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1 UVOD

V roce 2019 Stétni Gstav pro kontrolu léciv (déle jen ,Ustav”) pokraco-
val ve velmi Gzké spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR (déle jen
,MZCR"). Tato spolupréce se tykala pfedevsim realizace Gkold v ramci
spoluprace s EU, a to v oblasti éciv a zdravotnickych prostiedkd (déle
jen ,ZP"), a dale rovnéz ptipravy a nasledného legislativniho procesu
schvalovani novych pravnich predpisd, které se vyznamné dotkly roz-
sahu ¢innosti Ustavu. Pres aktivity spojené s témito vyznamnymi Gkoly
véak Ustav nezapominal ani na spolupraci pfi pfipravé dalsich pravnich
predpist, které upravovaly oblasti rovnéz se dotykajici jeho cinnosti.
Zakonné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti Ustav
dale vysvétloval ve vydavanych pokynech. V téchto pokynech rovnéz
seznamoval vefejnost s pokyny vydavanymi Evropskou komisi a Evrop-

skou agenturou pro lécivé pripravky (déle jen,EMA").

Mezinarodni spoluprace je pro Ustav i nadale jednou z hlavnich priorit.
Spolupréce probihala v rdmci vice nez 70 pracovnich skupin a vybor(
v uskupeni Rady EU, Evropské komise a EMA, Svétové zdravotnické
organizace (dale jen ,WHO"), Rady Evropy a jejiho Evropského Ustredi
pro kvalitu Ié¢iv a zdravotni péce (dale jen ,EDQM”) ¢i Organizace pro
ekonomickou spolupraci a rozvoj (dale jen ,OECD"). Mezi stélé priori-
ty Ustavu patfi také zastoupeni ve védeckych vyborech EMA, které
resi otazky spojené s bezpecnosti lécivych piipravkd na trhu EU nebo

schvalovanim novych léciv.

K odbornému posouzeni bylo predano celkem 522 Zadosti o novou re-
gistraci a celkem 315 zadosti o prodlouzeni platnosti registrace. Dale

bylo vytizeno 333 zadosti o zruseni registrace.

Ustav v roce 2019 obdrzel 369 zadosti o povoleni/ohlaseni klinické-
ho hodnoceni, coz je o 3 Zadosti vice nez v pfedchozim roce. Vétsinu
zadosti tvofily studie Ill. faze, mezindrodni multicentricka randomizo-
vana, zaslepena placebem nebo lécivou latkou, kontrolovana klinicka
hodnoceni, provadéna zahrani¢nimi zadavateli. V roce 2019 jsme po-
kracovali v posuzovani DSUR (Development Safety Update Report)
a kontrole hlaseni SUSAR. Bylo pfedlozeno 509 DSUR.

V Odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 738 rozbor( vzorkd.
Mirné poklesl pocet vzorkd hodnocenych jako nevyhovujici. Jednalo
se hlavné o lékarenské vzorky a vzorky reklamované ze strany |ékard

a pacientd.

Oddéleni zavad v jakosti zaznamenava jiz od roku 2015 znacny nardst
poctu podnétl tykajicich se vyskytu padélka lécivych pripravkl v le-
galnim distribu¢nim fetézci ¢i jejich odcizeni. V roce 2019 fesil tento
utvar takovych pripadl celkem 41, pficemz v 7 pfipadech se jednalo

o odcizeni lécivych piipravki z legélniho distribu¢niho fetézce.

Uvod

V prabéhu roku 2019 pokracovala Sekce cenové a uhradové regulace
v souladu s planem v zahajovani hloubkovych revizi thrad, v ramci kte-
rych bylo posuzovéno, zda stanovené vyse a podminky thrady odpovi-
daji podminkam zéakona o verejném zdravotnim pojisténi. Celkem bylo
v roce 2019 zahajeno 28 hloubkovych revizi (276 kéda SUKL).

Usporu prostiedki vetejného zdravotniho pojisténi ptinesly jak hloub-
kové, tak zkracené revize uhrad. Celkova Uspora ze zkracenych revizi
vykonatelnych v roce 2019 je odhadovéna na 1 738 546 822 K¢, z hloub-
kovych revizi pak na 3 175 635 750 K¢.

Ustav se také jako dozorovy organ zabyva kontrolou vyrobc(, dovozcd,
distributord, servis(, prodejcli a vydejct ZP a dale pak agendou posu-

zovani spravného uvadéni ZP na trh.

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti se v roce 2019
zabyvalo zabezpecenim procesti a ¢innosti souvisejicich se zajisténim
dostupnosti 1é¢ivé latky konopi pro |é¢ebné pouziti pro ¢eské paci-
enty od tuzemského péstitele. Od vitéze verejné zakdzky na dodavku
konopi pro lécebné pouziti, spolecnosti Elkoplast Slusovice s.r.o., bylo
Ustavem v roce 2019 pfevzato a umisténo do distribuce 24,7 kg kono-
pi pro lé¢ebné pouziti. Ustav u vysoutézeného dodavatele objednal
prostfednictvim 3. a 4. objednavky konopi pro Ié¢ebné pouziti o cel-
kovém mnozstvi 16kg, ¢imz zabezpedil kontinuitu v jeho dodavkach

na cesky trh.

V souvislosti s pozadavky na povinnou elektronickou preskripci a zfi-
zeni Centralniho ulozisté elektronickych recept(, zakotvenymi legisla-
tivné v zdkoné o lécivech, byl jiz v roce 2015 zahdjen proces moderni-
zace celého systému i s ohledem na zaclenéni do eHealth - Nérodni
strategie elektronického zdravotnictvi a Strategického ramce rozvoje
eGovernmentu 2014+. Realizace projektu IS eRecept probihala podle
platného harmonogramu a projekt byl dokoncen v prosinci 2017. Sys-
tém bézi od 1. ledna 2018 v rezimu povinné elektronické preskripce.
Systém po cely rok 2019 fungoval bez vaznéjsich problém s vyraznou
vykonovou rezervou. Celkem bylo vydano 71,5 milionu eReceptd. Té-
méf 11 miliénd identifikatorl eReceptu bylo posldno prostfednictvim
SMS, pies 700 tisic pak prostfednictvim e-mailovych zprav. Na webové
stranky www.epreskripce.cz, které byly zprovoznény v roce 2018, byly
v roce 2019 piidany informace tykajici se tzv. sdileného lékového za-

znamu, jehoz spusténi se o¢ekava 1. 6. 2020.

Ustav v ramci povinnosti informovat odbornou i laickou vefejnost spra-
voval webové stranky www.sukl.cz, www.olecich.cz, www.nebezpec-

neleky.cz. Dale spravoval web OSALK www.sakl.cz.



2 ORGANIZACNI STRUKTURA SUKL

Organiza¢ni schéma SUKL platné k 31. 12. 2019 je zobrazeno nize.

REDITEL

— @ Interni audit a kontrola

— ® Manazer fizeni kvality

— @ Tiskové a informacni oddéleni
— @ Personalni a vzdélavaci oddéleni
— @ Oddéleni thrad ZP

— ® Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti
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Odbor kancelare feditele

® Odd. pravnich a legislativnich ¢innosti
® Oddéleni mezindrodnich vztahl

® Odd. Statni agentura pro konopi

pro lé¢ebné pouziti

® Oddéleni podpory reditele

Sekce registraci
® 0ddéleni posuzovani preklinické
a klinické dokumentace
® Oddéleni pravni podpory a managementu

registraci

Odbor posuzovani farm. dokum.
® Asistent

® 0dd. posuzovani chem. a rost. piipravkd
® 0dd. posuzovani biol. pFipravkd véetné KH
® 0dd. posuzovani zmén a soub. dovozu

® Oddéleni posuzovéni zadosti o klin. hodnoceni

Odbor klinického hodnoceni LP
® Asistent
® 0ddéleni klinického hodnoceni 1é¢iv

® Oddéleni koordinace a administrativy

Odbor administrativni a procesni
podpory

® Asistent

® 0dd. implem. evropskych hodnoc.

® Oddéleni validace sekce registraci

® 0ddéleni nérodnich zadosti

® 0ddéleni MRP zadosti

Odbor koordinace a regulace
® Asistent
® 0dd. koordinace registr. procedur

® Oddéleni narodni regulace

Odbor farmakovigilance
® 0ddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni

® Oddéleni FV inspekci a datové podpory

Sekce cenové a uhradové regulace
® Odborny asistent

® Oddéleni validace a administrativni podpory

Odbor analyz a podpory fizeni

® Oddéleni pripravy komplexnich podkladti
aanalyz

® 0ddéleni koordinace spréavnich fizeni

® Oddéleni vybranych typ spravnich Fizeni

Odbor hodnoceni zdravotnickych
technologii
® 0ddéleni hodnoceni lé¢iv

® 0ddéleni farmakoekonomickych analyz

Sekce servisnich ¢innosti
® Asistent
® Manazer bezpeé¢nosti informaci

® 0Odd. vet. zakazek a proj. fizeni

Odbor provozni
® 0dd. investic, ndkupu a dopravy

® Oddéleni spisové sluzby

Odbor ekonomicky
® 0ddéleni Géetnictvi

® Oddéleni rozpottu a majetku

Odbor inf. technologii
Asistent

Manazer bezpecnosti IT
Oddéleni provoz IT
Oddéleni podpory fizeni IT

Oddéleni eRecept

Oddéleni business analyzy

Odbor zdravotnickych prostiedkt

® Asistent

® Oddéleni notifikace ZP

® Oddéleni registrace osob a odbornych
posudk

® Oddéleni klinického hodnoceni ZP a vigilance

® Oddéleni pravni podpory OZP

Sekce dozoru
Asistent

Oddéleni dozoru nad reklamou

[ J

[ J

® Oddéleni zavad v jakosti
® Oddéleni pravni podpory sekce DOZ
® 0ddéleni datovych analyz

[ J

Oddéleni kontroly

Odbor inspek¢ni

® Asistent

® Oddéleni spravné vyrobni praxe

® 0ddéleni dohledu nad zpracovanim biologickych
materialt

® Oddéleni klinickych praxi

Odbor Iékarenstvi a distribuce
® OKL Praha

® OKL Ceské Budéjovice
® OKLPlzer

® OKL Hradec Kralové
® OKLBrno

® OKL Ostrava

® OKL Olomouc

[ ]

Oddéleni spravné distribu¢ni praxe
Odbor laboratorni kontroly

® Oddéleni analytické chemie

® Oddéleni biologickych metod

Organizaéni struktura SUKL
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3 ZAPOJENIV SITI NARODNICH, EVROPSKYCH
A JINYCH MEZINARODNICH INSTITUCI

3.1 Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
a dalsimi statnimi institucemi v CR

V roce 2019 Ustav velmi Uzce spolupracoval s Ministerstvem zdravot-
nictvi CR, zejména pii realizaci tkold v rdmci spoluprace s EU, a to v ob-
lasti 1é¢iv a zdravotnickych prostfedkd, a dale rovnéz pii pfipravé a na-
sledném legislativnim procesu schvalovani novych pravnich predpisd,

které se vyznamné dotkly rozsahu ¢innosti Ustavu.

V roce 2019 dale pokracovala spoluprace v priibéhu legislativniho pro-
cesu schvalovani navrha nékolika novel zakona ¢. 378/2007 Sb., o léci-

vech, ve znéni pozdéjsich predpisti a provadécich predpist.

Jednalo se o pokracovani spoluprace zapocaté jiz v roce 2017 na im-
plementaci nafizeni Komise 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se
doplnuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stano-
venim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu hu-

mannich lécivych pripravkd.

V souvislosti s nafizenim (EU) ¢. 536/2014, které bylo do ceského prav-
niho fddu implementovéno novelou provedenou zékonem ¢. 66/2017
Sb., byly vydany dalsi pravni predpisy EU:

provadéci nafizeni Komise v pfenesené pusobnosti (EU) ¢. 2017/556
ze dne 24. bfezna 2017, o podrobnych pravidlech pro provadéni in-
spekénich postupl spravné klinické praxe podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 (déle jen ,natizeni 2017/556"),

natizeni Komise v pfenesené plisobnosti (EU) ¢. 2017/1569 ze dne
23. kvétna 2017, kterym se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EV) ¢. 536/2014 stanovenim zasad a pokyn{ pro spravnou vy-
robni praxi pro hodnocené humanni lécivé pfipravky a pravidel prova-
déni inspekci (ddle jen ,nafizeni 2017/1569"),

smérnice Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. zafi 2017, kterou se do-
plfuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde
o zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humanni lécivé pfi-

pravky (dale jen,smérnice 2017/1572").

Natizeni (EU) ¢. 536/2014 stanovi pravni ramec pro provadéni klinic-
kych hodnoceni humannich lécivych pfipravkd v Unii s cilem zajistit,
aby prava, bezpecnost a kvalita zivota subjektt hodnoceni a udaje zis-
kané z klinickych hodnoceni byly robustni a spolehlivé. Zejména maji
zadavatel klinického hodnoceni a zkousejici zajistit, aby bylo klinické
hodnoceni provddéno v souladu s pfislusnym protokolem a zdsadami
spravné klinické praxe. Soulad s platnymi pravnimi pozadavky, proto-
kolem a zasadami spravné klinické praxe, vcetné standardd tykajicich
se integrity Udaju a etického provadéni klinického hodnoceni, ma
byt ovérovan inspekcemi, za jejichz provadéni odpovida ¢lensky stat,
ve kterém inspekce probiha. S ohledem na tato ustanoveni stanovila
EU jednotnd podrobna pravidla pro provadéni inspekénich postupl

spravné klinické praxe podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EV) ¢. 536/2014 provadécim nafizenim. Rovnéz tak EU upravila nafi-
zenim dopliujicim nafizeni ¢. 535/2014 zasady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi pro hodnocené humanni lécivé pripravky a pravidla pro-
vadeéni inspekci vyroby. Vzhledem k tomu, Ze dosavadni pravni Uprava
byla spole¢nd, bylo tieba doprovodit novou Upravu zésad a pokynG
pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené humanni lé¢ivé pripravky
téZ samostatnou Upravou zasad a pokyn( pro spravnou vyrobni praxi
pro hodnocené humanni lé¢ivé pripravky, coz bylo provedeno smérnici
2017/1572, doplnujici tzv. Iékovy kodex (smérnici 2001/83/ES).

Tyto zmény vyvolaly potfebu implementace vsech 3 pravnich piedpist

EU do zakona o lécivech.

Pri pfipravé novely zdkona o Iécivech zohlednujici tyto zmény doslo
ke spojeni této pripravované novely zakona o lécivech s novelou zo-

hlednujici nafizeni 2016/161 (ochranné prvky).

Legislativni proces byl dovrSen na za¢atku roku 2019 publikaci zadkona
¢.44/2019 Sb. ve Sbirce zékon( (platnost dne 15. 2. 2019, G¢innost ode
dne 2.3.2019).

Ustav dale velmi uzce spolupracoval s Ministerstvem zdravotnictvi CR
pii pfipravé dalsich legislativnich navrhd tykajicich se elektronizace
zdravotnictvi a IéCivych piipravkd. Jednalo se o navrh novely zékona
o lécivech zpfesnujici pravni Upravu systému elektronické preskripce
a doplnujici do pravniho fadu pravni Upravu institutu tzv.,|ékového za-
znamu”“. Tento institut umozni zprostredkovani informace o farmakote-
rapii pacienta osettujicimu Iékafi, pfipadné vydavajicimu farmaceutovi.
Soucasti této novely byl také ndvrh novely zadkona o vieobecném zdra-
votnim pojisténi umozniujicim Uhradu individudlné pfipravovanych
lé¢ivych prostfedkd s obsahem konopi pro l1é¢ebné pouziti z prostred-
kG verejného zdravotniho pojisténi. Tyto novely pak byly doplnény
novelou zakona o zdravotnich sluzbach upravujici Narodni kontaktni
misto v ndvaznosti na planovanou preshrani¢ni vyménu elektronickych
receptl. Zakon zahrnujici uvedené novely prosel v roce 2019 legisla-
tivnim procesem a byl dne 18. 10. 2019 publikovan ve Sbirce zakon(
pod ¢ 262/2019 Sb. s ucinnosti od 1. 12. 2019 (s vyjimkou nékterych

ustanoveni, kterd maji u¢innost odlozenou).

Ustav se rovnéz vyraznou mérou podilel na pfipravé navrhu novely
zadkona o lécivech usnadnujiciho dostupnost lécivych pfipravkd pro
pacienty, tzv. emergentniho systému. Tento névrh novely zédkona je
nyni projednéavan v Poslanecké snémovné Parlamentu jako snémovni
tisk 581.

Na probéhlé i pfipravované zmény zakona o lécivech pak v prabéhu
roku 2019 navazovala spolupréce pfi pfipravé zohlednéni zmén zéko-
na o léc¢ivech v provadécich pravnich predpisech. Jednalo se zejména

o pfipravu nové vyhlasky o pfedepisovani humannich Iécivych priprav-

Zapojeni v siti narodnich, evropskych a jinych mezinarodnich instituci 6



k v souvislosti s novou zdkonnou Upravou elektronické preskripce
a zavedenim Iékového zéznamu. Tato vyhlaska byla vyhlasena ve Sbirce
zakonl dne 5. 12.2019 s i¢innosti od 1. 1. 2020. Nova vyhlaska soucas-
né nahrazuje a rusi dosavadni vyhlasky ¢. 54/2008 Sb. a 415/2018 Sh.
Dale se také jednalo o pfipravu novelizace vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., rov-
néz v souvislosti se zménami v oblasti elektronické preskripce. U této
vyhlasky legislativni proces stale probiha a bude dokoncen az na za-
¢atku roku 2020.

V oblasti zdravotnickych prostfedk(i Ustav a Ministerstvo zdravot-
nictvi intenzivné spolupracovaly na pfipravé adaptace nafizeni Ev-
ropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017,
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017, o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Ko-
mise 2010/227/EU. V pribéhu roku 2019 byl pfipraven navrh nového
zdkona o zdravotnickych prostredcich vhodné doplnujici uvedené na-
fizeni o zdravotnickych prostredcich tam, kde to pravni Uprava natizeni
umoznuje. V disledku této zmény pak bylo nutné ptistoupit i k pfipra-
vé navrhu zakona zajistujiciho stavajici pravni Upravu diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro. V souvislosti s adaptaci pravniho
fadu na nafizeni o zdravotnickych prostredcich byly pfipraveny rovnéz
navrhy na Upravu dalsich pravnich predpisd, a to zdkona ¢. 40/1995 Sb.,
o regulaci reklamy, a zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich.
Na konci roku 2019 byl tento soubor navrhi zékont predan k posou-
zeni Legislativni radé vlady a nasledné téz vladou schvélen. Navrhy
budou nyni projednévény v Poslanecké snémovné Parlamentu CR pod
Cisly tiskd 696 a 697.

Pres aktivity spojené s témito vyznamnymi legislativnimi ukoly vsak
Ustav nezapominal ani na spolupraci pfi pfipominkovani navrh( dal-
sich pravnich predpist, které upravovaly oblasti rovnéz se dotykajici

&innosti Ustavu, mimo jiné i v oblasti elektronizace zdravotnictvi.

Zakonné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti Ustav
dale vysvétloval ve vydavanych pokynech. V téchto pokynech rovnéz
Ustav seznamoval vefejnost s pokyny vydavanymi Evropskou komisi

a Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky.

Tak jako v pfedchozich letech i v uplynulém roce pokracovala spolu-
prace s Ministerstvem zdravotnictvi CR pti ptipravé stanovisek Ceské
republiky k predbéznym otdzkam vznesenym Evropskym soudnim

dvorem a tykajicich se oblasti kompetenci Ustavu.

Ustav pokracoval ve spolupraci s Ustavem pro kontrolu veterinarnich
biopreparatli a IécCiv v Brné. V oblasti dozoru nad trhem byly partne-

ry Ustavu zejména Ceska potravinafska a zemédélska inspekce a Celni
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sprava a komunikace probihala rovnéz s Ceskou obchodni inspekci.

Ustav v uplynulém roce spolupracoval rovnéz s Polici CR, soudy, stat-
nimi zastupitelstvimi a finan¢nimi Urady, kdy poskytoval odborna sta-
noviska k dotazim téchto instituci dotykajicim se oblasti, které jsou

v kompetenci Ustavu.

Celkem se jednalo o 145 zadosti, z toho 124 od PCR, 4 ze soud(,
1 od statniho zastupitelstvi, 5 z Celni spréavy, 6 od FU, 3 od insolven¢-

nich spravc, 1 od Utadu primyslového vlastnictvia 1z HZS.

3.2 Spoluprace s institucemi EU
a dal$imi zahrani¢nimi partnery

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 pfipravky (EMA),
ale také o pracovni organy Svétové zdravotnické organizace (WHO),
Rady Evropy a jejiho Evropského ustiedi pro kvalitu léciv a zdravot-
ni péce (EDQM) ¢i Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj
(OECD). Mezi stalé priority Ustavu patfi zejména zastoupeni ve vé-
deckych vyborech EMA, které fesi otazky spojené napf. s bezpecnosti
Iécivych pripravkl na trhu EU nebo schvalovanim novych léciv. V ne-
posledni fadé Ustav aktivné pGsobi ve skupinach neformalniho charak-
teru, které sdruzuji odborniky z rGznych statd v oblasti regulace 1é¢iv
a zdravotnickych prostiedk(, cenotvorby a hodnoceni zdravotnickych
technologii nebo regulace lidskych tkani a bunék. Hlavnim z téchto
uskupeni neformélniho charakteru je sit fediteld lékovych agentur
(HMA), ktera spolu s EMA tvoii evropskou regula¢ni sit pro léciva. V ni
Ustav pracuje nejen prostfednictvim ¢lenstvi feditele Ustavu, ale také
piimym zapojenim do tymu pro exekutivni podporu fidici skupiny celé
sité a tvorbu regula¢ni strategie vcetné jeji implementace. Je ¢lenem
pracovnich skupin HMA i jejich fidicich struktur a podili se na koordi-
naci priorit viceletého planu prace spole¢né strategie HMA/EMA. V roce
2019 aktivné spolupracoval na zahdjeni pfiprav nové spolecné strate-
gie HMA a EMA na obdobi 2020-2025 a spole¢né s Némeckem bude
odpovidat za vytvoreni ndvrhu strategie v jedné z jejich Sesti definova-
nych prioritnich oblasti. Na jednani vyse uvedenych pracovnich orgén
Ustav pravidelné vysila své zastupce vcetné ¢lenll nejvyssiho vedeni,

seniornich zaméstnancu i externich expert(.

Odpovidajici strategické informace jsou z mezinarodnich jednani
prenaseny clenstvim v rezortnich nebo mezirezortnich organech
i na narodni uroven. Jednim z klicovych problému fesenych na glo-
balni mezinarodni Urovni je i oblast antimikrobialni rezistence (AMR).
Problematika AMR, kde Ustav dlouhodobé planuje aktivnéjsi zapoje-
ni ¢lenstvim v odpovidajici pracovni skupiné HMA pfi jejim rozsifeni
o humanni oblast, zlstala jednou z 11 klicovych priorit stavajiciho vi-

celetého planu prace HMA i po jeho revizi v roce 2018. Ustav pokra-
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¢oval v informacni kampani po evropském prehodnoceni bezpecnosti
jedné z vyznamnych skupin antibiotik, fluorochinolon(, kterou ved|
jako zpravodaj v této evropské procedure, a intenzivné spolupracoval
na prehodnoceni poméru pfinosu a rizika pouzivani antibiotik s obsa-
hem fosfomycinu, v roce 2019 zahdjil piipravy rozsahlé informacni kam-
pané tykajici se AMR a uvazlivého uzivani antiinfektiv. Ambici Ustavu je
byt v této oblasti respektovanym partnerem na narodni i mezinarodni

urovni v zajmu ochrany verejného zdravi i v dalSim obdobi.

Soudasti mezinarodnich aktivit Ustavu na Grovni EU je také zapojeni
do procesu pfijimani nové evropské legislativy a projedndvani nelegis-
lativnich navrhd v Radé EU, pokud to spada do gesce Ustavu. V roce
2019 se Ustav podilel na pokracujicim projednéavani navrhu nafizeni
o hodnoceni zdravotnickych technologii, tzv. HTA. Natizenim se zfi-
zuje ramec na podporu spoluprace, postupy pro spolupraci ¢lenskych
statl na HTA a spole¢na pravidla pro klinické hodnoceni zdravotnic-
kych technologii se zamérenim zejména na lécivé pfipravky registro-
vané centralizovanym postupem a vybrané zdravotnické prostfedky.
Spoluprace by méla probihat ve ctyfech oblastech, a to a) spole¢né
klinické hodnoceni, b) spole¢né védecké konzultace, c) identifikace
novych zdravotnickych technologii vhodnych pro spole¢né hodnoceni

a d) dobrovolna spolupréce CS.

Ustav je i nadale aktivnim ¢lenem fFidici skupiny evropského trénin-
kového centra EU NTC HMA/EMA, slouZiciho k harmonizaci védecké
a regulatorni praxe napfi¢ EU a ke zvySovani kvalifikace zaméstnancud
lékovych agentur ¢lenskych statl EU. Podili se tak na piipravé strategie
vzdélavani pro celou regula¢ni lékovou sit Evropské unie a EEA a rozvoji
spoluprace s ostatnimi zG¢astnénymi stranami v této oblasti, zejména

s akademickou obci.

V roce 2019 Ustav organizoval ve svych prostorach tfi mezinarod-
ni akce. Prvni z nich probéhla v bieznu a jednalo se o vzdélavaci akci
v ramci programu EU NTC s nazvem QWP Seminar - Learn to deve-
lop and draft regulatory documents on quality. Celkem bylo na akci
57 ucastnikd a prednasky byly piistupné i zajemcim z fad zaméstnan-
¢ SUKL. V €ervnu probéhlo setkani pracovni skupiny manazerd kvality
lékovych agentur (HMA WGQM). Ustav se organizace této pravidelné
akce ujal namisto rumunskych kolegli v rdmci jejich predsednictvi Rady
EU. V listopadu pak Ustav potadal zasedani vyboru Evropské lékové
agentury Committee on Herbal Medicinal Products - Strategic review

and learning meeting v rdmci finského predsednictvi Rady EU.

Ve druhém pololeti 2022 se Ceska republika podruhé ujme ptedsednic-
tvi Rady EU a jiz v roce 2019 byly zahdjeny pfipravné prace na Uspésné
spInéni tohoto naro¢ného Gkolu. Ustav se do téchto iniciativ také zapo-
jil, a to zejména v ¢innostech zamérenych na planovani mezindrodnich

akci, které bude Ustav v rdmci predsednictvi pofadat.

Zapojeni v siti narodnich, evropskych a jinych mezinarodnich instituci 8



4 ODBORNE CINNOSTI SUKL

4.1 Oblast spisové sluzby

V roce 2019 bylo elektronickou spisovou sluzbou Ustavu véetné re-
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Tab. 1 Evidence pisemnosti v letech 2017-2019

giondlnich pracovist evidovano 112 034 dorucenych pisemnosti 2017 2018 2019
a 78 902 odeslanych pisemnosti (tab. 1, 2). NarGst prijatych pisem- Prijaté pisemnosti 145 986 103 833 112034
nosti souvisi se vznikem nové agendy ohlaseni Uhrad ZP v Odboru  Odeslané pisemnosti 84288 101 229 78902
zdravotnickych prostfedkd. Snizeni poctu odeslanych pisemnosti
nastalo z divodu vyfizeni podstatné ¢asti agendy elektronickych re-
ceptl v pfedchozich letech. Prioritou dorucovani tfednich pisemnostije
dorucovani prostiednictvim datovych schranek.
Tab. 2 Ptehled zplisobi komunikace v roce 2019
Podatelna E-maily Datové zpravy Ohlaseni uhrad ZP Celkem
Prijaté pisemnosti 32536 49 088 9992 20418 112034
Vypravna E-maily Datové zpravy Elektronicka uredni deska Celkem
Odeslané pisemnosti 9830 1213 53296 14563 78902

B SEKCE REGISTRACI

Kazdy hromadné vyrdbény lécivy pfipravek podléhd pfed uvedenim
na trh v Ceské republice registraci. V rémci registraéniho procesu posu-
zuje Sekce registraci dokumentaci, ve které budouci drzitel rozhodnuti
o registraci prokazuje bezpecnost, i¢innost a jakost ptipravku. Posuzuji
se indikace, kontraindikace, davkovani pripravku, klasifikace pro vyde;j,
nézev lécivého pripravku, ale i piibalové informace pro pacienta a na-
vrh tdajl uvadénych na obalu lécivého piipravku. Pfi vydani rozhodnu-
ti o registraci se drziteli rozhodnuti o registraci zasilaji schvaleny souhrn
udajl o pfipravku, ktery slouzi Iékaiim a zdravotnickym odbornikim
jako klicovy zdroj informaci o lécivém pfipravku, schvélend piibalova
informace pro pacienta, schvalené udaje uvadéné na obalu lécivého
pfipravku a identifika¢ni list s ptidélenymi kédy lécivého piipravku,
které umoznuiji identifikaci kazdé varianty lécivého pfipravku. Sekce
registraci rovnéz posuzuje predklddané zadosti o zmény registrace,
prodlouzeni platnosti registrace, pfevody a zruseni registrace a dale za-
dosti o povoleni soubézného dovozu a zmény, prodlouzeni nebo zruse-
ni povoleni soubézného dovozu. Zaroven zodpovida za implementaci
vysledkl evropskych hodnoceni do registraci lé¢ivych piipravkd (napf.
referrald, jednotnych hodnoceni PSUR, doporuceni PRAC k farmakovi-
gilan¢nim signalim nebo pediatrickych worksharingd), tvorbu sezna-
mu lécivych pripravkl ohrozenych nebo zaniklych aplikaci pravidla
sunset clause a vedeni spravnich fizeni o udéleni vyjimky z aplikace

pravidla sunset clause.

Odbor klinického hodnoceni lé¢ivych pripravkd provadi posuzovani
zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, dohled nad pribé-

hem klinickych hodnoceni a posuzovani zadosti o nemocni¢ni vyjimku,

posuzuje neintervencni studie Ucinnosti a posuzuje projekty studii, zda

se jedna, ¢i nejedna o klinické hodnoceni Ié¢iv.

Odbor farmakovigilance se zabyva zajistovanim bezpecnosti 1é¢ivych
ptipravk a hodnocenim poméru mezi jejich ptinosy a riziky. Cinnost
farmakovigilance spociva ve sbéru udajli o moznych rizicich léciv (ze
systému spontannich hlaseni podezieni na nezadouci ucinky, z pore-
gistracnich studii rizného typu, odborné literatury apod.), v hodnoceni
vsech dostupnych udaji o moznych rizicich, v zavadéni regula¢nich
opatfeni, kterd mohou rizika minimalizovat, a v komunikaci novych in-

formaci o bezpec¢nosti smérem k odborné i laické vefejnosti.
4.2 Registrace lécivych pripravku
Zadosti o novou registraci

V roce 2019 bylo po Uspésné validaci predano k odbornému posou-
zeni celkem 522 Zadosti. Prevaznou ¢ast predstavovaly zadosti o MRP/
DCP registrace. V oblasti DCP/MRP registraci je klicovy pocet zadosti,
ve kterych CR figuruje jako referenéni ¢lensky stat. V roce 2019 doslo
ke znaénému nardstu poctu pfijatych zadosti o MRP registraci s CR jako
referencnim ¢lenskym statem, pocet téchto zadosti se navysil ze 16 za-

dosti v roce 2018 na 33 zadosti v roce 2019.

Prodlouzeni platnosti registrace

V roce 2019 bylo po uspésné validaci pfedédno k odbornému posouzeni
celkem 315 z3adosti. Pocet podanych Zzadosti o prodlouzeni platnosti

MRP/DCP registraci s CR jako referenénim &lenskym statem se navysil
z 38 zadosti v roce 2018 na 44 zadosti v roce 2019.

Odborné ¢innosti SUKL
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Zmény registraci

V roce 2019 doslo ke zna¢nému nérGstu poctu pfijatych zadosti o zmé-
ny narodnich registraci i zadosti o zmény MRP/DCP registraci. Pocet
podanych zadosti o zmé&ny MRP/DCP registraci s CR jako referenénim
¢lenskym statem se navysil z 506 zadosti v roce 2018 na 725 zadosti
v roce 2019. Pocet podanych zadosti o zmény narodnich registraci se
navysil z 1 960 zadosti v roce 2018 na 2 274 zadosti v roce 2019. Po-
et podanych zadosti 0 zmény MRP/DCP registraci s CR jako dotéenym
¢lenskym statem se navysil z 3 698 zadosti v roce 2018 na 4 087 zadosti
v roce 2019.

Tab. 3 Agenda zadosti v oblasti registraci

Soubézny dovoz

V roce 2019 doslo k nardstu poctu podanych zadosti o povoleni sou-
béZného dovozu, pocet téchto zadosti se navysil z 8 Zadosti v roce
2018 na 58 Zadosti v roce 2019. Zaroven doslo k narlstu po¢tu poda-
nych Zadosti o zmény povoleni soubézného dovozu z 89 zadosti v roce
2018 na 121 zadosti v roce 2019.

Zruseni registrace

V roce 2019 bylo vyfizeno 333 Zadosti o zrudeni registrace.

Proces registrace lécivych pripravki Podéno Vyfizeno Nevyfizeno
vroce 2019 celkem v roce 2019 celkemk31.12.2019

Nova registrace 539 626 701
z toho ndrodni 48 42 74

- ztoho MRP-RMS 33 15 42
- z toho DCP-RMS 69 113 106
- ztoho CMS (MRP i DCP) 389 456 479
Prodlouzeni registrace 329 346 376
- ztoho nérodni 23 32 95
- ztoho RMS 44 49 21
- ztoho CMS 262 265 260
Narodni zmény registrace 2511 2492 463
- z toho prevod registrace 103 140 0
- ztoho Pl a obal 134 188 8
- ztoho hromadné zmény NAR 2274 2164 455
MRP-RMS zmény 794 804 150
- z toho prevod registrace 25 39 1
- ztoho Pl a obal 44 52 2
- ztoho hromadné zmény MRP-RMS 725 713 147
MRP-CMS zmény 4657 4656 1325
- z toho prevod registrace 304 348 13
- ztoho Pl a obal 266 380 27
- ztoho hromadné zmény MRP-CMS 4087 3928 1285
Zruseni registrace 306 333 4
Soubézny dovoz 58 29 40
Zména soubézného dovozu 121 77 86
Prodlouzeni soubézného dovozu 33 45 8
Zruseni soubézného dovozu 8 8 0

Pozn.: Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Vysvétlivky k tabulce: RMS (Reference Member State) — referencni clensky stdt; CMS (Concerned Member State) - zucastnény clensky stat; MRP (Mutual

Recognition Procedure) - registrace procedurou vzdjemného uzndvdni; DCP (Decentralised Procedure) - registrace decentralizovanou procedurou.

Odborné ¢innosti SUKL
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Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci

V roce 2019 bylo Ustavem vedeno 109 spravnich Fizeni tykajicich

se udéleni vyjimky z pravidla sunset clause.

Tab. 4 Zadosti o vyjimku z pravidla sunset clause
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V prabéhu roku 2019 bylo u 101 registracnich ¢isel uplatnéno pravidlo
sunset clause podle § 34a zakona o lé¢ivech a registrace téchto [écivych

ptipravku byla ukoncena.

109

109

91

Pozn.: Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Konzultace a seminafe v oblasti registraci lécivych pfipravka

V roce 2019 jsme poskytli 7 ustnich konzultaci a vydali 20 pisemnych

stanovisek k procesné-regula¢nim a odbornym zadostem o konzultace.

V ¢ervnu 2019 jsme usporadali 2 celodenni seminare pro firmy tykajici

se novinek v oblasti registraci 1é¢ivych piipravkd.

4.3 Spoluprace s Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky a CHMP

V ramci spoluprace s Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky
(EMA) a Vyborem pro écivé pripravky pro humanni pouziti (CHMP) se
Ustav v roce 2019 zapojil do hodnoceni centralizovanych registraci
nasledovné:

® 7x jako rapporteur/co-rapporteur (zpravodaj/spoluzpravodaj),

® 2xjako,peer reviewer” (hodnoceni zprav zpravodaju),

® 17x hodnotil zmény centralizovanych registraci typu | all,
® 2x posuzoval piehodnoceni lécivé latky (referral),
°

2x posuzoval dokumentaci k prodlouzeni platnosti registrace.

Kromé toho Ustav pfipominkoval dal$i centralizované procedury. Pravi-

delné a aktivné se podilel na diskusich pfi jednani vyboru CHMP.

Tab. 5 Klinicka hodnoceni (KH)

4.4 Klinické hodnoceni

V roce 2019 bylo predlozeno celkem 369 Zzadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni, coz je o 3 zadosti vice nez v predchozim roce.
Vydano bylo celkem 351 rozhodnuti. Vétsinu zadosti tvofi studie Ill.
faze, mezinarodni multicentrickd randomizovana zaslepena placebem
nebo léc¢ivou latkou kontrolovand klinickd hodnoceni provadéna za-
hrani¢nimi zadavateli. Z celkového poctu 351 vytizenych Zadosti o po-
voleni/ohlaseni klinického hodnoceni bylo 18 klinickych hodnoceni
predlozeno nekomerc¢nimi subjekty (akademicky vyzkum), 28 zadosti
se tykalo orphan drugs (LP pro vzacna onemocnéni), 45 bylo klinickych
hodnoceni, kde byly zafazovény i déti nebo byly pfimo uréené pro
détskou populaci (pediatrickych), 10 klinickych hodnoceni s pfipravky
pro moderni terapie (6x somatobuné¢na terapie, 2x genova terapie
a 2x tkanové inzenyrstvi), 3 zadosti FIH (first-in-human). V prdbéhu po-
suzovaciho procesu bylo stazeno celkem 31 zadosti (7 zadosti o povo-
leni klinického hodnoceni a 24 zadosti s ohlasenym klinickym hodno-

cenim), 1 Zadost byla zamitnuta.

Nedofreseno Prijato zadosti
za minulé vroce 2019
obdobi

Pocet vydanych Z toho pocet Z toho pocet
rozhodnuti zamitnuti stazeni
vroce 2019

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 6 Pocty zadosti v roce 2019 podle faze klinického hodnoceni

Prijato zadosti Posouzeno zadosti

vroce 2019 vroce 2019
Fazel 29 31
Faze ll 107 92
Faze lll 202 198
Faze IV 12 13
Studie bioekvivalence (BE) 19 17

Tab. 7 Indikacni skupiny klinickych hodnoceni posouzenych
vroce 2019

Indika¢ni skupina Pocet
Onkologie 79
Metabolické vady + endokrinologie 2
Zdravi dobrovolnici 24
Neurologie 37
Kardiovaskularni systém 16
Respiracni + alergologie 19
Infekeni 4
Dermatologie 26
Revmatologie 27
Hematologie 5
Psychiatrie 1
GIT 22
Urogenitalni nemoci 1
ORL

Gynekologie

Oftalmologie 13
Pediatrické 2
Interna 1
Transplantace 2
ARO

Vysetrovaci metody 0
Diabetologie 13
Ostatni 1
Bolest 3
Ockovéni 1
Farmakokinetika 8

V roce 2019 jsme pokracovali v posuzovani DSUR (Development Safety
Update Report) a kontrole hldSeni SUSAR. V tomto roce bylo predloze-
no 509 DSUR. V roce 2019 pokracoval projekt Assessment Safety Re-
port Worksharing (ASR-WS), tzn. posuzovani a psani Assessment Report
(AR, hodnoticich zprav) k DSUR, do kterého se zapojily i ostatni clenské
staty. Cinnost ASR-WS i nadale koordinuje CR. V roce 2019 se zapojilo
12 ¢lenskych statd a bylo vypracovano 67 hodnoticich zprav, coz je
0 83 méné nezZ v roce 2018. Divodem poklesu je znacny pokles posu-
zovatel( v EU, nejvétsi pokles byl v Irsku. CR vypracovala 20 AR, z toho
bylo nové posouzeno 16 DSUR a 4 DSUR byly aktualizovany. Posuzo-

vani DSUR a psani hodnoticich zprav bude pokracovat i v nasledujicim

Odborné ¢innosti SUKL

roce. V ramci ¢innosti ASR-WS se nasi posuzovatelé tcastnili 10 tele-
konferenci CTFG - Safety Group a 4 telekonferenci k UAT9 Champions
(tvorba ¢asti EU portalu vztahujici se k farmakovigilan¢nim hlasenim
z KH).

Pokracujeme v zapojeni do Voluntary Harmonisation Procedure
(VHP), dobrovolného harmoniza¢niho procesu spole¢ného posuzo-
vani dokumentace klinickych hodnoceni tizeného skupinou Clinical
Trial Facilitation Group (CTFG) EMA. V ramci VHP bylo predlozeno
v EU 204 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, z toho byla
CR pozadana o G¢ast u 79 posouzeni, G¢ast pfijala ve viech 79 VHP pro-
cedurach. U 28 VHP procedur CR zadala byt uréena jako RMS (Reference
Member State), ¢lensky stat vedouci proceduru, v 26 VHP procedurach
CR proces posuzovani jako RMS vedla, v 6 ptipadech figurovala jako
RMS u nové pfistupujicich statd v jiz schvalenych procedurach (se-
cond wave). V roce 2019 bylo ve VHP proceduie predlozeno celkem
695 vyznamnych dodatk(, z toho v CR 363, ve 104 vedla CR procedu-
ru posuzovani jako RMS. V roce 2019 pokracovala tG¢ast CR v projektu
VHP-plus (zapojeni etickych komisi pro multicentricka klinicka hodno-
ceni do spole¢ného posuzovani ve VHP procedurach). CR piijala Gcast

v 18 procedurach VHP-plus a ve 4 pfipadech byla urcena jako RMS.

| v tomto roce zahrnuji velky podil ¢innosti pfipravné prace na adapta-
ci nafizeni ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich. Nejvétsi ¢ast téchto
praci spocivalo v zapojeni 2 koordinator( do ¢innosti CTIS (Clinical Trials
Information System) jako rapporteurs, kdy se podileli na pfipominko-
véni a testovani funkénosti EU portélu. Ucastnili se 36 telekonferendi,
3 jednani v EMA (2x tydenni testovani in-site, 1x pracovni jednani)
a 1x testovani off-site. Pfiprava projektu SUKL pro tvorbu nové databa-
ze KH je vzhledem ke zpozdéni tvorby EU portalu a stalym nejasnostem
v budoucim napojeni databaze SUKL na tento portal odlozena, zadava-
ci dokumentace je pfipravena. Pokracujeme v aktivnim zapojeni do ¢in-
nosti working group pii EMA k tvorbé EU portalu a nové EU databaze
KH, zapojeni jsme v experts group, member states group a stakeholde-
rs group. Ucastnili jsme se 4 jednani v EMA a 91 telekonferenci. Pfipravy

na adaptaci nafizeni budou pokracovat i v roce 2020.

Pokracujeme v aktivnim zapojeni v odbornych mezinarodnich pracov-
nich skupinach. V rdmci pracovni skupiny CTFG (Clinical Trials Facilita-
tion Group) jsme se zucastnili 6 jednani a 2 telekonferenci ke komplex-
nim desinglim. V pracovni skupiné se fesi aktualni otazky k adaptaci
nafizeni ¢. 536/2014 (jak vyresit sporné body, zrychleni posouzeni pfi
opétovném podani zadosti o klinické hodnoceni dle nafizeni, jak fesit
podminky clenskych statl v rozhodnuti aj.). Dale skupina projednavala
moznost poskytovani Scientific Advice CTFG, spolupraci CTFG s ostat-
nimi skupinami pfi EMA (CAT, PDCO, CHMP aj.). Nas zastupce je zapojen
do uzsi skupiny pfipravujici doporuceni pro viechny staty v feSeni pro-
blematiky komplexnich designt protokol(. Od podzimu se fesi dopad
brexitu, VHP procedur a ptebirani RMS u procedur, které vedlo Spojené
kralovstvi. Nasi posuzovatelé se ucastnili 1 mezinarodniho worksho-

pu pro zadavatele, ktery organizovala CTFG skupina. Ctyfikrat jsme se
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ucastnili jednani CTEG (Clinical Trials Expert Group - dfive ad hoc sku-

piny k adaptaci nafizeni ¢. 536/2014) v Bruselu.

Nové jsme zapojeni do ¢innosti PDCO (Paediatric Committee), nas
zastupce v této komisi se Ucastnil 5 jednani z 11, jako peer reviewer

se aktivné podilel na 5 procedurach.

Znovu jsme zapojeni do ¢innosti skupiny CAT (Committee for Advan-
ced Terapies), Ucastnili jsme se 5 jednani v EMA a 1 jednani spole¢né
s CTFG skupinou v Budapesti. Nas posuzovatel zpracoval klinickou ¢ast
zadosti o klasifikaci pripravku, zda se jedna o Iécivy pfipravek pro mo-
derni terapie (LPMT).

Nasi posuzovatelé se aktivné Gcastnili mezinarodnich workshopt pofra-

danych EU NTC pro posuzovatele KH v Bonnu a Bratislavé.

V oblasti etickych komisi jsme se v roce 2019 aktivné Gcastnili 2 setkani
Féra etickych komisi. Pofadali jsme 2 pracovni schiizky se zastupci mul-
ticentrickych etickych komisi. Svolali jsme jednu schlzku se zastupci
regulovanych subjektd a zajmovych skupin (AIFP, CAFF, ACRO, AFM,
etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni). A jak jiz bylo vyse
uvedeno, zajistovali jsme koordinaci zapojeni etickych komisi pro mul-

ticentrickd klinickd hodnoceni do projektu VHP-plus.

Realizovali jsme celkem 1 seminaf pro zadavatele, smluvni organizace
a monitory, zkousejici a ¢leny etickych komisi a 4 seminare pro pred-
kladatele akademickych studii. Ve spolupraci s dalsimi Gtvary SUKL
jsme poradali 2 seminare pro vyzkumniky (,Od molekuly ke klinickému
hodnoceni lé¢iv” a,Lécivé pripravky pro moderni terapii — od vyzkumu
k prvnimu podani ¢lovéku”) a 1 seminaf k radiofarmakim uréeny pro

zadavatele, vyrobce, distributory a Iékare z oboru radiologie.

V roce 2019 jsme poskytli 16 konzultaci 7 farmaceutickym spolec-
nostem a 9 nekomer¢nim subjektim (akademikdm, vyzkumnikdm

a zastupclim poskytovatell zdravotnich sluzeb).

V névaznosti na organizacni zmény jsme v roce 2019 postupné predali
agendy hlaseni o pouziti neregistrovanych lécivych pfipravk(, povolo-
vani dovozu neregistrovanych lécivych pfipravkud ze tretich zemi a vy-
davani stanovisek k zadostem o specifické lécebné programy Oddéle-
ni koordinace odbornych ¢innosti (KOC), které ma tyto agendy nové

v kompetenci.

V oblasti etickych komisi se v roce 2017 Ustav aktivné Géastnil dvou
seminard Fora etickych komisi, poradal pét pracovnich schlizek se za-
stupci multicentrickych etickych komisi, vSechny spolecné s pracovni
skupinou pro adaptaci nafizeni ¢. 536/2014, a svolal jednu schlizku se
zéstupci regulovanych subjekt(i a zéjmovych skupin (AIFP, CAFF, od-
borné spole¢nosti, etické komise, smluvni organizace, Férum etickych

komisi, zastupci Svazu pacient().

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyrocni zprava 2019

Ustav realizoval celkem tfi seminafe pro zadavatele, smluvni organiza-
ce a monitory, z toho jeden dvoudenni seminar spravné klinické praxe,
na kterych jeho zastupci prednesli devét externich tuzemskych prezen-
taci, tfi pro lékare, dvé pro pacientské organizace, tfi pro ¢leny etickych
komisi a jednu pro kvalifikované osoby; jednu zahrani¢ni prezentaci
na DIA konferenci o stavu adaptace natizeni pro klinickd hodnoceni
v CR.

Specifické lécebné programy: Bylo predlozeno 48 zadosti o vydani sta-
noviska k navrhu specifického lé¢ebného programu. Stanovisko bylo

vydano ke 45 zadostem, 34 rozpracovanych pfeslo do roku 2018.

Neregistrované LP:V roce 2017 bylo pfijato 6 600 hlaseni o pouziti neregis-
trovanych LP, coZ je o 1 412 vice nez v roce 2016. Ustav pokracuje v kon-

trole predepisovani neregistrovanych lécivych pripravki a hlaseni Iékafi.

V roce 2017 poskytl Ustav 18 konzultaci a vydal ¢tyfi pisemnd stanovis-
ka k problematice tykajici se ¢innosti Oddéleni klinického hodnoceni
a 36 stanovisek k rozliseni grantovych projektd, jedna-li se, ¢i nejedna
o klinické hodnoceni podIléhajici povoleni/souhlasu s ohlasenim klinic-

kych hodnoceni.
4.5 Farmakovigilance

Dne 1. 1. 2019 doslo ke zméné plvodniho Oddéleni farmakovigilance
na Odbor farmakovigilance, ktery je rozdélen na 2 oddéleni - Oddé-
leni farmakovigilan¢niho hodnoceni a Oddéleni farmakovigilan¢nich
inspekci a datové podpory. Tato zména struktury umoziuje lepsi
a cilengjsi fizeni jednotlivych cinnosti, kterym se Odbor farmakovigi-

lance vénuje.

V roce 2019 SUKL pfijal 3 568 primarnich hlaseni podezieni na neza-
douci ucinky (NU) z tzemi Ceské republiky. Z toho bylo 1 832 hlaseni
od drziteld rozhodnuti o registraci lécivych pfipravkd (farmaceutickych
firem) a 1 736 hlaseni, ktera pfimo na SUKL zaslali zdravotnicti pracov-

nici a pacienti (z toho hlaseni od pacientt bylo 764).

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2019

Obr. 1 Poéty hlaseni podezfeni na NU léciv z CR v letech 2010-2019

5500

5000

4500

4000

3500

3000

2500

2000

1500

1000

2010
® Zdroj hlaseni zdravotnici + pacienti ® Zdroj hlaseni drzitelé rozhodnuti o registraci  ® Pocet hlasenych podezieni na NU z CR

2011 2012 2013

Z grafu je patrno, Ze od roku 2016 je v CR ro¢né hlaseno celkem pres
3 500 podezieni na nezadouci Ucinky léciv. Pouze pocet hlaseni za rok
2018 se vymyka, je vyrazné vyssi nez v predchozich letech a nez v roce
nasledujicim. Vysoky pocet hlaseni za rok 2018 je neporovnatelny
s ostatnimi lety, protoze pouze v tomto roce byla v souvislosti se za-
hajenim provozu nové evropské databaze EudraVigilance pfechodné
nastavena jina pravidla pfijimani hlaseni na SUKL. Ustav pfechodné pfi-
jimal i hlaseni nezavaznych NU od farmaceutickych firem, které dfive
nikdy nedostaval a nadale uz také nedostava. SUKL standardné pfijima
véechna hlaseni podezfeni na NU (zévazné i nezédvazné) od zdravotni-
k@i a pacient( a viechna podezfeni na zavazné NU od farmaceutickych
firem. Hla3eni nezavaznych NU, o kterych se dozvidaji firmy, zGstavaji
Vv jejich databézich a v evropské databézi EudraVigilance, a jsou tak do-
stupna i pro SUKL a dle potfeby z(stavaji sou¢asti véech naslednych

hodnoceni.

Odborné ¢innosti SUKL

2014

2015 2016 2017 2018 2019

U sponténnich hlaseni podezieni na NU, kterd byla zaslana pfimo
na SUKL, doslo v roce 2019 k mirnému poklesu, a to z diivodu mirné-
ho snizeni poctu hlaseni od zdravotnickych pracovnikl. Pocet hlaseni

na SUKL od pacient(i naopak mirné stoupl.

14



Obr. 2 Hlaseni NU na SUKL od zdravotnikii a pacientii

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2019
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Kazdé jednotlivé spontanni hlaseni, které dojde na Ustav, je zpracova-
no, individualné hodnoceno, zadano do databaze nezadoucich G¢inka
z CR (CDNU) a souc¢asné odeslano do celoevropské databaze EudraVi-
gilance i do celosvétové databaze WHO. Zaznamy v databazich NU jsou
pravidelné kontrolovany a hodnoceny statistickymi i kvalitativnimi
metodami za ucelem vyhledani novych farmakovigilancnich signalG.
Kromé peclivého prabézného hodnoceni vsech hlasenych nezadou-
cich a¢inkd z CR jsou farmakovigilanéni hodnotitelé odpovédni za hod-
noceni signald k 77 Iécivym latkdm na celoevropské urovni. V roce
2019 bylo v Oddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni zhodnoceno
871 mési¢nich vypist nezadoucich ucinkl z databaze EudraVigilance

k latkam, pro néz je CR rapporteurem FV signalti pro EU.

Oddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni stale zvysuje své zapojeni
do mezinarodnich farmakovigilan¢nich procedur. V oblasti periodic-
kych zprav o bezpeénosti (PSUR) jednotlivych ptipravkii Ustav hodnotil
béhem roku 2019 celkem 16 procedur PSUSA (tj. jednotné hodnoceni
PSUR pro ur¢itou latku) v pozici tzv. PSUSA - Lead Member State. SUKL
je PSUSA celkem pro 46 latek, které predkladaji své zpravy PSUR v pra-
videlnych, ale rdzné dlouhych intervalech. Jako PRAC rapporteur pro
EU (hlavni farmakovigilan¢ni hodnotitel) centralizované registrova-
nych lécivych pfipravkd Blincyto, Namuscla, Venclyxto, Doxorubicin
Tilomed, Xenleta a Posdox jsme béhem roku 2019 provedli hodnoceni

celkem 12 procedur.

2014

2017

2015 2016 2018 2019

Aktivné jsme se ucastnili 11 jednani farmakovigilan¢niho vyboru PRAC
v Evropské agentufe pro l1é¢ivé pfipravky (EMA) a 10 telekonferenénich
jednani vyboru PRAC. Rovnéz jsme aktivné zapojeni do evropské sku-
piny farmakovigilan¢nich inspektord (PhV IWG), expertni skupiny pro
systém EudraVigilance (EV EWG), skupiny PhV Business Team a skupi-
ny zaméfené na big data pfi EMA. Aktivni Ucast s prezentaci jsme méli
i na mimoradném jednani vyboru PRAC v Bukuresti a Helsinkach pfi

predsednictvi Rumunska a Finska v EU.

Béhem roku 2019 jsme jako PRAC rapporteur vedli celoevropské pre-
hodnoceni piinost a rizik krému s vysokym obsahem estradiolu (100
mikrogramu/gram - 0,01 %), EU referral podle ¢lanku 31. Zavér naseho
hodnoceni byl v fijnu 2019 jednohlasné pfijat vyborem PRAC a schva-
len i koordina¢ni skupinou CMDh v EMA. Byli jsme aktivné zapojeni
do tvorby nékolika dokumentd EMA - GVP Product- or population-
s-specific considerations Ill - Pregnant and breastfeeding women, re-
vize GVP modulu VI a dokumentu Detailed guide regarding EV data

management activities by EMA.

Do ceské klinické praxe byly ve spolupraci s ostatnimi Utvary Sekce
registraci prabézné prenaseny zavéry vyboru CHMP a farmakovigi-
lan¢niho vyboru PRAC. Ustav 24krat zvefejnil informaci uréenou zdra-
votnické ¢i laické verejnosti tykajici se bezpecnosti léCivych pfipravki
na své internetové strance. Ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o regist-
raci Ustav zvefejnil 152 edukaénich materiald k 61 [é¢ivym pfipravkdim
a 35 dopist zdravotnikim zamétenych na zvyseni bezpecnosti pouzi-

vani lécivych pripravka.

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2019

Hodnotitelé Oddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni se podileli
na posuzovani registracni dokumentace, kde posuzovali jeji farmako-
vigilan¢ni ¢ast, v roce 2019 vypracovali celkem 820 zprav k FV doku-

mentaci.

Odbor farmakovigilance nadéle vydava informacni zpravodaj Neza-
douci Ucinky Iéciv. V roce 2019 jsme vydali 3 ¢isla (z toho jedno bylo
dvojcislo) s celkem 35 clanky. Ve zpravodaji zvefejiiujeme aktudlni
informace tykajici se podezieni na nezadouci G¢inky hlasené z CR bé-
hem predchoziho roku, jiné aktuality z farmakovigilance, pravidelnou
rubriku ,Nahlasili jste nam’, ve které jsou uvadény konkrétni pfipady
nezadoucich ucink lécivych pripravkd hlasené z CR, a také kvartalni

prehledy rdznych farmakovigilan¢nich vystup(.

Bylo zpracovano 31 ohlaseni (zahajeni, ukonceni nebo aktualizace) po-

registracnich studii bezpeé¢nosti probihajicich v CR.

FV inspektofi se svymi kolegy provedli béhem roku 2019 celkem 5 in-
spekci farmakovigilan¢niho systému drzitelG rozhodnuti o registraci,
z toho jednu mezinarodni inspekci vyzadanou v ramci inspekéniho

programu EMA.

Odbor FV komunikuje s vefejnosti, odpovida na dotazy zdravotnik(,
laické vefejnosti i farmaceutickych firem. V roce 2019 jsme pisemné ¢i

telefonicky zodpovédéli pres 600 dotazu.

V ramci Siteni informaci o bezpecnosti 1é¢iv a také v zajmu zvyseni
hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky lécivych pfipravkl prednesli
zaméstnanci Odboru farmakovigilance 12 prezentaci na odbornych
kongresech ¢i seminafich 1ékart ¢i farmaceut nebo na kurzech IPVZ.
Nékolik z téchto prezentaci bylo vénovéno Siteni informaci o zavérech
evropského prehodnoceni fluorochinolonovych antibiotik z roku 2018,
které piineslo doporuceni vyznamného omezeni jejich pouzivani v kli-

nické praxi a v némz SUKL figuroval jako hlavni rapporteur.

Ustav se také vénuje edukaci farmaceutickych firem ve spravném pro-
vadéni farmakovigilance. V roce 2019 jsme jako uz tradi¢né usporadali
2 celodenni seminare pro firmy tykajici se novinek ve farmakovigilanci
za predchozi rok a také 1 celodenni seminai Zaklady farmakovigilan-
ce. Organizac¢né jsme se spolupodileli na pripravé dvoudenniho mezi-
narodniho koleni kédovani v terminologii MedDRA a MedDRA SMQ

analyzy.

Koncem roku 2019 zacal Odbor farmakovigilance pripravovat pod-
minky pro uskutecnéni nového projektu - zapojeni dulezitych infor-
maci o bezpecnosti 1é¢iv do systému elektronické preskripce. Nadéle
probiha technické feseni tohoto projektu, ktery by mél zacit fungovat
béhem roku 2020. Vysledkem bude upozornéni na aktualni dulezité
informace o bezpecnosti urcitych Iécivych pfipravkd, a to pro Iékare
pfi jejich elektronické preskripci, pro Iékarniky pfi vydeji a pro pacienty

v pacientské webové nebo mobilni aplikaci eRecept.

Odborné ¢innosti SUKL

B SEKCE DOZORU

V Odboru laboratorni kontroly jsou provadény rozbory léciv pozado-
vané zakonem (napf. z namatkovych kontrol 1é¢iv na trhu nebo pro-
pousténi 3arzi), na vyzadani jinymi Gtvary Ustavu, pFip. organy statni
spravy, a v ramci mezinarodni spoluprace. Laboratofe jsou zaclenény
do mezindrodni sité General Network of Official Medicines Control La-
boratories. Laboratofe neprovadi rozbory na zadost zadnych komer¢-
nich subjekt (s vyjimkou propousténi sarzi podle zakona o lécivech).
Lékopisné oddéleni se podili na vydavani Ceského Iékopisu a pFipravé

Evropského Iékopisu.

Odbor lékarenstvi a distribuce zajistuje kontrolu dodrzovani legisla-
tivnich pozadavkl v oblasti distribuce 1é¢iv se zaméfenim na zasady
spravné distribucni praxe a vydavani povoleni k distribu¢ni ¢innosti
vcetné vedeni registru zprostfedkovatelu lé¢ivych pripravk( a dale pro-
vadi dozor v oblasti vydeje, prodeje a pfipravy lécivych piipravkd. Kon-
trolovanymi subjekty jsou distributofi, Iékérny, prodejci vyhrazenych
1é¢ivych pfipravku a specializovana pracovisté zdravotnickych zafizeni.
Kontrola zachazeni s IécCivymi pfipravky se provadi i ve vsech ostatnich
zdravotnickych zafizenich. Kontrolu zajistuji podle pfislusnosti jednot-

liva regionalni pracovi$té Ustavu.

Odbor inspekéni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Iéciv,
spravné klinické a laboratorni praxe, vydavéani zavaznych stanovisek
k dovozu a vyvozu lécivych pfipravkd, véetné spoluprace s celnimi or-
gany. Déle provadi dozor nad darovanim, opatfovanim, vysetfovanim,
zpracovanim, skladovanim a distribuci lidskych tkéni a bunék sméfu-
jicich k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti. Soucasti této cinnosti je
vydavani povoleni k ¢innosti tkdriového zafizeni, odbérového zafizeni
nebo diagnostické laboratore, provadéni kontrol, sledovéani zavaznych
nezadoucich udalosti a reakci nebo podezieni na né a v pripadech po-
chybnosti rozhodovani, zda jde o tkané a bunky podléhajici regulaci

podle pfislusného zakona.

Oddéleni zédvad v jakosti zahrnuje agendu feseni zavad v jakosti Ié¢iv

a pomocnych latek dostupnych na trhu CR.

Oddéleni pravni podpory a enforcementu se zabyva vyhledavanim
a postihovanim protipravniho jednani a dale prosazovanim prava v pfi-
padech, kdy byl zjistén nelegdlni stav, tj. neopravnéné zachdzeni s l1é¢i-
vy. V rdmci prosazovani prava spolupracuje Ustav s dal3imi institucemi
v CRi v zahrani¢i (zejména s Policii CR, Celni spravou CR, SZPI a kontrol-

nimi ufady ¢lenskych stat EU).

Vykon dozoru nad dodrzovanim zadkona o regulaci reklamy v oblasti
reklamy na humanni 1é¢ivé pfipravky (HLP) a sponzorovani v této ob-
lasti (s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani) zajistuje Oddéleni
regulace reklamy. Provédi Setfeni podnétli na zdvadnou reklamu na
HLP a vydava odborna stanoviska k reklamnim materialm a k proble-

matice regulace reklamy.
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4.6 Laboratorni kontrola

Laboratorni kontrolu provadi Odbor laboratorni kontroly jednak v rdm-
ci pozadavk(l danych zékonem o lécivech, tj. kontroluje jakost léciv
v obéhu dle pfedem pfipravenych projektd a propousti sarze stanove-
nych léc¢ivych piipravkd, a jednak na zdkladé pozadavki od internich
Zadateld (ostatni Utvary Ustavu). Sem patti predevsim Feseni zavad
v jakosti Iécivych pripravk(, analyza Iékdrenskych vzorkd, podezieni
na padélky a nelegalni léciva, nezadouci Ucinky apod. Laboratorni od-
déleni Odboru laboratorni kontroly jsou od roku 1995 aktivnim ¢lenem
mezinarodni sité OMCL (Official Medicines Control Laboratories) pfi
Evropském ustiedi pro jakost l1éc¢iv (EDQM). Zaméstnanci obou labora-
tornich oddéleni se zucastnuji vyrocnich zaseddni OMCL a jsou ¢leny

pracovnich skupin.
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Odbor mé vybudovan systém managementu kvality podle CSN EN
ISO/IEC 17025, v roce 2016 probéhlo pravidelné ovéreni zavedeného
systému kvality skupinou auditorl EDQM. Mezindrodni uznani systé-
mu managementu kvality je podminkou Ucasti v mezinarodnich studi-
ich kontroly centralné registrovanych piipravkd, které organizuji EMA/
EDQM, uznévani vysledkd analyz MRP/DCP pfipravk( a mezinarodniho
uzndvani certifikatld propousténi Sarzi vybranych lécivych pfipravkd
(OCABR) v rdamci EU.

Vysledky rozbort vzorkd, které v roce 2019 provedla obé laboratorni
oddéleni Odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty v nize uvedenych
tabulkach.

Tab. 8 Dozor nad kvalitou léciv na trhu prostiednictvim laboratornich rozbori podle pfedem pfipravenych projektt - projekty uzaviené

v roce 2019

Nazev projektu Pocet

analyzovanych

Pocet Pocet Pocet Pocet

analyzovanych  vyhovujicich nevyhovujicich  pfipominek

pripravki vzorkt vzorku vzorkli  k registracni

dokumentaci

1/2017 - Kontrola Braillova pisma na obalech pro lécivé piipravky 53 59 57 2 0
3/2018 - Lékarenské vzorky 109 242 222 20 1
4/2018 - LP obsahujici diklofenak 16 31 31 0 0
2/2018 - LP obsahujici  azithromycin 8 15 15 0
BIO/1/2018 - Vakciny proti chfipce 3 7 7 0
BIO/2/2018 - Rostlinné pfipravky 18 27 27 0
Celkem 207 381 359 22 1

Projekty jsou pfipravovény na zdkladé risk based” analyzy. Kritérii jsou
zejména vysoka spotieba kontrolovanych pfipravkd, méné obvyklé Ié-
kové formy ¢i cesty podani, cilova skupina pacientd, pfipadné casté re-
klamace pacientl ¢i odbornikl z fad Iékait a Iékarnikd. Navrhy téchto
projektl a zpravy o uzavienych projektech jsou schvalovany Tymem pro
jakost SUKL. V roce 2020 probiha préace na téchto projektech: Kontrola
sirupU pro déti s davkovacem, Kontrola Ié¢ivych pripravkl obsahujicich
omeprazol, enalapril-maleinat a ibuprofen. Pribézné jsou odebirany
i vzorky pro tyto projekty: Kontrola lécivych pripravkli obsahujicich
pregabalin, desloratadin a losartan a dale kontrola vybranych kardiak
a diuretik. Pfed dokon¢enim jsou projekty Oddéleni biologickych me-
tod - Mikrobiologicka kontrola ¢isténé vody a kontrola vybranych nos-
nich lécivych pfipravk(. Naddle se kontroluji Iékarenské vzorky, Braillo-
vo pismo na obalech Iécivych pripravkl a probiha analyza zachycenych

padélk(i a nelegélnich vzorkd, zejména na zadost Policie CR.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 9 Propousténi $arzi stanovenych lécivych pripravka

Druh Pocet Pocet Propusténo Laboratorné Celkem Nepropusténo
pripravku nahlasenych nahlasenych na zakladé ovéieno propusténo
LP Sarzi certifikatu vzorkul Sarzi*
Krevni derivaty 54 827 819 8 827
Vakciny 29 290 290 0 290

* Nékteré Sarze byly propustény opakované.

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

Pocet vzorku Z toho vyhovuje Z toho nevyhovuje
Podezieni na zavadu v jakosti léciva 35 34 1
Podezieni na padélky, nelegéini vzorky * 148 - -
Mezindrodni studie v rdmci OMCL * 7 - -
Vnitini kontrola jakosti Cisténé vody 140 134 6
Ovéfteni kvality referencni latky pro Ph. Eur. 1 1 0
Ostatni rozbory ** 18 16 2
Celkem 349 185 9

* Nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje, ¢i nevyhovuje.

** Napf. vyZddané mikrobiologické kontroly, jiné vyZddané rozbory ap.

V Odboru laboratorni kontroly bylo podle vyse uvedenych tabulek pro-
vedeno 738 rozborl vzork(. Pocet vzorki hodnocenych jako nevyho-
vujici (bez padélkl a nelegalnich pfipravki a vzorkd z mezinarodnich
studii) oproti lonskému roku mirné poklesl a ¢inil 4,2% (5,8% v roce
2018 3,9% v roce 2017; 6,3% v roce 2016; 5,3% v roce 2015). Zavady
v jakosti byly potvrzeny zejména u Iékarenskych vzork( (v¢etné zavad
v adjustaci). Kvalita hromadné vyrabénych lécivych pfipravkd dostup-
nych na ¢eském trhu je velmi dobré. Pouze u jednoho vzorku hodnoce-

ného v rdmci podezieni na zavadu v jakosti byla tato zavada potvrzena.

V rdmci zdkonného ukolu propousténi sarzi byly vsechny nahlasené
sarze propustény do terénu vcas, tj. v zékonem stanovenych terminech.
Obr. 5 znazornuje pocet propousténych sarzi krevnich derivatl a vak-
cin, na nékteré krevni derivaty byl po laboratornim zkouseni vystaven
mezinarodné uznavany certifikdt (OCABR - Official Control Authority
Batch Release). Pocet propusténych Sarzi vakcin sice mirné klesa, ale
tyto Sarze maji vétsi objemy dili pocet dévek propusténych vakcin je

vyssi nez v nékolika poslednich letech.
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Obr. 3 Pocet rozbori vzorku v letech 2013-2019
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Obr. 5 Pocet propusténych sarzi v letech 2013-2019
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Tab. 11 Uéast v mezinarodnich studiich

Statni ustav pro kontrolu léciv
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Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratorni kontroly

Odbor se podili na spole¢nych studiich kontroly jakosti léciv v obéhu
(jedna se zejména o analyzy lécivych pfipravkl registrovanych MRP ¢i
DCP procedurou provadéné na zZadost ostatnich ¢lent sité OMCL), po-
rovnavacich studiich, ovéfovani kvality referenc¢nich latek pro Evropsky
Iékopis a na laboratornim ovéfovani jakosti centralné registrovanych
pfipravkad (spole¢na aktivita EMA a EDQM - CAP program).

Odbor laboratorni kontroly se v roce 2019 zUcastnil kolaborativnich

mezinarodnich studii uvedenych v tabulce 11.

Studie Nazev studie Hodnoceni
PTS 190 Melting Point dobré
PTS 194 Optical Rotation dobré
PTS 195 Infrared Absorption Spectrophotometry dobré
PTS 196 Dissolution Test dobré
PTS 201 Immunoglobulin Protein Composition dobré
CAP 2019/15 Foscan dobré
CRS Calcium Folinate dobré

Vysvétleni zkratek:

PTS — Kruhovy test porddany EDQM/Proficiency Testing Study. Kontrola kvality prdce laboratore, z EDQM jsou zasldny vzorky, referencni Idtky a metoda.

Po zasldni vysledki zpét EDQM jsou tyto statisticky zpracovdny a laborator obdrzi vyhodnoceni studie.

CAP - Analyza centrdlné registrovaného pripravku (Central Authorised Product) v ramci spolecného programu EMA a EDQM.

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

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

K zakladnim ¢innostem Odboru Iékérenstvi a distribuce patfi dozor
v oblasti zachézeni s lécivymi pripravky, ktery Ustav provadiv lékarnéch,
u prodejct vyhrazenych humannich Iécivych ptipravkd, ve zdravotnic-
kych zafizenich (vcetné jejich specializovanych pracovist) a u distribu-
tor( léciv. Odbor lékarenstvi a distribuce je povéren rovnéz provadénim
cenové kontroly u lé¢ivych piipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské
ucely, kontroly podminek vydeje 1é¢ivych pfipravki vézanych na lékar-
sky predpis podle zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi a kontroly
zachdazeni s navykovymi latkami a prekurzory vcetné piipravk s jejich
obsahem v [ékarnach. Déle Odbor lékérenstvi a distribuce vede a pravi-
delné aktualizuje verejné pristupné databaze uvedenych regulovanych

subjektl s vyjimkou zdravotnickych zafizeni.

Ke konci roku 2019 Ustav evidoval celkem 2 493 |ékaren, z toho bylo
5 lékaren patficich do resortu Ministerstva obrany CR, a dale evidoval
217 odlouc¢enych oddéleni vydeje Iéciv a zdravotnickych prostiedkl
(dale jen ,O0VL"), 380 vydejen zdravotnickych prostredki, 2 825 pro-
dejcl vyhrazenych humannich Iécivych pripravk(, 43 oddéleni nukle-
arni mediciny zdravotnickych zafizeni a 410 distributorG |écivych pfi-
pravkd. Celkovy pocet [ékdren se oproti roku 2018 snizil o 32 subjekt(,
pocet OOVL o 14 oddéleni (obr. 6).
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Obr. 6 Pocet Iékaren a OOVL v poslednich 10 letech (stav k 31.12.2019)
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Lékarny @ OOVL

V roce 2019 provedli inspektoti Odboru Iékarenstvi a distribuce celkem
830 inspekci zdravotnickych zafizeni Iékarenské péce - 1ékaren, z toho
se ve 30 pripadech jednalo o nemocni¢ni Iékérny poskytovatel( lGzko-
vé péce. Z celkového poctu provedenych kontrol bylo 28 kontrol cile-

nych, provedenych na zakladé podnétl nebo stiznosti.

Samostatna kontrola zachazeni s ndvykovymi latkami a prekurzory byla

provedena ve 430 lékarnach.

Cenova kontrola zaméfend na dodrzovéni zékona o cenach a pravidel

cenové regulace byla provedena u 110 lékéren a u 14 distributord.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pii provedenych kontrolach bylo
provozovateldm lékaren ulozeno celkem 13 napomenuti a 59 pravo-
mocnych rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych za-
konem o lécivech v celkové vysi 13 228 000 K¢ véetné uhrnnych pokut
(viz ddle) a pravomocné ukonéenych sprévnich fizeni na zakladé kon-
trol provedenych v pfedchozim obdobi. Za neposkytnuti soucinnosti
pfii kontrole byly ulozeny celkem 3 pokuty v celkové vysi 310 000 K¢.
Ve 4 ptipadech byla I1ékarné pozastavena ptiprava lécivych pripravka

a ve 3 piipadech byl pozastaven provoz lékarny.

Mezi hlavni ddvody vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty patfily vydej
1é¢ivych pripravkl bez Iékafského predpisu nebo na neplatné predpisy,
vydej neopravnénymi osobami, zavazné nedostatky v kusové eviden-
ci pfijmu, zasob a vydeje a jejim uchovavani, vydej lécivych pfipravkd,
které mély byt na zakladé rozhodnuti drzitele rozhodnuti o registraci
stazeny z obéhu, a nelegalni distribuce a vyvoz lé¢ivych piipravki z 1é-
karen do zahranici a dale pak nedodrzovani zésad spravné Iékarenské
praxe pfi pfipravé lécivych pfipravkd, zejména pouzivanilécivych a po-

mocnych latek k pfipravé po dobé jejich pouzitelnosti.

Odborné ¢innosti SUKL

V rdmci kontrol zachazeni s navykovymi latkami v Iékarnach bylo
v roce 2019 na zakladé zjisténi zavaznych poruseni zdkona o navyko-
vych latkdch ulozeno provozovatelim |ékéren celkem 13 pravomoc-
nych rozhodnuti o pokuté, z nichz se v 5 pfipadech jednalo o pokutu
pouze za prestupky podle tohoto zdkona v celkové vysi 263 000K¢.
V ostatnich pfipadech se provozovatelé Iékaren dopustili spachani pre-

stupkd i podle jinych zakond, a byla jim proto ulozena Uhrnna pokuta.

V pfipadé poruseni zakona o prekurzorech byla vydana celkem 4 pravo-
mocnd rozhodnuti o pokuté, ve viech pfipadech byla uloZzena Uhrnna
pokuta. Uhrnné pokuty jsou zahrnuty mezi pokuty ulozené podle zako-

na o léc¢ivech uvedené vyse.

Hlavnimi dlvody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty byla zavazna
poruseni zdkona o navykovych latkach tykajici se vedeni evidence
a dokumentace navykovych latek a pfipravk( véetné piislusnych do-
kladd, nezaslani ro¢niho hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych
latek a pfipravkd v zéakonném terminu nebo nespravné nebo nelpiné
udaje v ro¢nim hldseni. V pfipadé zachazeni s prekurzory pak neplnéni
oznamovaci povinnosti pii zménach udaju ve zvlastni licenci nebo za-
chézeni bez licence a neuchovéavani dokladd a zdznami o ¢innostech

s prekurzory.

Kontroly provedené v oblasti dodrzovéni pravidel cenové regulace
v [ékdrnach shledaly poruseni cenovych predpisti ve 46 pfipadech. Po-
skytovatelim lékarenské péce bylo vydano 15 pravomocnych rozhod-
nuti o ulozeni pokuty podle zadkona o cenach v celkové vysi 637 000 K¢
(zahrnuta jsou i pravomocné ukonéena spravni fizeni na zakladé kon-
trol provedenych v pfedchozim obdobi) za cenové delikty tykajici se
nedodrzeni zdvazného postupu pfi tvorbé prodejni ceny individuainé

pfipravovanych a hromadné vyrabénych lécivych pfipravkl upravova-
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nych pfed vydejem, nevedeni nebo neuchovévani prikazné cenové
evidence, nedodrzeni ufedné stanovené maximalni ceny pfi prodeji

a nerespektovani podminek a postupl pro jeji uplatnéni.

Porudeni zédkazu spocivajiciho v nabizeni a poskytovéni zvyhodné-
ni u vydeje hrazenych lécivych piipravkd bylo v roce 2019 zjisténo
v 5 pfipadech. Na zékladé kontrolnich zjisténi byla vydana 2 napome-
nuti a 1 pravomocné rozhodnuti o ulozeni pokuty podle zdkona o ve-

fejném zdravotnim pojisténi ve vysi 50 000 K¢.

V roce 2019 bylo déle provedeno 297 kontrol tykajicich se zachazeni
s lé¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich. Kontroly probéhly
ve 35 ltzkovych oddélenich poskytovatell zdravotnich sluzeb a v 262
samostatnych ambulancich praktickych 1ékarl, |ékafd specialistd
a v ostatnich zdravotnickych zafizenich. Na zékladé podnétd, které
Ustav obdrzel k ¢&innosti zdravotnickych zatizeni, ve kterych se poskytu-
je zdravotni péce, bylo provedeno celkem 14 cilenych inspekci. Za zjis-
ténd poruseni zdkona o Ié¢ivech bylo uloZeno celkem 1 napomenuti
a 12 pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 1 015 000 K¢
(zahrnuta jsou i pravomocné ukoncend spravni fizeni na zakladé kont-

rol provedenych v predchozim obdobi).

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
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Mezi hlavni dGvody k vydani rozhodnuti o ulozZeni pokuty patfily ze-
jména postupy v rozporu se souhrnem udaju o pfipravku, nedodrzeni
podminek uchovavani lé¢ivych ptipravkl, pouziti nebo uchovavani lé-
Civych pripravkl po dobé pouzitelnosti nebo téch, které byly predmé-
tem stahovani z obéhu, a dalsi zdvazna poruseni povinnosti pfi zacha-

zeni s lé¢ivymi pfipravky stanovenych provadécimi pravnimi predpisy.

Kontrola prodejcl vyhrazenych Ié¢ivych pripravki se v roce 2019 tykala
celkem 110 provozoven, z toho se ve 2 pfipadech jednalo o kontrolu
cilenou. V 1 pfipadé byla prodejci pozastavena ¢innost, za poruseni
povinnosti vyplyvajicich ze zdkona o |é¢ivech byla ulozena celkem

2 pravomocnd rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 55 000 K¢.

V ostatnich zdravotnickych zatizenich opravnénych pfipravovat Iécivé
ptipravky (oddéleni nuklearni mediciny [ONM] a pracovisté pripravujici
humanni autogenni vakciny [HAV]) bylo provedeno celkem 17 inspek-

ci, kontrolni zjisténi nevedla k nutnosti ulozeni Zddné sankce.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2019 uvadi ta-
bulka 12.

Tab. 12 Inspekéni dozor nad Iékarnami, oddélenimi nuklearni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi

a prodejci vyhrazenych lécivych pfFipravka v roce 2019

Klasifikace zéavad Sankce

Kontrolovany subjekt Typ kontroly Pocet 1 % 2 % 3 % A B C
Lékarny Bézné kontroly 830 517 62,3 195 23,5 118 14,2 4 3 62 )

Cenové kontroly 110 - nehodnoceno dle klasifikace zavad - - 15

Kontroly NL 430 319 74,2 89 207 22 51 - - 17

a prekursor(
ONM 14 12 85,8 1 71 1 7,1 - - -
HAV 3 1 333 2 66,7 - - - - -
Zdravotnicka zafizeni 297 196 66,0 74 249 27 9,1 - - 12
Prodejci vyhrazenych lécivych pfipravkd 110 74 67,3 14 12,7 22 20,0 - - 2
Klasifikace zdvad Sankce

1 - bez zdvad nebo zjistény jen drobné zdvady A - pozastaveni pfipravy

2 - vyznamné nebo opakované zdvady B - pozastaveni provozu

3 - kritickd zdvada nebo zdvazné poruseni zdkona C - uloZena pravomocnd pokuta
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Vroce 2019 odebrali inspektofi Odboru Iékarenstvi a distribuce pti kon-
trolach lékaren celkem 232 vzorkd lécivych pripravkd, z nichz 97 vzorku
predstavovaly farmaceutické vyrobky ur¢ené pro magistraliter pripravu
v lékdrnach. Ze 135 Iékarenskych vzorkU (lécivé pripravky pfipravené

v lékarnach) byl pouze 1 nevyhovujici, zjisténou zavadou byl nevyho-

vujici obsah ucinnych latek. U 4 vzorkl urcenych k vydeji byly zjistény

zavady v jejich oznaceni na obalu.

Porovnani vyskytu sledovanych zavad u nevyhovuijicich lékarenskych

vzork{ v uplynulych letech uvadi tabulka 13.

Tab. 13 Vyskyt sledovanych typt zavad v % (z celkového poctu nevyhovujicich vzorku)

Typ zavady 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Nevyhovujici obsah Ucinné latky 40,0 63,6 50,0 42,9 25,0 571 100,0 100,0
Nevyhovujici celkovd hmotnost 40,0 9,1 37,5 42,9 50,0 14,3 40,0 -
Nevyhovujici ¢isténé vody - - - - - - - -
MN nezévadnost - - - - - - - -
Nevyhovujici galenické zpracovani - 18,2 12,5 - 25,0 28,6 - -
Nevyhovujici mikrobiologicka nezévadnost 20,0 9,1 - 14,2 - - - -

Zamény v totoznosti LL a PL - -

K dal3im ¢innostem Odboru lékarenstvi a distribuce patfi vydavani
zavaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni lékaren
a vydejen zdravotnickych prostfedkd. V roce 2019 bylo pfijato celkem
271 zadosti provozovatell Iékaren o vydani stanoviska a vydano bylo
260 souhlasnych zavaznych stanovisek. O vydani zavazného stanoviska
v pfipadé vydejen zdravotnickych prostiedki pozadalo celkem 35 pro-

vozovateld a bylo vydano 31 souhlasnych zavaznych stanovisek.

Tab. 14 Dalsi ¢cinnost Odboru Iékarenstvi a distribuce

Ve 122 pfipadech bylo vydani zadvazného stanoviska spojeno s kon-
trolou Iékérny (ovérenim technického a vécného vybaveni na misté)
a ve 3 pripadech s kontrolou OOVL (tabulka 14). Dale v této souvis-
losti probéhlo 21 tvodnich kontrol vydejen zdravotnickych prostred-
kd a 133 konzultaci tykajicich se piistrojového vybaveni stavajicich
Iékdren nebo vystavby novych Iékdren a 293 konzultaci k povinnostem
kontrolovanych subjektl vyplyvajicich ze zdkona o lécivech, zdkond
o navykovych latkach a o prekurzorech a jejich provadécich predpist
a pokynd SUKL. Tabulka 14 rovnéz uvadi Gdaje o nové vzniklych a za-
niklych Iékarnach/OOVL.

Uvodni kontrola Iékarny

Vznik Iékarny/OOVL

Zanik Iékarny/O0OVL

122 57/9 89/23
Uvodni kontrola OOVL Uvodni kontrola vydejny ZP Konzultace celkem
3 21 426

Distribuce lé¢ivych pfipravka

Pocet distributorti se v roce 2019 meziro¢né snizil o 36 subjektu na cel-
kem 410 drzitell povoleni k distribuci lécivych pfipravk(. Z celkového
poctu schvélenych distributort je 125 subjektd, kdy je drzitel povoleni

k distribuci zaroven i provozovatelem Iékarny.

V roce 2019 bylo vydano 18 novych rozhodnuti o povoleni k distribu-
ci, 147 rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci a 49 povoleni bylo
na zadost jejich drziteld zruseno. Ve 3 piipadech pozbylo povoleni
k distribuci platnost podle § 76 odst. 4 zakona o lécivech a u 2 subjektd
bylo povoleni zruseno rozhodnutim Ustavu podle § 76 odst. 3 zékona

o lécivech.

Odborné ¢innosti SUKL

O zapis, zménu nebo vymaz z registru zprostfedkovateld human-
nich léc¢ivych pripravkd pozadalo v roce 2019 celkem 11 subjektd,

k31.12.2019 bylo v registru zapsano celkem 44 subjektu.
Tabulka 15 uvéadi pfehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti

v souvislosti s povolenim, zménou nebo zrusenim povoleni k distribuci

a registraci zprostfedkovatel( lécivych pfipravka.
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Tab. 15 Distribuce a zprostiedkovani léciv v roce 2019

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyrocni zprava 2019

Pfijato zadosti Vydana rozhodnuti /proveden zaznam v registru

Zadost o povoleni distribuce 21 18
Zé&dost 0 zménu povoleni distribuce 160 147
Zé&dost o zrugeni distribuce 53 49

Zadost o zapis/zménu/vymaz zapisu v registru

11 11

Pozn.: Tabulka nezahrnuje poclty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

V roce 2019 bylo provedeno celkem 290 inspekci distributor( a 4 in-
spekce zprostredkovatell, z nichz bylo 18 kontrol cilenych, provede-
nych na zékladé internich a externich podnétl. Celkem bylo piijato
32 podnétu k ¢innosti distributord, ve 2 pfipadech bylo na jejich zakla-
dé vydano prohlaseni o neshodé s pravidly SDP a ve 3 pfipadech byl

podan navrh na spravni fizeni o ulozeni pokuty.

Mezi hlavni priority dozorové cinnosti patfila komplexni kontrola dis-
tribu¢niho fetézce lécivych pripravki a s nim spojeného dodrzovani
zasad SDP, systému jisténi jakosti a analyzy rizik souvisejicich s distri-
bu¢nimi ¢innostmi, podminek skladovani a prepravy Ié¢ivych pfiprav-
kd vcetné kontroly zdznamové dokumentace souvisejici s provadénou
distribu¢ni ¢innosti, kontroly spravného a Uplného poskytovani udaja
o objemu distribuovanych léc¢ivych pripravkl a kontrola dodrzovani
povinnosti distributora souvisejici s kontrolou ochrannych prvkd u lé-

Civych pripravkd, které jsou jimi opatieny.

Z celkového poctu 235 hodnocenych inspekci u distributort (nasled-
nych a cilenych inspekci) bylo 77% hodnoceno stupném 1 (dobré),
15,3% stupném 2 (uspokojivé) a 7,7% stupném 3 (neuspokojivé).
Na zakladé zjisténych skutecnosti bylo podano celkem 15 navrha
na zahajeni spravniho fizeni o uloZeni pokuty za zavaznd poruseni po-
vinnosti vyplyvajicich ze zadkona o Ié¢ivech a jeho provédécich predpist

a souvisejicich pokynd pro SDP.

Po probéhlych inspekcich bylo vydano celkem 182 poinspekénich cer-
tifikatd spravné distribu¢ni praxe, z nichz bylo 10 certifikdtd s omeze-
nou dobou platnosti (v 1 pfipadé na 1 rok, v 6 pfipadech na 2 roky
a u 3 certifikatd byl na zékladé kontrolnich zjisténi omezen rozsah cer-
tifikovanych cinnosti distributora). VSsechny vydané certifikaty jsou ob-
dobné jako povoleni a zmény povoleni k distribuci pravidelné vkladany
do evropské databaze EudraGMDP.

Oddéleni spravné distribu¢ni praxe se déle podilelo na 1 Setfeni v sou-
vislosti s podezfenim na zdvadu v jakosti léCivého pfipravku a mozny
vyskyt padélku v distribu¢nim fetézci a z povéreni inspektoratu EDQM
ve Strasburku a Odboru laboratorni kontroly Ustavu realizovalo odbé-
ry vzorki registrovanych Iécivych pfipravka v distribu¢nim fetézci pro

Ucely laboratorni kontroly jejich jakosti.
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V ramci konzulta¢ni ¢innosti poskytlo oddéleni celkem 37 konzultaci
tykajicich se uplatnovani zasad spravné distribu¢ni praxe a prabézné
poskytuje vyjadieni a podklady na zakladé zadosti a dozédani jinych
organ( a organizaci véetné zahrani¢nich (MZCR, finanéni Gfady, soudy,
Policie CR, MHRA nebo EMA).

V roce 2019 bylo provedeno 14 cenovych kontrol distributord za-
mérenych na dodrzovéani zékona o cenach a pravidel cenové regula-
ce u lécivych piipravkd. Poruseni cenovych predpist bylo zjisténo
ve 2 pfipadech, jednalo se o nedostate¢nou cenovou evidenci a nedo-
drzeni postupu v souladu s vécnymi podminkami, pravidly nebo po-
stupy pro stanoveni Ufednich cen, jejich zmén a zpGsobu jejich sjedna-
vani, uplatriovani a vyuctovani stanovenymi cenovym orgadnem podle
§ 5 odst. 5 zdkona o cenéach. Pravomocné byly za spachani cenovych
deliktd v roce 2019 ulozeny 3 pokuty v celkové vysi 3 750 000 K¢.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontroldch bylo
distributordim ulozeno jedno napomenuti a celkem 12 pravomocnych
rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zakonem
o léc¢ivech a jeho provadécimi predpisy v celkové vysi 5 860 000 K¢ (za-
hrnuta jsou i pravomocné ukonéena spravni fizeni na zakladé kontrol
provedenych v pfedchozim obdobi). Za neposkytnuti soucinnosti pfi
kontrole byla uloZena 1 pokuta ve vysi 100 000 K¢.

Mezi hlavni divody k podani navrha na ulozeni pokuty patfily nedodr-
zovani pravidel spravné distribu¢ni praxe, nepodani zadosti o zménu
povoleni v pfipadé zmén u distributora, nezajisténi sluzeb kvalifikova-
né osoby, distribuce Iécivych pfipravkd nakoupenych jako provozova-
tel Iékarny, distribuce mimo Uzemi CR pres opatfeni vydané MZCR a za-
vazné nedostatky pii vedeni piredpisové a zdznamové dokumentace
distributora.

Ve 2 pfipadech byla pro zdvazna poruseni povinnosti vyplyvajicich ze
zdkona o léc¢ivech a podminek spravné distribu¢ni praxe pozastavena
platnost povoleni k distribuci a vydana prohlaseni o neshodé s pravidly

SDP, ktera byla vlozena do databaze EudraGMDP.

Viysledky kontrol distributort v roce 2019 uvadi tabulka 16.

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2019

Tab. 16 Inspekéni dozor nad distributory

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
Celkem Uvodni Nésledné Cilené Zména 1 2 3 NCR Névrh na pokutu
290 19 217 18 36 181 36 18 2 15
Hodnoceni inspekci

Na zdkladé zjisténych zdvad a jejich zdvaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku je celkovd uroveri dodrzovdni

zdsad sprdvné distribucni praxe vyjddiena hodnocenim: 1—dobré /2 - uspokojivé / 3 — neuspokojivé.

Porovnéni poctu regulovanych subjektt, provedenych kontrol a uloze-

nych sankci za posledni 4 roky je znézornéno v obr. 7.

Obr. 7 Informace o dozorové ¢innosti 2017-2019
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® Lékarna+OOVL @ Distributofi ® Zprostredkovatelé

Odborné ¢innosti SUKL

Prodejci vyhrazenych lé¢iv ® Oddéleni nuklearni mediciny ® Zdravotnicka zafizeni

24



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

Odbor inspek¢ni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Iéciv (vcet-
né vyroby transfuznich piipravkd a surovin pro dali vyrobu léciv — déle
jen ,TP"), spravné klinické a spravné laboratorni praxe, vydavani zavaz-
nych stanovisek k dovozu a vyvozu lécivych pfipravkd, véetné spolupra-
ce s celnimi organy. Dale provadi dozor nad darovanim, opatfovanim,
vysetfovanim, zpracovanim, skladovanim a distribuci lidskych tkani
a bunék (dale jen,LTB") sméfujici k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti.
Soucasti této ¢innosti je vydavani povoleni k ¢innosti tkafového zatize-
ni, odbérového zafizeni, distributora LTB nebo diagnostické laboratore,
provadéni kontrol, sledovani zavaznych nezadoucich udélosti a reakci
nebo podezieni na né a v ptipadech pochybnosti rozhodovani, zda jde
o tkané a bunky podléhajici regulaci pfislusnym zdkonem. Dale zajis-
tuje agendu hemovigilance, sledovani zavaznych nezadoucich reakci
u dércll nebo pfijemct TP a zavaznych nezadoucich udalosti souvise-
jicich s odbérem krve, vysetfenim, zpracovanim, skladovanim a distri-
buci TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem TP. Déle pfijima
a vyhodnocuje zpravy z evropskych systému rychlého varovéni pro
krev (dale jen,,RAB") a pro LTB (déle jen ,RATC").

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyrocni zprava 2019

Vyroba léciv

Aktualizované seznamy dozorovanych provozovatell v oblasti vyroby

a vyzkumu léiv jsou uvedeny na internetové strance Ustavu.

V oblasti vyrobcl (véetné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfijato cel-
kem 111 Zadosti o vydani povoleni vyroby nebo jejich zmény (tab. 17).
Pocet pripadd prevadénych mezi jednotlivymi lety odpovida intervalu

pro vytizeni Zadosti.

Oblast lidskych tkani a bunék

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

V roce 2019 bylo pfijato 55 zadosti o povoleni k cinnosti a zadosti

0 zménu povoleni k ¢innosti.

Tab. 17 Agenda zadosti v oblasti vyroby léc€iv a v oblasti lidskych tkani a bunék

Typ zadosti 2016 2017 2018 2019
Prijato Vydana : Pfijato Vydana : Pfijato Vydana  Pfijato Vydana
zadosti rozhodnuti : Zzadosti rozhodnuti:zadosti rozhodnut: zadosti rozhodnuti

Z&dost o povoleni  vyrobce lé&ivych pripravkd 3 2 4 4 2 1 2 2

vyroby kontrolni laboratofe 2 1 1 1 2 0 1 3

ZTS 1 0 2 3 1 1 3 3

Zédost o zménu vyrobce lécivych pripravki 55 55 56 53 58 57 59 60

povoleni vyroby kontrolni laboratofre 5 4 2 3 3 3 1 1

ZTS 23 26 27 26 39 40 45 44
Zéadost o zrugeni vyrobce |écivych pripravki 2 3 1 5 5 4 5
povoleni vyroby kontrolni laboratofe 0 2 2 3 3 1 1
ZTS 0 0 1 1 1 1 0 0
Z&dost o povoleni  tkanového zafizeni 1 1 3 2 4 5 1 1
¢innosti distribuce tkani a buriek - - 1 0 3 4 1 1
odbérového zatizeni 0 0 0 0 0 0
diag. laboratore 0 2 1 1 1 0
Zé&dost o zménu tkanového zafizeni 41 37 40 39 44 48 43 38
¢innosti distribuce tkani a buriek - - - - 1 0 0 1
odbérového zatizeni 0 0 1 1 0 0 0 0
diag. laboratore 8 8 4 6 4 4 9 9
Zéadost o zrugeni tkafnového zafizeni 2 2 1 1 7 6 0 1
¢innosti distribuce tkani a buriek - - - - - - 0 0
odbérového zatizeni 0 0 0 0 2 2
diag. laboratore 1 1
Celkem 143 141 150 148 181 182 174 173

*ZTS - zafizeni transfuzni sluzby.
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Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2019

Obr. 8 Pocty prijatych a vyfizenych zadosti
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® Prijato Zadosti ® Vydana rozhodnuti

2018

V roce 2019 bylo provedeno celkem 271 inspekci, z toho 59 inspekci
se tykalo regulované oblasti tkdni a bunék. Jejich povahu a vysledky
hodnoceni uvadi tabulka 18. Srovnéani poctu kontrol a poruseni za-
kona o lécivech, event. zdkona o lidskych tkanich a bunkach, v letech
2016-19 uvadi tabulka 19 a obr. 9 a 10.

Tab. 18 Provedené kontroly v roce 2019 a jejich vysledky

Uvodni kontroly se provadély v souvislosti se zadosti o povoleni k ¢in-
nosti na zakladé § 63 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb. Nasledné kontroly
se provadély u vyrobct lé¢ivych piipravku a lécivych latek nebo u kon-
trolnich laboratofi v intervalech stanovenych vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb.
a pro ZTS podle vyhlasky ¢. 143/2008 Sb. nebo ve zkracenych interva-
lech na zékladé hodnoceni pfedchozi inspekce, které kromé vlastniho
hodnoceni Urovné SVP obsahuje i hodnoceni rizik vyroby a dalsich
kritérii. Kontrola souvisejici se zménou se provadi tehdy, jestlize doslo
ke zménam podminek, za nichz byla ¢innost povolena. Cilend kontrola
je urcena k provéreni urcitého vyseku ¢innosti (napf. kontrola souviseji-

ci se zdvadou v jakosti Iécivého pFipravku).

Z celkového poctu 103 kontrol u vyrobct lécivych pfipravk a lé¢ivych
latek nebo u kontrolnich laboratofi doslo v 9 ptipadech k poruseni za-
kona o lé¢ivech. Uroven spravné vyrobni praxe (SVP) v ZTS byla pre-
vazné hodnocena jako dobrd, nebylo zjisténo poruseni zdkona. Plén
naslednych kontrol byl pInén u vsech regulovanych subjektt a byl do-

drzovén interval inspekci stanoveny vyhlaskou.

Inspekce v tkanovych zafizenich, odbérovych zafizenich nebo v dia-
gnostickych laboratofich jsou provadény podle vyhlasky ¢. 422/2008
Sb., o stanoveni blizsich pozadavkd pro zajisténi jakosti a bezpecnosti

lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka.

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

celkem uvodni  nasledné cilené zména splhuje” | nespliiuje  poruseni  pokuta/

zakona prikaz

Viyrobci léc¢ivych piipravkd 59 2 42 3 12 42 2 2 2
Viyrobci lécivych latek 23 2 18 1 2 20 0 3 3
Kontrolni laboratore 17 1 15 0 1 16 0 0 0
DLL 4 3 1 0 0 4 0 0 0
ZTS 64 3 48 1 12 51 0 0 0
Krevni sklady 1 1 1 0 10 0 0 0
Inspekce SKP - etické komise 1 0 1 0 0 0 0 0
Inspekce SKP - ostatni 32 0 32 0 0 0 1 0
Inspekce TZ, OZ, DL, DIS 59 6 45 3 5 51 0 0 0

Vysvétlivky: DLL — dovozci lécivych Idtek, ZTS — zafizeni transfuzni sluzby, TZ - tkdriové zafizeni, OZ — odbérové zarizeni, DL — diagnostickd laborator,

DIS - distributor tkdni a bunék

"Hodnoti se jen u ivodnich a ndslednych kontrol.

Odborné ¢innosti SUKL

26



Tab. 19 Kontroly provedené v letech 2016-2019

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2019

2016 2017 2018 2019

Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni

kontrol zakona kontrol zdkona kontrol zakona kontrol zakona

Vyrobci lé¢ivych piipravkd 71 3 57 8 58 9 59 2
Vyrobci lé¢ivych latek 18 2 20 1 14 0 23 3
Kontrolni laboratore 9 0 22 0 8 0 17 0
DLL 4 0 5 0 2 0 4 0
ZTS 47 0 57 0 51 0 64 0
Krevni sklady 22 0 22 0 19 0 1 0
Inspekce SKP + etické komise 16 7 25 0 34 1 33 1
Tkanové, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof 104 84 0 101 0 59 0
Celkem 295 13 292 9 286 10 270 6

Obr. 9 Pocet vyrobct lécivych pripravki a latek a kontrolnich labo-

ratofi a piehled provedenych inspekci

Obr. 10 Piehled provedenych inspekci v oblastech ZTS + KB, SKP +
EKalLTB (TZ, DL, OZ) v letech 2016-2019
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Hemovigilance

V roce 2019 bylo pfijato 32 hldseni podezieni na zdvaznou nezddouci
reakci (ZNR) u darcd krve a krevnich slozek nebo piijemct transfuznich
ptipravku (TP), z toho 2 ozndmeni nejsou dosud uzaviena a u 8 se po-
dezieni nepotvrdilo. Z potvrzenych zévaznych nezadoucich reakci se
ZNR v 10 piipadech tykala darcli krve nebo jejich slozek a 12 pfipadi
ZNR se tykalo potransfuzni reakce piijemcd TP (5 piipadd hemolytické
reakce kvuli neslucitelnosti v ABO systému, 6 pfipadd anafylaxe a 1 pfi-
pad TRALI). Ve viech pfipadech ZNR doslo u pfijemctli TP v souvislosti
s reakci po podani TP k Uplnému uzdraveni (z hlediska potransfuzni re-
akce). U vsech 10 piipad ZNR u dérce krve nebo krevnich slozek doslo

k Uplnému uzdraveni.
Dale bylo pfijato 24 hlaseni podezieni na zdvaznou nezadouci udélost

(ZNU) souvisejici s odbérem krve, vysetfenim, zpracovanim, sklado-

vanim a distribuci TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem
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2016
® Pocet inspekci ZTS + KB ® Pocet inspekci ZKP + EK
® Pocet inspekciTZ, DL, OZ

2017 2018 2019

TP.V 7 piipadech se o ZNU nejednalo, 4 podezieni nejsou dosud uza-
viena. Z tohoto poctu se v 9 pfipadech jednalo o podezieni na zamé-
nu pfipravku, ve 2 piipadech se jednalo o selhani vyrobniho zatizeni,
ve 2 pfipadech se jednalo o nevyhovuijici vysledky testd na sterilitu.
Kazdé hlaseni, které Ustav obdrzel, bylo zpracovano, hodnoceno a za-
déno do databdze ZNR a ZNU a soucasné je zpracovavano do ro¢ni
zpréavy o ZNR a ZNU za CR pro Evropskou komisi. Nadale probih osvé-
ta ke zvyseni informovanosti regulovanych subjektd o vyznamu hlase-
ni podezieni na ZNR a ZNU. V ramci zapojeni do evropského systému
rychlého varovani pro krev (RAB) Ustav v roce 2019 obdrzel 18 hlase-
ni od 9 statl. V 16 pfipadech se jednalo o epidemiologickou situaci
(14 souvisejicich s vyskytem zapadonilské horecky, 2 souvisejici s vy-
skytem horecky dengue), ve 2 piipadech se jednalo o varovani souvi-
sejici s kvalitou a bezpecnosti zdravotnickych prostredkd pouzivanych

vyrobci TP.

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2019

Spravna laboratorni praxe (SLP)

V roce 2019 bylo evidovano celkem 9 drzitelG Certifikdtu spravné la-
boratorni praxe vydaného Ustavem s pfevazujicim rozsahem &innosti
toxikologické studie, ktefi jsou zafazeni do Narodniho programu SLP.

V tomtéz roce bylo provedeno 8 naslednych kontrol.

Spravna klinicka praxe (SKP)

V priibéhu roku 2019 bylo provedeno celkem 32 kontrol spravné klinic-
ké praxe. Z uvedeného poctu se ve 30 pfipadech jednalo o cilenou kon-
trolu mista provadéni klinického hodnoceni (kontrola SKP u zkousejici-
ho), ztoho v jednom pfipadé o kontrolu provedenou jménem Evropské
agentury pro lécivé pfipravky v ramci zrychleného posouzeni centrali-

zované zadosti o registraci lé¢ivého piipravku pro vzacné onemocné-

Obr. 11 Vydané certifikaty

ni, provedenou ve spolupraci s inspektory dalsiho ¢lenského statu EU,
v jednom pfipadé o cilenou kontrolu zadavatele klinického hodnoceni

a v jednom pfipadé o cilenou kontrolu etické komise.

Opatieni a sankce

V roce 2019 bylo zjisténo 6 pfipadl poruseni zdkona o lécivech.
Certifikace

Bylo vydéno celkem 278 rliznych certifikat(i. Poinspekéni certifikaty
spravné vyrobni praxe se vkladaji do databize EudraGMDP, kterou
vede EMA. V3echny certifikdty na lécivé pripravky byly vydany ve sta-

novené tricetidenni IhGté, vSechny poinspekeni certifikaty spravné vy-

robni praxe v devadesatidenni [haté.
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pfipravek lécivych latek a kontrolni laboratore
2016 ® 2017 ® 2018 ® 2019 po inspekci
Posouzeni spInéni SVP v ramci registracni agendy Tab. 20 Zahranicni inspekce
2016 2017 2018 2019
Bylo ptijato celkem 1 341 ptipadl (narGst oproti roku 2018 o 6,6 %), Pocet inspekci 3 8 4 7
vsechny byly vyfizeny v terminu. Vydani certifikatu 3 3 1 4
Vydéno noncompliance 1 0 0 1

Zahrani¢ni inspekce

V roce 2019 bylo provedeno 5 inspekci spravné vyrobni praxe u zahra-

ni¢nich subjekta.
Inspektofi OKP se v roce 2019 v ramci programu PIC/S - JVP ucastnili

dvou mezindrodnich inspekci v Némecku, inspekce zadavatele klinic-

kych hodnoceni a inspekce smluvni vyzkumné organizace.

Odborné ¢innosti SUKL
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4.9 Zavady v jakosti léciv a padélky v legalnim
distribu¢nim retézci

Od roku 2016 dochéazi ke zna¢nému nardstu poctu podnétl v oblasti
zavad v jakosti [éCiv. Pocet pfijatych podnétl byl v roce 2019 doposud

nejvyssi od pocatku vzniku Oddéleni zavad v jakosti (viz tabulka 21).

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyrocni zprava 2019

Obr. 12 Padélky v legalnim Fetézci a odcizené lécivé pFipravky
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Tab. 21 Pocet pfijatych podnétii v letech 2014-2019
Zavady v jakosti 2014 2015 2016 2017 2018 2019 3
Prijaté podnéty celkem 345 333 420 443 496 497
Podnéty z CR 181 181 243 277 286 284
Podnéty ze zahranici 164 152 177 166 210 213
Vedlo ke stazeni 0 [
(na kédy SUKL) 60 79 72 79 89 59 2014
Spravni fizeni
(od 04/2017) - - - 20 33 81
Rapid alert 6 1 17 22 6 15

Viysvétlivky: Rapid alert = ozndmeni o rychlém varovdni zaslané Ustavem

v rdmci mezindrodniho systému Rapid Alert

V rdmci feseni zavad v jakosti byla provedena ucinna opatreni ke sni-
zeni dopadu zavad v jakosti |éciv na zdravi pacient(. V roce 2019 se
podnéty tykaly nejen registrovanych Iécivych pripravki a individualné
ptipravovanych lécivych piipravkd, ale také neregistrovanych ¢i hodno-
cenych lécivych pripravkl a déle i latek uréenych pro pfipravu lécivych
pripravkud v Iékarnach a vyrobu lé¢ivych pfipravkd. Prostiednictvim me-
zindrodniho systému rychlého varovani (tzv. Rapid Alert System) zemi
EU, MRA, PIC/S Ustav pfijal a vyhodnotil celkem 138 zprév o zavadach

Vv jakosti [é¢iv.

V porovnani s predeslymi roky se v roce 2019 zna¢né navysil pocet
podnétd k zahdjeni spravniho fizeni o tom, Ze v pripadé zjisténi zavady
v jakosti léciva, ktera nepredstavuje ohrozeni zZivota nebo zdravi osob,
se takové lécivo nebo jeho jednotliva Sarze maze distribuovat, vydavat,
uvadét do obéhu nebo pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
V pfipadé, Ze je zdvadou v jakosti dotéeno vice 3arzi écivych pfiprav-
k, je tfeba provést kontrolu kazdé 3arze. V roce 2019 bylo zahajeno
76 spravnich fizeni a vydano 81 pravomocnych rozhodnuti, pficemz se
jednalo o 165 lécivych pripravka (na kédy SUKL) a 289 3arzi lécivych

piipravka.

Od roku 2015 byl ve srovnani s roky predeslymi (viz obr. 12) zazna-
mendn znacny nardst poctu podnétd tykajicich se vyskytu padélkd
lécivych pripravkl v legalnim distribu¢nim fetézci ¢i jejich odcizeni.
Oddéleni zavad v jakosti v roce 2019 fesilo takovych pripadt celkem
41, pficemz v 7 pfipadech se jednalo o odcizeni lécivych pfipravki z le-

gélniho distribu¢niho fetézce.
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vyrobce lé¢ivého pfipravku nebo léc¢ivé latky se zdsadami spravné
vyrobni praxe. Oddéleni v roce 2019 obdrzelo a vyhodnotilo celkem
35 takovych podnétu. Déale bylo Oddélenim zévad v jakosti mimo jiné
monitorovéano stahovani 5 lécivych pripravkd (na kédy SUKL) z regis-
tracnich davodu (napf. zkraceni doby pouzitelnosti, zména zpisobu

vydeje atd.).

Prehled opatieni provedenych v tomto roce u jednotlivych lé¢ivych
pripravkd (na kédy SUKL) je uveden v tabulce 22. Ve viech ptipadech
se jednalo o opatieni, ktera pfijimali a provadéli sami drzitelé rozhod-
nuti o registraci ¢i provozovatelé, Ustav jejich opatfeni pouze monito-

roval ¢i korigoval.

Tab. 22 Provedena opatieni v roce 2019 (vztazeno na kédy SUKL)

Provedena opatieni Pocet
Stazeni z Urovné distributord 0
StaZeni z Urovné ZZ 52
Stazeni z Urovné pacientl 7
Pozastaveni distribuce, vydeje a/nebo pouzivani 12
Uvolnéni distribuce, vydeje a pouzivani 0
Umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu

a pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb 165

v ramci spravniho fizeni (pocet Sarzi: 289)

Nadale probihd vzajemna vyména informaci a spoluprace se sloven-
skou autoritou SUKL v Bratislavé, se kterou Oddéleni zévad v jakosti

v roce 2019 spolupracovalo na nékolika pfipadech.

Oddéleni zavad v jakosti se podilelo na pfipravé adaptace na nafize-
ni €. 161/2016, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné

prvky uvedené na obalu humannich Iécivych ptipravkd (dale jen ,nafi-
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zeni o ochrannych prvcich”). V prabéhu roku 2019 probihala pracovni
jednani za ucelem pfipravy webového rozhrani a elektronického for-
mulare pro hlaseni netspésného ovéreni ochrannych prvkd dotc¢enymi
subjekty. Zastupci Ustavu se pravidelné Géastnili jednani expertni sku-

piny pro ochranné prvky a mezinarodnich telekonferenci.

Ustav za obdobi od 9. 2. 2019 do 31. 12. 2019 eviduje celkem
923 390 hlaseni o nelspésném ovéreni ochrannych prvkd. Béhem
tohoto roku Oddéleni zavad v jakosti komunikovalo s 21 drziteli roz-
hodnuti o registraci, u jejichz pripravk( byl identifikovan vysoky po-
¢et téchto hlaseni. Zaroven byla v ramci Ustavu uskute¢néna jednani
s 11 drziteli rozhodnuti o registraci. Oddéleni béhem roku 2019 vy-
dalo kladnd doporuceni pro celkem 61 Iéc¢ivych pfipravkd a 86 3arzi,
na jejichz zakladé bylo za ucelem zajisténi dostupnosti lécivych pfi-
pravkd v CR Ministerstvem zdravotnictvi vydano do¢asné opatteni dle
§ 11 pism. r) zakona o lécivech. Oddéleni zavad v jakosti dale provedlo

Setfeni u 48 hlaseni tykajicich se podezieni na porusené ATD.

Ustav se stejné jako v minulych letech zabyval kontrolou dodrzova-
ni povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci uvedené v ustanoveni
§ 33 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o0 zménach nékterych
souvisejicich zakond (zékona o lécivech), v aktudlnim znéni. V prvnim
Ctvrtleti roku 2019 bylo feseno celkem 33 podnétd, z nichz 4 byly pre-

dany k vydani pfikazu za poruseni vyse uvedené povinnosti.

Obr. 13 Kontrolni ¢innost za obdobi 2015-2019

4.10 Prosazovani prava

Aktivni dozor v oblasti nelegalniho zachazeni s Ié¢ivymi pfipravky byl
v roce 2019 zaméfen hlavné na oblasti zjistovani, vysetfovani a posti-
hu pfipadt distribuce a prodeji osobami bez pfislusného povoleni
a na oblast monitoringu internetového prostiedi, ve kterém probihd
nelegalni prodej lé¢ivych pripravki. Ustav v oblasti prosazovani prava
(enforcementu) Gzce spolupracuje s Celni spravou CR, Policii CR, Ces-
kou obchodni inspekci a Statni zemédélskou a potravinarskou inspekci
(SZPI). Spoluprace je rozsitena také na zahrani¢ni partnery, a to nejen
pii vyméné informaci, ale i pii vysetiovani konkrétnich pfipad s moz-

nym mezindrodnim dopadem.

V roce 2019 bylo prosetieno celkem 36 podnét(, vlastnich nebo ziska-
nych. Ustav v roce 2019 provadél monitoring a vyhledavani nelegélnich
nabidek lécivych pfipravkd v prostiedi internetu a 14 kontrolnich naku-
pU. Bylo zjisténo tricet pfipadl zachazeni s neregistrovanym lécivym
piipravkem a 10 pfipadi neopravnéného zachézeni s registrovanym

lé¢ivym pfripravkem.
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Ustav v roce 2019 vypracoval pro celni Gfady celkem 152 stanovisek
k zasilkdm ze tretich zemi pro ucely propusténi nebo nepropusténi Ié-
Civych pripravkt dovazenych ze tretich zemi. Posuzoval, zda vyrobky,
které jsou predmétem neobchodniho dovozu v postovnich zasilkach,
expresnich zasilkdch a v ostatnich druzich prepravy, jsou lécivymi
piipravky ve smyslu definice lécivého pfipravku podle ustanoveni
§ 2 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zméndch nékterych souviseji-

cich zakonU (zdkona o léc¢ivech).

Odborné ¢innosti SUKL
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4.11 Dozor v oblasti regulace reklamy na lécivé
pripravky

Ustav se v roce 2019 zabyval celkem 139 podnéty na porugeni zako-
na ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist
(ZoRR). Oproti roku 2018 pfijal v roce 2019 o 10 novych podnétd méné
(134 nové prijatych podnétl v roce 2018). V roce 2019 bylo ukonceno
15 spravnich fizeni, jejichz vysledkem bylo udéleni 14 pokut v celkové
vysi 4715 000KE.

Tab. 23 Prehled podnéti fesenych pro podezieni na poruseni ZoRR

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2019

Predmétem Setienych reklam byly v 61% tisténé reklamni materialy,

v 15 % webové stranky a reklamni vzorky ve 24 % pfripadu.

Reklama na léky na predpis tvorila 28% Setfenych piipadd, reklama

na léky volné prodejné 72 % piipadd.

Farmaceutické spole¢nosti nebo jejich pravni zastupci podali 6 % ozna-
meni 0 mozném poruseni zadkona, anonymové 1%, soukromé osoby
10%, organy statni spravy 1% a pracovnici SUKL 82 % pfipadd.

Podnéty prevedené

Nové prijaté Celkovy stav

zroku 2018 podnéty v roce 2019
Pocet podnéta 15 124 139
Setteni ukon¢eno 15 121 136
Predano k zahajeni SR 0 2 2
Ukonéeno SR 0 0 0
Pocet pravomocnych pokut 0 0 0

Obr. 14 Piehled podnéti fesenych pro podezieni na poruseni ZoRR (2015-2019)
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Obr. 15 Piehled udélenych pokut za poruseni ZoRR (2015-2019)
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Na zadost Ustav vydal/poskytl 54 odbornych stanovisek/konzultaci

k problematice zamyslené reklamy na humanni 1écivé ptipravky.

Inspektofi Oddéleni dozoru nad reklamou vykonali 25 kontrol dodrzo-

vani zdkona o regulaci reklamy a zdkona o Ié¢ivech.
Dozor v oblasti rozhodovani o povaze vyrobku

V roce 2019 zahdjil Ustav $etfeni v 94 ptipadech réiznych vyrobka, nej-
castéji doplnku stravy a kosmetickych vyrobkd, pro podezieni, ze vy-
robek by mohl byt lé¢ivym pfipravkem. V 16 pfipadech bylo zahajeno
spravni fizeni o povaze vyrobku z moci Gfedni nebo na zadost. Ustav
v roce 2019 celkem pfefadil do skupiny lécivych pfipravk( 18 vyrob-
k@. Na zadost Ustav vydal/poskytl 6 odbornych stanovisek/konzultaci

k problematice, zda se jedna o lécivy pripravek, ¢i jiny vyrobek.

4.12 Normotvorna a lékopisna ¢innost

V prvni poloviné roku 2019 pfipravily pracovnice Iékopisu k tisku druhy
doplnék Ceského Iékopisu 2017 - Doplnék 2019 (dale jen ,CL 2017 -
Dopl. 2019”). V Evropské casti obsahuje preklady Sestého az osmého

dopliku devatého vydani Evropského Iékopisu (Suppl. 9.6-9.8).

V Evropské casti je uvedeno celkem 364 textu, z toho v Obecné ¢és-
ti je 50 obecnych stati (z toho 4 nové), 6 obecnych ¢lankl (z toho
1 novy) a 3 revidované obecné clanky lékovych forem. Ve Specidlni ¢as-
ti jsou obsazeny texty 43 vakcin pro humanni pouziti (z toho 1 novy)
a 2 revidované ¢lanky vakcin pro veterinarni pouziti, 6 ¢lankd radio-
farmak (z toho 2 nové), 37 ¢lanku rostlinnych drog (z toho 7 novych),
2 ¢lanky homeopatickych pfipravkl (z toho 1 novy) a 3 ¢lanky chirur-
gickych Sicich vlaken pro pouziti u zvifat (z toho 1 novy). Chemickych
a biologickych ¢lankd pro lécivé latky, pomocné latky a lécivé piipravky

je uvedeno 212 (z toho 27 novych).

Narodni ¢ast CL 2017 — Dopl. 2019 obsahuje celkem 12 textd. V jeji
Obecné ¢asti jsou v plném znéni uvedeny tabulky |, I, IlI, IV, V, VI a XII,
které zahrnuji 1é¢ivé latky uvedené v CL 2017, CL 2017 - Dopl. 2018
ivDopl. 2019. Revidovana Tabulka X, uvadéjici platné Standardni nazvy
lékovych forem, zplsobl podani a obald, je rovnéz uvedena v plném
znéni. Obecné ¢ast dale obsahuje prehled aktualizovanych zkoumadel

pouzitych v ndrodnich ¢lancich.

Ve Specialni ¢asti Narodni ¢asti jsou uvedeny dva revidované ¢lanky —
Ethacridini lactatis solutio a Ichthammoli unguentum. Clanek Ichtham-
moli unguentum byl predlozen k vefejnému Seteni (notifikovan) pod
Cislem 2019/109/CZ. Narodni ¢lanek Cacao oleum se vypousti, nebot
je nahrazen evropskym ¢lankem Theobromatis oleum (2607), ktery je

publikovan v Ph. Eur. 10.0 se zavaznosti od 1. ledna 2020.

Odborné ¢innosti SUKL

Cesky lékopis 2017 - Dopl. 2019 je dostupny téz v elektronické verzi,
kterd je prodavana také samostatné, nezavisle na kniznim vydani, a ob-
sahuje véechny nerevidované texty CL 2017 spole¢né s novymi a revi-
dovanymi texty CL 2017 - Dopl. 2018 a CL 2017 - Dopl. 2019.

CL 2017 - Dopl. 2019 byl vydan ve spolupraci s vydavatelstvim Grada

Publishing jako jeden svazek se zadvaznosti od 1. 12. 2019.

Tab. 24 Poéty texti Evropské ¢asti CL 2017 - Dopl. 2019

Evropska cast Obecna Specialni Celkem
cast cast

Nové 5 39 44

Revidované 54 266 320

Celkem 59 305 364

Soucasné s korekturami a pfipravami tisku CL 2017 - Dopl. 2019 pro-
bihaly pieklady a revize ¢lankl desatého vydéani Evropského lékopisu
(10.0) a nasledné dalsich dvou doplik (10.1 a 10.2) Evropského lékopi-
su. Tato tFi evropska vydani (10.0 az 10.2) budou soucasti Ceského Iéko-
pisu 2017 - Dopliku 2020 (dale jen,CL 2017 - Dopl. 2020“).V Evropské
casti se kvuli velkému mnozstvi korigovanych ¢lankd (pres 500) jedna

o cca 780 text(.

Ve druhé poloviné roku 2019 se zacalo pracovat také na Nérodni ¢asti
CL 2017 - Dopl. 2020, kde opét budou zafazeny aktualizované tabulky
a revize narodnich ¢lankd. Pripravuje se dalsi revize ndrodniho ¢lanku

Butamirati citras a zafazeni nového ¢lanku Adeps suillus stabilisatus.

Pokracovala spoluprace s Evropskou Iékopisnou komisi (dale ,ELK")
na piipravé vydani dalsich doplikd Ph. Eur. a na pfipravé ceskych pre-
kladl Standardnich ndzvl lékovych forem, zplsobl podani a obald
a jejich dopInéni do databaze EDQM.

O zavaznosti jednotlivych vydani Ph. Eur. informovaly pracovnice v in-

formacénich prostfedcich SUKL.

Pracovnice oddéleni se pravidelné Gcastnily zasedani ELK a zasedani

sekretariatd narodnich lékopisnych komisi.

V kvétnu byl ve spolupraci s laboratofemi a Iékarenskou sekci LK spus-
tén projekt ,Doby pouzitelnosti IPLP* tykajici se téchto pfipravkud: So-
lutio Jarisch (sine parabenis), Solutio Jarisch (cum parabenis), Aqua
conservans, Ethacridini lactatis solutio 0,1%, Methylrosanilinii chloridi
solutio 0,5%, Methylrosanilinii chloridi solutio 1%. Zkouseni se provadi
podle jednotlivych narodnich ¢lankd a narodniho ¢lanku Tabulka XVI:
Skladovani a doba pouzitelnosti pripravkl pripravenych v lékarné.
Ovérené doby pouzitelnosti budou uvedeny v Tabulce XVI (a publiko-

véany pravdépodobné v Dopl. 2020). Tento projekt stéle jesté probiha.

Pracovnice lékopisu se podilely na revizi pokynu LEK-5, tykajici se zafaze-

ni pozadavku na zkousku jakosti ¢isténé vody pripravované v Iékarnach.
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4.13 Ulozené sankce

Ustav na zakladé zjisténi ze své Uiedni ¢innosti, dale na zékladé poru-
Seni legislativnich pozadavku zjisténych v prabéhu inspekci v oblasti
|é¢ivych pripravki a lidskych tkani a bunék nebo v piipadé dozoru nad
reklamou i na podnét zahajuje spravni fizeni o prestupku, v rdmci kte-
rého je dle zavaznosti zjisténého poruseni ulozena sankce dle pfislus-
ného zékona. Od srpna roku 2011 zacal Ustav vyuzivat také moznosti
ukladat sankce na zakladé tzv. prikazu, dle spravniho fadu. V této pra-

xi pokracoval Ustav i v roce 2019. Od ledna 2015 Ustav uklada sankce

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyrocni zprava 2019

také za spachani spravniho deliktu podle zdkona o vefejném zdravot-
nim pojisténi tykajiciho se poskytovani neopravnénych bonusu pfi vy-
deji lécivych piipravkd vazanych na Iékarsky predpis. V oblasti trestani
vroce 2019 Ustav pokracoval i v ukladani sankci ve formé tzv. Ghrnnych
pokut za spachani spravnich delikti/prestupkl podle vicero riiznych
zékon( spadajicich do kompetence Ustavu v oblasti Ié&ivych ptipravki.
Od 1. 7. 2017 Ustav ve své praxi spravniho trestani aplikuje zakon
¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni
pozdéjsich predpist. Nové Ustav vyuziva i moznosti ukladat jako for-
mu trestu napomenuti podle zékona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti

za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpist.

Obr. 16 Ulozené sankce, které nabyly pravni moci v letech 2015-2019 (v K¢)
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® 2015 ® 2016 ® 2017 ® 2018 ® 2019

® Zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont (Zol) .
® Zdkon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych Idtkdch a o zméné nékterych dalsich zdkon( (ZoNL).

® Zdkon ¢. 526/1990 Sb., o cendch (ZoC) .

® Zdkon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona & 468/2004 Sb., o provozovdni rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni

pozdéjsich predpist (ZoRR).

® Zdkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o sprdvnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (ZoZP).

® Zdkon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti u clovéka a o zméné souvisejicich zakonu (ZLTB).
e Zdkon ¢& 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fdd), ve znéni pozdéjsich predpisti (KR).

® Zdkon ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog, ve znéni pozdéjsich predpisti (ZoDP).

® Zdkon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (ZoVZP).

® Zdkon ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (ZoTP).
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4. 14 Oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedkti

Dozorové ¢innost Ustavu u osob zachazejicich se zdravotnickymi pro-
stiredky je dana zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostred-
cich a o zméné zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisd, ktery stanovuje kompetence v kontrolni ¢innosti
podle tohoto zékona, a zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadav-
cich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakon, ve znéni plat-
nych predpis(i. Mezi tyto osoby patfi poskytovatelé zdravotnich sluzeb
v oblasti pouzivani zdravotnickych prostfedku a dale vyrobci, dovozci,
distributofi, osoby provadéjici servis zdravotnickych prostfedkd a pro-
dejci a vydejci zdravotnickych prostfedkd. Pod tuto dozorovou ¢innost
se dale fadi i agenda posuzovani spravného uvadéni zdravotnickych

prostiedku na trh.

Cilem planovanych i neplanovanych kontrol Ustavu je zajistit, aby zdra-
votnické prostfedky (ZP), které jsou dodavany na trh v Ceské republice,
byly bezpecné a funké¢ni a déle aby zdravotni péce byla poskytovana
vhodnymi, bezpe¢nymi a G¢innymi zdravotnickymi prostfedky tak, aby
pfi jejich sprdvném pouziti k uceldm, pro které jsou urceny, nedoslo
k poskozeni zdravi uzivateld ani pacientu. V roce 2019 bylo inspektory
Oddéleni kontroly ZP provedeno celkem 102 kontrol, z toho 20 kontrol
u poskytovatelli zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnic-
kych zafizeni) a 82 kontrol u vyrobcd, dovozcd, distributord, prodejca,
vydejcd zdravotnickych prostfedkd a servisnich organizaci. Pfi téchto
kontrolach bylo provéreno 495 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se cel-
kového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi tabulky
25a26.

U poskytovatell zdravotnich sluzeb probéhlo 20 kontrol, v ramci kte-
rych se u 148 ZP zkontrolovaly doklady o spInéni podminek pro pouzi-
vani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 82 kontrol
v ramci dozoru nad trhem, kde bylo zkontrolovano 347 ZP z pohledu
pozadavk( na dodani ZP na trh. Pocet nedostatk( nalezenych u osob,

které spadaji do oblasti dozoru nad trhem, bylo 266.

Oddéleni kontroly pfedalo celkem 118 podnéti oddélenim PPZ a PPD
k dalsimu fizeni.

Odborné ¢innosti SUKL

Tab. 25 Piehled kontrol zdravotnickych prostiedki

Pocet kontrol

(v rdmci jedné kontroly mohlo byt kontrolovéano vice roli) 102

Pocet kontrolovanych roli
(CEN, DIS, DOV, POS, PRO, SER, VYD, VYR) 180
Pocet kontrolovanych ZP 495

Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel

(z celkového poctu kontrolovanych ZP) 6

Pocet kontrolovanych ZP llb a lll

(z celkového poctu kontrolovanych ZP) 150

Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatku

(z celkového poctu kontrolovanych ZP) 364*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky

(z celkového poctu kontrolovanych ZP) 131*
Pocet nedostatkd 266*
Pocet nedostatkd u ZP lib a lll

(z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 70*
Pocet podnétd predanych na PPZ a PPD

(ndvrh na zahdjeni spravniho fizeni) 118

*Vzhledem ke skutecnosti, ze vSechny kontroly jesté nejsou uzavreny, jed-

nd se o kvalifikovany odhad.

Tab. 26 Hodnoceni kontrol zdravotnickych prostredki

Subjekt Pocet kontrol 1 2 3
POS - poskytovatelé 20 10 9 1
CEN - cenova kontrola 2 2 0 0
DIS - distributofi 52 28 17 7
DOV - dovozci 32 25 3 4
PRO - prodejci 18 13 5 0
SER - osoby provadéjici servis 26 20 3 3
VYD - vydejci 16 14 2 0
VYR - vyrobci 14 7 0 7

Hodnoceni kontrol se provddi v souladu s interni klasifikaci nedostatkd,
inspektor vyhodnoti a zaradi nedostatek (DN — drobny nebo Zddny nedo-

statek — 1, VN — vyznamny nedostatek — 2, KN — kriticky nedostatek — 3).

k prislusnému ¢islu.

34



Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2019




Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2019

B SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

V souladu s ustanovenimi zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond (déle
jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), rozhoduje Sekce cenové
a Uhradové regulace o maximalnich cendch a Uhradach lécivych pfi-
pravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely. U hromadné vyrdbénych
1é¢ivych pfripravkd se tak déje ve spravnim fizeni, které pIné odpovida
transparentnim postuptm dle evropské legislativy. Spravni fizeni jsou
vedena v pfipadech stanovenych zakonem z moci Ufedni (nejcastéji
tzv. hloubkové a zkracené revize) nebo na zakladé Zadosti osob, kterym
to umoznuje zakon (drzitel rozhodnuti o registraci v pfipadé registro-
vaného lécivého pfipravku; dovozce nebo tuzemsky vyrobce Ié¢ivého
piipravku, je-li jim dovazeny nebo vyrabény lécivy pfipravek pouzivan
na uzemi CR v rdmci specifického lé¢ebného programu, nebo jiny pred-
kladatel specifického lé¢ebného programu; dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvlastni lékafské Ucely; zdravotni pojistovna).
Podnét k zahajeni spravniho fizeni z moci Uredni mize podat jakakoli
osoba.

4.15 Stanoveni cen a uhrad

V pribéhu roku 2019 pokracovala sekce v souladu s planem v zahajo-
véani hloubkovych revizi thrad. Na rok 2019 bylo planovano zahdjeni
38 hloubkovych revizi, skute¢né zahajeno bylo 28 hloubkovych revizi
(276 koda SUKL). Rozdil v poctu planovanych a zahéjenych hloubko-
vych revizi reflektuje procesni a organiza¢né-technické skutecnosti
v dobé zahajovéni hloubkovych revizi (nedokonceni predchozi hloub-
kové revize, ukonceni registrace nebo zruseni Uhrady léc¢ivych pfiprav-
kd s obsahem dané écivé latky atd.). Hloubkové revize, které byly za-
hajeny nad ramec planu, reflektovaly aktudlni pozadavky odborného
terénu ke zméné nevyhovujicich podminek uhrady lécivych pfipravkl
nebo byly zahdjeny na zédkladé podnétl drzitell registrace, napfriklad
z ddvodu existence novych klinickych dikazd pro prehodnoceni te-
rapeutické zaménitelnosti a postaveni terapie v podminkach klinické

praxe v CR.

Odborné ¢innosti SUKL

Tab. 27 Piehled spravnich fizeni v roce 2019

Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce Pocet kodh SUKL

Zahajeno 746

Rozhodnuto 742
Bézi odvolaci fizeni 4
Nabylo pravni moci 738

Zadosti 0 zménu maximalni ceny vyrobce

Zahajeno 75

Rozhodnuto 66
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 64

Zadosti o snizeni maximalni ceny vyrobce - zkracené Fizeni

Zahdjeno 1

Rozhodnuto 1
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 1

Zadosti o zruseni maximalni ceny vyrobce

Zahdjeno 0

Rozhodnuto 0
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 0

Zésadni legislativni Upravou v oblasti cenové regulace je pro rok 2019
Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi CR 1/2019/FAR, o regula-
ci cen lécivych pripravk(l a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely (dale
,Cenovy predpis”), a Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
CR 1/19-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin, které v uvedené
Iékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny
(dale,Cenové rozhodnuti”); oba pfedpisy s i¢innosti od 1. 1. 2019 upra-
vuji zplsob cenové regulace a v roce 2019 doslo v disledku zmény
Cenového rozhodnuti k narlistu poc¢tu zadosti o stanoveni maximalni
ceny z 29 kédu (rok 2018) na 746 koda (rok 2019).

V roce 2019 bylo zahéjeno 47 spravnich fizeni o zméné maximalni ceny
vyrobce (oproti 29 spravnim fizenim v roce 2018), pficemz prevazujici
byly Zaddosti podané drziteli rozhodnuti o registraci (20 Zddosti ze stra-
ny zdravotnich pojistoven a 27 Zadosti podanych drziteli rozhodnuti

o registraci).
S ohledem na stabilitu cenové regulace se podil 1é¢ivych pfipravki re-

gulovanych pouze obchodni pfirdzkou oproti roku 2018 téméi nezmé-
nil (obr. 17).
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Obr. 17 Struktura hrazenych pfipravka dle typu cenové regulace
(poéty kédii LP/PZLU)
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S ohledem na strukturu lécivych pripravkd (tab. 28) Ize konstatovat, ze
pocty Iécivych piipravkl se v nize uvedenych pasmech dle maximal-
ni ceny v roce 2019 pievazné navysovaly, a to kontinualné v priibéhu
celého roku. K nejvyraznéjsimu navyseni doslo v pasmu nad 50 K¢ do
100 K¢ a v pasmu nad 100 K¢ do 200 K¢ véetné. K mirnéjsimu navyseni
doslo v pasmu nad 20 K¢ do 50 K¢ véetné. K mirnému poklesu poctu
léCivych pfipravkd doslo v pasmech nad 500 K¢ do 1 000 K¢ véetné
a pasmu nad 1 000 K¢ do 2 000 K¢ veetné.

Vyvoj pramérnych cen pro konecného spotiebitele

V roce 2019 nedoslo ke zméné obchodnich pfirdzek ani ke zméné DPH,
ktera i v roce 2019 v pfipadé lécivych pfipravkad c¢inila 10%. U 1é¢ivych
pfipravkd, které jsou regulovény stanovenou maximalni cenou (maxi-
malni cenou stanovenou ve spravnim fizeni a obchodni pfirazkou dle
Cenového predpisu), doslo k poklesu priimérné ceny pro kone¢ného
spotrebitele 0 0,7 %. NarGst primérné ceny nebyl zplisoben nartstem
jednotkovych cen lécivych pripravki oproti minulému obdobi, ale ze-
jména zvysenim dodavek relativné drahych Iécivych pfipravk( (navy-
seni drahé péce). V nejvyssim cenovém pasmu zGstaly pridmérné ceny
beze zmény. U lécivych pfipravk(, které jsou regulovéany ozndmenou
cenou a obchodni pfirazkou (dle Cenového predpisu a Cenového roz-
hodnuti), doslo k nardstu prdmérné ceny pro kone¢ného spotiebitele
0 35%. Situaci v Urovni ceny vyrobce (bez obchodni pfirazky a DPH)
se zaméfenim na podrobnéjsi srovnani poslednich ctvrtleti let 2018
22019 Ize najit v obr. 18 a 19.

Tab. 28 Ptehled poétu kédii LP/PZLU v cenovych pasmech MC SCAU dle mésich

Pasmo CP 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20K¢ veetné 26 26 25 26 18 18 20 20 21 21 21 21
Nad 20 K¢ do 50 K¢ veetné 372 364 360 371 368 370 377 383 397 394 406 413
Nad 50K¢ do 100 K¢ veetné 792 799 794 807 808 822 839 859 869 865 880 888
Nad 100K¢ do 200 K¢ veetné 999 999 968 988 992 1034 1045 1064 1074 1082 1085 1086
Nad 200 K¢ do 300 K¢ veéetné 517 519 512 520 522 529 518 519 527 530 532 540
Nad 300K¢ do 500 K¢ véetné 643 646 621 627 627 602 602 611 615 620 628 632
Nad 500K¢ do 1 000 K¢ veetné 779 780 766 797 801 802 780 765 762 765 787 795
Nad 1 000 K¢ do 2 000 K¢ veetné 654 656 643 663 663 666 687 698 698 705 714 717
Nad 2 000 K¢ do 3 000 K¢ veetné 270 273 271 287 290 295 283 284 283 285 287 289
Nad 3 000 K¢ do 5 000 K¢ veetné 355 353 348 360 364 363 362 365 364 364 365 366
Nad 5 000 K¢ do 10 000 K¢ veetné 333 336 320 335 335 326 326 326 329 331 334 336
Nad 10 000 K¢ do 20 000 K¢ veéetné 235 236 229 234 233 236 234 238 234 235 237 240
Nad 20 000 K¢ do 30 000 K¢ véetné 100 101 101 101 102 100 102 103 98 98 101 100
Nad 30 000 K¢ do 50 000 K¢ véetné 76 78 79 79 80 82 81 85 77 77 77 78
Nad 50 000 K¢ do 100 000 K¢ véetné 86 95 96 97 100 100 100 105 101 104 104 105
Nad 100 000 K¢ 67 70 74 78 80 80 80 81 79 81 82 77
Pocet kodu 6304 6331 6207 6370 6383 6425 6436 6506 6528 6557 6640 6683
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Obr. 18 Cena lééiv regulovanych MC - srovnani pramérnych cen ve 4. Q 2018 a 4. Q 2019 dle cenovych pasem
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Obr. 19 Cena léciv regulovanych OP - srovnani priimérnych cen ve 4. Q 2018 a 4. Q 2019 dle cenovych pasem
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Prehled nejéastéji distribuovanych lé¢ivych ptipravka, u kterych

doslo ke zméné maximalni ceny

Z pravidelnych hlaseni distributoru o realizovanych dodavkach lé¢ivych
pfipravkud byl zpracovan piehled deseti nejcastéji distribuovanych léci-
vych piipravkil a také deseti pfipravkd s nejvétsim financnim objemem

dle ceny vyrobce, u kterych doslo ke zméné maximalni ceny vyrobce.

Odborné ¢innosti SUKL

V roce 2019 doslo ve skupiné nejvice distribuovanych lécivych pfiprav-
kd, u kterych se zménila maximalni cena, jak k narGstdim, tak i ke snize-
nim maximalni ceny. Plati v8ak, ze pokud doslo k narGstu, stalo se tak
u lécivych piipravkd, které Ize oznacit za relativné levné 1é¢ivé priprav-
ky. K nejvétsi zméné ve smyslu navyseni maximalni ceny doslo u pfi-
pravku SUMATRIPTAN, kdy z plvodni ceny doslo k narGstu v disledku
zmén na trzich statd referen¢niho kose a zmény referen¢niho pfipravku

pro stanoveni maximalni ceny (tab. 29).
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Tab. 29 Deset nejcastéji distribuovanych lééivych pfipravki dle poétu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MC

Kod ATC Nazev Doplnék nazvu Pocet Plavodni Nova Zména
baleni MC (K¢) MC (K¢) MCv %

0119672 MO1ABO5 DICLOFENAC DUO
PHARMASWISS 75MG CPSRDR 301 483 238 110,00 81,84 -25,6
0191922 A10BA02 SIOFOR 1000MG TBL FLM 60 449 493 96,39 62,82 -34,8
0003801 C07AB0O7 CONCOR COR 2,5MGTBL FLM 28 445158 59,75 38,62 -354
0119115 N02CCO1 SUMATRIPTAN ACTAVIS 50MGTBLOBD6 | 320620 64,06 93,93 +46,6
0148070 C10AA07 ROSUCARD 10MG TBL FLM 90 307 481 1 608,20 186,55 -88,4
0019577 A10BA02 STADAMET 1000MG TBL FLM 60 | 292863 127,77 54,38 -57,4
0100101 A10BA02 STADAMET 500MG TBL FLM 60 284130 104,56 28,67 -72,6
0148074 C10AA07 ROSUCARD 20MG TBL FLM 90 281000 264317 289,44 -89,1
0096087 A10BA02 METFORMIN TEVA 500MG TBL FLM 60 273814 54,85 61,22 +11,6
0000502 NO1BB MESOCAIN 1% T0MG/ML INJ SOL 10X10ML 260 861 212,73 240,00 +12,8

Lécivé piipravky s nejvétsim objemem financnich prostiedkd se naché-
zeji v Sirokém spektru cenovych pasem. U viech uvedenych Iécivych

piipravkd vsak doslo ke snizeni maximalni ceny (tab. 30).

Tab. 30 Deset nejéastéji distribuovanych lé¢ivych pfipravku dle finanéniho objemu v CKS vykazanych dle DIS-13,
u kterych doslo ke zméné MC

Kod ATC Nazev Doplnék nazvu Finance Pavodni Nova Zména

v CKS MC (K¢) MC (K¢) MCv %
0210935 L04ABO4 HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,4ML | 599090 725 22 646,93 14 513,61 -359
0214739 LO3AX13 COPAXONE 40MG/ML INJ SOL ISP 12XT1ML 536702814 25 622,04 14 822,34 -42,2
0193696 SO1LAO05 EYLEA 40MG/ML INJ SOL 1X0,1ML 447 688 821 15 599,69 1527418 -2,1
0209097 L04AB04 HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,4ML 431514900 22 646,93 14 513,61 -35,9
0194569 S01LA04 LUCENTIS T0MG/ML INJ SOL 1X0,165ML 390010656 16 470,33 15277,36 -7,2
0168373 BO1AE07 PRADAXA 150MG CPS DUR 60X1 | 336430 108 1565,40 1312,80 -16,1
0222682 LO4AA36 OCREVUS 300MG INF CNC SOL 1X10ML 312451536 129786,95 137 084,65 +5,6
0029328 BO1AE07 PRADAXA 110MG CPS DUR 60X1 | 276371743 1565,40 1315,50 -16,0
0209429 JO5AP54 ZEPATIER 50MG/100MG TBL FLM 28 244347985 37313820 167 851,60 -55,0
0210026 A10BKO3 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1 144 596 558 337949 281341 -16,8

39 Odborné ¢innosti SUKL
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Vyse a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi

Tab. 31 Piehled spravnich fizeni v roce 2019

Ustav je dle ustanoveni § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisté-
ni povinen mj. hodnotit vysi zakladni uhrady, soulad vysi uhrad vsech

v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych piipravkd se zakladni

Zadosti o stanoveni nebo zménu Pocet Uhradou, jednotnost a Ucelnost stanovenych podminek tdhrad a sou-
vyse a podminek uhrady kéda SUKL lad stanovené vyse a podminek thrad s timto zdkonem, a to zejména
Zahajeno 338 spInéni oc¢ekavanych vysledkl a diivodu farmakoterapie, ucelnost sta-
Rozhodnuto 149 noveni referen¢nich skupin, vyse zakladni uhrady, podminek uhrady,
Bézi odvolaci fizeni 34 hodnoceni klinické a nakladové efektivity a porovnani s plvodnimi
Nabylo pravni moci 86 cili farmakoterapie. Tento proces se déje v rdmci tzv. hloubkové revize
Zadosti o stanoveni nebo zménu systému Ghrad. Ustav zahajuje z moci Gfedni i dal3i typy spravnich fize-
maximalni ceny a vyse a podminek uhrady ni, napf. tzv. zkrdcenou revizi nebo individudlni spravni fizeni o zméné
Zahdjeno 433 nebo zrudeni vyse a podminek uhrady.

Rozhodnuto 211

Bézi odvolaci fizeni 26 Usporu prosttedkd vefejného zdravotniho pojisténi pfinesly v roce
Nabylo pravni moci 170 2019 jak hloubkové, tak zkracené revize uhrad. Celkova uUspo-
Zadosti o zruseni thrady ra ze zkracenych revizi vykonatelnych v roce 2019 je odhadovéana
Zahdjeno 86 na 1738 546 822K¢, z hloubkovych revizi pak na 3 175 635 750K¢.
Rozhodnuto 83

Bézi odvolaci fizeni 0 Tab. 32 Ptehled vykonatelnych rozhodnuti revize uhrad a dopadu
Nabylo pravni moci 75 na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi (ZP)

Zadosti o zruseni maximalni ceny a uhrady Nabyti uc¢innosti Pocet Pocet SR Dopad na
Zahajeno 920 kodu prostiedky ZP
Rozhodnuto 86 SUKL

Bézi odvolaci fizeni 0 01/2019 75 3 377 527 068,00 K¢
Nabylo pravni moci 82 02/2019 79 10 167 993 400,00 K¢
Rizeni zahajena z moci uredni 03/2019 107 18 149 350 659,00 K¢
Zahdjeno 1566 04/2019 66 4 209 304 064,00K¢
Rozhodnuto 261 05/2019 8 1 175 276 088,00 K¢
Bézi odvolaci fizeni 105 06/2019 307 7 551 305 581,00K¢
Nabylo pravni moci 173 07/2019 79 11 1606 873 268,00 K¢
Rizeni o podobnych pripravcich 08/2019 70 12 404 338 239,00KE
Zahdjeno 1287 09/2019 83 6 181524 799,00 K¢
Rozhodnuto 1204 10/2019 117 2 *0,00Ke
Bézi odvolaci fizeni 30 11/2019 206 1 355 648 982,00K¢
Nabylo pravni moci 1154 12/2019 117 11 735 040 424,00K¢

V roce 2019 bylo podéno 21 zadosti o stanoveni Uhrady u vysoce ino-

vativnich pfipravka.

Odborné ¢innosti SUKL

Pozn.: Kladné ¢islo predstavuje tsporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné

navyseni dopadu na rozpocet.
* Hloubkové revize thrad PZLU, u kterych nejsou zndmy udaje o dostup-

nosti, a tedy ani odhadovand vyse Uspor prostiedku verejného zdravotni-

ho pojisteni.
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Tab. 33 Piehled poétu kédi LP/PZLU v cenovych pasmech vyse thrad dle SCAU dle mésicii

Pasmo uhrad 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20K¢ veetné 221 220 215 220 202 203 203 208 184 183 185 186
Nad 20K¢ do 50 K¢ veéetné 861 859 847 855 847 844 852 859 870 862 840 848
Nad 50K¢ do 100 K¢ veéetné 1255 1261 1247 1275 1275 1271 1277 1287 1302 1307 1324 1334
Nad 100 K¢ do 200 K¢ veetné 1564 1571 1538 1575 1572 1566 1561 1563 159 1608 1619 1651
Nad 200 K¢ do 300 K¢ veetné 797 798 794 821 824 822 817 817 827 827 877 878
Nad 300K¢ do 500 K¢ veetné 872 876 851 862 860 853 850 860 893 890 897 919
Nad 500K¢ do 1 000K¢ veetné 1214 1210 1171 1206 1208 1221 1206 1209 1190 1200 1222 1219
Nad 1 000K¢ do 2 000 KE veetné 975 974 975 1014 1021 1036 1044 1045 1041 1056 1058 1063
Nad 2 000 K¢ do 3 000 K¢ véetné 364 366 362 388 395 425 442 442 441 441 442 442
Nad 3 000 K¢ do 5 000 K¢ véetné 397 391 378 395 392 397 389 392 388 388 394 401
Nad 5 000 K¢ do 10 000 K¢ véetné 438 440 432 460 467 472 479 481 480 482 491 501
Nad 10 000 K¢ do 20 000 K¢ veetné 275 271 270 274 274 277 286 299 294 295 297 302
Nad 20 000 K¢ do 30 000 K¢ veetné 129 129 130 133 133 134 120 120 114 114 124 118
Nad 30 000 K¢ do 50 000 K¢ véetné 73 75 76 76 79 82 79 74 71 73 75 73
Nad 50 000 K¢ do 100 000 K¢ véetné 88 97 98 99 101 102 106 111 105 107 108 104
Nad 100 000 K¢ 93 96 99 103 105 102 99 99 93 94 94 93
Pocet kodu 9616 9634 9483 9756 9755 9807 9810 9866 9889 9927 1004710132

Pfehled nejéastéji distribuovanych lé¢ivych pfipravku,

u kterych doslo ke zméné Ghrady ze zdravotniho pojisténi

Z piehledu je ziejmé, ze u skupiny relativné drahych Iécivych pfipravk
s nejvétsim objemem uhrad ze zdravotniho pojisténi doslo k vyrazné-
mu snizeni Uhrady za jednotliva baleni léCivych piipravki. K nejvétsi-
mu snizeni Uhrady doslo u lécivych pripravkl zafazenych do referencni
skupiny ¢. 70/2 HUMIRA a REMICADE (tab. 34).

Tab. 34 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravkii dle finan¢niho objemu v cenach pro koneéného spotiebitele vykazanych dle
DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Kod ATC Nazev Doplnék Finance Puavodni Nova Zména
nazvu v CKS UHR (K¢) UHR (K¢) UHR v %
0210935 L0O4AB04 HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,4ML | 599 090 725 21198,78 12 090,84 -43,0
0168904 BO1AFO1 XARELTO 20MGTBL FLM 98 I 530223026 6167,15 5788,01 -6,1
0210190 A10AE56 XULTOPHY 100U /ML + 3,6MG /ML INJ
SOL 3X3ML 492 646 898 3 244,85 2724,10 -16,0
0209097 LO4AB04 HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,4ML 431514 900 21198,78 12 090,84 -43,0
0219085 L02BX03 ZYTIGA 500MGTBLFLM 60 (5X12) 431316672 8717044 77 328,00 -11,3
0193747 BO1AF02 ELIQUIS 5MGTBL FLM 168 363 790 895 5286,12 4961,14 -6,1
0168373 BO1AEO7 PRADAXA 150MG CPS DUR 60X1 | 336430108 1887,90 1771,84 -6,1
0180087 RO3AKO7 SYMBICORT 160MCG / 4,5MCG INH PLV
TURBUHALER 1X120 DAV
200 MIKROGRAMU
/6 MIKROGRAMU
/ INHALACE 303 142748 802,48 687,02 -14,4
0194319 LO4AA31 AUBAGIO 14MG TBL FLM 28 280893651 18 060,85 15 500,76 -14,2
0027283 LO4AB02 REMICADE 100MG INF PLV CSL 1 273 042 969 10 278,01 5862,11 -43,0
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Skupina lécivych pripravkd, u kterych doslo ke zméné Uhrady a které
jsou nejvice distribuovany, obsahuje zejména relativné levné lécivé pfi-
pravky. Uhrady zminénych piipravk( byly v roce 2019 snizovany i zvy-

Sovany. V pripadé léc¢ivého pripravku NEUROL doslo k vyznamnému

navyseni Uhrady, coz se nasledné projevilo také zvysenim objemu jeho
dodavek (tab. 35).

Tab. 35 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravki dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Kod ATC Nazev Doplnék A Pavodni Nova B Pozn.

nazvu (pocet baleni) UHR (K¢) UHR (K¢) (pocet baleni)
0091788 NO5BA12 NEUROL 0,25MG TBL NOB 30 176 225 4,70 11,71 194 290 ¥/
0176954 A03DA02 ALGIFEN NEO 500MG / ML + 5MG

/MLPORGTT SOL 1X50ML 363 881 108,44 127,91 349 367
0140192 A02BCO1T OMEPRAZOL STADA 20MG CPSETD 100 115,18 205,84 x/
0101211 C09AA04 PRESTARIUM NEO 5MG TBL FLM 90 (3X30) 143,09 103,40 x/
0002679 RO3ALOT BERODUALN 21MCG / 50MCG

/ DAV INH SOL PSS 200DAV 255 039 203,90 193,98 254203
0206563 J01DDO1 TAXIMED 1GINJ/INFPLV SOL 1 65,75 29,47 x/
0056976 CO9AA05 TRITACE 2,5MG TBL NOB 20 15,90 11,48 x/
0076064 B03BBO1 ACIDUM FOLICUM

LECIVA 10MG TBL OBD 30 247 662 88,76 73,15 244786

0025366 A02BCO1 HELICID 20 ZENTIVA 20MG CPSETD 90| 103,67 185,26 x/
0002479 RO6AX  DITHIADEN 2MG TBL NOB 20 27,28 25,53 x/

*— obdobi ¢tvrt roku, x — obdobi nelze vyhodnotit, A - pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku pred zménou, B - pocet baleni distribuovanych v ob-

dobi 1/2 roku po zméné.

Validace zadosti

Klesajici trend poctu zadosti cca od roku 2014 byl v roce 2019 preru-
Sen podanim vice nez dvojnasobného poctu zadosti oproti roku 2018.
Na zvyseni poctu podani v uplynulém roce mélo podil pfedevsim vy-
dani Cenového predpisu a Cenového rozhodnuti G¢innych k 1. 1. 2019,
kterymi byly nové regulovany maximalni cenou lécivé ptipravky, jejichz
ATC skupina nebyla nové uvedena v Cenovém rozhodnuti, a plvodci
téchto pripravkl tak méli do 31. 1. 2019 povinnost podat zadost o sta-
noveni maximalni ceny. Dale na celkovém poctu zadosti vyznamné
participovaly Zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady / maximalni
ceny a vyse a podminek Uhrady postupem podle § 39g odst. 9 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi (tzv. ,podobné pfipravky”), kterych

bylo podano o 65 % vice nez v roce 2018.

Nejcastéjsim dlivodem pro zastaveni spravniho fizeni jiz ve validac¢ni
fazi bylo zpétvzeti zadosti, nasledovano prekazkou fizeni (tzv. litispen-
dence) a zjevnou pravni nepfipustnosti Zddosti se shodnou mirou za-
stoupeni. Podil Zadosti podanych zdravotnimi pojistovnami na celko-

vém poctu zadosti zGstal na Urovni roku 2018 ve vysi cca 9%.
V roce 2019 vstoupilo do systému thrad 55 Iécivych pripravk( na zakla-

dé zadosti o piepis ceny plvodce a vyse a podminek thrady z hrazené-

ho kédu totozného pripravku.

Odborné ¢innosti SUKL

Tab. 36 Agenda validace Zadosti o stanoveni/zménu/zruseni
maximalnich cen a/nebo vyse a podminek thrady a o zkracenou

revizi systému maximalnich cen nebo uhrad - rok 2019

Obdobi Podano Pferuseno z diivodu Zastaveno ve

zadosti vad podani validacni fazi

a nedostatki zadosti

Leden 29 2 0
Unor 44 0 1
Brezen 45 1 0
Duben 43 1 0
Kvéten 26 0 0
Cerven 36 0 2
Cervenec 39 0 2
Srpen 32 1 1
Zafi 27 3 2
Rijen 30 1 0
Listopad 38 2 2
Prosinec 48 1 1
Celkem 437 12 11
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Individudlné pfipravované lécivé pripravky (IPLP)

Pro individualné pfipravované lécivé pripravky (dale jen,IPLP”) plati dle
Cenového predpisu (platného pro rok 2019) podminky cenové regula-
ce vécnym usmérnénim ceny (déle jen,VUC"). Do této regulace spadaji
nasledujici skupiny LP: individualné pfipravovana radiofarmaka (dale
jen,RF*), individualné vyrabéné transfuzni pfipravky a autologni trans-
fuzni pfipravky (déle jen ,TP“), parenteralni vyzivy pro domaci terapii
(dale jen ,DPV*), individualné pfipravované lécivé pripravky v zatizeni
lékérenské péce — magistraliter (dale jen ,MAG") a pfipravky moderni
terapie (dale jen ,LPMT").

Podminky pro vydavani vyse a podminek uhrady formou opatfeni
obecné povahy (dale jen ,O0P*) stanovuje zakon o verejném zdravot-
nim pojisténi, a to konkrétné v ustanoveni § 15 odst. 5. Zpracovani OOP
a zpusob jeho zverejnéni se dale fidi dle ustanoveni § 171 az § 174 za-
kona ¢. 500/2004 Sb., spravniho rfadu.

Opatieni obecné povahy

V pribéhu roku 2019 bylo zahéjeno a fadné ukonceno celkem Sest fi-
zeni OOP.

K 1. 3. 2019 nabylo U¢innosti OOP 01-19 pro podskupiny 12 a 15 TP,
ve kterém byla v souladu s vyhlaskou ¢. 301/2018 Sb., kterou se méni
vyhlaska ¢. 134/1998 Sb,, jiz se vydava seznam zdravotnich vykon(
s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisti zohlednéna
zména minutové rezijni sazby za jednu minutu ¢asového vykonu z hod-
noty 3,04 bodu na novou hodnotu 3,12 bodu. V navaznosti na vyhlas-
ku ¢. 201/2018 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse uhrad hrazenych
sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok 2019 doslo ke zméné hodnoty
bodu z pdvodni vyse 1,03 na hodnotu 1,06 (dle prilohy ¢. 3 této vyhlas-
ky - ,Hodnota bodu, vyse uhrady a regula¢nich omezeni podle § 7).
V dusledku téchto zmén bylo navyseni vydaja z vefejného zdravotniho

pojisténi odhadovéano na plus 3,6 mil. K¢.

K 1. 6.2019 nabylo Uc¢innosti OOP 02-19 pro podskupinu 13 RF, ve kte-
rém byly zohlednény nové cenové podklady a platny kurz €/K¢ dle
podklad(i vydavanych CNB. V navaznosti na vyhlasku ¢ 301/2018 Sb.,
kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., jiz se vydava seznam zdravot-
nich vykonu s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisti do-
$lo ke zméné hodnoty bodu z pGvodni vyse 3,04 bodu za jednu minutu
¢asového vykonu na novou hodnotu ve vysi 3,12 bodu. V navaznosti
na vyhlasku ¢. 201/2018 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse thrad hra-
zenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok 2019, doslo ke zméné
hodnoty bodu z plvodni vyse 1,03 na novou hodnotu 1,06 (pfiloha ¢.
3 této vyhlasky - ,Hodnota bodu, vyse Uhrad a regula¢nich omezeni
podle § 7%). V dlsledku zruseni registrace pfipravku NEUROLITE RAD
KIT 1XA + 1XB (SOLV), kéd SUKL 0146918, vytadil Ustav radiofarmakum
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vedené pod kédem 2089, ze seznamu IPLP, jelikoz se jednalo o jediny
pripravek v této skupiné. Ustav na zadost rozsitil indikujici pracovisté
pro problematiku zobrazeni amyloidnich plakli v mozku u pacientl
s Alzheimerovou chorobou o neurologické oddéleni Ustfedni vojenské
nemocnice v Praze a déle Centrum neurologické péce v Rychnové nad
Knéznou pro RF 18F flutemetamol inj. (pfipravek VIZAMYL). V piredmét-
ném OOP doslo rovnéz k Upravé hodnoty korekéniho faktoru na fy-
zikalni rozpad u RF fluoromethylcholinu (kéd SUKL 2101) z hodnoty
0,8 na hodnotu 0,55, ktera je spole¢na pro vsechna PET RF. Do seznamu
IPLP byl ve specifickém lé¢ebném programu nové zarazen pfipravek
TECEOS, kit pro RF 99mTc butedronat, ktery je uréen pro neinvazivni
diagnostiku transthyretinové srde¢ni amyloidézy metodami nuklear-
ni mediciny. Souhlas se specifickym Ié¢ebnym programem byl vydan
do 30. 11. 2020. V3echny vyse uvedené zmény predikovaly zvyseni do-
padu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi, a to 0 0,61 %, coz

odpovida ¢astce 5,17 mil. K¢.

K'1.11.2019 nabylo uc¢innosti OOP 03-19 pro podskupinu RF, ve kterém
byl do seznamu IPLP nové zafazen pfipravek ve specifickém lécebném
programu (18F) FMISO 1-8 GBq (18F fluoromisonidazolum). Pfipravek
je urcen pro zobrazeni miry hypoxie solidnich nadort pomoci pozitro-
nové tomografie (PET) a nema zadnou jinou dostupnou diagnostickou
alternativu. Souhlas se specifickym Ié¢ebnym programem byl vydéan
do 30. 6. 2021. Dale Ustav v pfedmétném OOP upravil Ghradu pro RF
LEUCO-SCINT (krevni elementy pro znaceni 99mTc), a to tak, ze pro
vypocet Uhrady RF pouzil pouze maximalni mozné mezirocni navyse-
ni ceny oproti roku 2018, tedy o 3%, oproti plivodné zohlednénému
meziro€nimu navyseni ceny o 10%. Ustav predikoval zvy3eni dopadu
na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi o 1,30 %, coz odpovida

¢astce cca 11,4 mil. K¢.

V zavéru roku 2019 byla s ucinnosti k 1. 1. 2020 vydana OOP 04-19 pro
RF, OOP 05-19 pro TP a OOP 06-19 pro DPV. Vsechna tato OOP byla vy-
dana v souladu s nafizenim vlady ¢. 341/2017 Sb., o platovych pomé-
rech zaméstnancu ve vefejnych sluzbach a spravé, ve znéni pozdéjsich
predpist, na jehoz zakladé doslo k navyseni plati pracovnikl ve zdra-
votnictvi v zékladnim tarifu o ¢astku 1 500K¢. V OOP 04-19 RF a OOP
05-19 TP byla déle zohlednéna zména minutové sazby za vykon v sou-
ladu s vyhlaskou ¢. 269/2019 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1998
Sb., jiz se vydava seznam zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami,
ve znéni pozdéjsich predpist s uc¢innosti od 1. 1. 2020. Minutova rezijni
sazba byla navysena z pGvodni hodnoty 3,12 bodu za jednu minutu
¢asového vykonu na novou hodnotu 3,19 bodu. V souladu s vyhlaskou
¢.268/2019 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse Ghrad hrazenych sluzeb
a regulac¢nich omezeni pro rok 2020, doslo rovnéz k navyseni hodnoty
bodu z plvodni vyse 1,06 K¢ na novou hodnotu 1,07 K¢ za bod. V OOP
04-19 dale Ustav zafadil do seznamu IPLP radiofarmakum 68Ga edotre-
otid inj. (pfipravek SomaKit TOC), ur¢ené pro diagnostiku pomoci PET

k zobrazeni nadmérné exprese somatostatinovych receptorl u dospé-
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lych pacientd. V OOP 05-19 navic Ustav zafadil do seznamu IPLP novou
polozku - plnou krev deleukotizovanou pro univerzalni podani (krevni
skupiny 0 s nizkym titrem anti-A a anti-B) indikovanou a hrazenou pfi

1é¢bé akutniho a masivniho krvaceni.

Spotreba a vydaje IPLP z vefejného zdravotniho pojisténi

Spotieba IPLP je hodnocena v definovanych jednotkach (dale jen,DJ”)
dle jednotlivych podskupin IPLP.V piipadé podskupiny TP doslo v roce
2019 k poklesu spotieby, u ostatnich skupin, tedy RF, DPV a MAG, byla
naopak spotieba oproti pfedchozimu obdobi navysena. Hodnoty uve-
dené za obdobi roku 2018 byly oproti idajiim uvedenym ve vyro¢ni
zpréaveé za rok 2018 aktualizovéany k 31. 1. 2020. Udaje o spottebé IPLP
zrok 2019 jsou dostupné pouze k 1. 10. 2019, a to z dlivodu casového
posunu pii predavani statistickych dat zdravotnimi pojistovnami, a tu-
diz nedplnych ddajd z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR
(dale jen ,UZIS"). Ctvrté ¢tvrtleti 2019 je proto hodnoceno jako odhad
predpokladanych vydaju, a to predikci budoucich vydaji metodou nej-
mensich ¢tvercl. Prehled spotteb IPLP v DJ za obdobi let 2017 az 2019

je uveden na obr. 20.

Obr. 20 Piehled spotieby IPLP za obdobi let 2017 az 2019 v tis. DJ

Vydaje na jednotlivé podskupiny IPLP byly v roce 2019 ovlivnény zmé-
nou minutové rezijni sazby za jednu minutu ¢asového vykonu z pU-
vodni hodnoty 3,04 bodu na hodnotu 3,12 bodu v souladu s vyhlaskou
¢. 301/2018 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., jiz se vyda-
va seznam zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami, ve znéni poz-
déjsich predpisud. V souladu s vyhlaskou ¢. 201/2018 Sb., o stanoveni
hodnot bodu, vyse Uhrad hrazenych sluzeb a regulacnich omezeni
pro rok 2019, doslo dale ke zvyseni hodnoty bodu z pGvodni hodnoty
1,03 na novou hodnotu 1,06. U skupiny RF doslo v roce 2019 k zatazeni
dvou novych radiofarmak do seznamu IPLP v ramci specifického léceb-
ného programu, jedna se o radiofarmakum 99mTc butedronat (pfipra-
vek TECEOS) a radiofarmakum 18F fluoromisonidazolum (pfipravek
[18F] FMISO 1-8 GBq).
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Obr. 21 Rozlozeni celkovych vydaja ve skupiné IPLP za rok 2019

pin zndzornuje obr. 21.

Statni ustav pro kontrolu léciv

pojisténi od roku 2018 téméf konstantni.

Vyrocni zprava 2019

Rozlozeni vydaju ve skupiné IPLP za rok 2019 dle jednotlivych podsku-

Na obr. 22 je dale pro jednotlivé skupiny IPLP uvedeno porovnani vyda-

ji za obdobi let 2017 az 2019.

U podskupiny TP zUstévaji vydaje z prostfedkl vefejného zdravotniho

U podskupiny RF doslo i pres zavedeni dvou novych pfipravkd v ramci

specifického lé¢ebného programu jen k mirnému nardstu vydaj.

® TP (transfuzni pfipravky) @ RF (radiofarmaka)
MAG (magistraliter)

® DPV (parenterdlni vyziva)

U podskupin DPV a MAG doslo v roce 2019 k nérdstu vydaju, a to ze-

jména v disledku jejich zvysené spotieby oproti predchozimu obdobi.

Obr. 22 Porovnani vydaju dle skupin IPLP za obdobi let 2017-2019 v mil. Ké
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Bl ODBOR ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

V ramci systemizace doslo roku 2019 ke zméné Sekce zdravotnickych
prostiedkl na Odbor zdravotnickych prostredkd. V souvislosti s novymi
narizenimi Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a 2017/746
se pracovnici Odboru zdravotnickych prostfedkd vénovali piipravé
nového zdkona o ZP, implementujiciho natizeni 2017/745, a pfipravé
zménového zékona, kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravot-
nickych prostiedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich po-
platcich, o regulaci reklamy a o0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991
Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani. Ucastnili se
expertnich zasedani jednotlivych pracovnich skupin pfi Evropské ko-
misi, kterd se zabyvala pfedevsim nastavenim a harmonizaci jednotli-
vych procest vnitfniho trhu se zdravotnickymi prostfedky a specifikaci
funkcionalit vytvarené Evropské databéaze zdravotnickych prostredki
(Eudamed). Zéroven zacala piiprava specifikaci nového agendového
systému pro zdravotnické prostiedky a definice rozsahu zménovych
pozadavk( Registru zdravotnickych prostiedkd, tak aby mohl docas-
né suplovat absenci databdze Eudamed, jejiz spusténi bylo posunuto

o dva roky, na kvéten 2022.

4.16 Oddéleni klinického hodnoceni a vigilance zdra-
votnickych prostiedk

Klinické hodnoceni

Na zékladé povinnosti stanovené zadavatelim klinické zkousky zdra-
votnickych prostiedkl (KZZP) v zakoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnic-
kych prostiedcich, bylo v roce 2019 Ustavu podéno prostrednictvim
modulu klinické zkousky RZPRO 26 zadosti o povoleni provedeni KZZP
a 36 zadosti o povoleni zmény podminek KZZP. Ve spravnim fizeni bylo
v souladu s § 9 pism. h) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych pro-
stredcich, vydano 24 kladnych rozhodnuti o povoleni provedeni KZZP

a ve 2 pfipadech bylo fizeni usnesenim zastaveno.

Dale bylo kladné vyfizeno 35 Zadosti o povolenizmény podminek KZZP.
V rdmci kontrol provadéni KZZP u poskytovateld zdravotnich sluzeb
bylo provedeno 7 kontrol, pti kterych bylo zkontrolovano 7 druhl
zkousenych ZP. Pii vybéru kontrolovanych pracovist se vychazelo z vy-
danych rozhodnuti o povoleni provedeni KZZP a jiz zahajenych klinic-
kych zkousek, pricemz byl zohlednén pocet zafazenych subjekt, délka
trvani a faze, ve které se KZZP nachazi. Pfi kontrolach na pracovistich
bylo zjisténo celkem 13 nedostatkd, z toho 3 kritické a 11 vyznamnych.
Na pracovistich v CR, kde probihaly klinické zkousky, bylo zaznamenéa-

no celkem 81 zavaznych neptiznivych udalosti (SAE).

Odborné ¢innosti SUKL

V rdmci mezindrodni spoluprace v oblasti klinického hodnoceni se
zastupce oddéleni KHZP v roce 2019 uUcastnil pravidelnych zasedani
expertni pracovni skupiny pro klinické zkousky ZP pfi Evropské komisi
(WG on Clinical Investigation and Evaluation). Jednani byla zaméfena
na vyvoj provadécich predpisti a databaze EUDAMED souvisejicich
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady 2017/745 a dale pak na vy-

ménu informaci mezi ¢lenskymi staty Evropské unie.

Vigilance ZP - setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani prova-

déni bezpecnostnich napravnych opatfeni

Ustavu bylo oznameno 585 nezadoucich pfihod (NP) davanych do sou-
vislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotnich sluzeb na uzemi
Ceské republiky a dale byly oznameny 3 nezadouci pfihody se ZP ¢es-
kych vyrobcl s mistem vzniku mimo uzemi CR. Ve viech pFipadech
bylo zahajeno 3etieni, vyvoj poctu hlaseni NP v letech 2013-2019 viz
obr. 23.

Celkovy pocet prijatych hlaseni o bezpecnostnich napravnych opat-
fenich tykajicich se ZP od pfislusnych narodnich uradd, vyrobct nebo
jejich zplnomocnénych zastupcd, distributort, pfipadné dovozcl ¢inil
1 160. Z celkového poctu pfijatych hlaseni se 543 tykalo ZP distribuo-
vanych na ¢esky trh. Vyvoj po¢tu hlaseni bezpe¢nostnich napravnych
opatfeni v letech 2013-2019 viz obr. 24.

V roce 2019 bylo zvefejnéno 466 informaci pro uzivatele — bezpec¢nost-
nich upozornéni pro terén (Field Safety Notice — FSN) prostrednictvim
RZPRO. FSN rozesila vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo distributor
v souvislosti s pfijatym bezpe¢nostnim napravnym opatfenim v terénu
(Field Safety Corrective Action — FSCA).

V rdmci monitorovani provadéni bezpecnostniho napravného opatre-
ni na uzemi Ceské republiky byly provedeny 3 kontroly u distributora

a osob provadéjicich servis ZP.

Za spachani prestupkl na Useku nezaddoucich pfihod byla uloZzena
1 sankce. Za prestupek bylo udéleno pouze napomenuti. Oddéleni
pravni podpory Odboru zdravotnickych prostfedkd (PPZ) bylo predano
185 navrh na ulozeni spravniho trestu za spachani prestupku vyrob-

clim, osobam provadéjicim servis nebo distributordm ZP.

V ramci monitorovani provadéni bezpecnostniho napravného opatieni
stanoveného ¢eskym vyrobcem byla vyddna a prostifednictvim evrop-
ské databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED) rozeslana Ctyfi

hlaseni prislusnym narodnim Gfaddm (NCAR).

V rdmci mezindrodni spoluprace v oblasti vigilance ZP se v roce 2019
inspektofi Oddéleni vigilance zucastnili 12 telekonferenci a 2 zasedani
expertni pracovni skupiny pro vigilanci ZP (Post Market Survelillance
and Vigilance) se zamérenim na vyménu informaci mezi clenskymi sta-

ty Evropské unie o aktuélnich vigilan¢nich piipadech.
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Béhem roku 2019 bylo zodpovézeno celkem 20 dotazl tykajicich

se vigilan¢ni problematiky.
V ramci Setfeni nezadoucich pfihod spolupracovali inspektofi Oddéleni

vigilance ve 2 piipadech s organem ¢innym v trestnim fizeni.

Obr. 23 Prehled o oznamenych nezadoucich pfihodach
v letech 2013-2019
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Obr. 24 Piehled bezpecnostnich napravnych opatieni ZP
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4.17 Oddéleni registrace osob a odbornych posudkt

V roce 2019 doslo v rdmci systemizace ke slouc¢eni Oddéleni registra-
ce osob (ORO) a Oddéleni vyhotoveni odbornych posudkt a certifika-
tG volného prodeje (OPC) do Oddéleni registrace osob a odbornych
posudkl (ROP). ROP se vénuje regulacim tykajicim se registraci osob
aagendy s tim souvisejici v souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdra-
votnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl a vypracovavani stanovisek
a posudki na zékladé externi zadosti a na bezodkladné vydavani certi-

fikat volného prodeje.

Odborni pracovnici ROP se za uplynuly rok podileli primarné na vyfizo-
vani ohlaseni podanych prostfednictvim RZPRO. V pribéhu roku 2019
doslo k predani agendy vyfizovani certifikdtd volného prodeje (FSC)
na Oddéleni notifikace zdravotnickych prostiedkd (ONZP), a to s ohle-

dem na skutec¢nost, ze vydani FSC je Uzce spjato s notifikaci ZP.

Hlava IV zékona o zdravotnickych prostfedcich - dil 1: Registrace

osoby zachazejici se zdravotnickymi prostiedky

Celkové oddéleni vyfidilo za uplynuly rok 1 124 ohlaseni v modulu
osob. Za rok 2019 bylo podano 1 262 ohlaseni.

©® Ohlaseni osoby
Oddéleni za rok 2017 vytidilo 361 podanych ohlaseni osob.

©® Ohlaseni ¢innosti
Za rok 2019 bylo vytizeno 69 ohlaseni tykajicich se obecné ¢innosti —
vyrobct ZP, distributord ZP, dovozctl ZP, osob provadéjicich servis, zpl-

nomocnénych zastupcl a zadavateld klinické zkousky.

® Ohlaseni zmény udaja

Celkové bylo zpracovéno a vyfizeno 795 ohlaseni zmény udajl osoby.

©® Ohlaseni vymazu osoby

Oddéleni za rok 2019 zpracovalo 30 ohlaseni vymazu osoby.

©® Odborné stanovisko

Odborna stanoviska jsou vydavéna na zakladé pfijatych zadosti o vyda-
ni odborného stanoviska od externich subjektd, dale na zékladé pod-
nétd z jinych oddéleni Odboru zdravotnickych prostiedkl a dale jako
reakce na podanou zadost o notifikaci ZP v RZPRO. Za rok 2019 vydalo
Oddéleni ROP 210 odbornych stanovisek vztazenych k povaze vyrobku
nebo k zatfidéni ZP. V uvedené agendé oddéleni pfi zpracovani stano-
viska o povaze vyrobku spolupracuje i s Oddélenim dozoru nad reklamou
v oblasti éciv. Z uvedeného poctu bylo 35 stanovisek vydano na za-
kladé externi zadosti a 175 stanovisek bylo vydano na zékladé zadosti

Oddéleni pravni podpory Odboru zdravotnickych prostfedk( (PPZ).

Odborné ¢innosti SUKL
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4.18 Oddéleni notifikace zdravotnickych prostiedku

Oddéleni notifikace zdravotnickych prostfedkd (ONZP) se vénuje regu-
lacim tykajicim se notifikace zdravotnickych prostfedk(i a agendy s tim
souvisejici v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych pro-
stfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,

ve znéni pozdéjsich predpisu.

Hlava IV zakona o zdravotnickych prostiedcich - dil 2: Notifikace

zdravotnického prostiedku

Celkové oddéleni vyfidilo za uplynuly rok 22 670 zadosti v modulu ZP.
Za rok 2019 bylo podéno 14 008 zadosti v modulu ZP.

® Zadost o notifikaci zdravotnického prostiedku
Oddéleni za rok 2019 vytidilo 12 229 SR tykajicich se zadosti o notifikaci

zdravotnickych prostiedkd.

® Zadost o prodlouzeni notifikace zdravotnického prostredku
Sprévnich fizeni tykajicich se zadosti o prodlouzeni notifikace ZP bylo

vyfizeno 59.

® Zadost o zménu udajii zdravotnického prostiedku

Zpracovano a vyfizeno bylo celkové 9 027 zadosti o zménu tUdajt ZP.

® Zadost o vymaz zdravotnického prostredku

Vyfizeno bylo 1 236 zZadosti o vymaz ZP.

Hlava IV zakona o zdravotnickych prostiedcich - dil 3: Certifikat

volného prodeje

® Zadost o certifikat volného prodeje

V roce 2019 bylo podéano 119 zadosti, z nichz bylo 117 vyfizeno.

4.19 Sankce za poruseni zakona o zdravotnickych
prostiedcich

V souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich piedpist se Ustav jako spravni organ prvniho stupné zacal
v roce 2015 vénovat agendé rozhodovani ve véci uréeni povahy vyrob-

ku a spravného zattidéni ZP.

Pokud Ustav zjisti pfi posuzovéni zadosti o notifikaci ZP pochybnost, ze
neni ZP spravné zatfidén podle miry zdravotniho rizika, nebo ma po-
chybnost, zda vyrobek naplnuje definici ZP, zahaji s i¢astnikem spravni

fizeni.

Odborné ¢innosti SUKL

V roce 2019 bylo na Oddéleni PPZ pieddno 62 ndvrhli na zahdjeni
spravniho fizeni o povaze vyrobku a 23 navrhd na zahdjeni spravniho

fizeni o zatfidéni ZP.

Ustav zahajil v roce 2019 z moci Gfedni 62 spravnich fizeni o povaze

vyrobku a 23 spravnich fizeni o zatfidéni ZP.

Ustav v roce 2019 piijal 1 zadost o uréeni povahy vyrobku a nepfijal

zadnou zadost o rozhodnuti ve véci zatfidéni ZP.
V roce 2019 byla vydéna 2 rozhodnuti o zatfidéni ZP a 40 rozhodnuti
o povaze vyrobku. Déle Ustav vydal 54 usneseni o zastaveni spravniho

fizeni.

Obr. 25 Prehled spravnich fizeni zahajenych v roce 2019

Povaha ZP ® Trida ZP

Obr. 26 Piehled pifedanych navrhii na zahajeni spravnich fizeni
z moci Ufedni v letech 2015-2019
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Obr. 27 Prehled rozhodnuti vydanych v roce 2019

® PovahaZP @ TiidaZP @ Usneseni o zastaveni spravniho fizeni
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Prestupky

Ustav jako spravni organ prvniho stupné zahajuje spréavni fizeni o pre-
stupku v pFipadé zjisténi poruseni zékona o zdravotnickych prostied-
cich, a to zejména v ndvaznosti na inspekéni ¢innost provadénou u vy-

robcd, poskytovatell zdravotnich sluzeb a distributor? ZP.

Ustav za poruseni zékona o zdravotnickych prostredcich uloZil v roce
2019 pokuty v celkové vysi 4 960 451 K¢. Nejvétsi podil pokut ulozenych
v roce 2019 za poruseni zakona o zdravotnickych prostfedcich piredsta-
vovaly pokuty distributordm ZP a poskytovatelim zdravotnich sluzeb

za poruseni povinnosti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

V souladu s nabytim ucinnosti zdkona o zdravotnickych prostredcich
(dne 1. 4.2015) eviduje Oddéleni PPZ narust navrhi na zahajeni sprav-
nich fizeni o spravnim deliktu od roku 2016 v rdmci monitorovani Se-
tfeni nezadoucich pfihod, zejména poruseni povinnosti zakotvené
v § 75 zékona o zdravotnickych prostfedcich, a to informovat Ustav
o stanoveném bezpecnostnim napravném opatfeni a o jeho ukonceni

v souvislosti se zavedenim nové skutkové podstaty v zakoné.

Tab. 36 Prehled predanych podnétii na zahajeni spravniho fizeni v letech 2015-2019

Piehled za rok 2015 2016 2017 2018 2019

Oddéleni klinického hodnoceni - 3 1 - -

Oddéleni vigilance 2 47 79 88 185

Oddéleni kontroly 22 69 64 20 -

Oddéleni notifikace ZP - - - - 6

Celkem 24 119 144 108 191
Odvolani

Tab. 37 Ptehled odvolani postoupenych na MZCR za rok 2019

V roce 2019 obdrzelo Oddéleni PPZ ke zpracovani celkem 54 odvolani.
V souladu s § 88 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni poz-
dgjsich predpisti byla tato odvolani prostfednictvim Ustavu postou-
pena odvolacimu orgéanu, kterym je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské
republiky (MZCR).

Oddéleni Pocet Vracenych Potvrzenych Zamitnutych Stazeno
odvolani k novému ucastnikem

projednani
Oddéleni pravni podpory 35 4 6 1 2
Oddéleni registrace osob 2 - - - -
Oddéleni notifikace zdravotnickych prostredkd 17 1 1 1 1
Pocet odvolani celkem za rok 2019 54 *5 *7 *2 3

* Pocet rozhodnuti MZCR, kterd byla zasldna zpét Ustavu.
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4.20 Oddéleni uhrad zdravotnickych prostiedkii

Ustavni soud svym nalezem ze dne 30. kvétna 2017 zrusil kli¢ova usta-
noveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (zakona ¢. 48/1997 Sb.,
dale jen ,ZoVZP") upravujici mechanismus stanovovani vyse Uhrady
zdravotnickych prostredkid z vefejného zdravotniho pojisténi pfi po-
skytovani ambulantnich zdravotnich sluzeb. Ustavni soud zrusil uhra-
dovou regulaci tzv. poukazovych zdravotnickych prostfedkl (napf.
inkontinencnich vlozek, protéz, invalidnich vozik(, sluchadel nebo glu-
kometr( a jinych pomicek pro diabetiky). Konkrétné byla zrusena ta
ustanoveni, kterd urcovala, Ze nérok pojisténce na Uhradu zdravotnic-
kych prostiedku je realizovan v ekonomicky nejméné naro¢né varianté,

kterou zdravotni pojistovny zjistuji prizkumem trhu.

Dne 1. ledna 2019 vstoupila v Gc¢innost novela ZoVZP, ktera pfinesla
nova pravidla pro thradovou regulaci zdravotnickych prostiedkl pre-
depisovanych na poukaz a hrazenych z verejného zdravotniho pojiste-
ni a agenda uhrad zdravotnickych prostiedkl byla svéfena Statnimu

ustavu pro kontrolu léciv.

Nova uhradova regulace je zalozena na ohlasovacim principu. O zara-
zeni konkrétniho zdravotnického prostiedku do urcité uhradové sku-
piny se primarné nerozhoduje ve spravnim Fizeni. Vyrobci sami ohlasi
Ustavu zafazeni svého zdravotnického prosttedku do Ghradové skupi-
ny. Pfed samotnym ohlasenim se ohlasovatel registruje a ziska pfihla-
Sovaci Udaje. Systém pro ziskani pfihlasovacich Udajd do agendového
informacniho systému byl spustén od 15. 4. 2019. Ohlasit Ize nové za-
fazeni, zménu nebo vyrazeni zdravotnického prostiedku z Uhradové
skupiny, ¢imz je ovlivnéna jeho Uhrada z prostfedkd verfejného zdra-
votniho pojisténi. V ptipadé ohlaseni do nespravné uhradové skupiny
zahajuje Ustav spravni Fizeni o nezafazeni do Uhradové skupiny nebo

o vyfazeni z Uhradové skupiny.

V piipadé zdravotnickych prostiedkd, které mély uhradu stanovenu jiz
pred ucinnosti novely ZoVZP, bylo v pribéhu mésice ¢ervna provedeno
tzv. pfe-ohlaseni. Pokud vyrobce toto pre-ohlaseni nepodal, pfestal byt
konkrétni zdravotnicky prostfedek k 1. srpnu 2019 hrazen z prostiedk{
verejného zdravotniho pojisténi. Pre-ohlasené zdravotnické prostfedky

zacaly byt hrazeny podle nové pravni Upravy od 1. prosince 2019.

Pro zdravotnické prostfedky nové vstupuijici do Uhrad Ize poddvat ohla-
$eni kdykoliv. Platnost Uhrady je stanovena zdkonem. Do zacétku plat-
nosti novych Ghrad vydaval Ustav tzv. Konsolidovany seznam, na zékla-

dé kterého byly zdravotnické prostfedky hrazeny.

Odborné ¢innosti SUKL

Obr. 28 Ohlaseni uhrad zdravotnickych prostiedkii v ¢ervnu 2019
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Tab. 38 Ohlaseni uhrad v roce 2019

Ohlaseni thrad

Pocet kodii SUKL
11603

9387

2216

10759

Zastaveno 844

Celkem podano

Pre-ohlaseni

Nova ohlaseni

Zafazeno v Seznamu ZP

Tab. 39 Ptehled spravnich fizeni zahajenych v roce 2019

Spravni fizeni o nezarezeni ZP
do uhradové skupiny Pocet kodii SUKL
Zahdjeno 30

Rozhodnuto

Probiha odvolaci fizeni

Ukon¢eno 4

Spravni fizeni o vyfazeni
Pocet k6d SUKL

Zahdjeno 9

z Ghradové skupiny

Rozhodnuto

0
Probiha odvolaci fizeni 0
5

Ukon¢eno
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B STATNi AGENTURA PRO KONOPi PRO LECEBNE
POUZITI

Ustav dle zakona &. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni poz-
déjsich predpist pini Ukoly Statni agentury pro konopi pro lécebné
pouziti. Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti bylo
za tim Ucelem zfizeno k 1. 1. 2013. Jeho ¢innost spociva v udélovani li-
cenci k péstovani konopi pro l1écebné pouziti (dale jen,KLP), v kontrole
souladu péstovani, zpracovani a skladovani s legislativnimi pozadavky,
v zajisténi vykupu vypéstovaného a sklizeného konopi a jeho bezpec-
ného skladovani, prepravy a distribuci, pfipadné v zajisténi jeho vyvozu
mimo uzemi CR. Déle oddéleni pIni veskeré informaéni povinnosti viéi
MZCR a Policii CR.

4.21 Oddéleni Statni agentury pro konopi
pro lécebné pouziti

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro Ié¢ebné pouziti (OSALK) se
v roce 2019 zabyvalo zabezpecenim proces(l a ¢innosti souvisejicich
se zajisténim dostupnosti [écivé latky konopi pro Ié¢ebné pouziti pro
Ceské pacienty od tuzemského péstitele. Od vitéze verejné zakazky
na dodéavku konopi pro lé¢ebné pouziti, spole¢nosti Elkoplast Slusovi-
ce s.r.o, bylo v roce 2019 Ustavem pFevzato a umisténo do distribuce
24,7 kg konopi pro lé¢ebné pouziti. Ustav u vysoutézeného dodava-
tele objednal prostfednictvim 3. a 4. objednavky konopi pro [é¢ebné
pouziti o celkovém mnozstvi 16 kg, ¢imz zabezpecil kontinuitu v jeho
dodavkach na cesky trh. Oddéleni dohlizelo na zajisténi bezpecného
skladovani, prepravu a distribuci konopi pro lé¢ebné pouziti lékarndm
prostfednictvim smluvniho distributora SUKL, spole¢nosti Alliance He-
althcare s.r.o. Rovnéz zprostfedkovavalo proces uzavirdni rdmcovych
smluv o pfevodu konopi pro [é¢ebné pouziti mezi provozovateli Iéka-
ren a Ustavem. OSALK pfipravovalo odborné podklady k problematice
konopi pro lécebné pouziti pro TIO, ostatni odborné utvary a vedeni
Ustavu. Déle zajistovalo stanoveni ceny konopi pro lé¢ebné pouziti pro

provozovatele zafizeni Iékarenské péce a spravu zvefejnéného ceniku

Tab. 40 Vydeje konopi v roce 2019 po mésicich

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyrocni zprava 2019

konopi pro 1é¢ebné pouziti. Oddéleni rovnéz zajistovalo plnéni infor-
macéni a oznamovaci povinnosti SUKL vi¢i Polici CR a MZCR v souladu
se zakonem ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach. Stejné jako v pred-
chozim roce, 2018, OSALK spolupracovalo s Inspektoratem pro omam-
né a psychotropni latky MZCR. V rdmci své &innosti OSALK komuniko-
valo a spolupracovalo s pfednimi ¢eskymi i zahrani¢nimi odborniky
na problematiku konopi pro Ié¢ebné poufziti, pacientskymi organiza-
cemi, odbornymi spole¢nostmi, komorami a Iékafi. Pracovnici oddéleni
rovnéz provadéli prednaskovou cinnost zamérenou na odbornou ve-
fejnost. V roce 2019 bylo evidovano 138 lékard, ktefi splnili pozadavky
vsech souvisejicich zakonnych predpist a byli opravnéni predepisovat
konopi pro lé¢ebné pouziti pacientiim v zakonem definovanych indi-
kacich, a 82 lékdren spliujicich zdkonné pozadavky pro objednavani,
piipravu a vydej individudlné pfipravovanych lécivych pripravkd s ob-
sahem konopi pro lé¢ebné pouziti vypéstovaného v CR. Tyto a dalsi ak-
tualizované informace tykajici se problematiky konopi pro lé¢ebné po-
uziti, v€éetné aktualnich statistik, OSALK pravidelné uvefejfiuje na svych
webovych strankdch www.sakl.cz a na strankdch www.sukl.cz (Konopi

k 1é¢ebnym uceltm).

Mésic 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Pocet vydanych el. receptt 159 189 237 287 311 239 279 318 354 440 477 434
Pocet pacient(, kterym bylo KLP

predepsano (unikatni) 159 189 237 287 311 239 279 318 354 440 477 434

Vydané mnozstvi KLP v g

699,66 1048,08 1073,73 1133,78 1338,21 1064,1 1273,51 1552,01 1717,45 2089,43 2112,89 1896,88
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B KOORDINACE ODBORNYCH CINNOSTI
4.22 Oddéleni koordinace odbornych cinnosti

V roce 2019 doslo v rdmci systemizace k vytvofeni Oddéleni koordinace
odbornych ¢innosti (dale jen,KOC"). KOC je utvarem pfimo podfizenym
fediteli SUKL. KOC zastupuje Ustav v ¢innostech stanovenych zakonem
¢.378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkon(
(zdkonem o lécivech), v oblastech zajistujicich dostupnost lécivych pfi-

pravki pro pacienty v CR.

Vzhledem k ustanoveni § 11 zdkona o lécivech je hlavni role vytvéret
podminky pro zajisténi dostupnosti lécivych pfipravki vyznamnych
pro poskytovani zdravotnich sluzeb svéfena Ministerstvu zdravotnic-
tvi, Ustav je pak zakonem povéfen k maximalni souc¢innosti pti analyze
a realizaci jednotlivych postupt. Z tohoto divodu byl po¢atkem roku
2019 vytvoien oddélenim KOC spole¢né s OLZP MZCR metodicky po-
stup k feseni dostupnosti léc¢iv v dokumentu,,ZAJISTENI DOSTUPNOSTI
LECIVYCH PRIPRAVKU — SPOLECNA METODIKA MZCR A SUKL"

Cinnosti oddéleni KOC ve vztahu k zajisténi dostupnosti lécivych

pripravki (dale jen,LP")

1. Sprava Market reportu - hlaseni drziteli rozhodnuti o registraci

(dale jen,MAH") dle ustanoveni § 33 odst. 2 zakona o lécivech:

® Povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci je oznamit Ustavu uve-
deni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni dodavek LP na cesky trh
ve Ihatach a zplisobem stanovenych zékonem a vyhlaskou. Hlaseni
se provadi prostfednictvim elektronického formulafe na strankach
Ustavu. Udaje z téchto hlaseni jsou propisovany do databaze Iéci-
vych pFipravkd a prezentovany na internetovych strankach Ustavu
v sekci Vypadky léka.

® Ulohou hodnotitelti KOC je vyhodnotit ohlédsena preruseni nebo
ukonceni dodavek s ohledem na zajisténi dostupnosti [écivych pfi-
pravki vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb. Ustav po-
suzuje nahraditelnost vzdy individuainé pro kazdy lécivy pfipravek
(dle charakteristickych vlastnosti LP, aktudlnich spotieb LP a délky
vypadku). K jednotlivym hlasenim pracovnik KOC vidy pfifazuje
nahrazujici LP nebo vyhodnoceni nahraditelnosti jinou terapii. In-
formace o nenahraditelnych nebo obtizné nahraditelnych LP jsou
zaneseny do tabulky sdilené mezi Ustavem a MZCR. V rdamci ta-
bulky jsou uvedeny i jednotlivé kroky feseni vypadku daného LP.
Informace o nedostupnosti kritickych LP je odeslana Ceské lékarské
spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné a dot¢enym odbornym spo-
le¢nostem. Zpusob feseni vypadku nenahraditelného LP je zvolen
podle délky vypadku, stavu zasob, vyznamu lécivého pfipravku pfi

poskytovani zdravotni péce a dlivodu vypadku LP.

Odborné ¢innosti SUKL

® Pracovnici KOC dale zajistuji zapis do databéaze Ié&ivych pFipravki
v pfipadé nefunkénosti elektronického hlaseni, pfi oznameni zmén
v hlaseni nebo v pfipadé hlaseni MAH jinou nez elektronickou for-
mou a zodpovidaji dotazy souvisejici s dostupnosti a ovéruji u MAH

dostupnost v pfipadé nesrovnalosti s hlasenimi.

1.1 Statistika hlaseni Market report za rok 2019:

® pieruseni dodavek: 2 260 hlaseni (u 2/3 z nich jiz doslo k obnoveni
dodavek),

® ukonceni dodavek: 802 hlaseni,

® obnoveni dodavek: 1 733 hlaseni,

® zahdjeni dodavek: 1 326 hlaseni,

® nenahraditelné 1éc¢ivé pfipravky: 148.

2. Reseni nedostupnosti lé¢ivych pripravki:

2.1 Reseni vypadku lé&ivych pfipravka v ramci Ustavu
® Ovéreni/feseni aktudlni situace u LP, u kterych je vypadek zplGsoben

procesné-registracnimi ddvody, pfipadné zavadou v jakosti.

2.2.Umoznéni uvedeni cizojazycné Sarze LP do obéhu

® Dle § 38 zdkona o lé¢ivech mize Ustav umoznit, s ohledem na ochra-
nu verejného zdravi, aby v oznaceni na obalu a v piibalové informaci
daného LP nebyly uvedeny ur¢ité Gdaje; Ustav mize také zcela nebo
¢aste¢né umoznit, aby oznaceni na obalu a pfibalové informace ne-
byly v ceském jazyce.

® V piipadé posuzovani zadosti o umoznéni uvedeni jednotlivych sarzi
LP do obéhuy, jsou-li Udaje uvedené na obalu v jiném nez ceském
jazyce, se pracovnik KOC fidi nalezitostmi uvedenymi v § 3 odst.
6 pism. b) vyhlasky 228/2008 Sb.

® V roce 2019 bylo Ustavem vydano celkem 93 umoznéni uvedeni ci-

zojazyc¢né Sarze do obéhu.

2.3 Zjisténi moznosti individualniho dovozu neregistrovanych LP

® Podle ustanoveni § 8 odst. 3 zdkona o lé¢ivech je mozné v pfipadech,
kdy neni dostupny registrovany LP, pfedepsat, resp. pouzit neregis-
trovany LP.

® Pracovnici KOC ovéfuji v databézi podle ¢l. 57 (databéze EMA, na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady [ES] ¢. 726/2004), zda jsou
v EU registrovany LP, které by bylo mozné pouzit jako nahradu ne-
dostupnych LP. Pracovnici KOC dale v DIS-13 ovéfuji, zda jsou tyto
LP dovéazeny do Ceské republiky, ptipadné oslovi distributory Ié¢i-
vych pfipravk( ohledné mozného dovozu neregistrovanych LP.

® Pii uplatnéni § 77 odst. 1 pism. i) zakona 378/2007 Sb., o Iécivech,
a § 46 vyhl. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci, posuzuje a vydava
oddéleni KOC souhlas s podanou zadosti o dovoz neregistrovaného
LP ze tieti zemé. Celkem bylo v roce 2019 vydano 21 souhlasi s do-

vozem neregistrovanych LP ze tfetich zemi.
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2.4 Zpracovani stanovisek ke Specifickym lé¢ebnym programim
(dale jen,SpLP")

® V pfipadé, ze nelze zajistit dodavku pfipravku v cizojazy¢né verzi
a pripravek je Ustavem posouzen jako nenahraditelny, MZCR s ohle-
dem na avizovanou délku preruseni dodavek povéfi Ustav ve smyslu
ustanoveni bodu 2a odst. b) pfikazu ministra ¢. 20/2011, ,Koordina-
ce ¢innosti MZCR a SUKL pti feseni nékterych specifickych procest
Vv rdmci zajisténi dostupnosti LP vyznamnych pfi poskytovani zdra-
votni péce”, k uverejnéni informace o situaci mimoradné potieby
a uskutecnéni vyzvy k podavani navrhl SpLP s vyuzitim neregistro-
vanych humannich LP.

® V roce 2019 bylo publikovédno celkem 14 vyzev.

® Oddéleni dale zajistuje, v souladu s § 49 zdkona 378/2007 Sb., o 1é¢i-
vech, a § 2 vyhlasky 228/2008 Sb., o registraci lécivych pfipravkd, vy-
pracovani stanoviska k predlozenym zadostem o Specifické lécebné
programy s vyuzitim neregistrovanych humannich LP (pokyn UST-
20), jejichz ucelem je 1é¢ba, profylaxe ¢i diagnostika Zivot ohrozuji-
cich stavll pro definovanou skupinu pacienta.

® Vroce 2019 bylo 152 bézicich programii a Ustav vypracoval stanovis-

ka k 66 novym zadostem.

2.5 Zjisténi moznosti individualni pfipravy lécivych pfipravka

(dale jen,IPLP”) v Iékarnach

® |PLP predstavuji zpUsob, jak Ize prechodné vyresit problém s do-
stupnosti LP. Takto pfipravené LP viak nejsou shodné s registrovany-
mi pramyslové vyrdb&nymi LP. Pracovnici KOC tuto moznost alterna-

tivy konzultuji s odborniky z oblasti Iékarenstvi.

3. Komunikace s vefejnosti

® Pracovnici KOC se v ramci své ¢innosti vénuiji také fe$eni dotaz(i Iéka-

fd, 1ékarnik( a pacientd v oblasti nedostupnosti a nahraditelnosti LP.

4. Hodnoceni nahraditelnosti LP ve vztahu k agendam jinych

utvarua

® Pracovnici KOC se déle vénuji posuzovani nahraditelnosti LP pro Od-
déleni zavad v jakosti (déle jen,ZJ") a Sekci registraci (dale jen,REG").
Celkem se jednalo o 48 posouzeni nahraditelnosti pro oddéleni

ZJ a 16 posouzeni vyjimek z pravidla sunset clause pro sekci REG.
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5. Preventivni opatfeni ve vztahu k omezeni reexportu LP

5.1 Dle § 77c zakona 378/2007 Sb., o lé¢ivech, Ustav shromazduje
od drziteld rozhodnuti o registraci, distributori a lékaren informace
o objemu lécivych pFipravki na trhu v Ceské republice a o objemu lé¢i-
vych pfipravk( vydanych a pouzitych pii poskytovani zdravotnich slu-
Zeb. Tyto informace zpracovava a vyhodnocuje, zda mnozstvi lé¢ivého
piipravku, ktery neni nahraditelny jinym Iécivym pfipravkem odpovi-
dajicich l1é¢ebnych vlastnosti, nebo lécivych pfipravkd vzajemné nahra-
ditelnych vzhledem ke svym lécebnym vlastnostem dostate¢né pokry-
vé aktudlni potfeby pacientt v Ceské republice. Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, ze aktudlni zasoba
predmétného lécivého pripravku nebo Iécivych pripravki jiz dostatec-
né nepokryvé aktualni potfeby pacienttl v Ceské republice a nedostat-
kem tohoto Iéc¢ivého pripravku bude ohrozena dostupnost a Gc¢innost
Ié&by pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich slu-
zeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné pod-
klad(i a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel. KOC
zaslalo v roce 2019 celkem 20 podnétl k ohrozeni dostupnosti pro cel-
kem 52 kodu LP.

5.2V pripadé, ze je Ustavu doru¢eno ozndmeni distributora dle
§ 77 odst. 1 pism. q) zdkona 378/2007 Sb., o lé¢ivech, o zdméru vyvozu
LP uvedeného na seznamu lécivych pfipravkq, jejichz distribuci do za-
hrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu, pracovnici KOC vyhod-
noti, zda uskute¢nénim distribuce do zahranic¢i nedojde v nasledujicim
obdobi k nedostatku Iécivého pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym
|é¢ivym pripravkem odpovidajicich 1é¢ebnych vlastnosti, nebo léci-
vych pfipravkd, které jsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym
Ié¢ebnym vlastnostem, pro aktudlni potfeby pacientl v Ceské repub-
lice. V ptipadé ohrozeni dostupnosti lé¢by pacienttl v Ceské republi-
ce s pifimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb pfeda Ustav Ministerstvu
zdravotnictvi podnét k vydani opatfeni obecné povahy dle § 77d zako-
na 378/2007 Sb., o lé¢ivech, kterym MZ zakaze distribuci pfedmétného
lé¢ivého pripravku ci lécivych piipravkl do zahranici. V roce 2019 pre-
dal KOC 4 podnéty k zékazu distribuce do zahranic¢i.

6. Priprava, sdileni, komunikace a feSeni dostupnosti na celoev-
ropské trovni v ramci HMA/EMA Task Force on Availability of Me-

dicinal Products

6.1 Ceska republika byla v roce 2019, prosttednictvim oddéleni KOC,
zastoupena v pracovni skupiné Supply chain disruptions, ktera pripra-
vila vzor jednotného formatu sdileni informaci o nedostupnostech po-
stihujicich vice zemi Unie, a podilela se na pilotnim projektu SPOC (Sin-
gle point of contact), kde zastupci narodnich agentur navzajem sdileji

informace o dostupnosti kritickych léciv.
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5 ZPRACOVANI A POSKYTOVANI INFORMACI

5.1 Informacni technologie

V roce 2019 byla dokoncena realizace modernizace hardwaru bezpec-
nostniho perimetru, jejiz prvni etapa byla zahajena v roce 2018. Cilem
této modernizace bylo zajisténi vy3si Urovné zabezpeceni provozova-
nych systém0 Ustavu proti zvy3ujici se intenzité kybernetickych Gtokd
na provozované systémy napfic celou statni spravou. V rdmci moderni-
zace internich systémU doslo v roce 2019 ke kompletni vyméné systé-
mu zalohovani za moderné;si a efektivnéjsi systém. Tato vyména zahr-
novala nejen obménu hardwaru a softwaru, ale také znamenala zménu
nastaveni a kompletniho pfepracovani systému zélohovani do vykon-
néjsi a robustnéjsi podoby. V tomto roce probéhl upgrade SW skenova-
cich linek podatelny, ktery reflektuje skenovani papirovych dokumentd

do pozadovanych novych verzi formatu PDF.

Bylo vybudovano treti datové centrum, které slouzi primarné jako dalsi

zalozni centrum systému elektronického receptu.

V roce 2019 se pokracovalo ve vyméné vybaveni koncovych uzivatell
pocitacovou technikou potizenim novych NTB a PC. V souvislosti s vy-
ménou PC byly poprvé pofrizeny pocitace typu all-in-one. Tyto pocitace
byly v rdmci pilotniho provozu pridéleny vybrané skupiné uzivateld.
Po pfiblizné ro¢nim zkusebnim provozu se tento typ pocitac osvéd-
¢il a bude nadale vyuzivan. Pfinosem tohoto typu pocitace je zejména
snadnéjsi manipulace pfi vyméné a pfidélovani pocitace novym uziva-
teldm. Vyména pocitacl souvisela i s blizicim se datem ukonceni pod-
pory operacniho systému Microsoft Windows 7 vyrobce a pfechodem

na novou verzi opera¢niho systému Microsoft Windows 10.

Lze konstatovat, Ze Odbor informacnich technologii v roce 2019 po-
kracoval v zajistovani fady opatieni, ktera nadéle zvysila Uroven zabez-
peceni provozovanych systému a soucasné zvyseni dostupnosti infor-

macnich systém Ustavu v souladu se svétovymi trendy v této oblasti.
eRecept

Elektronickd preskripce a zfizeni informacniho systému eRecept jsou
zakotveny legislativné v zékoné ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni
pozdéjsich predpisu. Prostfednictvim systému eRecept lékaf vystavuje
pacientovi elektronicky recept (eRecept), na jehoz zakladé je v Iékar-
né vydan lécivy pripravek. Centralni ulozisté elektronickych receptd
(,CUER") jako jedna z &asti systému eRecept shromazduje a uchovéva
vsechny eRecepty za podminek, které stanovuje platna legislativa. Zi-
zeny systém eRecept je jednou ze sluzeb v rdmci eHealth a v CR je od
1. ledna 2018 provozovany povinné. Na zikladé § 81f zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech, jsou umoznény nékteré vyjimecné situace,

ve kterych je mozné i nadale vystavovat recepty v listinné podobé.
V souvislosti s pozadavkem na povinnou elektronickou preskripci byl jiz
v roce 2015 zahajen proces modernizace celého systému i s ohledem

na zac¢lenéni do eHealth — Narodni strategie elektronického zdravot-

Zpracovani a poskytovani informaci

nictvi a Strategického ramce rozvoje eGovernmentu 2014+. Realizace
projektu eRecept probihala podle platného harmonogramu a projekt
byl dokoncen v prosinci 2017. Systém eRecept byl zatazen mezi kritic-
kou infrastrukturu statu, a podléha tedy tém nejpfisnéjsim bezpecnost-
nim opatfenim dle zakona o kybernetické bezpec¢nosti a souvisejicich
pravnich predpist. Pribézné probiha podpora systému a na zakladé
podnétld ze strany odborné i laické vefejnosti dochazi ke kontinudlni-
mu vylepsSovani systému, coz odpovida plnéni servisni smlouvy o po-
skytovani servisni podpory tohoto systému (systém eRecept zahrnuje
§ 81 zakona o léc¢ivech CUER, Registr pro I&&ivé pripravky s omezenim

[,RLPO"] a dalsi komponenty).

Systém bézi od 1.ledna 2018 v rezimu povinné elektronické preskripce.
Systém po cely rok 2019 fungoval bez vaznéjsich problému. Zdravotni
pojistovny rutinné stahuji davky eReceptd svych pojisténcl a maji tak
k dispozici kompletni piehled o vydejich. Od spusténi povinné elek-
tronické preskripce jsou také k dispozici aplikace pro lékare, pacienta
i 1ékarnika. Lékar ma ve své aplikaci moznost predepsat eRecept mimo
svoji ordinaci. Prostfednictvim aplikace pro pacienta mé pacient moz-
nost nahlédnout do piehledu jemu vystavenych eReceptd, pfi kterych
doslo k jednozna¢nému ztotoznéni obc¢ana v registru obyvatel (,ROB").
Prostfednictvim aplikace pro lékarnika ma lékarnik moznost zjistit in-
formace o eReceptu v pfipadé, ze nema funkéni standardni komunikaci

se systémem eRecept.

Systém eRecept pfinasi jiz nyni mnoho benefitd obzvlasté pro pacienty.
| kdyz dosud existuje a je nejvice vyuzivana moznost predani identifi-
katoru pacientovi formou papirové privodky, stale oblibenéjsi je do-
ruceni identifikatoru eReceptu elektronickou cestou - SMS nebo
e-mailem. Kone¢na roc¢ni bilance roku 2018 ¢inila 3 miliony SMS
a492 tisic e-mailt, v roce 2019 to jiz bylo vice nez 10,5 milionu SMS

a 702,5 tisice e-maild.

Od spusténi elektronické preskripce dochazi pribézné k aktualizaci
webovych stranek www.epreskripce.cz. Na podzim roku 2019 byla do-
plnéna sekce tykajici se sdileného Iékového zdznamu pacienta a viech

souvisejicich informaci.

V rdmci provozovani systému elektronické preskripce Ustav zajistuje
i podporu pro uzivatele daného systému. K dispozici je bezplatna lin-
ka, na kterou mohou uzivatelé z fad odborné i laické verejnosti volat
ve viednich dnech od 7:00 do 17:00 hodin.

Ustav jako spréavce a provozovatel systému eRecept zajistuje nepfetrzi-
ty pfistup predepisujicim lékailim a vydavajicim farmaceutlm i k uda-
jim vedenym v RLPO, jehoz Ucelem je zajistit omezeni predepsani
a vydeje lé¢ivého pfipravku na mnozstvi stanovené v rozhodnuti o re-
gistraci podle § 39 odst. 4 pism. ¢) nebo § 39 odst. 5 zdkona ¢. 378/2007
Sb. a omezeni stanoveného vyhlaskou ¢. 236/2015 Sb. K napInéni usta-
noveni § 43a odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych

latkach, ve znéni pozdéjsich predpisd, ktery stanovi opravnéni Policie
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CR prostiednictvim uréeného kontaktniho pracovisté zjistovat udaje
z RLPO, je prostiednictvim systému eRecept zajistén elektronicky pii-

stup Policie CR do daného registru.

V roce 2018 bylo vystaveno celkem 58,5 milionu eReceptd, vydano bylo
56 milionu eReceptd, celkovéa hodnota thrady vydanych hrazenych Ié-
¢ivych pripravkl predepsanych prostfednictvim systému eRecept cini-
la pres 26 118 000 tisic K¢.

V roce 2019 bylo vystaveno celkem pres 73,5 milionu eRecept(, vy-
dano bylo 71,5 milionu eReceptd, celkova hodnota Uhrady vydanych
hrazenych Iécivych piipravkl pfedepsanych prostfednictvim systému
eRecept ¢inila pres 33 154 301 tisic K& Narlst je tedy vice nez 25 %.
Rekord roku drzi pondéli 16. prosince 2019, kdy bylo predepsano
pfes 445,5 tisice eReceptii.

PFistupové Udaje ma od SUKL vygenerovano témér 50 tisic IékaFa
a stomatology, tj. drtiva vétsina. U viech profesnich komor probihalo
v roce 2019 ovéiovani zadosti pribézné. Vydej pfedepsanych lécivych
ptipravk( Ize uskute¢nit prakticky ve véech lékarnach v CR. K 31. prosin-
ci 2019 bylo aktivné zapojenych 45 230 |ékafd, 18 251 zdravotnickych

zafizeni a 2 873 lékaren.

Béhem roku 2019 pribézné probihala podpora systému a na zakladé
podnétd ze strany odborné i laické verfejnosti dochazelo ke kontinudl-
nimu vylepsovani systému. Vyraznéjsi zménou za toto obdobi je zména
primarniho nosice identifikdtoru z jednodimenzionélniho carového
kédu na QR kod. Tato zména byla dlouhodobé planovana s cilem zlep-
sit kvalitu snimani identifikatoru v Iékarnach (QR kdd je odolnéjsi proti

poruseni).

Dale Ustav v pololeti roku 2019 zprovoznil zalozni systém (tfeti datové
centrum). U¢elem zélozniho systému je podpora hladkého fungovani
vydeje elektronickych recepti na tizemi CR v ptipadé nenadalého vy-
padku primarniho systému eRecept, ktery tuto sluzbu zajistuje. Zalozni
¢ast informacniho systému eRecept je zcela nezavisla na primarnim

systému eRecept a je ve zcela oddélené lokalité.

Ministerstvo prace a socialnich véci a Ceska sprava socialniho zabez-
peceni (CSSZ) spustily 1. ledna 2020 systém elektronické neschopenky.
Pro autentizaci do B2B kanalu je pouzit stejny certifikat pro SSL komu-
nikaci, jaky poskytovatel zdravotnich sluzeb (zdravotnické zafizeni)
vyuziva pro komunikaci se systémem eRecept. V fijnu 2019 bylo za-
hajeno testovani elektronickych neschopenek a SUKL poskytl pfi rea-
lizaci projektu CSSZ maximalni souc¢innost. Pro odbornou vefejnost jde
o vyznamny pozitivni krok, nebot zdravotnicti pracovnici mohou vyuzit
stavajici autentizacni prostfedky pro dalsi systém, ktery je celoplo3né

implementovén ze strany statni spravy.

Schvéleni novely zakona 378/2007 Sb., o lécivech, kterd nabyla Gcin-

nosti 1. prosince 2019, a nasledné vydani nové vyhlasky 329/2019 Sb.,
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o predepisovani lécivych pripravkd, kterd nabyla Ucinnosti 1. ledna

2020, pfinesly mnohé zmény, které se elektronické preskripce dotykaji.

Nejocekavanéjsi zménou je sdileni Iékového zdznamu pacienta, coz je
v podstaté evidence viech vystavenych, ptipadné vydanych eRecep-
th konkrétnimu ztotoZnénému pacientovi. Do Iékového zaznamu je
umoznéno nahlédnout pouze pacientovi, ktery byl pfi predepisovani
|é¢ivého pfipravku jednoznacné ztotoznén vici ROB. Po peclivém zva-
zovéni situace v CR byl se zfetelem na skute¢ny p¥inos a praktickou vyu-
Zitelnost Iékového zaznamu pacienta zvolen tzv. opt-out systém, takze
pokud pacient nevyslovi nesouhlas s nahlizenim, maze lékafr, farmaceut
¢i klinicky farmaceut do Iékového zéznamu pacienta nahlizet. Evidence
vsech udélenych ¢i odvolanych souhlasu je zajisténa prostiednictvim
spravy souhlasu systému eRecept, kterd byla zprovoznéna 1. prosince
2019. Pacient ma pravo vzdy a kdykoliv projevit plosny nesouhlas s tim,
aby |ékafi nebo Iékarnici nahlizeli do jeho lékového zaznamu. Stejné
tak maze pacient udélit explicitni souhlas jen vybranému konkrétnimu
Iékafi nebo Iékarnikovi. Rodice maji také pravo projevit nesouhlas s na-

hlizenim Iékare a Iékérnika do sdileného zaznamu jejich déti.

K nastaveni souhlast ¢i nesouhlast dle projevené vile pacienta je moz-
né vyuzit pacientskou webovou aplikaci, datovou schranku pacienta

nebo dopis s Ufedné ovéfenym podpisem.

Vlastni nahlizeni do lékového zdznamu pacienta bude mozné
od 1. ¢ervna 2020. Soucasné se zprovoznénim sdileného Iékového za-
znamu bude mozné vyuzit i kontrolu duplicitniho predepsani lécivych

pripravkd.

Dalsi Uprava systému eRecept nastala z diivodu zavedeni thrady lé-
¢ebného konopi ze zdravotniho pojisténi. Systém eRecept poskytuje
od 1.ledna 2020 podporu pfi evidenci vydaného mnozstvi 30 g konopi
5 90% Uhradou ceny z vefejného zdravotniho pojisténi. S touto zménou
souvisela kompletni zména predepisovacich kédl konopi, evidence
obou maximalnich limit pro vydej (stavajici maximalni celkovy vydej
1809 za mésic a nové maximalni mnozstvi konopi's 90% Uhradou ceny
z vefejného zdravotniho pojisténi) i Uprava sluzeb pro Iékarniky, ktefi

pii vydeji musi rozliSovat, zda vydavaji konopi s thradou, ¢i bez ni.

Podstatnou zménou, ktera vyplyva z platné a ucinné legislativy, je po-
vinnost digitalizovat listinné recepty v Iékarné. Tato funkcionalita je
zcela nova a pro evidenci zdigitalizovanych receptt (elektronickych za-
znam o vydeji) bylo nutné pfipravit nové sluzby pro lékarniky a zdra-
votni pojistovny, které dostavaji informaci o zdigitalizovanych recep-

tech pro stanoveni Uhrady za tyto ¢innosti l[ékarnam.

Z legislativy vyplynuly jesté drobnéjsi zmény, které bylo nutné v systé-
mu eRecept k 1. lednu 2020 zohlednit. Jde o zruseni dvoupolozkovych
receptl, kdy pro elektronické recepty plati maximalné jedna polozka

na eReceptu jiz od 1. ledna 2020, pro listinné recepty pak od 1. cervna

Zpracovani a poskytovani informaci
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2020, sjednoceni doby platnosti receptu na 14 dni a doplnéni kontaktu
na pacienta na eReceptu v dobé nemoci (telefonu ¢i adresy pobytu).
Mimo to byly upraveny webové a mobilni aplikace, aby vyhovovaly

aktudlnim legislativnim pozadavkam.

Kromé legislativnich zmén byla 1. ledna 2020 nasazena nova funkcio-
nalita predavani dalezitych informaci k Ié¢ivym pfipravkdim. To povede
k lepsi informovanosti jak lékarl a Iékarnikd, tak i pacientl. Prostred-
nictvim systému eRecept je mozné k predepisovanému ¢i vydavanému
lécivému pripravku zobrazit informaci, kterd je k nému navazana. Jde

primarné o edukacni material, DHPC ¢i jiné dllezité informace.

V €ervenci 2018 se SUKL s partnerem Krajem Vysocina zapojil do projek-
tu Deployment of Cross Border Services in the Czech Republic (NIX-ZD.
CZ 1l). Cilem projektu je vytvoreni, testovani a nasazeni sluzby preshra-
ni¢ni ePreskripce, tedy zpfistupnéni eReceptu vystaveného v jednom
¢lenském staté EU lékarnikovi v jiném zapojeném staté EU. Doba reali-
zace projektu je naplanovana od 1. ¢ervence 2018 do 30. ¢ervna 2022.
Naklady na projekt kryje ze 75 % evropska dotace CEF TELECOM.

Béhem roku 2019 doslo k pripravé technického feseni pro proces vyde-
je ceského eReceptu v zahranici. V listopadu 2019 fesitelsky tym Uspés-
né absolvoval testovani na evropské urovni. Byla zahajena i pfiprava
na realizaci druhého scénére, tedy vydeje zahrani¢niho elektronického
receptu v Ceské lékarné. Pro rok 2020 je cilem Uspésné absolvovat né-
kolikakolové testovani obou scénéra.

5.2 Databaze lécivych pripravki a sledovani dodavek
do lékaren

Ustav vede na zékladé povinnosti dané zakonem o lé¢ivech evidenci
registrovanych lécivych ptipravkl a zajistuje zvefejnéni vybranych in-
formaci ve svém informacnim prostredku. K ucelu této evidence slouzi
interni databaze lécivych pfipravkl (DLP), ktera je priibézné aktualizo-

vana.
Evidence lécivych latek

V soucasné dobé obsahuje Knihovna komponent DLP 18 619 kompo-

nent (v¢etné slozenych komponent). V roce 2019 bylo vloZzeno 370 no-

vych komponent.

® Vroce 2019 byla provedena aktualizace oznaceni komponent na do-
ping a oznaceni pfipravkl s témito latkami podle The 2018 Prohibi-
ted List - The World Anti-Doping Code platného od 1. 1. 2019. Ozna-
covani dale probihalo ctvrtletné.

® Ddle byla provedena revize latek oznacovanych za doping dle da-
tabaze CD-Info. Dle této databaze bylo nové oznaceno/zménéno

znaceni u 105 komponent.

Zpracovani a poskytovani informaci

® Byly vloZzeny nové a pfejmenované komponenty a upravena vice
nez polovina komponent z revidovanych a korigovanych monogra-
fii Doplriku 2019 Ceského lékopisu spole¢né s odpovidajicimi udaji
9. vydani Evropského |ékopisu.

® Byly vlozeny komponenty ze seznam(l navrzenych INN WHO vyda-
nych v roce 2019 a upraveny komponenty ze seznam( Recommen-
ded INN WHO.

® Byly aktualizovany udaje o psychotropnich latkach a vlozeny nové
komponenty dle nafizeni vlady o seznamech navykovych latek - pfi-
loha ¢. 4.

® Byla provadéna a stale se provadi revize celé Knihovny komponent
DLP, na zdkladé které jiz bylo zruseno 5 855 komponent a byly dopl-
nény nové informace k revidovanym komponentam.

® Byly revidovany nékteré skupiny slozitéjsich latek tak, aby jejich na-
zvy a zaznamy o nich odpovidaly novym pfistupim a byly sjednoce-

né (napi. makrogoly, polymery, kopolymery a silikony).

Evidence lécivych pfipravka

V roce 2019 udélil Ustav 484 rozhodnuti o registraci (3 037 kodt SUKL).
Byla zrusena registrace pro 484 registracnich cisel, coz odpovida
4 234 kédlm. Ke zruseni registrace dochézelo bud na Zadost drzitele
rozhodnuti o registraci (339 registracnich ¢isel), z dlivodu sunset clause
(101 registra¢nich cisel), nebo tim, Ze drzitel nezazadal o prodlouze-
ni registrace (44 registracnich Ccisel). Celkové byla ukoncena platnost

5403 kédu (ukoncena doba doprodeje kédu nebo zrusena registrace).
V priibéhu roku 2019 nebyla hlésena distribuce u 55 693 kodu (86 %)
lé¢ivych pfipravki bez homeopatik. Tyto pfipravky mély tedy platné

rozhodnuti o registraci, nebyly viak uvéddény na trh.

V registrovanych lécivych pfipravcich je obsazeno celkem 2 707 rliz-

nych léc¢ivych latek.
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Tab. 41 Vybrané podskupiny registrovanych lé¢ivych pripravkii evidované v databazi SUKL k 31. 12. 2019

Celkovy poéet kédii SUKL /
obchodovanych kédi SUKL

Celkovy pocet reg. cisel /

obchodovanych reg. cisel

Celkem lé¢ivych p¥ipravki (bez homeopatik) 17 887/6 202 65 086/9 393
Z toho podle registracnich cisel:
Registra¢ni ¢isla udélena Ustavem 6 448/4 876 53622/8 061

Registracni Cisla pripravkd registrovanych centralizovanym postupem Spolecenstvi

11439/1 325 11 464/1 331

Z toho podle obsahu:

Jednoslozkové 14377 51722
Viceslozkové 3516 13350
Z toho podle typu vydeje:
Vydej na lékafsky predpis 17 037/5 492 60621/8 148
Vydej bez Iékarského predpisu 891/717 4346/1 225
Vydej bez Iékaiského predpisu s omezenim 8/5 49/7
Vydej na lékarsky predpis s omezenim 7/6 70/8
Homeopatika 274/270 865/350
Obr. 29 Registrované lécivé pripravky v letech 2015-2019
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® Celkem registrovanych kodt SUKL

Pravidelné vystupy z databaze lécivych pfipravki

Pro potfeby odborné i siroké vefejnosti Ustav pravidelné zvefejfiuje
informace o registrovanych Iécivych pfipravcich, schvalenych specific-
kych lé¢ebnych programech a potravinach pro zvlastni lékarské ucely
se véemi podrobnymi Udaji v rdmci databaze registrovanych Iécivych

pripravkd.
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® Z toho pocet realné obchodovanych kédd SUKL

® 7 toho pocet kddl hrazenych ze ZP

Od roku 2008 Ustav na svych strankach zvetejiiuje piehled ,Seznam
cen a thrad lécivych piipravkl a potravin pro zvlastni lékaiské ucely”,
a to vcetné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden systém zvefejfo-
vani tzv. Kontrolniho seznamu, ktery dopfedu upozorniuje odbornou
verejnost na mozné zmény maximalnich cen a uhrad vyplyvajici z pra-
vomocné ukoncenych rozhodnuti. V roce 2011 se nazev Kontrolni se-

znam v souladu se zdkonem ¢. 298/2011 Sb. zménil na Navrh seznamu.

Informace z databéze jsou déle vyuzivany i v prehledu hlaseni o uvede-
ni na trh, pferuseni nebo ukonceni dodavek lécivych pfipravki na trh,
v pfehledu zmén v registracich nebo v piehledu neintervencnich pore-

gistracnich studii.

Zpracovani a poskytovani informaci
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Obr. 30 Dodavky lécivych pripravki v letech 2015-2019
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Tab. 42 Dodavky distribuovanych léivych pfipravki v roce 2019

Lécivé pripravky celkem Pocet
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 255,923
Doddvky do |ékdren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 77 257,910
Dodéavky do |ékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6 803,975
DDD/1 000 obyvatel/den 1752,340
Lécivé pripravky na lékafsky predpis Pocet
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 177,640
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 69 900,209
Doddvky do |ékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6 205,745
DDD/1 000 obyvatel/den 1 598,268
OTC a vyhrazena léciva Pocet
Dodavky do lékéren, zdravotnickych zatizeni a prodejctim vyhrazenych Iéciv (mil. baleni) 78,019
Dodavky do lékéren, zdravotnickych zarfizeni a prodejctim vyhrazenych Iéciv (dle cen vyrobce v mil. K¢) 7321,076
Dodavky do lékéren, zdravotnickych zatizeni a prodejctim vyhrazenych Iéciv (mil. DDD) 598,132
DDD/1 000 obyvatel/den 154,047
OTC s omezenim Pocet
Dodavky do |ékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. baleni) 0,264
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 36,625
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 0,098
DDD/1 000 obyvatel/den 0,025
Homeopatika Pocet
Dodavky do lékaren (mil. baleni) 1,885
Dodavky do lékaren (dle cen vyrobce v mil. K¢) 192,888
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Hodnoceni dodavek distribuovanych lé¢ivych pfipravki

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych piipravkd, zalozené
na povinném hlaseni subjekt opravnénych v CR distribuovat lé¢ivé
pfipravky, bylo v roce 2019 provddéno mési¢né. Pfedmétem hlaseni
byly dodévky Iécivych pripravkd do Iékaren a dalsich zdravotnickych
zafizeniv CRiv zahraniéi. Kromé registrovanych lécivych ptipravka byly
hodnoceny i pfipravky zafazené do specifickych lécebnych programi
a neregistrované pripravky dodavané na zakladé lékaiského predpisu

pro konkrétniho pacienta.

Byly vyhodnocovény udaje o objemech distribuovanych lécivych pfi-
pravkl v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadreni (v K¢) a v po¢tu DDD
(dennich definovanych déavek). Udaje o finan¢nich nakladech jsou
s ohledem na potiebu porovnani této hodnoty v prabéhu let uvedeny
v cenach puvodce, tj. v cenach vyrobce bez DPH (vyse DPH se v pribé-
hu let ménila) a bez obchodni pfirazky. Pravidelné ¢tvrtletni vyhodno-
ceni dodavek distribuovanych pfipravki je od roku 2008 na webovych
strankach Ustavu doplfovéano tabulkou, ve které jsou uvedeny dodav-
ky pro kazdou lécivou latku (pfipadné dale rozliseno na cestu podani).
Ustav také mési¢né uvefejiiuje na webovych strankach souhrnné infor-
mace z mési¢nich hlaseni subjekti opravnénych distribuovat v Ceské

republice |é¢ivé pfipravky.

V roce 2019 bylo distribuovano 255,92 mil. baleni Iéc¢ivych pfipravka,
predstavujicich pfiblizné 6 803,98 mil. DDD. Hodnota téchto dodéavek
byla 77,26 mld. K¢ (dle cen vyrobce).

Za rok 2019 zpracovalo Oddéleni datovych analyz celkem 5 200 dato-
vych vystupt tykajicich se dat z databéze lécivych pfipravka (DLP), hla-
Seni dodavek lécivych pfipravkd drziteli povoleni k jejich distribuci, hla-
Seni vydanych lécivych pfipravkl provozovateli opravnénymi k jejich
vydeji, hladeni dodavek lécivych pripravki do Ceské republiky drziteli

rozhodnuti o registraci léCivych pfipravk( a dalSich datovych zdroju.
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5.3 Informacni aktivity

Hlavnim ukolem Tiskového a informacniho oddéleni (TIO) je informo-
vani siroké laické a odborné vefejnosti o ¢innosti Ustavu. Mezi nejdiile-
Zit&j3i zdroje informaci o Ustavu patfi internetové stranky www.sukl.cz,
informacni portal pro vefejnost www.olecich.cz a stranka Nebezpecné
Iéky (www.nebezpecneleky.cz), které TIO spravuje a které slouzi obéma
uvedenym skupinam. TIO ma na starosti také socidlni sité (Facebook,
Twitter), kde rovnéz v rdmci interaktivity s uzivateli zodpovida dotazy
prevazné laické verejnosti. Na informacnim portalu www.olecich.cz na-
lezne pacientska vefejnost informace z oblasti [éCiv, pocinaje Iékovou
databazi pres databazi Iékdren az po databazi klinickych studii. K dis-
pozici je také ockovaci kalendar s hlavnimi informacemi tykajicimi se
povinného i nepovinného oc¢kovani, véetné prislusnych vakcin. Laicka
verejnost mulze jiz nékolikdtym rokem vyuzivat sluzby ,Zeptejte se’,
prostfednictvim které odpovidaji na dotazy vefejnosti lékaii a farma-
ceuti. V rdmci sluzby ,Zeptejte se” odpovidali na dotazy verejnosti tito
odbornici: vieobecny lékar, détsky Iékai a dva farmaceuti. Diky tomu
bylo mozné odpovédét na 132 pacientskych dotazu.V roce 2019 se nej-
vétsi ¢ast otazek tykala lékovych interakci. TIO také spravuje odbornou
knihovnu a zajistuje publikacni ¢innost, kterou predstavuje pfiprava
a vydavani publikace Véstnik, lékového bulletinu Farmakoterapeutic-
ké informace (¢len Mezinarodni spolec¢nosti Iékovych bulletint - ISDB)
a Zpravodaje nezadoucich ucinkl 1éciv. Vsechny uvedené publikace
jsou dostupné na www.sukl.cz. V roce 2019 se TIO zabyvalo 48 za-
dostmi o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisd. Déle vyfidilo 3 277 dotazli
laické i odborné verejnosti, které byly zaslany prostfednictvim e-mailu
¢i postou. Prostrednictvim infolinky bylo vyfizeno dalSich zhruba 2 054

dotazu.

Oddéleni vypracovalo odpovédi na 242 novinaiskych dotazl a zastup-
ci Ustavu také pravideln& poskytovali vyjadieni do rozhlasového ¢i
televizniho vysilani. Na webovych strankach Ustavu bylo publikovano

14 tiskovych zprév a 2 reakce.

Zpracovani a poskytovani informaci
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6 FINANCNI A MATERIALNI ZDROJE USTAVU

6.1 Hospodarieniv roce 2019
PFijmy

V roce 2019 bylo dosazeno mimorozpoctovych piijm v celkovém ob-
jemu 550 017 tis. K. Hlavni ¢ast téchto pfijmu byla tvotena nahradami
vydajti za odborné ukony, které Ustav provadél na zadost vyrobc, dis-
tributord, prodejcl a jinych pravnickych i fyzickych subjektd. Nejvétsi
podil z celkového objemu cinily pfijmy za zadosti v agendé registra-
ci lécivych pripravkd. Ustav postupné pouzival pFijmy za provedené
odborné Ukony na financovani mzdovych, provoznich a investi¢nich
vydajli nezajisténych prostiednictvim piidélu financnich prostredkd
ze statniho rozpoctu v souladu se zakony ¢. 378/2007 Sb., o lécivech,
v platném znéni, ¢. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bunkach, v plat-

Tab. 43 Piijmy statniho rozpoctu v tis. K¢

ném znéni a ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zmé-
né zékona o spravnich poplatcich, v platném znéni. V roce 2019 bylo
takto formou povoleného prekroceni rozpoctu vydajii pouzito cel-
kem 467 610 tis. K. Z této castky pripadalo na neinvesti¢ni vydaje
429 714 tis. K¢ a na financovani investi¢nich potieb 37 896 tis. K¢.

Vedle pfijm0 z ndhrad vydaji za odborné ukony tvofily dalsi ¢ast pfijm0
pfijmy statniho rozpoctu, napf. vybrané spravni poplatky za podavané
zadosti ve vysi 28 800 tis. K¢, piijmy za ulozené pokuty ve vysi 8 261 tis.
K¢, prijmy z pronajmu 289 tis. K¢, prijmy z prodeje zbozi 2 169 tis. K¢
(konopi pro léc¢ebné pouziti), vratky preplatk( zaloh, které se pIné
vztahuji k minulym rozpoctovym rokim, a dalsi nahrady 432 tis. K¢
aj. Prehled vykazanych rozpoctovych piijmud k 31. 12. 2019 je uveden
v tabulce 43.

Nazev polozky Schvaleny Skutecnost
rozpocet
Poplatky spravni 19 800 28 800
Prijaté sank¢ni platby 1000 8261
PFijmy z prondjmu 0 289
Pfijmy z prodeje zbozi 0 2169
Pfijmy z poskytovani sluzeb 0 20
Prijaté nekapitélové pfispévky a ndhrady 0 432
Pfevody z rezervniho fondu 0 467 610
Prevody z ostatnich vlastnich fondd 0 270
CELKEM 20 800 507 851
Vydaje (178 tis. K¢) a klimatizace v budové ¢. 24 (53 tis. K¢). Na rozsifeni

Udaje o vydajich v roce 2019 v ¢lenéni podle jednotlivych kategorii jsou

uvedeny v tabulce 44.

Investi¢ni vydaje celkem cinily 37 882 tis. K& z mimorozpoctovych
prostfedkll. Z investi¢nich zdrojd byla realizovdna obnova technolo-
gii zajistujicich bezpecnost dat v rdmci vybudovani datového centra
(3 720 tis. K¢), byl zajistén zélohovaci systém (1 573 tis. K¢) a bylo
vybudovéno 3. DC pro zalohu ERP (1 287 tis. K¢). Na ndkup licen-
ci bylo vynalozeno 923 tis. K¢ na technické zhodnoceni aplikaci
a SW 4 013 tis. K¢ (ERP, eSSL Athena a dalsi), na ndkup a obnovu HW
4 296 tis. K¢ a na webové stranky (portal) 469 tis. K. Pofizeny byly HSM
moduly (1 628 tis. K&), PROXY SMS brana (212 tis. K¢) a elektronicka
uredni deska (317 tis. K¢). Byla provedena celkova rekonstrukce rozvod-
ny v budové ¢. 24 (2 184 tis. K¢) a u objektu v Brné pristavba vytahu
a rekonstrukce suterénu (5 514 tis. K¢). Pro laboratore byly zakoupeny
pfistroje v celkové hodnoté 10 972 tis. K¢ (polarimetr, biologicky inku-
bator, multifunkéni mikrodestickovy reader, zafizeni na Upravu vody
a kapalinovy chromatograf s hmotnostnim spektrometrem). Dale do-

Slo k Upravé kamerového systému (50 tis. K¢), dochazkového systému
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datovych rozvod(l a optické sité bylo vynalozeno celkem 122 tis.
K¢ a na projektové studie pro pripravované stavebni akce 371 tis. K¢
(akce rekonstrukce datového centra a akce rekonstrukce objektu

23 A - demolice a projektové prace).

Neinvesti¢ni vydaje, véetné mandatornich vydaju, byly cerpéany v cel-
kovém objemu 590 046 tis. K¢, z toho statni rozpocet se na financova-
ni podilel ¢astkou 159 913 tis. K&, naroky z nespotiebovanych vydajd
dosahly vyse 797 tis. K¢ a z mimorozpoctovych zdroja bylo cerpano
429 336 tis. K¢ Soucasti mimorozpoctovych prostiedkl byly prostied-
ky ze zahrani¢i poskytnuté na projekt EURIPID (pouzito 18 tis. K¢),
na projekt STARS (pouzito 13 tis. K&) a na projekt NIX-ZD.CZ (pouzito
2 373 tis. K¢).
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Nazev polozky Schvaleny Konecny Skutecnost
rozpocet rozpocet

Platy zaméstnancl v pracovnim poméru 23537 42943 42943
Platy statnich urednik( 89 706 275971 275942
Ostatni platby za provedenou priaci, odstupné, odbytné 3603 15120 15118
Povinné pojistné 39728 111596 111579
Pridél do FKSP 2265 6403 6402
Neinvesti¢ni nakupy a souvisejici vydaje 1074 138391 138 062
Potizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku 0 37 896 37 882
CELKEM 159913 628 320 627 928
vtom: bézné vydaje 1074 590 424 590 046

kapitalové vydaje 0 37 896 37 882

Vydaje na mezinarodni projekty v ramci EU

Projekt EURIPID je realizovéan od roku 2008. Jedna se o dobrovolné
sdruzeni autorit kompetentnich pro ceny a Uhrady Iécivych priprav-
ka. Sdruzeni bylo vytvoreno za ucelem zfizeni spolecné databéze cen
hrazenych lécivych pripravkl. Aktualné je zapojeno vice nez 24 evrop-
skych statud. V roce 2015 ziskal projekt evropskou podporu na rozsiteni
databdze a na zpracovani technickych a expertnich doporuceni pro
provadéni tzv. vnéjsi cenové reference. Dalezitym vysledkem grantu
bude verejna publikace souboru doporuceni, kterd pomohou zamezit
potencidlnimu negativnimu vlivu na dostupnost Iécivych pfipravkd
vzniklému v dlsledku neodborného vyuzivani zahrani¢nich cenovych
referenci nebo ho minimalizovat. V roce 2019 bylo na projekt ¢erpano

17 522,50K¢ z prostiedkd ze zahranici (cestovni nahrady).

Ustav je také zapojen do spole¢né aktivity hodnoceni zdravotnickych
technologii na Urovni Evropské unie v rdmci projektu EUnetHTA, Joint
Action 3 (JA3 2016-2020). Cilem JA 3 je definovat a realizovat udrzitelny
model pro nadnarodni spolupraci v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA) v Evropé. V projektu EUnetHTA je SUKL ve spolupraci
s Ministerstvem zdravotnictvi tzv. pfidruzenym partnerem (associated
partner). Na projektu se celkové podili vice nez 78 organizaci z 29 zemi.
Tato spolecna akce je spolufinancovana Evropskou komisi a clensky-
mi stéty, EK se podili na nakladech projektu 60%. V roce 2019 nebyly

na projekt vynalozeny finan¢ni prostredky.

Ustav je od roku 2019 spole¢né s dal$imi 17 zemémi EU partnerem tfi-
letého projektu STARS (Strengthening Training of Academia in Regula-
tory Science). Jedna se o evropsky projekt v ramci grantové podpory
Horizon 2020. Cilem projektu je analyzovat a zdokonalit vzdélavani
akademickych pracovnikd v oblasti ,regulatory science” na narodni
a evropské urovni a tim dale zlepsit regula¢ni védecké poradenstvi.
Cilem projektu bude také podpora akademického vyzkumu formou
poskytovani konzultaci. V roce 2019 probéhl priizkum mezi vybranymi
pracovisti provadéjicimi akademicky vyzkum a rovnéz prizkum mezi

regula¢nimi agenturami ohledné poskytovanych konzultaci. V na-
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sledujicich dvou letech bude vytvoren komplexni seznam stavajicich
podptrnych cinnosti pro regulacni védecké poradenstvi v Evropg,
probéhne analyza zminénych prizkuma a v ramci pilotniho projektu
bude poskytnuto konkrétni $koleni na podporu pro akademické pra-
covniky a sdileny zkusenosti mezi zi¢astnénymi staty. V roce 2019 bylo
na projekt cerpano 13 466 K¢ z prostredki ze zahranici (cestovni nahra-
dy - zahrani¢ni sluzebni cesta v souvislosti s ro¢nim setkanim zastupct

v projektu v némeckém Bonnu).

SUKL se jiz v roce 2018 zapojil spole¢né s hlavnim partnerem Krajem
Vlysocina do projektu Deployment of Cross Border Services in the Czech
Republic (NIX-ZD.CZ Il). Cilem tohoto projektu je vytvoreni, testovani
a nasazeni sluzby preshrani¢ni ePreskripce. Celkova doba realiza-
ce projektu je napldnovéna od 1. ¢ervence 2018 do 30. ¢ervna 2022.
Z celkovych nékladl projektu bude 75 % kryto z evropské dotace CEF
TELECOM. V priibéhu roku 2019 doslo ke zna¢nému posunu v ramci
realizace projektu, pocinaje nezbytnou uUpravou nérodni legislativy
v ndvaznosti na preshrani¢ni vyménu a konce prvotnim otestovanim
vymény dat mezi CR a ostatnimi élenskymi stéty, které m{izeme oznadit
jako velmi uspésné. | v ndsledujicim roce bude projektovy tym intenziv-
né pracovat a rozvijet samotnd technicka feeni tak, aby vystup z toho-
to projektu pfinesl primarné pacientdm co nejvétsi uzitek. V roce 2019
Cinily vydaje na projekt 2 611 400,93 K¢, z toho prostiedky ze zahranici
byly pouzity ve vysi 2 373 000 K¢.

Ostatni

Na zahrani¢ni pracovni cesty bylo vynaloZzeno 3 423 tis. K¢ V roce 2019
bylo realizovano 380 zahrani¢nich pracovnich cest, z toho 170 pracov-
nich cest pIné hradil SUKL, 210 pracovnich cest bylo plné& nebo ¢aste¢-
né refundovano z poradatelskych instituci (EK, Rada EU, EMA apod.),
33 zahranicnich cest bylo vzdélavacich a 9 zahranicnich cest bylo hra-
zeno z financnich prostiedkd alokovanych na EU projekty (EURIPID,
STARS, NIX- ZD.CZ II.). VétSinu pracovnich cest tvotila Ucast na pra-
videlnych jednanich rGznych vybord a pracovnich skupin vzhledem

ke ¢lenstvi v ptislusnych orgénech. Cleny, pfipadné alternaty, ma SUKL
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ve vice nez 70 uskupenich napfi¢ EU institucemi a mezindrodnimiorga-  Majetek

nizacemi. Pracovnici Ustavu aktivné spolupracuiji s Evropskou lékovou

agenturou EMA, Evropskym direktoratem pro jakost Iéciv (EDQM), Ev-  Stav celkovych aktiv k 31. 12. 2019 ¢inil 1 244 051 tis. KC. Z toho stala
ropskou komisi, Radou Evropy apod. a podileji se na jejich aktivitach.  aktiva jsou v objemu 413 782 tis. K¢ a aktiva obézna 830 269 tis. Kc.
Dulezita a piinosna je rovnéz spoluprace v organech Evropské komise, Z celkovych pasiv 1 244 051 tis. K¢ je vlastni kapital 1 196 685 tis. K¢
projektech EU a dalSich obdobnych programech. Ostatni pracovni ces- a cizi zdroje ¢ini 47 366 tis. K¢. Vybrané druhy aktiv a pasiv jsou uvedeny
ty byly schvéleny s ohledem na priority, aktudlnost a pfinos projedna- v tabulce 45.

vanych témat pro SUKL.

Tab. 45 Prehled vybranych druhti aktiv a pasiv organizace v tis. K¢

Nazev polozky Obdobi minulé Obdobi bézné
2018 2019
AKTIVA 1163 656 1244051
A. Stala aktiva celkem 428 201 413782
vtom:
I. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 115833 95350
II. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 312368 318432
v tom:
Pozemky 4619 4530
Stavby 241954 243 363
Samostatné hmotné movité véci a soubory hmotnych
movitych véci 41584 70022
Nedokon¢eny dlouhodoby hmotny majetek 24211 517
B. Obézna aktiva celkem 735455 830 269
v tom:
|. Zasoby celkem 384 1951
II. Kratkodobé pohledavky celkem 4781 12317
I1I. Kratkodoby finan¢ni majetek celkem 730290 816 001
PASIVA 1163 656 1244051
C. Vlastni kapital 1126 964 1196 685
v tom:
I. Jméni Gcetni jednotky a upravujici polozky 228 869 227 425
II. Fondy Ucetni jednotky 698 839 781 888
Fond kulturnich a sociélnich potieb 2080 2224
Fond rezervni 696 759 779 664
IIl. Vysledek hospodareni —597 682 —729 643
Vysledek hospodareni bézného ucetniho obdobi -107 543 -131961
Vysledek hospodareni predchazejicich ucetnich obdobi —490 139 —597 682
IV. Pfijmovy a vydajovy Ucet rozpoctového hospodareni 796 938 917015
D. Cizi zdroje celkem 36 692 47 366
v tom:
|. Dlouhodobé zavazky celkem 0 0
II. Kratkodobé zavazky celkem 36 692 47 366
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Kontrola

V obdobi od 5. 6. 2019 do 31. 7. 2019 (marnym uplynutim lhaty pro
podani namitek) byla v SUKL vykonana Finanénim Gfadem pro hlavni
mésto Prahu, sekci Uzemni pracovisté pro Prahu 1, odborem majetko-
vych dani, kontrola vykonu spravy spravnich poplatkd za obdobi let
2017-2018. Kontrolou nebyly zjistény nedostatky.

Dne 21. 5. 2019 byla Finan¢nim uradem pro hlavni mésto Praha zaha-
jena danova kontrola za Ucelem zjisténi skute¢nosti rozhodnych pro
spravné zjisténi a pfipadné stanoveni odvodu za porudeni rozpoctové
kézné dle ustanoveni § 44 a § 44a zakona ¢. 218/2000 Sb., o rozpocto-
vych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (rozpocto-
vych pravidel), ve znéni pozdéjsich predpist pfi pouziti finan¢nich
prostiedkl statniho rozpoctu v rdmci uzaviené smlouvy o poskytovani
pravni pomocize dne 8.2.2011 a jejiho dodatku ¢. 1 ze dne 20.12.2013
se spolec¢nosti Advokatni kanceldif Némec, Bldha & Navratilova, s.r.o.,
na zékladé a v rozsahu ozndmeni, €. j. 16/18-NKU140/213/17, zaslaného
Nejvyssim kontrolnim ufadem. Kontrolou bylo zjisténo poruseni usta-
noveni § 45 odst. 2 zékona o rozpoctovych pravidlech. Za poruseni byla
udélena pokuta ve vysi 31 460 K¢ a penale ve vysi 31 460 K¢. Na zakladé
zadosti o prominuti odvodu za poruseni rozpoctové kazné bylo dne
12. 12. 2019 Generalnim finan¢nim feditelstvim vydano rozhodnu-
ti, kdy byla prominuta pokuta v pIné vysi a penale ve vysi 27 804 K¢.
Finanéni rozdil po rozhodnuti GFR ve vy3i 59 264 K¢ byl na Gcet Ustavu

vracen v lednu roku 2020.

Jiné kontroly provadéné verejnospravnimi organy podle zakona

o finan¢ni kontrole nebo NKU vykonany nebyly.
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7 ZAMERENI NA ZAMESTNANCE

7.1 Personalni otazky
Organizacni struktura

Dle schvélené systemizace Ustavu na rok 2019 dle zdkona & 234/2014
Sb., o statni sluzbé, byly k 1. 1. 2019 implementovény organiza¢ni zmé-
ny za Ucelem optimalizace poctu systemizovanych mist a zefektivnéni
prace v celkovém poctu mist 560, z toho 463 sluzebnich a 97 pracov-

nich.

V réamci organiza¢nich zmén souvisejicich se systemizaci Ustavu plat-
nou od 1. 1. 2019 doslo ve srovnani s rokem 2018 kromé navyseni po-
¢tu sluzebnich a pracovnich mist, které bylo vynuceno novou agendou,
vyplyvajici ze zadkonnych norem, popt. povinnosti Ustavu prevzit agen-
dy v souvislosti s brexitem, i k nékolika zasadnim zménam predevsim

v ramci organizac¢ni struktury vybranych odbornych sekci a odbort.

V pribéhu roku 2019 probéhlo nékolik dalSich Uprav predevsim
v rdmci organizacni struktury, a to s Ucinnosti od 1. 3. 2019, 1. 5. 2019
a 1.7.2019, které se tykaly predevsim zmén podrizenosti Utvard vybra-
nych odbornych sekci (napf. vytvoreni nového odboru hodnoceni zdra-
votnickych technologii v rémci sekce CAU z dGvodu zefektivnéni orga-
nizace odborného posuzovani predklddané dokumentace pfi soubéhu
rznych druht spravnich fizeni, zefektivnéni planovani lidskych zdroja
a zajisténi dodrzovani zdkonnych Ihit v individudlnich spravnich Fize-

nich a hloubkovych revizich).

Tab. 46 Vékova struktura zaméstnanci ke dni 31.12.2019

Evidencni pocet zaméstnanct ve fyzickych osobach k 31. 12. 2019 byl
511, ztoho 398 Zen (tj. 77,9%) a 113 muzd (tj. 22,1 %).

K 31. 12. 2019 pracovalo v Ustavu celkem 72 zaméstnanc( (z toho
70 zen), tj. 14,1% z celkového poctu zaméstnanct, v ramci podpory

politiky sladovani osobniho a pracovniho Zivota na zkraceny uvazek.

V prepoctu na plné pracovni Uvazky odpracované v rdmci dohod ko-
nanych mimo pracovni pomér (dohoda o pracovni ¢innosti, dohoda
o provedeni prace) bylo k 31.12.2019 celkem zaméstnano 33,5 zamést-

nance. Ve srovnani s rokem 2018 doslo ke zvysenio 11,3 %.

Vékova struktura zaméstnanci

Vékovy primér viech zaméstnanctli se ve srovnani s rokem 2016 zvysil
0 1,6%, tj. na 41,89 roku.

ROK

% podil zaméstnancti

% podil zaméstnancii % podil zaméstnancii

do35let vevékuod36do 55 let starsich 55 let
2018 32,6 49,7 17,7
2019 31,5 50,7 17,8

Kvalifikacni struktura zaméstnanci

Tab. 47 Kvalifikaéni struktura zaméstnancti dle dosazené trovné vzdélani ke dni 31. 12. 2019 (poéet / % z celkového poétu zaméstnancti)

Nejvyssi Zakladni 33 33 s$ vos 'S VS Postgradualni
dosazené odborné vseobecné s maturitou Bc. studijni  Mgr. studijni

vzdélani program program

Pocet

zaméstnancl 1 5 13 76 6 12 385 12
% z celkového

poctu

zaméstnanct 0,2 0,98 2,55 14,9 1,18 2,35 75,49 2,35
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Fluktuace Celkem bylo provedeno 275 vybérovych fizeni, na zakladé kterych bylo
pfijato celkem 101 zaméstnancd.
Celkova fluktuace zaméstnanct, po zohlednéni viech nastupt a vystu-

pG, je 10% (ve srovnani s rokem 2018 doslo ke snizeni 0 16,6 %).

Tab. 48 Pfehled provedenych vybérovych fizeni podle zékona o statni sluzbé (sluzebni pomér) a do pracovniho poméru

podle zakoniku prace a nastupt s timm spojenych

Sluzebni pomér Pracovni pomér

Pocet Pocet

obsazovanych obsazovanych
Sekce/usek mist ve VR Obsazeno mist ve VR Obsazeno
Celkem 1173 57 102 44

Tab. 49 Piehled ukonéenych pracovnich a sluzebnich poméra v roce 2019 podle diivodu ukonéeni pracovniho/sluZzebniho poméru

Pracovni Sluzebni
pomér pomér
Zruseni PP/SP ve zkuSebni dobé 9 6
Uplynuti sjednané doby 4 2
Dohoda (§ 49 ZP) 3 -
Vypovéd ze strany zaméstnance / skonceni SP na zékladé zadosti statniho zaméstnance 5 13
Vypovéd 'z organizacnich dlivodu / rozhodnutim sluzebniho orgénu 3 -
Ukonéeni vykonu sluzby v Ustavu z diivodu piechodu statniho zaméstnance k jinému sluzebnimu dfadu - 2
Odchod do dichodu 2 1
Celkem 26 24
Utednicka zkouska
Podle § 35 zdkona ¢. 234/2014 Sb., o statni sluzbé, je statni zaméstna- Obr. 31 Urednické zkousky za rok 2019
nec povinen Uspésné vykonat Gfednickou zkousku sklddajici se ze dvou
Casti — obecné a zvlastni (podle oboru sluzby). 80 76 54
70
Z roku 2018 bylo prevedeno do dalsiho kalendéainiho roku 40 pozadav- 60
kd a v prabéhu roku 2019 bylo nové evidovano 36 pozadavk( ze strany 50
zaméstnancl Ustavu, tj. celkem 76 pozadavkd. Z celkového poctu vy- 40
konalo v roce 2019 obé ¢asti urednické zkousky Uspésné 54 zamést- 30
nanct. Zbylych 22 zaméstnanctl slozi zkousku v roce 2020 (v souladu 20
se zakonem o statni sluzbé do 12 mésict po jejich pfijeti do sluzebniho 10
pomeéru). 0
pocet poZadavka pocet
Z celkového poctu vykonanych urednickych zkousek byl na prvni po- ke slozeni UZ slozenych UZ
kus jen 1 nedspésny zaméstnanec (jednalo se o zvlastni ¢ast urednické 2018-2019

zkousky). V ramci druhého pokusu byl tento zaméstnanec uspésny pfi

opravé.
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7.2 Vzdélavani zaméstnanct

Vzdélavani zaméstnanc(i Ustavu bylo v roce 2019 zaméfeno na rozvoj
odbornych, mékkych a jazykovych znalosti. V rdmci Uvodniho vstup-
niho vzdélavani byli viichni novi zaméstnanci proskoleni ve viech té-
matech stanovenych aktudlni legislativou: hodnoceni zaméstnancg,
zékladni informace o Ustavu a vnitfni predpisy, bezpe¢nost informaci
vetné ochrany osobnich udajl, management kvality, pravidla etiky,
vnitfni Uprava stfetu zajmu, ochrana lidskych prav, rovné postaveni,

zakaz diskriminace a environmentélni odpovédnost.

Ostatni prabézné vzdélavani zaméstnancd bylo orientovano prede-
vsim na odborné a zahranicni vzdélavaci akce, a to z dGvodu vysokych
narokd kladenych na odbornost, implementaci legislativnich zmén
a naslednou potiebu kontinualniho prohlubovani a zvysovani kvalifi-
kace, znalosti a védomosti nasich zaméstnanct v jednotlivych oborech.
Soucasné bylo v roce 2019 realizovdno manazerské vzdélavani predsta-
venych a vedoucich zaméstnancd, které probihalo formou individual-
nich a skupinovych trénink zamérenych na rozvoj osobnostnich pred-
pokladd a manazerskych dovednosti. V ramci tohoto vzdélavani byly
vyuzivany modelové situace, ptipadové studie a vysledky vyzkum

v oblasti neurovédy a pracovni psychologie.

V roce 2019 bylo rovnéz realizovano jazykové vzdélavani zaméstnancd,
které vychézelo z aktudlnich potteb, strategie a cild Ustavu. Jazykova
vyuka byla realizovana primarné pro zaméstnance odbornych utvard,
ktefi vyuzivaji anglicky jazyk pro nutné pracovni ucely, a zaméstnance
zastupujici Ustav v mezinarodnich a nadnarodnich institucich, audi-

tech a inspekcich.

V roce 2019 bylo manazerem bezpecnosti informaci (kybernetické
bezpecnosti) a povérencem pro ochranu osobnich udaji realizovano
povinné skoleni pro viechny zaméstnance v oblasti bezpecnosti infor-
maci a ochrany osobnich udajt. Skoleni bylo zamé&feno na napliiovani
zasadnich pozadavku plynoucich z nové vyhlasky ¢. 82/2018 Sb., o ky-
bernetické bezpecnosti, a z obecného natizeni (EU) 2016/679 (GDPR).

Celkovy objem vynalozenych financnich prostfedkl na vsechny typy
vzdélavani ¢inil 2 811 000 K¢.
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Tab. 50 Piehled vzdélavacich aktivit v roce 2019 - priibézné

vzdélavani

Druh akce Pocet Pocet Pocet
akci hodin  ucastnikt

Odborné kurzy, Skoleni

a jazykové kurzy 1503 5830 1071

Povinna skoleni 116 230 745

Zahranic¢ni odborné 27 728 35

Zaméreni na zaméstnance
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8 ZAMERENI NA KVALITU

Trvalym zamérem Ustavu v oblasti kvality je provadét ¢innosti na vy-
soké urovni, predvidatelnég, s transparentni dokumentaci, v redlné nej-
kratsich ¢asovych terminech a pozadované kvalité, s otevienosti k pod-
nétlim a pfi zachovavani etickych pravidel, environmentélniho chovani
a bezpecnosti prace. To vse s cilem zvySovat spokojenost zaintereso-
vanych stran, vytvaret pfiznivou image Ustavu a usilovat o dosazeni

mezinarodniho uznani.

V roce 2019 byl systém managementu kvality veden a dale rozvijen
v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 9001:2016. V prosinci 2019
certifikacni organ LL-C (Certification) Czech Republic s.r.o. proved|
prezkoumani &asti certifikovanych procest Ustavu a konstatoval, ze
systém managementu kvality Ustavu nadale splfuje pozadavky této

normy.

Funk¢nost systému managementu kvality byla priibézné ovérovana
také v ramci internich auditd, kterych bylo v roce 2019 v souladu s ro¢-

nim programem realizovano 20.

V ¢ervnu Ustav hostil setkani pracovni skupiny manazerd kvality
evropskych Iékovych agentur (WGQM) spadajici pod HMA. Dlouhodo-
bym cilem této pracovni skupiny je sdileni zkusenosti a pfikladd dobré
praxe v oblasti fizeni systému kvality. Pfedmétem tohoto jednani byl
napfiklad novy skolici systém pro interni auditory kvality ¢&i vzajemné
hodnoceni lékovych agentur BEMA.
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9 POLITIKA MANAGEMENTU BEZPECNOSTI INFORMACI

Bezpecnosti informaci vénoval Ustav v roce 2019 nadéle velmi vyso-
kou pozornost. Nejen z pohledu skutec¢nosti, ze mezi agendami, jejichz
je spravcem a provozovatelem, je jedna z nejrozsahlejsich databazi
citlivych osobnich daji v CR - eRecept, ale i kvili zadvaznosti dalsi in-
formacni bezpecnosti vsech systému zajistujicich elektronizaci agend,
které podporuji zpracovani pravnich ¢innosti, jez ma jako organ statni

moci a dozoru ulozeny.

V roce 2019 proto doslo k zapracovéni a dalSimu vyhodnoceni dopo-
ruceni z bezpecnostnich testli provedenych v roce 2018 ve spolupraci
s Narodnim uradem pro kybernetickou a informacni bezpec¢nost a déle
bylo s pracovniky tohoto Ufadu provedeno manazersko-komunikaéni
table top cviceni, kdy v rdmci néj byla ovéfovana pfipravenost a reak-
ce SUKL na rGzné typy utok(, véetné informovani odborné vefejnosti

o jejich dopadech.

V roce 2019 rovnéz v Ustavu probihala (s pfesahem do roku 2020) kon-
trola Ufadu pro ochranu osobnich udaji podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (nafizeni GDPR), kdy prfedmétem
kontroly bylo dodrzovéni povinnosti stanovenych v nafizeni GDPR
v souvislosti se zpracovanim osobnich tidaji v Centralnim ulozisti elek-

tronickych receptl (eRecept).

V roce 2019 prosel Ustav Gspé&$né druhym dozorovym auditem systé-
mu Fizeni bezpe¢nosti informaci dle normy CSN ISO/IEC 27001:2014,

aje tak jiz 12 let drzitelem pfislusného certifikatu.

| pro dalsi obdobi bude SUKL usilovat o rozvoj a nasazovani novych
technicko-organizacnich opatieni, aby dostatecné efektivné reagoval
na situaci, kdy vyznamné rostou piipady kybernetickych utokd, a byl

tak pfipraven celit novym kybernetickym hrozbam.

Politika managementu bezpecnosti informaci
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Ustav se v roce 2020 soustiedi na dalsi nové funkcionality a rozvoj
systému eRecept. Novou klicovou funkcionalitou systému eRecept je
tzv. sdileny |ékovy zaznam, ktery zavedla novela zakona o lécivech.
Od 1. ¢ervna 2020 tak bude umoznéno nahlizeni do sdileného Iékové-
ho zéznamu pacienta Iékartim, lékarniklim a klinickym farmaceuttm,
ktefi pacientovi poskytuji zdravotni sluzby. Ackoli je v zajmu kazdé-
ho pacienta, aby jeho o3ettujici Iékafi a Iékérnici pfispéli k bezpecné
a Uspésné lécbé, kazdy obcan ma pravo svobodné vyjadfit nesouhlas
s nahlizenim do zaznamu. Nesouhlas s nahlizenim mohou pacienti vy-
jadrovat od 1. prosince 2019. Pred spusténim sdileného lékového za-
znamu bude Ustav spolu s MZCR informovat o nové funkcionalité jak

pacienty, tak zdravotnické profesionaly.

V préibéhu roku 2020 se Ustav také soustfedi na edukaci siroké laické
verejnosti v souvislosti se skladovanim a likvidaci [éciv. V ramci kam-

you
1

pané ,Léky do kose nepatii” zrealizovala spole¢nost STEM/MARK vy-
zkumny projekt pod nazvem ,Reélné vyuziti IéCiv a jeho finan¢ni dopad
na zdravotni systém v CR* jehoz vyzkumna zjisténi budou vefejnosti
v ramci kampané prezentovana. Zaroven v roce 2020 probéhne pod za-
stitou Ustavu sociologicky vyzkum, ktery se zaméFi na uzivani antibiotik

a povédomi laické verejnosti o antimikrobidlni rezistenci.
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11

PREHLED ZKRATEK

AMR AntimikrobidIni rezistence

ARTHIQS Assisted Reproductive Technologies and Haematopoietic stem cells Improvements for Quality and Safety throughout Europe
ASRW Assessment Report Worksharing

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina (Anatomical Therapeutic Chemical)
BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

Bl Business intelligence

BPM Business process management

CAP Pripravek registrovany centralizovanou procedurou (centrally authorised product)
CDFA China Food and Drug Administration

CDNU Centralni databaze nezadoucich G¢inka

CD-P-PH The European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care

CKS Cena pro konec¢ného spotiebitele

CKS NAP Centralni koordina¢ni skupina pro narodni antibioticky program

CMS Dotceny (zucastnény) clensky stat (concerned member state)

CRS Chemicka referen¢ni latka (chemical reference substance)

CTFG Clinical Trials Facilitation Group

CUER Centralni uloZisté elektronickych recept

CAV Ceska akademie véd

CL Cesky Iékopis

DCP Decentralizovana procedura registrace (decentralised procedure)

DJ Definovana jednotka

DL Diagnosticka laboratof

DLL Dovozci lécivych latek

DMS Data management software

DPV Domaci parenterdlni vyziva

DSUR Vyvojova zprava o bezpecnosti (Developement Safety Update Report)

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

eCDT Format pro podavani zadosti o registraci

EDQM Evropsky direktorat pro jakost |éciv (European Directorate for the Quality of Medicines)
EEA Evropsky hospodaisky prostor (European Economic Area)

EFPIA Evropskd federace farmaceutického prdmyslu a asociaci

ELK Evropska Iékopisna komise

EMA Evropska agentura pro lécivé pripravky

EUDAMED Evropska databaze zdravotnickych prostiedki

EudraGMP European Community of Manufacturing Authorisations and of Certificates of Good Manufacturing Practice
EUnetHTA European Commission and Council of Ministers targeted Health Technology Assessment
EU-NTC EU Network Training Centre

EURIPID European Integrated Price Information Database

EV EWG EudraVigilance Expert Working Group

FAQ Nejcastéji kladené otazky

FIH First-in-human

FSC Certifikat volného prodeje (free sale certificate)

FSCA Bezpecnostni ndpravna opatteni v terénu (field safety corrective action)

FSN Bezpecnostni upozornéni pro terén (field safety notice)

FV Farmakovigilance

GDPR Naftizeni na ochranu osobnich udajli (General Data Protection Regulation)

GMP Spravna vyrobni praxe (good manufacturing practice)

HAV Humanni autogenni vakciny

HLP Humanni lécivé pfipravky

HMA Heads of Medicines Agencies

HR Hloubkova revize

Prehled zkratek
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HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii (health technology assessment)
CHMP Viybor pro écivé pripravky pro humanni pouziti (Committee for Medicinal Products for Human Use)
IMPD Dokumentace o hodnoceném lécivém pfipravku (Investigational Medicinal Product Dossier)
INN WHO Mezinarodni nechranény nazev (international nonproprietary name)

IPLP Individualné pfipravovany lécivy pripravek

JVP Joint Visit Programme

KH Klinické hodnoceni

KHZP Klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkd

Kzzp Klinické zkousky zdravotnickych prostredkd

LP Lécivy piipravek

LTB Lidské tkané a bunky

MAG Magistraliter

MC Maximalni cena

MDEG Pracovni skupina pro zdravotnické prostfedky (Medical Devices Expert Group)
MHRA Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency (Velka Britanie)

MMR Spalnicky, pfiusnice a zardénky (measles, mumps, rubella)

MOFCOM Ministry of Commerce of the People’s Republic of China

MRA Medicine Regulatory Authority

MRP Procedura vzajemného uznavani (mutual recognition procedure)

MZzCR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NCAR National Competent Authority Report (zdravotnické prostiedky)

NOOL Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti léciv

OCABR Osvédceni propusténi sarze kone¢ného lécivého piipravku (Official Control Authority Batch Release)
OECD Organizace pro ekonomickou spolupréci a rozvoj

OMCL Official Medicines Control Laboratories

ONM Oddéleni nukledrni mediciny

OOoP Opatieni obecné povahy

OO0OVL Odloucené oddéleni vydeje léciv

OP Obchodni pfirdzka

OPC Oddéleni vyhotoveni odbornych posudk a certifikatd volného prodeje

ORN Odbor registrace a notifikace

OSALK Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné vyuziti

oz Odbérové zatizeni

PCR Policie Ceské republiky

Ph.Eu Evropsky Iékopis

Phv Farmakovigilance (pharmacovigilance)

PhV BT Pharmacovigilance Bussines Team

PhV IWG Pharmacovigilance Inspectors Working Group

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PPZ Oddéleni pravni podpory zdravotnickych prostredku

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

PSUR Periodicka zprava o bezpecnosti (Periodic Safety Update Report)

PSUSA Jednotlivé hodnoceni bezpecnosti pro urcitou latku (Periodic Safety Update Single Assessment)
RA Rapid Alert

RAB Rapid Alert System for Blood and Blood Components

RAN Rapid Alert Network

RATC Rapid Alert System for Human Tissues and Cells

RF Radiofarmaka

RLPO Registr pro lécivé latky s omezenim

RMS Referencni ¢lensky stat (reference member state)

RSI Referen¢ni bezpecnostni informace (reference safety information)
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RV Rychla vystraha

RZPRO Registr zdravotnickych prostredkd

SAE Zavazna nezadouci pfihoda (serious adverse event)
SAKL Statni agentura pro konopi pro 1é¢ebné vyuziti
SCOPE Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
SDP Spravna distribu¢ni praxe

SEAI Seznam esencialnich antiinfektiv

SKAP Subkomise pro antibiotickou politiku

SKP Spravna klinicka praxe

SLP Spravna laboratorni praxe

SR Spravni fizeni

SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv

SUSAR Podezieni na zavazny neocekavany nezadouci ucinek (suspected unexpected serious adverse reaction)
SVP Spravna vyrobni praxe

SWP Safety Working Party

SZPI Statni zemédélska a potravinaiska inspekce

SUKL Statny Ustav pre kontrolu lieciv

TIO Tiskové a informacni oddéleni

TNK Technicka normaliza¢ni komise

TP Transfuzni ptipravky

TZ Tkanové zarizeni

UHR Uhrada

uJC AV Ustav pro jazyk ¢esky Akademie véd CR

UNMZ Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
VaPu Vyse a podminky Uhrady

VHP Voluntary Harmonisation Procedure

VILP Vysoce inovativni lécivé pfipravky

VucC Vécné usmérnéna cena

WHO Svétova zdravotnicka organizace

ZNR Z&avazna nezadouci reakce

ZNU Zéavazna nezadouci udalost

ZoL Zékon o lécivech

ZoRR Zékon o regulaci reklamy

ZP Zdravotni pojisténi

ZP Zdravotnicky prostfedek

ZTS Zatizeni transfuzni sluzby

Prehled zkratek
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