Statni tstav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) e, SUKL

Hlavnim Gkolem SUKL je sledovani humannich lééivych piipravki v pribéhu celého jejich zivot-
niho cyklu a zajistit, aby se v praxi a pfi klinickém hodnoceni pouzivala pouze farmaceuticky jakostni,
uéinna a bezpeéna lé¢iva, farmaceutické suroviny a funkéni zdravotnické prostiedky. SUKL dale
stanovuje maximalni cenu a vyse a podminky Uhrady IéCivych pfipravkd, aby se uc€elné vynakladaly
prostiredky verejného zdravotniho pojisténi.

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL) je organizaéni slozkou statu primo fizenou Ministerstvem
zdravotnictvi CR.

Dohled nad lé¢ivymi pfipravky saha az do roku 1918, kdy vznikl Ustav pro zkoumani lé¢&iv, od roku
1931 soustiedény ve Statnim zdravotnim Ustavu. Letos slavi SUKL 100 let a hlavni oslavy prob&hnou
Vv prosinci.

Agenda Ustavu je rozdélena podle odbornych problematik, kterymi jsou agendy registraci lé¢ivych
pfipravkl, dozoru nad trhem pfi zachazeni s |é¢ivymi pfFipravky a zdravotnickymi prostfedky, cenové
a Uhradové regulace a zdravotnickych prostfedkd. Dilezité ukoly v podpore eHealth pini i odbor infor-
macnich technologii.

Priority SUKL

Registrace lécivych prostredkii

SUKL registruje lé¢ivé pripravky pied jejich vstupem na &esky trh, tj. posuzuje registraéni dokumen-
taci predlozenou farmaceutickou firmou, povoluje klinické hodnoceni ék{, fesi nezddouci Ucinky léciv
a schvaluje specifické |é¢ebné programy.

V Ceské republice se SUKL zaméfuje na posuzovani dostupnosti a nahraditelnosti. SUKL pravidel-
né posuzuje nahraditelnost léku, u kterého farmaceuticka firma ohlasi pferuseni nebo ukonceni doda-
vek. Nahraditelnost pfipravku zverejiiuje na svych webovych strankach a v pfipadé nenahraditelnosti
informuje Ministerstvo zdravotnictvi. U pripravk(, které nemaji nahlaseno preruseni dodavek, a pres-
to nejsou dostupné, SUKL vyhodnocuje mozny reexport a jedna s farmaceutickou firmou o pfi¢inach
vypadku. V pfipadé, Ze se reexport potvrdi, SUKL opét informuje MZ. Vzhledem k tomu, Ze se agenda
rozrista, SUKL naplanoval vytvoreni samostatného utvaru pro posuzovani dostupnosti a nahradi-
telnosti, ktery by mél zacit fungovat na zac¢atku pfistiho roku.

Hlavni prioritou na irovni mezinarodni spoluprace je priprava Ceské republiky na brexit. Velka
Britanie bude po 30. bfeznu 2019 treti zemi se véemi dlsledky i v oblasti léCivych pfipravk(, pokud
nebude vyjednano jinak. SUKL a ostatni Iékové agentury EU jsou silné propojené, kazda agentura pfi-
spiva do evropskeé regulacni sité svym hodnocenim v roli raportéra (u centralizovanych registraci) nebo
tzv. referen¢niho statu (u decentralizovanych registracnich procedur) a Velkd Britanie hrala dosud v této
spolupraci vyznamnou roli. Ukolem lékovych agentur zemi EU bude zajistit kontrolu nad Zivotnim cyk-
lem lécivych pripravkd, které by mohly byt brexitem ohrozeny, a tim naddle zajistit jejich dostupnost
v EU. To mimo jiné znamena prevzit v rdmci Evropské |ékové agentury (EMA) po Velké Britanii vadci
roli u pfipravkl registrovanych tzv. centralizovanou registra¢ni procedurou a rozdélit je mezi ostatni
agentury. SUKL jiz potvrdil pfevzeti role raportéra u 17 centralizované registrovanych lé¢ivych pfiprav-
k(. Dale bude tfeba pfevzit od UK roli referen¢niho statu u decentralizovanych procedur, tam je SUKL
pfipraven prevzit zhruba 50 procedur, a zaroven do budoucna navysit pocet decentralizovanych pro-
cedur, které povede Ceska republika jako referenéni stat, a tim vyfesit budouci vypadek Velké Britanie
v této roli. SUKL ma rovnéz zajem vice se zapojit do dal3ich aktivit EMA.

V ramci Evropy se bude SUKL pfipravovat i na novy systém posuzovani klinickych hodnoceni.



Dozor nad trhem

SUKL dohlizi nad zachazenim s léCivy a jejich pohybem na ¢eském trhu, at uz jde o vyrobu, distribuci, vy-
dej v Iékarné, ¢i pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Zabyva se feSenim zavad v jakosti |éCivych
pfipravkd a vyskytu padélkud Iécivych pfipravkd. V obou pfipadech zajistuje prijeti opatieni slouzicich k
nejefektivnéjsi ochrané trhu a pacientl. Dozoruje zachazeni s lidskymi tkanémi a burikami. Spada pod
nej také dohled nad reklamou na humanni |écCivé pfipravky, oviem pouze pokud jde o reklamu tisténou
a webovou, nikoli rozhlasovou a televizni. Dale SUKL kontroluje osoby zachazejici se zdravotnickymi pro-
stfedky, tedy napf. vyrobce a distributory, zda plIni své povinnosti v souvislosti s uvadénim téchto pro-
stredkd na trh, ale i poskytovatele zdravotnich sluzeb v oblasti sprdvného zachazeni se zdravotnickymi
prostredky a jejich servisu.

+ Prioritou v této oblasti je pFipravit se na smérnici a narizeni EU, které do praxe zavadi ochranné
prvky. Natizeni EU vstoupi v platnost 9. inora 2019. Ukolem SUKL bude provadét kontrolu plnéni po-
vinnosti stanovenych timto nafizenim u vyrobc(, distributort i Iékéren a kontrolovat fungovani ulozis-
té pro ochranné prvky na nasem Uzemi. Na rozdil od Centralniho ulozisté elektronickych recept( neni
SUKL zfizovatelem ani provozovatelem néarodniho uloZisté pro ochranné prvky. Povinnosti vyrobcli
[éCiv bude od této chvile opatfovat Iéky vydavané na lékarsky predpis i nékteré Iéky volné prodejné
jedine¢nym identifikatorem (2D kod) a prostiedkem k ovéfeni manipulace s obalem. V praxi opatfeni
pomUze na,legalnim trhu” rozlisit pravy léCivy pfipravek od padélku. Pacienti tak ziskaji vétsi miru jisto-
ty, Ze si z 1ékdrny odnaseji |€k, ktery pfed nimi nikdo jiny neotevrel, a nejedna se o padélek. Lékarnikiim
ve viech lékarnach pribude povinnost kazdé baleni 1€kl pfi vydeji pacientovi identifikovat a pfi vydeji
toto baleni odepsat z narodniho ulozisté pro ochranné prvky.

. SUKL se také podili na pfipravé navrhu emergentniho systému objednavani I&¢iv, ktery by mél zajistit
dostupnost 1€kt pro pacienty v Ceské republice. SUKL bude nasledné v rdmci své kontrolni ¢innosti
ovérovat plnéni povinnosti vyplyvajicich z této ocekavané pravni Upravy, ktera by méla vést ke zlepseni
dostupnosti lé¢ivych pfipravkd pro pacienty v Ceské republice.

«  Zhlediska brexitu bude nutné, aby byl SUKL pfipraven na intenzivnéjsi zapojeni do mezinarodnich
inspekci vyzadanych EMA a prevzal ¢ast inspekénich aktivit, které zajiStovala Velkd Britanie. V této sou-
vislosti bude rovnéz SUKL reflektovat na zvysenou potfebu certifikace kazdé sarze lééivych pFiprav-
ki ze skupiny krevnich derivati, plazmy a vakcin, pfipadné rozsiteni zkousek provadénych v rdmci
certifikace o nové.

Cenova a Uhradova regulace lécivych pripravku

SUKL od roku 2008 vykonava veskeré &innosti souvisejici se stanovovanim a revizemi maximalnich cen
a vysi a podminek uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi.

+ Prioritou v této agendé je reSeni otazky délky spravnich rizeni, zejména u novych vysoce naklad-
nych léki (vysoce inovativni lé¢ivé pFipravky — VILP a orphan léky). SUKL je zapojen do pracovni skupi-
ny k novelizaci zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pfi Ministerstvu zdravotnictvi, ktera se zabyva
moznymi zménami pfi stanovovani podminek uhrady vysoce nakladnych Iék{l a zasadami jejich vstu-
pu do zdravotniho systému.

+ U individualnich spravnich fizeni o stanoveni maximalni ceny ¢i stanoveni nebo zméné vyse a pod-
minek Uhrady chce SUKL vytvofit manazersky prostiedek pro sledovani stavu a etapy hodnoceni
pred vydanim prvni hodnotici zpravy. Vytvoreni toho prostfedku pfispéje k transparentnosti sprav-
niho Fizeni a lepsimu sledovani zakonné Ihiity, ve které musi SUKL rozhodnout.



Zdravotnické prostredky

SUKL registruje osoby zachazejici se zdravotnickymi prostfedky, notifikuje tuzemské i zahrani¢ni zdravot-
nické prostredky, povoluje klinické zkousky zdravotnickych prostfedki a sleduje jejich nezadouci pfihody.
SUKL v3ak neprovadi dozor nad reklamou na zdravotnické prostfedky.

«  Prioritou SUKL v oblasti zdravotnickych prostfedk( je efektivnéjsi fungovani Registru zdravotnic-
kych prostiredki (RZPRO). Provozovatelem systému RZPRO je UZIS a SUKL je jen spravcem tohoto re-
gistru. Dana situace ma za nasledek prodlevy v rozvoji a zméné funkcionalit RZPRO, které by umoznily
efektivnéji vyfizovat agendu zdravotnickych prostfedkd. V souc¢asné dobé SUKL pracuje na analyze
moznych feseni.

«  SUKL se bude rovnéz pfipravovat na nové nafizeni Evropského parlamentu a Rady o zdravotnic-
kych prostiredcich a o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. V dlsledku tohoto nafi-
zeni dojde s velkou pravdépodobnosti k zasadnim zménam ve fungovani celého trhu se zdravotnic-
kymi prostiedky. V souvislosti s novou evropskou legislativou se hlavnim informacnim systémem pro
zdravotnické prostredky stane Evropska databdaze zdravotnickych prostfedk( EUDAMED, jejiz soucasti
bude systém jedine¢né identifikace prostfedk( (systém UDI). SUKL se bude vénovat pfipravé na na-
pojeni RZPRO na EUDAMED a upravé funkcionalit. EUDAMED by méla integrovat r(izné elektronické
systémy za ucelem shromazdovani a zpracovavani informaci tykajicich se prostfedkl na trhu a pfislus-
nych hospodafskych subjektt, nékterych aspektl posuzovani shody, ozndmenych subjektd, certifika-
t0, klinickych zkousek, vigilance a dozoru nad trhem. Hlavnim cilem evropské databaze bude zamezit
vicendsobnym pozadavkim na ohlasovani na trovni EU a zefektivnit pfedavani informaci s ostatnimi
¢lenskymi staty.

«  Nové je SUKL postaven pred ukol zajistit agendu tGhrad zdravotnickych prostfedki podle projed-
navané novely zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Informacni technologie - oblast eReceptu

SUKL v souladu se zékonem o lé¢ivech zfizuje a provozuje Centralni tlozisté elektronickych receptti (CUeR),
které je zafazeno mezi kritickou infrastrukturu statu a vztahuje se na néj mimo jiné i zakon o kybernetické
bezpeclnosti. Systém eRecept funguje bez problému, od zacatku roku do poloviny srpna jiz byl pfedepsano
vice nez 35 miliénU eReceptl a 1,2 miliénu identifikator’ eReceptu bylo pfedano formou SMS. Do systému
je zapojeno vice nez 15 400 zdravotnickych zafizeni a 37 200 Iékard.

+ Prioritou rozvoje elektronické preskripce je predevsim Iékovy zaznam pacienta a priprava legislati-
vy k jeho sdileni zdravotnickymi odborniky. DalSim cilem je vylepsit a vice propagovat vSsechny typy
webovych i mobilnich aplikaci vztahujicich se k eReceptu - pro lékafe, Iékarniky i pacienty. Napfi-
klad pacientska aplikace pro chytré mobilni telefony zobrazuje identifikdtor ve formé ¢arového kédu
a lékérnik ho muze jednoduse nacist ¢te¢kou. Pacientovi poskytuje také moznost prohliZet si svij Iéko-
vy zaznam, v némz jsou uvedeny viechny elektronicky predepsané eRecepty. Nova legislativa umozni
sdileni tohoto lIékového zaznamu. Vyhodou sdileni pak bude kontrola i duplicitné pfedepsanych Iéka.

-+ Srozvojem eReceptu souvisi i zapojeni SUKL do projektu pfeshraniéni e-preskripce a e-dispenzace.
V roce 2020 si budou moci pacienti své léky predepsané elektronicky vyzvednout v nékterém za zapo-
jenych ¢lenskych statli EU. Véasnou odpovédi na vyzvu EU k tomuto projektu usetii SUKL aZ 75 procent
nakladl na vyvoj tohoto systému.

«  Odbor informacnich technologii SUKL se bude podilet také na aktualizaci webovych stranek SUKL,
pfipravé informacnich technologii k podpofe emergentniho systému, systému evidence maximalnich
cen a thrad i evidence zdravotnickych prostredka.



Komunikace s verejnosti

SUKL si uvédomuje svoji nezastupitelnou roli vinformovaéni vefejnosti. Z ¢innosti SUKL ¢erpa podklady pro
své zpravy fada médii a na informacni stredisko se pfimo obraceji néktefi pacienti.

Mezi témata, ktera chce SUKL aktivné predkladat vefejnosti, patfi:

+ eRecept a sdileni Iékového zaznamu,
« konopi pro lé¢ebné pouziti,

« padélky lékq,

« ochranné prvky,

« nezadouci Ucinky lék{,

+ léky v seniorské populaci.



