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Vyrocni zprava 1998 Sl S

Rok 1998 tvofil dalsi vyznamny meznik ve vyvoji regulaéniho systému IéCiv a prostfedkl zdravotnické
techniky (dale zdravotnické prostfedky - ZP) v Ceské republice. Doslo ke dvéma udalostem, které zasadnim
zpusobem ovlivnily ¢&innost Statniho uUstavu pro kontrolu léc¢iv a které se zobrazily vjeho novém
statutu/organizacnim fadu.

e V platnost vstoupil zakon C. 97/1997 Sb., o léCivech, ktery nejenze pravné zakotvil zakladni pravidla
regulace vlastnosti IéCiv v CR, ale rovnéz zafadil Ustav mezi organizace statni spravy.

e V navaznosti na zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, bylo vydano Nafizeni
vlady €. 180/1998 Sb., které jednoznacné nasmeérovalo vyvoj regulace podstatné ¢asti zdravotnickych
prostfedkd smérem k "posuzovani shody s vymezenymi zakladnimi pozadavky".

To, Ze narodni systém regulace vlastnosti Ié€iv a zdravotnickych prostfedk( byl pravné vymezen, a to
v zasadé v souladu s pojetim Evropské unie, umoinilo provést daléi praktické kroky smél"ujici k efektivnéj§|'
z pohledu prevence pfi vyrobé, kontrole €i klinickém hodnoceni, tak i z pohledu provéfovani pred vstupem na
trh ¢i do obé&hu, sledovani distribu€niho fetézce, dopadu pfi pouzivani a likvidace. Bylo nezbytné zpracovat
nové pracovni postupy Ustavu a zohlednit skuteénost, Ze zejména v oblasti registrace IéCivych pfipravki,
povolovani vyroby a distribuce Ié€iv a zdravotnickych prostfedk(l a kontroly trhu do$lo k uplatnéni spravniho
fizeni, se vSemi pozitivnimi i negativnimi disledky. Povazujeme za velky Uspéch roku 1998, Ze aniz byla
vydana vétsina provadécich predpisli zakona, po systematické pfedchozi pfipravé nevyvolal pfevod na nové
podminky problémy v zasobovani 1éCivy a zdravotnickymi prostfedky a nedoSlo ani k vzestupu problému
s jejich zavadami ¢i zménami bezpecénostniho profilu.

ProtoZe regulace lé¢iv a zdravotnickych prostfedk( neprobiha za podminek narodni izolace a mnohé prvky
jsou jiz sjednoceny celosvétové, bylo nezbytné také pribézné zohledriovat zahraniéni standardy prace
regulaénich autorit a vytvaiet podminky pro plynulé napojeni regulaéniho systému CR na struktury Evropské
unie. Prostfedi mezinarodni "konkurence" prace regulac¢nich Ufadl zdUrazhuje potfebu stalého zvySovani
kvality prace o zohlednovani vyvoje ve svété a zvySuje narocnost zadatell a regulovanych subjektl na
ginnost odpovédnych instituci. Tato ogekavani Ize v ekonomickych podminkach CR naplnit jen omezené. Na
druhé strané intenzivnéjSi propojeni s nadnarodnimi institucemi vytvari pfilezitost ke kritice nedostate¢né
ochrany narodnich zajmud. To v8e jsou realné tlaky, s nimiz je tfeba se vyrovnat a které vysvétluji, Ze pres
v8echno usili neni mozné dosahnout naprostého uspokojeni viech, jimz slouzi €innost ustavu, at jiZz jde o
laickou &i zdravotnickou vefejnost, podnikatelskou sféru, jiné statni domaci €i zahrani¢ni ufady, media i
vlastni zaméstnance.

Pro Cinnost ustavu se ukazalo jako jednoznacné vyhodné v oblasti 1€Civ jasné rozdéleni kompetenci mezi
ustavem a Ministerstvem zdravotnictvi, kde dvouinstanéni fizeni pfedevSim v oblasti registraci a povolovani
¢innosti umozZznilo jednoznadnym vymezenim odpovédnosti obou instituci odstranit neucelnou agendu,
zefektivnit pracovni postupy a pfitom zvySit pravni zaruky Zadatel(l a regulovanych subjektl. NedofeSena je
stale otazka prolinani kompetenci v oblasti zdravotnickych prostfedkl, kde sou€asny systém odpovédnosti
za zasadni rozhodnuti, napfiklad o tom, zda vyrobek spada do regulované oblasti, i navaznost nezadoucich
ucink, evidence prostfedku a jejich klinického hodnoceni, je neracionalni a neefektivni.

PFi stanoveném rozpoc¢tu ustavu bylo tfeba pro rok 1998 peclivé volit priority &innosti tak, aby s ohledem na
politiku ustavu, potfeby terénu a pravni prostfedi byly uspokojeny nejpodstatnéjSi otazky. Skutecnosti
zustava, Ze pro okamzité naplnéni vSech legislativné stanovenych podminek neni k dispozici dostatek zdroj(i
a ze dlsledné promitnuti legislativnich pozadavk( do systému regulace IéCiv a zdravotnickych prostfedk( si
vyzada nékolik let. Zakladni duraz byl proto kladen na nasledujici ¢innosti a pfedpokladame trvani tohoto
trendu jesté vroce 1999. Prioritou Cislo jedna se bezprostfedné po organizaci zasah( pfi zavadach a
nezadoucich U¢incich léCiv stala agenda registraci 1&€Civych pfipravkl, nasledovana vydavanim povoleni
k ¢innosti a schvalovanim zdravotnickych prostfedk(l. Mezi dalSi priority se fadilo povolovani a ohlaSovani
klinického hodnoceni a v dal$i urovni posuzovani hraniénich pfipravk(. Mezi ¢innosti neupfednostnéné
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zvlastnimi zdroji se fadily certifikace vS8eho druhu, napliiovani a vedeni fondu odbornych informaci o
IéCivech, pfiprava lékopisu a bohuzel i rozsahlejSi projekty kontroly provozovatelt z hlediska dodrzeni
podminek stanovenych novymi pravnimi pfedpisy, véetné systému kontrol provadéni klinického hodnoceni,
osvéty v oblasti spontanniho hlaSeni nezadoucich ucinkll a projekty namatkové laboratorni kontroly. To, Ze
terénni dozor nebyl v roce 1998 oznacen za zakladni prioritu Ustavu, neznamena, zZe nebyl provadén. V roce
1998 bylo do terénniho dozoru ve vSech sekcich Ustavu zapojeno pres 50 inspektor(i dozirajicich na pInéni
podminek spravné vyrobni, distribucni, laboratorni, Iékarenské a ¢asteCné i klinické a prodejni praxe.

S naplfiovanim uvedenych priorit se poji i znaéné naklady pfimé i nepfimé, na rozSifeni poctu
kvalifikovaného personalu v nékterych oblastech, na administrativu a spoje, manipulaci a archivaci
dokumentace, vypocetni techniku a databaze, inspekéni Cinnost, pravni servis, zabezpe€eni a ostrahu
objektu, ale i Upravy pracovist a archivnich prostor Ustavu a pribézné zvySovani kvalifikace pracovnika.
S ohledem na nedostatek prostfedkd pro ekonomicky nakladnou laboratorni €innost byla v rostouci mife
v této oblasti vyuzivana vedlejSi hospodaiska cinnost, jediné diky niz se podafilo udrzet odpovidajici
standard laboratorni kontroly na centralnim i regionalnich pracovistich Ustavu. Spoluprace s Nadaci
profesora Skarnitzla byla vyuzivana i pro plnéni zdkonem stanovenych povinnosti, napfiklad vydavani
Véstniku SUKL. Jak bylo jiz v minulosti mnohokrat zddraznéno, je vyfe$eni mechanismu zaji$téni zdrojt pro
¢innost Ustavu jednim z nejpodstatnéjsSich pfedpokladd budouci efektivni prace. Objem poplatkt vybranych
ustavem v roce 1998 ukazuje, ze do budoucnosti neni vylou¢ena otazka pfipadného samofinancovani, aniz
by doslo k zvySenému zatizeni Zadatel(/regulovanych subjektd. Otazkou oddélenou od finanénich zdroju
zustava odborny potencial pracovnikl Ustavu, kde se zvySuje potfeba dalSiho vzdélavani a pravidelného
zapojeni do ¢innosti nadnarodnich evropskych instituci. Je pfedevs§im otazkou odbornych kvalit pracovniku
ustavu, aby dochazelo k naplnéni politiky ustavu a byly rozliSovany problémy podstatné, s moznym
zdravotnim, socialnim ¢i pravnim dopadem od "prkotin", které soustfedénim na nepravé cile cely regulacni
systém sméruji do neefektivni prace.

Aby ustav plnil své poslani, je nezbytna Uzka spoluprace s mnoha domacimi i zahrani¢nimi statnimi i
nestatnimi institucemi. Vroce 1998 byla kromé& Ministerstva zdravotnictvi a dalSich ministerstev
(zemédélstvi, primyslu a obchodu, zahrani¢i, financi a obrany) zvlasté vyznamna spoluprace Ustavu se
Statnim Ustavem pro jadernou bezpeénost (SUJB), Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a
légiv (USKVBL), utvarem hlavniho hygienika, Ufadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zku$ebnictvi (UNMZ), Institutem postgradualniho vzdélavani ve zdravotnictvi (IPVZ), Ceskou lékafskou
spole¢nosti J.E.Purkyné (CLS JEP), Inspektoratem omamnych a psychotropnich latek, Uradem pro ochranu
hospodafské souté&Ze, policii, celni sprdvou a ze zahrani¢nich instituci narodnimi Gfady kontroly léciv,
Evropskou komisi, European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA), European
Department for the Quality of Medicines (EDQM), Organization for Economic Cooperation and Development
(OECD), Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme (PIC), Pharmaceutical Evaluation Report
Scheme (PER), World Health Organization (WHO) a nadnarodnimi asociacemi farmaceutickych vyrobcu
(EFPIA, IFPMA, AESGP). Ustav se snazi rovnéz o Uzkou spolupraci s jednotlivymi zajmovymi skupinami
v oboru své ¢innosti a probihaji ¢etna setkani a vymény nazorl predevsim se zastupci farmaceutického
primyslu a vyrobcl zdravotnickych prostfedkd, ale i pacientll, zdravotniku, distributord, Iékarnikd,
zdravotnich pojistoven a dalSich. Velmi podnétné byly odpovédi nejpodstatnéjSich zajmovych skupin, které
ustav obdrzel na svou vyzvu v rdmci akce "Nazory". Ukazuje se, Ze ve spolupraci s regulovanymi subjekty
Ize dosahnout mnohych zlep$eni i bez pevného pravniho podkladu. PFikladem muze byt dnes jiz $iroce v CR
akceptovany standard spravné klinické praxe opirajici se o principy Mezinarodni konference pro harmonizaci
zvefejnény pouze jako pokyny SUKL a nezakotveny dosud v provadécim predpise. Podobnou povahu ma i
projekt dobrovolné certifikace zafizeni transfuzni sluzby. Do podobnych projektl vstupuje v soucasnosti i
SUKL samotny, ktery se stava predmétem "provéfovani" zahraniénimi inspektory a pfipravuje se na
nezavislé audity, které budou slouZit nejen jako zdroje informaci pro vedeni SUKL, ale i jako prikaz
kompetentnosti pro vykon ¢innosti.

S ohledem na dostupné zdroje Ustavu a vytyCené priority zUstaly nékteré zaméry Ustavu pro rok 1998
potlageny nebo nedostateéné rozvinuty a jejich realizace bude proto otdzkou dalSich obdobi. Jde zejména o
projekty v oblasti informatiky, dozoru nad provadénim Kklinickych hodnoceni, poskytovani konzultaci,
certifikace laboratornich pracovist Ustavu a inspektoratd a monitoringu nezadoucich u¢inka. V dusledku
absence ovéfenych prekladu nebyl proveden podrobny rozbor souladu s legislativou EU a ze strany
Evropské komise doslo ke zpozdéni harmonogramu Protokolu k Evropské dohodé o uznavani shody
(PECA).

Do dalSiho obdobi bude dale mezi hlavni cile Ustavu patfit draz na zohlednéni dopadu opatfeni do
zdravotnické i laické praxe pouzivani léCiv a zdravotnickych prostfedk(i, ktery jiz dnes ma zaklad
v provéfovani informaci uvedenych v souhrnech udaji o pfipravku a pfibalovych informacich a velmi
pravdépodobné se v budoucnosti propoji i se sledovanim propagacnich informaci, pod jakymi jsou tyto
vyrobky dodavany spotfebitelim. Véfime, Zze bude mozné posilit pravidelny dozor nad dodrzovanim
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podminek spravné klinické praxe a v navaznosti na novelizaci legislativy zfejmé i praxe prodejcu
vyhrazenych |é€iv. Vyznamnou naplni prace ustavu bude nadale pfiprava na podminky EU se zohlednénim
narodnich potfeb, pficemz bude nezbytné sledovat celkové trendy, ke kterym v regulaci 1éCiv a prostfedku
v pfistim desetileti v navaznosti na "globalizaci" dojde a které zfejmé zasadnim zpusobem ovlivni dosavadni
praxi.

V zavéru bych rad podékoval Zadatelim, kontrolovanym subjektdim a pracovnikim spolupracujicich instituci
za kooperativitu a trpélivost, s niz sleduji vyvoj ustavu a toleruji nékteré nase omyly. Zaméstnancim ustavu
bych rad podékoval za jejich usili a za praci €asto v ne zcela optimalnich podminkach, pod tlakem termind a
rychlého pfijimani odpovédnych rozhodnuti. PfedevS§im novym zaméstnancim ustavu bych rad popfal, aby
se nenechali odradit pfechodnymi problémy a neuspéchy a aby nepfestali véfit, Ze zajisténi chodu té ¢asti
statniho systému, jez sleduje vlastnosti IéCiv a zdravotnickych prostfedkl, je zajimava prace v oblasti, ktera
ma smysl, rychle se vyviji a je perspektivni.

Milan Smid

zpét na obsah

Mezinarodni aktivity

Nejvyznamnéjsi oblasti mezinarodni aktivity ustavu v roce 1998 byla pfiprava pro prvni ¢ast jednani v ramci
vstupu Ceské republiky do Evropské unie. Jednani tykajici se implementace evropskych piedpisti do Seské
legislativy probéhlo pro |éCiva v ervnu 1998 v Bruselu a byly pro né pfipraveny velmi podrobné transpoziéni
tabulky pro vSechny smérnice a nafizeni souvisejici s léCivy. Stupen implementace technickych pozadavku
byl hodnocen Evropskou komisi dobfe, vyvstaly v8ak nové otazky o zaclefovani evropskych procedur do
narodni legislativy a o praktickém sjednoceni trhu 1éCiv v okamZiku vstupu. Tyto otazky, pro které zatim neni
Zadny precedens v Evropské unii, budou muset byt feSeny ve spolupraci vSech pfidruzujicich se zemi a
Evropské komise a ze strany Ceské republiky byla proto poZadovana pro predvstupni obdobi uzka
spoluprace s institucemi EU. Druhou vyznamnou aktivitou smérem k EU byla vramci protokolu PECA
pfiprava podkladu pro dohodu o vzajemném uznavani certifikatd SVP a analytickych certifikatd pro oblast
I&Civ. Tyto podklady byly pfedany direktoratu Ill Evropské komise k posouzeni a pocita se s provedenim
inspekce nejen v Ustavu ale i ve vybranych vyrobnich podnicich.

Pracovni raz mély kontakty s EMEA, kde prob&hlo né&kolik jednani o vzajemné souginnosti. Ustav jako tzv.
“dissemination point” pravideln& publikoval ve Véstniku SUKL informace zvefejfiované EMEA. Ustav je také
ve spojeni s dalSimi zahraniCnimi lékovymi agenturami, kompetentnimi autoritami pro prostfedky a s
nadnarodnimi asociacemi farmaceutickych vyrobcu (EFPIA, IFPMA, AESGP) a vyrobcl zdravotnickych
prostfedkl. Spoluprace s Evropskym ustfedim pro kvalitu 1&€Civ Rady Evropy a siti oficialnich laboratofi pro
kontrolu 1éCiv (EDQM) pokraCovala formou uc&asti na kolaborativnich studiich, pracovnich setkanich a
napojenim na Evropskou lékopisnou komisi, jejimz &lenem se v roce 1998 Ceska republika stala.

V roce 1998 ustav uspéSné absolvoval hodnoceni inspektoratu pro spravnou laboratorni praxi provedenou
inspektory OECD v ramci &lenstvi CR v této organizaci. Ustav dale pokracoval ve spolupréaci v PIC/S, PER i
v Mezinarodni spolecnosti Iékovych bulletinG (International Society of Drug Bulletins). Pracovni kontakty
probihaly s evropskou ustfednou WHO v Kodani v oblasti |ékové informatiky, tvorby a aplikace ATC
systému, hodnoceni terapeutické hodnoty léCiv a jejich uziti v praxi (DURG), nezadoucich u¢inkd a
oponentur monografii o rostlinnych drogach.

PokraCovala neformalni spoluprace mezi staty stfedni a vychodni Evropy, usilujicimi o ¢lenstvi v EU,
nazyvana jiz vzitou zkratkou CADREAC. Hlavnim vysledkem této spoluprace v ramci pfipravy a usnadnéni
adaptace na Clenstvi v EU byl v roce 1998 vznik jednotného postupu pro pfebirani odbornych zavéri Komise
pro hromadné vyrabéné 1écivé pfipravky (CPMP) vydanych pro centralizované registrované 1éCivé pfipravky.
Na vzniku tohoto postupu se ustav kliCovym zplUsobem podilel. Vyznamné bylo i zahajeni ucasti
pozorovateld CADREAC na jednanich pracovnich skupin Evropské komise a EMEA. Zastupci Ceské
republiky se zuc¢astnili jednani skupiny inspektort spravné vyrobni praxe, inspektort spravné klinické praxe a
pracovni skupiny pro "Notice to Applicants”.

Pro oblast zdravotnickych prostfedk(l je vyznamna moznost konzultovat vyvoj systému dozoru nad
vlastnostmi prostfedk(l s odborniky Evropské komise a v navaznosti na dosud probihajici schvalovani
prostfedku ziskavat potfebné informace o klasifikaci prostfedk(. Pro problematiku vigilance a poprodejniho

file://C:\Documents and Settings\Petlakova\Plocha\SUKL-vyrocni zprava 1998\vyrzpra... 23.7.2008



SUKL - Vyroéni zprava 1998 - ¢ast 1. Page 4 of 8

dozoru je dulezité zapojeni sekce zdravotnickych prostfedkll do prace studijni skupiny 2, mezinarodni
skupiny "Global Harmonization Task Force”, ktera pfipravuje navrh celosvétovych postupl pro tuto oblast,
véetné souvisejicich dokumentd a nutnych opatfeni.

Informace o soudasném stavu regulace lé&iv a zdravotnickych prostfedkd v Ceské republice byly
prezentovany na konferencich nékolika znamych informacnich a vzdélavacich agentur (DIA, Forum, IMS,
IBC, IIR). Ucast na téchto konferencich nejen zajiStovala kontakty se zahraniCnimi experty a nejnovéjsi
informace, ale i publicitu ¢innosti Ustavu v zahraniéi.

zpét na obsah

Hospodareni v roce 1998

Celkova vyse prostfedkd pfidélenych Ustavu v roce 1998 byla 103.705.000 K¢, z toho investi¢ni prostfedky
Cinily 4.500.000 K&, neinvesti¢ni 98.607.000 K& a 598.000 K& bylo pfidéleno na granty podporované
vyzkumné projekty (viz tabulka 1). Proti planovanému rozpoctu roku 1997 Slo o €astku navySenou o
16.655.000 K¢, tj. 0 19,13 %. Toto navySeni umoznilo vyrovnat se s inflacnim nardstem cen a kompenzovalo
vnitini dluh v provoznich nakladech ustavu vznikly vroce 1997 snizenim planovanych prostfedk( o
4.913.000 K& v disledku "balickovych" opatfeni. Cast finanénich prostiedkil bylo diky tomuto navy$eni
mozné vyuzit na pfizpusobeni ¢innosti Ustavu podminkam zakona 79/1997 Sb. (dale jen "zakon o Ié€ivech"),
ktery vstoupil 1.1.1998 v platnost.

Limit mzdovych prostfedkd Cinil 48.758.000 KE. Proti planu roku 1997 doslo k navySeni o 15,5 % v disledku
pfesunu Ustavu mezi instituce statni spravy, kterym zaméstnanci Ustavu ziskali narok na navyseni tarifni
slozky mzdy o 25 %. Tato skute¢nost dosud vyznamné nepfispéla ke snizeni fluktuace pracovnikd.

Pfidélené mzdové a investicni prostfedky byly vyuzity ze 100 %. Investi¢ni prostfedky byly vynalozeny
predevS§im na protipozarni zabezpeleni a nezbytné opravy budovy ustavu (2.570.000 K&), na nezbytné
pristroje pro zajisténi chodu laboratornich pracovist (1.037.033 K&) a nakupy vypocetni techniky (892.967
Kg). Cerpani neinvesti¢nich prostfedk( dosahlo vyse 98.802.403 K&, tj. 99,59 % roéniho planu. Uspora ve
vySi 402.597 K& predstavuje pfevazné ¢ast nedoCerpaného limitu na zdravotni a socialni pojisténi a vracena
byla ¢astka neinvesti¢nich vydaji ve vysi 56 tis. K&, ktera byla pfipsana na Ucet Ustavu jako kompenzace
nakladl v prab&hu roku az v zavéru roku a nemohla jiz byt proto vyuzita. Cerpani neinvestiénich prostfedk
bylo v pridbéhu roku podfizeno sledovani dil¢ich rozpoctd jednotlivych utvard (viz tabulka 2).
K nejpodstatnéjSimu navyseni vydaji doslo v poloZce zahrani¢nich pracovnich cest, coz odrazi stupnujici se
zapojeni do struktur EU, vytvarejici se koordinaci mezi staty stfedni a vychodni Evropy v regulaci l1éCiv a
rozSifeni inspekénich aktivit v zahrani¢i. Znaény objem prostfedkd byl vynalozen na modernizaci
hardwarového a softwarového vybaveni Ustavu vypocetni technikou (viz tabulka 3). Zna¢na ¢ast finanénich
prostfedkl byla rovnéz vénovana na vhodné a bezpeéné uloZeni zpracovavané dokumentace, véetné jeji
nasledné archivace, Upravu pracovist a udrzbu budovy.

V oblasti pfijmové doslo v roce 1998 k podstatnym zménam. Uplatnénim zakona &. 305/1997 Sb. doslo k
zvySeni poplatkQl za spravni ukony, které se projevilo dramatickym vzestupem objemu poplatk( vybranych
ustavem a celkova &astka vybrana vramci registraéni agendy a v souvislosti s povolovanim vyroby a
distribuce léCiv se vySplhala na 105.594.106 K¢ (viz tabulka 4). Uplatnénim sankénich opatfeni podle zakona
o léCivech se mezi poplatky vybirané ustavem zafadily v roce 1998 nové i pokuty, a to v celkové vysi
151.500 KE&. Spole¢né s ostatnimi pfijmy ustavu, které v roce 1998 Cinily 1.801.000 K&, pfispél ustav do
statniho rozpoctu €astkou 107 546.606 K&. Tim, Ze spravni poplatky nebyly v roce 1998 povazovany za
pfijmy ustavu a tato skute€nost nebyla zohlednéna ve zméné planovanych pfijma Gstavu, které byly
ponechany ve vysi dosahované v pfedchazejicich letech, doSlo paradoxné k snizeni objemu vykazovanych
pFijmd na 17,15 % planovaného objemu.

K 31. 12. 1998 ustav vedl v ucetni evidenci hmotny a nehmotny majetek ve vysi 117.404 tisic K&.

Podstatnou podporou ¢innosti Ustavu byly vroce 1998 prispévky nadace profesora Skarnitzla, jejichz
celkova vy$e dosahla 2.317.500 K&. V prib&hu roku bylo dotovano vydavani Véstniku SUKL a
Farmakoterapeutickych informaci (1.471.000 K¢), zvySovani kvalifikace zaméstnancli Ustavu bylo
podporovano pfispévkem na sluzebni cesty a staze (450.000 K¢) a bylo podpofeno Skoleni zaméstnacli a
zavadéni systému jakosti (288.000 K¢&) a vybavovani ustavu (108.000 K¢).
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Na informacnich aktivitach Ustavu a vzdélavani zaméstnancl se rovnéz vyznamné podilela Ustavni pobocka
Spole¢nosti pro zdravotnickou techniku (viz tabulka 2).

| pfes navySeni prostfedkl Ustavu a vyznamné pfispivani mimorozpoctovych zdroji na statutem zakotvené
¢innosti nebylo dosazeno takové finanéni rovnovahy ustavu, ktera by umoziiovala vykonnost a kvalitu prace
predpoklad pro pfisti roky povaZujeme posileni finanénich prostfedkl na hospodareni a jejich efektivni
investovani do pracovniho potencialu, pfedevSim v oblasti registraCnich fizeni. Za vhodné mozné fedeni
mnoha souéasnych obtizZi s nedostatkem &i nepruznosti vyuzivani finan¢nich prostfedkl povazujeme zménu
zpusobu financovani Ustavu. Pfes atypicky vysoky objem poplatk( v roce 1998 se zda, Ze v budoucnosti by
pfi srovnatelném zatizeni zadatell mohlo dojit k pokryti zakladnich potfeb Ustavu z vybiranych poplatkd a k
napfimeni finanénich vazeb zplsobem, ktery je v zahrani€i u statnich regulaénich afadu v oblasti 1écCiv
bézny.

Tabulka 1. Hlavni finan¢ni ukazatelé za rok 1998 v tisicich K¢

Rozpoctové polozky

Ukazatel Rozpocet Skutecny PInéni (%)
schvaleny upraveny

Objem prostfedkl na investice 3.000 4.500 4.500 100,00

celkem

Objem neinvesti¢nich vydaja (véetné 98.457 99.205 98.802 99,59

grantu)

Z toho: mzdovych prostfedkud 48.643 48.758 48.758 100,00

Celkem 101.457 103.705 103.302 99,61

Objem vybranych spravnich 105.594

poplatkd

Objem vybranych ¢astek za pokuty 151

Objem pfijmu 10.500 10.500 1.801 17,15

Celkem odevzdano do statniho 10.500 10.500 107.546 1024,25

rozpodétu

Vedlejsi hospodaiska ¢innost

Naklady 2.175 4.050 4.044 100,15

Vynosy 2.500 4.500 4.513 100,29

Hospodarsky vysledek — zisk 325 450 469 104,22

Tabulka 2. Cerpani neinvestiénich naklad( v r. 1998 podle jednotlivych utvara Gstavu v tis. Ké

Utvar Materialové | Sluzby | Cestovné || Ostatni Mzdy Celkem
naklady
Reditelstvi 87 120 115 44 1.130 1.496
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(v€etné Referatu mezinarodni
harmonizace/ Managementu
jakosti)
Personalni a pravni oddéleni 46 317 1 449 813
Referat pro tisk a publicitu 98 14 551 663
Administraéni oddéleni 261 178 126 1.649 2.214
Sekce laboratorni kontroly 1.984 725 240 9.671 12.620
Ekonomické oddéleni. 140 79 6 10 1.723 1.958
Technicko-provozni oddéleni 73 98 21 61 1.918 2171
Sekce Iékarenstvi a kontroly 1.063 328 403 10.742 12.536
distribuce
Sekce inspekéni 178 165 320 2.296 2.959
Sekce registraci 521 239 228 8.210 9.198
Sekce informatiky 1.320 466 57 23 3.812 5.678
Sekce zdravotnickych 266 138 178 8 4.292 4.882
prostredki
Sekce klinického hodnoceni a 226 51 80 8 2.315 2.680
farmakovigilance
Rezie 7.572 1.350 8.922
Socialni vydaje 17.580 17.580
Mimofadné vydaje rezijniho 550 11.194 11.744
charakteru
Celkem 14.385 33.042 1.649 280 48.758 98.114
Hospodaieni Ceské
spole¢nosti pro
zdravotnickou techniku:
Naklady 20 241 1 54 56 372
PFijmy 573 573
Hospodafisky vysledek — zisk 201

Tabulka 3. VySe vybranych neinvesti¢nich vydaja v roce 1998

Druh vydaje

Vyse (v tis. K¢)

% z celkovych vydaju

Zména v % protir. 1997

Opravy a udrzba 7.816 7,97 454,95
Sluzby dodavatelskych 5.660 5,77 89,08
organizaci

Poplatky 1.362 1,39 95,64
telekomunikacim a

spojim
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Knihy, lékarské 1.219 1,24 120,10
informace
Zahrani¢ni pracovni 1.044 1,06 232,52
cesty
Tuzemské pracovni 605 0,61 82,88
cesty
Mzdy 48.758 49,69 121,68
Zdravotni a socialni 17 580 17,92 122,29
pojisténi a FKSP
Vypocetni technika a 4.205 4,29 X
programy

Tabulka 4. Struktura spravnich poplatkl vybranych v roce 1998 ustavem
Oblast registraci Ié€ivych pripravkui
Registrace |éCivych pfipravki 54.049.700
Zmény v registraci IéCivych pfipravku 11.615.000
Prodlouzeni registraci 1&Civych pfipravku 28.702.000
Zruseni registrace lé€ivych pfipravki 103.000
Registrace homeopatickych pfipravki 1.475.000
Zmény v registraci homeopatickych pfipravku 12.000
Prodlouzeni registrace homeopatickych pfipravki 261.500
Zru$eni registraci homeopatickych pfipravki 4.000
Registrace bez specifikace 7.091.006
Celkem za registrace lécivych pripravki 103.313.106
Oblast povolovani vyroby a distribuce
Povoleni k vyrobé 749.000
Zmeény v povoleni bez inspekce 5.000
Zmeény v povoleni s inspekci 40.000
Zruseni povoleni vyroby 1.000
Povoleni k distribuci 1.268.000
Zmeény v povoleni k distribuci bez inspekce 24.000
Zmeény povoleni k distribuci s inspekci 190.000
ZruSeni povoleni distribuce 4.000
Celkem za povoleni k vyrobé a distribuci 2.281.000
Celkem na bankovnim uc¢tu spravnich poplatku 105.594.106
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zpét na obsah

(c) 1999 Statni ustav pro kontrolu léciv
vyroba: EuroNet.CZ, spol. s r.o.

optimalizovano pro rozliSeni: 800x600
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