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1. Uvod

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav” nebo ,SUKL")
v roce 2014 intenzivné pracoval spolu s Ministerstvem zdravot-
nictvi CR (MZCR) na ukolech v ramci spolupréace s EU, a to v ob-
lasti 1éciv a zdravotnickych prostredkd, a dale rovnéz na pfi-
pravé a nasledném legislativnim procesu schvalovani novych
pravnich predpisl, které se vyznamné dotkly rozsahu ¢innosti
Ustavu. | diky této uzké spolupraci byl dne 24. 11. 2014 zékon
o zdravotnickych prostfedcich publikovan ve Sbirce zakonl pod
¢. 268/2014 Sb. s Gcinnosti od 1. dubna 2015. Ani rozsah zmén
chystanych v oblasti pravni Upravy zdkona o lé¢ivech, které si vy-
nuti adaptace nafizeni ¢. 536/2014 o klinickych hodnocenich, ne-
bude zanedbatelny, proto byla v uplynulém roce této spole¢né
pfipravé vénovana znac¢na pozornost. Kromé toho probihala
také intenzivni spoluprace s daldimi statnimi institucemi, jako je
napf. Ministerstvo zahranié¢i, Ustav pro kontrolu veterinarnich bi-
opreparatl a léciv v Brné, Statni Urad pro jadernou bezpecnost i
Ceska zemédélska a potravinafska inspekce.

Na mezinarodni trovni se Ustav i nadale zapojoval do spoluprace
pracovnich skupin a vybor( v rdmci uskupeni Rady EU, Evropské
komise a Evropské agentury pro lécivé pfipravky (EMA), ale také
s pracovnimi orgdny Svétové zdravotnické organizace (WHO), Rady
Evropy a jejiho Evropského ustiedi pro kvalitu Ié¢iv a zdravotni
péce (EDQM) ¢i Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj
(OECD).

V roce 2014 bylo Ustavem zahajeno ¢i Uspéiné realizovano néko-
lik projekt(i. Mezi vyznamné projekty patii napf., Webové stranky -
SAKL" a dale projekt ,Agenda zdravotnickych prostiedkd 2014
jehoz naplni je zabezpeceni ¢innosti nové vzniklé agendy zdra-
votnickych prostfedk(. V oblasti mezinarodnich projekt(i se SUKL
zapojil do dvou Spole¢nych akci (tzv. Joint Actions) v ramci dru-
hého akéniho programu Spolecenstvi v oblasti zdravi (2008-2013).
V projektu SCOPE je Ustav tzv. pfidruzenym partnerem a v projektu
ARTHIQS se aktivné Gcastni obou odbornych ¢asti a navic je jednim
z péti hlavnich partner(.

V oblasti registra¢ni agendy bylo k odbornému posouzeni pfedano
vice nez 600 zadosti o novou registraci |é¢ivého pripravku. K po-
klesu oproti roku 2013 doslo u Zaddosti o prodlouzeni stavajici regis-
trace — celkem 459 pfipadt (v roce 2013 - 655 Zadosti) a u zadosti
0 zruseni registrace — 368 pfipadu (v roce 2013 516). V roce 2014
bylo povoleno 97 soubéznych dovoz(.

Ustav se i v roce 2014 zabyval posuzovanim hrani¢nich pfipravk,
pfijimal zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, vyda-
val stanoviska k ndvrhdim na specificky Ié¢ebny program a evidoval
oznameni o pouziti neregistrovaného lécivého pfipravku. V oblasti
farmakovigilance doslo k potésujicimu narGstu primarnich hlaseni
o podezieni na nezadouci Gc¢inky lé¢iv z tzemi CR - bylo pfijato
o vice nez 400 hlaseni vice oproti roku 2013 - celkem 2 471.

SUKL i nadale dozoroval oblast laboratorni kontroly, Iékarenstvi
a distribuce, vyroby léciv, spravné klinické a laboratorni praxe,
zavad v jakosti, reklamy na 1écivé pripravky a bezpecnosti zdravot-
nickych prostfedkd. Ustav se intenzivné vénoval oblasti nelegal-
nich a padélanych Iékd, vypracovaval stanoviska pro Ucely propou-
sténi léc¢ivych pripravkl dovazenych ze tretich zemi a stanoviska
pro Policii CR a Celni spravu.

V oblasti regulace reklamy Ustav ukonc¢il 14 spravnich fizeni, jejichz
vysledkem bylo 14 pokut ve vysi necelych 3 miliont korun.

Ustav prostfednictvim sekce cenové a Uhradové regulace pokraco-
val v prdbéhu roku v zahajovani hloubkovych revizi Ghrad. Pro rok
2014 bylo pldnovano zahdjeni 362 hloubkovych revizi, z toho bylo
skute¢né zahajeno 354 spravnich fizeni.

Jako organ prvniho stupné, zahajoval Ustav spravni fizeni o sprav-
nim deliktu v pfipadé zjisténi porudeni povinnosti ulozenych z3-
konem o zdravotnickych prostfedcich, za poruseni zdkona o zdra-
votnickych prostiedcich ulozil v roce 2014 pokuty v celkové vysi
1955 000 K¢.

V roce 2014 zvefejnil Ustav zaddvaci dokumentaci k vefejné zakazce
~Dodavka konopi pro [é¢ebné pouziti”. Termin uzavieni 1. kola vy-
bérového fizeni byl stanoven do 1. 9. 2014 a pfihlasilo se celkem
16 uchazecd. Do druhého kola, ve kterém byla hlavnim hodnoticim
pozadované kvalifika¢ni predpoklady 1. kola. Hodnoceni cenovych
nabidek podanych v rdmci ll. kola vybérového fizeni bylo ukon¢eno
16. 12. 2014. Na webovych strankach Statni agentury pro konopi
pro lé¢ebné pouziti www.sakl.cz byly postupné kompletovany ves-
keré informace, které se tykaji konopi pro lécebné pouziti. Jedna
se predevsim o informace pro pacienty, [ékare a Iékéarniky i pro bu-
douci péstitele.

Odborné i laické verejnosti slouzi databaze lécivych pfipravkd
(DLP). Tuto databazi, kde Ize nalézt informace o registrovanych lé-
cCivych pripravcich, schvélenych specifickych léc¢ebnych progra-
mech a potravinach pro zvlastni lékafské ucely se viemi podrob-
nymi udaji, Ustav prabézné aktualizoval.

Ustav v ramci povinnosti informovat odbornou a laickou vefej-
nost spravoval webové stranky www.sukl.cz, www.olecich.cz
a www.nebezpecneleky.cz, véetné dvou facebookovych profila.
Déle spravoval web projektu ARTHIQS www.arthigs.eu a web
Statniagentury pro konopi pro |é¢ebné pouziti www.sakl.cz. Zve-
fejnil 3 ¢isla publikace pro laickou vefejnost infoLISTY a webo-
vou sluzbu ,Zeptejte se” vyuzilo na 437 tazatel(. Ve spolupraci
s autorem publikace Pfibéhy Iék( probéhlo v roce 2014 celkem
18 besed na téma bezpecné uzivani 1€kl pro verfejné knihovny
a kluby seniord napfi¢ celou Ceskou republikou.
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2. Organizaéni struktura Ustavu

Za ucelem zefektivnéni prace doslo v roce 2014 k organizacnim
zménam Ustavu. K 1. 4. 2014 zcela zanikly pozice ndméstkd a je-
jich agendu a pravomoci prevzali vedouci jednotlivych sekci. Ti
jsou ptimo zodpovédni fediteli Ustavu. Také oddéleni Fizeni kvality
a bezpecnosti, tiskové a informacni oddéleni a oddéleni pravnich
a legislativnich ¢innosti, plivodné spadajici pod Usek kancelare fe-
ditele, se pfesunula do pfimé fidici pisobnosti feditele Statniho
ustavu pro kontrolu Iéciv.

V rdmci ptipravy agendy souvisejici s nabytim G¢innosti nového za-
kona o zdravotnickych prostfedcich (¢. 268/2014 Sb.) byla rozsifena
sekce zdravotnickych prostfedkll o oddéleni kontroly ZP, pravni
podpory SZP a oddéleni pfipravy RZPRO.

Organiza¢ni schéma platné k 31. 12. 2014 je uvedeno nize. Organi-
zaéni struktura je umisténa na webové strance Ustavu.

Sekci servisnich ¢innosti jsou pfimo podfizeny nové vzniklé od-
bory — provozni, ekonomicky a odbor informacnich technologii.

Reditel

Interni audit a kontrola Tiskové a informaéni oddéleni Zastupce feditele

Oddéleni pravnich a legislativnich
Cinnosti

Rizeni kvality a bezpeénosti informaci Kancelaf feditele 0dd. mezinarodnich vztaha

Statni agentura pro konopi pro
léc¢ebné pouziti

0dd. personalni a vzdélavaci

Koordinator CAU a REG

Manazer fizeni evropskych zalezitosti

Sekce cenové a thradové
regulace

Sekce zdravotnickych

Sekce dozoru Sekce servisnich ¢innosti

Sekce registraci

prostiedku

— Odbor inspekéni
0dd. svP
0Odd. klin. praxi
a dohledu nad
zpracovanim biolog.
materialu

— 0dd. zavad v jakosti

Odbor lékérenstvi
a distribuce

OKL 31210-31280
0dd. SDP

Odbor laboratorni
kontroly

0dd. analytické
chemie

0dd. biologickych
metod

0Odd. Iékopisu
a standardizace léciv

0dd. dozoru
nad reklamou

0Odd. pravni podpory
a enforcementu

0Odd. klinického
hodnoceni

0dd. posuzovani prekl.
a klinické dokumentace

0Odd. posuzovani
farmaceutické

dokumentace

0dd. datové podpory
registraci

0dd. administrativni
podpory

0dd. koordinace
registraci

0dd. farmakovigilance

Odd. piipravy
komplexnich podkladi
aanalyz

0dd. hodnoceni lé¢iv

0dd. vybranych typa
spravnich fizeni

0Odd. validace
a administrativni

podpory

0dd. koordinace
spravnich fizeni

| Odd. klinického
hodnoceni a vigilance

— 0Odd. kontroly ZP

— Odd. pravni podpory SZP

'— 0Odd. ptipravy RZPRO

— Odbor provozni

0dd. nakupu, dopravy
a spravy budov

0Odd. spisové sluzby

Manazer pro investice
— Odbor ekonomicky

0dd. ucetnictvi

0dd. rozpoctu
a majetku

— Odbor informacnich
technologii

0dd. provoz IT
0Odd. datové podpory

0Odd. podpory
aplikaci IT

0Odd. E-receptu
0dd. business analyzy
— Analytik ICT

— 0Odd. vefejnych zakazek

— 0dd. projektového fizeni
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3. Zapojeni v siti narodnich, EU a jinych mezinarodnich instituci

V roce 2014 Ustav velmi tzce spolupracoval s Ministerstvem zdravot-
nictvi CR (MZCR), zejména pii realizaci tkol(i v ramci spolupréace s EU,
ato v oblasti lé¢iv a zdravotnickych prostfedkd, a dale rovnéz pfi pfi-
pravé a nasledném legislativnim procesu schvalovani novych prav-
nich predpis(, které se vyznamné dotkly rozsahu &innosti Ustavu.

Pokracovala Uzkd spoluprace pfi legislativnim procesu tykajici
se pfipravy zdkona o zdravotnickych prostfedcich. Pfiprava a po-
stup v legislativnim procesu byl na pfelomu roku 2013 a 2014 po-
nékud zdrzen v dusledku rozpusténi Poslanecké snémovny, aviak
v prvnich tydnech roku 2014 byl jiz ndvrh nového zdkona predlo-
Zen znovu Poslanecké snémovné Parlamentu. Dne 24. 11.2014 byl
zakon o zdravotnickych prostiedcich publikovan ve Sbirce zdkonu
pod ¢.268/2014 Sh. s G¢innosti od 1. dubna 2015. Spoluprace v této
oblasti nadale pokracuje pfi piipravé provadécich pravnich piepis(
k tomuto zdkonu.

V roce 2014 nabyly zna¢né intenzity spole¢né aktivity Ustavu a Mi-
nisterstva zdravotnictvi CR zaméfené na pfipravu adaptace nafi-
zeni €. 536/2014 o klinickych hodnocenich. Tato adaptace si vynuti
zménu zakona o |é¢ivech a provadécich predpist k tomuto zakonu.
Rozsah zmén v této oblasti pravni Upravy nebude zanedbatelny,
a tak byla pfipravé v uplynulém roce vénovéna zna¢nd pozornost.

Ptes aktivity spojené s témito vyznamnymi koly Ustav nezapomi-
nal ani na spolupraci pfi pfipravé dalsich pravnich predpisu, které
upravovaly dalsi oblasti dotykajici se ¢innosti Ustavu.

Zékonné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti
Ustav dale vysvétloval ve vydavanych pokynech. V téchto poky-
nech rovnéz seznamoval verejnost s pokyny vydavanymi Evrop-
skou komisi a Evropskou agenturou pro léc¢ivé pfipravky.

V uplynulém roce pokracovala spoluprace zejména s Ministerstvem
zahrani¢i CR a Ministerstvem zdravotnictvi CR pfi pfipravé stano-
visek Ceské republiky k predbéznym otazkam vznesenym Evrop-
skym soudnim dvorem a tykajicich se oblasti kompetenci Ustavu.

Ustav pokracoval ve spolupraci s Ustavem pro kontrolu veterinar-
nich biopreparatl a Ié¢iv v Brné. V oblasti dozoru nad trhem byly
partnery Ustavu, stejné jako v minulych letech, Statni zemédélska
a potravinafska inspekce, Ceska obchodni inspekce a Celni sprava.
S Utadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuseb-
nictvi probihala spoluprace pfi pfipravé norem v oblasti zdravot-
nickych prostredka.

Ustav se aktivné zapojuje do mezinarodni spoluprace v ramci vice
nez 70 pracovnich skupin a vybord. Jedna se predevsim o uskupeni
Rady EU, Evropské komise a Evropské agentury pro lécivé pripravky
(EMA), ale také o pracovni orgény Svétové zdravotnické organizace

(WHO), Rady Evropy a jejiho Evropského ustiedi pro kvalitu léciv
a zdravotni péce (EDQM) ¢i Organizace pro ekonomickou spolu-
préci a rozvoj (OECD). Mezi stalé priority Ustavu patti zejména za-
stoupeni ve védeckych vyborech EMA, které fesi otazky spojené
s bezpecnosti 1écivych pripravkd na trhu EU nebo schvalovanim
novych lé¢iv. V neposledni Fadé Ustav aktivné pusobi ve skupinach
neformalniho charakteru, které sdruzuji odborniky z rGznych statd
v oblasti regulace |é¢iv a zdravotnickych prostiedk( nebo lidskych
tkani a bunék. Jednim z téchto uskupeni neformalniho charakteru
je sit fediteld 1ékovych agentur (HMA) zalozena na dobrovolnosti
¢lenstvi, jejichz aktivit se Ustav také pravidelné Géastni.

Souéasti mezinarodnich aktivit Ustavu na urovni EU je také zapo-
jeni do legislativniho procesu pfijimani nové evropské legislativy,
ktera spada do gesce Ustavu.V roce 2014 se aktivné podilel na pro-
jedndvani nafizeni o zdravotnickych prostfedcich v Radé EU a pro-
vadécich predpistd ke smérnici o Ié¢ivech v pracovnich organech
Evropské komise. Celkové se v roce 2014 uskutecnilo 435 zahra-
ni¢nich pracovnich cest, z éehoz 232 cest bylo hrazenych Ustavem
a 203 cest bylo plné nebo ¢astecné refundovanych z poradatel-
skych instituci (EK, Rada EU, EMA, apod.)

Propojeni strategickych mezindrodnich agend v rdmci exekutivni
podpory sité reditel(l Iékovych agentur HMA s jasné stanovenymi
zodpovédnostmi, spravni rady Evropské agentury pro lécivé pfi-
pravky, Farmaceutického vyboru Evropské komise a dal3ich, ke kte-
rému doslo vytvofenim pozice ManaZera fizeni evropskych zélezi-
tosti (MEU), zajistuje patfi¢nou kontinuitu, konzistenci a v¢asnost
spravy mezinarodnich agend na strategické Urovni a zavazkd CR
z nich vyplyvajicich, a to jak v oblasti odborné, tak z hlediska Ié-
kové politiky.

Clenstvim v opera¢nich skupinach pro udrzitelnost Sité regula¢-
nich autorit EU a strategii HMA/EMA pro obdobi 2016-2020 se
Ceska republika stala jednim z ¢lenskych statli pfimo zapojenych
do pfiprav prvni spole¢né strategie narodnich agentur HMA a Ev-
ropské agentury pro lécivé pripravky, na urovni Evropské komise
se pak jako ¢len-pozorovatel zuc¢astnila pfipravy agend na jednani
globalniho regula¢niho féra IPRF.

Na urovni spravni rady EMA jsou hlavnimi tématy, do nichz CR ak-
tivné vstupuje, feseni aktualni krize zplsobené anulaci volby feditele
EMA v roce 2011 ze strany Evropského soudniho dvora, negativni vy-
sledek auditu fizeni IT ze strany Evropské komise, pfiprava odpovi-
dajici revize nafizeni Komise 297/95 (tzv. ,poplatkového” nafizeni),
spole¢na strategie s HMA na 2016-2020, implementace nafizeni EP
a Rady (EU) 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich lé¢ivych
pripravkl a zvyseni transparence zverejiiovanim dat z klinickych stu-
dii slouzicich jako podklad pro registraci lé¢ivych pripravka.

Relevantni strategické informace jsou odpovidajici mérou piena-
Seny i na narodni Uroven ¢lenstvim v poradnich sborech vlady/Mi-
nisterstva zdravotnictvi CR pro Narodni antibioticky program, Mi-
nisterstva zemédélstvi CR pro antimikrobika a dalsich poradnich
sborech. Odborna spoluprace s terénem v oblasti antiinfektiv je re-
alizovana vedenim Poradniho sboru pro antiinfektiva.
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Globalni uroven spoluprace byla v roce 2014 rozsifena navézanim
pracovnich vztah( s partnery v Cinské lidové republice.

V roce 2014 bylo SUKL zahdjeno & Uspé&3né realizovano nékolik
projekt. Mezi vyznamné projekty patii napf. ,Webové stranky —
SAKL, jehozZ vystupem byla realizace internetovych stranek Statni
agentury pro konopi pro Ié¢ebné pouziti, a dale projekt ,Agenda
zdravotnickych prostfedkl 2014" jehoz naplini je zabezpeceni ¢in-
nosti nové vzniklé agendy zdravotnickych prostiedkd.

V oblasti mezinarodnich projekt( se SUKL zapojil do dvou Spole¢-
nych akci (tzv. Joint Actions) v rdmci druhého akéniho programu
Spolecenstvi v oblasti zdravi (2008-2013), spolufinancovaného Ev-
ropskou komisi a ¢lenskymi staty EU. Prvni z nich je zaméfena na
oblast farmakovigilance (Strengthening Collaborations for Ope-
rating Pharmacovigilance in Europe, SCOPE) a druha na oblast

asistované reprodukce a transplantace krvetvornych bunék (Assis-
ted Reproductive Technologies and Haematopoietic Stem Cells Im-
provements for Quality and Safety throughout Europe, ARTHIQS).
Clenské staty se na spolufinancovani podileji formou odpracova-
nych hodin svych expertd, ktefi pIni ukoly stanovené v odbornych
¢astech, tzv. Work Packages.

V projektu SCOPE je Ustav tzv. pfidruzenym partnerem (associa-
ted partner) a v rdmci Work Package 4 spolupracuje na vytvoreni
postuptll pro hldseni nezadoucich Ucinku Ié¢iv. Projekt byl zahajen
v listopadu 2013, pfedpoklddana doba trvani je 36 mésicu.

Projekt ARTHIQS byl zahajen 1. kvétna 2014 a potrva do dubna 2017.
SUKL se aktivné Gcastni obou odbornych ¢&asti a navic je jednim
z péti hlavnich partner(, tzv. Work Package Leaders, konkrétné za-
bezpecuje komunikaci s vefejnosti a predavéani informaci o vystu-
pech z projektu. V ramci projektu ARTHIQS SUKL z¥idil a provozuje
webovou strdnku www.arthigs.eu a zajistuje tisk a distribuci infor-
macnich materiald.
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

V roce 2014 bylo elektronickou spisovou sluzbou Ustavu, véetné
regionalnich pracovist, evidovano 71 494 dorucenych pisemnosti
a 36 697 odeslanych pisemnosti (tab. 1). Prioritou doruc¢ovani ufed-
nich pisemnosti je doru¢ovani prostfednictvim datovych schranek.
Ustav tak pokracuje v elektronizaci jednotlivych agend (tab. 2).

SEKCE REGISTRACI

Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky podléhaji pred uvedenim na
trh v Ceské republice registraci provadéné Ustavem. V rdmci regis-
tra¢niho procesu posuzuje sekce registraci dokumentaci, ve které
Zadatel o registraci lé¢ivého piipravku prokazuje bezpecnost, ucin-
nost a jakost pfipravku. Lécivy piipravek mize byt uveden na trh
pouze v piipadé, Ze pfinosy spojené s jeho uzivanim prevazuji nad
moznymi riziky. Pfi vydani rozhodnuti o registraci je novy drzitel
rozhodnuti o registraci informovan o schvaleném souhrnu udajl
o pripravku a pfibalové informaci, které slouzi odborné i laické ve-
fejnosti jako kli¢ovy zdroj informaci o 1é¢ivém pfipravku.

Ustav vydava stanoviska/rozhodnuti v pfipadech pochybnosti, zda
jde o lécivy pripravek podléhajici registraci nebo o lécivou latku
nebo o jiny vyrobek, pfipadné homeopaticky pfipravek. Rozhod-
nuti Ustavu je klicové pro regula¢ni rezim hodnoceného vyrobku
a pro ndsledny postup zadatele pfed uvedenim vyrobku na trh
v Ceské republice.

Ustav rovnéz vydava stanoviska k zadostem o specifické lé¢ebné
programy pro Ministerstvo zdravotnictvi CR. Specifické lé¢ebné
programy umoznuji pouziti, distribuci a vydej neregistrovanych
humannich Iécivych pripravka za spinéni urcitych podminek.

Oddéleni klinického hodnoceni provadi posuzovéani zadosti o po-
voleni/ohlaseni klinického hodnoceni, zadosti o nemocni¢ni vy-
jimku, dohled nad prabéhem klinickych hodnoceni, vydava stano-
viska pro posouzeni projektl, nejedna-li se o klinické hodnoceni
regulované Ustavem, a vede evidenci pouziti neregistrovanych lé-
Civych pfipravkd.

Tab. 1 Evidence pisemnosti v letech 2012-2014

Oddéleni farmakovigilance se zabyva dohledem nad riziky spoje-
nymi s podavanim léc¢ivych pfipravkd. Tento dohled zahrnuje ze-
jména shromazdovani a vyhodnocovani informaci z hlaseni pode-
zfeni na nezadouci Ucinky od zdravotnickych pracovniki a pacientt
a neintervencnich poregistracnich studii bezpecnosti.

Zadosti o novou registraci

V roce 2014 bylo po Uspésné validaci potvrzujici Uplnost doku-
mentace predano k odbornému posouzeni celkem 614 Zadosti.
Pfevadznou cast predstavovaly zadosti o MRP/DCP registrace, coz
potvrzuje trend z minulych let, kdy postupné klesa pocet zadosti
o narodni registrace.

V roce 2014 bylo predlozeno 80 Zddosti o vedeni MRP/DCP proce-
dury s CR jako referenénim ¢élenskym statem.

Prodlouzeni platnosti registrace

V roce 2014 bylo po uUspésné validaci pfedédno k odbornému po-
souzeni celkem 459 Zadosti. Pfevazné se jednalo o zadosti na pro-
dlouzeni platnosti MRP/DCP registraci. Pocet Zadosti o prodlouzeni
poklesl kvali novele zakona o lé¢ivech z roku 2008, ktera stano-
vuje povinnost predkladat zadost o prodlouzeni registrace pouze
po prvnich péti letech. Poté je registrace prodlouZena na neurcito.

Zmény registraci

V roce 2014 doslo k mirnému narlistu poctu prijatych zadosti
o zmény MRP/DCP registraci a k mirnému poklesu pfijatych zadosti
0 zmény nérodnich registraci.

Soubézny dovoz

V roce 2014 doslo k poklesu pfijatych Zadosti, bylo povoleno
97 soubéznych dovozu.

Zruseni registrace
V roce 2014 bylo vyfizeno 368 zadosti o zruseni registrace.

Pfijaté pisemnosti 84232 76 979 71494
Odeslané pisemnosti 59554 47 524 36 697

Tab. 2 Pfehled zplisobii komunikace v roce 2014

Pfijaté pisemnosti 41530 24257 5707 - 71494
Odeslané pisemnosti 8638 1932 21655 4472 36 697
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Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci

V roce 2014 bylo Ustavem vedeno 71 spravnich Fizeni tykajicich se
udéleni vyjimky z pravidla sunset clause.

V pribéhu roku 2014 bylo u 171 registracnich cisel uplatnéno

pravidlo sunset clause podle § 34a zdkona o |écivech a registrace
téchto Iécivych pfipravkd byla ukoncena.

V rdmci spolupréce s Evropskou agenturou pro lé¢ivé pFipravky
(EMA) a Vyborem pro |écivé pfipravky pro humanni pouziti

Tab. 3 Agenda zadosti v oblasti registraci

(CHMP) se Ustav v roce 2014 zapojil do hodnoceni centralizo-
vanych registraci nasledovné:

= 3x jako Rapporteur/CoRapporteur (zpravodaj/spoluzpravodaj)

= 3x jako,Peer Reviewer” (hodnoceni zprav zpravodaj(i)

= 2x hodnotil centralizované zmény typu Il

= 2% hodnotil prodlouzeni jiz registrovanych centralizovanych
pfipravkd

= 3x plsobil jako spoluzpravodaj/posuzovatel v evropskych arbi-
trazich dle nafizeni Direktivy 2001/83/EC, které byly fe3eny na
urovni CHMP

Kromé toho také pfipominkoval dalsi centralizované procedury. Pra-
videlné a aktivné se podilel na diskusich pfi jednani Komise CHMP.

Nova registrace 672 575 872
= ztoho narodni 47 44 70
= ztoho MRP-RMS 15 19 22
= ztoho DCP-CMS 65 31 49
= ztoho CMS (MRP i DCP) 545 481 731
Pfesmyk z narodni na MRP/DCP 1 0 2
ProdlouzZeni registrace 468 1098 1654
= ztoho narodni 929 640 1006
= ztoho RMS 39 28 27
= ztoho CMS 330 430 621
Narodni zmény registrace 2823 3127 581
= ztoholl 0 364 196
= ztoho hromadné zmény NAR 2597 2534 352
= ztoho Pl a obal, pfevody 226 229 33
MRP zmény 4350 4244 1683
= ztoholA 0 2 0
= ztoho IB 83 78 17
= ztoholl 0 7 1
= ztoho Pl a obal 88 102 9
= ztoho hromadné zmény MRP 4179 4055 1656
Zruseni registrace 413 368 39
Soubézny dovoz 60 97 36
Zména soubézného dovozu 20 77 23
Prodlouzeni soubézného dovozu 2 3

Zruseni soubézného dovozu 21 21

Pozn. Tabulka nezohledriuje polty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Vysvetlivky k tabulce:
RMS (Reference Member State) — referencni ¢lensky 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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Dne 27. kvétna 2014 bylo publikovano Nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 o klinickych hodnocenich human-
nich l1éc¢ivych pfipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES (dale jen
,nafizeni”).V ndvaznosti byly zahajeny pfipravné prace na adaptaci
nafizeni. V Ustavu byla vytvofena Pracovni skupina pro adaptaci
nafizeni, kterd zahrnuje podskupiny pro zménu legislativy, systému
etickych komisi, odskodnéni — pojisténi, Working group pfi EMA
k tvorbé portalu a nové EU databaze KH. Ustav se Gcastnil 15 jed-
nani v EMA, 34 telekonferenci a zorganizoval 21 pracovnich jed-
nani. Pfipravy na adaptaci nafizeni budou intenzivné pokracovat
i v nasledujicim roce.

Nadale pokracuje aktivni zapojeni v odbornych mezindrodnich
pracovnich skupinéach. Ustav se G¢astnil 11 jednani pracovni sku-
piny CAT (Committee for Advanced Therapies), z toho 6x jednani
v EMA, 2x informal meetingu, 3x virtualniho zasedani; 6 pracov-
nich jednani skupiny CTFG (Clinical Trials Facilitation Group) a 1 jed-
nani Ad hoc group for implementation Directive 2001/20/EC.

0d ledna 2014 je Ustav opét zapojen do Voluntary Harmonisation
Procedure (VHP), dobrovolného harmoniza¢niho procesu spole¢-
ného posuzovani dokumentace klinickych hodnoceni fizeny Clini-
cal Trial Facilitation Group (CTFG) skupinou EMA. V rdmci VHP bylo
v CR prijato k posouzeni 53 klinickych hodnoceni. S ohledem na
zkusenosti z pfedchozich let a zvy3ujici se pocet zadosti predklada-
nych ve VHP procedufre byl vytvofen transparentni systém pfijimani

Tab. 4 Zadosti o vyjimku z pravidla,sunset clause”

zadosti. Podminky pro pfijeti VHP procedury jsou uvedeny a pravi-
delné aktualizovany na strankach Ustavu.

Celkovy pocet zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni pred-
lozenych v roce 2014 v porovnani s predchozimi roky 2013 a 2012
mirné poklesl a vratil se na pocty zadosti predkladanych v letech 2010
a 2011. Vétsinu Zadosti tvorily studie Ill. fize; mezinarodni multicent-
ricka randomizovana zaslepena placebem nebo aktivni i¢innou latkou
kontrolovana klinicka hodnoceni, provadéna zahrani¢nimi zadavateli.
Z celkového poctu 374 zédosti o povoleni/ohlaseni klinického hodno-
ceni bylo 20 klinickych hodnoceni predloZzeno nekomerénimi subjekty
(akademicky vyzkum); 53 Zadosti se tykalo orphan drugs (lécivé pfi-
pravky pro vzacna onemocnéni), v 36 piipadech se jednalo o klinickd
hodnoceni, kam byly zafazovény i déti nebo byly pfimo uréené pro dét-
skou populaci (pediatrickd) a 7 klinickych hodnoceni bylo s pfipravky
pro moderni terapie. V pribéhu posuzovaciho procesu bylo stazeno
31 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, coz je o 2 Zédosti
vice nez v roce 2013. Zadn4 zadost nebyla zamitnuta.

V roce 2014 byla pozornost vice sméfovana na farmakovigilan¢ni
hldseni z klinickych hodnoceni, bylo zahajeno posuzovani DSUR
(Development Safety Update Report) a kontrolu hlaseni SUSAR
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions). V tomto roce
bylo pfedlozeno 475 DSUR.

V roce 2014 byla zahdjena systematicka kontrola plnéni povinnosti
zadavatele (zasilani informace o zahajeni, zprav o pribéhu klinického
hodnoceni, DSUR a informaci o ukonceni klinického hodnoceni).

Spravni fizeni o udéleni vyjimky z pravidla sunset clause 71

= ztoho podana zadost 54

= ztoho spravni fizeni z moci tredni 17

= kladné rozhodnuti 46

= zaporné rozhodnuti 5

= zastaveno pro nepfipustnost 2

= zastaveno pro bezpfedmétnost 1

= zastaveno pro nedoplnéni 2

= zpétvzeti zZadosti 2

Pozn. Tabulka nezohledriuje polty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Tab. 5 Klinické hodnoceni (KH)

Zadost o povoleni KH 103 107 0 5
Ohlaseni KH 271 277 0 25
Ohlaseni dodatku ke KH 2213 2674 0 0
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V roce 2014 bylo ¢innych 11 etickych komisi pro multicentricka
klinickd hodnoceni. Uskutec¢nily se 4 spole¢né pracovni schlizky
Pracovni skupiny zastupcl multicentrickych etickych komisi a za-
stupct oddéleni klinického hodnoceni SUKL.

Byly svolany dvé schlzky se zastupci regulovanych subjektt
a zajmovych skupin (AIFP, CAFF, odborné spoleé¢nosti, etické ko-
mise, smluvni organizace, Férum etickych komisi, zastupci Svazu
pacient().

Ustav oslovil 87 pacientskych organizaci a nabidl jim spolupraci
v oblasti nejen klinickych hodnoceni, ale i pouzivéni neregistrova-
nych l1éc¢ivych pfipravkd. Uskutecnil se 1 seminaf pro zastupce pa-
cientskych organizaci.

Dalsi 2 seminére byly pfipraveny pro zadavatele, smluvni organi-
zace amonitory. Ustav se zd¢&astnil 4 externich seminafd pro akade-
micky vyzkum, zkousejici a ¢leny studijnich tymd, dale 1 seminare
pro lékarny a 1 pro kvalifikované osoby.

V roce 2014 bylo posouzeno 112 zadosti (zejména grantovych pro-
jektd) o posouzeni projektd, nejedna-li se o klinické hodnoceni re-
gulované Ustavem.

Obr. 1 Pocty predlozenych a posouzenych Zadosti v roce 2014
podle faze klinického hodnoceni
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*BE - studie bioekvivalence

Specifické lIécebné programy

Bylo predlozeno 53 Zadosti o vydani stanoviska k ndvrhu specific-
kého lé¢ebného programu. Stanovisko bylo vydano k 56 zadostem,
5 preslo rozpracovanych do nového roku.

Neregistrované lécivé pFipravky
Vroce 2014 bylo pfijato 3 983 hlaseni o pouziti neregistrovanych |é-
¢ivych pfipravkd, coz je 0 56 % hlaseni vice nez v roce 2013.

V roce 2014 Ustav poskytl 26 konzultaci a vydal 12 pisemnych sta-
novisek k problematice tykajici se ¢innosti oddéleni klinickych
hodnoceni.

4.5 Farmakovigilance

V roce 2014 bylo pfijato 2 471 primarnich hldseni o podezieni
na nezadouci uéinky z izemi Ceské republiky a k nim bylo pro-
vedeno 1 180 follow-up hlaseni (ovéfeni nebo doplnéni infor-
mace u hlasiciho). Kazdé jednotlivé hlaseni, které doslo na SUKL,
je zpracovano, individualné hodnoceno a zaddno do databaze
nezadoucich uc¢inka CR (CDNU) a souc¢asné odesilano do celoev-
ropské databaze EudraVigilance i do celosvétové databaze WHO.
Zaznamy v databazich nezadoucich G¢inkd jsou pravidelné kon-
trolovany a hodnoceny statistickymi i kvalitativnimi metodami
za Ucelem vyhledani novych farmakovigilan¢nich signald. Kromé
peclivého priibézného vyhledavani farmakovigilan¢nich signall
z hlagenych nezadoucich G¢inkd z CR jsou farmakovigilanéni hod-
notitelé odpovédni za hodnoceni signald k 37 [é¢ivym latkam na
celoevropské urovni.

Periodické zpravy o bezpecnosti jednotlivych pfipravkd (PSUR)
byly, stejné jako v minulém roce, hodnoceny pouze u piipravk(,
u kterych bylo identifikovano bezpecnostni riziko, nebo bylo ne-
zbytné udaje o lécivém pfipravku pfehodnotit v ndvaznosti na re-
gula¢ni procedury EU nebo u prodlouzeni registraci. V roce 2014
bylo pfedlozeno 930 zprav.

Hodnotitelé oddéleni farmakovigilance se podileli na posuzovani
registracni dokumentace, kde posuzovali jeji farmakovigilancni
cast.

Do ceské klinické praxe byly ve spolupraci s oddélenim registraci
pribézné prenaseny zavéry Vyboru pro humanni lécivé pripravky
CHMP a Farmakovigilanéniho vyboru PRAC. Ustav 43krat zvefejnil
informaci ur¢enou zdravotnické ¢i laické verejnosti tykajici se bez-
pecnosti lécivych pripravkd na svych webovych strankach, ve Far-
makoterapeutickych informacich nebo v dalsich médiich. Ve spo-
lupraci s drziteli rozhodnuti o registraci zverejnil 41 dopist pro
zdravotnické pracovniky tykajicich se aktualizovanych informaci
k bezpec¢nému pouzivani lécivych pfipravk( a 154 edukacnich ma-
teriala tykajicich se 59 lécivych latek, zamérenych na zvyseni bez-
pecnosti pouzivani.

Ustav vydal 4 é&isla Informaéniho zpravodaje Nezadouci Géinky
1é¢iv, ve kterém byly zvefejnény aktudini informace tykajici se
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bezpecného pouzivani lé¢iv veéetné nové rubriky ,Nahlasili jste
nam’, ve které jsou uvadény konkrétni pfipady nezaddoucich ucinkud
lé&ivych pFipravk( hlasené z CR.

Bylo zpracovano 50 ohlaseni (zahajeni nebo ukonceni) poregistrac-
nich studii bezpecnosti. Dale bylo provedeno 11 inspekci farmako-
vigilan¢niho systému drzitel( rozhodnuti o registraci.

Oddéleni farmakovigilance se v roce 2014 aktivné zapojilo do me-
zindrodniho projektu SCOPE, ktery ma za cil usnadnéni zapojeni
vsech ¢lenskych statd EU do jednotného provadéni evropské far-
makovigilanéni legislativy.

Koncem roku 2014 byl zahajen osvétovy projekt ke zvyseni hla-
$eni podezieni na nezéddouci Ucinky lécivych pfipravkd, ktery na-
dale probihaivroce 2015. Cilem tohoto projektu je rozsifit a zlepsit
informovanost zdravotnickych pracovnikll i pacientll nejen o vy-
znamu hlaseni nezadoucich ucinkd, ale také vseobecné rozsifit po-
védomi o farmakovigilanci a o tom, kde ziskat informace a jak co
nejbezpecnéji pouzivat lécivé pripravky.

SEKCE DOZORU

V odboru laboratorni kontroly jsou provadény rozbory Iéc¢iv poza-
dované zdkonem (napf. z namatkovych kontrol |é¢iv na trhu i pro-
pousténi 3arzi), na vyzadani jinymi Gtvary SUKL, pFip. organy statni
spravy a v ramci mezindrodni spoluprace. Laboratofe jsou zacle-
nény do mezindrodni sité General Network of Official Medicines
Control Laboratories. Laboratofe neprovadi rozbory na Zadost ja-
kychkoliv komer¢nich subjektt (s vyjimkou propousténi sarzi podle
zékona o lé¢ivech). Lékopisné oddéleni se podili na vydavani Ces-
kého lékopisu a pfipravé Evropského Iékopisu.

Odbor lékarenstvi a distribuce zajistuje kontrolu dodrzovéni legis-
lativnich pozadavk( v oblasti distribuce 1éciv se zamérenim na za-
sady spravné distribu¢ni praxe a vydavani povoleni k distribu¢ni
¢innosti véetné vedeni registru zprostfedkovatell |écivych pii-
pravkd, a dale provadi dozor v oblasti vydeje, prodeje a pfipravy
lécivych pripravkd. Kontrolovanymi subjekty jsou distributofi, Ié-
karny, prodejci vyhrazenych lécivych pripravkl a specializovana
pracovisté zdravotnickych zafizeni. Kontrola zachazeni s lécivymi
pfipravky se provadiive viech ostatnich zdravotnickych zafizenich.

Tab. 6 Indika¢ni skupiny klinickych hodnoceni posouzenych v roce 2014

Onkologie 79
Respira¢ni + alergologie 32
Zdravi dobrovolnici 41
Neurologie 35
Kardiovaskularni systém 39
Revmatologie 25
Ostatni 17
Psychiatrie 1
Diabetologie 19
Infekeni 3
Urogenitalni nemoci 1
GIT 18
Hematologie 1
Metabolické vady+Endokrinologie 3
Dermatologie 10
Transplantace 5
Ophtalmologie 5
Gynekologie 8
ORL 2
ARO 1
Bolest 6

Vysetiovaci metody

Interna

Pediatrie
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Kontrolu zajistuji podle pfislusnosti jednotlivé regionalni pracovi-
§té SUKL.

Odbor inspekéni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby léciv,
spravné klinické a laboratorni praxe, vydavani zavaznych stanovi-
sek k dovozu a vyvozu lécivych ptipravkd, véetné spoluprace s cel-
nimi organy. Dale provadi dozor nad darovénim, opatfovanim, vy-
Setfovanim, zpracovanim, skladovanim a distribuci lidskych tkani
a bunék sméfujici k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti. Soucasti
této cinnosti je vydavani povoleni k ¢innosti tkdrnového zafizeni,
odbérového zafizeni nebo diagnostické laboratofe, provadéni kon-
trol, sledovani zavaznych nezéddoucich udélosti a reakci nebo po-
dezieni na né, a v pfipadech pochybnosti rozhodovani, zda jde
o tkané a buriky podléhajici regulaci ptislusnym zdkonem.

Oddéleni zédvad v jakosti a enforcementu zahrnuje agendu feseni
zévad v jakosti lé¢iv a pomocnych latek dostupnych na trhu CR. Od-
déleni se rovnéz zabyva vyhledavanim a postihovanim protiprav-
niho jednani a dale prosazovanim prava v pfipadech, kdy byl zjistén
nelegdlni stav, tj. neopravnéné zachézeni s 1é¢ivy. V rdmci prosazo-
véni prava Ustav spolupracuje s dal$imi institucemi v CR i v zahra-
ni¢i (zejména Policie CR, Celni sprava, Statni zemédélska a potravi-
narska inspekce, kontrolni Urady ¢lenskych statd EU).

Vykon dozoru nad dodrzovanim zdkona o regulaci reklamy v ob-
lasti reklamy na humanni lé¢ivé ptipravky (HLP) a sponzorovani

v této oblasti (s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani) za-
jistuje oddéleni dozoru nad reklamou. Provadi Setfeni podnétid na
zavadnou reklamu na humanni lécivé pripravky, vydavani odbor-
nych stanovisek k reklamnim materialdm a k problematice regu-
lace reklamy.

Ustav dale zajistuje ¢innosti, které vyplyvaiji z legislativy vztahujici
se k bezpecnosti zdravotnickych prostfedkt (ZP), které jsou na trhu
v Ceské republice. Provadi $etfeni nezadoucich pfihod ZP a jejich
vyhodnocovani, kontroluje provédéni klinického hodnoceni nebo
klinickych zkou3ek ZP. Kontroluje ZP u poskytovatel(i zdravotni
péce, pfi kterych se zaméfuje zejména na vedeni a uchovavani evi-
dence a dokumentace ZP.

4.6 Laboratorni kontrola

Laboratorni kontrolu provadi odbor laboratorni kontroly jednak
v ramci pozadavkl danych zdkonem o lécivech, tj. kontroluje ja-
kost Iéciv v obéhu dle predem pripravenych projektl a propousti
sarze stanovenych lécivych pripravkd, a jednak na zakladé poza-
davki od internich Zadatell (ostatni Utvary Ustavu). Patii sem pfe-
devsim feseni zavad v jakosti lé¢ivych pripravkd, analyza lékaren-
skych vzorkd, podezieni na padélky a nelegalni léciva, nezadouci
ucinky apod. Laboratorni oddéleni odboru laboratorni kontroly
jsou od roku 1995 aktivnim ¢lenem mezinarodni sité OMCL (Official

Obr. 2 Pocet hlasenych podezieni na nezadouci téinky z Ceské republiky a zdroj jejich hlaseni
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Medicines Control Laboratories) pfi Evropském ustiedi pro jakost
Ié¢iv (EDQM). Zaméstnanci obou laboratornich oddéleni se zucast-
nuji vyro¢nich zaseddni OMCL a jsou ¢leny pracovnich skupin.

Odbor ma vybudovan systém managementu kvality podle CSN EN
ISO/IEC 17025.V roce 2012 probéhlo pravidelné ovéreni zavedeného
systému kvality skupinou auditor(i EDQM. Certifikat byl vydéan v roce
2013. Mezindrodni uznani systému managementu kvality je pod-
minkou Ucasti v mezindrodnich studiich kontroly centralné registro-
vanych pfipravkd, které organizuji EMA/EDQM, uznévani vysledkd
analyz MRP/DCP ptipravkli a mezinarodniho uzndvani certifikatl
propousténi Sarzi vybranych lécivych piipravkl (OCABR) v rdmci EU.

Viysledky rozborl vzorkd, které provedla v roce 2014 obé labora-
torni oddéleni odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty v nize
uvedenych tabulkach.

Projekty jsou ptipravovany na zékladé ,risk based” analyzy. Kri-
tériem je zejména vysokd spotieba kontrolovanych pfipravkd,
méné obvyklé |ékové formy ¢i cesty podani, cilovd skupina pa-
cientl, pfipadné Casté reklamace pacientll ¢i odbornik( z fad 1é-
katd a Iékarnikd. Navrhy téchto projektd a zpravy o uzavienych
projektech jsou schvalovany Tymem pro jakost SUKL. V roce 2014
probihala prace na téchto projektech: Mikrobiologicka kontrola

lécivych pfipravkG na lécbu tréviciho traktu, Mikrobiologicka
kontrola lécivych pfipravkll obsahujicich zivé mikroorganismy,
Kontrola kvality generik (pfipravky obsahujici simvastatin, su-
matriptan, topiramat, fenofibrat, klopidogrel), Kontrola kvality
horkych napojd, pfipravkd proti chtipce, Vliv uchovavéni na vy-
brané 1écivé pripravky (expektorancia). Déle se kontrolovaly 1éka-
renské vzorky a probihala analyza zachycenych padélka.

V odboru laboratorni kontroly bylo provedeno podle nize uve-
denych tabulek 767 rozborl vzorkd. Pokles poctu zachycenych
padélkl je v roce 2014 pouze zdanlivy, jelikoZ odd. ANA zahdjilo
prace na podnétu z prosince 2014 od Policie CR, ktera zadala od-
borné vyjadreni k vice nez 150 vzorkiim zachycenym pfi Setfeni
trestné cinnosti. Pocet vzorkl hodnocenych jako nevyhovuijici
(bez padélkd a nelegélnich pfipravkd a vzorkd z mezinarodnich
studii) se oproti loriskému roku mirné zvysil a ¢inil 4,8 % (3,5 %
v roce 2013; 0,9 % v roce 2012). Jednalo se hlavné o [ékarenské
vzorky a vzorky reklamované Iékafi a pacienty. Zavady léciv se ty-
kaly zejména obsahu ucinnych latek a jejich Cistoty. Zvyseni poctu
nevyhovujicich lékarenskych vzorkd zplisobuji predevsim zavady
v adjustaci, které byly do tohoto po¢tu nové zafazeny.

V rdmci zékonného ukolu propousténi 3arzi byly viechny nahlasené
sarze propustény do terénu véas, tj. v zdkonem stanovenych terminech.

Tab. 7 Dozor nad kvalitou léciv na trhu prostiednictvim laboratornich rozbora podle predem pfipravenych projekta (projekty uza-

viené v roce 2014)

3/2013 lékérenské vzorky* 63 214 199 15 1
2/2013 padélky* 140 140 - - -
1¢/2012 glimepirid 16 42 42

1d/2012 donepezil hydrochlorid 16 39 39 0 0
7/20] 2 p’r|p1>ravky s prodlouzenym 39 86 84 5 1
uvolfiovanim

Ovéreni doby pouzitelnosti IPLP 4 12 11 1 0
Overen! mlktoi?lologllckeja!(ostl 27 53 53 0 5
vybranych o¢nich pfipravkd

Celkem (bez 2/2013 a 3/2013) 102 232 229 3 5
*Vzorky z téchto projektt zapocitdny v roce 2013

Tab. 8 Propousténi Sarzi stanovenych lécivych piipravk

Krevni derivaty 52 588 672 30 702 0
Vakciny dovoz 37 263 400 0 400

Vakciny CR 1 2 0 1 1 1

* Nékteré SarZe propustény opakované
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Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratorni kontroly

Kromé jiné spoluprace v rdmci sité OMCL pfi EDQM se odbor
podili na spole¢nych studiich kontroly jakosti [éciv v obéhu, po-
rovnavacich studiich, ovérovani kvality referen¢nich latek pro
Evropsky lIékopis a na laboratornim ovéfeni jakosti centralné re-
gistrovanych pfipravkl (spole¢nd aktivita EMA a EDQM - CAP
program).

Odbor laboratorni kontroly se v roce 2014 zdcastnil kolaborativnich
mezinarodnich studii uvedenych v tabulce 10.

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

K zakladnim ¢innostem odboru lékarenstvi a distribuce patii dozor
v oblasti zachazeni s |é&ivymi pfipravky, ktery Ustav provadi v lé-
karnéach, u prodejcli vyhrazenych lécivych ptipravka, ve zdravotnic-
kych zafizenich (v¢etné jejich specializovanych pracovist) a u dis-
tributort Ié¢iv. Odbor lékarenstvi a distribuce je povéfen rovnéz
provadénim cenové kontroly u léc¢ivych pfipravkd a potravin pro
zvlastnilékarské ucely a déle kontrolou zachazeni s navykovymi lat-
kami a prekurzory veéetné pfipravku s jejich obsahem v Iékérnach.

Tab. 9 Laboratorni kontrola lé¢iv a pomocnych latek na vyzadani jinych atvar( Ustavu, jiné organizace statni spravy nebo EDQM

Pocet vzorka

Z toho vyhovuje Z toho nevyhovuje

Podezieni na zadvadu v jakosti [é¢iva 75 71 4
Podezieni na padélky, nelegalni vzorky* 39 - -
Lékarenské vzorky 200 179 27%*¥
Mezinarodni studie v rdmci OMCL* 6 - -
Vnitfni kontrola jakosti ¢isténé vody 136 126 10
Ovéfeni ndvrh 1ékopisnych monografii 6 6
Ostatni rozbory** 41 39
Celkem 503 421 37
* Nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje ¢i nevyhovuje
** Napr. LAL testy, vyzddané mikrobiologické kontroly, jiné vyzddané rozbory ap.
*** Do nevyhovujicich lékdrenskych vzorkt byly nové zafazeny i ty, které byly chybné oznaceny
Obr. 3 Pocet rozbora vzorki v letech 2010-2014
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Déle odbor Iékarenstvi a distribuce vede a pravidelné aktualizuje
vefejné pristupné databaze uvedenych regulovanych subjekti
s vyjimkou zdravotnickych zafizeni.

Ke konci roku 2014 SUKL evidoval celkem 2 601 Iékaren, z toho byly 4
Iékarny patfici do resortu Ministerstva Obrany CR, a dale se evidovalo
253 odloucenych oddéleni vydeje 1é¢iv a zdravotnickych prostfedk
(dale jen OOVL), 395 vydejen zdravotnickych prostfedkd, 1 018 pro-
dejcli vyhrazenych lécivych pfipravkd, 45 oddéleni nukledrni medi-
ciny zdravotnickych zatizeni a 453 distributor( lécivych pfipravka.

Tab. 10 U¢ast na mezinarodnich studiich

Pokracoval trend trvalého mirného narlstu poctu lékaren z minu-
lych let, oproti roku 2013 se celkovy pocet |ékéren zvysil o 33 sub-
jektd a OOVL o 5 subjektt (Obr. 4).

V roce 2014 provedli inspektofi odboru lékarenstvi a distribuce cel-
kem 883 inspekci zdravotnickych zafizeni Iékarenské péce — léka-
ren, z toho se v 19 pfipadech jednalo o nemocnic¢ni Iékarny posky-
tovatell lGzkové péce. Z celkového poctu kontrolovanych Iékaren
se ve 40 piipadech jednalo o kontrolu cilenou, provedenou na
podnét.

Studie Nazev studie Hodnoceni
PTS 141 Liquid Chromatography dobré
PTS 147 Potentiometric Titration dobré
PTS 148 Relative Density dobré
PTS 149 Dissolution Testing dobré
CAP 14/42 Xalkori dobré
CRS Moxidectin 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 za-
sldni vysledku zpét EDQM jsou tyto statisticky zpracovdny a laborator obdrzi vyhodnoceni studie.
CAP - Analyza centrdlné registrovaného pripravku (Central Authorised Product) v rdmci spolec¢ného programu EMA a EDQM.

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

Obr. 4 Pocet Iékaren a OOVL v poslednich 10 letech (stav k 31.12.2014)
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Samostatna kontrola zachazeni s navykovymi latkami a prekurzory
byla provedena ve 402 Iékarnach, kdy se v 377 pfipadech jednalo
o kontrolu planovanou a v 25 ptipadech o kontrolu cilenou.

Cenova kontrola zamérena na dodrzovani zakona o cenach a pravi-
del cenové regulace byla provedena u 84 Iékdren, z toho se ve 3 pfi-
padech jednalo o kontroly cilené, a u 9 distributord.

Na zékladé skutecnosti zjisténych pii provedenych kontrolach bylo
provozovatelim lékdren uloZzeno celkem 73 pravomocnych roz-
hodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zadkonem
o lécivech v celkové vysi 6 750 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné
ukoncend spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v pred-
chozim obdobi). V 11 ptipadech byla Iékarné pozastavena pfiprava
Ié¢ivych pfipravkl (neovérené vahy, nedostate¢né vybaveni, pou-
Ziti surovin bez dokladu o jejich jakosti k pfipravé) a v 1 pfipadé
byla pozastavena ¢innost celé |ékérny.

Mezi hlavni dlivody k vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfil ze-
jména vydej lécivych piipravkd bez Iékaiského predpisu nebo na ne-
platny predpis, véetné zahrani¢nich, nedostatky v kusové evidenci
piijmu a vydeje, uchovavani a vydej léCivych piipravkd, které mély
byt na zakladé rozhodnuti drzitele rozhodnuti o registraci stazeny
z obéhu, pouzivani lécivych a pomocnych latek k pripravé lé¢ivych
pripravkl po dobé jejich pouzitelnosti nebo bez dokladu o jejich ja-
kosti, vydej lécivych pfipravkd vazanych na lékaisky predpis farma-
ceutickym asistentem, porusovani zdsad spravné Iékdrenské praxe
a zavazné nedostatky v provozni a zéznamové dokumentaci lékarny.

V rdmci kontrol zachdzeni s navykovymi ldtkami a prekurzory v lékar-
nach bylo na zdkladé zjisténi zavaznych poruseni zakona o navyko-
vych latkach nebo zakona o prekurzorech provozovatelim lékaren
ulozeno celkem 32 pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové
vysi 1 055 000 K¢. Jednalo se zejména o nezaslani ro¢niho hlaseni
o stavu a pohybu navykovych latek a pfipravk(l v terminu, nespravné
nebo nelplné udaje v hldseni, v ostatnich pfipadech o zévazna

poruseni zdkona o navykovych latkéch tykajici se vedeni evidence
a dokumentace nebo o zachdazeni s prekursory bez zvlastni licence.

Kontroly provedené v oblasti dodrzovani pravidel cenové regulace
shledaly poruseni cenovych predpist v celkem 16 pfipadech a po-
skytovatelim lékdarenské péce bylo vydano 8 pravomocnych roz-
hodnuti o ulozeni pokuty dle zédkona o cendch v celkové vysi 350
000 K¢. Dalsi 3 pokuty ve vysi 65 000 K¢ byly ulozeny distributortim
lé¢ivych pripravkl. Nejcastéji bylo zjisténo nedodrzeni uredné sta-
novené ceny pfi prodeji a nerespektovani podminek a postupt pro
jejich uplatnéni stanovenych cenovymi predpisy MZ CR.

V roce 2014 bylo provedeno celkem 290 kontrol tykajicich se zacha-
zeni s |éCivymi pripravky ve zdravotnickych zafizenich, v jednom
piipadé nemohla byt planovana kontrola provedena z dGivodu ne-
poskytnuti soucinnosti. Kontroly probéhly na 25 ltzkovych oddéle-
nich nemocnic a v 265 samostatnych ambulancich praktickych lé-
kar, 1ékai( specialisti a v ostatnich zdravotnickych zafizenich. Na
zékladé podnétd, které SUKL obdrzel k ¢innosti zdravotnickych za-
fizeni, ve kterych se poskytuje zdravotni péce, bylo provedeno cel-
kem 33 cilenych inspekci. Za zjisténa poruseni zakona o lécivech
byla ulozena celkem 4 pravomocnd rozhodnuti o pokuté v celkové
vy3i 390 000 K¢.

Kontrola prodejcti vyhrazenych lécivych pfipravki se v roce 2014
tykala celkem 53 provozoven, v jednom piipadé byla za poruseni
zdkona o lé¢ivech ulozena pokuta ve vysi 5 000 K¢.

U ostatnich zdravotnickych zafizeni opravnénych pfipravovat lé-
¢ivé pripravky (oddéleni nuklearni mediciny — ONM a pracovisté
pfipravujici huméanni autogenni vakciny - HAV) bylo provedeno
celkem 19 inspekci, kontrolni zjisténi nevedla k nutnosti ulozeni
z3dné sankce.

V roce 2014 byl ve 3 pfipadech zjistén vydej a zachéazeni s 1éCivymi
pfipravky ze strany neopravnénych subjektd, v této souvislosti byla

Tab. 11 Inspekéni dozor nad Iékarnami, oddélenimi nuklearni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi a prodejci vyhrazenych Iécivych

pfipravkii v roce 2014

Kontrolovany subjekt Typ kontroly Pocet 1 % 2 % 3 % A B C

Bézné kontroly 883 508 57,5 226 256 149 16,9 11 1 73

Cenové kontroly 84 nehodnoceno dle klasifikace zavad - - 8
Lékarny Kontroly NL 402 279 694 92 229 31 77 - - 32
ONM 15 8 53,3 - - 7 46,7 - - -
HAV 4 1 25,0 3 75,0 - - - - -
Zdravotnicka zarizeni 290 182 62,8 80 276 28 9,6 - - 4
I':;?;?‘fli(;yhraze“ym |écivych 53 4 774 10 188 2 38 - - 1
Klasifikace zdvad Sankce

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

A - pozastaveni pfipravy
B - pozastaveni provozu
C - uloZena pokuta
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vydéna pravomocna rozhodnuti o ulozeni pokuty v celkové vysi
316 000 K¢.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2014 uvadi
tabulka 11.

V roce 2014 odebrali inspektoti odboru lékarenstvi a distribuce
pfi kontroldch lékéren celkem 200 vzork( lécivych pfipravkd,
z nichz 117 vzorkl predstavovaly farmaceutické vyrobky ur¢ené
pro magistraliter pfipravu v lékdrnach. Z 83 |ékarenskych vzorku
(Iécivé pripravky pfipravené v lékdrnach) bylo celkem 8 nevy-
hovujicich, zjisténymi zavadami byl nevyhovujici obsah ucinné
latky v lé¢ivém pfipravku, galenické zpracovani a celkovd hmot-
nost vzorku. U dalSich 4 1ékdrenskych vzork( byly zjistény zavady
v jejich oznaceni na obalu. Nizky pocet odebranych vzorkd potvr-
zuje dlouhodoby trend Utlumu vlastni pfipravy lécivych pfipravkd
v [ékarnach.

Porovnani vyskytu sledovanych zévad u nevyhovuijicich Iékaren-
skych vzorkd v uplynulych letech uvadi tabulka 12.

K dalSim ¢innostem odboru Iékarenstvi a distribuce patfi vydavani
zavaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni |ékéren

a vydejen zdravotnickych prostredki. V roce 2014 bylo pfijato cel-
kem 361 zadosti provozovateld lékaren o vydani stanoviska a vy-
déano bylo 349 souhlasnych zédvaznych stanovisek, 6 Zadosti bylo
zamitnuto. O vydani zdvazného stanoviska v pfipadé vydejen zdra-
votnickych prostiedkd pozadalo celkem 23 provozovatell a bylo
vydano 22 souhlasnych zavaznych stanovisek.

Ve 157 pfipadech bylo vydani zédvazného stanoviska spojeno s kon-
trolou lékarny (ovéfenim technického a vécného vybaveni na
misté) a v 9 pfipadech s kontrolou OOVL (tabulka 13). Dale pro-
béhlo v této souvislosti 15 Uvodnich kontrol vydejen zdravot-
nickych prostfredkl a 143 konzultaci tykajicich se pfistrojového
vybaveni stavajicich Iékaren nebo vystavby novych Iékdren a pro-
blematiky souvisejici s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. a dal$imi provadé-
cimi pfedpisy k zékonu o |é¢ivech nebo zékonu o navykovych lat-
kach a zakonu o prekursorech. tab.lka 13 rovnéz uvadi udaje o nové
vzniklych a zaniklych lékarnach/OOVL.

Distribuce lécivych pripravka

Pocet distributorli se v roce 2014 zvysil o 28 subjektd na celkem
453 drzitelll povoleni k distribuci 1é¢ivych piipravkd. Z celkového
poctu schvalenych distributoru je 203 subjektd, kdy je provozova-
tel Iékarny zaroven i drzitelem povoleni k distribuci.

Tab. 12 Vyskyt sledovanych typt zavad v % (z celkového poctu nevyhovujicich vzork)

Nevyhovujici obsah tcinné latky 51,9 50,0 40,0 63,6 50,0
Nevyhovujici celkova hmotnost 29,6 30,0 40,0 9,1 37,5
Nevyhovujici ¢isténé vody _ _ B B B
MN nezéavadnost
Nevyhovujici galenické zpracovani 74 - - 18,2 12,5
Nevyhovujici mikrobiologicka nezdvadnost - 10,0 20,0 9,1 -
Zamény v totoznosti LL a PL 11 10,0 - - -
Tab. 13 Dalsi ¢innost odboru Iékarenstvi a distribuce

157 93/12 79/11

9 15 143

Tab. 14 Distribuce a zprostifedkovani léciv v roce 2014
Zadost o povoleni distribuce 53 53
Zadost o zménu povoleni distribuce 121 132
Zadost o zrudeni distribuce 26 25
Zadost o zapis/zménu zapisu v registru 6 5

(Tabulka nezahrnuje pocty nedoresenych zddosti z minulého obdobi)
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V roce 2014 bylo vydano 53 novych rozhodnuti o povoleni k distri-
buci, 132 rozhodnuti o0 zméné povoleni k distribuci a 25 povoleni
bylo na zadost jejich drzitell zruseno. V rdmci spravy registru zpro-
stfedkovatell byl proveden zapis celkem 5 novych subjektd.

tab.lka 14 uvadi prehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti
v souvislosti s povolenim, zménou nebo zrusenim povoleni k distri-
buci a registraci zprostfedkovatelt |é¢ivych pfipravkd.

Ve druhém pololeti roku 2014 byl na zdkladé vydavanych osvéd-
¢eni a rozhodnuti o povoleni nebo zménu v povoleni k distribuci
v jednotném EU formdtu dokoncen zépis viech distributorll do
spole¢né evropské databaze distributort EudraGMDP. Do této da-
tabaze jsou rovnéz vkladany certifikdty spravné distribu¢ni praxe,
které Ustav vydéava v ndvaznosti na provedené inspekce distribué-
nich skladd. V roce 2014 bylo vydéno celkem 220 poinspek¢nich
certifikata SDP.

V roce 2014 probéhlo celkem 344 inspekci distributor(. V porov-
nani s rokem 2013 je patrny zejména nardst u naslednych inspekci
(0 20 kontrol) a cilenych inspekci provedenych na zakladé podnétl
a stiznosti. Pocet téchto kontrol vzrostl o 15 inspekci.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontrolach
bylo distributordm ulozeno celkem 43 pravomocnych rozhodnuti
o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zadkonem o Iéc¢ivech
a jeho provadécimi predpisy v celkové vysi 2 563 000 K¢ (zahrnuta
jsou i pravomocné ukonéend spravni fizeni na zakladé kontrol pro-
vedenych v pfedchozim obdobi). V jednom pfipadé byla pozasta-
vena platnost povoleni k distribuci (distribuce z neschvalenych
skladovacich prostor).

Ve 4 pfipadech bylo v roce 2014 zjisténo provadéni distribuce |é-
¢ivych pfipravkl bez povoleni k této cinnosti, v této souvislosti
byla vydana 3 pravomocnd rozhodnuti o ulozeni pokuty ve vysi
1050 000 K¢.

Mezi hlavni ddvody k uloZeni pokuty patiilo zejména poruseni za-
kazu distribuce a vyvozu nékterych lécivych pfipravkl mimo Gzemi
CR, distribuce pozastavenych lé¢ivych pfipravk, provadéni distri-
bucnich ¢innosti v neschvalenych prostorach, odbér od neoprav-
nénych dodavateld a dodavky neopravnénym odbératelim, ne-
plnéni povinnosti poskytovat Ustavu udaje o distribuovanych

Tab. 15 Inspekéni dozor nad distributory

lé¢ivych pripravcich podle pokynu SUKL DIS-13, nedodrzovani pra-
videl spravné distribucni praxe a nedostate¢né ucinny systém jis-
téni jakosti véetné opatfeni pro fizeni rizik.

Vysledky kontrol distributor( v roce 2014 uvadi tabulka 15.

Porovnani poctu regulovanych subjektd, provedenych kontrol
a ulozenych sankci za posledni 3 roky je zndzornéno na obr. 5.

Vyroba léciv

V oblasti vyrobcl (veetné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfijato cel-
kem 116 zadosti o vydani povoleni vyroby nebo jejich zmény (ta-
bulka 16). Pocet pfipadl prevadénych mezi jednotlivymi lety odpo-
vidd intervalu pro vyfizeni Zadosti. Pocet vydanych rozhodnuti ke
zméné povoleni vyroby zlstal pfiblizné na drovni roku 2013. Stoupl
pocet zadosti o zruseni povoleni pro zafizeni transfuzni sluzby (ZTS).

Oblast lidskych tkani a bunék

Jedna se o oblast regulovanou Ustavem na zakladé zakona ¢. 296/2008
Sb., o lidskych tkénich a burikach.

V roce 2014 bylo pfijato 42 zadosti o povoleni k ¢innosti a Zadosti
0 zménu povoleni k ¢innosti, coZ je pokles oproti roku 2013.

V roce 2014 bylo provedeno celkem 294 inspekci, z toho 107 in-
spekci se tykd regulované oblasti tkani a bunék. Jejich povahu a vy-
sledky hodnoceni uvadi tabulka 17. Srovnani poctu kontrol a poru-
$eni zakona o |écivech, event. zdkona o lidskych tkanich a burikach
v letech 2011 az 2014 uvadi tabulka 18 a obrazek 7 a 8.

Uvodni kontrola se provadéla v souvislosti s zadosti o povoleni
k ¢innosti na zakladé § 63 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb. Nasledna
kontrola se provadéla u vyrobce lécivych pripravk, 1écivych 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 uréitého vyseku ¢innosti (napf. kontrola souvi-
sejici se zdvadou v jakosti lé¢ivého pripravku).

Celkem Uvodni  Néasledné Cilené Zména 1

2 3 Poruseni zakona Pokuta

344 52 226 26 40 202

27 23 106 43

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 vyjddiena hodnocenim:
1-dobré

2 - uspokojivé

3 - neuspokojivé
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Obr. 5 Informace o dozorové ¢inosti 2010-2014
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4, Odborné ¢innosti Ustavu

Tab. 16 Agenda zadosti v oblasti vyroby Iéciv a v oblasti lidskych tkéni a bunék

2012 2013 2014
Typ zadosti Pijato Vydana Pfijato Vydana Pfijato Vydana
zadosti rozhodnuti zadosti rozhodnuti zadosti rozhodnuti

3 vyrobce lécivych pripravkl 7 7 6 4 0 3
Zadost o povoleni
vyroby kontrolni laboratof 4 4 5 4

ZTS 1 1 1 1 0 0
3 vyrobce lécivych pripravkid 45 41 68 66 67 65
Zadost o zménu
povoleni vyroby kontrolni laboratof 2 1 5 6 3 5

VAR 19 17 33 31 35 35
3 vyrobce lécivych pripravka 5 5 3 3 2 2
Zadost o’zr,usem kontrolni laboratof - - - - 2 1
povoleni vyroby

ZTS - - 1 1 4 4
. tkanového zafizeni 18 12 7 6 4 5
%?dOSt .o povoleni odbérového zafizeni 2 0 0 1 1 1
cinnosti

diagn. laboratore 3 3 1 0
} tkanového zafizeni 16 15 34 35 30 25
%.adOSt o zmend odbérového zafizeni 2 2 1 1 0 0
cinnosti

diagn. laboratote 7 7 6 9 5
; tkanového zafizeni - - - - 1 1
%a dost o zrusent odbérového zafizeni - - - - 0
¢innosti

diagn. laboratore - - - - 0
Celkem 145 116 173 171 158 154

ZTS - zarizeni transfuzni sluzby

Obr. 6 Pocty prijatych a vyfizenych zadosti
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

Z celkového poctu 109 kontrol u vyrobct lécivych pfipravkd, Ié-
c¢ivych latek a kontrolnich laboratofi doslo v 1 ptipadé u vyrobct
lé&ivych pripravk( k poruseni zakona o lé¢ivech. Uroven Spravné
vyrobni praxe (SVP) v ZTS byla pfevazné hodnocena jako dobrg, ne-
bylo zjisténo porudeni zékona. Plan naslednych kontrol 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 pozadavki pro zajisténi ja-
kosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti
u ¢lovéka.

Spravna laboratorni praxe (SLP)

V roce 2014 bylo evidovano 9 drzitel Certifikatu spravné labora-
torni praxe vydaného Ustavem s pFevaZzujicim rozsahem ¢innosti
toxikologické studie, ktefi jsou zafazeni do Narodniho programu

Tab. 17 Provedené kontroly v roce 2014 a jejich vysledky

SLP. V tomtéz roce byly provedeny tii nasledné kontroly a dvé
uvodni kontroly Zadatele o Certifikat sprdvné laboratorni praxe
a jedna cilena kontrola.

Spravna klinicka praxe (SKP)

V pribéhu roku bylo provedeno 11 nédslednych systémovych kon-
trol mistnich EK a 10 kontrol spravné klinické praxe. V ptipadé SKP
neni vydavano rozhodnuti o povoleni ¢innosti kontrolovanych
subjektd.

Opatieni a sankce

V roce 2014 bylo zjisténo 1 poruseni zékona o lé¢ivech a subjektu
byla pozastavena ¢innost. K porudeni zakona o tkanich a burikach
nedoslo.

Certifikace

Bylo vydéno celkem 346 rdznych certifikatli (415 v roce 2013),
z ¢ehoz je obdobné jako v minulych letech nejvyssi pocet certifikatd

Vyrobci léc¢ivych pripravkd 71 3 49 6 13 71 0 1 0
Vyrobci lé¢ivych latek 27 1 16 3 7 27 0 0 0
Kontrolni laboratore 11 3 8 0 0 11 0 0 0
ZTS 46 0 42 0 4 46 0 0 0
Krevni sklady 11 0 1 0 0 1 0 0 0
L’:rf‘?sfe SKP-Eticke 1 0 1 0 0 1 0 0 0
Inspekce SKP - ostatni 10 10 0 0 0 10 0 0
Inspekce TZ, OZ, DL 107 18 75 7 107

ZTS - zafizeni transfuzni sluzby, TZ - tkdriové zafizeni, OZ — odbérové zafizeni, DL - diagnostickd laborator

Tab. 18 Provedené kontroly v letech 2012-2014

Vyrobci lé¢ivych pripravkd 57 1 68 1 71 1
Vyrobci léc¢ivych latek 25 0 15 0 27 0
Kontrolni laboratore 12 0 17 0 1 0
ZTS 44 0 45 0 46 0
Krevni sklady 22 0 17 0 1 0
Inspekce SKP+ etické komise 26 0 20 0 21 0
arost sebeertenl o v W :
Celkem 288 15 314 2 294 1

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU
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Obr. 7 Pocet vyrobcl lécivych pfFipravk, latek a kontrolnich laboratofi a piehled provedenych inspekci
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Obr. 8 Piehled provedenych inspekci KPB v letech 2012-2014
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vydanych na lécivé pripravky (231). Poinspekeni certifikaty spravné 4.9 Zavady v jakosti léciv

vyrobni praxe se vkladaji do EudraGMDP databdze, kterou vede

EMA. Viechny certifikdty na lécivé pfipravky byly vydany v tfice-  Od roku 2009 do roku 2013 doslo k rapidnimu nardstu poctu pod-
tidenni Ihdté, vSechny certifikaty spravné vyrobni praxe v devade-  nétl v oblasti zadvad v jakosti. Mnozstvi podnétll pfijatych v letos-
satidenni [haté.

Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy

nim roce je srovnatelné s rokem 2011 (tabulka 19).

V roce 2014 se podnéty tykaly nejen registrovanych lécivych pfi-

Bylo pfijato celkem 1 056 pfipadl (pokles oprotiroku 2013 06,4%),  pravkd, ale také surovin uréenych pro pfipravu lécivych pfipravkd
vsechny byly v terminu vyfizeny.

Obr. 9 Vydané certifikaty

600
500 482
400
300 287
231
200
115
100 85 95
. 7 5 15 4 1 4 4 4 3 9 3
pro lécivou pro lécivy SLP SVP pro vyrobce EU/MRA SVP pro
latku pfipravek [éCivych latek vyrobce LP
a kontrolni laboratofe
po inspekci
M 2012 M 2013 2014
Tab. 19 Pocet pfijatych podnéti
Zavady v jakosti 2010 2011 2012 2013 2014
Prijaté podnéty celkem 248 327 416 417 345
Podnéty z CR 150 203 294 210 181
Podnéty ze zahranici 98 124 122 207 164
Vedlo ke stazeni 47 129 84 77 60
Vydané RV 5 2 4 1 6
Vydané RA 1 5 7 3

RV - rychld vystraha, RA - Rapid Alert
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v lékarnach a také neregistrovanych ¢i hodnocenych Iécivych
pfipravkd.

Prostfednictvim systému rychlého varovéani (Rapid Alert System)
zemi EU, MRA PIC/S Ustav pfijal a vyhodnotil celkem 127 zprav o za-
vadach v jakosti lé¢iv.

Nadale probiha vzajemna vyména informaci se SUKL v Bratislavé.

Mezi pfijatymi podnéty ze zahraniéi jsou také hlaseni neshody vy-
robniho mista lé¢ivého pfipravku nebo léc¢ivé latky se zadsadami
SVP (Sprévné vyrobni praxe). Takovych podnétl oddéleni obdrzelo
v roce 2014 celkem 37.

V rdmci feSeni zavad v jakosti byla provedena Uc¢innd opatfeni ke
snizeni dopadu zavady v jakosti na zdravi pacient(. Pfehled opat-
feni provedenych pfi feSeni zavad v jakosti u jednotlivych Ié¢ivych
pripravkd (kédy SUKL) i v roce 2014 je uveden v tabulce 20.

Tab. 20 Provedena opatfeni v roce 2014

Provedena opatieni Pocet
Stazeni od distributort 0
StaZzeni z arovné ZZ 52
StaZeni z Urovné pacientt 7
Pozastaveni distribuce, vydeje a [é¢ebného pouziti 2

Obr. 10 Pocet podnétt a stahovani lécivych pfipravki

450

V sedmi pfipadech bylo pfikroceno ke stazeni z Urovné pacientd.
Jednalo se o vice 3arzi lécivych pfipravk( Calcium pantothenicum,
drm. ung. 30 a 100 mg z toho dlvodu, Ze nevyhovovaly pozadav-
kdim na mikrobidlni jakost. Ze stejného divodu byly stahovény také
pfipravky Ibuberl pro déti 100mg/5ml perorélni suspenze, por. sus.
1% 100 ml/2 gm, €. 3. 21003, 22009, 23013 a Sirupus Simplex 650 g,
¢.5.211013.

Sarze & 251113 pfipravku Aqua Carminativa Rubra 1000g pak byla
stahovéna z toho dlivodu, Ze byla vyrobena ze suroviny, kterd nevy-
hovéla pozadavkdim na mikrobiologickou jakost.

Z urovné pacientd byly dale stahovany lécivé pripravky Thio-
gamma 600 Injekt, inf. cnc. sol., ¢. 8. 13J077 a 12J154 z dlvodu vy-
skytu ¢astic v koncentratu a lécivy pfipravek Jox, orm. spr. 1x 30 ml,
¢. 8. 3B101034, 3A102006, 3B104118, 3A104006 z duvodu rizika
skryté mechanické vady plastového aplikatoru, ktera mohla zpU-
sobit nefunk¢nost pripravku nebo rozpad aplikdtoru na mensi ¢asti
a mozné riziko spolknuti.

Ve viech ptipadech zasahy provadéli sami provozovatelé, Ustav je-
jich opatfeni pouze monitoroval ¢i korigoval.

Oddéleni zavad v jakosti mimo jiné monitorovalo stahovani léci-
vych pfipravkl z ddvodu zmén v registraci (napt. zkraceni doby po-
uzitelnosti, zména zpUlsobu vydeje, zména souhrnu udajl o pfi-
pravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace atd.). Z téchto
dlvodt bylo v roce 2014 stazeno celkem 98 Ié¢ivych pripravk.
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Oddéleni se déle zabyvalo kontrolou dodrzovani povinnosti drzitele
registrace stanovené v ustanoveni § 33 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonu (zékon o 1é-
¢ivech), v aktudinim znéni. Toto ustanoveni uklada drziteli rozhod-
nuti o registraci povinnost po vydani rozhodnuti o registraci oznamit
Ustavu datum skute¢ného uvedeni lé¢ivého piipravku podle veli-
kosti baleni a typtl oball na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji do
2 mésicll po jeho skute¢ném uvedeni na tento trh; stejnym zpdso-
bem je rovnéz povinen oznamit Ustavu nejméné 2 mésice pfedem
preru$eni nebo ukonéeni uvadéni Ié¢ivého pfipravku na trh v Ceské
republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni lé¢ivého pfipravku na trh, je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen oznamit neprodlené tuto sku-

o v v

te¢nost Ustavu. Takovychto podnétd feil Ustav v minulém roce 49.

Obr. 11 Kontrolni ¢innost v letech 2010-2014

4.10 Prosazovani prava

Aktivni dozor v oblasti nelegdlniho zachazeni s lécivymi pfi-
pravky byl v roce 2014 zaméren hlavné na oblasti zjiStovani,
vysetfovani, postih pfipadl distribuce a prodeji osobami
bez ptislusného povoleni a na oblast monitoringu interneto-
vého prostredi, ve kterém probiha nelegdlni prodej lécivych
pfipravkd.

Ustav v oblasti prosazovani prava — enforcementu tzce spolupra-
cuje s Celni spravou, Policii CR, Ceskou obchodni inspekci, Statni
zemédélskou a potravinaiskou inspekci (SZPI) a Zivnostenskymi
rady (Z0).
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Tab. 21 Vysledky Setfenych pfipada
Pfipady ukonceny: 2010 2011 2012 2013 2014
spravnim fizenim s navrhem na uloZeni sankce 10 2 2 1 5
trestnim oznamenim 6 2 3 4
predanim podnétl jinym organtim (SZPI, apod.) 3 4 3 1
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Spolupréce je rozsitena také na zahrani¢ni partnery, a to nejen pfi
vyméné informaci, ale i pfi vySetfovani konkrétnich pfipadd s moz-
nym mezinarodnim dopadem.

V roce 2014 bylo prosetieno celkem 92 podnétd, vlastnich nebo ziska-
nych. Pfi kontrolnich akcich v internetovém prostfedi pracovnici Ustavu
zjistili a Setfili 6 pfipadli neregistrovaného lécivého pfipravku a 5 pfi-
padl neopravnéného zachazeni s registrovanym lécivym pfipravkem.

Ustav v roce 2014 vypracoval pro Celni ufady celkem 107 stanovisek
pro ucely propusténi/nepropusténi lécivych pripravk( dovazenych ze
tretich zemi. Jednalo se o Ié¢ivé piipravky, které nebyly v Ceské repub-
lice a ani v jiném ¢lenském stété EU registrované, nebyly spravné ozna-
¢ené a jejich dovoz nebyl uskute¢riovén v souladu s pravnimi pred-
pisy. Pro Policii CR a Celni spravu pak bylo vypracovano 7 odbornych

vyjadreni pro ucely identifikace lécivych pfipravk( a objasnéni pravni
Upravy v oblasti vydeje, distribuce, dovozu a vyvozu lécivych pfipravka.

4.11 Dozor v oblasti regulace reklamy na lécivé pfipravky

Ustav se v roce 2014 zabyval celkem 128 podnéty na poruseni zakona
¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist (ZoRR).
Oproti roku 2013 piijal v roce 2014 o 17 novych podnétd vice (103 nové
pfijatych podnétd v roce 2013). V roce 2014 bylo ukonceno 14 spravnich
fizeni, jejichZ vysledkem bylo udéleni 14 pokut v celkové vysi 2 962 000 K¢.

Pfedmétem 3etfenych reklam byly v 37 % tisténé reklamni materi-
aly, v 7 % webové strdnky, sponzorovani zaujimalo 48 % a reklamni
vzorky 8 % pfipadu.

Tab. 22 Prehled podnétti fesenych pro podezieni na poruseni zakona o regulaci reklamy

Podnéty pirevedené z roku 2013

Nové pfijaté podnéty v roce 2014 Celkovy stav

Pocet podnétl 8 120 128
Setteni ukonéeno 8 97 105
Pfedano k zahdjeni spravniho fizeni 0 19 19
Rozpracovano 0 14 14
Ukonceno spravni fizeni 0 5 5
Pocet pravomocnych pokut 0 5 5

Obr. 12 Piehled podnéti feSenych pro podezieni na poruseni zakona o regulaci reklamy 2010-2014
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Obr. 13 Pfehled udélenych pokut za poruseni zakona o regulaci reklamy 2010-2014
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Reklama na léky na predpis tvorila 84 % Setfenych pripadd, reklama
na léky volné prodejné 16 % piipadu.

Farmaceutické spolecnosti nebo jejich pravni zastupci podali
14 % ozndmeni o mozném porusdeni zdkona, anonymové 4 %, sou-
kromé osoby 14 %, orgéany statni spravy 2 % a pracovnici SUKL 66 %
piipada.

Na zadost vydal/poskytl Ustav 28 odbornych stanovisek/konzultaci
k problematice zamyslené reklamy na humanni 1é¢ivé pfipravky.
4.12 Kontrola zdravotnickych prostfedkd u poskytovateli

zdravotnich sluzeb

Kontrolu zdravotnickych prostfedkd u poskytovateld zdravotnich
sluzeb vykonava od roku 2014 Sekce zdravotnickych prostiedkd.

2012 2013

—A— hodnota pokut celkem (tis.)

Vzhledem k tomu, Ze se jednd o kontrolni ¢innost, byla tato kapi-
tola ponechana v ¢asti,Sekce dozoru”

V roce 2014 bylo inspektory oddéleni kontroly sekce zdravotnic-
kych prostiedkd provedeno celkem 94 kontrol u poskytovatel(
zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni),
z toho 92 kontrol bylo planovanych a 2 kontroly byly provedeny na
podnét. Kontroly byly zaméfeny na obory poskytované péce v ob-
lasti chirurgie a plastické chirurgie, dialyzy, gynekologie a porod-
nictvi, oftalmologie a zubniho lékafstvi.

V tab. 23 jsou uvedeny pocty inspekci podle oboru poskytované
péce, jejich celkové hodnoceni klasifikacni stupnici 1 az 3 podle po-
vahy inspekce a zavaznosti zjisténych nedostatku.

Celkem bylo pfi inspekcich zkontrolovano 696 zdravotnickych pro-
stfedkd (dale jen,ZP"), ztoho 286 (tj. 41,1 %) kontrolovanych ZP patfilo

Tab. 23 Kontroly zdravotnickych prostiedki u poskytovateld zdravotnich sluzeb v roce 2014

Celkové hodnoceni vsech kontrol

Obor poskytované péce Pocet kontrol

1 % 2 % 3 %
Chirurgie 17 8 471 8 471 1 58
Dialyza 23 11 47,8 11 47,8 1 4,4
Gynekologie 15 8 533 46,7 0 0
Oftalmologie 15 7 46,7 8 53,3 0 0
Zubni 22 11 50,0 11 50,0 0 0
i:;épo dnét 2 1 50,0 1 50,0 0 0
Celkem 94 46 48,9 46 48,9 2 2,1
Klasifikace:

1 - bez nedostatk( nebo drobné nedostatky, 2 - vyznamné nedostatky, 3 - kritické nedostatky
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Obr. 14 Pocet kontrol zdravotnickych prostiedku
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Obr. 15 Podil nedostatkti u kontrolovanych zdravotnickych
prostredki
2,1 %

I bez nedostatk(i nebo drobné nedostatky

B vyznamné nedostatky
M kritické nedostatky

2012 2013 2014

dle miry rizika pro uzivatele do klasifikacni tfidy Il b nebo Ill, 84 ZP (tj.
12,1 %) z celkového poctu bylo stanovenych méfidel. Bez zjisténych
nedostatkl nebo s drobnymi nedostatky bylo 601 ZP (tj. 86,3 %). U 97
ZP (tj. 14,0 %) z celkového poctu bylo zjisténo 113 nedostatkd, z ¢ehoz
52 ZP pattilo dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy Il b nebo
lIl. U viech 696 ZP byly kontrolovany doklady o spInéni podminek pro
pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Ze zavérl inspekci bylo predano 47 podnétli na jiné spravni Grady
(Col, 00VZ, FU), 81 podnétd bylo navrzeno k postoupeni na MZ CR
pro nesplnéni oznamovaci povinnosti u vyrobcd, dovozc(, distri-
butort nebo osob provadéjicich servis ZP.

4.13 Normotvorna a lékopisna ¢innost

Oddéleni Iékopisu a standardizace 1éciv pfipravilo k tisku rukopis
Ceského Iékopisu 2009 - Dopliku 2015 (dale jen CL 2009 - Dopl.
2015).

Toto vydani obsahuje v Evropské casti preklady textl dalsich do-
plnka (8.3 az 8.5) Evropského lékopisu (déle jen Ph. Eur.). Soucasti
Evropské ¢asti CL 2009 — Dopl. 2015 je rovnéz ¢lanek Antithrombi-
num lll humanum densatum, ktery byl pfijat na listopadovém za-
sedani Evropské lékopisné komise (dale jen ELK) formou rychlého
zezavaznéni s platnosti od 1. 1. 2015 a jehoz text v prekladu byl

uveden i na webovych strankach SUKL.

V Obecné ¢asti Narodni ¢asti CL 2009 - Dopl. 2015 jsou v pIném znéni
uvadény tabulky II, Il IV, V, VI a XII, které byly dopInény o udaje nové
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zafazenych latek a zahrnuji i Ié¢ivé latky uvedené v CL 2009 a nasle-
dujicich doplncich. Revidovana tab.lka X, uvadéjici platné Standardni
nazvy lékovych forem, zplsobl podani a obald, je rovnéz uvedena
v pIném znéni. tab.lka XVI Skladovani a doba pouzitelnosti pfipravk
pripravenych v [ékdrné, kterd vznikla na zakladé spoluprace analytic-
kého odboru SUKL a vybranych nemocni¢nich lékéren, byla opét re-
vidovana a byly do ni pfidany nové testované pripravky.

Do Specialni ¢asti Narodni ¢asti bylo zafazeno 21 ¢lankd, v nékte-
rych se promitly udaje ziskané pfi sledovani jejich stability, tyto re-
vidované texty byly pfedloZeny k vefejnému Setfeni (notifikovany)
a byly pod ¢islem 2014/0651/CZ oznameny v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998
o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych norem
a predpisd a pravidel pro sluzby informacni spole¢nosti, ve znéni
smérnice 98/48/ES. Nérodni ¢lanky, které byly korigovany ve smy-
slu vypusténi ustanoveni Vydavani, jehoz zafazeni nebylo v sou-
ladu s § 11 pism. d) zékona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakond (zékon o [écivech), ve znéni pozdéj-
sich predpist, jiz procesem notifikace prosly v minulych letech.

Na pfipravé CL 2009 — Dopl. 2015 se v koordinaci s oddélenim Iéko-
pisu a standardizace |é¢iv podileli i dalsi odborni pracovnici Ustavu.
CL 2009 - Dopl. 2015 bude zavazny od 1. 9. 2015.

Pokracovala spoluprace s Evropskou lékopisnou komisi na pfipravé
dalsiho vydani Ph. Eur. a na pfipravé preklad(i a doplnéni databaze
Standard Terms. O zavaznosti vydani Ph. Eur. informuje oddéleni 1é-
kopisu a standardizace lé¢iv v informa¢nich prostfedcich SUKL. Od-
déleni se pravidelné ucastnilo zasedani ELK a zasedani sekretariat
néarodnich |ékopisnych komisi.

Normotvorna ¢innost

V roce 2014 byly v oblasti normotvorné ¢innosti pfipominkovany
2 navrhy prekladd ceskych technickych norem pro zdravotnické
prostiedky.

V roce 2014 se zastupce oddéleni KHV aktivné podilel na praci

v Technické normalizaéni komisi pro zdravotnické prostfedky
TNK 81.

Ustav na zakladé zjisténi ze své ¢innosti, dale na zakladé poru-
seni legislativnich pozadavkid v pribéhu inspekci nebo v pripadé

Tab. 24 Poéty textd CL 2009 - Dopl. 2015

dozoru nad reklamou i na podnét, zahajuje spravni fizeni o sprav-
nim deliktu, v rdmci kterého je dle zdvaznosti zjisténého porudeni
ulozena sankce dle prislusného zédkona. Od srpna roku 2011 zacal
Ustav vyuzivat také moznosti ukladat sankce na zakladé tzv. pii-
kazu, dle spravniho fadu. V této praxi pokra¢oval Ustav i v roce 2014
(viz obr. 16).

SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

V souladu s ustanovenimi zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
rozhoduje sekce cenové a Uhradové regulace o maximalnich ce-
nach a uhradach lécivych pfipravkll a potravin pro zvlastni Iékaf-
ské ucely. U hromadné vyrdbénych léc¢ivych pfipravkl se tak déje
ve spravnim fizeni, které plné odpovida transparentnim postuptm
dle evropské legislativy. Spravni fizeni jsou vedena v pfipadech sta-
novenych zédkonem z moci Ufedni (nej¢astéji tzv. hloubkové a zkra-
cené revize) nebo na zakladé zadosti osob, kterym to umozriuje
zékon (drzitel rozhodnuti o registraci v pfipadé registrovaného lé-
¢ivého pfipravku; dovozce nebo tuzemsky vyrobce lécivého pii-
pravku, je-li jim dovézeny nebo vyrdbény lécivy pfipravek pouzivan
na uzemi CR v ramci specifického lé¢ebného programu nebo jiny
predkladatel specifického lé¢ebného programu; dovozce nebo tu-
zemsky vyrobce potraviny pro zvlastni lékaFské ucely; zdravotni po-
jistovna). Podnét na zahajeni spravniho fizeni z moci uredni mize
podat jakakoli osoba.

V prabéhu roku 2014 pokracovala sekce v souladu s planem v za-
hajovani hloubkovych revizi uhrad. Pro rok 2014 bylo pldnovano
zahajeni 362 hloubkovych revizi, z toho bylo skute¢né zahajeno
354 spravnich fizeni.

Na zacatku roku 2014 byla zahajovana spravni fizeni o zruseni ma-
ximalni ceny a/nebo vyse a podminek thrady u pfipravk(, které se
vice nez 1 rok neobchoduji na trhu v Ceské republice.

Mimo pldnovand spravni fizeni byla zahajovana spravni fizeni na
z&dost o stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny a/nebo
vyse a podminek Uhrady a zkracené revize.

Maximalni ceny vyrobce

Zasadni legislativni Upravou v oblasti cenové regulace je Cenovy
ptedpis Ministerstva zdravotnictvi CR 1/2013/FAR o regulaci cen
Ié¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské ucely (dale,,Ce-
novy predpis”) a Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi

Evropska ¢ast 31 219 250
Narodni ¢ast 10 21 31
Celkem 41 240 281
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4, Odborné ¢innosti Ustavu

Obr. 16 Sankce ulozené Ustavem, které nabyly pravni moci v letech 2012-2014 (v mil. K¢)
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Tab. 25 Prehled spravnich fizeni v roce 2014

Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce

Pocet kodd SUKL

Zahdjeno 10
Rozhodnuto 4
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 4
Zadosti 0 zménu maximalni ceny vyrobce

Zahdjeno 431
Rozhodnuto 401
Bézi odvolaci fizeni 1
Nabylo pravni moci 378
Zadosti o snizeni maximalni ceny vyrobce - zkracené fizeni

Zahajeno 2
Rozhodnuto 0
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 0
Zadosti o zru$eni maximalni ceny vyrobce

Zahdjeno 1
Rozhodnuto 1
Bézi odvolaci fizeni 0

Nabylo pravni moci
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CR 1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin, které v uve-
dené |ékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim ma-
ximalni ceny (dale,Cenové rozhodnuti”); oba predpisy s ucinnosti
od 1. 1. 2013 upravuji zpUsob cenové regulace a v roce 2014 ne-
doslo k jejich zméné. Z tohoto ddvodu je v roce 2014 znat po-
kles v poctu spravnich fizeni o stanoveni maximalni ceny vyrobce
oproti roku 2013, kdy bylo fizeni zahdjeno u 772 kédu lécivych
pfipravk(, které se od 1. 1. 2013 staly nové regulovanymi maxi-
malni cenou.

Oproti roku 2013 bylo zahajeno 3x vice spravnich fizeni o zméné
maximalni ceny vyrobce (92 spravnich fizeni v roce 2013 vs. 281
spravnich fizeni v roce 2014), predevsim s ohledem na zménu
kurzu K&/€ danou intervenci Ceské narodni banky na konci roku
2013.V téchto spravnich fizenich vétsinou dochazelo diky zméné
kurzu k navyseni ceny vyrobce.

V roce 2014 doslo ke snizeni celkového poctu hrazenych lécivych
pfipravkl, a to diky spradvnim fizenim o zruseni maximalni ceny
a/nebo vyde a podminek Uhrady, ve kterych byla uhrada zrusena
u 1 118 kodu. Kvili vstupu vyssiho poctu lécivych pfipravkd regu-
lovanych MC doslo ke snizeni relativniho poméru deregulovanych
pfipravki (obr. 17).

Vyvoj priimérnych cen pro kone¢ného spotiebitele
V roce 2014 nedoslo ke zméné obchodnich pfirdzek ani ke zméné
DPH, kterd i nadale ¢inila 15 %.

U lécivych pripravka, které jsou regulované stanovenou maximalni
cenou (maximalni cenou stanovenou ve spravnim fizeni a ob-
chodni pfirdzkou dle Cenového predpisu), doslo k narlstu pra-
mérné ceny plvodce o0 5,29 % (pfi porovnani poslednich ctvrtleti
roku 2013 a 2014 dokonce 0 6,97 %), coz mlze byt dano kurzovni
zménou K¢/€. U 1écivych pripravkd, které jsou regulované ozndme-
nou cenou a obchodni pfirdzkou (dle Cenového predpisu a Ceno-
vého rozhodnuti), doslo k poklesu priimérné ceny plivodce 0 11,43
% (pfi porovnani poslednich ¢tvrtleti pouze 0 6,16 %).

Prehled nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravkd, u kterych
doslo ke zméné maximalni ceny vyrobce

Z pravidelnych hlaseni distributord o realizovanych dodévkéch |é-
¢ivych pfipravkld byl zpracovan prehled deseti nejcastéji distribu-
ovanych léc¢ivych pfipravkd a také deseti pfipravkd s nejvétsim fi-
nan¢nim objemem dle ceny vyrobce, u kterych doslo ke zméné
maximalni ceny vyrobce.

Vsech 10 nejvice distribuovanych pfipravkd, u kterych doslo ke
zméné maximalni ceny, se nachdzi v prvnim cenovém pdasmu
(tab. 27). K navyseni maximalni ceny doslo v 8 z 10 uvedenych pfi-
padl na zékladé zmény kurzu Ke/€ diky intervenci Ceské narodni
banky na konci roku 2013.

Lécivé pripravky s nejvétsim objemem financnich prostiedkl se
nachdzeji nej¢astéji v poslednim cenovém pasmu. U viech Iécivych
piipravkid doslo k navyseni maximalni ceny (tab. 28).

Tab. 26 Prehled poétu kédi LP/PZLU v cenovych pasmech MCV SCAU dle mésich

Do 20 K¢ véetné 43 42 42 41 41 37 32 32 32 31 31 31
Nad 20 K&-50 K¢ véetné 445 421 415 411 403 371 359 358 353 351 351 345
Nad 50 K¢-100 K¢ véetné 702 700 710 704 690 660 655 655 654 655 660 647
Nad 100 K¢-200 K¢ véetné 826 835 837 839 833 808 812 817 815 824 836 833
Nad 200 K¢-300 K¢ véetné 446 454 457 460 451 424 435 438 445 450 453 458
Nad 300 K¢-500 K¢ véetné 580 585 590 596 579 540 532 537 542 545 553 558
Nad 500 K¢-1000 K¢ véetné 671 670 671 675 660 618 600 609 618 633 634 632
Nad 1000 K¢-2000 K¢ véetné 621 623 628 630 615 566 553 563 576 571 562 570
Nad 2000 K¢-3000 K¢ veetné 251 254 253 253 244 214 213 216 216 215 212 213
Nad 3000 K&-5000 K¢ véetné 343 348 347 347 339 340 336 354 364 362 362 361
Nad 5000 K¢-10000 K¢ véetné 305 304 308 306 295 282 282 283 283 281 281 284
Nad 10000 K¢-20000 K¢ véetné 189 185 185 182 178 164 159 164 163 165 167 168
Nad 20000 K¢-30000 K¢ véetné 64 65 66 66 66 62 61 61 60 61 64 64
Nad 30000 K¢-50000 K¢ véetné 39 39 38 37 37 31 31 35 35 35 38 38
Nad 50000 K¢-100000 K¢ véetné 39 40 40 40 39 37 38 38 38 38 42 42
Nad 100000 K¢ 16 17 19 19 19 19 19 19 21 21 22 22
Pocet kédu 5580 5582 5606 5606 5489 5173 5117 5179 5215 5238 5268 5266
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Vyse a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi

Ucastnici Fizeni od konce roku 2011 disponuji moznosti podat za-
dost v novém typu spravniho fizeni o stanoveni maximalni ceny
a vyse a podminek uhrady podobného pfipravku, ktery v pfipadé
splnéni zdkonem stanovenych podminek zarucuje stanoveni maxi-
malni ceny a vyse a podminek uhrady do 30 dnli od podani Zadosti.

Obr. 17 Struktura hrazenych ptipravkt dle typu cenové regulace

6 000

Tento typ spravnich fizeni je hojné vyuzivan, zejména u generic-
kych pripravka.

O stanoveni, zménu nebo zrudeni vyse a podminek uUhrady
mohou pozadat i Ucastnici fizeni definovani zdkonem o vefej-
ném zdravotnim pojisténi. V pfipadé takového fizeni zadatel pIné
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Obr. 18 Cena léciv regulovanych MCV i OP — srovnani priimérnych cen ve 4. Q 2013 a 4. Q 2014 dle cenovych pasem
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disponuje svoji zddosti a mize s ni nakladat v souladu s pradvnimi
predpisy.

V roce 2014 bylo podano 11 zadosti o stanoveni doc¢asné Uhrady
u vysoce inovativnich pfipravk(. Doc¢asna uhrada byla stanovena
¢tyfem z nich, v 1 pfipadé doslo ke zpétvzeti zZadosti a v 6 pfipa-
dech spravni fizeni stale probiha.

Ustav je dle ustanoveni § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojis-
téni povinen mj. hodnotit vysi zékladni Uhrady, soulad vysi Uhrad
viech v zésadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd se za-
kladni uhradou, jednotnost a Ucelnost stanovenych podminek thrad

a souhlas stanovené vyse a podminek thrad s timto zékonem, a to
zejména splnéni ocekdvanych vysledkd a divodid farmakoterapie,
ucelnost stanoveni referencnich skupin, vyse zékladni dhrady, pod-
minek uhrady, hodnoceni klinické a nakladové efektivity a porov-
nani s plvodnimi cili farmakoterapie. Tento proces se déje v rdmci
tzv. hloubkové revize systému Ghrad. Ustav zahajuje z moci Gfedni
i dalsi typy spravnich fizeni, napf. tzv. zkrdcenou revizi nebo individu-
alni spravni fizeni na zménu nebo zruseni vyse a podminek Uhrady.
Usporu prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi pfinesly v roce
2014 predevsim zkracené revize zahajované zpravidla na zadost
zdravotnich pojistoven. Celkova Uspora ze zkracenych revizi rozhod-
nutych v roce 2014 je odhadovana na 1,1 mld. K&.

Obr. 19 Cena léciv regulovanych pouze OP - srovnani primérnych cen ve 4. Q 2013 a 4. Q 2014 dle cenovych pasem
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Tab. 27 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravka dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MCV

0002592 MO04AAO01  MILURIT 100 PORTBL NOB 50x 100 mg 956 921 52,34 55,81 6,6
0000536 CO1CA03  NORADRENALIN LECIVA INJ SOL 5% 1 ML/1 mg 652944 103,07 109,49 6,2
0001066 DO6AX FRAMYKOIN DRM UNG 1x 10 GM 600 487 33,32 35,40 6,2
0001710 MO04AAO01 MILURIT 300 PORTBL NOB 30x 300 mg 475939 56,33 58,34 3,6
0125599 A12BA01T  KALNORMIN PORTBL PRO 30x 1 GM 452392 15,37 43,47 182,8
0076064 B03BBO1  ACIDUM FOLICUM LECIVA PORTBL OBD 30x 10 mg 447 833 58,90 63,11 7,2
0176954  AO3DAO2 ALGIFEN NEO PORGTT SOL 1x 50 ml 436 434 77,90 85,06 9,2
0096696 CO3BA11  INDAP POR CPS DUR 30x 2,5 mg 428 982 33,03 41,59 25,9
0017189 A12BA01 E;AOL,:/L‘JE'\SIEiLORATUM PORTBL FLM 100x 500 mg 354415 33,60 36,50 8,6
0093109 NO1BB58  SUPRACAIN 4% INJ SOL 10x 2 ml 345470 91,04 134,69 48,0
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Tab. 28 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravka dle finan¢niho objemu v CKS vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke
zméné MCV

0025566 L04AB04 HUMIRA 40 MG INJ SOL 2% 0,8 ml 835493548 22170,50 22686,51 23
0027283 LO4AB02 REMICADE 100 MG INF PLV CSL 1x 100 mg 822765106 12010,79 12481,78 3,9
0025555 LO1XC03  HERCEPTIN 150 MG INF PLV SOL 1x 150 mg 602042902 12808,27 13498,86 54
0026544 LO1XC02 MABTHERA 500 MG INF CNC SOL 1x 50 ml 569252122 27507,52 28952,62 53
0028028 LO1XEOT  GLIVEC 400 MG PORTBLFLM 30x400mg 504350091 51568,32 53960,82 4,6
0105385 LO3AX13 COPAXONE 20 MG/ML INJ SOL ISP 28% 20 mg/ml 493364571 16261,37 1667993 2,6
0027953 A10AE04 LANTUS 100 JEDNOTEK/ML 28{%@#;?" >x3ml 433 055 844 1110,61 1154,97 4,0
0149868 JO7AL02 PREVENAR13 INJSUS1x0,5ml+S)J 273927 985 1112,30 1196,21 7,5
0027918 LO4AB04 HUMIRA 40 MG SDRINJ SOL 2x 0,8 ml 269210661 22170,50 22686,55 2,3
0029740 A10BD08 EUCREAS 50 MG/1000 MG PORTBL FLM 60 231175504 914,15 933,75 2,1
Tab. 29 Prehled spravnich fizeni v roce 2014

Zahdjeno 142
Rozhodnuto 80

Bézi odvolaci fizeni 0

Nabylo pravni moci 65

Zadosti o stanoveni nebo zménu maximalni ceny a vyse a podminek uhrady

Zahajeno 184
Rozhodnuto 79

BéZi odvolaci fizeni 0

Nabylo pravni moci 70

Zadosti o zruseni Ghrady

Zahajeno 15
Rozhodnuto 15

Bézi odvolaci fizeni 0

Nabylo pravni moci 15

Zadosti o zruseni maximalni ceny a uhrady

Zahdjeno 59
Rozhodnuto 57

Bézi odvolaci fizeni 1

Nabylo pravni moci 56

Rizeni zahajena z moci Gredni

Zahajeno 4144
Rozhodnuto 1761

Bézi odvolaci fizeni 67

Nabylo pravni moci 1438

Rizeni o podobnych pFipravcich

Zahajeno 519
Rozhodnuto 460

Bézi odvolaci fizeni 0

Nabylo pravni moci 460
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V roce 2014 Ustav ved| i spravni fizeni o zruseni maximalni ceny a/  Pfehled nejcasté&ji distribuovanych lécivych pfipravki, u kterych
nebo vyse a podminek Uhrady z moci Uredni u pfipravkd, které ne- doslo ke zméné uhrady ze zdravotniho pojisténi

byly vice nez 1 rok uvadény na cesky trh. Jednalo se 0 116 spravnich ~ Z pfehledu je ziejmé, Ze u skupiny lécivych pfipravkd s nejvétsim
fizeni (celkem 1 119 kédU), viechna fizeni jsou jiz rozhodnuta. Vzhle-  objemem uhrad ze zdravotniho pojisténi dochazelo ke snizeni
dem k tomu, Ze jde o neobchodované pfipravky, neméd zruseni maxi-  Uhrady za jednotliva baleni Ié¢ivych pfipravkd (tab. 32).

malini ceny nebo vy$e a podminek Ghrady vliv na klinickou praxi v CR.

Tab. 30 Piehled pravomocnych rozhodnuti revize Ghrad a dopadu na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi

1/2014 17 77 -36 128 910,00 K&
2/2014 35 290 64 476 147,00 K¢
3/2014 35 125 -11 345 875,00 K&
4/2014 35 268 281 689 941,00 K¢
5/2014 23 358 401 575 603,00 K¢
6/2014 25 423 173161 747,00 K&
7/2014 18 175 176 921 225,00 K&
8/2014 17 176 154 731 349,00 K¢
9/2014 23 119 84359 476,00 K¢
10/2014 18 106 35522 673,00 K&
11/2014 12 94 146 139 070,00 K&
12/2014 25 192 222 441 735,00 K¢

Pozn.: Kladné ¢islo predstavuje usporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné navyseni dopadu na rozpocet.

Tab. 31 Pfehled poctu kédii LP/PZLU v cenovych pasmech vyse uhrad dle SCAU dle mésict

Do 20 K¢ veéetné 182 180 178 181 189 143 152 153 151 150 157 181
Nad 20 K¢-50 K¢ véetné 766 757 778 811 792 747 751 752 753 749 749 724
Nad 50 K¢-100 K¢ véetné 1307 1285 1309 1333 1290 1223 1188 1210 1219 1217 1200 1200
Nad 100 K&-200 K¢ veetné 1640 1637 1637 1647 1606 1518 1489 1576 1569 1573 1574 1577
Nad 200 K¢-300 K¢ veetné 932 926 913 960 928 854 805 734 732 740 743 763
Nad 300 K¢-500 K¢ veetné 1014 1005 993 904 884 815 766 776 784 779 790 793
Nad 500 K¢-1 000 Ke véetné 1379 1373 1369 1333 1301 1207 1138 1113 1123 1130 1137 1142
Nad 1 000 K&-2 000 K¢ veetné 923 926 925 919 899 806 769 768 767 776 783 771
Nad 2 000 K¢-3 000 K¢ veetné 390 386 387 378 356 317 312 313 319 320 316 307
Nad 3 000 K&-5 000 K¢ veetné 351 350 354 354 339 321 315 320 329 330 333 328
Nad 5 000 K¢-10 000 K¢ veetné 394 397 400 395 388 359 352 367 369 368 370 373
Nad 10 000 K¢-20 000 K¢ véetné 280 263 268 266 262 226 222 228 231 233 236 232
Nad 20 000 K¢-30 000 K¢ veetné 95 95 92 92 92 84 85 85 80 81 85 84
Nad 30 000 K¢-50 000 K¢ véetné 51 51 51 50 49 36 38 41 42 42 40 40
Nad 50 000 K¢-100 000 K¢ veetné 40 41 40 40 39 37 38 39 39 39 42 42
Nad 100 000 K¢ 17 18 20 20 20 20 20 20 22 22 25 25
Pocet kodd 9761 9690 9714 9683 9434 8713 8440 8495 8529 8549 8580 8582
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Validace zadosti

V roce 2014 doslo k poklesu poctu podanych zadosti. Ddvodem
je skutecnost, Ze nedoslo k zadné legislativni zméné, zatimco za-
catkem roku 2013 méli drzitelé rozhodnuti o registraci povinnost
podat zadosti o stanoveni maximalni ceny léc¢ivych pfipravkd, které
byly opétovné prevedeny do regulace maximalni cenou vyrobce
na zakladé Cenového rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR
1/13-FAR.

Nejvyssi pocet zadosti za rok 2014 byl podan v dubnu, jednalo se
predevsim o zadosti 0 zménu maximalni ceny z divodu intervence
Ceské narodni banky. Zména kurzu K&/€ se projevila pravé v fize-
nich zahajenych ve druhém ctvrtleti 2014.

Podil poctu prerusenych spravnich fizeni z divodu vad podani
a nedostatky zadosti, které jsou ale nasledné odstranény, se oproti
roku 2013 snizil o polovinu (z 16,48 % v roce 2013 na 8,94 % v roce
2014), podil zastavenych spravnich fizeni z téchto divodt zlstal na
urovni roku 2013.

Individualné pripravované Iécivé piipravky (IPLP)

Pro individualné pfipravované Iécivé pfipravky (IPLP) plati dle plat-
ného Cenového predpisu i pro rok 2014 podminky cenové regu-
lace vécnym usmérnénim (VUC). Do této regulace spadaji skupiny
LP: individuaIné pfipravovana radiofarmaka (RF), individualné vyra-
béné transfuzni pfipravky (TP), individudlné pfipravované lécivé pfi-
pravky v zafizeni |ékarenské péce — magistraliter (MAG), parenterdini

Tab. 32 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravkd dle finan¢niho objemu v cenach pro koneéného spotiebitele vykaza-

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

0025566 L04AB04  HUMIRA 40 MG INJ SOL 2x 0,8 ml 835493 548 25770,86 22121,29 -14,2
0027283 LO4AB02  REMICADE 100 MG INF PLV CSL 1x 100 mg 822765 106 15 595,89 13 387,25 -14,2
0025555 LO1XCO03  HERCEPTIN 150 MG  INF PLV SOL 1x 150 mg 602 042 902 15 093,55 15 615,41 3,5
0028397 LOTXCO7  AVASTIN 25 MG/ML  INFCNCSOL 1x 16 ml 425391120 3263297 32516,17 -04
0027918 LO4AB04 HUMIRA 40 MG SDRINJ SOL 2x 0.8 ml 269210661 25770,86 22121,29 -14,2
0027905 LO4ABO1  ENBREL 50 MG INJ SOL 4x 1ml/50 mg 215986 045 26 167,89 22 462,10 -14,2
0054316 BO1AB06  FRAXIPARIN MULTI INJ SOL 10x 5 ml/47,5KU 204 942 558 7 290,38 6 035,83 -17,2
0028761 LO1XC06  ERBITUX 5 MG/ML INF SOL 1x 20 ml 194 643 189 6 119,55 6 146,62 04
0029248 LO1XC08  VECTIBIX20 MG/ML  IVN INF CNC SOL 1x 5 ml 179459192 12 235,63 12 203,48 -0,3
0026096 A16AB07 MYOZYME 50 MG INF PLV CSL 1x 50 mg/LAH 168 462 366 13 194,46 13 628,45 3,3

Tab. 33 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravka dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

0125114 BO1ACO6 ANOPYRIN 100 MG PORTBL NOB 3x 20x 100 mg 330913 36,78 33,09 332928 */
0002592 MO04AAO01 MILURIT 100 PORTBL NOB 50x 100 mg 538 741 47,63 44,80 440871
0020132 NO6AB10  CIPRALEX 10 MG PORTBL FLM 28x 10 mg | 186919 201,75 128,80 174 890 */
0155782 BO1ACO6 GODASAL 100 PORTBL NOB 100 147 544 61,29 55,14 170698 */
0044305 RO3DA04 EUPHYLLIN CRN 200 POR CPS PRO 50x 200 mg 339776 110,66 84,64 340459
0012023 A11CCO5 VIGANTOL PORGTTSOL 1x 10 ml 309 492 23,72 36,17 x/
0000536 CO1CA03 NORADRENALIN LECIVA  INJSOL 5x 1 ml/1 mg 317076 155,59 162,39 326 905
0014957 NO3AEO1 RIVOTRIL 0,5 MG PORTBL NOB 50x 0,5 mg 150310 55,71 24,69 166 774 */
0000168 CO3AA03 rggchHLOROTHIAZID PORTBL NOB 20x 25 mg 315403 26,97 31,95 308 366
0163137 C07AB02 VASOCARDIN 50 PORTBL NOB 50x 50 mg 298 191 49,92 28,75 x/

*— obdobi ctvrt roku, x — obdobi nelze vyhodnotit, A - pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku pred zménou, B - pocet baleni distribuovanych v obdobi
1/2 roku po zméné.
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vyZzivy pro domdci terapii (dale jen DPV) a pfipravky moderni terapie.
Podminky pro stanoveni vyse a podminek thrady formou opatfeni
obecné povahy (dale jen OOP) stanovuje zakon ¢. 48/1997 Sb o verej-
ném zdravotnim pojisténi v platném znéni, a to v § 15, odst. 5. Zpra-
covani OOP a zplisob jeho zvefejnéni se Fidi zdkonem ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, kde je v §§ 171 az 174 popsan pribéh fizeni.

Ustav v prvnim pololeti roku 2014 proved| dvé revize zaméfené na
ovéfeni spravnosti vydanych metodik pro stanoveni vyse uhrad
u dvou podskupin IPLP, a to pro podskupinu DPV a pfipravovana
RF. U téchto podskupin revize potvrdila soulad s platnou meto-
dikou. Ve druhém pololeti 2014 byla provedena revize podsku-
pin TP a MAG. U podskupiny transfuznich pfipravka byly zjistény
zmény, které budou feSeny po ovéreni v roce 2015 samostatnym
OOP. U podskupiny MAG, vzhledem k tomu, Ze se jedna o individu-
alni pripravu v lékdrnach, kde jednotlivé slozky vstupujici do pfi-
pravy jsou variabilni, je prlibézné sledovan pouze vyvoj meziro¢-
nich nakladu.

V revizich byly uplatnény revidované korunové polozky nakladi za
IPLP dle udajl poskytnutych zdravotnimi pojistovnami. U podsku-
piny DPV bylo provedeno srovnani vysledku statistiky zdravotnich
pojistoven s Udaji vedenymi Registrem domaci nutri¢ni podpory
(REDNUP), v piipadé TP byla revize provedena porovnanim udajl
o produkci transfuzni sluzby, které byly poskytnuty Ustavu Ceskou
spole¢nosti pro transfuzni lékatstvi CSL JEP a jsou soucasti revizni
zprévy publikované na webovych strankach Ustavu. V pfipadé RF
byly mimo statistiky zdravotnich pojistoven pouzity udaje o distri-
buci radiofarmak dle podkladii sledovanych Ustavem.

Opatieni obecné povahy

V pribéhu roku 2014 byla zahajena a fadné ukoncena Ctyti fizeni
OOP.

V prvnim ctvrtleti roku 2014 byly provedeny zmény Uhrad v sou-
vislosti se zménou kurzu Ké/€, danou intervenci Ceské narodni
banky v listopadu 2013. Zmény se dotkly téch skupin IPLP, jejichz
slozky vstupujici do pfipravy jsou z pfevazné &asti dovazené ze
zemi EU. Jednalo se predevsim o podskupinu individualné pripra-
vovanych radiofarmak, kde vzhledem k pouzitelnosti a ¢asu pre-
mény radioaktivnich slozek neni mozné jejich dlouhodobé skla-
dovani. Uvedend zména byla feSena v OOP 01-14 spole¢né se
zafazenim nového radiofarmaka 223Ra-Radium-dichlorid k lé¢bé
kostnich metastaz u kastra¢né rezistentniho karcinomu prostaty.
Odhad predpokléddaného zvy3eni ndkladli souvisejici se zmé-
nou kurzu predstavoval 3 % u této podskupiny IPLP pro rok 2014
a vychazel ze spotfeb radiofarmak z roku 2013. Skute¢né naklady
v roce 2014 v3ak byly nizsi nez pfedpoklad a dosédhly proti roku
2013 navyseni pouze 0 2,2 %.

V druhém ¢tvrtleti byly opatifenim obecné povahy 02-14 do pod-
skupiny individudlné pfipravovanych radiofarmak opétovné zara-
zeny pfipravky, u kterych doslo ke krdtkodobému pieruseni vyroby
v druhé poloviné roku 2013, a jejich vyroba byla v roce 2014 opé-
tovné zahdjena. Tato zména neméla Zddny ekonomicky dopad.

Ve ¢tvrtém Ctvrtleti byla vydana dvé OOP, a to z ddvodu zmény za-
kona ¢. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéj-
sich predpisy, a to zdkonem ¢. 262/2014 Sb., zavedenim druhé sni-
zené 10% dané z pfidané hodnoty (DPH) u Ié¢iv, s G¢innosti k 1. 1.
2015.Zmény uhrad byly navrZzeny a zvefejnény v OOP 03-14 pro RF
a OOP 04-14 pro DPV tak, aby ucinnost byla k 1. 1. 2015. V pfipadé
radiofarmak se prepoklada sniZeni nakladd na tuto podskupinu
IPLP 0 3,2 %, tj. Uspora ve vysi cca 22 mil. K& proti roku 2014.V pfi-
padé DPV snizeni DPH u vstupnich sloZek nepokrylo ndklady na po-
vinnou zménu vyrobniho zafizeni, proto je odhad narlstu nakladd
piedpokladan proti roku 2014 o 1 %, tj. cca 696 tis. K¢. Uhradové

Tab. 34 Agenda validace zadosti o stanoveni/zménu/zruseni maximalnich cen a/nebo vyse a podminek thrady, o zkracenou revizi

systému maximalnich cen nebo uhrad

leden 82 21 2
unor 45 3 1
bfezen 30 1
duben 123 19 1
kvéten 81 5 3
Cerven 78 2 1
cervenec 56 1 0
srpen 37 2 1
zafi 37 4 0
fijen 60 0 0
listopad 31 0 0
prosinec 56 4 2
Celkem 716 64 12
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podminky u MAG zUstavaji beze zmény, nebot jejich ptiprava vy-
chazi ze surovin, které nespadaji pod druhou snizenou 10% sazbu
DPH a ndklady na pfipravu podléhaji platnému cenovému pied-
pisu MZ CR 01/2013/FAR. SniZena sazba DPH se také nepromitne
do nakladi na TP, kde vstupni surovina je ziskana odbérem lidské
krve nebo jejich slozek a taktéZ se nevztahuje na suroviny, materi-
aly a vyrobni zafizeni nezbytné k vyrobé.

Spotreba a naklady na IPLP

Néklady na jednotlivé skupiny IPLP byly v roce 2014 ovlivnény jed-
nak zménou DPH jiz uplatnénou v roce 2013, ale v roce 2014 i zmé-
nou kurzu €/K¢, danou intervenci Ceské narodni banky koncem lis-
topadu 2013. Tyto zmény se nejvice projevily u podskupiny 13 IPLP
RF a 11 MAG. Zvysené naklady na podskupinu 14 DPV jsou dusled-
kem zvyseni poctu pacientl na domaci terapii. Na obrazku 20 je uve-
deno porovnani nakladll za obdobi let 2012 aZ 2014, obr. 22 uvadi
rozlozeni naklad( na IPLP za rok 2014 dle jednotlivych podskupin

a tab. 35/obr. 21 uvadi pfehled spotieby jednotlivych podskupin
IPLP v definovanych jednotkach (DJ). Mimo uvedené podskupiny se
do nakladd na IPLP fadi i pfiprava cytostatik provadéna v zafizeni Ié-
karenské péce. Vzhledem k tomu, Ze tyto ndklady nebyly v minulosti
v podskupiné MAG uvadéné, jsou v obrazku 20 uvedeny jako samo-
statnd skupina pod nédzvem fedéni cytostatik (CYT).

SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

4.16 Oddéleni klinického hodnoceni a vigilance zdravotnickych
prostiedki

V ramci kontrol provadéni klinickych zkousek ZP u poskytovateld
zdravotnich sluzeb bylo provedeno 29 kontrol, pfi kterych bylo
zkontrolovano 16 zkousenych ZP. Pfi vybéru kontrolovanych pra-
coviit se vychazelo z kladnych stanovisek vydanych Ustavem k za-
méru provést klinickou zkousku.

Obr. 20 Porovnani nakladti dle skupin IPLP za obdobi let 2012-2014 v mil. K¢
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Obr. 21 Pfehled spotieby IPLP za obdobi let 2012-2014 v tis. DJ
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Obr. 22 Rozlozeni celkovych nakladd na IPLP za rok 2014
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Tab. 35 Prehled spotfeby za obdobi let 2012-2014 v tis. DJ

TP RF DPV MAG CYT

(DJ) (GBq) (DF) (ks) (ks)
2012 608,854 95,863 26,50 2109 381,52
2013 580,193 91,216 35,00 1912 425,33
2014 496,104 78,592 38,63 1814 400,44

U probihajicich klinickych zkousek ZP v CR bylo hlaseno celkem 94
zavaznych nezédoucich ptihod (SAE).

Zamér provést klinickou zkousku byl Ustavu v roce 2014 oznamen
pro 26 ZP, vydano bylo 20 kladnych stanovisek.

Setieni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych opat-
feni u ZP. Ustavu bylo nahlaseno 447 nezadoucich ptihod dava-
nych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb na tzemi Ceské republiky a dale bylo oznameno 7 nezadou-
cich pfihod s mistem vzniku mimo uzemi CR se ZP ¢eskych vyrobcd.
Ve viech piipadech bylo zahajeno Setfeni.V ramci Setfeni nezadou-
cich pfihod byla provedena 1 kontrola u poskytovatele zdravotnich
sluzeb a 1 u vyrobce zdravotnickych prostiedkd.

Celkovy pocet pfijatych hlaseni o napravnych opatrenich tykajicich
se zdravotnickych prostfedkd od kompetentnich autorit, vyrobct
nebo jejich zplInomocnénych zastupcd, distributord, pfipadné do-
vozcl ¢inil 1141. Z celkového poctu pfijatych hlaseni se 510 tykalo
ZP distribuovanych na cesky trh, viz obr. 23.

Pocet prijatych hlaseni o napravnych opatrenich zdravotnickych
prostredk, byl v roce 2014 0 21 % vyssi nez v roce 2013.

V roce 2014 bylo na webovych strankach Ustavu zvefejnéno 418
bezpecnostnich upozornéni pro terén (Field Safety Notice — FSN), ty-
kajicich se ¢eskych uzivatell, které rozesila vyrobce, zplnomocnény
zastupce nebo distributor v souvislosti s pfijatym bezpecnostnim
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ndpravnym opatfenim v terénu (Field Safety Corrective Action -
FSCA), jehoz cilem je minimalizovat opakovéani nezadouci ptihody.

Na zakladé vysledkd 3etfeni nezddoucich pfihod a kontrol klinic-
kych zkousek zdravotnickych prostfedk( byly udéleny 2 pokuty za
spravni delikty v celkové vysi 295 000 K¢.

V ramci mezindrodni spoluprace v oblasti vigilance pro ZP se v roce
2014 inspektofi oddéleni klinického hodnoceni a vigilance (dale
KHV) zucastnili 12 telekonferenci se zamérenim na vyménu infor-
maci mezi ¢lenskymi staty Evropské unie o aktudlnich vigilan¢nich
pfipadech.

Obr. 23 Hlaseni o napravnych opatienich ZP pfijatych v roce 2014

V rdmci vnitrostatni spolupréce a svych kompetenci si dozorové or-
gény v oblasti ZP, Ustav a COI vzajemné predavaly podnéty k 3et-
feni. S UNMZ spolupracovalo oddéleni KHV na proskoleni zastupcti
notifikovanych osob v oblasti vigilance a klinickych zkousek zdra-
votnickych prostredkd.

4.17 Sankce za poruseni zakona o zdravotnickych prostiedcich
Ustav, jako organ prvniho stupné, zahajuje spravni Fizeni o spréav-

nim deliktu v pfipadé zjisténi poruseni povinnosti uloZzenych zéko-
nem o zdravotnickych prostfedcich, a to zejména v ndvaznosti na
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Tab. 36 Sankce udélené za poruseni zakona o zdravotnickych prostiedcich v roce 2014

Celkovy pocet pokut ulozenych v roce 2014 za poruseni zakona o zdravotnickych prostredcich 31
= za nesplnéni oznamovaci povinnosti dle § 31 22
= za poruseni povinnosti ulozenych poskytovatelm zdravotnich sluzeb 7
= za poruseni povinnosti ulozenych subjektdim provadéjicim klinické zkousky a v ramci vigilance 2
Pocet odvolani 5
= ztoho potvrzenych 5
= ztoho zamitnutych 0

52

VYROCNI ZPRAVA 2014 | STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV



4. Odborné ¢innosti Ustavu

inspekéni ¢innost provadénou u poskytovatelll zdravotnich sluzeb,
v rdmci dozoru nad provadénim klinickych zkousek zdravotnickych
prostiedkl a v rdmci monitorovani Setfeni nezadoucich pfihod. Do
kompetence Ustavu nalezi rovnéz kompetence v oblasti ukladani
pokut za nesplnéni oznamovacich povinnosti dle § 31 uvedeného
zakona, coz v lorském roce predstavovalo nejvétsi podil z celko-
vého poctu ulozenych pokut.

Ustav za porudeni zakona o zdravotnickych prostfedcich ulozil
v roce 2014 pokuty v celkové vysi 1 955 000 K¢.

STATNI AGENTURA PRO KONOPI PRO LECEBNE POUZITI

Ustav plIni dle zdkona ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve
znéni pozdéjsich predpist, ukoly Statni agentury pro konopi pro
|écebné pouziti. Oddéleni Statni agentury pro konopi pro 1é¢ebné
pouziti (déle jen ,Agentura”) bylo zfizeno k 1. 1. 2013. Jeho ¢in-
nost se vztahuje k udélovani licenci k péstovani konopi pro |é-
¢ebné pouziti, kontrolu souladu péstovani, zpracovani a sklado-
vani s legislativnimi pozadavky, zajisténi vykupu vypéstovaného
a sklizeného konopi a jeho bezpecné skladovani, prepravu a dis-
tribuci, pfipadné zajistuje jeho vyvoz mimo tzemi CR. Dale plni
veskeré informacni povinnosti vic¢i Ministerstvu zdravotnictvi
a Policii CR.

V roce 2014 bylo hlavnim ukolem oddéleni vyhlasit vybérové fizeni
na verejnou zakazku ,Dodavka konopi pro l1écebné pouziti”. Termin
uzavfeni 1. kola vybérového fizeni byl stanoven do 1.9. 2014 a pfi-
hlasilo se celkem 16 uchazec¢l. Do druhého kola, ve kterém byla

4 zajemci, ktefi splnili pozadované kvalifika¢ni predpoklady 1. kola.
Hodnoceni cenovych nabidek podanych v ramci Il. kola vybéro-
vého fizeni bylo ukonceno 16. 12. 2014.

V listopadu 2014 byl spustén Registr pro |écivé pFipravky s ome-
zenim, jehoz Ucelem je zajistit omezeni predepsani a vydeje |é-
¢ebného konopi na mnozstvi stanovené predmétnou vyhlaskou.
Diky tomu bylo poprvé v historii CR pfedepsano a vydano lé-
¢ebné konopi pacientovi. Agentura zaroven zajistuje ovérovani
specializované zpUsobilosti u téch lékar, ktefi pozadaji o pfistup
k registru.

V roce 2014 nadale pokracovala Uzka spoluprace s Inspektoratem
pro omamné a psychotropni latky Ministerstva zdravotnictvi CR
a také s prislusnymi odbornymi Useky ministerstva. Kromé spolu-
préce s regula¢ni agenturou v Nizozemi byla navdzadna spoluprace
také s izraelskou Statni agenturou pro konopi pro Iécebné pouziti.

Koncem roku 2014 probihala finalizace zadavaci dokumentace ve-
fejné zakazky k zajisténi skladovani a distribuce 1é¢ebného konopi.
Zaroven probihaly intenzivni prace na nové zadavaci dokumentaci
k pfipadnému dalSimu vybérovému fizeni na tuzemského péstitele
konopi pro lécebné pouziti.

Na webovych strankach Statni agentury pro konopi pro |é¢ebné po-
uziti www.sakl.cz byly postupné kompletovany veskeré informace,
které se tykaji konopi pro lé¢ebné pouziti. Jedna se pfedevsim o in-
formace pro pacienty, Iékare a Iékarniky i pro budouci péstitele.
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5. Zpracovani a poskytovani informaci

5.1 Informacni technologie

Cilem odboru informacnich technologii (OIT) je zajistit poskytovani
kvalitnich sluzeb internim a externim uzivatelm v souvislosti s po-
uzivanim informacnich systém Ustavu. OIT v prvé fadé zajistuje
plynuly provoz infrastruktury IT, dohled nad informa¢nimi techno-
logiemi a realizuje ochranu infrastruktury pfed potencidlnimi bez-
pec¢nostnimi hrozbami. Dalsi ¢innosti OIT je jeho zapojeni do pro-
jektd tykajicich se budovani a rozvoje informacnich technologif
a systémd, zajistujicich podporu odbornym sekcim a bezpecnosti
informaci.

Béhem roku 2014 pokracovala konsolidace smluvnich vztah( s do-
davateli s cilem zkvalitnit a zefektivnit spravu dodavanych IT sluzeb.
V daném obdobi se podafilo uzaviit dohodu o narovnani s dodava-
telem Registru pro léc¢ivé pfipravky s omezenim. Dohoda narovnala
nelegitimni a nejasny vztah mezi obéma partnery, ktery do té doby
existoval. Transparentné tak byla upravena napf. problematika au-
torskych pravnich vztah(, otazka poskytovani technické podpory,
&i otazka souvisejicich finanénich narokd. Dohoda pro SUKL zajis-
tila také vyhradni neomezenou licenci k vyuziti SW aplikace pro
Ucely provozu registru dle aktudlné platnych a Ucinnych pravnich
predpist. Déle byly dokonceny nékteré nutné kroky pro dosazeni
licen¢niho souladu SW nastrojd pouzivanych Ustavem.

Oddéleni provozu IT, které zajistuje podporu koncovych uziva-
tel(, sprdvu a podporu provozovanych informacnich systémd,

realizovalo béhem roku 2014 obménu zastaralych koncovych sta-
nic uzivatel(, ktera umoznila vyménu operacniho systému Win-
dows XP v souvislosti s jeho ukon¢enou podporou vyrobce. Tim
bylo snizeno bezpecnostni riziko vyplyvajici z provozu systému bez
bezpecnostnich aktualizaci. Déle byla provedena hloubkova inven-
tarizace pouzivaného SW a HW pro zajisténi kontroly souladu s li-
cencnimi podminkami jednotlivych vyrobct SW. V ramci zajisténi
bezproblémového provozu IT infrastruktury bylo rozsifeno diskové
ulozisté a zalohovaci zafizeni paskovych knihoven pro zajisténi po-
tfeb v souvislosti s poZzadavky na zvyseny objem zdlohovanych dat.
Soucasné byla provedena vyména stavajiciho motorgenerdtoru za
vykonnéjsi pro zajisténi vyssi dostupnosti provozovanych systém.
V roce 2014 bylo naplénovano a pfipraveno rozsiteni prostor stava-
jiciho datového centra.

Informativni pfehled zmén thrad

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se za Géelem zvy3eni informova-
nosti verejnosti ve véci budoucich zmén uhrad lécivych piipravk
rozhodl zvertejiovat Informativni prehled zmén uhrad Ié¢ivych pfi-
pravkd a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely.

Na zékladé zadédni sekce Cenové a Uhradové regulace byla jako sou-
Cast databaze Iécivych pripravki vytvorena aplikace, jejimz vystu-
pem je prehled Iécivych pfipravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské
ucely, u kterych bylo vydano rozhodnuti v rdmci hloubkové nebo
zkracené revize Uhrad. Prehled je vydavan prdbézné s ohledem na
aktudlné vydavana rozhodnuti.

Obr. 24 Piehled po¢tu nahlizeni do dokumentace SR prostiednictvim webovych stranek za rok 2014
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Informace o zméné uhrady je v Informativnim prehledu publiko-
véna po vydani daného rozhodnuti az do data vykonatelnosti da-
ného rozhodnuti, tedy do okamziku zvefejnéni nové Uhrady v Se-
znamu cen a Uhrad lé¢ivych pfipravkl a potravin pro zvlastni
Iékaiské ucely (SCAU).

Informativni prehled obsahuje zejména vysi piivodni Uhrady pro ko-
necného spotrebitele (UHR1), vysi nové thrady pro kone¢ného spo-
tfebitele (NUHR1) a datum vykonatelnosti nové uhrady (DAT_VYK).

eRecept

Elektronickd preskripce a zfizeni Centrdlniho ulozZisté elektro-
nickych receptd (,CU ER") jsou zakotveny legislativné v zakoné
¢.378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisu. Prostied-
nictvim Centrélniho ulozisté elektronickych receptt Iékaf vystavuje
pacientovi elektronicky recept (eRecept), na jehoz zakladé je v 1é-
karné vydan Iécivy pripravek. Centrdini ulozisté elektronickych re-
ceptl dale shromazduje a uchovava vsechny eRecepty za podmi-
nek, které stanovuje platna legislativa.

Ztizeny systém elektronické preskripce (systém eRecept) je jednou
ze sluzeb v ramci eHealth a v CR je zatim provozovany na dobro-
volné bazi. Dne 19. 11. 2014 byl ve sbirce zékonl publikovan zakon
¢. 255/2014 Sb., kterym byla s Gcinnosti od 31. 12. 2014 odlozZena
povinnost elektronické preskripce k 1. 1. 2018.

V souvislosti s pozadavkem na povinnou elektronickou preskripci byl
v roce 2014 zahajen proces k zajisténi podpory CU ER v dalsich letech
a jeho modernizaci. Zaroven zacala realizace rozsifeni datového cen-
tra Ustavu. Vedkeré ¢innosti sméfuji k bezproblémovému zajisténi
elektronické preskripce v nésledujicim obdobi, kdy se ocekavéa na-
rlist poctu uZivateld, a tedy i pocet vystavovanych elektronickych re-
cepty, spolu s blizicim se terminem povinné elektronické preskripce.

V rdmci provozovani systému elektronické preskripce Ustav zajis-
tuje podporu pro zadatele i uzivatele daného systému. Jako jednu
zvyznamnych aktivit Ize uvést provozovani bezplatné linky, na kte-
rou mohou Zadatelé a uzivatelé volat ve viednich dnech od 8:00
do 17:00.

V souladu s legislativnimi pozadavky byl v listopadu 2014 spustén
Registr pro lécivé pfipravky s omezenim (,RLPO”), jehoz Gcelem je
zajistit omezeni predepsani a vydeje 1é¢ivého pripravku na mnoz-
stvi stanovené v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c)
nebo § 39 odst. 5 zadkona ¢. 378/200 Sb. a omezeni stanoveného vy-
hlaskou ¢. 221/2013.

K naplnéni ustanoveni § 43a odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 167/1998,
o navykovych latkach ve znéni pozdéjsich predpist, ktery stanovi
opréavnéni Policie CR prostfednictvim uréeného kontaktniho praco-
visté zjistovat udaje z Registru pro lécivé piipravky s omezenim, byl
zajistén elektronicky pfistup Policie CR do daného registru.

Samostatnou oblasti, ktera je feSena kontinualné, je bezpecnost ce-
Iého systému. S Ucinnosti zdkona ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické
bezpeénosti, byly systémy CU ER a RLPO zafazeny mezi vyznamné

informacni systémy vefejné spravy. V souvislosti s tim jsou pfipra-
vovana odpovidajici opatfeni, kterd pomohou naplnit pozadavky
vyse uvedeného zakona.

V roce 2014 bylo vystaveno 1 099 777 elektronickych receptd. Pri-
mérny mési¢ni pocet vystavenych elektronickych receptl v roce
2014 byl 91 648, oproti roku 2013 se jednd o narlist témér 26 %. Pfes
tento narudst zUstava vyznamna &ast predpist v listinné podobé.

V roce 2014 ¢inila celkovéd hodnota uhrady vydanych hraze-
nych lé¢ivych ptipravki 481 365 018 K¢ predepsanych prostred-
nictvim systému eRecept, coz je o 66 662 608 K¢ vice nez v roce
predchazejicim.

Od zacatku fungovani systému eRecept do 31. 12. 2014 ziskalo
moznost predepisovat elektronické recepty celkem 3 026 |ékafd
ve 483 zdravotnickych zafizenich a moznost je vydavat celkem
4134 |ékarnika v 1 531 Iékarnach. Z toho v roce 2014 stoupl pocet
Iékafd s moznosti predepisovat elektronické recepty celkem o 463
ve 135 zdravotnickych zafizenich a pocet 1ékarnikd s moznosti vydat
elektronické recepty o 771 v 191 lékarnach.

Ustav vede na zakladé povinnosti dané zakonem o lé¢ivech evi-
denci registrovanych lécivych pfipravki a zajistuje zvefejnéni vy-
branych informaci ve svém informacnim prostiedku. K Gcelu této
evidence slouzi interni databaze Iéc¢ivych pfipravk( (DLP), ktera je
pribézné aktualizovana.

Evidence lécivych latek

V souc¢asné dobé DLP obsahuje 22 686 komponent (véetné sloze-
nych komponent), v roce 2014 bylo vloZzeno 338 novych kompo-
nent a byly aktualizovédny zdznamy u 2 078 komponent.

V roce 2014 byla dale provedena aktualizace oznaceni kompo-
nent na doping a oznaceni pfipravkud s témito latkami v DLP podle
The 2014 Prohibited List - The World Anti-Doping Code, platné od
1. 1. 2014, bylo vloZzeno posledni vydéani Evropského Iékopisu 8.4
a posledniho vydani Japonského lékopisu J15 (dUlezité monogra-
fie lé¢ivych drog tzv. Tradi¢ni ¢inské mediciny). Bylo zahajeno vkla-
déni Doplnku 2014 Ceského lékopisu. Byly viozeny komponenty ze
seznamU navrzenych INN WHO vydanych v roce 2014 a zahajena
Uprava komponent ze seznam( recommended INN WHO.

Pro ovéreni spravnosti udajl u rostlinnych komponent byl navazéan
kontakt s Botanickym Ustavem-CAV v Prihonicich.

Evidence lécivych pripravki

V roce 2014 udélil Ustav 446 rozhodnuti o registraci (3 691 kéd(
SUKL). Byla zrusena registrace pro 566 registra¢nich ¢&isel, coz od-
povida 5 052 kédlm. Ke zruseni registrace dochézelo bud na za-
dost drzitele rozhodnuti o registraci (365 registracnich cisel), zru-
Senim z dlivodu sunset clause (172 registra¢nich ¢isel) nebo tim, ze
drzitel nezazadal o prodlouzeni registrace (29 registracnich cisel).
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Celkové byla ukoncena platnost 6 916 kodl (ukoncena doba do-  Vregistrovanych Ié¢ivych pfipravcich je obsazeno celkem 2 491 rliz-
prodeje kédu nebo zrusena registrace). nych lécivych latek.

V priibéhu roku 2014 nebyla hlasena distribuce u 45 899 kodu  Pravidelné vystupy z databaze léCivych pFipravka
(84 %) lécivych piipravkG bez homeopatik. Tyto pfipravky mély  Pro potfeby odborné i siroké vefejnosti Ustav pravidelné zvetej-
tedy platné rozhodnuti o registraci, nebyly vak uvadény na trh. fuje informace o registrovanych lécivych ptipravcich, schvalenych

Tab. 37 Vybrané podskupiny registrovanych lé¢ivych pfipravki evidované v databazi SUKL k 31. 12. 2014

Celkovy pocet reg. ¢isel/  Celkovy poéet k6di SUKL/
obchodovanych reg. ¢isel obchodovanych kédi SUKL

Celkem lécivych pfipravkl (bez homeopatik) 15445/5 826 54 643/8 633

Z toho podle registracnich &isel:
Registra¢ni &isla udélena Ustavem 6462/4 895 45 642/7 698

Registracni Cisla pripravka registrovanych centralizovanym postupem

Spole¢enstvi 8983/931 9001/935
Z toho podle obsahu:

Jednoslozkové 12112 44 863
Viceslozkové 3333 9780

Z toho podle typu vydeje:

Vydej na lékarsky predpis 14 613/5107 51336/7 497
Vydej bez Iékafského predpisu 874/729 3264/1123
Vydej bez lékafského predpisu s omezenim 13/7 25/11
Vydej na lékarsky predpis s omezenim 4/2 18/2
Homeopatika 269/268 716/327

Obr. 25 Registrované lécivé pfipravky v letech 2010-2014
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specifickych lé¢ebnych programech a potravinach pro zvlastni 1é-
katské ucely se vdéemi podrobnymi udaji v ramci databéze registro-
vanych lécivych pfipravkd.

Od roku 2008 Ustav na svych strankach zvefejfiuje prehled ,Se-
znam cen a Uhrad lécivych pripravk( a potravin pro zvlastni lékai-
ské ucely”, a to vcetné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden
systém zvefejiiovani tzv. Kontrolniho seznamu, ktery dopredu upo-
zorfiuje odbornou vefejnost na mozné zmény maximalnich cen
a uhrad, vyplyvajici z pravomocné ukoncenych rozhodnuti. V roce
2011 v souladu se zdkonem ¢. 298/2011 Sb. se nazev Kontrolni se-
znam zménil na Navrh seznamu.

Informace z databaze jsou dale vyuzivany i v prehledu hlaseni
o uvedeni na trh, pferuseni nebo ukonceni dodavek lécivych pfi-
pravkd na trh, v piehledu zmén v registracich nebo v prehledu ne-
interven¢nich poregistracnich studii.

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych ptipravk

Hodnoceni dodavek distribuovanych Iécivych pfipravkd, zalozené
na povinném hlaseni subjektd opravnénych v CR distribuovat lé-
¢ivé pfipravky, bylo v roce 2014 provaddéno mési¢né. Pfedmétem

Obr. 26 Dodavky lécivych pfipravki v letech 2010-2014

hlaseni byly dodavky lécivych pfipravkd do Iékaren a dalsich zdra-
votnickych zafizeni, v CR i v zahrani¢i. Kromé registrovanych lé¢i-
vych piipravkl byly hodnoceny i pfipravky zafazené do specific-
kych lécebnych program0 a neregistrované piipravky, dodavané
na zakladé Iékarského predpisu pro konkrétniho pacienta.

Byly vyhodnocovany udaje o objemech distribuovanych lécivych
piipravkld v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadieni (v K¢) a v poctu
DDD (denni definované davky). Udaje o finan¢nich nakladech jsou
s ohledem na potiebu porovnani této hodnoty v pribéhu let uve-
deny v cenach plvodece, tj. v cendch vyrobce bez DPH (vyse DPH se
v pribéhu let ménila) a bez obchodni pfirazky. Pravidelné ¢tvrtletni
vyhodnoceni dodavek distribuovanych pfipravki je od roku 2008
na webovych strankach Ustavu doplfiovéano tabulkou, ve které jsou
uvedeny doddavky pro kazdou léc¢ivou latku (rozliseno piipadné
dale na cestu podani). Ustav také mési¢né uverejfiuje na webovych
strankach souhrnné informace z mési¢nich hlaseni subjektl oprav-
nénych distribuovat Ié¢ivé ptipravky v Ceské republice.

V roce 2014 bylo distribuovdno 264,229 mil. baleni Ié¢ivych pfi-
pravkd, predstavujicich pfiblizné 6 288,580 mil. DDD. Hodnota
téchto dodavek byla 56,448 mld. K¢ (dle cen vyrobce).
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Tab. 38 Dodavky distribuovanych léc¢ivych ptipravka v roce 2014

Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 264,229
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 56 448,287
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6 288,580
DDD/1000 obyvatel/den 1638,697
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. balenti) 183,028
Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 50 440,162
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 5710,750
DDD/1000 obyvatel/den 1488,124
Dodavky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejclim vyhrazenych léciv (mil. baleni) 80,705
Dodavky do lékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejclim vyhrazenych léciv (dle cen vyrobce v mil. K¢) 5939,007
Dodavky do lékéren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdm vyhrazenych léciv (mil. DDD) 577,401
DDD/1000 obyvatel/den 150,461
OTC s omezenim Pocet | No.
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 0,496
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 69,118
Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 0,429
DDD/1000 obyvatel/den 0,112
Dodévky do lékéren (mil. baleni) 1,645
Dodavky do Iékaren (dle cen vyrobce v mil. K¢) 143,999

Hlavnim ukolem Tiskového a informac¢niho oddéleni (TIO) je za-
jisténi informovani Siroké laické i odborné verejnosti. Nejdule-
ZitéjSim zdrojem garantovanych dat pro laickou i odbornou ve-
fejnost jsou internetové stranky www.sukl.cz, informacni portal

pro vefejnost www.olecich.cz a strdnky kampané Nebezpecné
léky www.nebezpecneleky.cz. Kromé toho TIO také spravuje i face-
bookové profily k portalu pro verejnost a ke kampani Nebezpecné Iéky.

Webové stranky pro odborniky www.sukl.cz v roce 2014 zadaly do
svého prohlizece téméf 2,4 miliony navstévnika, ktefi si prohlédli
vice nez 12 miliond stranek.

Informacni portal nabizi verejnosti ovérené a presné informace
z oblasti 1éCiv, pocinaje databdzi schvalenych |éciv, pres elektro-
nické formulare k hlaseni nezaddoucich U¢inkl a dotazovani od-
bornikd, a konc¢e aktualnimi informacemi k bezpecnosti Iéka. Infor-
mace na portalu www.olecich.cz vyhledéavalo 339 tisic navstévnik(,
ktefi zhlédli pres 1,1 milionu stranek.

Ustav spravuje také web kampané Nebezpeéné léky www.nebez-
pecneleky.cz, web projektu ARTHIQS www.arthigs.eu a web Statni
agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti www.sakl.cz.

Byla zverejnéna 3 ¢isla publikace pro laickou verejnost infoLISTY,
ktera se vénuje vybranym problematikam z oblasti zdravi a Iékd,

Tab. 39 Pocet vytizenych novinarskych dotazti a vystupy v médiich za 2012-2014

2014 225 86
2013 152 60
2012 165 28
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5. Zpracovani a poskytovani informaci

"

v roce 2014 $lo o témata ,Léky vs. doplriky stravy”, ,Putovani lék(
v lidském organismu” a,OrigindIni |éky vs. generika”.

Prostfednictvim sluzby ,Zeptejte se” odpovidali na dotazy verej-
nosti lékarnici a Iékafi: vieobecny a détsky Iékar, gynekolog, Iékaf
specializovany na cestovni medicinu a tfi farmaceuti. Tuto sluzbu
vyuzilo na 437 tazatel(.

Ve spolupréci s autorem publikace Pfibéhy Iékd zorganizovalo TIO
v roce 2014 celkem 18 besed na téma bezpecné uzivani 1€kl pro
vefejné knihovny a kluby senior(i napfi¢ celou Ceskou republikou.

TIO spravuje odbornou knihovnu Ustavu a zajistuje publikaéni
¢innost, kterou predstavuje pfiprava a vydavani publikaci Véstnik
SUKL, Iékovy bulletin Farmakoterapeutické informace (¢len Mezi-
narodni spolec¢nosti Iékovych bulletind ISDB) a elektronicky Zpra-
vodaj nezadoucich ucinkl. Vsechny uvedené publikace jsou do-
stupné na www.sukl.cz.

Prostfednictvim infolinky a e-mailu vyfidilo informacni stredisko
vice nez 6 000 dotazl laické i odborné vefejnosti.

Oddéleni vypracovalo odpovédi na 225 novinafskych dotazl
a v 86 pripadech poskytlo vyjadfeni do rozhlasového ¢i televizniho
vysilani. U pfileZitosti jmenovani nového feditele SUKL se uskute¢-
nil briefing s novinafi, spole¢né s Ministerstvem zdravotnictvi CR
pak dvé tiskové konference. Prvni z nich se tykala konkrétnich zjis-
téni vyplyvajicich z forenzniho auditu, druha probéhla k uspordm
ze zkracenych revizi. Na webovych strankach Ustavu bylo publiko-
vano 16 tiskovych zprav a aviz.

V roce 2014 Ustav vyfizoval 73 Zadosti o poskytnuti informace dle za-
kona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist.
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6. Finanéni a materialni zdroje Ustavu

Piijmy

V roce 2014 byly dosazeny mimorozpoctové piijmy v celkovém ob-
jemu 503 744 tis. K¢. Hlavni ¢ast téchto piijmU byla tvofena ndhradami
vydajli za odborné Ukony, které provadél Ustav na zadost vyrobc(,
distributord, prodejcl a jinych pravnickych i fyzickych subjektl. Nej-
vétsi podil z celkového objemu ¢inily pfijmy za Zadosti v agendé re-
gistraci lé¢ivych pfipravkd. Pfijmy za provedené odborné tkony Ustav
postupné vyuziva v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech,
v platném znéni, na financovani vydajl nezajisténych prostiednic-
tvim pfidélu finan¢nich prostfedki ze statniho rozpoctu, a to na fi-
nancovani mzdovych, provoznich a investi¢nich potfeb. V roce 2014
bylo takto formou povoleného prekroceni vydajl pouzito celkem 412
177 tis. KC. Z této ¢astky pripadalo na neinvesti¢ni vydaje 355 909 tis.
K¢ a na financovani investi¢nich potreb 56 268 tis. K¢.

Vedle pfijm0 z ndhrad vydajl za odborné tkony dalsi ¢ast pfijmu tvo-
fily pfijmy statniho rozpoctu, napt. vybrané spravni poplatky za poda-
vané zadosti ve vysi 28 838 tis. K¢, pfijmy za ulozené pokuty ve vysi
4645 tis. K¢, prijmy z pronajmu 106 tis. K¢, vratky preplatkd zaloh, které
se pIné vztahuji k minulym rozpoctovym roklim 784 tis. K¢ aj. Prehled
vykdazanych rozpoctovych piijmi k 31.12.2014 je uveden v tabulce 42.

Vydaje
Udaje o vydajich v roce 2014 dle jednotlivych kategorii jsou uve-
deny v tabulce 42.

Investi¢ni vydaje celkem ¢inily 56 268 tis. K¢ z mimorozpoctovych
prostiedka.

Neinvesti¢ni vydaje byly cerpany ve vysi celkem 470 816 tis. K¢,
ztoho statni rozpocet se na financovani podilel v ¢astce 114 907 tis.
K¢ a z mimorozpoctovych zdrojii bylo pouzito 355 909 tis. K¢. Sou-
¢asti mimorozpoctovych prostiedkl byly prostiedky ze zahranici
poskytnuté na projekty SCOPE (pouzito 66 950,95 K¢) a ARTHIQS
(pouzito 137 636,80 K¢).

Ustav je zapojen do dvou Spole¢nych akci (tzv. Joint Actions)
v rdmci druhého akéniho programu Spolecenstvi v oblasti zdravi
(2008-2013), prvni z nich je zaméfena na oblast farmakovigilance
(Strengthening Collaborations for Operating Pharmacovigilance
in Europe, SCOPE) a druha na regulaci lidskych tkdni a bunék (ART
and HSC Improvements for Quality and Safety throughout Europe,
ARTHIQS). Tyto Spole¢né akce jsou spolufinancované Evropskou

Tab. 40 Financ¢ni prostfedky a statni rozpocet

komisi a ¢lenskymi staty, v pfipadé SCOPE se EK podili na nakla-
dech projektu 70 %, v pfipadé ARTHIQS je podil EK 50 %.

V projektu SCOPE je Ustav tzv. pfidruzenym partnerem (associated
partner) a v rdmci Work Package 4 spolupracuje na vytvoreni po-
stupl pro hlaseni nezddoucich ucinkl éciv. Z rozpoctu projektu
byly hrazeny néklady na pracovni cesty a odpracované dny ve vysi
70 %. Projekt SCOPE byl zahajen v listopadu 2013, pfedpokladana
doba trvani je 36 mésicl. Projekt ARTHIQS byl zahajen 1. 5. 2014
a potrva do dubna 2017. Ustav se aktivné Gcastni obou odbornych
¢asti a navic je jednim z péti hlavnich partnerd, tzv. Work Package
Leaders, konkrétné zabezpecuje komunikaci s vefejnosti a preda-
vani informaci o vysledcich projektu.

Majetek

Stav celkovych aktiv Ustavu k 31. 12. 2014 ¢&inil 2 593 478 tis. K&
Z toho stdla aktiva jsou v objemu 397 592 tis. K¢ a aktiva obéznd
2195 886 tis. KE. Z celkovych pasiv 2 593 478 tis. K¢ je vlastni kapital
2511 138 tis. K¢ a cizi zdroje ¢ini 82 340 tis. K. Vybrané druhy aktiv
a pasiv Ustavu jsou uvedeny v tabulce 41.

Ostatni

Na zahrani¢ni pracovni cesty bylo z rozpo¢tu Ustavu vynalozeno
4671 tis. K.V roce 2014 bylo realizovano 435 zahrani¢nich pracov-
nich cest hrazenych ze strany Ustavu, z ¢ehoz u 63 cest byla &ast
vydaju refundovana z poradatelskych instituci (EK, Rada EU, EMA
apod.). Vétsinu pracovnich cest tvofila U¢ast na pravidelnych jed-
nanich rliznych vyborl a pracovnich skupin vzhledem ke clenstvi
v pfisludnych organech. Cleny, pfipadné alternaty ma Ustav ve vice
nez 60 uskupenich napfic¢ EU institucemi a mezinarodnimi organi-
zacemi. Dalsi pracovni cesty byly schvéaleny s ohledem na priority
Ustavu, aktudlnost a ptinos projednavanych témat pro Ustav.

Kontrola

V Unoru 2014 probéhla na podnét MVCR kontrola FU pro hlavni
mésto Praha. Kontrolou bylo zjisténo poruseni rozpoctové kazné
podle ustanoveni § 44a odst. 1 pism. d), § 44a odst. 4 pism. c) a § 44a
odst. 9 zakona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech, ve znéni
pozdéjsich predpist, ve vysi 4 264 K¢, které byly uhrazeny na ucet
Narodniho fondu a poruseni rozpoctové kazné podle ustanoveni
§ 44a odst. 1 pism. a), § 44a odst. 4 pism. c) a § 44a odst. 9 zdkona
¢. 218/2000 Sb., v platném znéni, ve vysi 753 K¢, které byly uhrazeny
na Gcet FU pro hlavni mésto Prahu. Sou¢asné Ustav uhradil penale
podle ustanoveni § 44a odst. 8 a 9 zdkona ¢. 218/2000 Sb., v platném
znéni, ve vysi 2 214 K& na ucet FU pro hlavni mésto Prahu.

Priimérny pirepocteny pocet zaméstnanct 318,57 341 409,44
Finance pridélené ze statniho rozpoétu na provoz SUKL (tis. K¢&) 39690 113 241 114907
Odvod pfijmi do statniho rozpoctu (tis. K¢) * 46 986 38951 36703

* Bez prevodu z rezervniho fondu, z ostatnich viastnich fond( a z Ndrodniho fondu
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6. Finanéni a materialni zdroje Ustavu

V bfeznu 2014 byla pfedana zprava o kontrole MVCR projektu
«Zvyseni efektivnosti spravni agendy Statniho Ustavu pro kont-
rolu 1é¢iv” (¢. projektu CZ.1.04/4.1.00/59.00009). Kontrolou bylo
zjisténo prekroceni priimérnych mési¢nich ndkladl stanovenych
v rozpoctu o 542,80 K¢, poruseni zékona ¢. 137/2006 Sb. uzavienim
dodatku €. 1 smlouvy €. 78/2011 s podezienim na nesrovnalost ve
vysi 5 473 161,60 K¢ a nedodrzeni podminek dodani pInéni nasta-
vené dle smlouvy s dodavatelem Deloitte Advisory s.r. o.

V obdobi od unora do ¢ervence 2014 byla Ministerstvem zdra-
votnictvi provedena vefejnospravni kontrola na misté dle § 13
odst. 1 zakona ¢. 320/2001 Sb., kterd byla zaméfena na dodrzo-
vani pravnich predpisd, zejména zdkona ¢. 137/2006 Sb., o ve-
fejnych zakdzkach, vnitinich postupd a norem pfi zadavani ve-
fejnych zakazek, zakdzek malého rozsahu a zakdzek zaddvanych
v jednacim Fizeni bez uvefejnéni, oblast inventarizace a pofi-
zovani majetku v roce 2013, autodopravu a smluvni vztahy pfi

Tab. 41 Pfehled vybranych druha aktiv a pasiv organizace v tis. K¢

poskytovani pravnich sluzeb. Ve shrnuti vysledk( kontroly byla
uvedena zjisténi v oblasti vefejnych zakazek, autodopravy a zajis-
téni pofizovani majetku, ke kterym byla pfijata ndpravna opatreni
vydana Pfikazem feditele ¢. 581/2014.

Na zakladé & 8a zdkona ¢. 320/2001 Sb. a ¢l. 13 nafizeni Komise
¢. 1828/2006 se v kvétnu 2014 uskutecnila kontrola MPSV zamé-
fend na dodrzovani pravniho aktu o poskytnuti podpory, reali-
zace kli¢covych aktivit projektu, plnéni indikator( projektu a pro-
véfena dostate¢nost dokumentace k projektu. Kontrolou bylo
zjisténo pochybeni pfi ndrokovani osobnich vydaja u ¢lent reali-
zac¢niho tymu v souvislosti s ¢erpanim dovolené v roce 2011 a po-
dezfeni na poruseni zdkona ¢. 137/2006 Sb. u vybérového fizeni
,Systém méreni efektivity procesu”.

V €ervnu 2014 proved| FU pro hlavni mésto Prahu, Uzemni praco-
visté pro Prahu 1, kontrolu spravy spravnich poplatk. V zavéru

AKTIVA 2438099 2593478
A. Stala aktiva celkem 329728 397 592
v tom:

I. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 92 354 159 448
Il. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 237374 238 144
= Pozemky 3984 4619
= Stavby 183 879 187 355
= Samostatné movité véci a soubory movitych véci 48 802 44 956
= Drobny dlouhodoby hmotny majetek 0 0
= Nedokonceny dlouhodoby hmotny majetek 709 1214
B. Obézna aktiva celkem 2108371 2195 886
vtom:

I. Zasoby celkem 52 63
II. Kratkodobé pohledavky celkem 9018 2153
III. Kratkodoby financ¢ni majetek 2099 301 2193670
PASIVA 2438099 2593478
C. Vlastni kapital 2410495 2511138
v tom:

I. Jméni Ucetni jednotky a upravujici polozky 219 915 226709
Il. Finan¢ni a penézni fondy celkem 2073 281 2165082
= Fond kulturnich a socidlnich potfeb 1194 1586
= Fond rezervni 2072087 2163 496
III. Vysledek hospodareni -196 937 -272933
IV. Pfijmovy a vydajovy ucet rozpoctového hospodareni 314236 392280
D. Cizi zdroje celkem 27 604 82340
vtom:

I. Dlouhodobé zavazky celkem 20 20
Il. Krdtkodobé zdvazky celkem 27 584 82320
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kontrolniho zjisténi bylo konstatovano, Ze nebyly shledany zadné
zavady a spravni poplatky byly vybirdny v souladu se sazebnikem
zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich.

Za nesplnéni povinnosti zaméstnavat osoby se zdravotnim posti-
Zzenim dle § 81 zdkona ¢. 435/2004 Sb., 0 zaméstnanosti, byl prove-
den odvod pokuty do statniho rozpoctu v celkové vysi 272 074 K¢,
vybrané prostfednictvim Ufadu prace.

Tab. 42 Rozpoctové prijmy, rozpoctové vydaje a financovani v tis. K¢

Schvéleny rozpocet

Rozpocet po zménach Skutec¢nost r. 2014

Poplatky spravni 9000 9000 28838
Prijaté sankéni platby 1000 1000 4645
Pfijmy z prondjmu 0 0 106
Prijaté nekapitalové pfispévky 0 0 784
Prevody z rezervniho fondu 0 0 412336
Prevody z ostatnich vlastnich fond( 0 0 680
Neinvesti¢ni pfevody z Narodniho fondu 0 1650
CELKEM 10 000 10 000 449 039

Schvaéleny rozpocet

Konecny rozpocet Skute¢nostr. 2014

Platy zaméstnancl v pracovnim poméru 80186 221070 221069
Ostatni platby za proved. praci a odstupné 3330 9591 9590
Povinné pojistné 28 396 76 969 76 967
Pridél do FKSP 802 2210 2210
Neinvesti¢ni nakupy a souvisejici vydaje 799 161124 160 980
Pofizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku 0 56 278 56 268
CELKEM 113513 527 242 527 084
v tom: bézné vydaje 113513 470 964 470816
kapitalové vydaje 0 56 278 56 268
Tab. 43 Provozni vydaje jednotlivych Gtvar(i Ustavu k 31. 12. 2014 v tis. K¢
Usek feditele* 138 10734
Kancelaf reditele ** 26 323788
Sekce servisnich ¢innosti 195 128 431
Sekce dozoru 2395 4066
Sekce registraci 255 0
Sekce cenové a Uhradové regulace 173 525
Sekce zdravotnickych prostredki 20 0
Celkem vydaje 3272 467 544

*feditel, zdstupce reditele, koordindtor CAU a REG, IAK-interni audit a kontrola, MK,MBI - fizeni kvality a bezpecnosti informaci, OSALK - odd. Statni agentury ko-
nopi pro lécebné pouziti, TIO - tiskové a informacni oddéleni, PRO — oddéleni prdvnich a legislativnich ¢innosti

**KR, MEU - manaZer fizeni evropskych zdlezitosti, MEZ - oddéleni mezindrodnich vztahu, PVO - oddéleni persondini a vzdéldvaci
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Tab. 44 Statistika vydaja v letech 2012-2014

Neinvesti¢ni vydaje celkem v tis. K¢ 346 209 426 815 470816
Neinvesti¢ni vydaje (bez mzdovych prostiedkq, pojisténi a FKSP) v tis. K¢ 116 869 144 867 160 980
Vydaje na investice v tis. K& 62629 12236 56 268
Primérny piepocteny pocet zaméstnanct 318,57 341 409,44
Néakladovost na jednoho zaméstnance (fadek 1/fadek 4) v K¢ 1087 1252 1150
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7. Zaméfeni na zaméstnance

7.1 Personalni otazky

V prabéhu roku 2014 doslo k nékolika personalnim a organiza¢nim
zménam a byla implementovana nova organizacni struktura.

V prabéhu roku 2014 v souvislosti s aktualizaci organiza¢ni struk-
tury a v souvislosti s ukoly Ustavu vyplyvajicimi ze zakonnych po-
vinnosti bylo MZ CR schvaleno navyseni personalniho planu o cel-
kem 47,25 Gvazk( na celkem 468 pracovnich tvazka.

Tento planovany pocet pracovnich tvazkd byl naplnén na 91,03 %,
to znamena, Ze bylo obsazeno 426 pracovnich Uvazkd. Primérny
pocet obsazenych pracovnich Uvazkl v kumulaci od pocatku roku
byl 409,435 pracovnich tGvazk(.

Eviden¢ni pocet zaméstnancl ve fyzickych osobach k 31. 12. 2014
byl 444, z toho 346 Zen (tj. 77,93 %) a 98 muzl (tj. 22,07 %).

V pfepoctu na plné pracovni Uvazky odpracované v rdmci dohod ko-
nanych mimo pracovni pomér (dohoda o pracovni ¢innosti a dohoda
o provedeni prace) bylo k 31. 12. 2014 celkem zaméstnano 25,2 za-
méstnanct. Jedna se o snizeni o 11,3 % ve srovnani s rokem 2013.

Tab. 45 Vékova struktura zaméstnanci v %

Vékova struktura zaméstnanct

Vékovy pramér viech zaméstnancll se ve srovnani s rokem 2013
snizil 0 0,3 %, tj. na 40,78 let.

Vyuziti fondu pracovni doby

Z celkového poctu 875 791,4 odpracovanych hodin bylo 1 600,49 hodin
prescasovych. Prescasova prace se tykala v prevazné mife zamést-
nanctl zafazenych v kategorii délnické (fidici).

Za rok 2014 zaméstnanci zameskali 1 957,5 pracovnich dn@ z du-
vodu nemoci nebo o3etfovani ¢lena rodiny (1 211 pracovnich dnd
v roce 2013). Z celkového poctu zaméstnancl je evidovana ab-
sence zdlvodu nemoci nebo o3etfovani ¢lena rodiny u 151 zamést-
nanct (136 zaméstnancl v roce 2013). Absence z diivodu dlouho-
dobé nemoci se tykala: 101 zaméstnanct (133 zaméstnancd v roce
2013), ktefi méli absenci do 2 mésict, 3 zaméstnancll (2 zamést-
nanci v roce 2013), ktefi méli absenci do 3 mésicl a 5 zaméstnancl
(1 zaméstnanec v roce 2013), ktefi méli absenci delsi nez 3 mésice.

Fluktuace

V roce 2014 nastoupilo 115 novych zaméstnancti (103 v roce 2013).
Pracovni pomér byl ukonéen se 69 zaméstnanci (44 v roce 2013).

ROK zaméstnanci do 35 let zaméstnanci ve véku od 36 do 55 let zaméstnanci starsi 55 let
2012 35,7 47,5 16,8
2013 41,2 43,6 15,2
2014 42,3 42,3 15,4

Tab. 46 Kvalifika¢ni struktura zaméstnanct dle dosazené urovné vzdélani

Zakladni OS(:Leodr:ié V;t;z:::]é oS;Lidr;Ié Vyssi odborné Bakalarské Vysokoskolské Vysc()ilz)cl)(ilgcr)'lské
s maturitou
Rok 2012
1 3 10 86 4 15 208 12
0,3 % 0,88 % 2,95 % 25,37 % 1,18 % 4,42 % 61,36 % 3,54 %
Rok 2013
1 5 12 86 3 16 264 14
0,25 % 1,25% 2,99 % 21,45 % 0,75 % 3,99% 65,83 % 3,49 %
Rok 2014
1 7 8 88 5 19 304 12
0,22 % 1,58 % 1,80 % 19,82 % 1,13% 4,28 % 68,47 % 2,70 %
Tab. 47 Piehled ukon¢enych pracovnich pomért (PP) v roce 2014 podle diivodu
Dt oy Tnaenl VBN oo, Whorihaestany  Weowdzadin: e
Pocet 1 17 10 20 69
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Fluktuace zaméstnanct je 16,19 % (v porovnani s loriskym rokem
doslo ke zvyseni o 3,28 %).

V oblasti vzdélavani zaméstnancl byl, stejné jako v predchézejicich
letech, kladen nejvétsi diiraz na odbornd a zahrani¢ni vzdélavani.
Celkovy objem vynalozenych finan¢nich prostfedkl na vzdélavani
¢inil 4 747 338 K¢. Z této sumy se na odborna vzdélavani vycer-
palo 1 827 189 K¢ a zahranic¢ni vzdélavani ¢inilo 2 138 473 K¢. Z G-
vodu kladeni vyssich narokd na odbornost zaméstnanctl a nardstu

Tab. 48 Prehled vzdélavacich aktivit v roce 2014

celkového poctu zaméstnanc(i Ustavu doslo ke zvy3eni objemu fi-
nanc¢nich prostiedkd na vzdélavani oproti roku 2013 0 32,7 %.

Zahrani¢ni vzdélavani prispiva ke zlepseni kvalifikace a ziskani po-
tfebnych poznatkd, kterych jinde nez v zahranici nelze dosédhnout.
Zaroven poskytuje zaméstnanctim Ustavu konkurenéni vyhodu na
trhu prace a pro zaméstnavatele se stavaji cenénou pracovni silou,
ktera prispiva ke zvyseni konkurenceschopnosti.

Jazykova vyuka pomahd udrZovat a prohlubovat uroven jazyko-
vych znalosti, které jsou potfeba ke kazdodenni praci vétsiny za-
méstnanct Ustavu.

PC Skoleni 11 558 42 121977
Jazykové kurzy 33 2015 143 600 579
Odborné kurzy a skoleni 221 5350 425 1827189
Povinna skoleni 63 135 82 59120
Zahrani¢ni odborna 46 1872 74 2138473
CELKEM 374 9930 766 4747338
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8. Zameéreni na kvalitu







8. Zaméfeni na kvalitu

Ustav ma zaveden systém managementu kvality v souladu s poza-
davky normy CSN EN I1SO 9001:2008 a v roce 2014 Uspé$né prosel
recertifika¢nim auditem. Funkcnost systému kvality byla prabézné
ovérovana v ramci internich auditd, do kterych byli zapojeni interni
auditofi Ustavu.

Ustav je také zapojen do benchmarkingového programu lékovych
Uradd EU a v minulém roce probéhlo posouzeni provadéné pravé

v ramci benchmarkingu.
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9. Politika managementu bezpecnosti informaci







9. Politika managementu bezpecnosti informaci

Ustav dba na bezpecnost a zajisténi ddvéryhodnosti dat a infor-
maci ve svych informacnich systémech a pfi nakladani s informa-
cemi. V roce 2007 zaved| systém fizeni bezpecnosti informaci (ISMS)
a tento systém a jeho procesy byly certifikovany dle normy I1SO
27001. Ustav i nadale dodrzuje a posiluje politiku, procesy a tech-
nickd opatfeni pro napliiovéni pozadavk( uvedené normy.V dubnu
2014 prosel Ustav dalsi Gspésnou recertifikaci systému ISMS.

V druhé poloviné roku se Ustav zaméil i na zapracovani novych
legislativnich pozadavkd vyplyvajicich ze zakona ¢. 181/2014 o ky-
bernetické bezpecnosti do svych procest a systém a Ize konstato-
vat, ze pfipravenost Ustavu na G¢innost zakona a provadécich vy-
hlasek je napInéna.

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU
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10. Vyhledy do roku 2015







10. Vyhledy do roku 2015

Za nejvyssi prioritu Ustavu povazuji, stejné jako v minulych letech,
dostupnost kvalitnich, uc¢innych a bezpecnych lécivych pripravka.
Viechny ¢innosti Ustavu budou sméfovat k naplnéni povinnosti
danych zdkonem tak, aby byla zajisténa maximalni bezpecnost ces-
kych pacientd.

Mezi oblasti, kterym se Ustav bude vénovat nové nebo v rozsifené
plsobnosti, patfi predeviim oblast zdravotnickych prostredkd.
Stejné tak bude Ustav vénovat pozornost oblasti konopi pro lé-
¢ebné pouziti. V prabéhu roku 2015 bude dokonéeno vybérové fi-
zeni na péstitele konopi pro lécebné pouziti, které zpfistupni 1é-
¢ebné konopi ¢eskym pacientdm.

V rdmci cenové a Ghradové regulace bude Ustav plnit povinnosti
vyplyvajici ze zdkona tak, aby bylo mozné generovat dalsi Gspory
v systému vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto finan¢ni pro-
stfedky tak bude mozné vynalozit napfiklad na nakladnou lé¢bu
velmi zavaznych ¢&i vzacnych onemocnéni.

Ustav bude i nadale intenzivné spolupracovat s Ministerstvem
zdravotnictvi CR. Pfedmétem spoluprace v roce 2015 by mélo byt
zejména téma reexportd léciv, které vyznamné narusuji ¢esky lé-
kovy trh, stejné jako novela zakona o lé¢ivech.

V planu cinnosti na rok 2015 je zahrnut i rozvoj spoluprace a ko-
munikace s odbornou vefejnosti i pacienty. Pro Sirokou laickou ve-
fejnost je pripravena informac¢ni kampari ,Léky do kose nepatfi’,
jejimz cilem je informovat a vzdélavat ¢eské domdcnosti v proble-
matice nakladani s 1éky, jejich spravného skladovani a likvidace.
DalSim neopomenutelnym tématem jsou nelegdlni a padélané
Iéky, pfed nimiz Ustav vefejnost varuje.

Pro odbornou vetejnost Ustav pfipravil fFadu odbornych seminafd,
zminit mohu napf. seminéfe tykajici se novely zdkona o zdravotnic-
kych prostiedcich ¢i seminafe ur¢ené vyrobclim Ié¢iv.

Odborné subjekty stejné jako pacientska vefejnost budou moci
informace ziskavat prostfednictvim nékolika webovych stranek,
které Ustav spravuje a pravidelné aktualizuje.

Jsem presvédéen, ze se Ustavu podafi realizovat viechny Ukoly,
které pted nim v roce 2015 stoji. Budu usilovat o to, aby si Ustav
i nadéle udrzel povést respektované, vysoce odborné a nezavislé
lékové agentury.

Zdenék Blahuta
feditel
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vevys

11. Piehled nejdulezitéjsich kontakti pro jednotlivé oblasti ¢innosti Ustavu







11. Piehled nejdulezitéjsich kontakti pro jednotlivé oblasti ¢innosti Ustavu

Aktualizace k 1. 5. 2015. Podrobny aktualizovany prehled kontaktd Ize nalézt na internetové strance Ustavu, vedouci jednotlivych Gtvard

jsou uvedeni v organiza¢ni struktufe Ustavu.

Reditel
PharmDr. Zdenék Blahuta 272185 zdenek.blahuta@sukl.cz
Zastupkyné reditele
Magr. Irena Storova 272185 irena.storova@sukl.cz
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