Hospodaření v roce 2000

Na hospodaření ústavu měly dopad legislativní změny uskutečněné v průběhu roku za účelem dalšího přizpůsobování činností ústavu podmínkám vyžadovaným procesem přidružování k Evropské unii (EU) a změny právního uspořádání orgánů státní správy. Významným přínosem pro hospodaření ústavu bylo poskytnutí mimořádné dotace na plnění úkolů spojených se vstupem ČR do EU v oblasti léčiv i možnost podílet se na výcvikovém programu Panevropského regulačního fóra (PERF).

Celková výše finančních prostředků přidělených ústavu činila 153.082 tis. Kč (viz tabulka 1). Investiční prostředky byly pro rok 2000 poskytnuty v mimořádné výši 47.000 tis. Kč za účelem částečné rekonstrukce budovy a úprav pracovišť mikrobiologie a virologie. Neinvestiční prostředky ve výši 105.612 tis. Kč byly vynaloženy převážně na zajištění běžného provozu ústavu, ale rovněž na zdokonalení informačního systému ústavu a úpravy pracovišť. Významným posílením neinvestičních výdajů bylo poskytnutí dotace na plnění úkolů v oblasti léčiv spojených se vstupem ČR do EU. Z běžného provozu představovaly největší podíl mzdové prostředky na platy zaměstnanců, a to 55.645 tis. Kč. Druhý největší podíl tvořily zákonné příspěvky na zdravotní a sociální pojištění zaměstnanců, celkem 18.658 tis. Kč. Čerpání neinvestičních výdajů na ostatní účely bylo v průběhu roku podřízeno dílčím rozpočtům jednotlivých útvarů a potřebám zahrnutým v režii ústavu (viz tabulka 2 a 3). Jako nejvýznamnější položku z nich lze uvést výdaje na zajištění provozu budovy a regionálních pracovišť. Významné finanční prostředky byly rovněž vynaloženy na zahraniční služební cesty v rámci zapojování do struktur EU a na rozšíření zahraničních inspekčních aktivit, na provoz výpočetní techniky a úpravy programového vybavení, a dále na úpravu a modernizaci pracovišť. Část prostředků byla dále vynaložena na zabezpečení uložení zpracovávané dokumentace včetně její následné archivace. 

V příjmové oblasti pokračovaly vývojové trendy z minulého roku, ovlivňované nadále uplatněním zákona o správních poplatcích. Výběr správních poplatků dosáhl 92.637 tis. Kč (viz tabulka 4). Méně podstatnou část tvořily ostatní příjmy ve výši 771 tis. Kč, spočívající převážně v kompenzaci výdajů z minulých let. Uplatněním sankčních opatření podle zákona o léčivech byla vybrána částka 115 tis. Kč.

V roce 2000 ústav hospodařil s hmotným a nehmotným majetkem ve výši 186.746 tis. Kč.

Významnou podporou činnosti ústavu byla dále vedlejší hospodářská činnost, jejíž finanční výsledky jsou uvedeny v tabulce 1. Ze zisku této činnosti byla se souhlasem MZ použita částka 470 tis. na zakoupení osobního automobilu pro inspekční činnost zejména prodejců vyhrazených léčiv a obnovu přístrojového vybavení. V důsledku změn legislativy bylo v závěru roku 2000 rozhodnuto o ukončení vedlejší hospodářské činnosti k 31.12.2000. 

Podíl na informačních aktivitách a vzdělávání zaměstnanců měla i činnost ústavní pobočky Společnosti pro zdravotnickou techniku (viz. tabulka 2).

Stejně jako v předchozích letech významnou podporou činnosti ústavu byly aktivity Nadace profesora Skarnitzla. Podíl nadace na ediční činnosti Věstníku SÚKL, zahraničních cestách, zvyšování kvalifikace zaměstnanců a zkvalitňování řídících procesů představoval finanční objem ve výši 1,8 mil. Kč. Struktura příspěvků Nadace prof. E. Skarnitzla je zřejmá z obrázku 1 a je v souladu se záměrem nadace působit v oblastech informatiky a vzdělávání zaměstnanců, kde nedostačují finanční prostředky rozpočtu SÚKL.

Ani v průběhu roku 2000 se nepodařilo nalézt cestu, jak při dodržení pravidel hospodaření rozpočtové organizace vyřešit transparentním způsobem otázku financování některých činností, za něž nejsou požadovány správní poplatky. Zejména jde o zajištění zahraničních inspekcí prováděných u zahraničních výrobců nenapojených na schémata mezinárodní spolupráce inspektorátů (např. PIC/S). Jde o otázku významnou nejen z pohledu řešení registrací přípravků z tzv. „třetích“ zemí, ale významnou i pro budoucí spolupráci s institucemi EU. Dostupné finanční prostředky neumožňují ústavu obstát plně na trhu práce a odráží se v kapacitě dostupné pro řešení klíčových agend.

Tabulka 1.
Hlavní finanční ukazatelé za rok 2000 v tisících Kč

Table 1. 
Principal financial indices for the year 2000 (Kc thousands)

	Ukazatel

Index
	Rozpočet

Budget (planned)
	Skutečnost

Actual outlays
	Plnění (%)

Fulfilment (%)

	
	Schválený

Approved
	Upravený

Corrected
	
	

	Rozpočtové položky

Budget items
	
	
	
	

	Objem prostředků na investice celkem

Total volume of funds available for acquiring fixed assets
	47 000
	47 470
	47 470
	100,00

	Objem neinvestičních výdajů (včetně grantů)

Total volume of funds for operating activities (incl. grants)
	101 177
	106 700
	105 612
	98,98

	Z toho: mzdových prostředků

Of this: staff costs
	55.633
	55.747
	55.645
	99,82

	C e l k e m

T o t a l
	148 177
	153 700
	153 082
	99,60

	
	
	
	
	

	Objem vybraných správních poplatků

Volume of admin. fees collected
	
	
	92637
	

	Objem vybraných částek za pokuty

Volume of fines collected
	
	
	115
	

	Objem příjmů

Total income
	46 600
	46 600
	771
	1,65

	Celkem odevzdáno do státního rozpočtu

Total transfer to national budget
	46 600
	46 600
	93 523
	200,69

	
	
	
	
	

	Vedlejší hospodářská činnost

Additional economic activity
	
	
	
	

	Náklady

Expenses
	1 861
	2 155
	2 576
	128,80

	Výnosy

Income 
	2 160
	2 500
	2.972
	118,88

	Hospodářský výsledek – zisk

Economic result – profit
	299
	345
	396
	114,78


Tabulka 2.
Čerpání neinvestičních nákladů v r. 2000 podle jednotlivých útvarů ústavu v tis. Kč

Table 2. 
Volumes of operating expenditure in 2000 by individual departments and branches of the Institute (Kc thousands)

	Útvar

Department/Branch
	Materiálové náklady

Materials
	Služby

Services
	Cestovné

Transport
	Mzdy

Salaries
	Celkem

Total



	Ředitelství 

(včetně Referátu mezinárodní harmonizace/ Managementu jakosti) 

Director(s secretariat 

(incl. International Harmonisation/Quality Management)
	100
	126
	43
	1 723
	1 992

	Personální a právní oddělení

Personnel, Legal Department
	29
	112
	1
	992
	1 134

	Referát pro tisk a publicitu

Media-Interaction, Publication
	8
	6
	
	779
	793

	Administrační oddělení

Administration
	175
	170
	1
	2 125
	2 471

	Sekce laboratorní kontroly 

Laboratory Control Branch
	1 886
	639
	49
	9 972
	12 546

	Ekonomické oddělení

Economic Department
	87
	158
	5
	1 961
	2 211

	Technicko-provozní oddělení

Technical Support Department
	335
	95
	44
	2 395
	2 869

	Sekce lékárenství a kontroly distribuce

Pharmacy and Distribution Control Branch
	809
	373
	564
	12 351
	14 097

	Sekce inspekční

Inspection Branch
	202
	177
	135
	2 789
	3 303

	Sekce registrací

Registration Branch
	455
	324
	40
	9 444
	10 263

	Sekce informatiky

Informatics Branch
	287
	149
	60
	4 713
	5 209

	Sekce zdravotnických prostředků 

Medical Devices Branch
	294
	151
	98
	3 419
	3 962

	Sekce klinického hodnocení a farmakovigilance

Clinical Trials and Pharmacovigilance Branch
	163
	101
	
	2 982
	3 246

	Režie

Overheads, running costs
	5 281
	6 967
	13
	
	12 261

	Sociální výdaje

Social expenses
	
	19 719
	
	
	19 719

	Mimořádné výdaje režijního charakteru

Extra expenses of overhead nature
	2 686
	1 740
	
	
	4 426

	Mimořádné účelové výdaje na přípravu na vstup do EU

Extra expenses related to the preparation for the accession to EU
	2 478
	1 183
	1 449
	
	5 110

	Celkem

Total
	15 275
	32 190
	2 502
	55 645
	105 612

	
	
	
	
	
	

	Hospodaření České společnosti pro zdravotnickou techniku:

Economic activities of the local section of Czech Society for Health Care Technology:
	
	
	
	
	

	Náklady

Expenses
	55
	228
	-
	218
	501

	Příjmy

Income
	
	446
	
	
	446

	Hospodářský výsledek – zisk

Economic result – profit
	
	
	
	
	55


Tabulka 3.
Výše vybraných neinvestičních výdajů v roce 2000

Table 3.
Volumes of selected operating expenditure in 2000

	Druh výdaje

Type of expenditure
	Výše v tis. Kč

Sum (Kc thousands)
	% z celkových výdajů

% of total outlay
	Změna v % proti r. 1998

Difference in % compared to 1998

	Opravy a údržba

Repair and maintenance
	2 382
	2,26
	40,41

	Služby dodavatelských organizací

Suppliers´ services
	3 215
	3,03
	86,36


	Poplatky telekomunikacím a spojům

Telecommunication and postal fees
	1 841
	1,74
	83,30

	Knihy, lékařské informace

Books, medical information
	895
	0,85
	100,22

	Zahraniční pracovní cesty

International assignments
	1 911
	1,81
	139,39

	Tuzemské pracovní cesty

Travel expenses (domestic)
	467
	0,44
	62,02

	Mzdy

Salaries
	55.645
	52,69
	52,69

	Zdravotní a sociální pojištění a FKSP

Health and social insurance and cultural and social needs fund
	19.720
	18,67
	97,91

	Výpočetní technika a programy

Hardware and software
	3 390
	3,21
	190,99


Tabulka 4.
Struktura správních poplatků vybraných v roce 2000 ústavem

Table 4.
Structure of administration fees collected in 2000 by the Institute

	Oblast registrací léčivých přípravků

Area of registration of medicinal products
	Výše v tis. Kč

Sum (Kc thousands)

	Registrace léčivých přípravků

Registration of medicinal products 
	42 364

	Změny v registraci léčivých přípravků

Variations to registration of medicinal products
	20 886

	Prodloužení registrací léčivých přípravků

Renewals of registration of medicinal products 
	25 686

	Zrušení registrace léčivých přípravků

Revocation of registration of medicinal products
	47

	Registrace homeopatických přípravků

Registration of homeopathic products 
	225

	Změny v registraci homeopatických přípravků 

Variations to registration of homeopathic products
	2

	Prodloužení registrace homeopatických přípravků 

Renewals of registration of homeopathic products
	400

	Zrušení registrací homeopatických přípravků

Revocation of registration of homeopathic products 
	1

	Registrace bez specifikace

Registration without specification 
	207

	Celkem za registrace léčivých přípravků 

Registration of medicinal products in total
	89 818

	
	

	Oblast povolování výroby a distribuce

Area of manufacturing and distribution licensing
	

	Povolení k výrobě 

Manufacturing licences
	775

	Změny v povolení bez inspekce 

Changes to manufacturing licences without inspection
	16

	Změny v povolení s inspekcí 

Changes to manufacturing licences with inspection
	90

	Zrušení povolení výroby

Revocation of manufacturing licences
	-

	Povolení k distribuci 

Distribution licences
	1 860

	Změny v povolení k distribuci bez inspekce

Changes to distribution licences without inspection 
	46

	Změny povolení k distribuci s inspekcí 

Changes to distribution licences with inspection 
	20


	Zrušení povolení distribuce 

Revocation of distribution licences 
	12

	Celkem za povolení k výrobě a distribuci

Manufacturing and distribution licensing in total 
	2 819

	
	

	Celkem na bankovním účtu správních poplatků 

Total sum on the bank account of administration fees 
	92 637


Obr. 1.
Struktura výdajů Nadace prof. Skarnitzla 

Fig. 1.
Structure of expenses of the Professor Skarnitzl Foundation
[image: image1.wmf]70,60%

24,10%

5,20%

0,10%

publikační činnost (Věstník SÚKL a

FI)/publication activities

příspěvek na zahraniční

cesty/contribution to business trips

jazykové kurzy/Foreign language

courses

provozní výdaje Nadace/operating

costs of Fundation


� EMBED Excel.Sheet.8  ���








[image: image2.wmf]70,60%

24,10%

5,20%

0,10%

publikační činnost (Věstník SÚKL a

FI)/publication activities

příspěvek na zahraniční

cesty/contribution to business trips

jazykové kurzy/Foreign language

courses

provozní výdaje Nadace/operating

costs of Fundation

_1052118838.xls
Graf1

		publikační činnost (Věstník SÚKL a FI)/publication activities

		příspěvek na zahraniční cesty/contribution to business trips

		jazykové kurzy/Foreign language courses

		provozní výdaje Nadace/operating costs of Fundation



0.706

0.241

0.052

0.001



List1

		Struktura výdajů Nadace prof.Skarnitzla

				70.60%

				24.10%

				5.20%

				0.10%





Graf2

		1990		1990

		1991		1991

		1992		1992

		1993		1993

		1994		1994

		1995		1995

		1996		1996

		1997		1997

		1998		1998

		1999		1999

		2000		2000



7870

10900

19320

23346

22886

24749

27282

30697

32438

41618

35173



Graf2PZT

		1990		1990

		1991		1991

		1992		1992

		1993		1993

		1994		1994

		1995		1995

		1996		1996

		1997		1997

		1998*		1998*

		1999*		1999*

		2000*		2000*



* Počet případů evidované agendy ústavu s vyčleněním sekce zdravotnických prostředků

ostatní

PZT

7870

10900

19320

23346

22886

24749

27282

30697

27304

5134

35619

5999

33759

1414



Graf2a

		1990		1990

		1991		1991

		1992		1992

		1993		1993

		1994		1994

		1995		1995

		1996		1996

		1997		1997

		1998*		1998*

		1999*		1999*

		2000*		2000*



* Počet případů evidované agendy ústavu s vyčleněním sekce zdravotnických prostředků

ostatní

PZT

7870

10900

19320

23346

22886

24749

27282

30697

27304

5134

35619

5999

33759

1414



List2

		

				Došlá pošta

														ostatní		PZT

				1990		7870						1990		7870

				1991		10900						1991		10900

				1992		19320						1992		19320

				1993		23346						1993		23346

				1994		22886						1994		22886

				1995		24749						1995		24749

				1996		27282						1996		27282

				1997		30697						1997		30697

				1998		32438						1998*		27304		5134

				1999		41618						1999*		35619		5999

				2000		35173						2000*		33759		1414

				* Počet případů evidované agendy ústavu s vyčleněním sekce zdravotnických prostředků





Graf3

		91		91

		92		92

		93		93

		94		94

		95		95

		96		96

		97		97

		98		98

		99		99

		OO		OO



Kladná rozhodnutí/Positive decisions

Záporná rozhodnutí (zamítnutí a zastavení žádosti)/ Negative decisions (Rejections, Revocation

278

0

1085

0

685

0

615

0

497

21

350

34

657

62

361

369

885

1396

630

230



List3

		

						Kladná rozhodnutí/Positive decisions		Záporná rozhodnutí (zamítnutí a zastavení žádosti)/ Negative decisions (Rejections, Revocation

				91		278		0

				92		1085		0

				93		685		0

				94		615		0

				95		497		21

				96		350		34

				97		657		62

				98		361		369

				99		885		1396

				OO		630		230





Graf4

		Registrace starý běh/Registrations –“old run”

		Registrace nový běh/Registrations –“new run”

		EU registrace/EU Registrations



Kumulativní údaje o  žádostech o registraci – 2000

34

558

38



Graf4a

		1999		1999		1999

		2000		2000		2000



Registrace starý běh/ Registrations –“old run”

Registrace nový běh/ Registrations –“new run”

EU registrace/             EU Registrations

288

549

49

34

558

38



List4

		

						Kumulativní údaje o  žádostech o registraci – 2000

				Registrace starý běh/Registrations –“old run”		34

				Registrace nový běh/Registrations –“new run”		558

				EU registrace/EU Registrations		38

						1999		2000

				Registrace starý běh/ Registrations –“old run”		288		34

				Registrace nový běh/ Registrations –“new run”		549		558

				EU registrace/             EU Registrations		49		38





Graf5

		1996		1996

		1997		1997

		1998		1998

		1999		1999

		2000		2000



Počet názvů EU registrace/ Number of  EU Registrations according to names

EU registrace v letech 1996 - 2000/ EU Registrations in 1996 - 2000

4

6

18

33

18

29

24

49

21

38



List5

		

						Počet názvů EU registrace/ Number of  EU Registrations according to names		EU registrace v letech 1996 - 2000/ EU Registrations in 1996 - 2000

				1996		4		6

				1997		18		33

				1998		18		29

				1999		24		49

				2000		21		38





Graf6

		1997

		1998

		1999

		2000



celkem

2600

2300

1000

680



List6

		

						celkem

				1997		2600

				1998		2300

				1999		1000

				2000		680





Graf7

		Bez závad

		Drobné závady

		Významné závady

		Kritické závady



Výsledky 1463 inspekcí lékáren

664 (45,4%)

28 (1,9,%)

465 (31,8%)

306 (20,9%)

306

465

664

28



List7

				Výsledky 1463 inspekcí lékáren

				Bez závad		306				20.9%

				Drobné závady		465				-31.80%

				Významné závady		664				-45.40%

				Kritické závady		28				-1.90%





Graf8

		Celkem/Total		Celkem/Total		Celkem/Total		Celkem/Total		Celkem/Total		Celkem/Total		Celkem/Total

		Místní/Local		Místní/Local		Místní/Local		Místní/Local		Místní/Local		Místní/Local		Místní/Local

		Mezinárodní/      International		Mezinárodní/      International		Mezinárodní/      International		Mezinárodní/      International		Mezinárodní/      International		Mezinárodní/      International		Mezinárodní/      International

		Bioekvivalence/                  Bioequivalence		Bioekvivalence/                  Bioequivalence		Bioekvivalence/                  Bioequivalence		Bioekvivalence/                  Bioequivalence		Bioekvivalence/                  Bioequivalence		Bioekvivalence/                  Bioequivalence		Bioekvivalence/                  Bioequivalence

		Zahr.sponsor/               Foreign sponsor		Zahr.sponsor/               Foreign sponsor		Zahr.sponsor/               Foreign sponsor		Zahr.sponsor/               Foreign sponsor		Zahr.sponsor/               Foreign sponsor		Zahr.sponsor/               Foreign sponsor		Zahr.sponsor/               Foreign sponsor



Počet studií/Number of trials

1994

1995

1996

1997

1998

1999

2000

82

123

147

196

267

267

287

19

36

9

65

45

47

63

48

70

111

131

222

178

224

15

17

27

28

32

27

35

67

90

128

140

235

198

180



List8

				Obrázek č. 2 Žádosti o povolení/ohlášení v letech 1994-2000

				(viz graf str. 21 obr. 4  výroční zprávy za rok 1998)
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		Počty povolených/ohlášených klinických hodnocení podle indikačních skupin v roce 2000

								zdraví dobrovolníci		43

								ORL		8
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* Celkový průměrný čas nebyl stanoven
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				* Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications                                                                                                                            ** Průměrný čas SÚKL/average time of SUKL

		1996*		96

		1997*		76

		1998**		56

		1999**		41

						Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications

						Průměrný čas SÚKL/average time of SUKL		Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications

				1998*				56

				1999		77		41

				2000		72		36

						Průměrný čas SÚKL/average time of SUKL		Průměrný celkový čas zpracování žádosti/total average time of dealing with applications

				1998*		56

				1999		41		77

				2000		36		72
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								Obrázek č. 11 Počty hlášení nežádoucích účinků podle krajů v ČR -2000

		Praha		73				Praha		106

		Středočeský		32				Středočeský		42

		Jihočeský		12				Jihočeský		12

		Západočeský		18				Západočeský		14

		Severočeský		45				Severočeský		29

		Východočeský		31				Východočeský		51

		Jihomoravský		95				Jihomoravský		136

		Severomoravský		85				Severomoravský		92

		celkem		391

		Oblast		Absolutní počet hlášení		Počet hlášení na 100 000 obyvatel		Obyvatel v oblasti (1999)						Oblast		Počet hlášení na 100 000 obyvatel

		Hlavní město Praha		106		8.89		1192010						Hlavní město Praha		8.89

		Středočeský		42		3.79		1108499						Středočeský		3.79

		Jihočeský		12		1.71		700370						Jihočeský		1.71

		Západočeský		14		1.63		857047						Západočeský		1.63

		Severočeský		29		2.46		1180087						Severočeský		2.46

		Východočeský		51		4.14		1232721						Východočeský		4.14

		Jihomoravský		136		6.63		2050700						Jihomoravský		6.63

		Severomoravský		92		4.68		1964142						Severomoravský		4.68

		Celkem		482		4.69		10285576
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