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Zadost o schvéleni systemizace k 1. 1. 2019 a jeji postoupeni k projednani a schvaleni Viadou CR

Vazeny pane statni tajemniku,

predkldaddm Vam opraveny navrh systemizace k1. 1. 2019, ktery navazuje na ji? zpracované zmény
v rdmci ndvrhu na zménu systemizace k 1. 10. 2018. Oprava tohoto navrhu byla provedena na zakladé
pokynu MF CR, které nesouhlasilo snavy$enim o celkem 16 systemizovanych mist, hrazenych
z mimorozpoctovych zdroju.

Tento ryze administrativni zdsah spoc¢iva ve sniZzeni mimorozpoctovych zdroji o 4.968.600,- K& na pGvodni
hodnoty a soucasné i ve snizeni celkem 16 systemizovanych mist. Z téchto 16 mist mélo byt 6 mist
vytvofeno za Ucelem zabezpeceni povinnosti vyplyvajicimi z Brexitu, a dalSich 10 systemizovanych mist
mélo byt vytvorfeno v rdmci zfizeni nové OJ - oddéleni thradové regulace ZP, a to v souvislosti s nalezem
Ustavniho soudu sp. zn. PI. US 3/15 a na né&j navazujici legislativou.

Agenda vyplyvajici z odchodu Velké Britanie, kdy po Brexitu jiz nebude mit roli raportéra/koraportéra
referencniho ¢lenského statu za posuzovani léCivych ptipravki, je soudasné pierozdélovdna mezi ostatni
Clenské staty EU. Apel na clenské staty, aby byly pfipraveny na prevzeti procedur od Velké Britanie,
zazniva jak na pracovnich vyborech EMA, tak na HMA i z Evropské komise, a SUKL se jiz predbéiné zavazal,
na zakladé rozhodnuti MZ ohledné strategie vramci mezinarodni spoluprdce a minimalizace rizik
nedostupnosti [éCivych pripravk( pro pacienty, k prevzeti téchto povinnosti.

Druhd, neméné vyraznd agenda, ktera je SUKL vyslovené ulozena nalezem Ustavniho soudu sp. zn. PI. US
3/15, kterym byla zruSena k 1. 1 .2019 ta ustanoveni zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd, (déle jen
»zakon ¢. 48/1997 Sb.”), ktera urcovala, Ze narok pojisténce na dhradu zdravotnickych prostiedkid je
realizovan v provedeni ekonomicky nejméné ndarocném, které zjistuje prGzkumem trhu zdravotni
pojistovna. Novela k zajisténi tohoto cile, ktera byla jiz v poslanecké snémovné schvdalena, stanovuje nové
procesy a stanovuje rovnéz spravni orgdn, v jehoZz kompetenci bude uvedené procesy realizovat. Timto
spravnim orgdnem je Statni ustav pro kontrolu léciv, ktery tak bude muset od 1. 1. 2019 zabezpedit
evidenci a zvefejnéni podanych ohldseni o zarazeni zdravotnického prostfedku do Ghradové skupiny, jeho
vyfazeni popf. ohldseni o zméné jeho zarazeni, bude vydavat stanoviska k otazkdam vybéru Ghradové
skupiny a skupiny v zasadé zaménitelnych zdravotnickych prostfedk(, bude rozhodovat o vyfazeni
zdravotnického prostfedku z Uhradové skupiny nebo ze skupiny v zdsadé zaménitelnych ZP, déle o
vytvofeni skupin v zdsadé zaménitelnych zdravotnickych prostredkt, o zafazeni do téchto skupin nebo o
zméné zafazeni do téchto skupin. Zakon také ukldadd SUKL vydavat a zvefejiiovat seznam véech
zdravotnickych prostfedkd hrazenych na zakladé predepséani na poukaz, vypisovat a realizovat cenovou
soutéZ a rozhodovat o zméné thrady zdravotnického prostredku.

Vy3e uvedené agendy bude tedy muset SUKL zabezpetit stavajicimi silami, co? bude vice ne? obtiZné.
Proto bude SUKL i nadéle usilovat o povoleni navy3eni dalsich systemizovanych mist, pfipadné hledat jiné
moznosti tak, aby mohly byt dodrzeny zakonné povinnosti, které jsou SUKL ukladany.

K ostatnim zménam sdéluji, Ze systemizace na rok 2019 dale provadi reorganizaci sekce zdravotnickych
prostiedkd, kdy je nezbytné zefektivnit a zjednodusit stavajici strukturu fizeni. Dochézi zde ke slouéeni
nékolika oddéleni a zruSeni mista feditele sekce a namisto toho vytvoreni dalsi fadové pozice, kterd se
bude moci podilet na aktivnim vyfizovani nékolika desitek tisic doposud dlouhodobé nevyfizenych Gkonda.
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Dochazi tedy ke zrueni sekce a celou problematiku bude zastifeSovat dnes jiz existujici odbor, ktery bude
Fidit 4 oddéleni a bude p¥imo fizen feditelem Ustavu.

Daldi zasadni zména spociva v zefektivnéni fizeni sekce cenové a Ghradové regulace (CAU), kdy u pozice
feditele této sekce a feditele odboru analyz a podpory fizeni dochazi, v souladu s pokyny ministra
zdravotnictvi, ke zméné mista vykonu sluzby z Brna do Prahy. V ramci sekce cenové a thradové regulace
déle dochazi k rozdéleni stavajiciho velkého oddéleni hodnoceni zdravotnickych technologii (HZT) o
celkovém poctu 23 systemizovanych mist, na 2 samostatna oddéleni, kdy z jednoho sluzebniho fadového
mista bude zfizeno misto predstaveného nového oddéleni — vedouci oddéleni farmakoekonomickych
analyz (FEA).

U sekce registraci dochazi ke zfizeni odboru farmakovigilance (OFV), a to formou rozdéleni stavajiciho
oddéleni farmakovigilance, na kterém je systemizovano celkem 26 mist, pficemzZ jiz dnes toto velké
oddéleni zpracovdvéd dvé rGzné agendy. Stavajici oddéleni se rozdéli na 2 samostatnd oddéleni pfimo
spadajici pod odbor farmakovigilance a z jedné pozice bude vytvofeno misto pfedstaveného — feditele
odboru a z dalsi fadové pozice bude zfizeno misto predstaveného nového oddéleni — vedouci oddéleni FV
inspekci a datové podpory (FVIDP). Ostatni pozice zlstavaji nezménény a jsou rozdéleny do obou
oddéleni jiz podle vykondvané odborné agendy.

V rémci sekce dozoru dochdzi ke zruseni oddéleni lékopisu a standardizace Iéciv (LKS). Na tomto oddéleni
byly celkem 4 systemizovana mista, z toho dochazi k pfevedeni celkem 3 systemizovanych mist (2 sluzebni
a 1 pracovni) do pfimé podfizenosti feditele odboru laboratorni kontroly (LAB). Systemizované sluzebni
misto predstaveného - vedouci oddéleni LKS bude zruseno a misto néj vytvofeno nové fadové sluzebni
misto také v pfimé podfizenosti feditele odboru laboratorni kontroly (LAB) a to z ddvodu zefektivnéni
fizeni Iékopisné agendy.

V rdmci podfizenosti reditelky SUKL dochazi ke vzniku samostatného oddéleni, které bude zastfeSovat
koordinaci odbornych sekci a dostupnost a nahraditelnost Iékd. Oddéleni vznikne ze stdvajicich pozic, a to
pievodem dvou mist ze sekce registraci a dvou pozic z pfimé podfizenosti feditelky SUKL, pfi¢em? jedno
z téchto mist (neobsazené) se zrusi a namisto toho vznikne misto vedouciho oddéleni. Nové vznika i
oddéleni tiskové o poétu 1+3, do kterého budou pouze prevedeny nékteré stavajici pozice, nicméné se
méni jejich zafazeni ze sluZzebniho na pracovni.

Ostatni zmény reaguji na pribézné Gpravy a prerozdéleni ukold v rdmci vykonu jednotlivych agend.

Vyse popsané zmény, navrhované v ramci této ro€ni systemizace s cinnosti od 1. 1. 2019, nemaji vliv na
upravu finanénich prostfedkd na platy ze statniho rozpoctu v kapitole 335-MZ.

Podrobny pfehled zmén a jejich divodd uvadim v pfiloze k tomuto dopisu. Zaroveri k tomuto dopisu
prikladam dalsi pfilohu Zavére¢ny komentdr, ktery obsahuje stru¢né shrnuti navrhovanych zmén vcetné
srovndni s poslednim schvalenym navrhem na zménu systemizace SUKL k 1. 10. 2018.

N&vrh roéni systemizace nemohl byt projednan s odborovou organizaci SUKL, nebot tato neni v soucasné
dobé usnaseni schopna.

Za Vase schvdleni a postoupeni k dalSimu procesu Vam pfedem dékuji.

S pozdravem
/it W Yy,

Mgr. Irena Storova,MHA
reditelka Statniho tstavu pro kontrolu Ié¢iv
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