioressssssians serimsssssmss s s
naopak zabranit obchazeni vysledkl hloubkovych revizi thrad. Podil Srpen ........... 3 2 .............. 1 1 .........................
z4dosti podanych zdravotnimi pojistovnami na celkovém pottu zadosti 28 2 3 e
se snizil 30 % v roce 2017 na 8 % v roce 2018. V roce 2017 bylo podéano Rijen 30 1 0
209 zadosti 0 zménu vyse a podminek thrady (32 % z celkového poctu Listopad 38 2 2
sadosti 2017), v roce 2018 iz bylo podano pouze 80 Zadosti 0 zménu Prosmec ....... 4 8 ............. 1 1 .........................
126 2 podminek Ghrady (6. 18 % 2 celkov&ho DOEtU S4dOSH v FOCE 2018), i rrrsreresss e sssssssss s
vyseapodminek dhrady (tj. 18 %z celkoveho poctu zadostivroce 2018). - ™ - (0™ 37 12 1

V piipadé zadosti o zménu maximalni ceny doslo v roce 2018 oproti roku
2017 ke snizeni mnozstvi podani o témér 70 %.

V roce 2018 vstoupilo do systému thrad 53 lécivych pripravkid na zékla-

dé zadosti o prepis maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady z hraze-
ného kédu totozného piipravku.
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Individualné pfipravované lécivé pripravky (IPLP)

Pro individualné pfipravované lécivé pripravky (déle jen ,IPLP“) plati
v roce 2018 dle Cenového predpisu (platného pro rok 2018) podminky
cenové regulace vécnym usmérnénim (déle jen ,VUC"). Do této regulace
spadaji nasledujici skupiny LP: individualné pfipravovana radiofarmaka
(dale jen ,RF), individudlné vyrdbéné transfuzni pfipravky (dale jen
,TP*), individudIné pfipravované Iécivé pripravky v zafizeni |ékarenské
péce — magistraliter (dale jen ,MAG"), parenteralni vyzivy pro domaci
terapii (dale jen ,DPV”) a pfipravky moderni terapie. Podminky pro vy-
davani vyse a podminek uhrady formou opatieni obecné povahy (dale
jen ,O0P”) stanovuje zakon ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojis-
téni, v platném znéni, a to v § 15 odst. 5. Zpracovani OOP a zp(isob jeho
zverejnéni se fidi § 171 az § 174 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu,
v platném znéni.

Opatieni obecné povahy
V prabéhu roku 2018 byla zahajena a fadné ukoncena celkem 4 fizeni OOP.

K'1.1.2018 nabyla Gc¢innosti 3 OOP vydana na konci roku 2017, ve kterych
byla zohlednéna zména mzdovych tarifl pracovnikli ve zdravotnictvi
dana narizenim vlady ¢. 341/2017 Sb., o platovych pomérech zamést-
nanct ve verejnych sluzbach a spravé, ze dne 25. 9. 2017, které nabylo
G¢innosti k 1. 1. 2018. Uhrady u podskupin IPLP byly v souladu s pod-
minkami VUC a platnym Cenovym predpisem (platnym pro rok 2018)
upraveny v ¢asti mzdovych nakladd souvisejicich s ¢asovou naro¢nos-
ti na vlastni pfipravu IPLP a byly zvetejnény v OOP 04-17 pro TP, OOP
05-17 pro DPV a OOP 06-17 pro RF tak, aby u¢innost OOP byla v soula-
du s datem ucinnosti natizeni vlady ¢. 341/2017 Sb. Pro skupinu TP byl
v souvislosti s Upravou mzdovych prostiredkd odhadovan narlst vydaji
z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi proti roku 2017 0 0,7 %,
pro skupinu DPV o 1 % a pro skupinu RF 0 0,22 %.

K 1. 4. 2018 nabylo ucinnosti OOP 01-18 pro podskupiny 12 a 15 TP, ve
kterém Ustav zafadil do seznamu IPLP ¢ty¥i nové kédy — erytrocyty de-
leukotizované kryokonzervované (déle jen ,EDK"), erytrocyty z aferézy
deleukotizované kryokonzervované (dale jen ,EADK"), trombocyty
z aferézy deleukotizované kryokonzervované (dale jen ,TADK") a trom-
bocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované kryokonzervované (dale
jen ,TBSDK"). Témto nové zafazenym piipravkim byla v uvedeném OOP
stanovena uhrada ve stejné vysi jako jiz hrazenym pfipravkdim bez dalsi
upravy kryokonzervaci.

K'1.6.2018 nabylo Gc¢innosti OOP 02-18 pro podskupinu 13 RF, ve kterém
byly zohlednény nové cenové podklady a platny kurz €/K¢ dle podkla-
di vydavanych CNB. V navaznosti na vyhlasku ¢. 354/2017 Sb., kterou se
meéni vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., jiz se vydava seznam zdravotnich vykont
s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpist, doslo ke zméné
minutové rezijni sazby z 3,02 bodu za jednu minutu ¢asového vykonu
na novou hodnotu 3,04 bodu. V dlsledku zruseni registrace pfipravku
LEUKOSCAN (kéd SUKL 0027522) vytadil Ustav uvedené radiofarmakum,
vedené pod kéddem 2088, ze seznamu IPLP, jelikoz se jednalo o jediny
pripravek spadajici do této skupiny. Ustav v tomto OOP nové zaved| do
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Uhradového systému individualné pripravované radiofarmakum 18F
Fluciklovin inj. (ptipravek AXUMIN). Zafazeni tohoto pfipravku je odl-
vodnéno absenci Uplné diagnostiky specifickych metastaz recidivu-
jiciho karcinomu prostaty, radiofarmakum vykazuje oproti jiz hrazené
alternativé sSirsi diagnostické pouziti a je vhodné ke specifickému zob-
razovani nadorovych bunék karcinomu prostaty pomoci PET zobrazo-
vaci metody. Vsechny vyse uvedené zmény predikovaly mirné snizeni
dopadu na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi, a to o 0,98 %,
coz predstavovalo cca 8,3 milionu K¢ Na snizeni dopadu uvedenych
zmén na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi mélo vliv zejména
vyznamné snizeni ménového kurzu oproti roku 2017.

K 1. 12. 2018 nabylo ucinnosti OOP 03-18 pro podskupinu 14 DPV, ve
kterém Ustav zohlednil zmény vyplyvajici z revizni zpravy za rok 2017.
Tyto zmény se tykaly zejména revize cen a spotieb vstupnich surovin
dle hlaseni distribuovanych humannich lécivych pfipravkd DIS-13 za rok
2017 a dale sjednoceni oznaceni nékterych polozek (napt. fyziologicky
roztok). Dale Ustav v tomto OOP zohlednil novou polozku vstupujici do
vypoctu Uhrady — ndklady na monitoring sterility prostredi dle LEK 17.
U koédl DPV pripravovanych pred aplikaci ve vlastnim socialnim zatize-
ni (kody 1401003, 1401010 a 1401015) doslo k Upravé metodiky vypo-
¢tu uhrady, spodivajici v zapocitavani nakladd na zpracovani jiz v ramci
primych mzdovych nakladud. V polozce mzdovych nakladd dale doslo
k Gpravé minutového ohodnoceni VS pracovnika v souladu s platnym
¢iselnikem nositell vykon( dle MZCR. Véechny vyse uvedené zmény
predikovaly nérast vydaja z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi
08,7 %, coz odpovidalo 14,7 mil. K¢.

K 1. 12. 2018 nabylo ucinnosti rovnéz OOP 04-18 pro podskupiny 12
a 15 TP, ve kterém doslo ke zméné Uhrady pouze u kédl zpracovanych
kryokonzervaci — EDK, EADK, TADK a TBSDK (viz vy3e). Ustav pfi vypoctu
Uhrady kryokonzervovanych erytrocytt a trombocytt nové zohlednil
primé materialové naklady na jejich Upravu kryokonzervaci vcetné re-
Zijnich naklad( a odpisu technologii nezbytnych pro kryokonzervaci.
V dlsledku téchto zmén bylo odhadovano navyseni vydajl z vefejného
zdravotniho pojisténi o 3,3 mil. K¢.

Spotieba a vydaje IPLP z veifejného zdravotniho pojisténi

Spotieba IPLP je hodnocena v definovanych jednotkach (dale jen ,DJ”)
dle jednotlivych podskupin IPLP. V pfipadé podskupin TP, RF a MAG do-
Slo v roce 2018 k poklesu jejich spotieby, u skupiny DPV doslo naopak
k navyseni spotfeby DJ. Hodnoty uvedené za obdobi roku 2018 byly
oproti Udajiim uvedenym ve zpravé za rok 2017 aktualizovéany k 22. 1.
2019. Udaje o spotfebé IPLP za rok 2018 jsou dostupné pouze k 1. 10.
2018, a to z dlivodu casového posunu pfi predavani statistickych dat
zdravotnimi pojistovnami, a tudiz nedplnych Gdajd z Ustavu zdravot-
nickych informaci a statistiky CR (dale jen ,UZIS"). Ctvrté ¢tvrtleti 2018
je proto hodnoceno jako odhad predpokladanych vydaja, a to predikci
budouciho vyvoje metodou nejmensich ¢tvercd. Prehled spotieb IPLP
v DJ za obdobi let 2016 az 2018 je uveden v obrazku 20.

Vydaje na jednotlivé podskupiny IPLP byly v roce 2018 ovlivnény navy-
$enim mzdovych prostredkd k 1. 1. 2018 dle nafizeni vlady ¢. 341/2017
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Sb. pro viechny skupiny IPLP, dale zafazenim novych pfipravkl z pod-
skupiny TP do seznamu hrazenych IPLP (kryokonzervované erytrocyty
a trombocyty). U skupiny RF zménou kurzu €/K¢, dodénim aktuélnich
cenovych podkladd a zafazenim nového radiofarmaka 18F Fluciklovin
inj. (pfipravek AXUMIN) do seznamu hrazenych IPLP. Ve skupiné DPV za-
fazenim polozky monitoring sterility prostiedi dle LEK 17. Rozlozeni vy-
daj ve skupiné IPLP za rok 2018 dle jednotlivych podskupin znazornuje
obr. 18.V obr. 19 je pro jednotlivé podskupiny IPLP uvedeno porovnani
vydajli za obdobi let 2016 az 2018.

U podskupiny TP doslo i pfes zatazeni novych nékladnych polozek k cel-
kovému snizeni vydaj oproti roku 2017 v disledku snizené spotieby
jednotlivych pripravki této skupiny.

U podskupiny RF doslo i pies pokles spotieby k narlstu vydajd. Pricinou
tohoto narGstu vydaju je vyssi spotieba drazsich RF, zvyseni mzdovych
prostfedk(l a minutové rezijni sazby.

U podskupiny DPV doslo k narlistu vydajl zejména zafazenim nové po-
lozky - naklady na monitoring sterility prostredi dle LEK 17.

U podskupiny MAG doslo ke snizeni vydajd oproti roku 2017 v dlisledku
snizené spotreby.

Celkové vydaje na skupinu IPLP uhrazené z prostfedk( vefejného zdra-
votniho pojisténi za rok 2017 predstavovaly 3 033,3 mil. K¢, v roce 2018
doséhly hodnoty 3 005,8 mil. K¢, coz predstavuje snizeni vydajd oproti
roku 2017 0 27,5 mil. K¢, v procentudlnim vyjadieni o 0,91 %.
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Obr. 18 Rozlozeni celkovych vydajt ve skupiné IPLP za rok 2018
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Obr. 19 Porovnani vydaju dle skupin IPLP za obdobi let 2016 az 2018 v mil. K¢
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Obr. 20 Pfehled spotieby IPLP za obdobi let 2016 az 2018 v tis. DJ

3000,0

25271
2500,0
2000,0
1500,0

1000,0

500,0

0,0

2016

B TP (DJ) — transfuzni pfipravky
m DPV (DF) — parenteralni vyZziva

Odborné ¢innosti SUKL

2506,5

615,5

N

2017

23879

B RF (GBq) — radiofarmaka
B MAG (ks) — magistraliter

42



SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

V souvislosti s novymi nafizenimi Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 a 2017/746 se pracovnici Sekce zdravotnickych prostredkd
v pribéhu roku 2018 zacali pripravovat na zmény, z nichz nékteré
vstoupi v uc¢innost jiz v roce 2020. Pracovnici provedli analyzu dopa-
du nového nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 na
¢innost Sekce zdravotnickych prostredki. Ucastnili se expertnich za-
sedani jednotlivych pracovnich skupin pfi Evropské komisi, ktera se
zabyvala predevsim nastavenim a harmonizaci jednotlivych procesl
vnitiniho trhu se zdravotnickymi prostiedky a specifikaci funkcionalit
vytvarené Evropské databdze zdravotnickych prostfedkd (Eudamed).

V roce 2018 spustila sekce narodni informacni systém (NISZP), kde pra-
videlné aktualizuje informace souvisejici s agendou zdravotnickych
prostredk(l. Pracovnici zpracovali 3 uzivatelské manualy k Registru
zdravotnickych prostredkl (RZPRO) a rozsitili oblast zverejnéné dota-
zové agendy.

4.16 Oddéleni klinického hodnoceni a vigilance
zdravotnickych prostiedki

Klinické hodnoceni

Na zakladé povinnosti stanovené zadavatelm klinické zkousky zdra-
votnickych prostredkl (KZZP) v zékoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnic-
kych prostfedcich, bylo v roce 2018 Ustavu podano prostfednictvim
modulu klinické zkousky RZPRO 27 zadosti o povoleni provedeni KZZP
a 32 zadosti o povoleni zmény podminek KZZP. Ve spravnim Fizenl
bylo v souladu s § 9 pism. h) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich, vydano 20 kladnych rozhodnuti o povoleni provedeni
KZZP a 1 fizeni bylo usnesenim zastaveno a 1 zadost byla zamitnuta,
protoze se nejednalo o zdravotnicky prostredek.

Dale bylo kladné vyfizeno 30 zadosti o povoleni zmény podminek
KZZP a 2 zadosti o pokracovani provadéni KZZP.

V ramci kontrol provadéni KZZP u poskytovateld zdravotnich sluzeb
bylo provedeno 12 kontrol, pti kterych bylo zkontrolovano 11 druhtd
zkousenych ZP. Pri vybéru kontrolovanych pracovist se vychazelo
zvydanych rozhodnuti o povoleni provedeni KZZP a jiz zahajenych kli-
nickych zkousek, pricemz byl zohlednén pocet zatazenych subjektd,
délka trvani a faze, ve které se KZZP nachazi. P¥i kontrolach na praco-
vistich bylo zjisténo celkem 13 nedostatkd, z toho 1 kriticky, 9 vyznam-
nych a 3 drobné.

Na pracovistich v CR, kde probihaly klinické zkousky, bylo zaznamenéa-
no celkem 87 zavaznych nepfiznivych udalosti (SAE).

V roce 2018 vytvotili pracovnici KHZP uzivatelsky manual pro modul
klinické zkousky v RZPRO.

V ramci spoluprace s Uradem pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkugebnictvi (UNMZ) v oblasti ZP se zastupce Oddéleni KHZP
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z dlivodu specializace na klinické zkousky ucastnil 1 kontroly notifiko-
vané osoby. Kontrola byla zaméfena na provéfeni napravnych a pre-
ventivnich opatieni v oblasti klinického hodnoceni, ktera kontrolova-
na osoba prijala na zakladé predchozich kontrolnich zjisténi.

V ramci mezinarodni spoluprace v oblasti klinického hodnoceni se
zastupce Oddéleni KHZP v roce 2018 ucastnil pravidelnych zasedani
expertni pracovni skupiny pro klinické zkousky ZP pfi Evropské komisi
(WG on Clinical Investigation and Evaluation). Jednani byla zamérena
na vyvoj provadécich predpisi a databaze EUDAMED souvisejicich
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady 2017/745 a déle pak na vy-
ménu informaci mezi ¢lenskymi staty Evropské unie.

Vigilance ZP - setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani prova-
déni bezpecnostnich napravnych opatieni

Ustavu bylo ozndmeno 430 nezadoucich ptihod (NP) davanych do
souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotnich sluzeb na
tzemi Ceské republiky a dale bylo ozndmeno 8 nezadoucich ptihod se
ZP ¢eskych vyrobc(i s mistem vzniku mimo Gzemi CR. Ve viech pfipa-
dech bylo zahajeno Setieni, vyvoj poctu hlaseni NP v letech 2013-2018
viz obr. 21.

Celkovy pocet prijatych hlaseni o bezpecnostnich napravnych opat-
fenich tykajicich se ZP od pfislusnych narodnich uradd, vyrobcd nebo
jejich zplnomocnénych zastupc, distributor(, pfipadné dovozc ¢inil
1 041. Z celkového poctu ptijatych hlaseni se 496 tykalo ZP distribuo-
vanych na cesky trh. Vyvoj poctu hlaseni bezpecnostnich napravnych
opatfeni v letech 2013-2018 viz obr. 22.

V roce 2018 bylo zvefejnéno 414 informaci pro uzivatele - bezpec¢nost-
nich upozornéni pro terén (Field Safety Notice — FSN) prostfednictvim
RZPRO. FSN rozesila vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo distribu-
tor v souvislosti s ptijatym bezpecnostnim napravnym opatienim v te-
rénu (Field Safety Corrective Action - FSCA).

V ramci monitorovani provadéni bezpecnostniho napravného opatre-
ni na tzemi Ceské republiky byly provedeny 3 kontroly u distributor(i
a osob provadéjicich servis ZP.

Za spachani prestupkud na Useku nezadoucich ptihod bylo ulozeno 16
sankci. Jednalo se o pokuty v celkové vysi 205 550 K¢ a 4 napomenuti.
Na Oddéleni pravni podpory Sekce zdravotnickych prostiedkd bylo
predano 88 navrhi na ulozeni spravniho trestu za spachani prestupku
vyrobclim, osobdm provéadéjicim servis nebo distributordim ZP a na
Oddéleni kontroly byly predany 3 podnéty na provedeni kontroly
u distributor(i a u osob provadéjicich servis ZP.

V rdmci monitorovani provadéni bezpecnostniho ndpravného opat-
feni stanoveného ceskym vyrobcem byla vydana a prostfednictvim
evropské databaze zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED) rozeslana

Ctyfi hlaseni piislusSnym narodnim uradtm (NCAR).

V ramci vnitrostatni spoluprace pripravilo Oddéleni vigilance skoleni

Odborné ¢innosti SUKL
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pro pracovniky notifikované osoby Institutu pro testovani a certifikaci,
a.s.,zamérené na Ulohu vyrobce zdravotnickych prostredkd v systému
vigilance.

V rdmci mezinarodni spoluprace v oblasti vigilance ZP se v roce 2018
inspektofi Oddéleni vigilance zucastnili 11 telekonferenci a 2 zaseda-
ni expertni pracovni skupiny pro vigilanci ZP (MDEG on Vigilance) se
zaméfenim na vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty Evropské unie
o aktudlnich vigilan¢nich pripadech. Podileli se na pfipominkovani
a tvorbé novych verzi formulail pro hlaseni nezadouci pfihody vyrob-
cem a formulare pro bezpecnostni upozornéni pro terén a zapojili se
do pracovni skupiny pro vytvoreni specifického vigilan¢niho pokynu
pro vyrobce prsnich implantat(.

Béhem roku 2018 bylo zodpovézeno celkem 36 dotazu tykajicich se
vigilan¢ni problematiky, z tohoto poctu bylo 16 vigilan¢nich dotaznik(
zaslano prislusnymi narodnimi drady.

V ramci Setfeni nezadoucich piihod spolupracovali inspektoti Oddéle-
ni vigilance ve 3 pfipadech s organem ¢innym v trestnim fizeni.

Obr. 21 Ptehled 0 oznamenych nezadoucich pfihodach
v letech 2013-2018
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Obr. 22 Pfehled bezpeénostnich napravnych opatieni ZP
prijatych v letech 2013-2018
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4.17 Oddéleni registrace osob

V roce 2018 doslo v ramci systemizace k rozdéleni Oddéleni registrace
a notifikace (RAN) na Oddéleni registrace osob (ORO) a Oddéleni noti-
fikace zdravotnickych prostredk( (ONZP). ORO se vénuje regulacim ty-
kajicim se registraci osob a agendy s tim souvisejici v souladu se zdko-
nem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zékona
¢.634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist.
Odborni pracovnici ORO se za uplynuly rok podileli primarné na vyfi-
zovani ohlaseni, kterd presahla zdkonnou lhitu z divodu technickych
potizi RZPRO a nebylo je mozné do okamziku ndpravy vyfizovat. Po-
darilo se jim vyznamné rozsifit informacni bazi véetné zélozky odpo-
védi na nejcastéji kladené otazky a odpovédi na webovych strankéach

NISZP.

Hlava IV zakona o zdravotnickych prostiedcich - dil 1: Registrace
osoby zachazejici se zdravotnickymi prostiedky

Celkové oddéleni vyfidilo za uplynuly rok 1 810 ohlaseni v modulu
osob. Za rok 2018 bylo podano 1 045 ohlaseni.

« Ohlaseni osoby

Oddéleni za rok 2018 vyridilo 532 podanych ohlaseni osob.

« Ohlaseni ¢innosti

Za rok 2018 bylo vyfizeno 126 ohlaseni tykajicich se obecné ¢innosti
- vyrobcl ZP, distributori ZP, dovozcl ZP, osob provadéjicich servis,
zplnomocnénych zastupcl a zadavatell klinické zkousky.

« Ohlaseni zmény udaju

Celkové bylo zpracovano a vyfizeno 1 101 ohlaseni zmény udajl osoby.
« Ohlaseniprodlouzeniregistrace

Za rok 2018 bylo vyfizeno 14 zbyvajicich ohlaseni prodlouzeni, ktera
mély subjekty podat dle zakona o zdravotnickych prostfedcich do 31.
3.2016.

« Ohlaseni vymazu osoby

Oddéleni za rok 2018 zpracovalo 37 ohlaseni vymazu osoby.

a4



4.18 Oddéleni notifikace zdravotnickych prostiedku
Oddéleni notifikace zdravotnickych prosttedkd (ONZP) se vénuje regu-
lacim tykajicim se notifikace zdravotnickych prostiedki a agendy s tim
souvisejici v souladu se zédkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych pro-
stfedcich a 0 zméné zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve

znéni pozdéjsich predpisu.

Hlava IV zakona o zdravotnickych prostiedcich - dil 2: Notifikace
zdravotnického prostfedku

Celkové oddéleni vyridilo za uplynuly rok 45 083 zadosti v modulu ZP.
Zarok 2018 bylo podano 22 851 zadosti v modulu ZP.

« Zadost o notifikaci zdravotnického prostredku

Oddéleni za rok 2018 vyfidilo 43 205 SR tykajicich se zadosti o notifikaci
zdravotnickych prostredkd.

« Zadost o prodlouzeni notifikace zdravotnického prostredku

Sprévnich fizeni tykajicich se zadosti o prodlouzeni notifikace ZP bylo
vyfizeno 469.

« Zadost 0 zménu tdaji zdravotnického prostredku
Zpracovano a vyrizeno bylo celkové 1 310 zadosti 0 zménu udajl ZP.
« Zadost o vymaz zdravotnického prostiedku

Vyfizeno bylo 99 zadosti o vymaz ZP.

4.19 Oddéleni vyhotoveni odbornych posudki
a certifikata volného prodeje

Oddéleni vyhotoveni odbornych posudku a certifikatd volného prode-
je (OPQ) se v uplynulém roce soustredilo na vypracovavani stanovisek
a posudku na zakladé externi zadosti a na bezodkladné vydavani certi-
fikat volného prodeje.

Hlava IV zakona o zdravotnickych prostiedcich - dil 3: Certifikat
volného prodeje

« Zadost o vydani certifikatu volného prodeje

Zé&dosti o vydani certifikatu volného prodeje (free sale certificate - FSC)
jsou spjaty s notifikacemi ZP. Primarné musi byt ZP notifikovan a na-
sledné Ize vydat FSC. Za rok 2018 bylo podano 177 zadosti o vydani FSC.
Oddéleni OPC celkem vydalo 177 certifikatd volného prodeje.

« Odborné stanovisko

Odborna stanoviska jsou vydavana na zékladé ptijatych zadosti o vy-
dani odborného stanoviska od externich subjektl, dale na zakladé
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podnétl z jinych oddéleni Sekce zdravotnickych prostiedku a dale jako
reakce na podanou zadost o notifikaci ZP v RZPRO. Za rok 2018 OPC vy-
dalo 206 odbornych stanovisek vztazenych k povaze vyrobku nebo k za-
tfidéni ZP. V uvedené agendé oddéleni pii zpracovani stanoviska o po-
vaze vyrobku spolupracuje i s Oddélenim dozoru nad reklamou v oblasti
1é¢iv. Z uvedeného poctu bylo 40 stanovisek vydano na zakladé externi
zadosti a 166 stanovisek bylo vydano na zakladé zadosti Oddéleni prav-
ni podpory zdravotnickych prostiedku (PPZ).

4.20 Sankce za poruseni zakona o zdravotnickych
prostiedcich

V souladu se zékonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a o zméné zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdé&jsich predpisti se Ustav jako spravni organ prvniho stupné zacal
vroce 2015 vénovat agendé rozhodovani ve véci urceni povahy vyrobku
a spravného zatfidéni ZP.

Pokud Ustav zjisti p¥i posuzovani zadosti o notifikaci ZP pochybnost, Ze
neni ZP spravné zatfidén podle miry zdravotniho rizika, nebo ma po-
chybnost, zda vyrobek napliiuje definici ZP, zahaji s ucastnikem spravni
fizeni.

V roce 2018 bylo na Oddéleni pravni podpory Sekce zdravotnickych
prostiedkl predano 64 navrh( na zahdjeni spravniho fizeni o povaze
vyrobku a 22 navrhl na zahajeni spravniho fizeni o zattidéni ZP.

Ustav zahajil v roce 2018 z moci Gfedni 121 spravnich Fizeni o povaze vy-
robku a 56 spravnich fizeni o zatfidéni ZP.

Ustav v roce 2018 ptijal 5 zadosti o rozhodnuti ve véci zatfidéni ZP,
2 zadosti o urceni povahy vyrobku a 2 zadosti o urceni povahy i tridy.

V roce 2018 bylo vydano 37 rozhodnuti o zatfidéni ZP, 43 rozhodnuti
o povaze vyrobku a 23 kombinovanych rozhodnuti fizeni podle zako-
na o zdravotnickych prosttedcich a zakona o lé¢ivech. Dale Ustav vydal

28 usneseni o zastaveni spravniho fizeni.

Obr. 23 Pfehled spravnich fizeni zahajenych v roce 2018

m Tfida ZP

m Povaha ZP
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Obr. 24 Ptehled pfedanych navrhii na zahajeni spravnich fizeni z moci Gfedni v letech 2015-2018
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Obr. 25 Pfehled rozhodnuti vydanych v roce 2018
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Piestupky

Ustav jako spravni organ prvniho stupné zahajuje spravni Fizeni
o spravnim deliktu v piipadé zjisténi poruseni zakona o zdravotnic-
kych prostiedcich, a to zejména v ndvaznosti na inspek¢ni ¢innost pro-
vadénou u poskytovatell zdravotnich sluzeb a distributor( ZP.

Ustav za poruseni zakona o zdravotnickych prostfedcich ulozil v roce
2018 pokuty v celkové vysi 563 330 K¢. Nejvétsi podil pokut ulozenych
v roce 2018 za poruseni zakona o zdravotnickych prostfedcich pred-
stavovaly pokuty distributordm ZP a poskytovateltm zdravotnich slu-
zeb za poruseni povinnosti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Jedna
pokuta byla uloZena distributorovi ZP za neinformovéni o ukonceni
stanoveného bezpecnostniho napravného opatreni.

Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Rovnéz jedna pokuta byla uloZzena dovozci ZP za nesplnéni zaklad-
nich pozadavka, které se na konkrétni ZP vztahuiji, a to s pfihlédnutim
k jeho ur¢enému ucelu dle zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poza-
davcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakona.

V souladu s nabytim ucinnosti zdkona o zdravotnickych prostiedcich
(dne 1. 4. 2015) eviduje Oddéleni pravni podpory narlst navrhi na za-
hajeni spravnich fizeni o spravnim deliktu od roku 2016 v rdmci mo-
nitorovani setfeni nezadoucich piihod, zejména poruseni povinnosti
zakotvené v § 75 zékona o zdravotnickych prostiedcich, a to informo-
vat Ustav o stanoveném bezpe¢nostnim napravném opatieni a o jeho
ukonceni v souvislosti se zavedenim nové skutkové podstaty v zakoné.

Tab. 39 Piehled predanych podnéti na zahajeni spravniho fizeni v letech 2015-2018

Piehled za rok

Odvolani

V roce 2018 obdrzelo Oddéleni pravni podpory ke zpracovani celkem
68 odvolani. V souladu s § 88 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu,
ve znéni pozdéjsich predpisti byla tato odvolani prostfednictvim Usta-
vu postoupena odvolacimu organu, kterym je Ministerstvo zdravot-
nictvi Ceské republiky (MZCR).

2018

88
20
108

Tab. 40 Prehled piedanych odvolani k postoupeni na MZCR za rok 2018

Oddéleni Pocetodvolani Ztohovracenych Ztoho potvrzenych Ztohozamitnutych StaZeno tGcastnikem
k novému
projednani

Odd. pravni podpory 38 19 2 2 2

Odd. registrace osob 6 4 - 1 -

Odd. notifikace 24 19 1 2 -

zdravotnickych prostredki

Pocet odvolani celkem 68 42x 3x 5x 2

zarok 2018
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STATNi AGENTURA PRO KONOPI
PRO LECEBNE POUZITI

Ustav plni dle zakona ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkéach, ve znéni
pozdéjsich predpist ukoly Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné po-
uziti. Oddéleni Statni agentury pro konopi pro léc¢ebné pouziti bylo za
tim Ucelem zfizeno k 1. 1. 2013. Jeho ¢innost se vztahuje k udélovani
licenci k péstovani konopi pro lé¢ebné pouziti (dale jen ,KLP“), ke kon-
trole souladu péstovani, zpracovani a skladovani s legislativnimi poza-
davky, k zajisténi vykupu vypéstovaného a sklizeného konopi a jeho
bezpecnému skladovani, prepravé a distribuci, ptipadné zajistuje jeho
vyvoz mimo tzemi CR. Déle plni veskeré informacni povinnosti vici
MZCR a Policii CR.

4.21 Oddéleni Statni agentury pro konopi
pro lé¢ebné pouziti

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti (OSALK) se
v roce 2018 zabyvalo zabezpecenim procesl a ¢innosti souvisejicich
se zajisténim dostupnosti 1écivé latky konopi pro l1écebné pouziti pro
Ceské pacienty od tuzemského péstitele. Od vitéze verejné zakazky na
dodavku konopi pro lécebné pouziti, spolecnosti Elkoplast Slusovice
s.r.o., bylo v roce 2018 Ustavem prevzato a umisténo do distribuce
4,2 kg konopi pro lé¢ebné pouziti. Ustav u vysoutézeného dodava-
tele objednal prostfednictvim druhé objednavky konopi pro Iéceb-
né pouziti celkové mnozstvi 7 kg, ¢imz zabezpecil kontinuitu v jeho
dodavkach na cesky trh. Oddéleni dohlizelo na zajisténi bezpecného

Tab. 41 Vydeje konopi v roce 2018 po mésicich

skladovani, prepravu a distribuci konopi pro l1écebné pouziti Iékarnam
prostfednictvim smluvniho distributora SUKL, spole¢nosti Alliance
Healthcare s.r.o. Rovnéz zprostfedkovavalo proces uzavirani ramco-
vych smluv o pfevodu konopi pro lé¢ebné pouziti mezi provozovateli
lékéaren a Ustavem. OSALK ptipravovalo odborné podklady k proble-
matice konopi pro lécebné pouziti pro TIO, ostatni odborné utvary
a vedeni Ustavu. Déle zajistovalo stanoveni ceny konopi pro lé¢ebné
pouziti pro provozovatele zafizeni |ékdrenské péce a spravu zverej-
néného ceniku konopi pro léc¢ebné pouziti. OSALK zajistovalo i plné-
ni informaéni a oznamovaci povinnosti SUKL v@¢i Polici CR a MZCR
v souladu se zdkonem ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach. Stejné
jako v predchozim roce (2017) OSALK spolupracovalo s Inspektoratem
pro omamné a psychotropni latky MZCR. V rdmci své ¢innosti oddéle-
ni komunikovalo a spolupracovalo s prednimi ¢eskymi i zahrani¢nimi
odborniky na problematiku konopi pro I1écebné pouziti, pacientskymi
organizacemi, odbornymi spole¢nostmi, komorami a lékafi. Pracovnici
oddéleni rovnéz provadéli prednaskovou c¢innost zamérenou na od-
bornou verejnost. V roce 2018 bylo evidovano 58 lékara, ktefi spinili
pozadavky vsech souvisejicich zakonnych predpist a byli opravnéni
predepisovat konopi pro lécebné pouziti pacientim v zdkonem defi-
novanych indikacich, a 48 Iékaren splnujicich zakonné pozadavky pro
objednavani, pfipravu a vydej individualné pfipravovanych lécivych
pripravkd s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouziti vypéstovaného v CR.
Tyto a dalsi aktualizované informace tykajici se problematiky konopi
pro lé¢ebné pouziti, v¢etné aktudlnich statistik, OSALK pravidelné
uverejnuje na svych webovych strankach www.sakl.cz a na strankach
www.sukl.cz (Konopi k 1é¢ebnym uceltim).

leden dnor bfezen duben kvéten Ccerven cervenec  srpen Z&ii fijen  listopad prosinec
Pocet vydanych el. 38 35 44 46 12 39 88 14 86 156 156 139
receptd
Pocet pacient(, kterym 26 19 36 35 16 38 75 98 79 130 137 121
bylo KLP pfedepsano
(unikatni)
Vydané mnozstviKLPvg 180,17 203,6 253,02 285,03 43 251,75 438,5 553,65 501,15 82798 624,29 638,77

Odborné ¢innosti SUKL
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5 ZPRACOVANI A POSKYTOVANI INFORMACI

5.1 Informacni technologie

V roce 2018 byla dokoncena migrace dat a systému na hardware no-
vého datového centra, kterd byla zahdjena jiz v roce 2017. Déle byly
zahajeny pripravné prace a realizace prvni fize modernizace hard-
waru bezpecnostniho perimetru z dlivodu zajisténi vyssiho zabezpe-
¢eni a odolnosti systém@ Ustavu proti potencialnim kybernetickym
hrozbam, jejichz pocet a zdvaznost kazdym rokem strmé stoupaji.
V rdmci modernizace internich systémud doslo k upgradu nékolika
internich systémd, které prinesly vyssi zabezpeceni a komfort prace
uzivateld. Jednalo se zejména o systémy interniho helpdesku, do-
hledovy systém, systém auditu SW a HW a dalsi systémy, které jsou
klicové pro fungovani Ustavu a plnéni jeho zakonnych povinnosti.
Probéhl presun a upgrade stavajiciho feseni tiskovych sluzeb na
novy operacni systém. VSechny tyto aktualizace a upgrady byly rea-
lizovany v souvislosti s nabytim uc¢innosti nafizeni EU ohledné ochra-
ny osobnich Udaju (tzv. GDPR). Soucasné doslo k Upravam smluvnich
vztahl se vSemi dodavateli, aby byly v souladu s pozadavky tohoto
nafizeni. Byl zprovoznén novy interni systém evidence smluv a novy
systém pro fizeni rizik (Registr rizik).

Z ddvodu zvy$ovani bezpeénosti a ochrany systém Ustavu byl zaha-
jen prechod na vyuzivani novych zaméstnaneckych karet v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu (EP) a Rady EU (eIDAS). Tento
prechod je prvni fazi prechodu na dvoufazovou autentifikaci, ktera
bude pokracovat i nasledujici rok.

V roce 2018 doslo k zahdjeni dalsi etapy vymény vybaveni pocitaco-
vou technikou koncovych uzivateltd ndkupem novych NTB a PC. Sou-
¢asné s touto etapou vymény techniky byl z dlivodu bliziciho se data
ukonceni podpory vyrobce operacniho systému Microsoft Windows
7 zahdjen prechod na novou verzi operacniho systému Microsoft
Windows 10.

Lze konstatovat, ze Odbor informacnich technologii v roce 2018
zajistil radu opatreni, ktera nadale zvysila uroven zabezpeceni pro-
vozovanych systému a soucasné zvyseni dostupnosti informacnich
systém(l Ustavu v souladu se svétovymi trendy v této oblasti.

Systém eRecept

Elektronicka preskripce a zfizeni Centralniho ulozisté elektronickych
receptd (,CUER”) jsou legislativné zakotveny v zékoné ¢. 378/2007
Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist. Prostfednictvim CUER
lékaf vystavuje pacientovi elektronicky recept (eRecept), na jehoz
zékladé je v 1ékarné vydan lé¢ivy ptipravek. CUER dale shromazduje
a uchovava vsechny eRecepty za podminek, které stanovuje platna
legislativa. Zfizeny systém elektronické preskripce (systém eRecept)
je jednou ze sluzeb v rdmci eHealth a v CR je od 1. ledna 2018 provo-
zovany povinné. Na zékladé vyhlasky ¢. 415/2017 Sb. jsou umoznény
nékteré vyjimecné situace, ve kterych je mozné i nadéle vystavovat
recepty v listinné podobé.

V souvislosti s pozadavkem na povinnou elektronickou preskripci byl
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jiz v roce 2015 zahajen proces modernizace celého systému i s ohle-
dem na zaclenéni do eHealth - Nérodni strategie elektronického
zdravotnictvi a Strategického ramce rozvoje eGovernmentu 2014+.
Realizace projektu IS eRecept probihala podle platného harmono-
gramu a projekt byl dokoncen v prosinci 2017. Systém eRecept byl
zafrazen mezi kritickou infrastrukturu statu, a podléha tedy tém nej-
pfisnéjsim bezpecnostnim opatienim dle zdkona o kybernetické
bezpecnosti a souvisejicich pravnich predpist. Pribézné probiha
podpora systému a na zakladé podnétud ze strany odborné i laické
vefejnosti dochazi ke kontinudlnimu vylepsovéni systému, coz odpo-
vida pInéni servisni smlouvy o poskytovani servisni podpory tohoto
systému (IS zahrnuje CUER dle § 81 zékona o Ié&ivech, Registr pro
|écivé pripravky s omezenim [déle jen ,RLPO“] dle § 81a zdkona o |é-
¢ivech a dalsi komponenty).

Systém bézi od 1. ledna 2018 v rezimu povinné elektronické pre-
skripce. Po cely rok fungoval bez vaznéjsich problém s vyraznou
vykonovou rezervou. Bylo vydano 70,7 milionu polozek v eReceptu
a provedeno vice nez 276 milion komunikaci mezi CUER a koncovy-
mi systémy lékar( a Iékarnikd. Zdravotni pojistovny jiz rutinné stahu-
ji davky eReceptl svych pojisténcd a maji tak k dispozici kompletni
prehled o vydejich. Jiz rok jsou také k dispozici aplikace pro lékare,
pacienty i lékarniky. Lékat ma ve své aplikaci moznost predepsat
eRecept mimo svoji ordinaci. Prostiednictvim aplikace pro pacien-
ta ma pacient moznost nahlédnout do prehledu jemu vystavenych
eReceptd, pfi kterych doslo k jednoznac¢nému ztotoznéni obcana
v registru obyvatel. Prostfednictvim aplikace pro lékarniky ma lékar-
nik moznost zjistit informace o eReceptu v ptipadé, ze nema funkéni
standardni komunikaci s CUER.

| kdyz dosud existuje a je nejvice vyuzivana moznost predani iden-
tifikdtoru pacientovi formou papirové pravodky, stéle oblibenéjsi je
doruceni identifikdtoru eReceptu elektronickou cestou - SMS nebo
e-mailem. Nejvice SMS bylo odeslano v listopadu, a to 474 tisic. Ko-
necna rocni bilance ¢ini 3 miliony SMS a 492 tisic e-maild. Soucasné
se zahdajenim vydavani elektronickych obcanskych prikazi (,eOP*)
Ministerstvem vnitra od ¢ervence 2018 bylo umoznéno pfihlaseni do
pacientské aplikace timto druhem dokladu a tim doslo k vyraznému
zjednoduseni pouzivani aplikace.

Na podzim 2018 byly zprovoznény nové, modernizované webové
stranky www.epreskripce.cz. Pfehledny a moderni design pomohl
v lepsi orientaci v mnozstvi informaci a aktualit, které se ePreskripce
tykaji, vSem zajmovym skupindm. Béhem roku 2018 bylo také usku-
te¢néno mnoho akci, na kterych byl prezentovan aktuélni stav eRe-
ceptu a vyhledy do budoucna - seminare pro lékare nebo lékérniky,
konference a kongresy nebo ¢lanky a vystoupeni v médiich.

V rdmci provozovani systému elektronické preskripce Ustav zajituje
i podporu pro zadatele a uzivatele daného systému. K dispozici je
bezplatna linka, na kterou mohou Zadatelé a uzivatelé volat ve vied-
nich dnech od 7:00 do 17:00 hodin.

Odborné ¢innosti SUKL
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Ustav jako spravce zajistuje nepretrzity pristup predepisujicim léka-
fam a vydavajicim farmaceutdm k tdajliim vedenym v RLPO, jehoz
Ucelem je zajistit omezeni predepsani a vydeje Iécivého pripravku
na mnozstvi stanovené v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4
pism. ¢) nebo § 39 odst. 5 zékona ¢. 378/2007 Sb. a omezeni stanove-
ného vyhlaskou ¢. 236/2015 Sb. K napInéni ustanoveni § 43a odst. 2
pism. b) zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni poz-
déjsich predpist, ktery stanovi opravnéni Policie CR prostfednictvim
uréeného kontaktniho pracovisté zjistovat udaje z RLPO, je zajistén
elektronicky pFistup Policie CR do daného registru.

V roce 2018 bylo vystaveno celkem 58,5 milionu eReceptl a vydéno
bylo 56 milioni eReceptli. Rekord drzi pondéli 17. prosince 2018, kdy
bylo predepsano témér 381 tisic eReceptll. Vibec nejvic elektronic-
kych receptt - 5,8 milionu - bylo vystaveno v fijnu 2018. V roce 2018
¢inila celkovéd hodnota uhrady vydanych hrazenych lécivych ptiprav-
ki predepsanych prostfednictvim systému eRecept pres 26 118 000
tisic K.

PFistupové udaje ma od Ustavu vygenerovano cca 49,5 tis. lékara
a stomatologd, tj. drtiva vétsina. U vSech profesnich komor probi-
halo v roce 2018 ovérovani zadosti pribézné. Vydej predepsanych
lé¢ivych pripravkd Ize uskute¢nit prakticky ve véech lékarnach v CR.

Obr. 26 Pocet piredepsanych a vydanych eReceptii v mil. po mésicich
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V poslednich tydnech roku 2018 probihala zvysena aktivita pfi ob-
nové ¢i zfizovani pfistupovych udaji. To naznacuje, Ze se lékafri,
ktefi dosud elektronicky nepredepisovali, pfipravovali na ukonceni
obdobi bez sankci, tj. na faktické zahajeni povinnosti predepisovani
v elektronické podobé.

K 31. prosinci 2018 bylo aktivné zapojeno 41 864 |ékarl, 17 083 zdra-
votnickych zafizeni a 2 894 |ékéren. IS eRecept je pfipraven na nej-
vétsi chystanou zménu - dlouho ocekavany sdileny lékovy zdznam
pacienta. Novela zdkona o lécivech, ktera ma uzakonit tento sdileny
|ékovy zaznam, nyni prochazi legislativnim procesem.

V ¢ervenci 2018 se Ustav s partnerem Krajem Vysocina zapojil do
projektu Deployment of Cross Border Services in the Czech Repub-
lic (NIX-ZD.CZ 1l). Cilem projektu je vytvoreni, testovani a nasazeni
sluzby pteshranicni ePreskripce, tedy zptistupnéni eReceptu vysta-
veného v jednom ¢lenském staté EU lékarnikovi v jiném zapojeném
staté EU. Doba realizace projektu je naplanovéna na 1. cervenec 2018
az 30. cerven 2022. Naklady na projekt kryje ze 75 % evropska dota-
ce CEF TELECOM. K Uspésné realizaci jsou nutné Upravy stavajiciho
znéni jak zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, kde musi
byt rozsitena definice narodniho kontaktniho bodu, tak zakona ¢.
378/2017 Sb., o lécivech, kde musi byt definovdna moznost vydeje
predepsanych lékl v jiném staté, nez kde byl eRecept predepsan.
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Obr. 27 Pocet odeslanych e-mailti a SMS zprav v tis. po mésicich
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5.2 Databaze lécivych pripravku a sledovani
dodavek do lIékaren

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

Evidence lécivych latek

V soucasné dobé obsahuje Knihovna komponent DLP 18 277 komponent
(v¢etné slozenych komponent). V roce 2018 bylo vlozeno 405 novych
komponent.

« Vroce 2018 byla déle provedena aktualizace oznaceni komponent
na doping a oznaceni ptipravkd s témito latkami podle The 2018 Prohi-
bited List - The World Anti-Doping Code platného od 1. 1. 2019.

« Byly vloZzeny nové a prejmenované komponenty a upravena vice
nez polovina komponent z revidovanych a korigovanych monogra-
fii Doplitku 2018 Ceského lékopisu spole¢né s odpovidajicimi tdaji
9. vydani Evropského Iékopisu.

« Ve spolupréci s pracovniky Ceského lékopisu byly navrzeny zmény
v ndzvech monografii a nasledné byla provedena jejich nasledna im-
plementace v Knihovné komponent DLP.

e Byly vlozeny komponenty ze seznamu navrzenych INN WHO vy-

danych v r. 2018 a upraveny komponenty ze seznam( Recommended
INN WHO.
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« Byly aktualizovany udaje o psychotropnich latkach a viozeny nové
komponenty dle nafizeni vlady o seznamech navykovych latek vyda-
nych vr. 2018 - pfiloha ¢. 4.

« Pro ovéreni spravnosti udajl u rostlinnych komponent byl i nadale
vyuzivan kontakt s Botanickym ustavem CAV v Priithonicich.

« Byla provadéna a stéle se provadi revize celé Knihovny komponent
DLP, na zakladé které jiz bylo zruseno 5 806 komponent, byly aktuali-
zovany vazby mezi jednotlivymi komponentami a byly doplnény nové
informace k revidovanym komponentam.

Evidence lé¢ivych pFipravku

V roce 2018 udélil Ustav 479 rozhodnuti o registraci (3 003 kédd SUKL).
Byla zrusena registrace pro 600 registracnich ¢isel, coz odpovida 5 796
kédlim. Ke zruseni registrace dochazelo bud na zadost drzitele roz-
hodnuti o registraci (451 registracnich cisel), z divodu sunset clause
(116 registracnich cisel), nebo tim, ze drzitel nezazadal o prodlouze-
ni registrace (33 registracnich cisel). Celkové byla ukoncena platnost
5944 kédl (ukoncena doba doprodeje kddu nebo zrusena registrace).

V prubéhu roku 2018 nebyla hlasena distribuce u 54 237 kédu (86 %)
|écivych pripravkd bez homeopatik. Tyto pfipravky mély tedy platné

rozhodnuti o registraci, nebyly vsak uvadény na trh.

V registrovanych lécivych pripravcich je obsazeno celkem 2 691 rliznych
|écivych latek.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 42 Vybrané podskupiny registrovanych lé¢ivych pripravki evidované v databazi SUKL k 31. 12. 2018

Celkovy pocet reg. ¢isel / obchodova-

nych reg. cisel

Registracni ¢isla pfipravkl registrovanych centra-
lizovanym postupem Spolecenstvi

Jednoslozkové 14150
v| ces|ozk ove ................................................................ 3 476 .....................
Ztohopodletypuvydeje ........................................................................
Vydejnalekarsky predp|5 ............................................ 16732/5346 .........
vy der e Z |ekar5ke h 0 . p red p | Su ................................... 9 2 6 /726 ................
vy der ez|ekarskehop redp|5usomezemm ............... 10/6 .......................
VydeJna|ekar5kypredp|ssomezen|m 4/3 ........................
Homeo pat|ka ............................................................... 2 7 1/2 69 .................

Obr. 28 Registrované lécivé pripravky v letech 2014-2018
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Pravidelné vystupy z databaze lé¢ivych pFipravkia

Pro potfeby odborné i siroké vefejnosti Ustav pravidelné zvetejiiuje
informace o registrovanych lécivych pfipravcich, schvélenych specific-
kych 1écebnych programech a potravinach pro zvlastni lékarské ucely
se vsemi podrobnymi Udaji v rdmci databdze registrovanych Iécivych
pfipravkd.

Odborné ¢innosti SUKL

Celkovy pocet kédii SUKL / obchodova-
nych kédi SUKL

63172

59 069

ztoho pocet realné obchodovanych kédud SUKL [z toho pocet kédu hrazenych ZP

Od roku 2008 Ustav na svych strankach zvefejiiuje prehled ,Seznam
cen a uhrad lécivych ptipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely”,
a to v¢etné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden systém zverejno-
vani tzv. Kontrolniho seznamu, ktery doptredu upozornuje odbornou
verejnost na mozné zmény maximalnich cen a Uhrad, vyplyvajici z pra-
vomocné ukoncenych rozhodnuti. V roce 2011 se nazev Kontrolni se-
znam zménil v souladu se zékonem ¢. 298/2011 Sb. na Névrh seznamu.
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Informace z databaze jsou daéle vyuzivany i v prehledu hlaseni o uve-
deni na trh, preruseni nebo ukonc¢eni dodavek lécivych pfipravkd na
trh, v ptehledu zmén v registracich nebo v prehledu neintervencnich
poregistracnich studii.

Hodnoceni dodavek distribuovanych lé¢ivych pfipravki

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych pripravkd, zalozené na
povinném hlaseni subjekt opravnénych v CR distribuovat Ié¢ivé pfi-
pravky, bylo v roce 2018 provadéno mési¢né. Pfedmétem hlaseni byly
dodavky lécivych pfipravkl do lékaren a dalsich zdravotnickych zafi-
zeni v CR i v zahrani&i. Kromé registrovanych Ié¢ivych pfipravka byly
hodnoceny i ptipravky zafazené do specifickych Ié¢ebnych programa
a neregistrované piipravky dodavané na zékladé |ékarského predpisu
pro konkrétniho pacienta.

Obr. 29 Dodavky lé¢ivych ptipravkii v letech 2014-2018
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Byly vyhodnocovany udaje o objemech distribuovanych Iécivych pri-
pravkd v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadreni (v K¢) a v po¢tu DDD
(dennich definovanych davek). Udaje o finan¢nich nakladech jsou
s ohledem na potiebu porovnani této hodnoty v pribéhu let uve-
deny v cenach pavodece, tj. v cenach vyrobce bez DPH (vyse DPH se
v pribéhu let ménila) a bez obchodni pfirazky. Pravidelné ctvrtletni
vyhodnoceni dodévek distribuovanych pfipravkl je od roku 2008 na
webovych strankach Ustavu dopliovéno tabulkou, ve které jsou uve-
deny dodavky pro kazdou lécivou latku (pfipadné dale rozliseno na
cestu podani). Ustav také mési¢né uverejiuje na webovych strankach
souhrnné informace z mésicnich hlaseni subjektt opravnénych distri-
buovat v Ceské republice Ié&ivé pripravky.

V roce 2017 bylo distribuovano 261,05 mil. baleni lécivych ptipravk(,
predstavujicich pfiblizné 6 721,68 mil. DDD. Hodnota téchto dodéavek
byla 72,48 mld. K¢ (dle cen vyrobce).

6674,43 6721,68

6 542,85

72,48

262,48
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Tab. 43 Dodavky distribuovanych lécivych pfipravkl v roce 2018

Lécivé pripravky celkem

5.3 Informacni aktivity

Hlavnim ukolem Tiskového a informacniho oddéleni (TIO) je informo-
vani siroké laické a odborné vefejnosti o ¢innosti Ustavu. Mezi nejdiile-
Zit&jsi zdroje informaci o Ustavu patii internetové stranky www.sukl.cz,
informacni portal pro vefejnost www.olecich.cz a stranka Nebezpecné
léky (www.nebezpecneleky.cz), které TIO spravuje a které slouzi obé-

ma uvedenym skupinam. TIO ma na starosti také socialni sité (Fa-
cebook, Twitter), kde rovnéz v ramci interaktivity s uzivateli zod-
povida dotazy prevazné laické verejnosti. Na informacnim portalu
www.olecich.cz nalezne pacientska verejnost informace z oblasti
lé¢iv, pocinaje 1ékovou databazi pres databazi Iékaren az po data-
bazi klinickych studii. K dispozici je také ockovaci kalendaf s hlavni-
mi informacemi tykajicimi se povinného i nepovinného ockovani,
véetné pfislusnych vakcin. Laickd vefejnost mlze jiz nékolikatym
rokem vyuzivat sluzby ,Zeptejte se”, prostifednictvim které od-
povidaji na dotazy verejnosti |ékafi a farmaceuti. Prostfednictvim
sluzby ,Zeptejte se” odpovidali na dotazy verejnosti tito odbornici:

Finanéni a materialni zdroje SUKL

vseobecny |ékal, détsky lékar a dva farmaceuti. Diky této sluzbé bylo
mozné odpovédét na 119 pacientskych dotazu. V roce 2018 se nejvét-
Si cast otazek tykala lékovych interakci. TIO také spravuje odbornou
knihovnu a zajistuje publika¢ni ¢innost, kterou predstavuje pfiprava
a vydavani publikace Véstnik, Iékového bulletinu Farmakoterapeutic-
ké informace (¢len Mezinarodni spolec¢nosti Iékovych bulletind - ISDB)
a Zpravodaje nezadoucich ucinkl Iéciv. Vsechny uvedené publikace
jsou dostupné na www.sukl.cz. V roce 2018 se TIO zabyvalo 105 za-
dostmi o informaci dle zékona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist. Dale vytidilo 2 981 dotazud
laické i odborné verejnosti, které byly zaslany prostiednictvim e-mai-
lu ¢i postou. Prostfednictvim infolinky bylo vyfizeno dalSich zhruba
3346 dotazd.

Oddélenivypracovalo odpovédina 247 novinaiskych dotaz( a zastup-
ci Ustavu také pravidelné poskytovali vyjadreni do rozhlasového ¢i te-
levizniho vysilani. Na webovych strankach Ustavu bylo publikovéno
18 tiskovych zprav a 14 reakci.
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6. FINANCNI A MATERIALNI ZDROJE USTAVU

6.1 Hospodareni v roce 2018
PFijmy

V roce 2018 byly dosazeny mimorozpoctové prijmy v celkovém obje-
mu 501 231 tis. KC. Hlavni ¢ast téchto pfijm0 byla tvofena nahradami
vydajil za odborné tkony, které Ustav provadél na zadost vyrobcd, dis-
tributord, prodejcli a jinych pravnickych i fyzickych subjektl. Nejvétsi
podil z celkového objemus cinily pfijmy za zadosti v agendé registraci
lé¢ivych pripravka. Ustav prijmy za provedené odborné tukony postup-
né pouzival na financovani mzdovych, provoznich a investi¢nich vy-
dajl nezajisténych prostrednictvim pridélu financnich prostredkl ze
statniho rozpoctu, a to v souladu se zakony ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech,
v platném znéni, ¢. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bunkach, v plat-

Tab. 44 PFijmy statniho rozpoctu v tis. K¢

ném znéni a ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zmé-
né zékona o spravnich poplatcich, v platném znéni. V roce 2018 bylo
takto formou povoleného prekroceni rozpoctu vydajd pouzito celkem
442 860 tis. K¢. Z této castky pripadalo na neinvestic¢ni vydaje 392 399 tis. K¢
a na financovani investi¢nich potieb 50 461 tis. KC.

Vedle pfijml z ndhrad vydaja za odborné ukony dalsi ¢ast prijmu tvo-
fily pfijmy statniho rozpoctu, napf. vybrané spravni poplatky za po-
davané zadosti ve vysi 26 345 tis. K¢, piijmy za ulozené pokuty ve vysi
4 936 tis. K¢, prijmy z prondjmu 290 tis. K¢, piijmy z prodeje zbozi
269 tis. K¢ (konopi pro lé¢ebné pouziti), vratky preplatkd zaloh, kte-
ré se plné vztahuji k minulym rozpoctovym roklim, a dalsi nahrady
370 tis. K¢, aj. Prehled vykazanych rozpoctovych piijmu k 31. 12. 2018
je uveden v tabulce 44.

Nazev polozky

Poplatky spravni

Pijaté sankéni platby

PF{jmy z prondjmu

Prijmy z prodeje zbozi

PFijmy z poskytovani sluzeb

Prijaté nekapitalové pfispévky a ndhrady

Prijaté pojistné nahrady

Prevody z rezervniho fondu

Pfevody z ostatnich vlastnich fond(

CELKEM

Vydaje

Udaje o vydajich v roce 2018 v ¢lenéni podle jednotlivych kategorii
jsou uvedeny v tabulce 45.

Investi¢ni vydaje celkem ¢cinily 50 454 tis. K¢ z mimorozpoctovych
prostiedkll. Z investi¢nich zdroji byla realizovana obnova tech-
nologii zajistujicich bezpecnost dat v rdmci vybudovani datového
centra (23 628 tis. K¢), zajisténi kybernetické bezpecnosti (4 126 tis.
K¢) a potizeni a implementace DMS a BPM systému (8 631 tis. K¢).
Na ocenitelnd prava bylo vynalozeno 1 527 tis. K¢, na technické zhod-
noceni aplikacia SW 6 821 tis. K¢ (ERP, eSSL Athena a dalsi) a na nakup
a obnovu HW 1 570 tis. K¢ Pofizena byla aplikace pro nahlizeni do
zékladnich registrt (212 tis. K¢) a pro laboratofte byl zakoupen kapali-
novy chromatograf s prislusenstvim (2 153 tis. K¢) a laboratorni mra-
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0 .................................................................. 4 42850“
e 20800 473150

z&k (46 tis. K&). Doslo k dopInéni vozového parku Ustavu nakupem
dvou osobnich automobill (1 149 tis. K¢) a k provedeni kamerového
zabezpeceni (202 tis. K¢). Dale byl pro zajisténi centralniho ulozisté
a datového centra v krizovych situacich a pro ptipad vypadku elek-
trické energie zakoupen dieselagregat v hodnoté 189 tis. K¢ a byly fi-
nancovany projektové studie v celkovém objemu 200 tis. K¢ (budova
¢.24,¢.30ac. 23 A).

Neinvesti¢ni vydaje, v¢etné mandatornich vydajd, byly cerpany ve
vysi celkem 540 773 tis. K¢, z toho statni rozpocet se na financovani
podilel v ¢astce 148 734 tis. K¢ a z mimorozpoctovych zdroja bylo
Cerpano 392 039 tis. K¢. Soucasti mimorozpoctovych prostiedkl byly
prostiedky ze zahrani¢i poskytnuté na projekt ARTHIQS (Cerpano
7 260 K¢), na projekt EURIPID (¢erpano 28 000 K¢), na projekt EUnetHTA
(Cerpano 16 565 K¢) a na projekt NIX-ZD.CZ (Cerpano 1 131 699,40 K¢).

Finan¢ni a materialni zdroje SUKL
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Tab. 45 Vydaje v tis. K¢

Nazev ukazatele

Schvaleny rozpocet Konec¢ny rozpocet Skutecnost
. " S 5 81936819“
. e o 258621“
) 3604 ’
i 36958
) 2102
' 824 122 307 121 895“
; o 50454“
'i48 s e 591227“
'i48 o s 540773“
. . pp 50454“

Vydaje na mezinarodni projekty v ramci EU

V oblasti mezinarodnich projektd byl v roce 2018 Uspésné ukoncen pro-
jekt ARTHIQS (Assisted Reproductive Technologies and Haematopoietic
Stem Cells Improvements for Quality and Safety throughout Europe),
ktery probihal od kvétna 2014 v ramci druhého akéniho programu Spo-
le¢enstvi v oblasti zdravi. Clenské staty se na spolufinancovani podilely
formou odpracovanych hodin svych expertd, ktefi pInili koly stanove-
né v odbornych ¢astech, tzv. work packages.

Projekt EURIPID je realizovan od roku 2008. Jedna se o dobrovolné sdru-
zeni kompetentnich autorit pro ceny a Uhrady lécivych pripravka. Sdru-
zeni bylo vytvoreno za Ucelem ztizeni spole¢né databaze cen hrazenych
|écivych pripravkd. Aktualné je zapojeno vice nez 24 evropskych statd.
V roce 2015 projekt ziskal evropskou podporu na rozsifeni databaze a na
zpracovani technickych a expertnich doporuceni pro provadéni tzv.
vnéjsi cenové reference. Dulezitym vysledkem grantu bude verejna pu-
blikace souboru doporuceni, ktera pomohou zamezit nebo minimalizo-
vat potencialni negativni vliv na dostupnost lécivych pripravk( vznikly
v disledku neodborného vyuzivani zahrani¢nich cenovych referenci.

Ustav je zapojen také do spole¢né aktivity hodnoceni zdravotnickych
technologii na Urovni Evropské unie v ramci projektu EUnetHTA, Joint
Action 3 (JA3 2016-2020). Cilem JA3 je definovat a realizovat udrzitelny
model pro nadnarodni spolupréci v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA) v Evropé. V projektu EUnetHTA je Ustav tzv. pfidruze-
nym partnerem (associated partner) ve spolupraci s Ministerstvem zdra-
votnictvi. Na projektu se celkové podili vice nez 78 organizaci z 29 zemi.
Tato spolecna akce je spolufinancovéna Evropskou komisi a ¢lenskymi
staty, EK se podili na ndkladech projektu 60 %.

Finanéni a materialni zdroje SUKL

V roce 2018 se Ustav s partnerem Krajem Vysocina zapojil do projektu
Deployment of Cross Border Services in the Czech Republic (NIX-ZD.CZ
I1). Cilem projektu je vytvoreni, testovani a nasazeni sluzby preshranic-
ni ePreskripce. Doba realizace projektu je naplanovana na 1. ¢ervenec
2018 az 30. ¢erven 2022. Z celkovych nékladli projektu bude 75 % kryto
z evropské dotace CEF TELECOM. Od cervence 2018 byl ustaven projek-
tovy tym, napldnovéna projektova jednani, ¢lenové projektového tymu
se pravidelné zucastnovali jednani clusterd na evropské trovni pro dil¢i
oblasti projektu, probihaly analytické prace a vznikly prvni ndvrhy tech-
nického reseni.

Ostatni

Na zahranic¢ni pracovni cesty bylo vynalozeno 2 397 tis. K¢. V roce 2018
bylo realizovédno 338 zahrani¢nich pracovnich cest, z toho 144 pracov-
nich cest pIné hradil Ustav a 194 pracovnich cest bylo plné nebo ¢as-
te¢né refundovano z poradatelskych instituci (EK, Rada EU, EMA apod.).
Vétsinu pracovnich cest tvofila Gcast na pravidelnych jednénich rdznych
vyborud a pracovnich skupin vzhledem ke ¢lenstvi v prislusnych orga-
nech. Cleny, pfipadné alternaty, ma Ustav ve vice nez 60 uskupenich na-
pfi¢ institucemi EU a mezinarodnimi organizacemi. Dalsi pracovni cesty
byly schvaleny s ohledem na priority, aktualnost a piinos projednéava-
nych témat pro Ustav.

Majetek
Stav celkovych aktiv k 31.12. 2018 ¢inil 1 163 656 tis. K¢. Z toho stéla akti-
va jsou v objemu 428 201 tis. K¢ a aktiva obéznd 735 455 tis. K¢. Z celko-

vych pasiv 1 163 656 tis. K¢ je vlastni kapital 1 126 964 tis. K¢ a cizi zdroje
¢ini 36 692 tis. K& Vybrané druhy aktiv a pasiv jsou uvedeny v tabulce 46.
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Tab. 46 Piehled vybranych druhti aktiv a pasiv organizace v tis. K¢

Nazev polozky Obd Obdobi bézné 2018
AKTNA .......................................................................................................................................................................................................... 1153555 .
A Sta|a akt.\,aceu(em ........................................................................................................................................................................................ 4 23201
Vtom ..................................................................................................................................................................................................................................
| D|o UhOdo by nehmotnymajetekce|kem .......................................................................... 119734 ................................................................... 1 1583 3 .
| | D|0uh0d0 by hmom y m ajetekceu(em .............................................................................. 3 02 120 .................................................................. 312 3 6 8 -
Vtom ..................................................................................................................................................................................................................................
pozemky ................................................................................................................................... 4 619 ...................................................................... 4619
Stabe.246991 ................................................................... 241954

Samostatné hmotné movité véci a soubory
hmotnych

obdobi

Vysledek hospodareni pfedchazejicich ucet- —407 173 —490 139
nich obdobi

IV. PFjmovy a vydajovy ucet rozpoc¢tového 680 862 796 938
hospodareni
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Kontrola

V obdobi od 4. 1. 2018 do 28. 8. 2018 byla Ministerstvem zdravotnictvi
v Ustavu provedena vefejnospréavni kontrola dle § 13 odst. 1 zadkona
¢.320/2001 Sb., ktera byla zaméfena na hospodareni s vefejnymi pro-
stfedky. Ve shrnuti vysledkl kontroly byla uvedena zjisténi v oblasti
dodavatelskych smluvnich vztah, v oblasti verejnych zakazek, dodr-
2ovani Iht ve spravnich fizenich vedenych Ustavem a v personalni ob-
lasti vztahujici se ke studiu zaméstnanct a stanoveni cilovych odmén.
Ke zjisténim byla pfijata ndpravna opatieni vydana prikazem reditele
¢.791/2018 ze dne 13.9. 2018, ktera jsou pribézné plnéna.

Dne 24. 4. 2018 byla z podnétu Ministerstva zdravotnictvi v rozsa-
hu predani kontrolnich zjisténi dle ustanoveni § 18 odst. 2 zakona
¢.320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve verejné spravé a o zméné nékte-
rych zakon (zakon o finan¢ni kontrole), ve znéni pozdéjsich predpist

s ¢. j. MZDR/8030/2014/KON zahéjena Finan¢nim ufadem pro hlavni
mésto Praha danova kontrola 7 verejnych zakazek za Ucelem zjisténi
skutec¢nosti rozhodnych pro spravné zjisténi a pfipadné stanoveni od-
vodu za poruseni rozpoctové kazné pfi pouziti financnich prostredki
statniho rozpo¢tu CR dle ustanoveni § 44 a § 44a zakona ¢. 218/2000 Sb.,
o rozpoctovych pravidlech a o0 zméné nékterych souvisejicich zakon
(rozpoctova pravidla), ve znéni pozdéjsich predpist. Do konce roku
2018 doslo k ukonceni ¢asti danové kontroly u 5 verejnych zakazek
v terminech 28. 6. 2018, 8. 8. 2018 a 17. 10. 2018. Ve shrnuti vysledk
doposud ukoncenych ¢asti dariové kontroly bylo Finan¢nim Gradem
pro hlavni mésto Prahu konstatovano, Ze nezjistil poruseni rozpoctové
kazné ve smyslu ustanoveni § 44 odst. 1 pism. a) zdkona o rozpocto-
vych pravidlech.

Jiné kontroly provadéné vefejnospravnimi organy podle zakona
o finan¢ni kontrole nebo NKU vykonany nebyly.
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7. ZAMERENI NA ZAMESTNANCE

7.1 Personalni otazky
Organizacni struktura

Dle schvéalené systemizace Ustavu na rok 2018 dle zdkona
¢.234/2014 Sb., ostatnisluzbé, bylyod 1.1.2018implementovany or-
ganiza¢nizmény za ucelem optimalizace poctu systemizovanych mist
azefektivnéniprace v celkovém poctu mist 546, ztoho 457 sluzebnich
a 89 pracovnich.

V rdmci organiza¢nich zmén souvisejicich se systemizaci Ustavu
platnou od 1. 1. 2018 doslo ve srovnani s rokem 2017 kromé navyseni
poctu sluzebnich a snizeni poctu pracovnich mist, které bylo vynuce-
no novou agendou vyplyvajici ze zdkonnych norem, i k nékolika za-
sadnim zménam predevsim v ramci organizacni struktury vybranych
odbornych sekci.

V prabéhu roku 2018 probéhly dalsi dvé Upravy organizacni struktu-
ry, a to s ucinnosti od 1. 4. 2018 a od 1. 9. 2018, které se tykaly pouze
zmén podfizenosti jednotlivych tseki a vyuziti dlouhodobé neobsa-
zenych mist k zabezpeceni provozu eReceptu a agend, které je Ustav
povinen prevzit v souvislosti s brexitem. Pokud bychom se aktivné

nepodileli na pfevzeti agend spojenych s brexitem, byla by to pro CR
nejen ekonomicka ztrata, tj. znamenalo by to ohrozeni dostupnosti
1ékd, ale zejména ztrata urcité odborné prestize v odbornych mezi-
narodnich kruzich.

Evidencni pocet zaméstnancl ve fyzickych osobach k 31.12. 2018 byl
487, z toho bylo 384 zen (tj. 78,9 %) a 103 muzi (tj. 21,1 %).

K 31. 12. 2018 pracovalo v SUKL v rémci podpory politiky sladovani
osobniho a pracovniho zZivota na zkraceny Uvazek celkem 69 zamést-
nancu (z toho 68 zen), tj. 14,2 % z celkového poctu zaméstnanca.

V prepoctu na plné pracovni Uvazky odpracované v ramci dohod ko-
nanych mimo pracovni pomér (dohoda o pracovni ¢innosti, dohoda
o provedeni prace) bylo k 31. 12. 2018 celkem zaméstnano 30,1 za-
méstnance. Ve srovnani s rokem 2017 dos$lo ke snizeni o 5,4 %.

Vékova struktura zaméstnanca

Vékovy pramér vsech zaméstnancll se ve srovnani s rokem 2017
zvysil 0 1,4 %, tj. na 42,49 roku.

Tab. 47 Vékova struktura zaméstnanci ke dni 31. 12. 2018 v procentech

Rok Podil zaméstnancii do 35 let
2017 34,4
2018 32,6

Co se tyce moznosti Cerpani dalSich prekazek ve statni sluzbé (viz NV
¢. 135/2015) a cerpani indispozi¢niho volna dle kolektivni dohody
SUKL, zaméstnanci v roce 2018 vycerpali celkem 392 dni sluzebniho

Kvalifikaéni struktura zaméstnanca

Podil zaméstnancti ve véku od 36 do 55 let

Podil zaméstnancti starsich 55 let

volna (z toho 139 dni studijniho sluzebniho volna) a 1 881 dni indis-
pozi¢niho volna.

Tab. 48 Kvalifika¢ni struktura zaméstnancti dle dosazené urovné vzdélani ke dni 31. 12. 2018 (pocet / % z celkového poctu zaméstnancii)

Nejvyssi dosazené Zakladni S$ 33 SS VOS VSBc.studijni VS Mgr. stu- Postgradualni
vzdélani odborné vseobecné smaturitou program dijni program

Pocet zaméstnanct 1 5 10 79 6 12 361 13

% z celkového poctu 0,21 1,03 2,05 16,22 1,23 2,46 74,13 2,67

zaméstnancu
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Fluktuace

Tab. 49 Piehled provedenych vybérovych fizeni podle zakona o statni sluzbé (sluzebni pomér) a do pracovniho poméru podle

zakoniku prace a nastupt s tim spojenych

Sluzebni pomér

Pocet mist
obsazovanych ve VR

Pracovni pomér

Pocet mist
obsazovanych ve VR

Obsazeno

Sekce zdravotnickych prostiedki / 35
Odbor zdravotnickych prostiedki
Celkem 144

Odchoddo CELKEM

Zruseni PP/ Vypovéd Ukon¢eni vykonu
SP ve sjednané strany za- zorganizaé-  sluzby v SUKL dichodu
zkusebni doby méstnance/ nichdavodi zdiivodu pie-
dobé skonceniSP  /rozhod- chodu statniho
na zakladé nutim zaméstnance
zadosti sluzebniho  kjinému
statnihoza- organu sluzebnimu
méstnance uradu

Celkova fluktuace zaméstnancl, po zohlednéni vsech nastupl

a vystupd, je 12 %.
Jfednicka zkouska

Podle § 35 zékona ¢. 234/2014 Sb., o statni sluzbé, je statni zamést-
nanec povinen Uspésné vykonat Urednickou zkousku skladajici se ze
dvou &asti - obecné a zvlastni (podle oboru sluzby).

K 31. 12. 2018 bylo evidovano 62 pozadavk( ze strany zaméstnancu
Ustavu. Z celkového po¢tu vykonalo v roce 2018 obé ¢asti Grednické
zkousky Uspésné 30,7 % zaméstnancl. Zbylych 69,3 % zaméstnancli
zkousku slozi v roce 2019 (v souladu se zakonem o statni sluzbé do 12
mésict po jejich prijeti). Je to zpisobeno skutec¢nosti, ze téméf 1/3 no-
vych nastupu probéhla ve 4. kvartélu roku 2018.

Z celkového poctu vykonanych urednickych zkousek byly na prvni
pokus jen 2 netspésné (jednalo se o zvlastni ¢ast urednické zkousky).

Zaméfeni na zaméstnance

V ramci druhého pokusu byl jeden zaméstnanec Uspésny pti opra-
vé. U druhého zaméstnance byl ukoncen jeho sluzebni pomér z da-
vodu nesplnéni povinnosti vykonat ufednickou zkousku v oprav-
ném terminu.

Obr. 30 Urednické zkousky za rok 2018

22

POCET SLOZENYCH UZ

POCET POZADAVKU KE SLOZEN( UZ
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7.2 Vzdélavani zaméstnanci

Vzdélavanizaméstnanc(i Ustavu bylo v roce 2018 zaméfeno jak na rozvoj
mékkych dovednosti, tak i na rozvoj odbornych a jazykovych znalosti.
V rdmci vstupniho vzdélavani byli vsichni novi zaméstnanci proskoleni
ve viech tématech stanovenych legislativou: hodnoceni zaméstnanc,
zékladni informace o Ustavu, bezpe¢nost informaci véetné ochrany
osobnich udajd, management kvality, eticky kodex, vnitini Uprava stre-
tu zajmu, rovnost muzU a zen, environmentalni vychova atd.

V roce 2018 bylo pod zastitou Sekce pro statni sluzbu realizovano
vstupni vzdélavani nasledné, které probihalo formou e-learningu
a bylo zaméreno na zaméstnance v pracovnim poméru podle zakona ¢.
262/2006 Sb., zakoniku prace, ve znéni pozdéjsich predpisu. Vzdélavani
bylo koncipovéno do 4 modulli, zamérfenych na organizaci a ¢innosti
verejné spravy, pravo, povinnosti a pravidla etiky zaméstnance a pravni
predpisy obecné dopadajici na ¢innost statni spravy vcetné prava Ev-
ropské unie.

Ostatni priibézné vzdélavani zaméstnancu bylo orientovano predevsim
na odborné a zahranic¢ni vzdélavaci akce, a to zdvodu vysokych narokd
kladenych na odbornost,implementaci legislativnich zmén a naslednou
potiebu kontinudlniho prohlubovani a zvysovani kvalifikace, znalosti
a védomosti nasich zaméstnanctli v jednotlivych oborech.

Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Soucasné bylo v roce 2018 realizovano manazerské vzdélavani pred-
stavenych a vedoucich zaméstnanc, které probihalo formou indivi-
dudlnich a skupinovych trénink{ zamérenych na rozvoj osobnostnich
predpokladd a manazerskych dovednosti. V rdmci tohoto vzdélavani
byly vyuzivany modelové situace, ptipadové studie a vysledky vy-
zkum v oblasti neurovédy a pracovni psychologie.

V roce 2018 bylo realizovano rovnéz jazykové vzdélavani zaméstnancq,
které vychazelo z aktualnich potieb, strategie a cildl Ustavu. Jazykové
vyuka byla realizovana primarné pro zaméstnance odbornych utvar(,
ktefi vyuzivaji anglicky jazyk pro nutné pracovni Gcely, a zaméstnance
zastupujici Ustav v mezinarodnich a nadnarodnich institucich, audi-
tech a inspekcich.

V roce 2018 bylo manazerem bezpecnosti informaci (kybernetické
bezpecnosti) a povéfencem pro ochranu osobnich Udaju realizovano
povinné skoleni pro vSechny zaméstnance v oblasti bezpecnosti infor-
maci a ochrany osobnich udajd. Skoleni bylo zaméfeno na napliovani
zasadnich pozadavkl plynoucich z nové vyhlasky ¢. 82/2018 Sb., o ky-
bernetické bezpecnosti, a zobecného natizeni (EU) 2016/679 (GDPR).

Celkovy objem finan¢nich prostredk( vynalozenych na vsechny typy
vzdélavani cinil 1912 000 K¢.

Tab. 51 Pfehled vzdélavacich aktivit v roce 2018 - priibézné vzdélavani

Druh akce Pocet akci Pocet hodin Pocet ucastnik
Sy o 100 .......................
o ppe 1213 ......................
Lo o
R o

Interni PC skoleni

Z duvodu uspory finan¢nich prostiedkud se v roce 2018 pokracovalo
v zavedeném internim vzdélavani se zaméfenim na MS Office (MS Ex-
cel a MS Word), a to na rGznych drovnich znalosti. Kurzy jsou vedeny
internimi skoliteli.

Vyhodou internich skoleni je kromé znacné uspory finan¢nich pro-

stfedkd zejména prizplsobeni obsahu skoleni skute¢nym potiebam
zaméstnanc( Ustavu.
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V Ustavu probéhlo 8 potitacovych kurz na MS Word a MS Excel, po-
skytovanych v rdmci operac¢niho programu Zaméstnanost, evropské-
ho dotac¢niho programu. Projekt s nazvem ,Pry¢ se sklenénym stro-
pem” mél za cil poskytnout podporu pro vzdélavanirizikovych skupin,
jako jsou zaméstnanci na materské/rodicovské dovolené, zaméstnanci
pecujici o déti do 15 let a zaméstnanci 55+, a tak zajistit jejich konku-
renceschopnost a dobrou pripravenost pro trh prace a ptipadny na-
vrat do prace. Celkem bylo v ramci projektu proskoleno 57 zaméstnan-
cu (z toho néktefi se uc¢astnili obou modeld).

Zaméreni na zaméstnance
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8 ZAMERENI NA KVALITU

Trvalym zadmérem Ustavu v oblasti kvality je provadét ¢innosti na
vysoké urovni, predvidatelné, s transparentni dokumentaci, v realné
nejkratsich casovych terminech a pozadované kvalité, s otevienosti
k podnétlim a pii zachovavani etickych pravidel, environmentalniho
chovaéni a bezpecnosti prace. To vse s cilem zvySovat spokojenost za-
interesovanych stran, vytvéret ptiznivou image Ustavu a usilovat o do-
sazeni mezinarodniho uznani.

V roce 2018 byl systém managementu kvality veden a dale rozvijen
v souladu s pozadavky normy CSN EN I1SO 9001:2016. V listopadu 2018
certifikacni organ LL-C (Certification) Czech Republic s.r.o. provedl
prezkoumani ¢asti certifikovanych procesti Ustavu a konstatoval, ze
systém managementu kvality Ustavu splfiuje pozadavky této normy.

Funk¢énost systému managementu kvality byla pribézné ovérovana

také v ramci internich audit, kterych bylo v roce 2018 v souladu s ro¢-
nim programem realizovano 19.

Zaméreni na kvalitu

V fijnu probéhl prvni prezkum systému managementu kvality tymem
sekce pro statni sluzbu Ministerstva vnitra. Byla posuzovana shoda
proces(i Ustavu s pozadavky metodického pokynu pro fizeni kvality ve
sluzebnich uradech podle usneseni vlady ¢. 214/2018. Tyto prezkumy
probihaji ve viech sluzebnich Gfadech a Ustav pattil mezi viibec prvni
navstivené.

Clenové tymu konstatovali, Ze Ustav obecné plni pozadavky vznesené
na sluzebni urady, a doporucili nékolik opatfeni pro dalsi zlepSovani
systému managementu kvality. Za pfiklady dobré praxe bylo oznace-
no napfiklad vedeni dokumentovanych informaci ¢i systém internich
auditd. Pozitivné byl kvitovan rovnéz fakt, ze Ustav patii mezi nevel-
kou mnozinu sluzebnich uradll se systémem managementu kvality
dlouhodobé vedenym dle normy ISO 9001.

Do dalsich fazi prezkumu bude Ustav nadéle zapojen.
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9 POLITIKA MANAGEMENTU
BEZPECNOSTI INFORMACI

V roce 2018 byla oblast bezpe¢nosti informaci pro SUKL oblasti, kte-
ré vénoval znac¢nou pozornost. Tato situace byla déna tim, ze v roce
2018 nabyly ucinnosti vyznamné pravni predpisy spojené s kyberne-
tickou bezpecnosti a ochranou osobnich Gdaja, konkrétné vyhlaska
¢. 82/2018 Sb., o bezpecnostnich opatienich, kybernetickych bezpec-
nostnich incidentech, reaktivnich opatrenich a o stanoveni nélezitosti
podani v oblasti kybernetické bezpecnosti (vyhlaska o kybernetické
bezpecnosti), a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679,
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tda-
ji a volném pohybu téchto Udaju a o zruseni smérnice 95/46/ES. Po-
zadavky uvedenych predpisti byly zapracovény do vnitinich procest
a postupd.
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Predeviim viak s ohledem na skute¢nost, ze Ustav je spravce a provo-
zovatel Centralniho ulozisté elektronickych recept(, které je od ledna
2019 informacnim systémem kritické informacni infrastruktury, byly
v roce 2018 ve spolupraci s Narodnim uradem pro informacni a kyber-
netickou bezpecnost provedeny bezpecnostnitesty uvedeného systé-
mu, které prokazaly velmi dobré zabezpeceni IS.

Bezpe¢nosti informaci vénuje Ustav dlouhodobé velkou péci. Systém
managementu bezpecnosti informaci ma zaveden od roku 2007, jiz
trikrat prosel novym recertifika¢nim procesem a kazdoroc¢né je podro-
bovan dozorovym auditm.

Politika managementu bezpecnosti informaci



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroéni zprava 2018

10 VYHLEDY DO ROKU 2019

Ustav se v roce 2019 soustiedi na dalsi rozvoj systému eRecept. Pfed-
pokladana tc¢innost novely, ktera zavede tzv. sdileny Iékovy zadznam, je
od 1.7.2019. Béhem prechodného estimési¢niho obdobi bude Ustav
spolu s MZCR informovat o nové funkcionalité jak pacienty, tak zdra-
votnické profesionaly.

Prioritou Ustavu zdstava i v roce 2019 zkraceni délky spravnich Fizeni
pfi stanovovani cen a Uhrad Iéc¢iv. Pomoci by k tomu mélo i vytvoreni
jednotného formulare pro podani zadosti, diky kterému se ocekava
mimo jiné snizeni poctu vyzev k soucinnosti a tim i urychleni sprav-
nich fizeni. Cilem je také zjednodusit hodnotici zpravu. Béhem jara
2019 bude pripravena prvni verze k oponenture externimi subjekty.

Vyhledy do roku 2019

V souvislosti s nafizenim Evropské unie, které ptinasi jednotna pravidla
pro ovérovani pravosti léciv a které vstupuje v Gcinnost 9. inora 2019,
zvysi Ustav své dozorové a edukacni aktivity nad drziteli rozhodnuti
o registraci, distribuci i [ékarnami tak, aby byly predevsim prekonany
zacatecnické potize a novy systém se postupné plynule zabéhl.

Klicovou agendou zUstavaji v roce 2019 i nadale zdravotnické prostred-
ky. 1. ¢ervna 2019 zac¢nou vyrobci a dodavatelé pre-ohlasovat veskeré
své dosud hrazené zdravotnické prostiedky do novych uhradovych
skupin uvedenych v zékoné. K tomu bude slouzit webova aplikace vy-
vinuta Ustavem. Vystupem z tohoto procesu bude Seznam hrazenych
zdravotnickych prostredkd (jeden univerzalni ¢iselnik).
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11 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 Centralni databéze nezadoucich Gcinkd

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

CKS Cena pro konec¢ného spotrebitele

CKS NAP Centralni koordinacni skupina pro narodni antibioticky program

CMS Dotceny (zucastnény) ¢lensky stat (concerned member state)

CRS Chemicka referenéni latka (chemical reference substance)

CTFG Clinical Trials Facilitation Group

CUER Centralni ulozisté elektronickych recept

CAV Ceska akademie véd

CL Cesky lékopis

DCP Decentralizovana procedura registrace (decentralised procedure)

DJ Definovana jednotka

DL Diagnosticka laborator

DLL Dovozci lécivych latek

DMS Data management software

DPV Domaci parenterdlni vyziva

DSUR Viyvojova 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 lé¢iv (European Directorate for the Quality of Medicines)
EEA Evropsky hospodaisky prostor (European Economic Area)

EFPIA Evropska federace farmaceutického priimyslu a asociaci

ELK Evropskd Iékopisna komise

EMA Evropska agentura pro lécivé pfipravky

EUDAMED Evropska databdaze zdravotnickych prostredku

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

EVEWG EudraVigilance Expert Working Group

FAQ Nejcastéji kladené otazky

FIH First-in-human

FSC Certifikat volného prodeje (free sale certificate)

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

FSN Bezpecnostni upozornéni pro terén (field safety notice)

FV Farmakovigilance

GDPR Narizeni na ochranu osobnich udaji (General Data Protection Regulation)

GMP Spravna vyrobni praxe (good manufacturing practice)

HAV Humanni autogenni vakciny

HLP Humanni [écivé pripravky

HMA Heads of Medicines Agencies

HR Hloubkové revize

HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii (health technology assessment)

CHMP Viybor pro |écivé pripravky pro humanni pouziti (Committee for Medicinal Products for Human Use)
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IMPD Dokumentace o hodnoceném lécivém piipravku (Investigational Medicinal Product Dossier)
INN WHO Mezinarodni nechranény nézev (international nonproprietary name)
IPLP IndividuaIné pfipravovany Iécivy pripravek
JVP Joint Visit Programme
KH Klinické hodnoceni
KHZP Klinické hodnoceni zdravotnickych prostredku
KzZzP Klinické zkousky zdravotnickych prostredkd
LP Lécivy pripravek
LTB Lidské tkédné a bunky
MAG Magjistraliter
MC Maximalni cena
MDEG Pracovni skupina pro zdravotnické prostiedky (Medical Devices Expert Group)
MHRA Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency (Velkd Britanie)
MMR Spalnicky, ptiusnice 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 Ndrodni organizace pro ovéfovani pravosti léciv
OCABR Osvédceni propusténi sarze kone¢ného lécivého pripravku (Official Control Authority Batch Release)
OECD Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj
OMCL Official Medicines Control Laboratories
ONM Oddéleni nukledrni mediciny
OoP Opatreni obecné povahy
OOVL Odloucené oddéleni vydeje |é¢iv
oP Obchodni pfirazka
OPC Oddéleni vyhotoveni odbornych posudku a certifikat volného prodeje
ORN Odbor registrace a notifikace
OSALK Oddéleni Statni agentury pro konopi pro l1é¢ebné vyuziti
oz Odbérové zarizeni
PCR Policie Ceské republiky
Ph.Eu Evropsky |ékopis
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 prostredkt
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 1éc¢ivé latky s omezenim
RMS Referen¢ni ¢lensky stat (reference member state)
RSI Referencni bezpecnostni informace (reference safety information)
RV Rychla vystraha
RZPRO Registr zdravotnickych prostredkd
SAE Zévazna nezadouci ptihoda (serious adverse event)
SAKL Statni agentura pro konopi pro lé¢ebné vyuziti

Prehled zkratek


http://Ph.Eu

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2018
SCOPE Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
SDP Spréavna distribucni 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 1é¢iv
SUSAR Podezieni na zavazny neocekdvany nezadouci ucinek (suspected unexpected serious adverse reaction)
SVP Spravna vyrobni praxe
SWP Safety Working Party
SZPI Statni zemédélska a potravinarska inspekce
SUKL Statny Ustav pre kontrolu lieciv
TIO Tiskové a informacni oddéleni
TNK Technickd normaliza¢ni komise
TP Transfuzni pfipravky
TZ Tkanové zatizeni
UHR Uhrada
UJC AV Ustav pro jazyk ¢esky Akademie véd CR
UNMZ Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
VaPu Vy$e a podminky Uhrady
VHP Voluntary Harmonisation Procedure
VILP Vlysoce inovativni lécivé pripravky
VUC Vécné usmérnéna cena
WHO Svétova zdravotnicka organizace
ZNR Zévazna nezddouci reakce
ZNU Zavazna nezadouci udalost
ZoL Zakon o lécivech
ZoRR Zékon o regulaci reklamy
ZP Zdravotni pojisténi
ZP Zdravotnicky prostredek
ZTS Zafizeni transfuzni sluzby
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