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1. Uvod reditele

V roce 2012 Ustav kooperoval s Ministerstvem zdravotnictvi CR
v ramci spoluprace s Evropskou unii v oblasti legislativy [é¢iv
a zdravotnickych prostiedki a podilel se na pfipravé a nasled-
ném legislativnim procesu schvalovani novych prévnich pred-
pisti dotykajicich se ¢innosti Ustavu. Legislativni proces se tykal
predevsim transpozice evropské smérnice o farmakovigilanci
a smérnice o zabranéni vstupu padélanych Iécivych pfipravkd
do legalniho dodavatelského rfetézce. Na sklonku roku se pak
vyznamné rozvinula spoluprdce na pfipravé nového zdkona
upravujiciho problematiku zdravotnickych prostfedkd.

V sekci registraci bylo po Uspésné validaci predano k odbor-
nému posouzeni celkem 622 zadosti o novou registraci. Pfeva-
Zovaly Zadosti o registraci formou vzajemného uznéavani a de-
centralizovanou procedurou.

Také v roce 2012 se Ustav zapojil do dobrovolného harmoni-
za¢niho procesu spole¢ného posuzovani dokumentace Kkli-
nickych hodnoceni (Voluntary Harmonisation Procedure) fi-
zeného odbornou skupinou Evropské Iékové agentury. Pocet
posouzenych zadosti narostl oproti roku 2011 0 43 %.

V sekci dozoru byly provadény viechny zdkonem pozadované
¢innosti uplatfiované pfi kontrole kvality 1é¢iv. V laboratornim
odboru byla kontrolovéna jakost léciv v obéhu dle predem pfi-
pravenych projektl, propoustény sarze stanovenych lécivych
piipravkl a feSeny zavady v jakosti lé¢ivych pfipravkd, podezieni
na padélky a nelegdlni Ié¢iva a nezddouci Ucinky. Déle pokraco-
vala spoluprace v ramci mezinarodni sité General Network of
Official Medicines Control Laboratories na spole¢nych studiich
kontroly jakosti. Odbor laboratorni kontroly ma vybudovan sys-
tém managementu kvality podle CSN EN ISO/IEC 17025. V roce
2012 probéhlo pravidelné ovéreni zavedeného systému kvality
skupinou auditor(i Evropského ustiedi pro jakost [é¢iv (EDQM).

Odbor lékarenstvi provadél kontroly dodrzovani legislativ-
nich pozadavkill v oblasti vydeje, prodeje a pfipravy Iécivych

pripravkd. V Iékarnach byla provadéna cilena kontrola zacha-
zeni s ndvykovymi latkami a kontroly dodrzovéni pravidel ce-
nové regulace. Na zakladé skute¢nosti zjisténych pfi téchto
kontroldch bylo odborem lékérenstvi a distribuce v roce
2012 vydano celkem 95 pfikazl - rozhodnuti o ulozeni pokuty
a byly podany 4 navrhy zahdjeni spravniho fizeni o ulozeni po-
kuty za poruseni povinnosti stanovenych zakonem o lécivech.
Bylo provedeno 282 kontrol zaméfenych na zachézeni s 1éci-
vymi pfipravky ve zdravotnickych zatizenich.

Inspekéni odbor v ramci dozorové aktivity v oblasti vyroby léciv
v roce 2012 proved| 288 inspekci, z toho 102 inspekci se tykalo
regulované oblasti tkani a bunék. V oblasti zadvad v jakosti léCiv
od roku 2009 nadale stoupal pocet prijatych podnétd.

Aktivni dozor v oblasti nelegainiho zachazeni s l1é¢ivymi pfi-
pravky byl v roce 2012 zaméfen pfedevsim na oblasti zjis-
tovani, vySetfovani a postih pfipadl distribuce a prodejl
osobami bez pfislusného povoleni a na oblast monitoringu in-
ternetového prostredi, kde probiha nelegalni prodej 1écivych
pfipravka.

V oblasti dozoru nad reklamou bylo v roce 2012 ukonéeno
11 spravnich fizeni, jejichz vysledkem bylo udéleni 15 pokut
v celkové vysi 2 645 000 K¢.

V priibéhu roku 2012 zaméstnanci sekce cenové a Uhradové re-
gulace pokracovali ve stanoveni maximalnich cen a vysi a pod-
minek Uhrady ze zdravotniho pojisténi dle internich metodik
zpracovanych v souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim
pojisténi.Viechna fizeni o snizeni maximalni ceny u [é¢ivych pfi-
pravkd prekracujicich omezeni novely zdkona o vefejném zdra-
votnim pojisténi byla rozhodnuta pravomocné, nebo s pred-
béZnou vykonatelnosti.V roce 2012 bylo do reviznich spravnich
fizeni o vysi a podminkach uhrady ze zdravotniho pojisténi,
ukoncenych v roce 2011, podéno 170 odvoldni a 25 spravnich
fizeni bylo vraceno k novému projednani. Uspora ziskana revizi

systému Uhrad z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi
v roce 2012 ¢inila 1,8 mld.K¢.

Ustav stejné jako v pfedchozich letech zvefejhioval pro potieby
odborné i Siroké vefejnosti informace o registrovanych léci-
vych pfipravcich, schvélenych specifickych lé¢ebnych progra-
mech a potravinach pro zvldstni lékafské ucely v rdmci data-
baze registrovanych lé¢ivych pfipravkd. Od roku 2008 Ustav
na svych strankéach pravidelné publikuje Seznam hrazenych Ié-
c¢ivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské tcely a pru-
bé&zné jej aktualizuje. Ctvrtletné Ustav zvefejiiuje hodnoceni
dodavek distribuovanych lécivych piipravkl, zalozeném na
povinném hlaseni subjekt( opravnénych v CR distribuovat Ié-
Civé pfipravky.

V poloviné roku vydal Ustav knihu autora Tomase Cikrta PFi-
béhy Iékd, ktera je dostupna na portale pro vefejnost v riiznych
formatech, a to od dynamického PDF, pres format pro ctecky
elektronickych knih a tablety az po audioverzi. K uvedené pub-
likaci se spole¢né s Ministerstvem zdravotnictvi CR uskute¢nila
tiskova konference.

V roce 2012 tiskové a informacni oddéleni pripravilo a reali-
zovalo mimo obvyklého prizkumu ,Otazky Iékové politiky”
jesté svym rozsahem zcela jedine¢ny prazkum ,Redlné vyuziti
lé¢iv a jeho finanéni dopad na zdravotni systém v CR* ktery
zpracoval kromé udajl z 1ékaren a krajl i data z 2000 doméc-
nosti v ramci celé Ceské republiky. Vysledky tohoto priizkumu
odpovédély na otdzku, jak vefejnost nakldada s nevyuzitymi
Iéky a jaké jsou financni ztraty pro Cesky zdravotnicky systém.

MUDr. Pavel Brezovsky, MBA
i Feditel Ustavu
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2. Organizaéni struktura Ustavu

V prabéhu roku 2012 doslo ke zruseni Kancelare reditele a v na-
vaznosti na tuto zménu byla oddéleni pravni, mezinarodnich
vztah( a persondlné vzdélavaci prevedena pfimo pod feditele
Ustavu, kam od 1. 1. 2013 patfi i Manazer fizeni evropskych zéle-
Zitosti a Oddéleni Statni agentury pro lé¢ebné konopi. Rizeni pro-
jektl bylo prevedeno z Kancelare feditele pod Sekci servisnich
¢innosti.

Usek naméstka pro informatiku a ekonomiku byl rozdélen
a vznikl usek naméstka pro ekonomiku, kam patfi Sekce ser-
visnich ¢innosti a Sekce ekonomickd, a Usek ndméstka pro
informatiku, zahrnujici Sekci informatiky a novou pozici IT

architekta. Oddéleni validaci bylo ze Sekce informatiky pre-
sunuto castecné do Sekce cenové a uhradové regulace a do
Sekce registraci. V Sekci servisnich ¢innosti nové vznikl Odbor
programového fizeni, pod ktery patfi i nové pozice Manazer
pro investice a Manazer vefejnych zakazek.

Usek naméstka pro odborné ¢innosti zahrnuje Sekci dozoru,
Sekci registraci, Sekci cenové a Uhradové regulace a nové Sekci
zdravotnickych prostiedkll. Sekce ochrany spotiebitell byla
zrusena, Oddéleni zavad v jakosti a enforcementu, Oddéleni
dozoru nad reklamou a Oddéleni nezadoucich pfihod a klinic-
kého hodnoceni ZP bylo zpét pfevedeno pod Sekci dozoru,

Oddéleni farmakovigilance nyni patii pod Sekci registraci.
V Sekci cenové a Uhradové regulace nové vzniklo Oddéleni va-
lidaci zddosti a Oddéleni statistiky a analyz bylo pfejmenovano
na Oddéleni stanoveni vyse a podminek uhrady Brno.

V Useku ndméstka pro odbornou cinnost byla zrusena pozice
Manazer odbornych a EU procest a nové vznikla pozice Mana-
Zer prlifezovych procesu.

Organizaéni schéma SUKL platné k 1. 1. 2013 je souéasti této
zpravy (str. 10). Organiza¢ni schéma s uvedenim jmen vedou-
cich pracovnik(i je umisténo na webové strance SUKL.
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Reditel

Naméstek pro ekonomiku IT Architekt Nameéstek pro informatiku Interni audit a kontrola

Rizeni kvality a bezpeénosti informaci
Sekce servisnich c¢innosti Sekce ekonomicka Sekce informatiky

Manazer fizeni evropskych zalezitosti

0Odd. néakupu, dopravy a spravy budov 0Odd. ucetnictvi 0dd. informacnich technologii
Tiskové a informacni oddéleni
0Odd. spisové sluzby 0Odd. rozpoctu a majetku 0Odd. datové podpory

Pravni oddéleni

Odbor programového fizeni
0dd. mezinarodnich vztaht
Manazer pro investice

0Odd. personalni a vzdélavaci

Manazer verejnych zakazek

0Odd. Statni agentury pro lé¢ebné konopi

Manazer prirezovych procest Nameéstek pro odborné c¢innosti
|
Sekce registraci Sekce cenové a uhradové regulace Sekce zdravotnickych prostredku

0Odd. projektového fizeni

0dd. dozoru nad reklamou 0Odd. klinického hodnoceni 0dd. stanoveni maximalnich cen vyrobce
| Odd. nezadoucich pfihod a klinického — 0Odd. posuzovani prekl. a klinické dokumentace 0Odd. stanoveni vyse a podminek Ghrady Praha
hodnoceni ZP
— Odd. posuzovani farmaceutické dokumentace 0Odd. stanoveni vyse a podminek tihrady Brno
— 0Odd. zavad v jakosti a enforcementu
— Odd. datové podpory registraci 0Odd. validace zadosti

— Odbor inspekéni

— Odd. administrativni podpory
Odd. SVP

— Odd. koordinace registraci
0Odd. klin. praxi a dohledu nad

zpracovanim biolog. materialu - 0dd. farmakovigilance

— Odbor lékarenstvi a distribuce

OKL 31210-31280

Odd. SDP

— Odbor laboratorni kontroly
0Odd. analytické chemie
0dd. biologickych metod

0Odd. lIékopisu a standardizace léciv
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3. Zapojeni v siti narodnich, EU a jinych mezinarodnich instituci

V roce 2012 Ustav velmi Uzce spolupracoval s Ministerstvem
zdravotnictvi CR, zejména pfi realizaci ukolG v rdmci spolu-
prace s EU, a to v oblasti léciv a zdravotnickych prostifedk
a déle rovnéz pfi pfipravé a nasledném legislativnim procesu
schvalovani novych pravnich predpisd, které se vyznamné do-
tkly rozsahu ¢innosti Ustavu.

Pokracovala uzka spoluprace pfi legislativnim procesu tykaji-
cim se novych pravnich predpist zajistujicich transpozici smér-
nice 2010/84/EU a smérnice 2012/26/EU, obé tyto smérnice
ménily smérnici 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci.
Dale Ustav spolupracoval na transpozici smérnice 2011/62/EU,
kterou se ménil kodex Spolecenstvi tykajici se huménnich léci-
vych pfipravkdl, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych lé-
¢ivych pfipravkd do legéiniho dodavatelského rfetézce. Ustav
spolupracoval s Ministerstvem zdravotnictvi i pfi legislativnich
pracich na ndvrhu poslanct novely zakona o lécivech a za-
kona o navykovych latkach, které umozni pouziti konopi pro
|é¢ebné pouziti. Tyto zminované novely vyraznym zplsobem
zasahnou do plsobnosti Ustavu.

Prace na noveldch zékona o Ié¢ivech byly doprovéazeny i pfipra-
vou novel provadécich predpist, a to pfipravou novel vyhlasky
¢.228/2008 Sh., vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., a vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.

Dalsi legislativni prace se tykaly ndvrhu novely zdkona o regu-
laci reklamy. Tento navrh je v sou¢asné dobé projednévén Po-
slaneckou snémovnou Parlamentu CR.

Na sklonku roku se pak Sifeji rozvinula spoluprace na pfipravé
nového zdkona upravujiciho problematiku zdravotnickych
prostiedkl. Etapa pfipravy by méla byt zavriena v poloviné
roku 2013 predanim ndvrhu nového zédkona Legislativni radé
vlady a poté pfedanim do dalsiho legislativniho procesu.

Ptes aktivity spojené s témito vyznamnymi Ukoly véak Ustav neza-
pominal ani na spolupréci pfi pfipravé dalsich pravnich predpisd,
které upravovaly oblasti rovnéz se dotykajici &innosti Ustavu.

Zakonné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti
Ustav dale vysvétloval ve vydavanych pokynech. V téchto po-
kynech rovnéz Ustav seznamoval vefejnost s pokyny vydava-
nymi Evropskou komisi a Evropskou Iékovou agenturou.

V uplynulém roce pokracovala spoluprdce zejména s Minis-
terstvem zahrani¢i CR a Ministerstvem zdravotnictvi CR pfi
ptipravé stanovisek Ceské republiky k pfedbéznym otazkam
vznesenym Evropskym soudnim dvorem a tykajicich se oblasti
kompetenci Ustavu.

Ustav i v uplynulém roce pokracoval ve spolupraci s Ustavem
pro kontrolu veterinarnich biopreparatl a léCiv v Brné a se Stat-
nim ufadem pro jadernou bezpecnost. V oblasti dozoru nad
trhem byly partnery Ustavu Ceskd potravinafska a zemédélska
inspekce, Ceska obchodni inspekce a Celni sprava.

S Utadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku-
Sebnictvi probihala spoluprace pfi pfipravé norem v oblasti
zdravotnickych prostfedkd.

Ustav je aktivné zastoupen ve vice nez 70 pracovnich skupi-
nach a vyborech. Jednd se o uskupeni Rady EU, Evropské ko-
mise a jeji agentury — Evropské Iékové agentury (EMA), ale také
o pracovni organy Svétové zdravotnické organizace (WHO),
Rady Evropy a jejiho Evropského ustredi pro kvalitu léciv
a zdravotni péce (EDQM), Organizace pro ekonomickou spo-
lupraci a rozvoj. V neposledni fadé se Ustav aktivné zapojuje
do skupin neformalniho charakteru sdruzujicich odborniky
z rdznych statd v oblasti l1écCiv, zdravotnickych prostredk( nebo

tkani a bunék. Ustav se také aktivné zapojuje do spoluprace
v ramci sité fediteld l1ékovych agentur (HMA), ktera také patfi
mezi uskupeni neformalniho charakteru zalozené na dobrovol-
nosti. Mezi stalé priority Ustavu patfi zejména zastoupeni ve
védeckych vyborech EMA. Na drovni EU se Ustav GU&astni pro-
jednavani revize legislativy tykajici se klinickych hodnoceni
a zdravotnickych prostredku.

Celkové se vroce 2012 uskute¢nilo 335 zahrani¢nich pracovnich
cest do 40 rliznych statd. Z toho 109 cest bylo pIné refundova-
nych, 48 cest refundovanych ¢aste¢né a 178 cest bylo pIné hra-
zenych Ustavem. Ustav se také aktivné podili na organizaci me-
zinadrodnich aktivit, pficemz v roce 2012 se podafilo uskutecnit
v Praze dvé mezinarodni akce. Ve dnech 19.-20. 4. 2012 Ustav
usporadal Skoleni posuzovatelll — EU Assessors Training on
,Efficient and Effective Quality Assessment 2012" a ve dnech
29.-30. 11. 2012 jednani posuzovatelud klinického hodnoceni -
,Clinical Trial Quality Assessors Meeting".

V roce 2012 se dva projekty spolufinancované z prostfedkd Ev-
ropskych socidlnich fond( v ramci Operac¢niho programu lid-
ské zdroje a zaméstnanost (OPLZZ) dostaly do hlavni reali-
zacni faze. OPLZZ je zaméreny na snizovani nezaméstnanosti
prostfednictvim aktivni politiky trhu prace, profesniho vzdéla-
vani, dale na zacleriovani socialné vyloucenych obyvatel zpét
do spolecnosti, zvysovani kvality vefejné spravy a mezinarodni
spolupraci v uvedenych oblastech. Oba projekty jsou zamé-
fené na zvyseni efektivnosti ¢innosti Ustavu a rozsiteni kvalifi-
kace zaméstnanct. Jejich klicovym cilem je zefektivnit spravni
agendu, kterou je Ustav povinen plnit ze zékona, a zaroven pfi-
spét k zefektivnéni pracovnich proces(i a dosahovani cild.

Prvni projekt nazvany ,Zvyseny efektivnosti spravni agendy Stat-
niho uUstavu pro kontrolu léCiv” reg. ¢islo CZ.1.04/4.1.00/59.00009,
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ktery byl spustén k 1. 4. 2011, sméfuje k naplnéni dvou zaklad-
nich cil(: vypracovat a realizovat jednotnou koncepci elektroni-
zace spravni agendy a zavést efektivni projektové fizeni v Ustavu.
Implementace vysledkd projektu povede ke zvyseni efektivnosti
vykonu Ustavu, k zajisténi vét3i transparentnosti jednotlivych
spravnich Ukond a k omezeni byrokratické zatéze regulovanych
subjekt. Pozitivni dopad se projevi také na rozvoji znalosti za-
méstnancll, pfedevsim v oblasti architektury informacnich sys-
témU a projektového fizeni. Inovativni vliv projektu prispéje ke
snizeni administrativniho zatizeni a k efektivnimu rozvoji infor-
macnich a komunikaénich technologii Ustavu. V roce 2012 nava-
zaly oba projekty na analytickou fazi. V ramci ¢asti projektu zaby-
vajici se implementaci projektového fizeni do Ustavu probihaly
prace dodavatele v soucinnosti s pracovniky SUKL na nastaveni
zpusobu fizeni projektl s ohledem na organizacni strukturu a po-
vahu projektd vedenych Ustavem. Vystupem je metodika Fizeni
projektd, ktera je postavena na principech mezinarodné pouziva-
nych metodik. Ve vystupu projektu Elektronizace spravnich agend
se dodavatel zabyval tvorbou analyz Ustavem nadefinovanych

agend, které jsou nové zavadény, ¢i jiz existuji, ale s ohledem na
rozsireni uzivatelského komfortu vyzaduiji dalsi rozvo;j.

Vzhledem k moznosti docerpat finan¢ni prostiedky, které byly
Ustavu pfidéleny v ramci zadosti o spolufinancovani, pfistoupil
SUKL k rozsiteni projektu. Rozsifeni se zabyvalo analyzou a opti-
malizaci podpirnych proces(i v Ustavu a tvorbou strategie pro
snizovani regulatorni zatéZe a strategie SUKL s vazbou na elek-
tronizaci zdravotnictvi. V obou pfipadech byl pfedmét plnéni
feSen dodavatelsky a vystupem jsou strategické dokumenty.

Dalsim projektem spolufinancovanym Evropskymi struktural-
nimi fondy byl ,Systém méreni efektivity procesd” reg. cislo
CZ.1.04/4.1.00/59.00023, ktery byl zahajen 1. 5. 2011. Jeho
hlavnim cilem bylo vytvofeni a krokova implementace sys-
tému méfeni efektivity proces(i Ustavu.

Pod vedenim zadavatele byla provedena analyza redlného
stavu v SUKL. Néasledné byl proces méfeni efektivity pilotné

spustén na dvou vybranych oddélenich. Pilotni provoz a pro-
bihajici organiza¢ni zmény prokazaly nevhodné nacaso-
vani projektu, a z toho dvodu dospélo vedeni Ustavu k roz-
hodnuti projekt pfedcasné ukoncit. Navzdory pfed¢asnému
ukon¢eni byla vytvofena metodika Systému méfeni efek-
tivity a na Ustav byl dodan SW nastroj, ktery slouzi danym
ucellm.

Soucasné byl v ramci Ustavu zaloZen (na zékladé nové vy-
dané Smérnice Ustavu) Ridici a monitorovaci vybor, ktery za-
vadi standardni postupy projektového fizeni do portfolia pro-
jektd. Vybor se sklada z vybranych kompetentnich fidicich
pracovnik(i Ustavu a schazel se jedenkrat za mésic. Jeho za-
sadni agendou je systémové fizeni vybranych projektd (v¢.
projektli financovanych ze Strukturdlnich fondu), jejich moni-
toring a kontrola, a to z pohledu pInéni ¢asového harmono-
gramu, finan¢niho Cerpani a dosahovani pozadované kvality
u vystupl projektd (a to véetné monitoringu a fizeni projekt
v obdobi udrzitelnosti).
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

V roce 2012 bylo elektronickou spisovou sluzbou Ustavu evido-
véno 61 868 dorucenych pisemnosti a 57 607 odeslanych pisem-
nosti (Tab. 1). Prioritou doru¢ovéni Ufednich pisemnosti je doru-
¢ovani prosttednictvim datovych schranek a Ustav tak postupné
prechazi na elektronizaci svych jednotlivych agend (Tab. 2).

SEKCE REGISTRACI

Kazdy hromadné vyrabény Iécivy pfipravek podléha pred uve-
denim na trh v Ceské republice registraci. V rdmci registraéniho
procesu sekce registraci posuzuje dokumentaci, ve které bu-
douci drzitel registracniho rozhodnuti prokazuje bezpecnost,
Uc¢innost a kvalitu pfipravku. Posuzuji se indikace, kontrain-
dikace, davkovani pfipravku, klasifikace pro vydej, ale i pfiba-
lova informace pro pacienta a navrh textl na obal lécivého

pfipravku. Soucasti rozhodnuti o registraci je souhrn udaju
o pfipravku, ktery slouzi 1ékaftim a zdravotnickym odborniklim
jako klicovy zdroj informaci o Ié¢ivém pripravku.

Ustav vydava stanoviska/rozhodnuti v pfipadech pochybnosti,
zda jde o lécivy pripravek podléhajici registraci nebo o lécivou
latku nebo o jiny vyrobek, pfipadné homeopaticky pripravek,
a to na zadost nebo z vlastniho podnétu. Rozhodnuti Ustavu
je klicové pro regulacni rezim hodnoceného vyrobku a pro na-
sledny postup zadatele pted uvedenim vyrobku na trh v Ceské
republice.

Ustav rovnéz vydava stanoviska k zadostem o specifické Ié-
¢ebné programy pro Ministerstvo zdravotnictvi CR. Specifické

Tab. 1. Evidence pisemnosti prochazejicich Ustavem v letech 2010-2012

|é¢ebné programy umoznuji pouziti, distribuci a vydej neregis-
trovanych humannich lécivych pfipravkl za splnéni urcitych
podminek.

Oddéleni klinického hodnoceni provadi posuzovéani zddosti o po-
voleni/ohlaseni klinického hodnoceni, dohled nad pribéhem kli-
nickych hodnoceni, vydava stanoviska pro posouzeni projektd,
nejedna-li se o klinické hodnoceni regulované Ustavem, a vede
evidenci pouziti neregistrovanych lécivych pfipravkd.

Od roku 2012 je soucasti sekce registraci i oddéleni farma-
kovigilance, které se zabyva dohledem nad riziky spoje-
nymi s podavanim lécivych pfipravk(. Tento dohled zahr-
nuje zejména shromazdovéni a vyhodnocovani informaci

Prijaté pisemnosti 57 100 59355 61868
Odeslané pisemnosti 47726 46 840 57 607
Pozn. Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Tab. 2. Piehled zplisobu komunikace v roce 2012

Prijaté pisemnosti 48734 5678 7 456 - 61868
Odeslané pisemnosti 14131 35826 1516 6134 57 607
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

Tab. 3. Agenda Zadosti v oblasti registraci

Zadost o registraci 622 911 871
z toho narodni 43 53 96
z toho MRP-RMS 23 15 29
z toho DCP-RMS 41 46 59
ztoho CMS (MRP i DCP) 538 811 716
Pfesmyk z narodni na MRP/DCP 0 0 3
Prodlouzeni registrace 1320 837 2370
z toho narodni 799 449 1687
ztoho RMS 49 37 37
ztoho CMS 472 362 646
Narodni zmény registrace 5695 5 666 1300
ztoho IA 2331 2382 52
ztoho IB 1278 1312 124
ztoholll 1735 1543 1089
ztoho Pl a obal 351 429 35
MRP zmény 4842 5613 2252
ztoho IA 16 50 31
ztoho IB 161 236 31
ztoholll 46 272 54
z toho Pl a obal 156 151 40
z toho hromadné zmény MRP 4463 4904 2096
Zruseni registrace 690 660 6
Soubézny dovoz 34 54 23
Zména soubézného dovozu 28 29 0

Pozn. Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Vysvétlivky k tabulce: RMS (Reference Member State) — referencni clensky stdt, CMS (Concerned Member State) — zucastnény clensky stdt, MRP (Mutual Recognition Procedure) - registrace procedurou vzdjemného uzndvdni,

DCP (Decentralised Procedure) - registrace decentralizovanou procedurou
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Tab. 4. Zadosti o vyjimku z pravidla ,sunset clause”

Vedeno v roce 2012

Spravni fizeni o udéleni vyjimky z pravidla sunset clause 104
= ztoho podana zadost 93
= ztoho spravni fizeni z moci uredni 11
Kladné rozhodnuti 41
Zaporné rozhodnuti 34
Zamitnuto pro nepfipustnost 12
Ukon¢eno pro nedoplnéni 17

z hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky od zdravotnickych
pracovnikl a pacientll a neintervenc¢nich poregistracnich stu-
dii bezpecnosti.

4.2 Registrace lécivych ptipravka

Agenda zadosti o novou registraci

V z&f 2012 bylo do sekce pfesunuto oddéleni validace zadosti.
V tomto roce bylo po Uspésné validaci predano k odbornému po-
souzeni celkem 622 zadosti. Pfevéznou ¢ast predstavovaly Zadosti
o registraci procedurou vzajemného uznavani (MRP) a decentra-
lizovanou procedurou (DCP), coz potvrzuje trend z minulych let,
kdy postupné klesa pocet zadosti o registraci narodni procedurou.

V oblasti DCP procedur je kli¢covy pocet zadosti, ve kterych fi-
guruje CR jako referenéni stat. V roce 2012 bylo piedlozeno
64 zadosti o vedeni MRP/DCP procedur s CR jako referen¢nim
statem.

Zmény v registraci
V tomto roce opét doslo k narlstu celkového poctu pfijatych za-
dosti 0 zménu registrace, a to jak MRP zmén, tak ndrodnich zmén.

Soubézny dovoz
V roce 2012 bylo povoleno 54 soubéznych dovoz.

Zruseni registrace
V roce 2012 bylo vyfizeno 690 zadosti o zruSeni registrace.

Tab. 5. Zadosti o rozliseni hraniénich pFipravki podané pravnickymi a fyzickymi osobami mimo organi statni spravy

Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci

V roce 2012 bylo Ustavem vedeno 104 spréavnich Fizeni tykaji-
cich se udéleni vyjimky z pravidla sunset clause.

Proti vydanym rozhodnutim obdrzel Ustav 9 odvolani - z toho
1 bylo fe$eno autoremedurou, ve 4 pfipadech bylo potvrzeno
rozhodnuti Ustavu, ve 3 pfipadech zruseno rozhodnuti Ustavu
(vyjimka udélena), zadné odvoléni nebylo podano pozdé,
1 zatim nedofeseno.

V pribéhu roku 2012 bylo u 197 registracnich cisel uplat-
néno pravidlo sunset clause podle ustanoveni § 34 odst. 3 za-
kona o lécivech a registrace téchto lécivych pripravkl byla
ukoncena.

4.3 Posuzovani hrani¢nich pripravki, agenda pouzivani
neregistrovanych pfipravk{, vydavani stanovisek ke
specifickym lé¢ebnym programiim

Agenda posuzovani hrani¢nich pfipravkd a vydavani rozhod-
nuti a stanovisek k zafazeni vyrobk( probihala za podob-
nych podminek jako v roce 2011. Pocet z4dosti o posouzeni
v roce 2012 byl mirné vyssi ve srovnani s pfedchozim rokem
(v roce 2011 bylo pfijato 13 zadosti). Pro organy statni spravy
Ustav vydal stanoviska celkem k 7 vyrobkdm. Ustav se dale za-
byval podnéty od fyzickych nebo pravnickych osob k 93 vyrob-
k&im, u nichz bylo zpochybnéno jejich uvadéni na trh mimo re-
gulaci zakona o lécivech.

Nedoreseno = minulé Pfijato Zadostiv roce Pocet vydany,ch Pocet vyd.anych Z toho pocet zamitnuti  Z toho zastaveni/stazeni Prechazi do dalSiho roku
obdobi 2012 rozhodnuti stanovisek
7 18 13 5 0 2 5
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

Z 13 vydanych rozhodnuti a 5 stanovisek zafadil Ustav v 5 pfi-
padech vyrobek mezi lé¢ivé pripravky, ve 13 pfipadech nebyl
vyrobek zafazen do kategorie lécivych pfripravkd. Proti 3 roz-
hodnutim vydanym na Zadost bylo podano odvolani, Minister-
stvo zdravotnictvi CR potvrdilo rozhodnuti Ustavu ve 2 pfipa-
dech. V oblasti hrani¢ni problematiky byly déle uskute¢nény
konzultace ke 3 vyrobkdm.

4.4 Klinické hodnoceni léc¢iv

V roce 2012 Ustav pokracoval v zapojeni do Voluntary Harmoni-
sation Procedure (VHP), dobrovolny harmonizaéni proces spo-
le¢ného posuzovani dokumentace klinickych hodnoceni fizeny
Clinical Trial Facilitation Group (CTFG), skupinou EMA. V ramci
VHP bylo v CR v tomto roce predlozeno a posouzeno 43 klinic-
kych hodnoceni, coz je o 43% vice nez v roce 2011, kdy bylo
timto procesem predlozeno 30 zadosti. U¢ast ve VHP proce-
duie Ustav neodmitl zatim nikdy, i nadéle se bude snazit G¢astnit
viech spole¢nych posouzeni, kde bude zafazena CR, ale vzhle-
dem k personalni situaci nepfijima ucast jako Reference member.

Celkovy pocet zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodno-
ceni predlozenych v roce 2012 vzrostl v porovnéni s pfedcho-
zim rokem 2011, a to o celkem 41 Zadosti, coz je vice nez 11 %.
Vétsinu zadosti tvofi studie lll. faze; mezinarodni multicentricka
randomizovand zaslepend placebem nebo aktivni G¢innou lat-
kou kontrolovana klinickd hodnoceni, provadéna zahrani¢nimi
zadavateli. Z celkového poctu 414 Zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni bylo 14 klinickych hodnoceni pfedlozeno
nekomerénimi subjekty (akademicky vyzkum); 7 zadosti se ty-
kalo orphan drugs (LP pro vzacna onemocnéni) a 22 bylo klinic-
kych hodnoceni, kde byly zafazovéany i déti nebo byly pfimo ur-
¢ené pro détskou populaci (pediatrickych).

Vroce 2012 bylo ¢innych 11 etickych komisi pro multicentricka
klinickd hodnoceni. Byly uskute¢nény ctyfi pracovni schlizky

Tab. 6. Klinicka hodnoceni (KH)

Nedofesenoza  Prijato zadosti Pocet vydanych Z toho pocet Z toho pocet

minulé obdobi vroce 2012 rozhodnuti v roce 2012 zamitnuti stazeni
Zadost o povoleni KH 17 100 104 - 4
Ohlaseni KH 74 314 287 - 30
Ohlaseni dodatku ke KH - 2052 2458 - -

Obr. 1. Pocty posouzenych zadosti v roce 2012 podle faze klinického hodnoceni
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Tab. 7. Indikacni skupiny klinickych hodnoceni

posouzenych v roce 2012

Onkologie 92
Respira¢ni + alergologie 17
Zdravi dobrovolnici 33
Neurologie 32
Kardiovaskuldrni systém 27
Revmatologie 376
Ostatni 18
Psychiatrie 13
Diabetologie 23
Infekéni 6
Urogenitélni nemoci 13
GIT 21
Hematologie 7
Metabolické vady+endokrinologie 1
Dermatologie 11
Transplantace 1
Oftalmologie 8
Gynekologie 7
ORL 4
ARO 0
Bolest 13
Vysetiovaci metody 1
Interna 6

Pracovni skupiny zastupcd multicentrickych etickych komisi
a zastupct oddéleni klinického hodnoceni SUKL.

V roce 2012 bylo posouzeno 73 Zadosti (zejména grantovych
projektll) o posouzeni projektl, nejedné-li se o klinické hodno-
ceni regulované Ustavem.

Specifické lé¢ebné programy

Bylo predlozeno 49 zadosti o vydani stanoviska k navrhu spe-
cifického lé¢ebného programu, tzn. o 9 zadosti vice nez v roce
2011. Stanovisko bylo vydéno k 45 Zadostem, 4 presly rozpra-
cované do nového roku.

Neregistrované lécivé pfipravky
V roce 2012 bylo pfijato 2 207 hlaseni o pouziti neregistrovanych
1é¢ivych pripravkd, coz je o 13 % hlaseni méné nez v roce 2011.

V roce 2012 Ustav poskytl 24 konzultaci a vydal 2 pisemna sta-
noviska k problematice tykajici se ¢innosti oddéleni klinického
hodnoceni mimo konzultaci.

V roce 2012 bylo pfijato 2 033 primarnich hlaseni o podezieni
na nezadouci Gcinky z uzemi Ceské republiky a k nim bylo pro-
vedeno 651 follow-up hlaseni (ovéreni nebo doplnéni infor-
mace u hlasiciho).

Periodické zpravy o bezpecnosti jednotlivych pripravkd
(PSUR) byly, stejné jako v minulém roce, hodnoceny pouze
u pfipravkd, u kterych bylo identifikovdno bezpecnostni ri-
ziko nebo bylo nezbytné udaje o léc¢ivém pripravku pfehod-
notit v navaznosti na regula¢ni procedury EU nebo u pro-
dlouzeni registraci. V roce 2012 bylo pfedloZzeno 2 405 zprav.
Do ceské klinické praxe byly ve spolupraci s oddélenim re-
gistraci pribézné prendseny zavéry vyboru CHMP, CHMP

Pharmacovigilance Working Party a farmakovigilan¢niho vy-
boru PRAC. Ustav zvefejnil 50krat informaci uréenou zdravot-
nické ¢i laické verejnosti tykajici se bezpecnosti 1écivych pfi-
pravkl na své internetové strance, ve Farmakoterapeutickych
informacich nebo v dalSich médiich. Ve spolupraci s drziteli
rozhodnuti o registraci zverejnil 32 dopisli pro zdravotnické
pracovniky tykajicich se aktualizovanych informaci k bezpec-
nému pouzivani lé¢ivych pfipravkd a 77 edukacnich materi-
all zamérenych na zvyseni bezpecnosti pouzivani predevsim
noveé registrovanych lécivych pripravkd.

Ustav vydal 4 ¢isla Informacniho zpravodaje nezadouci Ucinky
Ié¢iv, ve kterém byly zverejnény aktudlni informace tykajici se
bezpecného pouzivani [éCiv.

Bylo provedeno 18 inspekci farmakovigilan¢niho systému drzi-
tell rozhodnuti o registraci.

SEKCE DOZORU

V odboru laboratorni kontroly jsou provadény rozbory léc¢iv
pozadované zakonem (napf. z namétkovych kontrol é¢iv na
trhu, propousténi arzi), na vyzadani jinymi utvary SUKL, pfip.
orgdny statni spravy a v rdmci mezinarodni spolupréce. Labo-
ratofe jsou zaclenény do mezinarodni sité General Network of
Official Medicines Control Laboratories. Laboratofe neprovadi
rozbory na zadost jakychkoliv komerc¢nich subjektl (s vyjim-
kou propousténi Sarzi podle zakona o Iécivech). Lékopisné od-
déleni se podili na vydavani Ceského lékopisu a pfipravé Ev-
ropského lékopisu.

Odbor lékérenstvi a distribuce zajistuje kontrolu dodrzovéni le-
gislativnich pozadavki v oblasti distribuce léCiv se zamérenim
na zasady spravné distribu¢ni praxe a vydavani povoleni k dis-
tribu¢ni ¢innosti a dale provadi dozor v oblasti vydeje, prodeje
a pripravy lé¢ivych pripravkd. Kontrolovanymi subjekty jsou
distributofi, Iékarny, prodejci vyhrazenych lécivych pripravkd,
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

Obr. 2. Poéet hlasenych podezfeni na nezadouci uinky z Ceské republiky a zdroj jejich hlaseni
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specializovand pracovisté zdravotnickych zafizeni. Kontrola
zachazeni s |é¢ivymi piipravky se provadi i ve viech ostatnich
zdravotnickych zafizenich. Kontrolu zajistuji podle pfislusnosti
jednotliva regionalni pracovisté SUKL.

Odbor inspek¢ni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby
[é¢iv, spravné klinické a laboratorni praxe, vydavani zdvaznych
stanovisek k dovozu a vyvozu Ié¢ivych pfipravk(, véetné spo-
luprace s celnimi organy. Déle provadi dozor nad darovanim,
opatfovanim, vysetfovanim, zpracovanim, skladovanim a dis-
tribuci lidskych tkani a bunék sméftujici k zajisténi jejich ja-
kosti a bezpec¢nosti. Soucasti této ¢innosti je vydavani povoleni
k ¢innosti tkarnového zafizeni, odbérového zafizeni nebo dia-
gnostické laboratore, provadéni kontrol, sledovani zavaznych
nezadoucich udalosti a reakci nebo podezieni na né, a v pfipa-
dech pochybnosti rozhodovani, zda jde o tkané a buriky podl|é-
hajici regulaci pfislusnym zdkonem.

Oddéleni zavad v jakosti a enforcementu zahrnuje agendu fe-
Seni zavad v jakosti l1écCiv a pomocnych latek dostupnych na
trhu CR. Oddéleni se rovnéz zabyva vyhledavanim a postihova-
nim protipravniho jednéni a dale prosazovanim prava v pfipa-
dech, kdy byl zjistén nelegalni stav, tj. neopravnéné zachazeni
s lécivy. V rdmci prosazovani prava Ustav spolupracuje s dal-
$imi institucemi v CR i v zahrani¢i (zejména Policie CR, Celni
sprava, SZPI, kontrolni ufady ¢lenskych statd EU).

Vykon dozoru nad dodrzovanim zdkona o regulaci reklamy v ob-
lasti reklamy na humanni 1é¢ivé pfipravky (HLP) a sponzorovani
v této oblasti (s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani) za-
jistuje oddéleni regulace reklamy. Provadi Setfeni podnétd na
zavadnou reklamu na HLP, vydavani odbornych stanovisek k re-
klamnim materidldim a k problematice regulace reklamy.

Ustav dale zajistuje ¢innosti, které vyplyvaji z legislativy vzta-
hujici se k bezpec¢nosti zdravotnickych prostfedkl (ZP), které
jsou na trhu v Ceské republice. Provadi $etfeni nezadoucich
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pfihod ZP a jejich vyhodnocovani, kontroluje provadéni kli-
nického hodnoceni nebo klinickych zkousek ZP. Kontroluje ZP
u poskytovateld zdravotni péce, pfi kterych se zaméruje ze-
jména na vedeni a uchovévani evidence a dokumentace ZP.

Laboratorni kontrolu provadi odbor laboratorni kontroly jed-
nak v rdmci pozadavkd danych zékonem o lécivech, tj. kon-
troluje jakost Ié¢iv v obéhu dle pfedem pfipravenych projekti
a propousti Sarze stanovenych Iécivych piipravkil, a jednak

na zakladé pozadavkd od internich Zadatell (ostatni Utvary
Ustavu). Sem patfi pfedeviim feSeni zavad v jakosti lécivych
pfipravk(, analyza lékarenskych vzork(l, podezieni na padélky
a nelegalni léciva, nezadouci ucinky apod.

Vysledky rozborG vzorkd, které provedla v roce 2012 obé la-
boratorni oddéleni odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty
v nize uvedenych tabulkach.

Projekty jsou pfipravovany na zakladé ,risk based” analyzy. Kri-
tériem je zejména vysoka spotieba kontrolovanych pfipravk,
méné obvyklé Iékové formy i cesty podani, cilova skupina

pacient(, piipadné casté reklamace pacientt ¢i odbornik z fad
Iékait a lékarnikl. Zpravy o uzavienych projektech jsou schva-
lovany Tymem pro jakost SUKL. Byla zahajena prace na projek-
tech 2012. Jednd se zejména o kontrolu generik (pfipravky ob-
sahujici nimesulid, glimepirid, furosemid a donepezil), kontrolu
ocnich kapek a pfipravkl s prodlouzenym uvolhovanim ucinné
latky, pozornost bude zamérena i na piipravky urcené dét-
skym pacientdim, a to jak z hlediska chemického, tak mikrobio-
logického. Nadale bude probihat kontrola Iékarenskych vzorkd.

V odboru laboratorni kontroly bylo provedeno podle
vyse uvedenych tabulek 772 rozbor( vzorkd. Mensi pocet

Tab. 8. Dozor nad kvalitou léciv na trhu prostfednictvim laboratornich rozborti podle predem pfipravenych projektt (Projekty uzaviené v roce 2012)

1/2011 provedeni zkousky na endoto-

xin u vybranych vakcin 17 42 42 0 0
2/2011 provedeni zkousky na endo-
toxin a sterilitu u vybranych infuznich 6 6 6 0 0
roztokl
1

3/2011 - Lékarenské vzorky * 62 276 260 5analyz 2

neprovedeno
4/2011 - ovéreni mikrobiologické ja-
kosti rostlinnych LP 17 17 17 0 0
1c{%,01 0 Blsoprolol + 10 kardiak s nej- 1 27 27 0 0
vyssi spotiebou
1€/2010 Antiepileptika 20 33 33 0 1
2/2010 Padélky* 174 174 - - -
Celkem 71 125 125 0 3

*vzorky z téchto projektt zapocitdny v roce 2011
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

Tab. 9. Propousténi arzi stanovenych lécivych pripravk (LP)

Krevni derivaty 41 483 455 25 553
Vakciny CR 1 10 - 10 10 0
Vakciny dovoz 64 214 214 0 214

Tab. 10. Laboratorni kontrola lé¢iv a pomocnych latek na vyzadani jinymi Gtvary Ustavu, jiné organizace statni spravy nebo EDQM

Podezieni na zavadu v jakosti [éciva 64 61 3
IPLP 96 95 1
Podezieni na padélky, nelegalni vzorky* 72 - -
Lékarenské vzorky 223 221 2
Mezinarodni studie v rdmci OMCL* 22 - -
Vnitini kontrola jakosti ¢isténé vody 126 126 0
Oveéreni navrhu lékopisnych monografii 1 0
Ostatni rozbory** 8 0
Celkem 612 512 6

* nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje ¢i nevyhovuje
** napr. LAL testy, jiné vyZddané rozbory ap.

analyzovanych vzorkd oproti minulym letdm byl zplsoben
zejména rekonstrukci laboratofi oddéleni analytické chemie,
aleiznacnym poklesem poctu pracovnikt laboratornich oddé-
leni. Vyznamné jsou rozbory analyzovanych vzorkl s podezie-
nim na padélky nebo nelegalniléciva (spoluprace s oddélenim
Zavad v jakosti a enforcementu a jeho prostiednictvim s Poli-
cii CR a Celni spravou). Oproti minulym lettim doslo ke zvyseni

poctu analyz kvili podezfeni na zavadu v jakosti, coz souvisi
s Castéjsimi stiznostmi pacientd i lékard. K nardstu poctu nevy-
hovujicich vzorkl vsak nedoslo. Naopak pocet vzorkd hodno-
cenych jako nevyhovujici (bez padélkl a nelegalnich pfipravkd
amezinarodnich studii) poklesl a ¢inil 0,9% (3,7 % v roce 2011).
Zavady léciv se tykaly zejména obsahu ucinnych latek a jejich
cistoty.

V rdmci zakonného ukolu propousténi sarzi byly vsechny na-
hlasené sarze propustény do terénu vcas, tj. v zakonem stano-
venych terminech.

Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratorni kontroly
Kromé jiné spoluprace v rdmci sité OMCL pfi EDQM se odbor
podili na spole¢nych studiich kontroly jakosti IéCiv v obéhu,
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Tab. 11. U¢ast na mezinarodnich studiich

Studie Nazev studie Hodnoceni
PTS124 Bacterial Endotoxins uspokojivé
PTS129 Loss on Drying dobré
PTS131 UV-VIS Spectrophotometry dobré
PTS132 Thin Layer Chromatography dobré
CAP33/2012 Rilutek dobré

Vysvétleni zkratek:

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

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

porovnavacich studiich, ovéfovani kvality referencnich latek
pro Evropsky lékopis a na laboratornim ovéreni jakosti cen-
trdlné registrovanych pfipravkd (spole¢nd aktivita EMA
a EDQM - CAP program). V roce 2012 byla provedena kontrola
21 vzork( pro zahrani¢ni zadatele ze sité OMCL.

Odbor laboratorni kontroly se v roce 2012 zucastnil kolabora-
tivnich mezinarodnich studii uvedenych v Tab. 11.

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

Ke konci roku 2012 Ustav evidoval celkem 2 513 Iékéren, z toho
byly 4 Iékarny patfici do resortu Ministerstva Obrany CR a dale
se evidovalo 241 odlou¢enych oddéleni vydeje Ié¢iv a zdra-
votnickych prostredkd (dale jen OOVL), 362 schvalenych vy-
dejen zdravotnickych prostredkd, 316 prodejci vyhrazenych

Obr. 3. Pocet rozbori vzorkt v letech 2008-2012

912
841
2
£ 600
N
>
kS
S 400
o
200
0
2008 2009 2010 2011 2012

lé¢ivych pripravkd, 44 oddéleni nuklearni mediciny zdravotnic-
kych zatizeni a 407 distributor( lécivych pfipravkd. Pokraco-
val trend mirného ndrlstu poctu lékdren z minulych let, oproti
roku 2011 se celkovy pocet Iékaren zvysil o 65 subjektl pfi sou-
¢asném snizeni o 2 OOVL (Obr. 4).

V roce 2012 provedli inspektofi odboru lékarenstvi a distri-
buce celkem 804 inspekci zdravotnickych zafizeni Iékarenské
péce - Iékdren, z toho se v 15 pfipadech jednalo o nemocni¢ni
Iékarny a ve 2 pfipadech o lékarny fakultnich nemocnic. Z cel-
kového poctu kontrolovanych Iékaren se ve 32 pfipadech jed-
nalo o kontrolu cilenou, provedenou na podnét.

Samostatna kontrola zachdzeni s navykovymi latkami (NL)
byla provedena v 308 lékarnéch, kdy se v 300 pfipadech jed-
nalo o kontrolu planovanou a v 8 pfipadech o kontrolu cilenou.
Cenovd kontrola zaméfend na dodrzovani zékona o cenach

a pravidlech cenové regulace byla provedena u 101 |ékéren
a u 14 distributor( [éciv.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontrolach
bylo vydéno celkem 95 piikazl — rozhodnuti o ulozeni pokuty
a byly podany 4 ndvrhy zahajeni spravniho fizeni o ulozeni po-
kuty za poruseni povinnosti stanovenych zakonem o lécivech,
v 5 piipadech byla l1ékdrné pozastavena pfiprava lécivych pii-
pravkl a ve 3 piipadech byla pozastavena ¢innost celé lékarny
nebo OOVL.

Mezi hlavni ddvody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty nebo
podani navrhu na zahdjeni spravniho fizeni pattily zejména
neposkytovani udajli o vydanych l|écivych pripravcich for-
mou hldseni - 77 pfikazt (85 lékaren), dale vydej lécivych pfi-
pravkd se zévadou v jakosti, piiprava z neatestovanych surovin,
vydej lécivych pripravkl bez lékaiského predpisu, nedostatky
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

v kusové evidenci, vydej Iékarnou distributorovi, pfevody |é¢i-
vych pfipravkd mezi Iékarnami nad rdmec zakonnych podmi-
nek, nedostatky v provozni a zéznamové dokumentaci lékarny
a dalsi.

V rdmci kontrol zachazeni s ndvykovymi latkami v 1ékarnéach
byla u 15 lékaren zjisténa zavazna poruseni zdkona o navyko-
vych latkach, kterd byla feSena vydanim rozhodnuti o ulozenf
pokuty. Ve 12 pfipadech se jednalo o nezaslani ro¢niho hlaseni
o stavu a pohybu navykovych latek a pfipravkl a ve 3 pfipa-
dech o zavazna poruseni zdkona o ndvykovych latkach tykajici
se vedeni evidence a dokumentace nebo uvedeni nespravnych
udajli v ro¢nim hlaseni. Kontroly provedené v oblasti dodrzo-
vani pravidel cenové regulace neshledaly zddna poruseni za-
kona o cenach a souvisejicich cenovych predpisu.

V roce 2012 bylo provedeno celkem 282 kontrol tykajicich se
zachdazeni s Ié¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich
(ZZ), kontroly probéhly na 24 lGzkovych oddélenich nemoc-
nic a ve 258 samostatnych ambulancich praktickych lékar, 1é-
karud specialist( a v ostatnich zdravotnickych zafizenich. Na za-
kladé podnétd, které SUKL obdrzel k ¢innosti zdravotnickych
zafizeni, ve kterych se poskytuje zdravotni péce, bylo prove-
deno celkem 32 cilenych inspekci. Za zjisténa poruseni za-
kona o lécivech bude udélena jedna pokuta, v jednom pfi-
padé byla kontrolované osobé ulozena poradkové pokuta za
nesoucinnost.

U ostatnich zdravotnickych zafizeni opravnénych pfipravovat
|écivé pripravky (oddéleni nuklearni mediciny — ONM a praco-
visté pfipravujici humanni autogenni vakciny — HAV) bylo pro-
vedeno celkem 13 inspekci, uloZzena byla pouze jedna sankce
za nesplnéni oznamovaci povinnosti v pfipadé ukonceni ¢in-
nosti pracovisté.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2012 uvadi
Tab. 12.

Obr. 4. Pocet Iékaren a OOVL v poslednich 10 letech (stav k 2. 1. 2013)
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Tab. 12. Inspekéni dozor nad Iékarnami, oddélenimi nuklearni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi a prodejci vyhrazenych lécivych pfipravki v roce 2012

Typ kontroly Pocet 1 % 2 % 3 % A B C
Lékarny Bézné kontroly 804 570 70,9 161 20,0 73 9,1 5 929

Cenové kontroly 101 nehodnoceno dle klasifikace zavad - - -

Kontroly NL 308 226 73,4 62 20,1 20 6,5 - - 15
ONM 1 5 454 3 27,3 3 27,3 - - 1
HAV 2 2 100,0 - - - - - - -
Zdravotnicka zafizeni 282 203 72,0 62 22,0 17 6,0 - - 2
Prodejci vyhrazenych Iéciv 24 17 70,8 5 20,8 2 84 - - -
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 2012 odebrali inspektoti odboru Iékarenstvi a distribuce
pfi kontrolach lékaren celkem 227 vzorkd léc¢ivych pripravkd,
z nichz 124 vzorkd predstavovaly farmaceutické vyrobky ur-
¢ené pro magistraliter pfipravu v |ékdrnach. Ze 103 Iékaren-
skych vzorkld (lécivé pripravky pfipravené v Iékérnach) bylo
celkem 5 nevyhovuijicich, zjisténymi zdvadami byla nevyho-
vujici celkovd hmotnost nebo obsah ucinné latky v 1écivém
pfipravku a nevyhovujici vysledek zkousky na sterilitu. Nizky
pocet odebranych vzorkl odpovidd dlouhodobému trendu
Gtlumu vlastni pfipravy lé¢ivych pfipravka v 1ékarnach.

Porovnani vyskytu sledovanych zavad u nevyhovujicich léka-
renskych vzorkd v uplynulych letech uvéadiTab. 13.

K dal$im ¢innostem odboru Iékdrenstvi a distribuce patii vy-
davani zavaznych stanovisek k technickému a vécnému vy-
baveni lékdren a vydejen zdravotnickych prostfedkd (do

A — pozastaveni pfipravy
B - pozastaveni provozu

C - ulozeni pokuty, ndvrh na uloZeni pokuty, sprdvni fizeni

Tab. 13. Vyskyt sledovanych typu zavad v %

Nevyhovujici obsah G¢inné latky 64,1 72,7 51,9 50,0 40,0
Nevyhovujici celkovd hmotnost 25,6 18,2 29,6 30,0 40,0
Nevyhovujici ¢isténé vody MN nezdvadnost - 9,1 - - -
Nevyhovujici galenické zpracovani - - 74 - -
Nevyhovujici mikrobiologickd nezévadnost - - - 10,0 20,0
Zamény v totoznosti LL a PL 10,3 - 11,1 10,0 -

1. 4. 2012 osvédceni o vécném a technickém vybaveni [éka-
ren nebo souhlas s provozovanim vydejen zdravotnickych pro-
stredkd). V roce 2012 bylo pfijato celkem 475 Zadosti provo-
zovatel( Iékéren o vydani osvédceni/stanoviska a vydano bylo

124 osvédceni a 325 stanovisek, zadna z Zadosti nebyla zamit-
nuta. O vydani souhlasu/stanoviska v pfipadé vydejen zdravot-
nickych prostfedkl pozadalo celkem 23 provozovatell a bylo
vydano 7 souhlas(i a 14 stanovisek.
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Tab. 14. Dalsi ¢innost odboru lékarenstvi a distribuce

Uvodni kontrola lékarny

Vznik nové lIékarny/OOVL

Zanik Iékarny/O0OVL

153 122/12 57/14
Uvodni kontrola OOVL Uvodni kontrola vydejny ZP Konzultace
16 17 144

Tab. 15. Distribuce léciv v roce 2012

Prijato zadosti Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni distribuce 40 40
Zadost o zménu povoleni distribuce 80 72
Zéadost o zruseni distribuce 14 14

(Tabulka nezahrnuje poclty nedoresenych zddosti z minulého obdobi)

Ve 153 pripadech bylo vydani osvédceni nebo stanoviska spo-
jeno s kontrolou lékarny (ovérenim technického a vécného vy-
baveni na misté) a v 16 pfipadech s kontrolou OOVL (Tab. 14).
Déle probéhly uvodni kontroly vydejen zdravotnickych pro-
stredkd a konzultace tykajici se pfistrojového vybaveni stava-
jicich 1ékdren nebo vystavby novych lékdren a problematiky
souvisejici s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. a dalSimi provadécimi

Tab. 16. Inspekéni dozor nad distributory

predpisy k zdkonu o Ié¢ivech nebo zakonu o navykovych lat-
kach. Tab. 14 rovnéz uvadi udaje o nové vzniklych a zaniklych
Iékarnach/OOVL.

Distribuce

Pocet distributor(i se v roce 2012 zvysil o 25 subjektd na cel-
kem 407 drzitelG povoleni k distribuci lécivych pfipravkd.

Z celkového poctu schvélenych distributorli je jiz 168 sub-
jektl, kdy je provozovatel Iékarny zaroven i drzitelem povoleni
k distribuci.

Prehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti v souvislosti
s povolenim, zménou nebo zrusenim povoleni k distribuci
uvadiTab. 15.

U 1 distributora v souladu s § 76 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisd pozbylo povoleni
k distribuci svou platnost.

Probéhlo celkem 300 inspekci distributor(. V porovnani
s rokem 2011 je patrny narGst u inspekci provedenych v rdmci
planovanych naslednych kontrol distributor(i. Pocet téchto
kontrol vzrostl o 65, coz je zplisobeno vy3sim nardstem poctu
novych distributorl v predchozich letech.

Z celkového poctu 226 hodnocenych inspekci u distribu-
torl bylo 80% hodnoceno stupném 1 (dobré), v 17 % stup-
ném 2 (uspokojivé) a ve 3% stupném 3 (neuspokojivé). Na za-
kladé zjisténych skutecnosti bylo podano celkem 6 navrhl na
zahdjeni spravniho fizeni o ulozeni pokuty.

Za neplnéni povinnosti distributord a vyrobcl Ié¢ivych pfi-
pravkl poskytovat Ustavu hlaseni o dodavkach humannich

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatreni
Celkem Uvodni Nasledné Cilené Zména 1 2 3 Porusenizdkona  N&vrh na pokutu
300 48 219 7 26 181 38 7 40 6

Hodnoceni inspekci

Na zdkladé zjisténych zdvad a jejich zdvaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku celkovd trover dodrZovdni zdsad sprdvné distribucni praxe vyjddrena hodnocenim:

1—dobré, 2 - uspokojivé, 3 - neuspokojivé
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Obr. 5. Porovnani poctu regulovanych subjektl, provedenych kontrol a uloZzenych sankci za roky 2010-2012
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lécivych pripravk( dle pokynu SUKL DIS-13 bylo odborem Ié-
karenstvi a distribuce v roce 2012 vydéno celkem 79 pfikaz(
k ulozeni pokuty. U 18 distributor(i byla v roce 2012 navic pro-
vedena kontrola zaméfena na ovéreni spravnosti a Uplnosti
Udaja, které distributofi poskytuji formou hlaseni, a to porov-
nanim dat nahlasenych Ustavu s udaji v evidenci dodéavek dis-
tributora. Celkem bylo zkontrolovdno 192 namatkové vybra-
nych lé¢ivych pfipravkd, v 3,7 % udaje v hldseni neodpovidaly
zjisténému evidencnimu stavu.

Vysledky kontrol distributort v roce 2012 uvadi Tab. 16.

Hodnoceni inspekci
Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti je provedeno
hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku cel-
kové uroven dodrzovani zasad spravné distribu¢ni praxe vyja-
dfena hodnocenim:

1-dobré
2 - uspokojivé
3 - neuspokojivé

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

Vyroba léciv
Aktualizované seznamy dozorovanych provozovateld v oblasti vy-
roby a vyzkumu lé¢iv jsou uvedeny na internetové strance Ustavu.

V oblasti vyrobcu (vcetné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfi-
jato celkem 94 zadosti o vydani povoleni vyroby nebo je-
jich zmény (Tab. 17). Pocet ptipadl prevadénych mezi jed-
notlivymi lety odpovidd intervalu pro vyfizeni zadosti. Pocet
vydanych rozhodnuti ke zméné povoleni vyroby oproti
roku 2011 stoupl. Zaroven stoupl i pocet zadosti o zruSeni po-
voleni vyroby.

Oblast lidskych tkani a bunék

Jednéd se o oblast regulovanou SUKL na zakladé zékona
¢.296/2008 Sb., o lidskych tkanich a burikach.

V roce 2012 bylo pfijato 49 zadosti o povoleni k ¢innosti a Z&-
dosti 0 zménu povoleni k ¢innosti.

Vroce 2012 bylo provedeno celkem 288 inspekci, ztoho 102 in-
spekci se tykd regulované oblasti tkani a bunék. Jejich povahu
a vysledky hodnoceni uvadi Tab. 18. Srovnani poctu kontrol
a poruseni zakona o lécivech, event. zadkona o lidskych tkanich
a burikach v letech 2010-12 uvadi Tab. 19 a Obr. 6.

Uvodni kontrola se provadéla v souvislosti s zadosti o povoleni
k ¢innosti na zékladé § 63 odst. 4 zdkona ¢. 378/2007 Sb. Nasledna
kontrola se provadéla u vyrobce lé¢ivych pripravkd, lécivych latek,
kontrolni laboratofe nebo v ZTS v intervalech stanovenych vyhlas-
kou €. 229/2008 Sb. a pro ZTS podle vyhlasky ¢. 143/2008 Sb. Kon-
trola souvisejici se zménou se provadi tehdy, jestlize doslo ke zmé-
nam podminek, za nichz byla ¢innost povolena. Cilena kontrola je
urcena k provéreni urcitého vyseku ¢innosti (napf. kontrola souvi-
sejici se zdvadou v jakosti 1é¢ivého pfipravku).

Z celkového poctu 94 kontrol u vyrobct lécivych pripravkd, lé-
¢ivych latek a kontrolnich laboratofi, doslo k poruseni zékona

Obr. 6. Pocet vyrobct lécivych pfipravki, latek a kontrolnich laboratofi a pfehled provedenych inspekci
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o légivech ve 3 ptipadech a byl vydan 1 pfikaz. Uroveri Spravné
vyrobni praxe (SVP) v ZTS byla prevazné hodnocena jako
dobr3, nebylo zjisténo poruseni zdkona. Plan naslednych kon-
trol byl pInén u viech regulovanych subjektl a byl dodrzovan
interval inspekci stanoveny vyhlaskou.

Inspekce v tkanovych zafizenich, odbérovych zafizenich nebo
v diagnostickych laboratofich jsou provadény podle vyhlasky
¢. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavk(l pro zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urc¢enych k pou-
Ziti u ¢lovéka.

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

Spravna laboratorni praxe (SLP)

V roce 2012 bylo evidovédno celkem 9 drziteld Certifikatu
spravné laboratorni praxe vydaného Ustavem s pfevazujicim
rozsahem cinnosti toxikologické studie, ktefi jsou zafazeni
do Nérodniho programu SLP. V tomtéZ roce bylo provedeno

Prijato Zadosti Vydana rozhodnuti Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Prijato zadosti Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby vyrobce |é€ivych 3 6 7 7 4 2
pripravku
kontrolni laboratof 2 1 4 4
ZTS 1 1 1 1 0 0
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby  vyrobce Ié&ivych 47 48 45 41 58 55
pripravki
kontrolni laboratof 1 1 2 1 1 2
ZTS 22 20 19 17 28 27
Zé&dost o zrudeni povoleni vyroby  vyrobce Iégivych 3 3 5 5 1 1
piipravki
kontrolni laboratof - - - - 2 2
ZTS - - - - 3 3
Z4dost o povoleni &innosti tkanového zarizeni 34 18 12 4 9
odbérového zafizeni 2 2 0 3 1
diagn. laboratore 10 23 4 2 5
Z&dost 0 zménu &innosti tkanového zafizeni 1 16 15 28 24
odbérového zafizeni 1 0 2 0 0
diagn. laboratore 5 3 7 7 12 10
Celkem 105 143 133 116 149 145

Vysvétlivky: ZTS - zarizeni transfuzni sluzby
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Tab. 18. Provedené kontroly v roce 2012 a jejich vysledky

Poruseni

Celkem Uvodni Nasledné Cilené Zména Splhuje Nesplnuje s4kona Pokuta/ pfikaz
Vyrobci léc¢ivych pripravka 57 4 42 1 10 57 0 1 1
Vyrobci lécivych latek 25 2 12 1 10 25 0 0 0
Kontrolni laboratore 12 3 8 0 1 12 0 0 0
ZTS 44 0 39 0 5 44 0 0 0
Krevni sklady 22 9 13 0 0 22 0 1 0
Inspekce SKP - Etické komise 17 10 7 0 0 0 0 0
Inspekce SKP - ostatni 9 9 0 0 0 0 0 0
Inspekce TZ, OZ, DL 102 54 33 8 7 0 12 12
Vysvétlivky: ZTS - zafizeni transfuzni sluzby, TZ - tkdriové zarizeni, OZ - odbérové zafizeni, DL - diagnostickd laboratof
Tab. 19. Provedené kontroly v letech 2010-2012

Pocet kontrol Poruseni zékona Pocet kontrol Poruseni zékona Pocet kontrol Poruseni zékona

Vyrobci lé¢ivych pripravki 43 1 64 0 57 1
Vyrobci lécivych latek 18 0 13 0 25 0
Kontrolni laboratore 9 0 13 0 12 0
ZTS 44 0 51 0 44 0
Krevni sklady 1 0 4 0 22 0
Inspekce SKP+ etické komise 25 4 29 0 26 0
Tkanové, odbérové zafizeni, diagn. laboratof 88 0 102 0 102 12
Celkem 228 5 276 0 288 15
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Obr. 7. Vydané certifikaty
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5 naslednych kontrol a 2 cilené kontroly drzitel(i certifikatu SLP
a jedna predbézna kontrola Zadatele o Certifikat spravné labo-
ratorni praxe.

Spravna klinicka praxe (SKP)

V prGibéhu roku byly provedeny dvé cilené joint inspekce se
zahrani¢nimi agenturami u zkousejicich v CR na zakladé dvou
zadosti o registraci LP v jinych ¢lenskych statech EU, 2 systé-
mové nasledné kontroly smluvnich vyzkumnych organizaci
(CRO) provadéjicich BA/BE studie na zakladé Zadosti o cer-
tifikat SKP, 1 systémovd nasledna kontrola CRO s klinickou
jednotkou, 2 cilené Gvodni kontroly zkousejicich na podnét,
13 Uvodnich systémovych kontrol mistnich etickych komisi
(EK), 2 systémové nasledné kontroly EK na zakladé zadosti
o znovuurceni multicentrickych EK, 1 systémovda nasledna
kontrola multicentrické EK (celkem 23 kontrol). V pfipadé SKP
neni vydavéno rozhodnuti o povoleni ¢innosti kontrolova-
nych subjektd.

Opatieni a sankce

V roce 2012 bylo jednou zjisténo poruseni zdkona o lécivech
a byl vydan 1 piikaz. K porudeni zékona o tkénich a burikach
doslo ve 12 piipadech a bylo vydano 12 piikazi k udéleni
pokuty.

Certifikace

Bylo vydano celkem 584 rliznych certifikatd (587 v roce 2011),
z ¢ehoz je obdobné jako v minulych letech nejvyssi pocet cer-
tifikatd vydanych na lécivé pripravky (482) viz Obr. 7. Poin-
spekéni certifikaty spravné vyrobni praxe se vkladaji do Eu-
draGMP databéze, kterou vede EMA. Vsechny certifikaty na
|écivé pripravky byly vydany v tficetidenni lhaté, vsechny certi-
fikaty spravné vyrobni praxe v devadesatidenni Ih(té.

Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy

Bylo pfijato celkem 2 188 ptipadd (narlst oproti roku 2011
0 29,3 %), vSechny byly v terminu vyfizeny.

V oblasti zdvad v jakosti lé¢iv nadéle stoupa pocet pfijatych
podnétq, tento stav trva od roku 2009. Porovnani poctu pod-
nétu za obdobi od roku 2008 do roku 2012 je uvedeno v Tab. 20.

Ve vsech piipadech zisahy provadéli sami provozovatelé,
Ustav jejich opatfeni pouze monitoroval ¢i korigoval.

Nadale probiha vzajemna vyména informaci se SUKL v Bra-
tislavé, z jehoz strany Ustav v roce 2012 obdrzel nékolik
podnéta.

Mezi pfijatymi podnéty jsou také hlaseni neshody vyrob-
niho mista Ié¢ivého pfipravku nebo lécivé latky se zadsadami
spravné vyrobni praxe (SVP). Takovych podnétli oddéleni re-
Silo v roce 2012 celkem 27.

Pouze v jednom pfipadé bylo pfikroceno ke stazeni z Urovné
pacientd. Jednalo se o lécivy pfipravek Euthyrox 50 mikro-
gram{, por. tbl. nob. 100x50 rg, ¢. 5. 148799, doba pouzitelnosti
04/2015, z dlvodu vyskytu baleni v ¢inském jazyce.

Oddéleni zavad v jakosti a enforcementu se dale zabyvalo kon-
trolou dodrzovani ohlasovaci povinnosti drzitele registrace
stanovené v ustanoveni § 33 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o léc¢ivech), v platném znéni.

Tab. 21. Provedena opatieni v roce 2012

Stazeni od distributor 3

V rdmci feSeni zavad v jakosti byla provedena ucinna opatieni Stazeni z Grovné zdrav. zafizeni 80
ke snizeni dopadu zévady v jakosti na zdravi pacient(. Prehled SV " —
opatieni provedenych pfi fedeni zavad v jakosti u jednotlivych StaZeni z drovné pacientd !
Ié¢ivych pripravka (kédy SUKL) i v roce 2012 je uveden v Tab. 21. Pozastaveni distribuce, vydeje a |[é¢ebného pouziti 6

Tab. 20. Pocet pfijatych podnétt

Prijaté podnéty celkem 201 235 248 357 416

= Podnéty zCR 107 141 150 203 294

= Podnéty ze zahranici 98 94 98 124 122

Vedlo ke stazeni 34 19 47 129 84

Vydané Rv* 4 5 5 2 4

Vydané RA** 1 2 1 5

*RV —rychld vystraha, ** RA - Rapid Alert
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4.10 Prosazovani prava

Aktivni dozor v oblasti nelegalniho zachazeni s Ié¢ivymi pfi-
pravky byl v roce 2012 zaméren predevsim na oblasti zjisto-
vani, vysetfovani, postih pfipadd distribuce a prodeji osobami
bez prislusného povoleni a na oblast monitoringu interneto-
vého prostredi, ve kterém probiha nelegalni prodej Iéc¢ivych
piipravkd.

Ustav v oblasti prosazovani prava — enforcementu tzce spolu-
pracuje s Celni spravou, Policii CR, Ceskou obchodni inspekci,
Statni zemédélskou a potravinarskou inspekci (SZPI) a Zivnos-
tenskymi ufady (ZU). Spoluprace je rozsitena také na zahraniéni
partnery, a to nejen pii vyméné informaci, ale i pfi vySetrovani
konkrétnich pfipadl s moZznym mezinarodnim dopadem.

V roce 2012 bylo prosetfeno celkem 85 podnétd, vlastnich
nebo ziskanych. Pfi kontrolnich akcich v internetovém pro-
stfedi pracovnici Ustavu zjistili a etfili 4 ptipady neregistrova-
nych lécivych pfipravkd, 1 pfipad padélku lécivého pfipravku
a 1 pfipad neopravnéného zachdzeni s registrovanym lécivym
pfipravkem.

Ustav v roce 2012 vypracoval pro Celni Gfady celkem 786 sta-
novisek pro ucely propusténi/nepropusténi lécivych pfi-
pravkd dovazenych ze tretich zemi. Jednalo se o lécivé pfi-
pravky, které nebyly v Ceské republice a ani v jiném ¢&lenském
staté EU registrované, nebyly sprdvné oznacené a jejich

Tab. 22. Vysledky Setfenych pripadt

Obr. 8. Kontrolni ¢innost
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Il 2008 W 2009 M 2010 M 2011 2012

Pripady ukonéeny: Rok 2011 Rok 2012
Spravnim fizenim s ndvrhem na uloZeni sankce 2 2
Trestnim ozndmenim 6 2
Pfedanim podnétl jinym orgdntim (SZPI, apod.) 3 4
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dovoz nebyl uskute¢niovan v souladu s pravnimi predpisy.
Pro Policii CR pak bylo vypracovano 13 odbornych vyjadieni
pro Ucely identifikace léCivych pfipravk(l a objasnéni pravni
Upravy v oblasti vydeje, distribuce, dovozu a vyvozu lécivych
pfipravka.

4.11 Dozor v oblasti reklamy na lécivé pripravky

Ustav se v roce 2012 zabyval celkem 264 podnéty na poruseni
zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich
predpist (ZoRR). Oproti roku 2011 ptijal v roce 2012 o 78 no-
vych podnétl vice (171 nové pfijatych podnétli v roce 2010).
V roce 2012 bylo ukonceno 11 spravnich fizeni, jejichz vysled-
kem bylo udéleni 15 pokut v celkové vysi 2 645 000 K¢.

Reklama na lécivé pfipravky, jejichz vydej je védzany na Iékar-
sky predpis, tvofila 78 % Setfenych piipadd, reklama na lécivé
piipravky volné prodejné 20 % ptipadd, 2% podnétl bylo po-
stoupeno pfislusnym Gfaddm, nebot se netykaly reklamy na
humanni lécivé ptipravky.

Farmaceutické spole¢nosti nebo jejich pravni zastupci podali 8 %
oznameni 0 mozném poruseni zakona, profesni organizace 2 %,

Obr. 9. Piehled podnéti feSenych pro podezieni na poruseni ZoRR (2008-2012) v %
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Tab. 23. Pfehled podnétt fesenych pro podezieni na poruseni ZoRR

Podnéty pfevedené z roku 2011

Nové pfijaté podnéty v roce 2012

Celkovy stav

Pocet podnétu 15 249 264
Setfeni ukonéeno 13 240 253
Ptedéano k zahajeni SR 2 11
Rozpracovano 0 0
Ukonéeno SR 2 11
Pocet pravomocnych pokut 2 13 15
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anonymové 1%, soukromé osoby 67 %, organy statni spravy 2%
azaméstnanci SUKL 20% ptipadd.

Na zadost vydal Ustav 71 odbornych stanovisek k problema-
tice zamyslené reklamy.

Dozor v oblasti rozhodovani o povaze vyrobku

V roce 2012 zahéjil Ustav v 57 pfipadech rdznych vyrobkd, nej-
Castéji doplnkd stravy a kosmetickych vyrobk, Setfeni pro po-
dezfeni, Ze vyrobek by mohl byt 1é¢ivym pfipravkem. V 1 pfi-
padé bylo rozhodnuto ve spravnim Fizeni, ze vyrobek je dle
zakona o lé¢ivech lé¢ivym pripravkem.

4.12 Zdravotnické prostredky

V roce 2012 bylo inspektory odboru lékdrenstvi a distribuce
provedeno celkem 91 kontrol u poskytovatell zdravotni péce
(statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych
bylo kontrolovédno 639 zdravotnickych prostiedkl (dale jen
+ZP").

V Tab. 24 jsou uvedeny pocty inspekci a jejich celkové hodno-
ceni stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zadvaznosti zjisténych zavad.

Klasifikace:

1 - bez zévad nebo drobné zavady
2 — vyznamné zavady
3 — kritické zavady

Celkem bylo zkontrolovéno 186 pfistroju, které byly uvedeny
do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo 111 pfistrojq,
u 75 pristroju bylo zjisténo 129 zdvad (6 drobnych zédvad,
114 vyznamnych a 9 kritickych), pficemz 41 pfistroji patfilo
dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb. U viech
186 pfistroju byly kontrolovany dokumenty o splnéni podmi-
nek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Tab. 24. Kontroly ZP u poskytovatelli zdravotni péce v roce 2012

Povaha inspekce Celkové hodnoceni Sankce (navrh na pokutu)

Celkem  Ztoho na podnét 1 % 2 % 3 %

91 10 67 73,6 17 18,7 7 7,7 1

Obr. 10. Pocet kontrol v letech 2008-2012
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Obr. 11. Podil zavad u kontrolovanych ZP Obr. 12. HI&Seni o napravnych opatienich ZP pfijatych v roce 2012
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Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu  tfidy llb. U viech 453 pfistroja byly kontrolovany dokumenty o spl-  V ramci kontrol provadéni klinickych zkousek ZP u poskytova-
po roce 2000, byl 453 pfistroju, z toho bez zavad bylo 290 pfistroji.  néni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. teld zdravotnich sluzeb bylo provedeno 11 kontrol, pfi kterych
U 163 pristrojd bylo identifikovano celkem 372 zavad (35 drobnych bylo zkontrolovdno 11 zkousenych ZP. Pfi vybéru kontrolova-
zévad, 320 vyznamnych zavad a 17 zavad kritickych), z toho bylo  Stanovenych méridel bylo kontrolovano v tomto obdobi 98,  nych pracovist se vychazelo z kladnych stanovisek vydanych
83 pfistrojli zafazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni  z ¢ehoz neovérenych bylo nalezeno 7 pfistroj(. Ustavem k zaméru provést klinickou zkousku.
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U probihajicich klinickych zkousek ZP v CR bylo hlaseno cel-
kem 66 zdvaznych nezédoucich piihod (SAE).

Zamér provést klinickou zkousku byl Ustavu v roce 2012 ozna-
men pro 23 ZP, vydédno bylo 25 kladnych stanovisek.

Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych
opatieni u ZP

Ustavu bylo nahlaseno 213 nezadoucich pfihod davanych do
souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni péce na
uzemi Ceské republiky a dale bylo oznameno 8 nezadoucich
ptihod s mistem vzniku mimo Gzemi CR se ZP ¢eskych vyrobc(.
Ve viech pfipadech bylo zahdjeno 3etfeni. V ramci Setfeni ne-
zadoucich pfihod bylo provedeno 5 kontrol u poskytovatelQ
zdravotni péce.

Celkovy pocet pfijatych hlaseni o napravnych opatfenich tyka-
jicich se zdravotnickych prostiedk( od kompetentnich autorit,
vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcd, distributord,
pfipadné dovozct ¢inil 933. Z celkového poctu pfijatych hla-
Seni se 505 tykalo ZP distribuovanych na ¢esky trh, viz Obr. 12.

Co se tykd poctu pfijatych hlaseni o napravnych opatrenich
zdravotnickych prostiedkl, byl v roce 2012 narlst hlaseni
0 25% ve srovnani rokem 2011.

V roce 2012 bylo na webovych strankach Ustavu zvefejnéno
359 bezpecnostnich upozornéni pro terén (Field Safety No-
tice — FSN), tykajicich se ceskych uZivatell, které rozesila vy-
robce, zplnomocnény zdstupce nebo distributor v souvislosti
s pfijatym bezpelnostnim napravnym opatfenim v terénu
(Field Safety Corrective Action - FSCA), jehoz cilem je minima-
lizovat opakovani nezadouci piihody.

Na zdkladé vysledkd Setfeni nezaddoucich pfihod a kontrol kli-
nickych zkousek zdravotnickych prostiedki byly udéleny 4 po-
kuty za spravni delikty v celkové vysi 775 000 K¢.

V ramci mezindrodni spoluprace v oblasti vigilance ZP se
v roce 2012 inspektofi oddéleni nezaddoucich piihod a klinic-
kého hodnoceni tGcastnili 12 telekonferenci se zamérenim ze-
jména na problematiku prsnich implantatt PIP a ndhrad kycel-
nich kloub kov na kov.

V rdmci spoluprace a svych kompetenci si dozorové or-
gény v oblasti ZP Ustav a COI vzajemné piedavaly podnéty
k setfeni.

Zaméstnankyné oddéleni Iékopisu a standardizace léciv pfi-
pravily rukopis Ceského Iékopisu 2009 - Dopliiku 2013 (dale
jen CL 2009 - Dopl. 2013). Toto vydani obsahuje v Evropské
¢asti preklady textl dalsich t¥ doplnkd 7. vydéani Evropského
lékopisu, tj. Ph. Eur. — Suppl. 7.6, Ph. Eur. — Suppl. 7.7 a Ph.
Eur. - Suppl. 7.8, coz je celkem 372 text(l, z toho 47 novych
a 227 zménénych.

V obecné ¢&asti Narodni &asti CL 2009 - Dopl. 2013 je nové za-
fazena Tabulka XVI: Skladovani a doba pouzitelnosti pfipravki
pfipravenych v |ékarné, kterd vznikla na zdkladé spoluprace
analytického odboru SUKL a vybranych nemocni¢nich Iékéren.
V pIném znéni se v obecné ¢asti Narodni ¢asti uvadéji ty revi-
dované tabulky, které byly doplnény o Gdaje nové zatazenych
latek. Do Specidlni ¢asti Narodni ¢asti byly zafazeny 4 nové
¢lanky, a 35 ¢lankd Ié¢ivych pfipravkd, ve kterych se promitly
udaje ziskané pfi sledovani jejich stability; tyto texty byly pred-
lozeny k vefejnému Setfeni (notifikovany) a byly pod cisly
2013/0008/CZ, 2013/0009/CZ, 2013/0011/CZ a 2013/0014/CZ
oznameny v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pfi posky-
tovani informaci v oblasti technickych norem a predpist a pra-
videl pro sluzby informacni spolecnosti, ve znéni smérnice
98/48/ES.

Tab. 25. Cesky lékopis 2009 - Doplnék 2013

Evropska ¢ast 38 334 372
Narodni ¢ast 9 39 48
Celkem 47 373 420

Na piipravé CL 2009 - Dopl. 2013 se v koordinaci s Iékopis-
nym oddélenim podileli i dal3i odbornici Ustavu. Cesky lékopis
2009 - Doplnék 2013 bude zavazny od 1. 9. 2013.

Pokrac¢ovala spoluprace s Evropskou Iékopisnou komisi (dale
ELK) na pfipravé dalsiho vydani Evropského lékopisu a na pfi-
pravé preklad(l a dopInéni databéaze Standard Terms. O zavaz-
nosti vydani Evropského lékopisu informuje Iékopisné odd.
v informaénich prostfedcich SUKL. Zaméstnankyné oddéleni
se pravidelné Gcastnily zasedani ELK a zasedani sekretariatQ
narodnich lékopisnych komisi.

V roce 2012 bylo v oblasti normotvorné ¢innosti pfipominko-
vano 10 navrht prekladl ¢eskych technickych norem pro zdra-
votnické prostredky.

Ustav na zékladé zjisténi poruseni legislativnich pozadavkd
v pribéhu inspekci zahajuje spravni fizeni, v ramci kterého
je dle zdvaznosti zjisténého problému ulozena sankce dle za-
kona. Od srpna roku 2011 zaéal Ustav vyuZivat také moznosti
ukladat sankce na zakladé tzv. prikazu, dle spravniho fadu. Pre-
hled sankci ulozenych od roku 2010 dle jednotlivych zakond
ukazuje Obr. 13.
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Obr. 13. Celkova vyse ulozenych sankci, které nabyly pravni moci v letech 2010-2012
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Vysvétlivky k Obr. 13:

= Zdkon ¢ 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisti
= Zdkon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch, ve znéni pozdéj-
Sich predpist

Zdkon ¢. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdéjsich predpisti
Zdkon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich
predpist

Zdkon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich, ve znéni
pozdéjsich predpisti

Zdkon ¢&. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkdni a bunék urcenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souviseji-
cich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

Sekce provadi rozhodovani o maximalnich cendch Ié¢ivych pfi-
pravkl a o vysi a podminkach jejich uhrad. Proces stanovovani
maximalnich cen a vySe a podminek uhrady je individudlni
a prezkoumatelny, probiha v rezimu spravniho fizeni s pevné
stanovenymi |hitami a plné respektuje Evropskou transpa-
rencni smérnici. Zadosti a podnéty jsou hodnoceny prede-
vsim na zékladé posouzeni Uc¢innosti, bezpecnosti a nakladové
efektivity. U¢astniky spravniho fizeni jsou ze zadkona zdravotni
pojistovny a drzitelé rozhodnuti o registraci, resp. pro potra-
viny pro zvlastni Iékafské Gcely tuzemsti vyrobci nebo dovozci.
Podnéty mohou podavat i pacientské organizace ¢i odborné
spolec¢nosti.

V priibéhu roku 2012 pracovnici Ustavu pokracovali ve stano-
veni maximalnich cen a vysi a podminek Uhrady ze zdravot-
niho pojisténi dle internich metodik zpracovanych v souladu
se zakonem ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl a souvi-
sejicimi pravnimi pfedpisy.

Tab. 26. Pfehled spravnich fizeni v roce 2012

probihalo 149
rozhodnuto 149
podano odvolani 1

nabylo pravni moci 148
probihalo 170
rozhodnuto 166
podano odvolani 0
nabylo pravni moci 154
probihalo 16
rozhodnuto 16
podano odvolani 0
nabylo pravni moci 16
probihalo 3072
rozhodnuto 3072
podéano odvolani (pfredbézné vykonatelné) 250
nabylo pravni moci 2822

Maximalni ceny vyrobce

Ustav i v roce 2012 pracoval na dokonéeni spravnich Fizeni
o0 zméné maximalnich cen vyrobce zahajenych z moci ufedni
v roce 2008. Redena spravni fizeni v roce 2012 se tykala zejména
lé¢ivych piipravkd, u nichZ ucastnici fizeni podali opakované
odvolani a u kterych Ministerstvo zdravotnictvi CR nasledné

rozhodlo o znovuprojednani téchto pfipadd. K 31.12. 2011 ne-
bylo ukon¢eno celkem 1 spravni fizeni v souhrnu na 1 [écivy pfi-
pravek. Toto fizeni bylo v roce 2012 pravomocné rozhodnuto.

Dle ptechodnych ustanoveni zakona ¢.298/2011 Sb. Ustav déle
zahajil 308 fizeni o snizeni maximalni ceny u lécivych piipravka,
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Tab. 27. Piehled po¢tu kédii LP/PZLU v cenovych pasmech MCV SCAU dle mésicii

Do 20 K¢ véetné 28 23 24 23 24 23 15 16 24 22 27 36
Nad 20-50 K¢ veetné 367 355 356 338 338 336 320 321 316 318 335 346
Nad 50-100 K¢ v¢éetné 619 597 581 568 579 586 531 547 548 565 560 557
Nad 100-200 K¢ véetné 660 649 634 653 666 693 652 665 666 670 677 690
Nad 200-300 K¢ véetné 357 342 347 356 358 369 362 362 370 373 368 368
Nad 300-500 K¢ véetné 495 482 485 501 499 517 506 520 535 549 546 534
Nad 500-1 000 K¢ veetné 555 546 536 543 554 562 577 591 616 624 646 662
Nad 1 000-2 000 K¢ véetné 538 523 539 577 598 633 640 657 671 682 674 671
Nad 2 000-3 000 K¢ v¢etné 244 230 235 240 235 236 240 253 268 276 270 276
Nad 3 000-5 000 K¢ véetné 276 262 263 282 287 293 304 322 328 322 328 321
Nad 5 000-10 000 K¢ veetné 231 224 212 215 216 219 217 223 224 222 230 231
Nad 10 000-20 000 K¢ veetné 172 150 142 149 149 150 152 168 170 169 168 167
Nad 20 000-30 000 K¢ veetné 74 59 53 54 53 54 54 56 61 61 63 60
Nad 30 000-50 000 K¢ veetné 50 46 44 46 46 47 46 49 48 50 51 42
Nad 50 000-100 000 K¢ vcetné 37 31 28 28 28 30 32 32 35 34 34 34
Nad 100 000 K¢ 17 16 14 16 16 16 15 15 14 14 17 17
Pocet koda 4720 4535 4493 4589 4646 4764 4663 4797 4894 4951 4994 5012

Tab. 28. Prehled hrazenych a redlné obchodovanych lécivych
pfipravkq, u kterych doslo k 1. 4. 2012 k navraceni snizené ceny

5621
1615

Hrazené a realné obchodované - celkem

Z toho navraceno k 1.4.2012 - celkem

které prekracovaly omezeni dané ustanovenim §39a odst. 2 z3-
kona o verejném zdravotnim pojisténi (rozsiteni referen¢niho
kosena21zemiEU, v prabéhuroku 2012 pak novelou upraveno

na 18). Vechna tato spravni fizeni byla v roce 2012 rozhodnuta
pravomocné, nebo s predbéznou vykonatelnosti.

Ustav také dokoncil zbyvajici ze 185 Fizeni z moci Gfedni o zruseni
maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady u pfipravkd dlouho-
dobé neobchodovanych, zahdjenych v roce 2011. Dale probihala
fizeni o stanoveni a zméné maximalnich cen v rdmci individual-
nich spravnich fizeni na zadost drzitele rozhodnuti o registraci.

V roce 2012 nebylo vedeno zadné fizeni o vyjimce ze snizeni
maximalni ceny vyrobce.

Ustav nevedl v roce 2012 zadné fizeni o cenové soutézi. S Gcin-
nostiod 1.12.2011 byla cenové soutéz zdkonem ¢. 298/2011 Sb.
nahrazena Uhradovou soutézi. Dosud Ustavu nebyla doru-
¢ena zadost o vypsani Uhradové soutéze spliujici zédkonné
pozadavky.

Snizeni dle Snajdrova bali¢ku

V souvislosti se zdkonem ¢. 76/2011 Sb., o pfechodném snizenf
cenaUhrad I&¢iv (tzv. Snajdrav bali¢ek), doslo od 1.4.2011k 7%
snizeni stanovenych maximalnich cen vyrobce a ohlasovanych
cen plvodce.
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K 1. 4. 2012 vypriela uc¢innost tohoto opatieni a doslo tedy
ke zpétnému navyseni u vsech léc¢ivych piipravkd, u kterych
dosud ani k tomuto datu provedend revize vyse a podminek
Uhrady nebyla pravomocna (Tab. 28).

Meziro¢né azdo 1.1.2012 pokracoval pokles podilu [éCivych
pfipravkG regulovanych pouze obchodni pfirdzkou (OP)
a naopak se zvysil podil Ié¢ivych pfipravkl regulovanych

maximalni cenou vyrobce (MCV). K obratu doslo 1. 1. 2012,
kdy nabylo G¢innosti cenové rozhodnuti FAR, které deregu-
luje 1é¢ivé pripravky obsahujici jednu ze 133 lécivych latek
(Obr. 14).

Vyvoj priimérnych cen pro konceného spotiebitele (CKS)
V pripadé lécivych pripravkd regulovanych maximalni cenou
vyrobce (pfipravky soucasné podléhaji také regulaci obchodni

Obr. 14. Struktura hrazenych pfipravki dle typu cenové regulace

piirdzky) je patrny celkovy néarGst prdmérné ceny. Celkovy na-
rdst ¢ini 6,67 %, cozZ je v procentualnim vyjadieni vice nez na-
rst mezi obdobim 4. Q 2010 a 4. Q 2011, ktery cinil 4,85%.
Na tomto navyseni se ovsem z velké ¢asti podili navyseni DPH
(cca 3,6%) a zména maximalnich obchodnich pfirdzek (méné
nez 1%). Celkovy ocistény narlist tedy ¢ini pfiblizné 2%, coz
je méné nez v minulém obdobi. Narlst byl zplsoben zejména
zménou struktury/portfolia dodavanych lécivych pripravka.
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Oproti srovnadvanému obdobi doslo k poklesu celkového do-
daného poctu baleni o 7,31% v celém rozsahu pasem, pfi-
¢emz 95 % tohoto poklesu bylo zplsobeno poklesem v prvnim
(0-150) a druhém (150-300) cenovém pasmu (Obr. 15). Zaro-
ven nedoslo k preliti téchto baleni do jinych padsem ani do od-
lisného typu regulace. Tento pokles poctu baleni relativné lev-
nych lécivych pfipravkd vedl k relativnimu nardstu vahy baleni

Obr. 15. CKS Iéciv regulovanych MCV

ve vyssich cenovych pasmech, coz nasledné pfispélo k navy-
Seni celkové primérné ceny za baleni.

V ptipadé léc¢ivych pfipravkl regulovanych pouze obchodni
pfirdzkou zaznamenavame oproti minulému obdobi znacny
celkovy narGst prdmérné ceny ve vysi 18,67 %. NarGst prd-
mérné ceny byl také ovlivnén poklesem relativné levnych

dodanych baleni v prvnim pasmu a naopak naristem doda-
nych baleni ve vSech ostatnich cenovych pasmech, pficemz
celkova suma dodanych baleni zlstava témér stejna.

Zdrojem predchozich dat je hlaseni distributor(i dle ustanoveni
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvi-
sejicich zakon( (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpis.
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Prehled nejcastéji distribuovanych pfipravka, u kterych
doslo ke zméné MCV

Z povinnych pravidelnych hlaseni distributor? o realizovanych
dodévkach lécivych ptipravkd (DIS-13) byl zpracovan prehled
deseti nejcastéji distribuovanych Iéc¢ivych pfipravkl a také de-
seti pfipravkll s nejvétsim finan¢nim objemem dle ceny vy-
robce, u kterych dodlo ke zméné maximalni ceny vyrobce
(Tab. 29). Segment deseti nejcastéji distribuovanych lécivych

Obr. 16. CKS léciv regulovanych OP

pripravka se vyznacuje relativné nizkou cenou s pomérné vy-
sokou heterogenni volatilitou. Naopak u lécivych pfipravka za-
sadnich z pohledu finan¢niho objemu Ize konstatovat celkovy
pokles ceny napti¢ témér véemi uvedenymi pfipravky (Tab. 30).

Vyse a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
Ustav v roce 2012 pokracoval v zapocaté revizi vyse a podmi-
nek Uhrady lécivych pripravki a potravin pro zvlastni Iékarské

Ucely, které maji stanovenou Uhradu ze zdravotniho pojisténi.
V souladu s platnou legislativou se v téchto fizenich méni vyse
Uhrady dle aktualnich cenovych referenci a podminky thrady
tak, aby splhovaly ocekévané vysledky a dlivody farmakote-
rapie. V reviznim fizeni mohou byt vyse a podminky uhrady
nejen zménény, ale i zruseny, a to u pripravkd, které nelze
podat v ambulantni péci a/nebo pokud neni prokazan jejich
ucinek ¢i je jejich podavani z odborného hlediska nevhodné.
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Tab. 29. 10 nejcastéji distribuovanych LP dle poc¢tu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MCV

0002592 MO04AA01 MILURIT 100 PORTBL NOB 50X100MG 308 705 37,52 52,34 432909 */
0069189 HO3AAO01 EUTHYROX 50 MIKROGRAMU PORTBL NOB 100X50RG 93622 35,63 57,08 113355 */
0016462 DO2AEO1 EXCIPIAL U LIPOLOTIO DRM EML 1X200ML 248 207 137,64 79,07 136 037
0001710 MO04AA01 MILURIT 300 PORTBL NOB 30X300MG 100 971 52,91 56,33 114 068 */
0093724 MO01ABO1 INDOMETACIN 100 BERLIN-CHEMIE  RCT SUP 10X100MG 187 235 64,13 63,00 173113
0097186 HO3AAO1 EUTHYROX 100 MIKROGRAMU PORTBL NOB 100X100RG 68 862 51,10 80,02 85932 */
0014958 NO3AEO1 RIVOTRIL 2 MG PORTBL NOB 30X2MG 62141 48,58 33,08 66113 */
0002684 NO1BB MESOCAIN URT GEL 1X20GM/200MG 145771 22,46 38,05 99712
0097402 BO3AE10 SORBIFER DURULES PORTBL FLM 50X100MG 123 098 76,12 98,95 106 491
0076921 GO3DA04 UTROGESTAN POR CPS MOL 30X100MG 50516 122,81 120,84 55598 */

A - pocet baleni distribuovanych v obdobi ¥z roku pred zménou, B - pocet baleni distribuovanych v obdobi ¥ roku po zméné, */ — obdobi ¢tvrt roku.

Tab. 30. 10 nejcastéji distribuovanych LP dle finan¢niho objemu v CV vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MCV

0026252 LO3ABO7 AVONEX INJ SOL 4X30RG/DAV+4JEH 383628167 20571,58 17 967,49 -12,7
0149868 JO7ALO02 PREVENAR 13 INJ SUS 1X0.5ML+S)J 276002 523 1425,81 1112,30 -22,0
0027905 LO4ABO1 ENBREL 50 MG INJ SOL 4X1ML/50MG-PS 231653219 24 976,03 20 696,60 =171
0125287 BO1ABO5 CLEXANE INJ SOL 50X0.4ML/4KU 224205 606 4299,49 4365,78 1,5
0027192 LOT1XEO4 SUTENT 50 MG POR CPS DUR 30X50MG 207 836 846 130474,10 113 482,44 -13,0
0028217 NO3AX16 LYRICA 75 MG POR CPS DUR 56X75MG 182 949 854 932,12 810,05 =131
0027259 LO3ABO7 REBIF 22 MCG INJ SOL 12X0.5ML 164 579 837 20906,16 18 300,88 -12,5
0028223 NO3AX16 LYRICA 150 MG POR CPS DUR 56X150MG 159 002 256 1 405,80 1207,19 -14,1
0027262 LO3ABO7 REBIF 44 MCG INJ SOL 12X0.5ML 140902 926 2671717 21019,32 -21,3
0026042 JO6BA02 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X10GM/100ML 137 291 698 12223,12 11909,78 -2,6

A - celkové financni ndklady v cendch pro konecného spotrebitele za obdobi roku 2012.

46 VYROCNI ZPRAVA 2012 | STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV



4. Odborné ¢innosti Ustavu

Tab. 31. Pfehled spravnich fizeni v roce 2012

Tab. 32. Pfehled pravomocnych rozhodnuti revize uhrad
a uspory ze zdravotniho pojisténi

zahdjeno 156
rozhodnuto 163
podano odvolani 230 1/2012 284 28 67 261768
3/2012 131 23 133 821 365
zahajeno 257 4/2012 258 16 268 668 678
rozhodnuto 572 5/2012 513 15 215336 776
podano odvolani 360 6/2012 394 26 178 208 001
nabylo pravni moci 607
7/2012 74 10 -19923 979
zahéjeno 126 8/2012 162 15 -8350226
rozhodnuto 107 9/2012 314 13 425 877 839
podano odvolani 0 10/2012 463 14 290499614
nabylo pravni moci 119 11/2012 31N 30 50997 095
12/2012 88 10 59005312
zahdjeno 127 Pozn.: kladné cislo predstavuje Usporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné
rozhodnuto 93 navyseni dopadu na rozpocet
podano odvolani 0
nabylo pravni moci 111
Do reviznich fizeni jsou rovnéz ptipojovéna spravni fizeni za-
— hajena na zadost. Dlivodem je zdkonné ustanoveni o vedeni
zahajeno 2177 revizniho Fizeni spole¢né pro viechny terapeuticky zaméni-
rozhodnuto 870 telné pripravky. Timto zpdsobem Ize stanovit vysi a podminky
podano odvolani 560 Uhrady viem terapeuticky zaménitelnym pfipravkdim stejné.
nabylo pravni moci 3228 .
Paralelné k revizi uhrad Ustav vyfizuje podané zadosti o stano-
— veni, zménu nebo zruseni maximalni vyse a podminek thrady.
zahdjeno 841
rozhodnuto 879 Nové podle novely zékona ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravot-
podano odvolani 109 nim pojisténi, G¢inné od 1. 12. 2011 vede Ustav také novy typ
nabylo pravni moci 988 spravniho fizeni o podobnych pfipravcich, které umoznuje pfi
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splnéni podminek danych zakonem vstup pfipravk{ na trh za Uspora ziskana revizi systému thrad z prostfedk(i vefejného Tab. 34. Prehled hrazenych a redlné obchodovanych Ié-

30 dni od podani zadosti. zdravotniho pojisténi v roce 2012 ¢inila 1,8 mld.K¢. civych pripravka s vracenim na 100 % (ptfedchozi snizeni
] uhrady o 7 %)

Do konce roku 2011 byla Ustavem v revizi systému uhrad roz-  ShiZeni dle Snajdrova balicku

hodnuta viechna fizeni. V roce 2012 bylo do reviznich sprav-  V souvislosti se zdkonem ¢.76/2011 Sb., o pfechodném snizeni

nich fizeni podano 170 odvolani do 119 spravnich fizeni  cenaUhrad Ié¢iv (tzv. Snajdrav bali¢ek), doslood 1.4.2011k 7% Hrazené a realné obchodované - celkem 5405

a 25 spravnich fizeni bylo vradceno k novému projednani. snizeni Uhrad. 7 toho navraceno k 1. 4. 2012 - celkem 1443

Tab. 33. Piehled po¢tu kédi LP/PZLU v cenovych pasmech vyse uhrad dle SCAU dle mésict

Do 20 K¢ v¢etné 341 245 233 217 217 213 155 156 155 148 145 156
Nad 20-50 K¢ vcetné 961 945 903 880 889 878 764 752 754 746 747 745
Nad 50-100 K¢ veetné 1281 1222 1201 1210 1213 1222 1080 1097 1093 1122 1157 1176
Nad 100-200 K¢ v¢etné 1752 1710 1687 1681 1683 1710 1624 1613 1598 1603 1625 1640
Nad 200-300 K¢ véetné 844 801 762 769 780 802 788 787 785 852 873 860
Nad 300-500 K¢ v¢etné 1080 1011 966 988 1001 1038 1024 1045 1060 1003 1033 1025
Nad 500-1 000 K¢ veetné 1169 1144 1140 1190 1210 1301 1330 1340 1354 1365 1354 1368
Nad 1 000-2 000 K¢ v¢etné 864 813 814 831 844 820 841 863 884 866 958 967
Nad 2 000-3 000 K¢ véetné 414 412 406 411 426 440 454 455 453 474 413 417
Nad 3 000-5 000 K¢ v¢etné 385 360 329 344 338 327 337 352 350 364 368 372
Nad 5 000-10 000 K¢ véetné 370 361 344 376 383 383 386 408 421 422 424 424
Nad 10 000-20 000 K¢ veetné 258 234 218 223 226 227 222 232 234 233 241 238
Nad 20 000-30 000 K¢ veetné 87 74 66 70 69 71 73 81 86 88 90 90
Nad 30 000-50 000 K¢ véetné 57 51 46 47 46 45 46 46 45 47 48 47
Nad 50 000-100 000 K¢ v¢etné 39 33 32 33 33 35 37 37 40 40 40 39
Nad 100 000 K¢ 20 17 15 14 14 13 12 12 11 11 14 15
Pocet koda 9922 9433 9162 9284 9372 9525 9173 9276 9323 9384 9530 9579
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K 1. 4. 2012 vypriela uc¢innost tohoto opatieni a doslo tedy
ke zpétnému navyseni u vsech léc¢ivych piipravkd, u kterych
dosud ani k tomuto datu provedend revize vyse a podminek
Uhrady nebyla pravomocna.

Prehled nejcastéji distribuovanych pfipravka, u kterych
doslo ke zméné thrady ze zdravotniho pojisténi (UHR)

V prehledu je uvedeno, u kterych piipravk(l doslo v prabéhu
r.2012 ke zméné Uhrady a to jednak z pohledu pfipravk{ nej¢as-
té&ji distribuovanych, tak u pfipravkl s nejvyssi cenou plvodce
(Tab. 35 a 36).

Validace zadosti

Oddéleni validace zadosti bylo od 1. 9. 2012 v rdmci reorga-
nizace za¢lenéno pod sekci cenové Uhradové regulace a zajis-
tuje vstupni kontrolu Zadosti cenové Uhradové agendy. Kromé
posouzeni formalni Uplnosti Zadosti s cilem pozitivni vali-
dace je oddélenim zajistovana sprava nad webovymi formu-
l&fi a jsou zde vkladany zakladni udaje ze zadosti do systémd,
které umoznuji nasledné integrované zpracovani pfi odbor-
ném hodnoceni.

V roce 2012 vzrostl pocet podani zadosti oproti minulému
roku o 14,9% (celkové o 98 spravnich fizeni). NarGst byl za-
znamenan predevsim v mésici lednu v dudsledku Ceno-
vého predpisu 1/2012/FAR Ministerstva zdravotnictvi ze dne
12. prosince 2011 a povinnosti ptivodcd podat do 30 dnd od
ucinnosti tohoto cenového predpisu zadost o stanoveni ma-
ximalni ceny pro lé¢ivé pfipravky oznacené jako cenové regu-
lované, pokud jim dosud nebyla maximalni cena Ustavem sta-
novena (Tab. 37).

IndividudIné pfipravované lécivé pripravky (IPLP)

Legislativni zmény
K1.1.2012 vstoupila v platnost zména zdkona ¢. 235/2004 Sb.,
o dani z pfidané hodnoty (dale DPH), a to jejim zvySenim

Obr. 17.Vyvoj nakladi na jednotlivé skupiny IPLP za obdobi let 2010 az 2012
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z 10% na 14 %. K tomuto datu byla ukoncena ve zkrdceném fi-
zeni 3 fizeni opatieni obecné povahy, kterymi byly v souladu
se zménou DPH upraveny uhrady individudlné pfipravova-
nych Iéc¢ivych piipravkl skupiny ptipravovanych radiofarmak
(RF), pfipravovanych parenterélnich vyziv pro domaci terapii

a vyrdbénych transfuznich pfipravkd (TP). K uvedenému datu
také vstoupil v platnost novy Cenovy predpis 1/2012/FAR, kte-
rym byla mj. upravena pfiloha ¢. 1 cenového predpisu, nové
definujici jednak skupiny taxy laborum vcetné nejvyssi mozné
uhrady pro specialni pfipravy, tak i néklady na né.
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Tab. 35. 10 nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravku dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

0.9% SODIUM CHLORIDE IN WATER

0107295 BO5BBO1 FOR INJECTION FRESENIUS INF SOL 1X100ML-PE 1200 256 13,97 3,75 1342890
0014075 CO5CA53 DETRALEX PORTBL FLM 60 719071 111,08 137,41 692 650
0098219 C03CAO01 FURON 40 MG PORTBL NOB 50X40MG 588776 41,08 57,72 617937
0097682 BO5BBO1 CHLORID SODNY 0,9% BRAUN INF SOL 1X250ML-PE 631699 15,68 9,37 543 466
0107298 BO5BBO1 gogllf)lil?EDCl}rJI,\OAl\ng_EosRElﬁlEUI? WATER INF SOL 1X250ML-PE 448 417 16,90 9,37 502 842
0091788 NO5BA12 NEUROL 0,25 PORTBL NOB 30X0.25MG 459 464 5,22 7,92 422795
0107291 BO5BBO1 ?Ogl?llflJoEDCI'H,\(;ll\fﬂR_EoSREIBFUIQ WATER INF SOL 1X500ML-PE 394 687 15,81 18,74 445 589
0050335 A03DA02 ALGIFEN NEO POR GTT SOL 1X25ML 425 949 52,26 56,20 399 808
0026578 CO09DA07 MICARDISPLUS 80/12,5 MG PORTBL NOB 28 172 844 208,22 128,82 181110 */
0020132 NO6AB10 CIPRALEX 10 MG PORTBL FLM 28X10MG | 149 531 291,81 200,00 176 298 */

A - pocet baleni distribuovanych v obdobi V2 roku pred zménou, B - pocet baleni distribuovanych v obdobi ¥ roku po zméné, */ - obdobi Ctvrt roku.

Ustav v prvnim pololeti roku 2012 proved| dvé revize zamé-
fené na ovéfeni platnosti vydanych metodik pro stanoveni vyse
Uhrad u dvou podskupin IPLP, a to pro transfuzni pfipravky a pfi-
pravovana radiofarmaka. Ve statistice byly uplatnény revidované
korunové polozky naklad( za IPLP dle udajli zdravotnich pojisto-
ven.V prabéhu roku byly na zakladé legislativnich zmén a v sou-
ladu s vysledky provedenych revizi vydény aktualizované meto-
diky pro jednotlivé skupiny IPLP tykajici se postupu a podminek
stanoveni Uhrad a vydani opatfeni obecné povahy.

Opatreni obecné povahy

V prGbéhu roku 2012 bylo zahdjeno a fadné ukonceno 8 fi-
zeni opatieni obecné povahy (dale jen OOP). V prvnim ctvrt-
leti 2012 bylo na zakladé podnétu odborné spole¢nosti pro klinic-
kou vyzivu vydano OOP 01-12, ve kterém byla provedena zména

Uhrady u détskych baleni parenterdlni vyZzivy pro domdci terapii
(déle jen DPV). Do Uhrady byla zavedena nova zakladni slozka Pe-
ditrace zajistujici vhodnou kombinaci elektrolyt(i pro nedonosené
nebo malé déti do 4 let véku s nizkou hmotnosti do 15kg, jejiz po-
uziti pro détské vyzivy bylo déno schvalenym specifickym progra-
mem a predstavuje zlepseni nutri¢nich vlastnosti DPV pro détské
pacienty. V pfepoctu s objemem pfipravovanych détskych DPV
v roce 2011, vedlo toto opatieni k Uspore odpovidajici 0,1% z cel-
kovych nakladd na DPV, coz odpovida hodnoté cca 5 682 Kc/rok.
Na zakladé podnétu zdravotni pojistovny bylo v prvnim polo-
leti 2012 zahdjeno fizeni oop 02-12 pro skupinu pfipravovanych
radiofarmak, kde byly sou¢asné promitnuty i vysledky provedené
revize a nové cenové podklady. Tyto zmény predstavuji navyseni
Uhrady v priméru o 1%, coz nepiekracuje povoleny mezirocni
limit dany platnym cenovym predpisem a predstavuje ro¢ni nardst

0 5,9 mil.K¢ za tuto skupinu IPLP. Pfi feSeni pfipominek tykajicich
se podminek hrazeni pfipravovanych radiofarmak a transfuznich
pripravk{i na specializovanych pracovitich Ustav vyuzil moznost
danou zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravni fad v platném znéni, a to
vefejného projednani, jehoz zavéry jsou soucasti OOP 03-12 pro
radiofarmaka a OOP 04-12 pro transfuzni pfipravky. Ve druhém
pololeti 2012 byla vedena pfipravnd jednani k novelizaci podmi-
nek Uhrad u individudlné pfipravovanych lécivych pfipravki —
magistraliter. Uprava vedla k rozsiteni vy¢tu kéda predstavujici
jednotlivé nakladové skupiny v seznamu IPLP — magjistraliter v na-
vaznosti na zmény taxy laborum. Dalsi zmény pro tuto skupinu Ié-
¢ivych piipravkl predstavuji sjednoceni podminek hrazeni IPLP
s registrovanymi humannimi Ié¢ivymi pfipravky s cilem snizeni
nakladd na tuto skupinu lécivych pfipravkd. Zavéry jsou soucasti
OOP 05-12, jez vstoupilo v platnost k 1. 1. 2013.
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Koncem roku 2012 byly v souvislosti se zménou zakona
¢.235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty (dale DPH) v platném
znéni(¢.500/2012 Sb.) navrzeny Upravy Uhrady u véech podsku-
pin IPLP. Rizeni o téchto zménach probéhlo z ¢asovych diivodt
avsouladu s ustanovenim § 172 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad v platném znéni, ve zkrdceném fizeni. Navrhy opat-
feni obecné povahy 06-12,07-11 a 08-11 upravuji vysi Uhrady
pouze u polozek zatizenych dani z pfidané hodnoty zvysenim
z plivodnich 14% DPH na 15%. Tato zména pfedstavuje me-
ziro¢ni navyseni Uhrady jednotlivych IPLP v rozsahu od 1 do
2%, tedy neprekracuje povoleny 3% ro¢ni limit, dany platnym
cenovym predpisem. Vlastni OOP byla v souladu s ustanove-
nim § 173, odst. 1 spravniho fadu vydana ve zkraceném fizeni
s platnostik 1. 1. 2013.

Naklady na IPLP

Naklady na jednotlivé skupiny IPLP v roce 2012 byly v porov-
nani s prfedchozim ro¢nim obdobim hodnoceny v souvislosti
s vyvojem cen. V pfipadé skupiny zahrnujici transfuzni pfi-
pravky v prdbéhu roku 2012 nebyly provadény zadné Upravy
vyse uhrady, proto se neprojevil narist nakladl na zvyseni
DPH korigovany provedenou regulaci a Upravou tUhrad kon-
cem roku 2011. Pokles celkovych naklad(i na skupinu transfuz-
nich pfipravkl souvisi se snizenim jejich celkové spotieby,
ato z 608 855 DJ vroce 2011 na 580 173 DJ v roce 2012. Sku-
pina individualné ptipravovanych radiofarmak i pres pri-
mérné 1% zvyseni Uhrady predstavuje pouze mirny narlst
nékladd proti roku 2011. Tento 11% narlst je zptsobeny rozsi-
fenim sortimentu pozitronovych radiofarmak a pracovist s PET

Tab. 36. 10 nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravki dle finan¢niho objemu v cenach pro kone¢ného spotiebitele vyka-

zanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

diagnostikou, a je kompenzovan 5% poklesem spotieby radio-
farmak obsahujicich 99mTc. Zvyseni nakladd na skupinu DPV
0 13% v roce 2012, v porovnani s rokem 2011, znamena dalsi
prevedeni pacientl z hospitalizaci na ambulantni péci a pre-
deviim na pédi ve vlastnim socidlnim zafizeni. V porovnani
s rokem 2011 doslo k navyseni 0 29% poctu pacientl na DPV.
Nejvétsi narudst, a to 0 49% je zaznamenan u individudlné pfi-
pravovanych lécivych pfipravkd — magistraliter, kde tento na-
rdst je v souladu se zménou danou platnym cenovym piedpi-
sem a novym systémem taxy laborum.

Tab. 37. Agenda validace Zadosti o stanoveni/zménu/zru-
Seni maximalnich cen a vySe a podminek thrady, o zkrace-
nou revizi systému maximalnich cen nebo uhrad

leden 112 25 11
0014075 CO5CA53  DETRALEX PORTBL FLM 60 591584 173 111,08 137,41 237 :
0028028 LOTXEOT  GLIVEC 400 MG PORTBL FLM 30X400MG 339565192 69593,17 5857962  -158 anor 88 27 B

bfezen 85 10 2
0027184 LO4AA23  TYSABRI 300 MG lg‘g&gﬁfﬁ 1XT5ML 329446935 4191071 3959246 =55 duben 53 3 1
0028026 LOTXEOT  GLIVEC 100 MG POR TBL FLM 60X100MG 279814355 3476439 2928981  -157 kvéten 54 10 2
0014498 GO4CA02 OMNICTOCAS0,4 PORTBL PRO 100X0.4MG 233458075 1060,88 840,73  -208 cerven 32 ! 2
0026578 Coopaoy  MICARDISPLUS - op 1t o 2 dsssots  aom2 s e o : ]
0149308 A10BX07 VICTOZA 6 MG/ML  INJSOL 2X3ML 188568670  1209,58 127821 57 zai 62 13 3
0018279 GO04BDO08  VESICARE 5 MG PORTBL FLM 100X5MG 183553637 221242 147558  -333 Fijen 73 10 1
0072972  JO1CRO2  AMOKSIKLAV 1,2G  INJPLV SOL 5X1.2GM 181725005 59422 37645  -366 listopad 44 5 1
0020132 NO6AB10 CIPRALEX10MG  PORTBL FLM 28X10MG | 177943608 291,81 200,00  -315 prosinec 32 0 0
A - celkové finanéni ndklady v cendch pro kone¢ného spotrebitele za obdobi 2012. Celkem 755 88 38

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

51






y 4 ~ s -
' ® S U KL STATNI USTAV
‘ PRO KONTROLU LECIV 5. Zpracovani a poskytovani informaci







5. Zpracovani a poskytovani informaci

5.1 Informacni technologie Obr. 1. Pocet nahlizeni do spisu pires webovou sluzbu verso v roce 2012

Usek informatiky zajistuje plynuly provoz kompletni infrastruk-
tury IT, provadi dohled nad informa¢nimi technologiemi, za- 6 000
bezpecuje ochranu informacni infrastruktury pfed napade-

. [ . - o . i o 5078 5148
nimi zventi. Cilem je poskytovani kvalitnich sluzeb uzivateldm 5000
v ramci Ustavu a také spolupracujicim subjektam. 4312 L040 4244

s . A o 4000 3536 3720
Usek informatiky se také aktivné zapojuje do projektd tykaji-
cich se rozvoje informacnich technologii a bezpecnosti dat. 3000 5663 3018

2355

Na useku informatiky byla zahajena konsolidace jak z pohledu 2000
smluvnich vztahq, tak z pohledu zkvalitnéni spravy IT. Byla pro- Vo4
vedena analyza stavu IT s cilem zkvalitnéni procest fizeni a finan- 1000
covani IT v¢etné kontroly externich dodavatell sluzeb v oblasti IT.
Byly zahdjeny préce, souvisejici s posilenim tlohy oddéleni IT pii 0
monitorovani provoznich a bezpecnostnich parametrd T.V oblasti leden Unor bfezen duben kvéten cerven cervenec srpen Zafi fijen listopad prosinec

datové analyzy byl nasazen vykonny nastroj pro B, ktery vyrazné
zrychli a zkvalitni statistické vystupy pro potteby vedeni Ustavu, y . .
sekci Gseku odbornych ¢innosti, nadfizené organy a vefejnost. Obr. 2. Pocet subjektdi pfipojenych k rozhrani DSR v roce 2012

V rdmci zkvalitriovani téchto sluzeb a také s ohledem na trendy

v IT byla provedena celd fada technologickych opatfeni. V ob- ii
lasti HW se jednd zejména o:
24 44
= posileni kapacity diskového pole, 43 /
= nakup novych notebookl pro inspektory, 42 43
= rozsiteni datového centra o 2 kusy Blade server(. 41 _— 42

40 _—a

V oblasti SW a systémovych opatieni se jedna zejména o: 39 / 40 40
= upgrade serverQ z verze MS Windows server 2003 na verzi 38 - 39 39
2008, B . . 37 — 38
= upgrade postovniho systému MS Exchange na verzi 2010, 37
= upgrade MS Office na verzi 2010, 36
= upgrade systému pro archivaci elektronické posty, 35
= optimalizaci komunikace mezi DMS a spisovou sluzbou, 34
= zahajeni implementace novych monitorovacich nastrojl 33
Actional Intermediary. leden Unor brezen duben kvéten <cerven cervenec srpen zaf fijen listopad prosinec
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Obr. 3. Pfehled hlaseni distributord v systému DIS13 v roce 2012
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Velky dlraz klade oddéleni IT na zvySovani Urovné bezpec-
nosti informaci. Z tohoto ddvodu byl aktualizovan kryptacni
SW a byla provedena s tim souvisejici reinstalace a rekrypto-
vani PC a notebookd.

Ke zkvalitnéni sluzeb IT oddéleni pfispiva také uzavieni smluv
na servisni podporu kli¢ovych oblasti IT Ustavu. Jedna se ze-
jména o:

= servisni podporu systémd ORACLE,

= servisni podporu infrastruktury,

duben

o™

cerven

kvéten cervenec srpen

B nedistribuovali B distribuovali

= servisni podporu systémU integracni infrastruktury,

= podpora provozu aplika¢niho software,

= outsourcing ICT koncovych zafizeni,

= podporu provozu aplika¢niho software eRecept,

= podporu provozu aplika¢niho software LEK13 a DIS13,
= podporu provozu webového portélu.

V roce 2012 byl oddélenim IT kladen ddraz na poskytovani
kvalitnich sluzeb spolupracujicim subjektdm. Ke konci roku
2012 bylo zapojeno do systému sbéru hlaseni celkem 89%

B nedodali hlaseni

<
o]

fijen

Z&H listopad

prosinec

Iékaren a 95 % distributor(l predalo hlaseni o své ¢innosti v fad-
ném terminu.

5.2 Databaze lécivych pfipravki a sledovani dodavek do
lékéaren

Ustav vede na zakladé povinnosti dané zakonem o lé¢ivech
evidenci registrovanych lécivych pfipravkl a zajistuje zverej-
néni vybranych informaci ve svém informacnim prostiedku.
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K ucelu této evidence slouzi interni databéze lécCivych pfi-
pravkd (DLP), kterd je priibézné aktualizovéana.

Evidence lécivych latek

V soucasné dobé DLP obsahuje 21 954 latek, v roce 2012 bylo
vlozeno 386 novych komponent a aktualizovdny zdznamy
u 10 358 komponent.

V roce 2012 byla dale provedena aktualizace oznaceni kompo-
nent na doping a oznaceni ptipravkl s témito latkami v DLP
podle The 2012 Prohibited List - The World Anti-Doping Code
platné od 1. 1. 2012. Pokracovalo se ve vkladani doplnkd po-
sledniho vydéni Evropského |ékopisu 7.0 a déle byl vlozen
Cesky lékopis 2009 - Doplnék 2012.

Evidence lécivych pripravki

V roce 2012 Ustav udélil 703 rozhodnuti o registraci (5 543 kodi
SUKL). Byla zrudenarregistrace pro 1865 registracnich &isel, coz od-
povida 12 419 kédiim. Ke zrudeni registrace dochazelo bud'na Z&-
dost drzitele rozhodnuti o registraci (654 registracnich ¢isel), zru-
Senim z dlivodu sunset clause (197 registracnich cisel), nebo tim,
Ze drzitel nezazédal o prodlouzeni registrace (1 014 registracnich
cisel). Celkové byla v roce 2012 ukoncena platnost 13 938 kéda
(ukoncena doba doprodeje kdédu nebo zrusena registrace).

Celkem nebyla v pribéhu roku 2012 hlasena distribuce
u 45 678 kodl (84,48 %) lécivych piipravkl bez homeopatik.
Tyto pfipravky mély tedy platné rozhodnuti o registraci, nebyly
vsak uvadény na trh.

Tab. 1. Vybrané podskupiny registrovanych lé¢ivych pfipravka evidované v databazi SUKL k 31. 12. 2012

Pravidelné vystupy z databaze Iécivych pfipravki

Ustav pravidelné zvefejiuje pro potfeby odborné i siroké vefej-
nosti informace o registrovanych lécivych pfipravcich, schva-
lenych specifickych |é¢ebnych programech a potravinach pro
zvlastni l1ékarské ucely se viemi podrobnymi Udaji v ramci da-
tabaze registrovanych lécivych pfipravka.

Od roku 2008 Ustav na svych strankach zvefejiuje piehled
»Seznam hrazenych lécivych ptipravkd a potravin pro zvlastni
Iékafské ucely”, a to véetné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl
zaveden systém zvefejiiovani tzv. Kontrolniho seznamu,
ktery dopredu upozoriiuje odbornou vefejnost na mozné
zmény maximalnich cen a uhrad, vyplyvajici z pravomocné
ukon¢enych rozhodnuti. V roce 2011, v souladu se zdkonem

Celkem lécivych pripravki (bez homeopatik) 14 555/5 570 54067/8 112
Z toho podle registra¢nich &isel:

Registra¢ni &isla udélena Ustavem 6 647/4753 46 065/7 256
Registracni ¢isla pripravki registrovanych 7908/817 7927/819
centralizovanym postupem Spolecenstvi

Z toho podle obsahu:

Jednoslozkové 11544 45303
Viceslozkové 3011 8764

Z toho podle typu vydeje:

Vydej na lékarsky predpis 13751/4 862 50975/7 051
Vydej bez Iékafského predpisu 863/723 3065/1048
Vydej bez Iékafského predpisu s omezenim 12/8 27/13
Homeopatika 268/257 714/347
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¢. 298/2011 Sb., se nazev Kontrolni seznam méni na Navrh
seznamu.

Informace z databaze jsou dale vyuzivany i v prehledu hlaseni
o uvedeni na trh, pferuseni nebo ukonceni dodavek lécivych
pfipravkl na trh, v piehledu zmén v registracich nebo v pre-
hledu neinterven¢nich poregistraénich studii.

Hodnoceni dodévek distribuovanych lécivych pripravka

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych pfipravkd, zalozené
na povinném hladeni subjekt(i opravnénych v CR distribuovat 1é-
Civé pripravky, bylo v roce 2012 provadéno mési¢né. Predmé-
tem hlaseni byly dodavky Iécivych pfipravk( do Iékaren, dalsich
zdravotnickych zafizeni, v CR i v zahrani¢i. Kromé registrova-
nych lécivych pripravkd byly hodnoceny i pfipravky zafazené do

Obr. 4. Pocet registrovanych lécivych pfipravk v letech 2008-2012

60 000

specifickych lé¢ebnych program{ a neregistrované piipravky, do-
davané na zakladé lékarského predpisu pro konkrétniho pacienta.

Byly vyhodnocovany Gdaje o objemech distribuovanych Iécivych
pripravkl v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadreni (vK¢) a v poctu
DDD (denni definované davky). Udaje o finan¢nich nakladech
jsou s ohledem na potiebu porovnanitéto hodnoty v priibéhu let
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uvedeny v cenach pdvodce, tj. v cenach vyrobce bez DPH (vyse roku 2008 na webovych strankach Ustavu dopliiovano tabulkou,  V roce 2012 se Ustav ve vyhodnoceni dodévek distribuovanych pfi-
DPH se v priibéhu let ménila) a bez obchodni pfirazky. Pravidelné  ve které jsou uvedeny dodavky pro kazdou lécivou latku (rozli-  pravk( zaméfil kazdé ctvrtleti na vybranou skupinu lécivych pii-
Ctvrtletni vyhodnoceni dodévek distribuovanych piipravka je od Seno pripadné dale na cestu podani). pravki a dlouhodoby vyvoj v této skupiné hodnotil podrobné.

Tab. 2. Dodavky distribuovanych léc¢ivych pripravki v roce 2012

Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 280,195
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 58 720,589
Dodévky do |ékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 5878,337
DDD/1000 obyvatel/den 1526,757
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 191,991
Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 52 794,063
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 5366,726
DDD/1000 obyvatel/den 1393,878
Dodavky do lékéaren, zdravotnickych zafizeni a prodejclim vyhrazenych léciv (mil. baleni) 87,558
Dodavky do lékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejclim vyhrazenych léciv (dle cen vyrobce v mil. K¢) 5852,283
Dodavky do lékéren, zdravotnickych zafizeni a prodejcim vyhrazenych |éciv (mil. DDD) 511,031
DDD/1000 obyvatel/den 132,728
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 0,646
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 73,949
Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 0,580
DDD/1000 obyvatel/den 0,151
Dodévky do lékéren (mil. baleni) 1,628
Dodavky do Iékaren (dle cen vyrobce v mil. K¢) 133,617
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Obr.5. Dodavky lécivych ptipravka v letech 2008-2012
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V 1. ¢tvrtleti to byla antihistaminka, ve 2. ¢tvrtleti skupina NO6D —
Ié¢ba Alzheimerovy nemodi, ve 3. Ctvrtleti IéCiva k terapii onemoc-
néni spojenych s poruchou acidity a ve 4. ¢tvrtleti chfipkové vakciny.

Vroce 2012 bylo distribuovano 280,195 mil. baleni [é¢ivych pfi-
pravkd, predstavujicich priblizné 5878,337 mil. DDD. Hodnota
téchto dodévek byla 58,72 mld.K¢ (dle cen vyrobce).

5.3 Informacni aktivity

Poskytovani informaci laické i odborné vefejnosti zajistuje Tis-
kové a informacni oddéleni (TIO). Zabezpecuje chod a spravu
webovych stranek Ustavu www.sukl.cz, Informa¢niho portalu
pro verejnost www.olecich.cz a webu kampané Nebezpecné
1éky www.nebezpecneleky.cz.

Webové stranky pro odborniky www.sukl.cz navstivilo v roce 2012
1,7 milionu névstévnika, ktefi si prohlédli vice nez 10 milion(
stranek.

Informace na portélu pro vefejnost www.olecich.cz vyhleda-
valo 33 tisic navstévnika, ktefi zhlédli pies 74 tisic stranek. Cilem
portalu je i nadale vzdélavat a chrénit vefejnost pred neovére-
nymi a neptresnymi informacemi z oblasti [éCiv. V roce 2012 zde
bylo zvefejnéno 10 novych cisel publikace infoLISTY, kterd se
kazdy mésic vénuje vybranému tématu z oblasti zdravi a 1ék0.

V rdmci sluzby , Zeptejte se” odpovidali na dotazy vefejnosti é-
kafi a 1ékarnici: vSeobecny a détsky |ékar, gynekolog, lékaf spe-
cializovany na cestovni medicinu, détsky pneumolog a lékaf
se zaméfenim na sportovni medicinu. Tuto sluzbu vyuZilo na
500 tazateld.

Soudasti portalu www.olecich.cz a webu www.nebezpeneleky.
cz jsou i facebookové profily, kde TIO pravidelné zvefejnovalo
dllezitd upozornéni, informace a zajimavosti.

TIO spravuje odbornou knihovnu Ustavu a zajistuje publika¢ni
¢innost, kterou predstavuje pfiprava a vydavani publikaci Vést-
nik SUKL, lékovy bulletin Farmakoterapeutické informace (¢len
Mezinarodni spolec¢nosti [ékovych bulletinG ISDB) a Zpravodaj
nezadoucich ucinkd Ié¢iv. Vsechny uvedené publikace jsou do-
stupné na webovych strankach www.sukl.cz.

V roce 2012 se TIO zabyvalo 29 zadostmi o informaci dle za-
kona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisd a prostiednictvim informacni linky
a e-mailové adresy infs@sukl.cz zodpovédélo na 6 050 dotazd.
Déle vydalo 10 tiskovych zprav nebo aviz, vypracovalo odpo-
védi na 169 novinaiskych dotazd a 30x poskytlo vyjadieni mé-
diim (TV a rozhlas). Spole¢né s Ministerstvem zdravotnictvi se
uskutecnila tiskova konference, a to u pfilezitosti vydani publi-
kace Pfibéhy Iéka.
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Obr. 6. Pocet navitév a poéet zhlédnutych stranek na webovych strankach Ustavu
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V poloviné roku vydal Ustav knihu autora Toméase Cikrta P¥i-
béhy Iékd, kterd je dostupna na portale v rznych elektronic-
kych formatech, a to od dynamického PDF, pres format pro
Ctecky elektronickych knih a tablety az po audioverzi. V tis-
téné verzi je kniha urcena pro organizace, které zastituji osoby
se ztizenym nebo omezenym pfistupem k internetu, tedy pre-
devsim pacientskym organizacim a organizacim pro seniory.
Ustav knihu zaroven postupné distribuoval do vefejnych mést-
skych knihoven v ramci celé Ceské republiky.

V roce 2012 TIO pfipravilo a realizovalo dva prdzkumy. Prv-
nim z nich byl kazdoro¢né se opakujici prizkum ,Otazky Ié-
kové politiky” zaméreny na lékare, Iékarniky a vefejnost. Druhy
prizkum ,Redlné vyuziti 1é¢iv a jeho finan¢ni dopad na zdra-
votni systém v CR” byl svym rozsahem zcela jedine¢ny, protoze
kromé udajd z lékéren a kraja byla ziskana data i z 2000 do-
méacnosti v ramci celé CR. Prizkum ukazal, Ze se u nés kazdo-
ro¢né do lékaren k dalsi likvidaci vraci Iéky zhruba v hodnoté
jedné miliardy korun, coz predstavuje 245 tun likvidovanych
[éciv. Dalsi stamiliony pfedstavuji Iéky, které skonci v popelnici.

V zafi roku 2012 pfibyla TIO novéa agenda tykajici se vnitini
komunikace SUKL. V ramci této agendy je TIO zodpovédné
za fizeni systému vnitini komunikace k zajisténi vcasnosti,
dostupnosti a spravnosti informaci potifebnych pro fadné pl-
néni pracovnich povinnosti pracovniky Ustavu. Ke konci roku
2012 proto TIO zacalo provadét Upravy a rozvoj intranetového
portalu uréeného pro zaméstnance, jez je podstatnym nastro-
jem vnitini komunikace Ustavu.
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6. Finanéni a materialni zdroje Ustavu

Piijmy

V roce 2012 bylo dosazeno mimorozpoctovych piijmu v cel-
kovém objemu 620 952 tis. K¢. Hlavni ¢ast téchto prijmU byla
tvofena ndhradami vydajd za odborné ukony, které podle z&-
kona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich pred-
pisti, provadél Ustav na zadost vyrobc(, distributord, pro-
dejct a jinych pravnickych i fyzickych subjektl. Nejvétsi
podil z celkového objemu cinily pfijmy za zadosti v agendé
registraci |é¢ivych pfipravkl. Pfijmy za provedené od-
borné Gkony Ustav postupné vyuziva v souladu se zdkonem
¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech, v platném znéni,
na financovani vydajl nezajisténych prostrednictvim pridélu
financ¢nich prostredkll ze statniho rozpoctu, a to na finan-
covéani mzdovych, provoznich a investi¢nich potfeb. V roce
2012 bylo takto formou povoleného piekroceni vydajd pou-
Zito celkem 373 193 tis. K¢. Z této ¢astky pFipadalo na neinves-
ti¢ni vydaje 310 564 tis.K¢ a na financovani investi¢nich po-
tfeb 62 629 tis. K¢.

Vedle pfijmid z ndhrad vydajl za odborné tkony dalsi ¢ast pii-
jm tvorily ptijmy statniho rozpoctu, napf. vybrané spravni po-
platky za podévané zadosti ve vysi 35 643 tis.K¢, pfijmy za ulo-
Zené pokuty ve vysi 2 578 tis. K¢, pfijmy z trokl na vkladovych
u¢tech u Ceské narodni banky aj. Pfehled vykazanych rozpo¢-
tovych pfijm0 k 31.12.2012 je uveden v Tab. 3.

Tab. 1. Financni prostfedky a statni rozpocet

Vydaje
Udaje o vydajich v roce 2012 dle jednotlivych kategorii jsou
uvedeny v tabulkach 3 az 5.

Investi¢ni vydaje celkem Cinily 62 629 tis.K¢. Z investi¢nich zdrojd
byla dokonéena rekonstrukce budov v Brné (20 802 tis.K¢)
a v Praze (6 501 tis.K¢), dale byla realizovana rekonstrukce labora-
tofi (11 079 tis. K<) a zakoupeny laboratorni pristroje (3 938 tis. K¢).
Dalsi investi¢ni vydaje byly predevsim v oblasti IT — Upgrade
platformy pro reporting a analyzy (10 571 tis.K¢), e-learning
(4 486 tis.K¢), upgrade diskového pole (2 373 tis.K¢), SW pro in-
terni identity, systém fizeni databaze Iécivych pripravk(, Uprava
ekonomického informacniho systému RIS v ndvaznosti na statni
pokladnu, Upravy ve spisové sluzbé Athena a dalsi.

Neinvesti¢ni vydaje byly ¢erpany ve vysi celkem 346 209 tis. K¢
na cinnosti odbornych Utvard pii zajistovani plnéni ukold
Ustavu. Z celkového objemu ¢inily mimorozpoctové zdroje
pouzité k financovani neinvesti¢nich vydaja 310 564 tis.K¢
a zdroje statniho rozpoctu 35 645 tis. K¢.

Majetek

Stav celkovych aktiv Ustavu k 31.12.2012 ¢inil 2 179 946 tis.K&.
Z toho stald aktiva jsou v objemu 361 611 tis. K¢ a aktiva obézna
1 818 335 tis.K¢. Z celkovych pasiv 2 179 946 tis. K je vlastni

kapital 2 154 163 tis. K¢ a cizi zdroje ¢ini 25 783 tis.K¢&. Vybrané
druhy aktiv a pasiv Ustavu jsou uvedeny v tabulce 2.

Ostatni

Na zahrani¢ni pracovni cesty bylo z rozpo¢tu Ustavu vyna-
loZzeno 2 700 tis.K¢. Vétsinu pracovnich cest tvofila Ucast na
pravidelnych jednanich rdznych vybord a pracovnich skupin
vzhledem ke ¢lenstvi v prislusnych organech. Cleny, pfipadné
alternaty ma Ustav ve vice nez 60 uskupenich napfi¢ EU institu-
cemi a mezinarodnimi organizacemi. Dalsi pracovni cesty byly
schvéleny s ohledem na priority Ustavu, aktualnost a pfinos
projednavanych témat pro Ustav.

Kontrola

V roce 2012 byla v Ustavu vykonana Ministerstvem zdravotnic-
tvi CR kontrola na misté dle § 13 odst. 1 zdkona €. 320/2001 Sb.,
kterd byla zaméfrena na dodrzovani pravnich predpist, ze-
jména zakona ¢. 137/2006 Sb., o verejnych zakazkach, vnitf-
nich postupd a norem pfi zadavani vefejnych zakazek, zakazek
malého rozsahu a zakadzek zadavanych v jednacim fizeni bez
uverejnéni. Ve shrnuti vysledkd kontroly byla uvedena zjisténa
pochybeni v oblasti vnitinich predpisd, zdkona o vefejnych za-
kazkach - vieobecné a jednotlivych kontrolovanych zakézek.
Ustav jiz v prabéhu kontroly reagoval na zji$téna pochybeni
a pfijal opatfeni k napravé.

Finance pfidélené ze statniho rozpoctu
na provoz SUKL (v tis. K¢&)

45182 26 000

39690

Odvod financi do statniho rozpoctu (v tis. K¢)

40151 42705

46 986
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Tab. 2. Prehled vybranych druht aktiv a pasiv organizace v tis. K¢

AKTIVA 1957 109 2179 946
A. Stala aktiva celkem 381294 361611
v tom:
I. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 118 530 109 227
II. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 262 764 252384
Pozemky 3984 3984
Stavby 144 805 185910
Samostatné movité véci a soubory mov. véci 71255 62424
Drobny dlouhodoby hmotny majetek 35 641 0
Nedokonceny dlouhodoby hmotny majetek 7079 66
B. Obézna aktiva celkem 1575815 1818335
v tom:
I. Zasoby celkem 54 54
II. Krdtkodobé pohledavky celkem 4790 3394
lll. Kratkodoby finan¢ni majetek 1570971 1814887
PASIVA 1957 109 2179946
C. Vlastni kapital 1933877 2154163
vtom:
I. Jméni ucetni jednotky a upravujici polozky 263023 220799
II. Finan¢ni a penézni fondy celkem 1547 361 1794 659
Fond kulturnich a socidlnich potieb 1275 824
Fond rezervni 1546 085 1793835
lll. Vysledek hospodareni 18 984 -17 084
IV. Pfijmovy a vydajovy ucet rozpoctového hospodareni 104510 155789
D. Cizi zdroje celkem 23231 25783
v tom:
I. Dlouhodobé zavazky celkem 0 40
II. Kratkodobé zavazky celkem 23 231 25743
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Tab. 3. Rozpoctové pfijmy, rozpoctové vydaje a financovani v tis. K¢

Schvéleny rozpocet

Rozpocet po zménach

V souvislosti s ¢erpanim financnich prostredkd na projekt hra-
zeny z fondu EU vedeny pod nazvem Zavedeni systému mérenfi

efektivity (vykonnosti) procesd Ustavu a jeho organiza¢nich
slozek byla provedena kontrola Ministerstvem vnitra CR dle
pravidel vefejnospravni kontroly na misté podle § 12-21 za-

Poplatky spravni 9000 9000 35643 kona ¢. 320/2001 Sb. Ve shrnuti kontroly bylo konstatovano,
Prijaté sank¢ni platby 1000 1000 2578 7e nebyly zjistény nedostatky vécné, ani ve finan¢ni ¢asti kon-
P¥ijmy z pron&jmu 0 0 44 troly a nebyl ovlivnén vybér nejlepsiho dodavatele a postup
Prijaté nekapitalové pfispévky 0 0 666
Ptijmy z trokd 0 0 1990 Tab. 4. Provozni vydaje jednotlivych atvard Ustavu
PFijmy ostatni 0 0 4 k 31.12.2012 (v tis. K¢&)
Prevody z rezervniho fondu 0 0 310572
Pfevody z ost. vlastnich fondt 0 0 2388
Neinv.pfevody z Narodniho fondu 12 257 12 257 3607 FJsek F.editele, interni audit, oddéleni 380 30867
CELKEM 22257 22257 357 558 inkOStI
Usek naméstka pro ekonomiku 69 0
Usek naméstka pro informatiku 14 300
Schvéleny rozpocet Konecny rozpocet Usek ndméstka pro odborné &innosti 206 2
Platy zaméstnancli v pracovnim poméru 79 386 221511 161 806 Celkem 669 31169
Ostatni platby za provedenou praci 3265 11939 9490 Sekce servisnich ¢innosti 167 25067
Povinné pojistné 28102 77 557 56 424 Sekce ekonomicka 42 4008
Pfidél do FKSP 794 2220 1620 Sekce informatiky 375 52109
Neinvesti¢ni nakupy a souvisejici vydaje 14377 120919 116 869 Sekce dozoru 2942 3317
Pofizeni dlouhodobého hmotného a ne- 0 62 630 62629 Sekce registraci 843 0
hmotného majetku Sekce cen a uhrad 366 297
CELKEM 125924 496776 408838 Snizeni ndkladu o vliv casového 0 4502
v tom: bézné vydaje 125924 434146 346 209 rozliseni
kapitalové vydaje 0 62630 62629 Celkem vydaje 5404 111465
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byl v souladu se zdkonem ¢. 137/2006 Sb. pro kontrolovany Tab. 5. Statistika vydajh v letech 2010 - 2012
projekt.

Za nesplInéni povinnosti zaméstnavat osoby se zdravotnim po-  Neinvesti¢ni vydaje celkem (v tis. K¢) 320698 310377 346 209
stizenim dle § 81 zékona ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, byl

proveden odvod pokuty do stétniho rozpoétu v celkové vy Neinvesti¢ni vydaje (bez mzdovych prostiedkd, pojisténi a FKSP) (v tis. K¢) 82 044 86 586 116 869
240 819K¢, vybrané prostiednictvim Uradu prace. Vydaje na investice (v tis. K¢) 61003 56 025 62629
Prdmérny prepocteny pocet zaméstnanca 333 313 318,57
\Y 2012 dal béhly kontroly VZP a PSSZ. Nebyl Za-
roce a'e proven'ly kontroly @ ebyla poza Néakladovost na jednoho zaméstnance (fadek 1/fadek 4) 963 992 1087

dovana zadnd napravna opatreni.
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7. Zaméfeni na zameéstnance

V poloviné roku 2012 byly provedeny personalni zmény ve ve-
deni Ustavu a byla implementovana nova organizaéni struk-
tura. V prabéhu roku 2012 v souvislosti s vytvofenim nové
organizaéni struktury a v souvislosti s Gkoly Ustavu vyplyvaji-
cimi ze zakonnych povinnosti bylo MZ CR schvéleno navyseni
personalniho planu o 14 pracovnich Gvazkd, tedy celkem na
325,073 pracovnich tvazkd.

Tento pldnovany pocet pracovnich tvazk( byl k31.12.2012 na-
plnén zaméstnanci na 98,2 %, to znamena, ze bylo obsazeno
319,2 pracovnich tvazk(. Primérny pocet obsazenych pracov-
nich tvazkd v kumulaci od pocatku roku byl 316,68 tvazkd.

Evidenc¢ni pocet zaméstnancu ve fyzickych osobach k31.12.2012
byl 339, ztoho 281 Zen (tj. 82,89 %) a 58 muzd (tj. 17,11 %).

V pfepoctu na plné pracovni Uvazky odpracované v ramci
dohod o provedeni prace a dohod o pracovni ¢innosti bylo cel-
kem zaméstnano k 31. 12. 2012 22,43 zaméstnancd, jednd se
o navyseni o 27,4% ve srovnani s rokem 2011.

Vékova struktura zaméstnanci

Vyuziti fondu pracovni doby

Z celkového poctu 570 149 odpracovanych hodin bylo
663 hodin pfescasovych. Pfes¢asova prace se tykala v pfevazné
mite zaméstnanc(l zafazenych v kategorii délnické (Fidici).

Za rok 2012 nasi zaméstnanci zameskali celkem 1 959 pracov-
nich dnt (v roce 2011 2 424 pracovnich dn(l) z dlivodu nemoci
nebo osetfovani ¢lena rodiny. Z celkového poc¢tu zaméstnancu
je evidovana absence z divodu nemoci nebo osetfovani ¢lena
rodiny u 94 zaméstnancu (v roce 2011 102 zaméstnancu). Ab-
sence z divodu dlouhodobé nemoci se tykala: 10 zamést-
nancl (v roce 2011 12 zaméstnanct), ktefi méli absenci do
2 mésicy, 2 zaméstnancll (v roce 2011 5 zaméstnancu), ktefi
méli absenci do 3 mésicd, a 3 zaméstnanct (v roce 2011 12 za-
méstnanct), ktefi méli absenci delsi nez 3 mésice.

Fluktuace

V roce 2012 nastoupilo 55 novych zaméstnancd (2009 = 72,
2010 = 67, 2011 = 64). Pracovni pomér byl ukoncen se 40 za-
méstnanci (2009 = 61, 2010 = 67, 2011 = 64). Fluktuace za-
méstnancl se snizila v porovnani s rokem 2011 z 20,65% na
12,82 %.

Mzdova politika

= Celkovy objem na platy predstavoval v roce 2012 ¢&astku
170 057 187 K¢, jedna se o hruby plat véetné odmén z praci
konanych mimo pracovni pomér.

= Cisté vyplacené prostfedky na platy za rok 2012 piedstavo-
valy ¢astku 128 971 733K¢, jedna se o Cisty pfijem zamést-
nancl bez danového bonusu.

Tab. 2. Kvalifika¢ni struktura zaméstnanct dle dosazené trovné vzdélani

Vékovy pramér véech zaméstnancd se ve srovnani s rokem Rok 2010
2011 zvysil 0 +0,2 %, tj. na 42,2 let. 0 4 1 93 10 9 213 7
0% 1,15% 3,17 % 26,80 % 2,88 % 2,59 % 61,38 % 2,03 %
Tab. 1. Vékova struktura zaméstnancid v % Rok 2011
1 4 10 87 3 13 195 14
0,30 % 1,12% 3,06 % 26,60 % 0,92 % 3,98 % 59,63 % 4,28 %
2010 37,46 46,40 16,44 Rok 2012
2011 37,00 48,38 14,68 1 3 10 86 4 15 208 12
2012 35,70 47,50 16,80 0,30 % 0,88 % 2,95 % 25,37 % 1,18 % 4,42 % 61,36 % 3,54 %
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Zaméstnanecké vyhody

Ustav zajistuje stravovani zaméstnancl na zakladé smluv s jinymi
pravnimi subjekty. Zaméstnavatel pfispivd na Uhradu nakladd
na jedno hlavni jidlo v souladu s vyhlaskou Ministerstva financi
¢.430/2001a s Dohodou uzavienou mezi zaméstnavatelem a od-
borovou organizaci ,Zasady a pravidla pro cerpani prostredk
z fondu kulturnich a socidlnich potieb”. Kromé této Uhrady na-
kladl pfispiva zaméstnavatel na jedno hlavni jidlo z FKSP, a to ve
vysi T0K¢C (v roce 2011 ¢inil pfispévek zaméstnavatele 6,65Kc).
V souladu s vyse uvedenou dohodou podporuje zaméstnava-
tel z prostfedk(l FKSP i sportovni a kulturni aktivity zaméstnancd,
motivuje zaméstnance k péci o své zdravi. Prostfedky na tyto ak-
tivity jsou Cerpany jednak ze spole¢né casti fondu, ze které je
zajistén provoz pUj¢ovny sportovnich potieb, zaméstnanecké

knihovny, sauny a z tzv. osobniho konta zaméstnance, které pod-
poruje individudlni zamérenti aktivit zaméstnanc(l.

V rdmci podpory programu zaméstnavani rodicd s malymi détmi
uplatiiuje Ustav moznost pruzné pracovni doby, umoziiuje za-
méstnavani zaméstnancl na kratsi Uvazky a umozniuje zamést-
nanclim pracovat z domova. Tato moznost pomahd skloubit
efektivné soukromy a pracovni Zivot zaméstnancl a je vyuzivana
zejména tam, kde je to v rdmci ndplné prace mozné a efektivni.
V roce 2012 vyuzilo pravidelnou praci zdomova 13 zaméstnanct
(vroce 2011 se jednalo o0 6 zaméstnanctl) a moznost jednorazové
prace z domova vyuziva v primeéru 24 zaméstnancd mésicné.
Tento benefit vyuZziva postupné stéle vice zaméstnancd, v porov-
nani s rokem 2011 doslo k nardstu o 20%.

Tab. 3. Pfehled ukonéenych pracovnich pomért v roce 2012 podle diivodu

V oblasti vzdélavani zaméstnanct byl, stejné jako v pfedchéze-
jicich letech, kladen duraz pfedevsim na odborné vzdélavani.
Celkové naklady na vzdélavani predstavuji ¢astku 2 641 808 K¢
zarok 2012, ztoho bylo ¢erpano na odborna skoleni 850 774 K¢.

Cilem vzdélavani je zabezpecit trvale vysokou uroven odbornych
znalosti nasich zaméstnancu, kterou si mohou prohlubovat i for-
mou Ucasti na zahrani¢nich vzdélavacich akcich a odbornych
konferencich.

Jazykova vyuka byla poskytnuta v roce 2012 62 uchazecdm z fad
nasich zaméstnancul. Na jazykovou vyuku bylo ¢erpano 228 634 K¢.

Pocet 6 9 5 13 7 40
Tab. 4. Piehled vzdélavacich aktivit v roce 2012

PC skoleni 3 48 3 17 550
Jazykové kurzy 22 1140 62 228 634
Odborné kurzy a skoleni 108 2831 429 850774
Manazerské dovednosti 6 48 38 61200
Povinna skoleni 66 161 113 23350
Zahrani¢ni odbornd 36 900 45 1460 300
Celkem 241 5128 690 2641808
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8. Zaméreni na jakost

Systém kvality Ustavu je certifikovan dle pozadavk( normy
CSN EN ISO 9001:2008 a vztahuje se na viechny vykonavané
¢innosti. V rdmci pravidelného externiho dozorového auditu
nebyly nalezeny zadné neshody.

Odbor laboratorni kontroly ma vybudovan systém managementu
kvality podle CSN EN ISO/IEC 17025. V roce 2012 probéhlo pra-
videlné ovéreni zavedeného systému kvality skupinou auditor(i
EDQM. Certifikat bude vydan na zacatku roku 2013. Mezinarodni

uznani systému managementu kvality je podminkou Ucasti v me-
zinarodnich studiich kontroly centralné registrovanych pfipravk,
které organizuji EMA/EDQM, uzndavani vysledkd analyz MRP/DCP
pfipravkd a mezinarodniho uznavani certifikatll propousténi sarzi
vybranych léc¢ivych pfipravkd (OCABR) v rdmci EU.

Politika managementu bezpecnosti informaci

Ustav dba na bezpe¢nost a zajisténi diivéryhodnosti dat a infor-
maci ve svych informacnich systémech. V roce 2007 zaved| systém

fizeni bezpecnosti informaci (ISMS) a tento systém a jeho procesy
byly certifikovany dle normy ISO 27001. Recertifikaci systému ISMS
prosel SUKL opakované v prosinci roku 2010. Pravidelny dozorovy
audit provadény certifika¢ni autoritou pak probihd v pravidelnych
ro¢nich periodach. Pfi téchto dozorovych auditech neshledal au-
ditni orgén Zadnou neshodu v zavedeném systému.

Certifikacni autoritou je spole¢nost CQS - Sdruzeni pro certifi-
kaci systém fizeni jakosti.

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU
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9.Vyhledy do roku 2013

Zéasadnim Ukolem Ustavu bude se v plném rozsahu pfipravit
a realizovat pozadavky novelizovanych legislativnich pred-
pisd, zejména pak zdkona o léc¢ivech, pfipravovaného za-
kona o zdravotnickych prostfedcich nebo zdkona o regulaci
reklamy. Novym legislativnim pozadavkim bude odpovidat
také zménéna organiza¢ni struktura. V rdamci Ustavu vznikne
a bude rozsifovana Statni agentura pro lé¢ebné konopi. Tak-
téz ziizeni Sekce zdravotnickych prostfedk(i napomuize k hlad-
kému prevzeti a zvladnuti kompetenciv oblasti zdravotnickych
prostiedka.

Ustav, stejné jako v pfedchozich letech, bude nadéle vyrazné
zapojen do procesu elektronizace ¢eského zdravotnictvi. Pro-
vozuje Centrélni ulozisté elektronickych recept(l, do kterého

jiz pristoupily tisice lékai( a lékaren z celé Ceské republiky.
Zaroven bude zfizen Registr lé¢ivych pripravkd s omezenim.
Veskeré cinnosti v oblasti informacnich technologii sméruji
k bezproblémovému zajisténi elektronické preskripce v nasle-
dujicich letech.

Mezi hlavni cile bude v roce 2013 patiit zvyseni podpory infor-
macnich a komunika¢nich &innosti Ustavu zaméfenych na od-
bornou i laickou vefejnost. V pfipadé ocekavanych zasadnich
zmén v legislativé budou pofadany seminare pro odborniky
z fad lékar'ské, resp. Iékarnické verejnosti ¢i z oblasti farmaceu-
tickych asociaci a firem. Dotcené subjekty budou informovany
vsemi dostupnymi prostiedky tak, aby nevznikal informacni
deficit a z toho plynouci nedorozuméni.

Stejné jako v uplynulych dvanacti mésicich bude i v roce
2013 Ustav klast ddraz na spolupraci s pacientskymi organiza-
cemi. Bude pokracovat osvétova informacni ¢innost smérem
k laické vefejnosti, at uz formou publikovéni infoLISTU, nebo
napiiklad sérii besed o bezpecném pouzivani IéCivych pfi-
pravkd, vychazejicich zloni vydané publikace Pribéhy Iékd. K co
nejvétsimu rozsifeni informaci budou i naddle slouzit webové
stranky Ustavu, které kazdoro&né vykazuji nardst navitévnosti.

Také v nadchazejicim roce 2013 se bude Ustav v&novat veske-
rym svéfenym GkolGm a povinnostem tak, aby byla v Ceské re-
publice zajisténa dostupna, moderni, vysoce kvalitni, G¢inna
a bezpec¢nd léciva, zdravotnické prostiedky i lidské tkané
a buriky.

MUDr. Pavel Brezovsky, MBA
Feditel Ustavu

C—
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10. Piehled nejdulezitéjsich kontakti pro jednotlivé oblasti ¢éinnosti Ustavu

Aktualizace k 1. 4. 2013. Podrobny aktualizovany prehled kontakt(i Ize nalézt na internetové strance Ustavu, vedouci jednotlivych utvarG jsou uvedeni v organizaéni strukture Ustavu.

Reditel Ustavu

MUDr. Pavel Brezovsky, MBA 272185 pavel.brezovsky@sukl.cz Naméstek pro informatiku
Podatelna a vypravna 272185 posta@sukl.cz Ing. Pavel Vesely 272185 pavel.vesely@sukl.cz
fax: 271732
Manazer jakosti Vedouci sekce
Ing. Radmila Foretova 272185 radmila.foretova@sukl.cz Ing. Ales Spidla 272185 ales.spidla@sukl.cz
Interni audit a kontrola
Bc. Kamila Hruskova 272185 kamila.hruskova@sukl.cz
Naméstek pro odbornou ¢innost
Magr. Filip Vrubel 272185 filip.vrubel@sukl.cz
Vedouci oddéleni
Bc. David Pfinesdom 272185 david.prinesdom@sukl.cz Vedouci sekce
Tiskova mluvci Mgr. Apolena Jondsova 272185 apolena.jonasova@sukl.cz
Magr. Lucie Sustkova 272185 lucie.sustkova@sukl.cz
Informacni stredisko 272185 infs@sukl.cz Vedouci sekce
MUDr. Jana Mlada 272185 jana.mlada@sukl.cz

Naméstek pro ekonomiku

Vedouci sekce

Ing. Michaela Vojtova 272185 michaela.vojtova@sukl.cz

Magr. Katefina Podrazilovd, PhD. 272185 katerina.podrazilova@sukl.cz

Vedouci sekce )
Vedouci sekce

Ing. Jana Prerovska 272185 jana.prerovska@sukl.cz

Magr. Bc. Jakub Kral 272185 jakub.kral@sukl.cz

Vedouci sekce

Ing. Vilibald Knob 272185 vilibald.knob@sukl.cz
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