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Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

1 UVOD

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) pokracoval i v roce
2021 ve velmi Uzké spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR (dale
jen ,MZ CR"). Zejména pfi realizaci ukol(i v rdmci spolupréce s EU, a to
v oblasti Iéciv a zdravotnickych prostredkd, a dale rovnéz pii pripravé
a nasledném legislativnim procesu schvalovani novych pravnich pfed-

pisG, které se vyznamné dotkly rozsahu ¢innosti Ustavu.

Ustav ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi za¢al pfipravné prace
na novém zakonu o lécivech, resp. jeho rozdéleni na humanni a vete-
rindrni ¢ast, jednani budou pokracovat v roce 2022. Déle v roce 2021
pokracovala spoluprace Ustavu s MZ CR a Ustavem zdravotnickych
informaci a statistiky CR na Upravach koncepce navrhu zkona o elek-
tronizaci zdravotnictvi. Jak blize uvadi tato vyro¢ni zprava, legislativni
zmény, na kterych se Ustav podilel, se dotkly i registraci lécivych pfi-
pravkd, klinickych hodnoceni Ié¢ivych pripravki, oblasti zdravotnic-
kych prostiedkd, konopi pro lé¢ebné pouziti a dal3ich. Ustav se dale ve
spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR a Ustavem zdravotnickych
informaci a statistiky CR podilel na Upravéach koncepce navrhu zakona

o elektronizaci zdravotnictvi.

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

dvorem a tykajicich se oblasti kompetenci Ustavu.

Ustav se aktivné zapojuje do mezinarodni spoluprace v rdmci vice
nez 100 pracovnich skupin, podskupin a vyborl. Jedna se predevsim
o uskupeni Rady EU, Evropské komise a Evropské agentury pro lécivé
pfipravky (EMA), ale také o pracovni organy Svétové zdravotnické orga-
nizace (WHO), Rady Evropy a jejiho Evropského ustfedi pro kvalitu léciv
a zdravotni péce (EDQM) ¢i Organizace pro ekonomickou spolupraci
a rozvoj (OECD). Mezi stalé priority Ustavu patfi zejména zastoupeni
ve védeckych vyborech EMA, které tesi otazky spojené napf. s bezpec-
nosti [écivych pripravk( na trhu EU nebo schvalovanim novych léciv.
V neposledni fadé Ustav aktivné pusobi ve skupinach neformalniho
charakteru, které sdruzuji odborniky z rdznych statli v oblasti regulace
1é¢iv a zdravotnickych prostiedkd, cenotvorby a hodnoceni zdravotnic-
kych technologii nebo regulace lidskych tkani a bunék. Hlavnim z téch-
to uskupeni neformélniho charakteru je sit fediteld Iékovych agentur
(HMA), ktera spolu s EMA tvofi evropskou regula¢ni sit pro léciva. V ni
Ustav pracuje nejen prostfednictvim ¢&lenstvi feditele Ustavu, ale také
pfimym zapojenim do tymu pro exekutivni podporu fidici skupiny celé

sité.

Uvod

Sekci registraci bylo po Uspésné validaci pfredano k odbornému posou-
zeni celkem 616 zadosti. V roce 2021 doslo k nardstu poctu prijatych
z4dosti o DCP registraci s CR jako referen¢nim ¢lenskym statem, pocet
téchto zadosti se navysil z 85 Zadosti v roce 2020 na 107 zadosti v roce

2021. Déle bylo vyfizeno 293 zadosti o zruseni registrace.

Trvajici pandemie covidu-19 v roce 2021 znovu zasahla i oblast klinic-
kych hodnoceni, pretrvaval narlist agendy spojené se zavadénim mi-
mofradnych opatieni pro nova ¢i bézici klinicka hodnoceni, posuzovani
klinickych hodnoceni na 1é¢bu nebo prevenci covidu-19 dostalo pied-
nost a tyto studie byly posuzovany ve zkrdceném, zrychleném procesu,
pribylo konzultaci a dotazl v souvislosti s pfipravou dokumentace kli-
nickych hodnoceni akademickymi zadavateli. V roce 2021 bylo pfed-
lozeno celkem 409 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni,
coz je 0 49 zadosti vice nez v predchozim roce. Vydano bylo celkem 408
rozhodnuti. Vétsinu zadosti tvofi studie Ill. faze, mezindrodni multicent-
rickd randomizovana zaslepena placebem nebo aktivni t¢innou latkou

kontrolovana klinicka hodnoceni provadéna zahrani¢nimi zadavateli.

V1. 2021 bylo pfijato 13 759 hlaseni podezieni na nezaddouci Ucinky lé-
¢ivych pripravka z uzemi Ceské republiky. Ze viech prijatych hlageni
se 10 631 tykalo vakcin proti covid-19. Na vSechny ostatni Iécivé pii-
pravky bylo pfijato 3 153 hlaseni. Kazdé jednotlivé sponténni hlaseni,
které Ustav pfijme, je zpracovano, individualné hodnoceno, zadéno do
databéze nezadoucich G¢inkd z CR (CDNU) a sou¢asné odeslano do ce-

loevropské databaze EudraVigilance i do celosvétové databaze WHO.

V Odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 674 rozborl vzorku.
Mirné poklesl pocet vzorkd hodnocenych jako nevyhovujici (na 3,0 %).
Zavady v jakosti byly potvrzeny zejména u Iékarenskych vzorkd. Jinak
je kvalita hromadné vyrdbénych Iécivych pfipravkl dostupnych na ces-

kém trhu velmi dobra.

Ke konci roku 2021 Ustav evidoval celkem 2 476 lékaren a dale
3 454 prodejcli vyhrazenych humannich lécivych pfipravkl, 42 od-
déleni nuklearni mediciny zdravotnickych zafizeni, 385 distributorti
a 53 zprostfedkovateld humdénnich Ié¢ivych pfipravkd. V roce 2021
provedli inspektofi Odboru lékérenstvi a distribuce celkem 668 in-
spekci zdravotnickych zafizeni |ékarenské péce - lékaren, z toho se
v 39 pfipadech jednalo o nemocni¢ni lIékarny poskytovatell lzkové
péce. Kontrola prodejct vyhrazenych Iécivych pripravki se v roce 2021
tykala celkem 130 provozoven, dale bylo provedeno celkem 242 in-

spekci distributor( a tfi inspekce zprostiedkovatel(.



Odbor inspekéni provedl v roce 2021 v rdmci dozorové aktivity v oblasti
vyroby léciv (v¢etné vyroby transfuznich pfipravkd a surovin pro dalsi
vyrobu léciv) celkem 262 inspekci, z toho 59 inspekci se tykalo regulo-

vané oblasti tkani a bunék.

Oddéleni zavad v jakosti, jez fesi pripady tykajici se vyskytu padélkl
1é¢ivych pfipravkd v legélnim distribu¢nim fetézci ¢i jejich odcizeni, se
v roce 2021 zabyvalo celkem 33 takovymi pfipady, pficemz ve dvou
pfipadech se jednalo o odcizeni lécivych pfipravkl z legélniho distri-

bu¢niho fetézce.

Ustav se v roce 2021 zabyval celkem 135 podnéty na poruseni zakona
¢.40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpisu. V roce
2021 fesil stejny pocet podnétd jako v roce 2020. V roce 2021 bylo
ukonceno 12 spravnich fizeni, jejichz vysledkem bylo udéleni 13 pokut

za poruseni zakona o regulaci reklamy v celkové vysi 1 330 000 K¢.

Ustav se jako dozorovy orgén zabyva také kontrolou vyrobcd, dovoz-
cq, distributor(, servisG, prodejct a vydejch zdravotnickych prostredkd

(ZP) a dale pak agendou posuzovani spravného uvadéni ZP na trh.

Cilem planovanych i neplanovanych kontrol Ustavu je zajistit, aby zdra-
votnické prostiedky, které jsou dodavany na trh v Ceské republice, byly
bezpecné a funkéni a déle aby zdravotni péce byla poskytovana vhod-
nymi, bezpecnymi a u¢innymi ZP tak, aby pfi jejich spravném pouziti
k Uceldim, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi uzivateld
ani pacientl. V roce 2021 bylo inspektory Oddéleni kontroly provedeno
celkem 109 kontrol, z toho 47 kontrol u poskytovateld zdravotnich slu-
Zeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 62 kontrol u vyrob-
U, dovozcd, distributor(i, prodejcd, vydejcli ZP a servisnich organizaci.
V pribéhu roku 2021 pokracovala Sekce cenové a Uhradové regula-
ce v souladu s planem v zahajovani hloubkovych revizi thrad. Na rok
2021 bylo planovano zahajeni 16 hloubkovych revizi, skute¢né jich bylo
zahéjeno 19 (233 kéd( SUKL). Usporu prostfedkd vefejného zdravot-
niho pojisténi pfinesly v roce 2021 jak hloubkové, tak zkracené revize
Uhrad. Celkova Uspora ze zkracenych revizi vykonatelnych v roce 2021
je odhadovana na 1 356 373 520 K¢, z hloubkovych revizi pak na
1771167 648 KC.

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti (OSALK) se
v roce 2021 zabyvalo zabezpecenim procesl a ¢innosti souvisejicich
se zajisténim dostupnosti [écivé latky konopi pro Ié¢ebné pouziti pro
Ceské pacienty od tuzemského péstitele. Od vitéze vefejné zakazky
na dodavku konopi pro Ié¢ebné pouziti, spolecnosti Elkoplast Slusovi-
ce s.r.o., bylo v roce 2021 Ustavem prevzato a umisténo do distribuce

42 570 gramu konopi pro lé¢ebné pouziti.
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Systém eRecept nadale pfinasi pro pacienty a zdravotnické pracovniky
mnoho benefitll. Zna¢né se osvédcil obzvlasté v dobé epidemického si-
feni onemocnéni covid-19 v Ceské republice. Elektronicky recept v této
nelehké dobé velmi efektivné podporil pozadovany sociélni distancing

a vyrazné tim snizil nutnost navstév pacientl v ordinacich lékard, ¢imz

zésadné prispél k zajisténi ochrany zdravi véech obéanti CR.

Stale oblibenéjsi je doruceni identifikdtoru eReceptu elektronickou
cestou - SMS nebo e-mailem. Konecna rocni bilance v roce 2021 ¢ini-
la rekordnich témér 34 milionu SMS a 688 tisic e-maild. V roce 2021
bylo vystaveno vice nez 76 milioni eReceptt, vydano bylo téméf
75 miliond eReceptl, coz jenom potvrzuje rutinni zabéhlost

a vyuzitelnost systému.

Ustav tento systém nadale roziituje. Zménou je napiiklad elektroni-
zace tzv. receptt s modrym pruhem, tedy receptt na lécivé pfipravky
s obsahem vysoce navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo
5 nafizeni vlady o seznamu néavykovych latek. Dalsi novou funkciona-
litou je elektronickd evidence zaznaml o ockovani. Provést zéznam
o aplikovaném ockovani je pro lékare povinné od 1. ledna 2022 a tyka
se vsech ockovani, pravidelnych, zvlastnich, mimoradnych i dobrovol-
nych, hrazenych i nehrazenych, do¢asnou vyjimkou bude pouze ocko-
vani proti covid-19. Zminit je také tfeba prace na Upravé externich iden-
tit, které zajisti autentizaci pracovnik( dalsich zdravotnickych profesi,
véetné vyuziti Narodni identitni autority, v souvislosti s pldnovanym

spusténim ePoukazu.

Ustav v rémci povinnosti informovat odbornou i laickou vefejnost spravuje

webové stranky www.sukl.cz, www.olecich.cz, www.epreskripce.cz a web
OSALK www.sakl.cz. Tiskové a informacni oddéleni rovnéz zajistuje
publikacni ¢innost, kterou predstavuje pfiprava a vydavani publikace
Véstnik, lékového bulletinu Farmakoterapeutické informace a Zpravo-

daje nezadoucich ucinkd léciv.

Uvod


http://www.sukl.cz
http://www.olecich.cz
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2 ORGANIZACNI STRUKTURA SUKL

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv — Organizacni struktura platnd od 1. 1. 2021

REDITEL

|

® Interni audit a kontrola

|

® Tiskové a informacni oddéleni
® Personalni a vzdélavaci oddéleni
® Oddéleni koordinace odbornych

¢innosti

Sekce registraci
® Asistent

® Pravnik

Odbor posuzovani farm. dokum.
® Asistent

® 0dd. posuzovani chem. a rost. pipravkii

® 0dd. posuzovani biol. pripravki véetné KH
® 0dd. posuzovani zmén a soub. dovozu

® Oddéleni posuzovani zadosti klin. hodnoceni

chemickych pfipravk(

Odbor klinického hodnoceni LP
® Asistent
® 0ddéleni klinického hodnoceni lé¢iv

® Oddéleni koordinace a administrativy

Odbor administrativni a procesni
podpory

Asistent

Odd. implem. evropskych hodnoc.
Oddéleni validace sekce registraci
Oddéleni narodnich zadosti

Oddéleni MRP zédosti

Oddéleni datové podpory registraci

Organiza¢ni struktura SUKL

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

® Oddéleni narodni regulace

Odbor farmakovigilance
® Oddéleni farmakovigilanéniho hodnoceni

® Oddéleni FV inspekci a datové podpory

Odbor posuzovani preklinické

a klinické dokumentace

® Manazer registracnich zalezitosti

® Koordinator centralizovanych procedur

® 0ddéleni posuzovani preklinické dokumentace
a bioanalyz

® 0ddéleni posuzovani klinické dokumentace

Sekce dozoru

® Asistent

® Ppravnik

® 0ddéleni dozoru nad reklamou
® Oddéleni zavad v jakosti

® 0ddéleni datovych analyz

Odbor inspekéni

® Asistent

® Oddéleni spravné vyrobni praxe

® Oddéleni dohledu nad zpracovanim biologickych
materiald

® 0ddéleni klinickych praxi

Odbor Iékarenstvi a distribuce
OKL Praha

OKL Ceské Budéjovice

OKL Plzen

OKL Hradec Kralové

OKL Brno

OKL Ostrava

OKL Olomouc

Oddéleni spravné distribucni praxe

Odbor laboratorni kontroly
® Oddéleni analytické chemie

® Oddéleni biologickych metod
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©® Odbor kancelare reditele ® Manazer fizeni kvality

® Oddéleni mezinarodnich vztah
® Oddéleni Statni agentura pro konopi

pro lécebné pouziti

® Oddéleni podpory reditele

® Oddéleni pravni a prestupkové

Sekce cenové a uhradové regulace Sekce servisnich ¢innosti Odbor zdravotnickych prostiedkt
® Odborny asistent ® Asistent ® Asistent
® Oddéleni validace a administrativni podpory ® Manazer bezpeé¢nosti informaci ® Oddéleni registraci a notifikaci
® Oddéleni spisové sluzby a podatelny ® Oddéleni klinického hodnoceni ZP a vigilance
Odbor cenotvorby a pravni podpory ® 0dd. ver. zakazek, proj. fizeni a investic ® Oddélent pravni kontroly OZP
® 0ddéleni pipravy komplexnich podkladd ® 0ddéleni dhrady zdravotnickych prostredkd
aanalyz Odbor inf. technologii ® 0ddéleni kontroly ZP a odbornych posudkii
® Oddéleni koordinace spravnich fizeni ® Asistent
® Oddéleni vybranych typt spravnich fizeni ® Manazer bezpec¢nosti IT
® Ppravnik
Odbor hodnoceni zdravotnickych ® Oddéleni provoz IT
technologii ® Oddgleni podpory fizeni IT
® 0ddéleni hodnoceni lé¢iv ® Oddéleni eRecept
® Oddeéleni farmakoekonomickych analyz ® Oddéleni business analyzy a vyvoje

Odbor provozné ekonomicky
® 0ddéleni eetnictvi
® 0ddéleni rozpoctu a financovani

® 0ddéleni provozu a dopravy

7 Organiza¢ni struktura SUKL
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3 ZAPOJENIV SITI NARODNICH, EVROPSKYCH
A JINYCH MEZINARODNICH INSTITUCI

3.1 Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
v oblasti legislativy

V roce 2021 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 prostiedkd, a dale rovnéz pii pfipravé a na-
sledném legislativnim procesu schvalovani novych pravnich predpisd,

které se vyznamné dotkly rozsahu ¢innosti Ustavu.

Na prvnim misté Ize uvést, ze Ustav ve spolupraci s Ministerstvem zdra-
votnictvi zacal pfipravné prace na novém zakonu o lécivech, resp. na
rozdéleni stavajictho zdkona ¢. 378/2007 Sbh. o Ié¢ivech na humanni
a veterinarni ¢ast. K formulaci nové normy bylo pfistoupeno s ohledem
na potiebu faktického rozdéleni regulace 1é¢iv v oblasti humanni a ve-
terinarni a dale s ohledem na excesivni mnozstvi novelizaci predpisu,

které uz tak velmi obsahlou normu znacné zneprehlednily.

Ustav se jako lékovy Ufad zabezpecujici mimo jiné Iékovou politiku
proto signifikantnim zptsobem podili na pfipravé nového znéni nor-
my. V této souvislosti probéhla v roce 2021 jednéani s Ministerstvem
zemédélstvi a rovnéz s Ustavem pro kontrolu veterinarnich bioprepa-
ratl a léciv.V pribéhu roku 2021 zapocaly spolecné schiizky s Minister-
stvem zdravotnictvi pravé za ic¢elem pfipravy nového pravniho predpi-
su. Rovnéz v roce 2022 budou tato jednéni pokracovat. V tomto smyslu

se aktivné zapojuji véechny dotéené vécné Gtvary Ustavu.

| v roce 2021 pokracovala spoluprace Ustavu s Ministerstvem zdra-
votnictvi CR a Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR na
Upravach koncepce navrhu zdkona o elektronizaci zdravotnictvi.
Elektronizace zdravotnictvi predstavuje elektronizaci procesti a di-
gitalizaci agend s cilem zefektivnit poskytovéni zdravotnich sluzeb,
jejich uhradu a kontrolu. Elektronizace zdravotnictvi je integrovanou
soucasti zdravotnického systému, avsak nenahrazuje ho ani nevytva-
fi paralelni struktury fizeni a spravy. V soucasné pravni Upravé existuji
pouze nékteré prvky zavadeéjici elektronizaci ve zdravotnictvi. Aktudl
-ni roztfisténa podoba dil¢ich pravnich Uprav znemoznuje efektivni
fizeni systémU elektronického zdravotnictvi. Zcela jednozna¢né chy-
bi systémové ucelené pravni zakotveni zavadéni novych technologii
v oblasti elektronizace v resortu zdravotnictvi, zakladni infrastruktura
elektronizace zdravotnictvi, pravné definované role a odpovédnosti
subjektd v systému elektronického zdravotnictvi a definice s tim sou-
visejicich pojmd, standard(i komunikace, pravidel sdileni ¢i pfedavani
zdravotnické dokumentace. S ohledem na vyse uvedené bylo pfistou-
peno k pripravé nového zdkona o elektronizaci zdravotnictvi, pficemz
Ustavu se uvedeny navrh zakona dotkne zejména ve vztahu k systému
eRecept, ktery Ustav spravuje. | proto se Ustav vyznamnym zp(isobem
podilel na pfipominkovani navrhu zékona tak, aby se pfipadné zmény
co nejméné dotkly uzivatelli systému eRecept a zajistil tak i nadale jeho
hladké fungoviéni. Zékon o elektronizaci zdravotnictvi byl publikovan

ve Sbirce zékond jako zdkon ¢. 325/2021 Sb., doprovodny zakon, ktery

se tyka mimo jiné rovnéz zmény zadkona o lécivech, byl pak ve Sbirce
zakon( publikovén jako zdkon ¢. 326/2021 Sb.

Legislativni zmény se dotkly i registraci lécivych pripravk(. Ustav ve
spolupréaci s Ministerstvem zdravotnictvi CR pfipravil navrh nove-
ly vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci Iécivych pfipravkd, ktery byl
predlozen za Ucelem provedeni Uplné adaptace narodni ¢asti pravni-
ho radu Ceské republiky ve vztahu k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérni-
ce 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Ustanoveni
¢l. 117 nafizeni méni smérnici 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi ty-
kajicim se humannich Iécivych pfipravkd, a to tak, Ze méni text bodu
12 v oddile 3.2 v pfiloze 1 této smérnice. Dale navrh vyhlasky uved! do
souladu text vyhlasky s aktualnim znénim zakona o lécivech po pro-
vedenych novelach (zejména adaptace nafizeni ¢. 2016/161), kterym
se doplnuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES sta-
novenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich lécivych pripravkd, a s pokyny Evropské agentury pro léci-
vé pripravky a reagoval tak na poznatky z praxe ve smyslu vypusténi
nékterych pozadavk, které jsou jiz v dnesni dobé prekonané. V roce
2021 pokrocil legislativni proces pres pfipominkova fizeni az na troven

pracovnich komisi Legislativni rady vlady.

V oblasti registraci 1é¢ivych pfipravkd se ovéem nejednalo o jedinou
zménu, legislativnich Gprav doznala i oblast klinickych hodnoceni [é¢i-
vych piipravka. Ustav proto pfipravil zcela novou vyhlasku zohlednujici
adaptaci nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze
dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich humannich [é¢ivych
piipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES, provedenou novelou za-
kona o lécivech. Legislativni proces navrhu nové vyhlasky byl uspés-
né zakoncen publikaci ve Sbirce zdkon( jako vyhlaska ¢. 463/2021 Sb.,
o blizsich podminkach provadéni klinického hodnoceni humannich lé-
&ivych pripravk(. U¢innost pak byla stanovena k 31. lednu 2022. Zéro-
ven timto provadécim predpisem dochdzi s i¢innosti k 31. lednu 2025
ke zruseni pdvodni vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi

a blizSich podminkach klinického hodnoceni lécivych pfipravkd.

V oblasti zdravotnickych prostfedk(i Ustav a Ministerstvo zdravotnic-
tvi CR navazaly na pfedchozi spolupraci na pfipravé adaptace nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017,
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,MDR"), a nafizeni Evropského parla-
mentu 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 Komise 2010/227/EU (dale jen ,IVDR"). V pribéhu roku
2019 byl pfipraven névrh nového zdkona o zdravotnickych prostred-
cich, vhodné dopliujici uvedené nafizeni o zdravotnickych prostied-

cich tam, kde to pravni Uprava nafizeni umoznuje.V disledku této zmé-
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ny pak bylo nutné pfistoupit i k pfipravé navrhu zakona zajistujiciho
stavajici pravni Upravu diagnostickych zdravotnickych prostiedk( in vi-
tro. V souvislosti s adaptaci pravniho fadu na nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich byly pfipraveny rovnéz navrhy na Upravu dalsich prav-
nich predpisq, a to zékona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, a zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich. V roce 2019 byl tento soubor
navrhl zdkond predan k posouzeni Legislativni radé vlady a nasledné
téz vladou schvalen. Po projednédni obou navrh( v Poslanecké sné-
movné a Senatu Parlamentu CR byl pak novy zékon o zdravotnickych
prostredcich publikovén ve Sbirce zakonu jako zakon ¢. 89/2021 Sb.
Doprovodny zménovy zdkon byl publikovan jako zakon ¢. 90/2021 Sb.
S ohledem na zminény doprovodny zdkon doslo taktéz ke zméné na-
zvu a rovnéz matérie plivodniho zékona ¢. 268/2014 Sb. Tento je nové
oznacovan jako zakon o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro. Nova pravni Uprava nabyla ucinnosti dne 26. kvétna 2021

v souladu s G¢innosti MDR.

S ohledem na vy3e zminé&nou novou pravni Upravu Ustav ve spolupra-
ci s Ministerstvem zdravotnictvi pfipravil rovnéz provadéci vyhlasky.
K zakonu ¢. 89/2021 Sb. byly pfipraveny nové vyhlasky, které byly ve
Sbirce zakonl publikovany jako vyhlaska ¢. 186/2021 Sb., o provedeni
nékterych ustanoveni zékona o zdravotnickych prostiedcich a vyhlas-
ka ¢. 170/2021 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydajd za odborné tkony
provadéné na zadost Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv podle zékona

o zdravotnickych prostfedcich.

V oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro byla nove-
lizovana plvodni vyhlaska ¢. 62/2015 Sb. a déle byla ptipravena nova
vyhlaska ¢. 171/2021 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydajli za odborné
ukony provadéné na zadost Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv podle

zakona o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

U¢innost vyhlasek byla stanovena shodné s G¢innosti zdkonné préavni
Upravy, tj. k 26. kvétnu 2022.

Na zdkladé zmocnéni uvedeného v ustanoveni § 29 odst. 6 zakona
¢. 89/2021 Sh. Ustav rovnéz pfipravil novou vyhlasku upravujici pro-
blematiku ePoukazu. ePoukaz bude do budoucna umoznovat elektro-
nickou preskripci rovnéz na urovni zdravotnickych prostredkd a svou
podstatou se jedna o obdobu jiz osvédc¢eného elektronického prede-
pisovani lécivych pripravkl prostrednictvim systému eRecept. Dokon-
Ceni legislativniho procesu této vyhlasky je pfedpoklddano na pocéatku
roku 2022.

V roce 2021 se Ustav ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR
vyznamnym zplsobem podilel na pfipravé nového spole¢ného za-
kona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro. Spole¢ny zékon prfedstavuje implementaci MDR
a IVDR do narodniho pravniho fadu a za cil si klade zjednoduseni préav-

ni Upravy tak, aby byla pro aplikac¢ni praxi pfivétivéjsi. V zajmu splnéni

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

zévazkl CR vyplyvajicich z ¢lenstvi v EU bylo nutné uvedena nafizeni
véas a vhodné implementovat do narodniho pravniho fadu. Navrh spo-
le¢ného zdkona upravuje adaptacni ustanoveni obou nafizeni a rov-
néz postihuje oblasti, které natizeni explicitné neupravuje, napiiklad
servis zdravotnickych prostredk(. V souvislosti s adaptaci pravniho
fadu na nafizeni byly pfipraveny rovnéz navrhy na Upravu dalsich prav-
nich predpist, a to zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, a zdkona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich. Cilem zminénych nafizeni je
zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu, pokud jde o zdravotnické pro-
stiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, na zakladé vy-
soké urovné ochrany zdravi pacientl a uzivateld a se zohlednénim ma-
lych a stiednich podnikd, které v tomto odvétvi pdsobi. Soucasné tato
nafizeni stanovi vysoké standardy kvality a bezpec¢nosti zdravotnickych
prostfedkil a diagnostickych zdravotnickych prostredka in vitro s cilem
vyresit obecné otazky bezpecnosti souvisejici s témito vyrobky. V roce
2021 prosel navrh spole¢ného zakona, véetné doprovodného zméno-
vého zakona, pfipominkovym fizenim a rovnéz jednanim pracovnich
komisi Legislativni rady vlady. S ohledem na Ucinnost IVDR, kterd je
stanovena k 26. kvétnu 2022, se predpoklada radné dokonceni legis-
lativniho procesu zatatkem roku 2022 tak, aby Ceska republika fadné
spinila zévazky vyplyvajici z ¢lenstvi v EU. U¢innost navrhované pravni

Upravy je stanovena shodné s datem ucinnosti IVDR.

Rovnéz k vyse uvedenému spole¢nému zdkonu zapocaly jiz v roce 2021
pfiipravy provadécich pravnich predpisu, které vsak svou strukturou na-
vazuji na jiz ptijaté vyhlasky. Také v tomto pfipadé je predpokladano

dokonceni legislativniho procesu do data uc¢innosti IVDR.

Ustav déle prispél k finalizaci legislativniho procesu u vyznamnych
pravnich norem, které se tykaji 1é¢iv, a to k novele zédkona o ndvyko-
vych latkach, ktera byla publikovana ve Sbirce zdkonl jako zékon
¢.366/2021 Sb., a novele zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktera
byla publikovana jako zakon ¢. ¢. 371/2021 Sb. Oba predpisy pak na-
byvaji U¢innosti k 1. lednu 2022. S ohledem na pfijeti vyse uvedenych,
znacné rozséhlych novel bylo rovnéz nutné pfistoupit k novelizaci pro-
vadécich pravnich predpistl. Ustav proto ve spolupréci s Ministerstvem
zdravotnictvi pfipravil novelu tzv. megavyhlasky, tj. vyhlasky, kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Novela této vyhlasky prosla fddnym legislativnim procesem a byla pub-
likovana ve Sbirce zakon( jako vyhlaska ¢. 525/2021 Sb. Déle byla v této
souvislosti pfipravena zcela nova vyhlaska, tj. vyhlaska o stanoveni vyse
néahrady vydajd za odborné ukony provadéné na zadost a zplsobu sta-
noveni vyse nahrad vydajl za odborné konzultace provadéné Statnim
ustavem pro kontrolu Ié¢iv podle zakona o verejném zdravotnim pojis-
téni. | navrh této vyhlasky prosel fadnym legislativnim procesem, a na-
konec byl publikovan jako predpis ¢. 527/2021 Sb. Posledné zminovana
vyhlaska pfinasi novum, a to s ohledem na néhrady vydajd za odborné
ukony a konzultace, které je Ustav opravnén narokovat pravé na zakla-
dé této vyhlasky. Obé zminované vyhlasky pak nasleduji uc¢innost za-

konné normy, tj. 1. ledna 2022.
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Ve vztahu k novele zdkona o ndvykovych latkach pak bylo rovnéz nutné
novelizovat velké mnozstvi provadécich pravnich predpist, na jejichz
zménach se Ustav zna¢nou mérou podilel. S ohledem na to tak byla no-
velizovana vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkach zachézeni s |éCivy v l1ékarnach, zdravotnickych zafizenich
a u dalsich provozovatelll a zafizeni vydavajicich Iécivé pripravky, vy-
hlaska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lécivych ldtek a pomocnych
latek, které Ize pouzit pro pfipravu lécivych pripravk(; dale pak vyhlas-
ka ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani, pfipravu,
distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych lécivych pfi-
pravkl s obsahem konopi pro lécebné poutziti ¢i vyhlaska ¢. 123/2006 Sb.,
o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravkd. Dale se Ustav
podilel na novelizaci vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., o pfedepisovani lé¢ivych

pfipravku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Déle bylo pristoupeno k piipravé zcela novych navrhl vyhlasek,
a to vyhlasky o stanoveni vyse néhrad vydajd za odborné tkony prova-
déné na zadost Statnim Ustavem pro kontrolu léciv podle zadkona o na-
vykovych latkach a vyhlasky o spravné péstitelské praxi. Obdobné jako
u ndhradové vyhlasky podle zakona o verejném zdravotnim pojisténi
i v pfipadé zakona o navykovych latkach bude Ustav opravnén vybirat
néahrady nakladd za odborné tkony, které bude na zadost subjektt vy-
kondvat. Dokon¢eni legislativniho procesu je pfedpoklddéno za¢atkem
roku 2022.

Kromé ptimych legislativnich praci se Ustav podilel také na posuzovani
jednotlivych pozménovacich navrhd nactenych k zajmovym snémov-
nim tiskam, které byly projednavény Poslaneckou snémovnou Parla-

mentu Ceské republiky.

PFes aktivity spojené s témito vyznamnymi legislativnimi tkoly se Ustav
podilel na pfipominkovani navrh( dalSich pravnich predpist, kte-
ré upravovaly oblasti rovnéz se dotykajici ¢innosti Ustavu, mimo jiné
i v oblasti ochrany spottebitele. V této souvislosti vedl Ustav jednani
s Ministerstvem primyslu a obchodu jakoZzto gestorem zmény zékona
¢.634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, nebot pfipravovana novela za-

vadi stran Ustavu nové pravomoci.

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 |é¢ivé pfipravky.

Tak jako v predchozich letech i v uplynulém roce pokracovala spolu-
prace s Ministerstvem zdravotnictvi CR na pfipravé stanovisek Ceské
republiky k predbéznym otazkdm predlozenym Evropskym soudnim

dvorem a tykajicich se oblasti kompetenci Ustavu.

3.2 Spoluprace s dal$imi statnimi institucemi CR

Ustav pokracoval ve spolupraci s Ustavem pro kontrolu veterinérnich
biopreparatli a 1éCiv v Brné. V oblasti dozoru nad trhem byly partne-
ry Ustavu zejména Ceska potravinaiska a zemédélska inspekce a Celni

sprava a komunikace probihala rovnéz s Ceskou obchodni inspekci.

Tak jako v ptedchozich letech i v roce 2021 Ustav velmi intenzivné spo-
lupracoval s dalsimi organy vefejné moci formou zodpovidani jejich
dotaz( z plisobnosti Ustavu. Pievazujici ¢ast dozadani prichézela od
organt ¢innych v trestnim fizeni a Ize vypozorovat navysujici trend pre-
dévani informaci a Udajd z informacnich systém( spravovanych Usta-

vem, zejména systému eRecept.

Celkem se jednalo o 210 z4dosti, z toho 182 od Policie Ceské republiky,
¢tyfi od soudd, jednu od statniho zastupitelstvi, ¢tyfi od Celni spravy
CR, sedm od finanénich Gfadd, jednu od Ufadu primyslového vlastnic-
tvi, pét od Generalni inspekce bezpec¢nostnich sbor(, dvé od Vézenské
sluzby, jednu od insolven¢niho spravce, dvé od odvolaciho finanéniho

feditelstvi, jednu od Ministerstva obrany.

Ustav se ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem
vnitra déle aktivné podilel na napInéni Katalogu sluzeb verfejné spravy

dle zékona o pravu na digitélni sluzby.

3.3 Spoluprace s institucemi EU a dalSimi
zahrani¢nimi partnery

Ustav se aktivné zapojuje do mezinarodni spoluprace v ramci vice
nez 100 pracovnich skupin, podskupin a vyboru. Jednd se predevsim
o uskupeni Rady EU, Evropské komise a Evropské agentury pro lécivé
pripravky (EMA), ale také o pracovni organy Svétové zdravotnické orga-
nizace (WHO), Rady Evropy a jejiho Evropského Usttedi pro kvalitu léciv
a zdravotni péce (EDQM) ¢i Organizace pro ekonomickou spolupraci
a rozvoj (OECD). Mezi stalé priority Ustavu patfi zejména zastoupeni
ve védeckych vyborech EMA, které fesi otazky spojené napf. s bezpec-
nosti lécivych pripravkd na trhu EU nebo schvalovanim novych Iéciv.
V neposledni fadé Ustav aktivné plisobi ve skupinach neformalniho
charakteru, které sdruzuji odborniky z rliznych statt v oblasti regulace
1é¢iv a zdravotnickych prostfedkd, cenotvorby a hodnoceni zdravotnic-
kych technologii nebo regulace lidskych tkani a bunék. Hlavnim z téch-
to uskupeni neformdlniho charakteru je sit fediteld Iékovych agentur
(HMA), kterd spolu s EMA tvofii evropskou regulacni sit pro léciva. V ni
Ustav pracuje nejen prostiednictvim ¢lenstvi feditele Ustavu, ale také
piimym zapojenim do tymu pro exekutivni podporu fidici skupiny
celé sité. Jiz od r. 2020 role této exekutivni podpory vyznamné posilila,
protoze v dlsledku pandemie covidu-19 doslo k pfechodu jednani na

virtudlni uroven a vznikla nova uskupeni nezbytna pro krizové fizeni.
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Ustav je ¢lenem pracovnich skupin HMA i jejich Fidicich struktur a podili
se na implementaci spole¢né strategie HMA/EMA. Na jednani vyse uve-
denych pracovnich organti Ustav pravidelné vysila své zastupce véetné
¢lenll nejvyssiho vedeni, seniornich zaméstnanct i externich expertd.
V roce 2021 aktivné spolupracoval na implementaci nové spolecné
strategie HMA a EMA na obdobi 2020-2025 a spole¢né s Némeckem

odpovidal za jednu z jejich Sesti definovanych prioritnich oblasti.

Odpovidajici strategické informace jsou z mezinarodnich jedna-
ni pfenaseny clenstvim v resortnich nebo meziresortnich organech
i na narodni Uroven. Jednim z kli¢covych problému fesenych na globalni
mezinarodni Urovni je napt. dostupnost lécivych pfipravkd nebo oblast

antimikrobialni rezistence (AMR).

Problematika AMR se stala jednou ze Sesti novych strategickych priorit
evropské sité lékovych agentur a Ustav se ujal spolufizeni tvorby této
kapitoly v nové strategii. | v pribéhu pandemie covidu-19 a s ddra-
zem na rozsiteni o daldi hrozby pro vefejné zdravi se podafilo prosadit
posileni povédomi o AMR jako hrozby pomalu postupujici extrémné
zavazné pandemie, zésadnim zpUsobem ohrozujici cely koncept mo-
derni mediciny. Je tfeba uvazovat o zvlastnim postaveni antiinfektiv
mezi ostatnimi lécivy a o nutnosti pfistupovat k feseni tohoto problé-
mu v kontextu principu ,Jednoho zdravi” (tedy principu, ktery uznava,
Ze dobry zdravotni stav lidi a zvifat spolu vzéjemné souvisi a Ze choroby
jsou prendseny z ¢lovéka na zvifata a naopak, a proto je nutno je fesit
zaroven u obou. Pfistup ,Jedno zdravi“ zahrnuje také Zivotni prostredi,
které je dalsi spojnici mezi ¢lovékem a zvifaty a rovnéz potencialnim
zdrojem novych rezistentnich mikroorganismd, viz Sdéleni Komise
Radé a Evropskému parlamentu Evropsky akcni plan ,Jedno zdravi”

proti antimikrobidlni rezistenci (AMR), 2017).

Ustav bude i nadéle pokracovat v této aktivité ¢lenstvim v pracovni
skupiné pro implementaci spolecné strategie a vSechny poznatky zde

ziskané bude prenaset i na narodni drovern.

Soucasti mezinarodnich aktivit Ustavu na Grovni EU je také zapoje-
ni se do procesu pfijiméni nové evropské legislativy a projedndvani
nelegislativnich navrhG v Radé EU, pokud to spada do gesce Ustavu.
V roce 2021 Ustav jakozto gestor pokracoval v zastupovéni CR pii pro-
jednavani navrhu nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii,
tzv. HTA. Nafizenim se zfizuje rdmec pro podporu spoluprace, postupy
pro spolupraci ¢lenskych statli na HTA a spolecna pravidla pro klinické
hodnoceni zdravotnickych technologii se zaméfenim zejména na léci-
vé pfipravky registrované centralizovanym postupem a vybrané zdra-
votnické prostiedky. Spoluprace bude probihat ve ¢tyrech oblastech,
a to a) spolecné klinické hodnoceni, b) spole¢né védecké konzultace,
¢) identifikace novych zdravotnickych technologii vhodnych pro spo-
le¢né hodnoceni a d) dobrovolna spoluprace CS. Jednéni v Radé se
podafilo uzavfit béhem portugalského predsednictvi a v prosinci 2021
Evropsky parlament pfijal kone¢ny text nafizeni, jehoz pouzitelnost

byla stanovena na leden 2025.

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

Ustav se rovnéz podilel na projednavéani navrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o posilené uloze Evropské agentury pro lécivé pfi-
pravky v krizové pfipravenosti a fizeni lé¢ivych pfipravku a zdravotnic-
kych prostiedkl a navrhu narizeni Rady o ramci opatieni k zajisténi
krizovych protiopatieni v oblasti zdravotnictvi v pfipadé mimoradné

udalosti v oblasti vefejného zdravi na Urovni Unie.

Ustav je i nadale aktivnim ¢lenem fidici skupiny evropského $koliciho
centra EU NTC HMA/EMA, slouziciho k harmonizaci védecké a regula-
torni praxe napfi¢ EU a ke zvySovani kvalifikace zaméstnancu lékovych
agentur ¢lenskych stati EU. Podili se tak na pfipravé strategie vzdé-
lavani 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 2021 byla s ohledem na pandemii covid-19 naprostd vétsina jed-
nani mezinarodniho charakteru organizovana on-line formou. Ustav
v daném roce realizoval pouze 3est pracovnich cest do zahranici (z toho
Ctyfi zahrani¢ni inspekce, jedno odborné jednani a jedna cesta vzdé-

lavaci).

Ve druhém pololeti 2022 se Ceska republika podruhé ujme predsed-
nictvi Rady EU. Jiz od roku 2019 probihaji pfipravné prace na Uspésné
splnéni tohoto ukolu. Ustav je do téchto iniciativ také zapojen, a to ze-
jména v ¢innostech zamérenych na planovéni mezinarodnich jednani,
kterd bude Ustav v rémci predsednictvi potadat. Dale se Ustav podili na
aktualizaci sektorovych agend, které jsou rozpracovanim planovanych

priorit CR jako predsednické zemé Rady EU ve zmifiovaném obdobi.

11 Zapojeni v siti ndrodnich, evropskych a jinych mezinarodnich instituci



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

4 ODBORNE CINNOSTI SUKL

4.1 Oblast spisové sluzby

V roce 2021 bylo elektronickou spisovou sluzbou Ustavu véetné re-

Tab. 1 Evidence pisemnosti v letech 2019-2021

gionalnich pracovist evidovdano 102 484 dorucenych pisemnosti 2019 2020 2021
a 77 488 odeslanych pisemnosti (tab. 1, 2). Ke zvySeni po¢tu odeslanych Prijaté pisemnosti 112034 97 748 102 484
pisemnosti doslo vlivem narlistu agendy Oddéleni registraci a notifika- ~ Odeslané pisemnosti 78902 65 101 77 488
ci v systému Registru osob a zdravotnickych prostredkd. Prioritou do-
rucovani urednich pisemnosti je dorucovani prostrednictvim datovych
schranek (tab. 2).
Tab. 2 Pfehled zpiisobi komunikace v roce 2021
Podatelna E-maily Datové zpravy Ohlaseni uhrad ZP Celkem
Pijaté pisemnosti 35658 54090 11071 1665 102 484
Vypravna E-maily Datové zpravy Elektronicka uredni deska Celkem
Odeslané pisemnosti 5290 1655 63 092 7451 77 488

B SEKCE REGISTRACI

Kazdy hromadné vyrabény lécivy pripravek podléha pred uvedenim na
trh v Ceské republice registraci. V ramci registra¢niho procesu posuzu-
je Sekce registraci dokumentaci, ve které budouci drzitel rozhodnuti
o registraci prokazuje bezpecnost, i¢innost a jakost pipravku. Posuzuji
se indikace, kontraindikace, davkovani pfipravkuy, klasifikace pro vydej,
nazev lécivého pripravkuy, ale i pfibalova informace pro pacienta a na-
vrh Udajl uvadénych na obalu Ié¢ivého pripravku. Pfi vydani rozhodnu-
ti o registraci se drziteli rozhodnuti o registraci zasilaji schvaleny souhrn
udaju o pripravku, ktery slouzi Iékaftim a zdravotnickym odbornikdm
jako klicovy zdroj informaci o lé¢ivém pfipravku, schvélend piibalova
informace pro pacienta, schvalené udaje uvadéné na obalu lécivého
piipravku a identifikacni list s ptidélenymi kody lécivého piipravku,
které umoznuji identifikaci kazdé varianty lécivého pfipravku. Sekce re-
gistraci rovnéz posuzuje predklddané zadosti o zmény registrace, pro-
dlouzeni platnosti registrace, prevody a zruseni registrace a dale zddos-
ti o povoleni soubézného dovozu a zmény a prodlouzeni nebo zruseni
povoleni soubézného dovozu. Zaroven zodpovida za implementaci vy-
sledkd evropskych hodnoceni do registraci lécivych pripravka (napt. re-
ferral(i, jednotnych hodnoceni PSUR, doporuceni PRAC k farmakovigi-
lan¢nim signaldim nebo pediatrickych worksharingt), tvorbu seznama
|écivych piipravkd ohrozenych nebo zaniklych aplikaci pravidla sunset
clause a vedeni spravnich fizeni o udéleni vyjimky z aplikace pravidla

sunset clause.

Odbor klinického hodnoceni Iéc¢ivych pripravki provadi posuzovani
zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, dohled nad pribé-
hem klinickych hodnoceni a posuzovani zadosti o nemocniéni vyjimku,
posuzuje neintervenéni studie Gc¢innosti a u projektd studii posuzuje,

zda se jednd, ¢i nejednd o klinické hodnoceni écCiv.

Odborné ¢innosti SUKL

Odbor farmakovigilance se zabyva zajistovanim bezpecnosti [éCivych
ptipravk( a hodnocenim poméru mezi jejich pFinosy a riziky. Cinnost
farmakovigilance spociva ve sbéru udaji o moznych rizicich Iéciv (ze
systému sponténnich hlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky, z pore-
gistracnich studii rizného typu, odborné literatury apod.), v hodnoceni
vsech dostupnych udajli o moznych rizicich, v zavddéni regula¢nich
opatieni, kterd mohou rizika minimalizovat, a v komunikaci novych in-

formaci o bezpecnosti smérem k odborné i laické verejnosti.

4.2 Registrace lécivych pripravku
Zadosti o novou registraci

Vroce 2021 bylo po Uspésné validaci predano k odbornému posouzeni
celkem 616 Zadosti. Pfevaznou ¢ast predstavovaly zédosti o MRP/DCP
registrace. Celkovy pocet zZadosti o registraci se navysil z 573 zadosti
v roce 2020 na 642 v roce 2021. V oblasti DCP/MRP registraci je klico-
vy pocet zadosti, ve kterych CR figuruje jako referen¢ni ¢lensky stat.
V roce 2021 doslo k narlistu poctu pfijatych zadosti o DCP registraci
s CR jako referenénim ¢lenskym statem, pocet téchto zadosti se navysil
z 85 z3adosti v roce 2020 na 107 zadosti v roce 2021.

Prodlouzeni platnosti registrace

Vroce 2021 bylo po Uspésné validaci predano k odbornému posouzeni
celkem 301 Zadosti. PfevdZnou ¢ast predstavovaly Zadosti o prodlouze-
ni platnosti MRP/DCP registraci, celkovy pocet pfijatych zadosti o pro-
dlouzZeni platnosti registrace v roce 2021 byl mirné nizsi oproti roku
2020.

12



Zmény registraci

V roce 2021 doslo k mirnému narlstu poctu pfijatych zadosti o zmé-
ny MRP/DCP registraci, avsak zaroven doslo k mirnému poklesu poctu
pfijatych Zadosti o zmény nérodnich registraci. Celkovy pocet pfijatych
zadosti zlistal obdobny. Zaroven se vyrazné zvysil pocet podanych za-
dosti o pfevody narodnich registraci, a to z celkového poctu 68 zadosti
v roce 2020 na 146 zadosti v roce 2021. U prevodd MRP/DCP registraci

zUstaly pocty predlozenych zadosti obdobné.

Tab. 3 Agenda zadosti v oblasti registraci

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

Soubézny dovoz

V roce 2021 doslo k vyraznému zvyseni poctu podanych zadosti o po-
voleni soubézného dovozu, pocet téchto zadosti se zvysil z 30 zadosti
v roce 2020 na 57 zadosti v roce 2021. Zaroven doslo ke zvyseni poctu
podanych Zaddosti o zmény povoleni soubézného dovozu ze 43 zadosti

v roce 2021 na 77 zadosti v roce 2021.

Zruseni registrace

V roce 2021 bylo vyfizeno 293 zadosti o zrudeni registrace.

Proces registrace lécivych pripravki Podéano Vyfizeno Nevyfizeno
vroce 2021 celkem v roce 2021 celkem k 31. 12. 2021
Nova registrace 642 500 917
- z toho nérodni 45 36 72
- ztoho MRP-RMS 20 21 50
- ztoho DCP-RMS 107 55 167
- ztoho CMS (MRP i DCP) 470 388 628
Prodlouzeni registrace 321 335 340
- ztoho néarodni 14 25 73
- ztoho RMS 87 58 46
- ztoho CMS 220 252 221
Narodni zmény registrace 2236 2278 467
- z toho prevod registrace 146 148 9
- ztoho Pl a obal 79 94 8
- ztoho hromadné zmény NAR 2011 2033 450
MRP-RMS zmény 857 749 206
- z toho prevod registrace 37 38 0
- ztoho Pl a obal 38 32 8
- ztoho hromadné zmény MRP-RMS 782 679 198
MRP-CMS zmény 4301 4245 1319
- z toho prevod registrace 11 109 1
- ztoho Pl a obal 179 177 1
- ztoho hromadné zmény MRP-CMS 4011 3959 1307
Zruseni registrace 308 293 0
Soubézny dovoz 57 45 41
Zména soubézného dovozu 77 76 7
Prodlouzeni soubézného dovozu 24 32
Zruseni soubézného dovozu 3 3 0

Pozn.: Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.
Vysvetlivky k tabulce:
RMS (Reference Member State) — referencni ¢lensky stdt

CMS (Concerned Member State) — zticastnény clensky stdt

MRP (Mutual Recognition Procedure) - registrace procedurou vzdjemného uzndvdni

DCP (Decentralised Procedure) — registrace decentralizovanou procedurou

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci

V roce 2021 bylo Ustavem vedeno 110 spravnich Fizeni tykajicich se

udéleni vyjimky z pravidla sunset clause.

Tab. 4 Zadosti o vyjimku z pravidla sunset clause

V prdbéhu roku 2021 bylo u 81 registracnich cisel uplatnéno pravidlo
sunset clause podle § 34a zédkona o |é¢ivech a registrace téchto Iécivych

pfipravkd byla ukoncena.

Vedeno v roce 2021

Spravni fizeni o udéleni vyjimky z pravidla sunset clause

- ztoho podanych zadosti

- z toho spravni fizeni z moci ufedn

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

Konzultace a seminaie v oblasti registraci lécivych pfipravka

V roce 2021 jsme poskytli sedm Ustnich konzultaci (v¢etné konzultaci
uskutec¢nénych formou telekonference) a vydali 18 pisemnych stanovi-

sek k procesné-regulacnim a odbornym zéddostem o konzultace.

Vroce 2021 jsme vydali 19 pisemnych stanovisek k Zddostem o konzul-

tace nazvl lécivych pripravka.

Vroce 2021 se z dlivodu nepfiznivé epidemické situace nekonal kazdo-
ro¢ni seminaf pro firmy tykajici se novinek v oblasti registraci 1écivych

piipravka.

4.3 Spoluprace s Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky a CHMP

V rdmci spolupréce s Evropskou agenturou pro écivé pfipravky (EMA)
a Vyborem pro lé¢ivé pFipravky pro humanni pouziti (CHMP) se Ustav
v roce 2021 zapojil do hodnoceni centralizovanych registraci nasledov-
n
7krét jako rapporteur/co-rapporteur (zpravodaj/spoluzpravodaj),
18krat hodnotil zmény centralizovanych registraci typu l a ll,
1krat posuzoval pfehodnoceni lécivé latky (referral),

4krat posuzoval dokumentaci k prodlouzZeni platnosti registrace,

e 0 06 0 0 ™

1krat posuzoval dokumentaci k pribéznému hodnoceni (rolling

review).
Kromé toho Ustav pfipominkoval dalsi centralizované procedury. Pra-

videlné a aktivné se podilel na diskusich pti jednanich vyboru CHMP
a dalsich vybord (COMP, PDCO, CAT, PRAC) a pracovnich skupin.

Odborné ¢innosti SUKL

4.4 Klinické hodnoceni

Trvajici pandemie covidu-19 v roce 2021 opét zaséhla i oblast klinickych
hodnoceni, pretrvaval nardst agendy spojené se zavadénim mimorad-
nych opatteni pro nova ¢i bézici klinicka hodnoceni, posuzovani klinic-
kych hodnoceni na lé¢bu nebo prevenci covidu-19 dostalo pfednost
a tyto studie byly posuzovany ve zkraceném, zrychleném procesu, pfi-
bylo konzultaci a dotazll v souvislosti s pfipravou dokumentace klinic-
kych hodnoceni akademickymi zadavateli. Stanovisko SUKL k moznosti
vyuziti mimoradnych postup v klinickych hodnocenich, které v béz-
ném rezimu nejsou pfipustné, napf. provedeni studijni navstévy vzda-
lené, zajisténi hodnocenych piipravkd subjektlim, hodnoceni kuryrni
sluzbou, videokonferenéni monitoring a dalsi, bylo dle epidemické si-
tuace a vyvoje pandemie aktualizovano a ukonceni jeho platnosti bylo
stanoveno na 30. ¢ervna 2021.V souvislosti s novou vinou onemocnéni
covid-19 bylo 22. listopadu 2021 vydano nové Stanovisko SUKL k moz-

nosti vyuziti mimoradnych postupt v klinickych hodnocenich.

Na jafe 2021 byl dokoncen nezavisly audit EU portalu (CTIS - Clinical
Trial Information System), na zakladé kterého bylo schvaleno spusté-
ni EU portélu pro klinickd hodnoceni. Zprava o vysledku auditu byla
zvefejnéna ve Véstniku Evropské komise se stanovenym datem nabyti
ucinnosti nafizeni 536/2014 a spusténim EU portélu 31. ledna 2022.
V souvislosti s tim byly zahajeny cinnosti k ustaveni nové etické komise
SUKL, dokonéena legislativa spojend s nafizenim — vydanim vyhlasky
¢. 463/2021 k provadéni klinickych hodnoceni Ié¢iv a ucast na Skoleni
EMA k ¢innosti EU portalu. SUKL pripravil $koleni internich pracovnikd
a regulovanych subjektli k nafizeni 536/2014, novele zadkona 378/2007
ve znéni novelizace k nafizeni, nové vyhlasky a uzivani EU portalu. Tyto

¢innosti budou pokracovat i v roce 2022.
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Tab. 5 Klinické hodnoceni za rok 2021

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

Nedofeseno

za minulé

Prijato zadosti
vroce 2021

Pocet vydanych Z toho pocet Z toho pocet

zamitnuti stazeni

rozhodnuti
vroce 2021

V roce 2021 bylo predlozeno celkem 409 Zadosti o povoleni/ohlase-

ni klinického hodnoceni, coZ je o 49 zadosti vice nez v predchozim

Tab. 7 Indikacni skupiny klinickych hodnoceni posouzenych
vroce 2021

roce. Vydano bylo celkem 408 rozhodnuti. Vétsinu Zadosti tvofi studie Indika¢ni skupina Pocet
Ill. faze, mezindrodni multicentrickd randomizovana zaslepena place- Onkologie 99
bem nebo aktivni ucinnou latkou kontrolovana klinickd hodnoceni ~ Metabolické vady + endokrinologie 6
provadéna zahrani¢nimi zadavateli. Z celkového poctu 408 vyfizenych  Zdravi dobrovolnici 31
zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni bylo 26 klinickych Neurologie 44
hodnoceni pfedloZzeno nekomerénimi subjekty (akademicky vyzkum), Kardiovaskuldrni systém 23
38 zadosti se tykalo orphan drugs (Iécivych piipravki pro vzacna one- Respiracni + alergologie 25
mocnéni), 39 bylo klinickych hodnoceni, kam byly zafazovany i déti Infekéni 27
nebo byly pfimo urceny pro détskou populaci (pediatrickych), Sest ~ Dermatologie 17
klinickych hodnoceni s pfipravky pro moderni terapie (3krat somato- Revmatologie 24
bunécna terapie, 3krat genova terapie a zadné tkanové inzenyrstvi) Hematologie 1
a 11 zadosti FIH (First-in-human, prvni podani ¢lovéku). V prabéhu po- Psychiatrie 4
suzovaciho procesu bylo stazeno celkem 48 Zadosti (19 Zadosti o povo- GIT 20
leni klinického hodnoceni a 29 Zadosti s ohlasenym klinickym hodno- Urogenitalni nemoci 16
cenim), zadna zadost nebyla zamitnuta. ORL 0
Gynekologie 13

Oftalmologie 21

Tab. 6 Pocty zadosti v roce 2021 podle faze klinického hodnoceni Pediatrie 1
Prijato zadosti Posouzeno zadosti Interna 11

vroce 2021 vroce 2021 Transplantace 0

Féze | 30 30 ARO 0
Faze Il 114 117 Vysetfovaci metody 0
Faze lll 218 214 Diabetologie 7
Faze IV 23 23 Ostatni 4
BE 24 24 Bolest 1
Ockovéni 1

Farmakokinetika 2

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

| pfes ztizené podminky zpUsobené pandemii covid-19, a hlavné inten-
zivni pfipravou na nabyti U¢innosti nafizeni 536/2017, jsme pokraco-
vali v posuzovani DSUR (Development Safety Update Report; Vyvojova
zprava o bezpecnosti) a kontrole hlaseni SUSAR (podezieni na zavaz-
né neocekavané nezaddouci Ucinky). V tomto roce bylo predlozeno
91 DSUR. Z vyse uvedenych dlvodui byla v roce 2021 vyrazné utlume-
na aktivita projektu Assessment Safety Report Worksharing (ASR-WS),
tzn. spole¢né posuzovani a tvorba hodnoticich zprav k DSUR. V tomto
roce se zapojilo 10 ¢lenskych statd a bylo vypracovano 51 hodnoticich
zprav, coz je o 16 méné nez v roce 2020. Divodem poklesu bylo stano-
veni data nabyti U¢innosti nafizeni 536/2014, kdy se viechny ¢lenské
staty zaméfily hlavné na pfipravu spusténi EU portalu a zapojeni svych
agentur. V rdmci ¢innosti ASR-WS se nasi posuzovatelé Ucastnili ctyf
telekonferenci CTFG (Clinical Trials Facilitation Group) - Safety Group
(skupiny pro posuzovani bezpecnosti 1é¢ivych pripravkd v klinickém

hodnoceni).

I v roce 2021 jsme pokracovali v zapojeni do Voluntary Harmonization
Procedure (VHP), dobrovolného harmoniza¢niho procesu spole¢ného
posuzovani dokumentace klinickych hodnoceni fizeného skupinou
CTFG EMA. V souvislosti se zvefejnénim data nabyti ucinnosti natize-
ni 536/2014 bylo stanoveno i datum ukonceni pfijimani zadosti a je-
jich posuzovani ve VHP procedure na 15. fijna 2021. V rdmci VHP bylo
v EU predlozeno 119 Zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoce-
ni, z toho byla CR pozadéana o Gcast u 65 posouzeni a Gcast ptijala ve
46 procedurach VHP. U péti procedur VHP zadala CR, aby byla uréena
jako RMS (Reference Member State - clensky stat vedouci proceduru),
v osmi procedurach VHP CR proces posuzovani jako RMS ved|a, ve tfech
ptipadech figurovala jako RMS u nové pristupujicich statd v jiz schva-
lenych procedurédch. V roce 2021 bylo v proceduie VHP pfedlozeno
celkem 522 vyznamnych dodatkd, z toho v CR 227, u 74 vedla CR pro-
ceduru posuzovani jako RMS. V roce 2021 pokracovala ucast CR v pro-
jektu VHP-plus (zapojeni etickych komisi pro multicentricka klinicka
hodnoceni do spole¢ného posuzovani v procedurach VHP). CR pfijala
Ucast v sedmi procedurdch VHP-plus, ve dvou pfipadech byla uréena
jako RMS.

| v tomto roce jsme byli aktivné zapojeni do ¢innosti working group pfi
EMA k tvorbé EU portalu a nové evropské databaze klinickych hodno-
ceni a v dalSich mezinarodnich skupinach CTFG (Clinical Trials Facilitation
Group), CTEG (Clinical Trial Expert Group), CTIS (Clinical Trial Information
System-working group), CAT (Committee for Advanced Therapies). Dva
koordinatofi klinickych hodnoceni byli zapojeni jako Master Trainers
a Ucastnili se Skoleni EMA a testovani EU portalu.V zavéru roku testovali

funk¢nost EU portélu na zadost i s nékterymi zadavateli.
V diisledku pandemie se uskutecnilo pouze jedno setkani Fora etickych

komisi, kterého jsme se s prezentacemi k aktualni situaci v oblasti kli-

nickych hodnoceni, nafizeni a narodni legislativy a s prezentaci ke kli-
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nickym hodnocenim v indikaci diabetes mellitus uc¢astnili. V tomto roce
jsme neporadali zddnou pracovni schiizku se zastupci multicentrickych

etickych komisi, clenové méli moznost se ucastnit nasich seminard.

V roce 2021 jsme usporadali sedm seminafd, vsechny seminare v di-
sledku pandemie on-line formou. Na podzim jsme se podileli na akci
Vyzvy 21. stoleti” odborného diskusniho féra, kterou pofadala Asocia-
ce farmaceutické mediciny spolu se SUKL a které se zdcastnili zastupci
zadavatelll, CRO, poskytovateld zdravotnich sluzeb i lékail zkouseji-

cich.

V roce 2021 jsme poskytli 24 konzultaci 14 farmaceutickym spole¢-
nostem a 10 nekomercnim subjektdim (akademikdm, vyzkumnikdm,

zastupclm poskytovateld zdravotnich sluzeb).
4.5 Farmakovigilance

V souladu se zdkonem o lécivech (zdkon ¢. 378/2007 Sb.) provozuje
Odbor farmakovigilance SUKL (OFV) systém spontannich hlaseni po-
dezfeni na nezadouci G¢inky (NU) lécivych pripravk( z CR. V r. 2021
byla hlaseni podezteni na NU prevazné ve znameni o¢kovani proti co-
vid-19 — doslo k narGstu poctu hlaseni pravé na tyto vakciny. Zatimco
v predchozich letech byl pocet hlaseni za rok prdmérné kolem 3 000,
v 1. 2021 SUKL pfijal celkem 13 759 hlaseni (¢islo mdze byt mirné zmé-
néno v souvislosti s kontinualné probi-hajici kontrolu duplicity a validi-
ty hlaseni). Ze viech hlaseni bylo 1 844 hlaseni od drziteld rozhodnuti
o registraci lé¢ivych pripravku (farmaceutickych firem) a 11 915 hlaseni,
ktera pfimo na SUKL zaslali zdra-votnicti pracovnici a pacienti (z toho
bylo 4 939 hlaseni od zdravotnik(i a 6 984 hlaseni od pacientd — nékolik

hlaseni zaslal soucasné zdravotnik i pacient).

Ze viech pfijatych 13 759 hlaseni se 10 631 tykalo vakcin proti covid-19.
Na vsechny ostatni lécivé pripravky bylo pfijato 3 153 hlaseni (25 hla-
seni bylo soucasné na vakciny proti covid-19 a na jiny lécivy pripravek),
coz odpovida pfiblizné poctdm hlaseni v predchozich letech, je to ne-
patrné vic nez v r. 2020. Dosud nikdy nebyl podan Zadny lécivy pfipra-
vek v tak velkém mnozstvi za relativné kratkou dobu jako vakciny proti
covid-19 béhem r. 2021. Tato skutecnost spolu s velkym zdjmem ve-
fejnosti o bezpecnost téchto vakcin vedla k bezprecedentnimu poctu
hlaseni. Veskera hlaseni jsou vak pouhymi podezienimi na NU, ktera
maji slouzit k vyhledavani moznych novych NU na zékladé hodnoce-
ni velkého mnozstvi nasbiranych podobnych hlaseni. SUKL v ramci
transparentnosti pravidelné zvefejiiuje prehled vsech nahldsenych
podezfeni na NU po vakcinach proti covid-19. Pro moznost podrob-
ného zhodnoceni je dllezitd dostatecna kvalita hlaseni - tj. dllezité
informace o anamnéze pacienta, soubézné uzivanych lécich, klinicky
dobfe popsana reakce, jeji podrobny pribéh apod. Po pfijeti hlaseni
je casto potieba oznamovatele znovu kontaktovat a doptavat se na

chybéjici dulezité udaje, a to zejména v pripadé podezieni na velmi

16



zévazné & neocekavané NU. Zatimco v r. 2020 jsme 121krét kontakto-
vali oznamova-tele za ucelem doplnéni dilezitych informaci k hlaseni
(tzv. follow-up), v r. 2021 bylo provedeno 1 100 follow-up dotazova-
ni. Opét to souvisi se zvysenym zajmem o bezpecnost vakcin proti
covid-19 a potie-bou ziskavani vsech dulezitych udaji pro presnéjsi

charakteristiku hlaseni.

Vzhledem k ockovani proti covid-19 se r. 2021 stal pro farmakovigi-
lanci zcela unikatnim - dosud nikdy se nepracovalo s tak obrovskym
poctem dat, soucasné ve velké rychlosti, protoze je nutné z mnozstvi
hlaseni rychle identifikovat skute¢né nové NU zplisobené vakcinami
proti covid-19 a vydavat k nim do-poruceni pro co nejbezpecnéjsi dalsi

ockovani.

Kazdé jednotlivé spontanni hlaseni, které do Ustavu dojde, je zpracova-
no, individudlné hodnoceno, zadano do databaze nezadoucich ucinki
z CR (CDNU) a soucasné odeslano do celoevropské databaze EudraVi-
gilance i do celosvétové databaze WHO. Zaznamy v databazich NU jsou
pravidelné kontrolové-ny a hodnoceny statistickymi i kvalitativnimi
metodami za Ucelem vyhledani novych farmakovigilancnich signald.
Kromé peclivého priibézného hodnoceni viech hlasenych nezadou-
cich G&inkd z CR jsou farma-kovigilanéni hodnotitelé odpovédni za
hodnoceni signalli k 78 1é¢ivym latkdm na celoevropské trovni.V roce
2021 bylo v Oddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni zhodnoceno
923 mési¢nich vypist nezadoucich ucinkd z databaze EudraVigilance

k latkam, pro néz je CR raportérem FV signald pro EU.

Oddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni stale zvysuje své zapojeni
do mezindrodnich farmakovigilan¢-nich procedur. V oblasti periodic-
kych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) jednotlivych pfipravka Ustav hodnotil
béhem roku 2021 celkem 20 procedur PSUSA (tj. jednotné hodnoceni
PSUR pro urcitou latku) v pozici tzv. PSUSA - Lead Member State (LMS).
Ustav je PSUSA LMS celkem pro 54 latek, pro které jsou pred-kladany
zpravy PSUR v pravidelnych, ale rGzné dlouhych intervalech. Jako PRAC
raportér pro EU (hlavni farmakovigilan¢ni hodnotitel) centralizované
registrovanych lécivych pripravkd jsme béhem roku 2021 provedli
hodnoceni celkem 18 procedur. Celkem jsme jmenovani PRAC raporté-

rem pro 22 centralizované registrovanych lécivych pfipravka.

Diky jiz zminéné bezprecedentni nutnosti farmakovigilan¢nich aktivit
spojenych se sledovanim a hodnocenim bezpe¢nosti zejména vakcin
proti covid-19, ale také |écivych pfipravk k 1é¢bé této infekce, vyrazné
vzrostla také farmakovigilanéni ¢innost na celoevropské urovni, na niz
se SUKL také podili. Aktivné jsme se Géastnili 11 pravidelnych jednani
farmakovigilan¢niho vyboru PRAC Evropské agentury pro lécivé pfi-
pravky (EMA), vzhledem k pandemii probéhla vétsina téchto jednani
distan¢ni for-mou. Déle probéhlo 10 jednodennich telekonferen¢nich
jednani vyboru PRAC a Sest mimoradnych jednani svolanych kvdli ur-

gentnimu hodnoceni bezpecnosti vakcin proti covid-19. B€hemr. 2021
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jsme pusobili jako PRAC koraportér v referalu amfepramonu, jehoz
hodnoceni jsme na jednani vyboru PRAC prezentovali ve dvou kolech.
Zaslali jsme také celkem 150krat pisemné pripominky k procedurdm

vedenym jinymi staty.

Rovnéz jsme aktivné zapojeni do evropské skupiny farmakovigilanc-
nich inspektord (PhV IWG), expertni skupiny pro systém EudraVigilance
(EV EWG) a skupiny PhV Business Team pfi EMA. Jsme aktivnim ¢lenem
skupiny HARP (harmonizace pland na fizeni rizik), pro niz pfipravujeme

vlastni hodnoceni a pfipominkujeme hodnoceni ostatnich ¢len(.

Do ceské klinické praxe byly ve spolupraci s ostatnimi Utvary Sekce
registraci pribézné prenaseny zévéry vyboru CHMP a farmakovigi-
lan¢niho vyboru PRAC. Ustav na své internetové strance 9krat zverejnil
informaci ur¢enou zdravotnické ci laické verejnosti tykajici se bezpec-
nosti lécivych pripravki. Ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registraci
Ustav zvefejnil 146 edukacnich materidli k bezpe¢né&jsimu pouzivani
IécCivych pripravkl a 28 dopisti zdravotnikiim zaméfenych na zvyseni
bezpecnosti pouzivani léCivych pripravk(, z nichz devét upozorfiovalo

na dulezitou bezpecnostni informaci tykajici se vakcin proti covid-19.

Hodnotitelé Oddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni se podileli na
posuzovani registra¢ni dokumentace, kde posuzovali jeji farmakovigi-
lan¢ni ¢ast, v roce 2020 vypracovali celkem 1 992 zprav k FV dokumen-

taci.

Odbor farmakovigilance nadéle vydava informacni zpravodaj Neza-
douci ucinky léciv, v roce 2021 jsme vydali Ctyfi Cisla. Ve zpravodaji
zvefejnujeme aktualni informace tykajici se podezieni na nezadouci
ucinky hlasené z CR béhem predchoziho roku, jiné aktuality z farmako-
vigilance, pravidelnou rubriku ,Nahlasili jste ndm?*, ve které jsou uvadé-
ny konkrétni ptipady nezadoucich Gcinkl Iéc¢ivych pripravkl hlasené
zCR, a kvartalni prehledy dlezitych farmakovigilanénich vystup(. Také
zde byly zvefejnény ¢lanky o dulezitych bezpecnostnich informacich

o vakcinéch proti covid-19.

Bylo zpracovano 42 ohlaseni (zahajeni, ukonceni nebo aktualizace) po-

registra¢nich studii bezpe¢nosti probihajicich v CR.

Oddéleni farmakovigilan¢nich inspekci a datové podpory provedlo
v roce 2021 celkem 11 inspekci farmakovigilanénich systému drziteld
rozhodnuti o registraci. Z provedenych inspekci byly tfi inspekce kom-
pletniho farmakovigilan¢niho systému, kdy PSMF drzitele rozhodnuti
o registraci je ulozeno v Ceské republice. Osm inspekci bylo zaméfeno
na farmakovigilan¢ni aktivity lokdlniho zastoupeni drzitele rozhodnuti

o registraci v CR.

Odborné ¢innosti SUKL
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Jedna z inspekci spadajici do CAP programu EMA, ve kterém Ustav pro
dotycné centralné registrované pfipravky vystupuje jako dozorujici
autorita, byla odloZena po konzultaci s EMA z diivodu zahajeného re-

ferralu.

V souvislosti s protiepidemickymi opatienimi bylo nutné ¢tyfi inspek-
ce provést na dalku pomoci videokonference. V pribéhu inspekci byly
zjistény kritické nedostatky pouze u jednoho z drzitel(i rozhodnuti o re-

gistraci.

Odbor FV komunikuje s vefejnosti, odpovida na dotazy zdravotnikd,
laické vefejnosti i farmaceutickych firem. V roce 2021 vzhledem k zaj-
mu o bezpecnost vakcin proti covid-19 vyrazné vzrostl pocet dotazd,
pisemné ¢i telefonicky jsme zodpovédéli 1 049 dotaz(, coz je vice nez

dvojnasobek proti predchozimu roku.

V rdmci Siteni informaci o bezpecnosti 1éCiv a také v zdjmu zvyseni
hlaseni podezieni na nezadouci ucinky lécivych piipravkd prednesli
zaméstnanci Odboru farmakovigilance osm prezentaci na odbornych
kongresech ¢i seminafich Iékara ¢i farmaceutd, na kurzech IPVZ nebo
v rdmci vyuky studentud. Pocet prezentaci byl oproti jinym létim re-
dukovan kvili probihajici pandemii. Ustav se také vénuje edukaci far-
maceutickych firem ve spravném provadéni farmakovigilance. V roce
2021 jsme jako uZ tradi¢né usporadali dva celodenni semindaie pro fir-
my tykajici se novinek ve farmakovigilanci za pfedchozi rok. Vzhledem
k protiepidemickym opatienim byly tyto seminare opét usporadany
distan¢ni formou.

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 zac¢lenény
do mezindrodni sité General Network of Official Medicines Control
Laboratories. Laboratofe neprovadi rozbory na zadost zadnych ko-
mercnich subjektt (s vyjimkou propousténi sarzi podle zakona o léci-
vech). Lékopisné oddéleni se podili na vydavani Ceského |ékopisu a pi-

pravé Evropského |ékopisu.

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, ékérny, prodejci vyhrazenych
léc¢ivych pfipravkud a specializovand pracovisté zdravotnickych zafizeni.
Kontrola zachazeni s 1écCivymi pfipravky se provadi i ve vsech ostatnich
zdravotnickych zafizenich. Kontrolu zajistuji podle pfislusnosti jednot-

liva regionalni pracoviité Ustavu.

Odbor inspekéni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Iéciv,
spravné klinické a laboratorni praxe a vydavani zavaznych stanovisek
k dovozu a vyvozu lécivych pfipravkd, vcetné spoluprace s celnimi or-
gany. Déle provadi dozor nad darovanim, opatfovanim, vysetfovanim,
zpracovavanim, skladovanim a distribuci lidskych tkani a bunék smé-
fujicich k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti. Soucasti této ¢innosti je
vydavani povoleni k ¢innosti tkdriového zafizeni, odbérového zafizeni
nebo diagnostické laboratore, provadéni kontrol, sledovéni 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 a zajistuje ¢innosti vedouci
k eliminaci mozného ohrozeni lé¢ivem nebo pomocnou latkou o snize-
né jakosti veetné posouzeni opatreni navrhovanych/pfijatych regulo-
vanymi subjekty. Dale se zabyva problematikou padélanych a odcize-
nych lécivych piipravkid v legalni distribucni siti véetné reseni pfipadd
nelspésného ovéreni ochrannych prvkd lécivych pripravkl v souladu
s platnou legislativou za U¢elem ochrany vefejnosti pred padélanymi
lécivymi pripravky. Soucasti této cinnosti je také posuzovani zadosti

podanych v souladu s ustanovenim § 11 pism. r) zadkona o lécivech.

18



Vykon dozoru nad dodrzovénim zékona o regulaci reklamy v oblasti re-
klamy na humanni Ié¢ivé piipravky (HLP) a sponzorovani v této oblasti
(s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani) zajistuje Oddéleni do-
zoru nad reklamou. Provadi Setfeni podnétd na zavadnou reklamu na
HLP a vydéavé odborna stanoviska k reklamnim materidldm a k proble-
matice regulace reklamy. Oddéleni se dale zabyva prosazovénim prava
v pfipadech, kdy byl zjistén nelegdlni stav, tj. neopradvnéné zachazeni
s lécivy, a také rozhodovanim, zda konkrétni vyrobek je 1é¢ivym pfi-

pravkem, ¢i nikoli.

4.6 Laboratorni kontrola

Laboratorni kontrolu provadi Odbor laboratorni kontroly jednak v rdm-
ci pozadavkd danych zakonem o lécivech, tj. kontroluje jakost Iéciv
v obéhu dle pfedem pfipravenych projektd a propousti Sarze stanove-
nych lécivych piipravkd, a jednak na zdkladé pozadavki od internich
7adatel(i (ostatnich Gtvar(l Ustavu). Sem patfi predevsim feseni zavad
v jakosti lécivych pfipravkd, analyza Iékarenskych vzorkd, podezieni na

padélky a nelegalni 1é¢iva, nezddouci ucinky apod. Laboratorni oddé-
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leni Odboru laboratorni kontroly jsou od roku 1995 aktivnim ¢lenem
mezinarodni sité OMCL (Official Medicines Control Laboratories) pfi
Evropském usttedi pro jakost Ié¢iv (EDQM). Zaméstnanci obou labora-
tornich oddéleni se zlGcastnuji vyroc¢nich zasedéani OMCL a jsou c¢leny

pracovnich skupin.

Odbor ma vybudovan systém managementu kvality podle CSN EN
ISO/IEC 17025, v roce 2021 probéhlo dalsi ovéreni zavedeného systé-
mu kvality skupinou auditorti EDQM, vzhledem k pandemické situaci
se jednalo o vzdalenou formu provedeni auditu. Mezinarodni uznani
systému managementu kvality je podminkou ucasti v mezinarodnich
studiich kontroly centralné registrovanych pfipravk(, které organizuji
EMA/EDQM, uznévani vysledk( analyz MRP/DCP pfipravk(i a mezina-
rodniho uznavani certifikatd propousténi sarzi vybranych Iécivych pfi-
pravkd (OCABR) v ramci EU.

Viysledky rozbord vzork(, které v roce 2021 provedla obé laboratorni
oddéleni Odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty v nize uvedenych
tabulkach.

Tab. 8 Dozor nad kvalitou léciv na trhu prostifednictvim laboratornich rozbori podle predem pripravenych projekti - projekty uzaviené

vroce 2021

Nazev projektu Pocet

analyzovanych

Pocet Pocet Pocet Pocet

analyzovanych  vyhovujicich nevyhovujicich  pfipominek

pripravki vzorku k registracni
dokumentaci

3/2020 - |ékarenské vzorky 98 213 200 13 0
2/2019 - LP obsahujici pregabalin 13 23 23 0 0
5/2019 - LP obsahujici ivabradin a trimetazidin 1 20 20 0 0
4/2019 - LP obsahujici desloratadin 21 21 0 0
7/2019 - LP obsahujici lo-sartan 15 15 0 0
BIO/3/2020
Ovéreni mikrobiologické jakosti aqua purificata balena - 55 55 0 3
BIO/2/2020
Ovéreni mikrobiologické jakosti oralnich pfipravkl 17 31 31
Celkem 156 378 365 13

Projekty jsou pfipravovény na zdkladé risk based” analyzy. Kritérii jsou
zejména vysokd spotieba kontrolovanych piipravkd, méné obvyklé
lékové formy ci cesty podani, cilova skupina pacientd, pfipadné casté
reklamace pacientl ¢i odbornika z fad |ékafd a |ékarnikd. Navrhy téch-
to projektud a zpravy o uzavienych projektech jsou schvalovany tymem
pro jakost SUKL. V roce 2022 probiha préace na téchto projektech: kont-

rola lécivych pripravkd obsahujicich kvetiapin fumarat, atomoxetin, lisi-

nopril a kaptopril, metamizol, levetiracetam, allopurinol a déle ovéreni
mikrobiologické jakosti oralnich piipravki a probiha piiprava k projek-
tu ovéreni mikrobiologické kvality rostlinnych ¢ajl. Nadale se kontro-
luji lékarenské vzorky a Braillovo pismo na obalech lécivych pripravki
a probiha analyza zachycenych padélka a nelegalnich vzorkd, zejména

na zadost Policie CR.

Organizaéni struktura SUKL
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Tab.9 Propousténi $arzi stanovenych lécivych pripravka

Druh Pocet Pocet Propusténo Propusténo Celkem Nepropusténo Splnéno

pripravku LP hlaseni nazakladé po laboratorni propusténo v terminu
Sarzi certifikatu kontrole Sarzi*

Krevni derivaty 49 728 715 13 728 728

Vakciny 29 429 429 0 429 429

* 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 38 35 3
Podezieni na padélky, nelegdlni vzorky* 101 - -
Mezindrodni studie v rdmci OMCL* 5 - -
Vnitini kontrola jakosti ¢isténé vody 131 127 4
Ovéfteni kvality referencni latky pro Ph. Eur. 2 2 0
Ostatni rozbory** 6 6 0
Celkem 283 170 7

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

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

V  Odboru

borl vzorkd.

laboratorni  kontroly bylo provedeno 674 roz-

Pocet vzorkd hodnocenych jako nevyhovuiji-
ci (bez padélkG a nelegalnich pfipravkG a vzorki z mezina-
rodnich studii) oproti lonskému roku mirné poklesl a cinil
3,0 % (3,2 % v roce 2020; 4,2 % v roce 2019; 5,8 % v roce 2018;
3,9 % v roce 2017; 6,3 % v roce 2016). Zavady v jakosti byly potvrze-
ny zejména u lékarenskych vzorkl (véetné zavad v adjustaci). Jinak je
kvalita hromadné vyrabénych lécivych pripravkd dostupnych na ces-

kém trhu velmi dobra.

V rdmci zékonného ukolu propousténi sarzi byly vsechny nahlasené
sarze propustény do terénu vcas, tj. v zdkonem stanovenych termi-
nech, coz se v loriském roce tykalo i vakcin proti onemocnéni covid-19,
proto se pocet propusténych sarzi vakcin oproti minulym letdm zvysil.
Obr. 3 znadzornuje pocet propousténych Sarzi krevnich derivatd a vak-
cin, na nékteré krevni derivaty byl po laboratornim zkouseni vystaven
mezinarodné uznavany certifikdt (OCABR - Official Control Authority
Batch Release).

Odborné ¢innosti SUKL

Obr. 1 Poéet rozbori vzorku v letech 2016-2021
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Obr. 3 Pocet propusténych sarzi v letech 2016-2021
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Tab. 11 Uéast v mezinarodnich studiich

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2021

Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratorni kontroly

Odbor se podili na spole¢nych studiich kontroly jakosti léciv v obéhu
(jednd se zejména o analyzy lécivych pripravkl registrovanych pro-
cedurou MRP ¢i DCP), testy zpusobilosti laboratofi provadét rdzné
analytické metody a ovérovani kvality referencnich latek pro Evropsky

Iékopis.

Odbor laboratorni kontroly se v roce 2021 ztcastnil kolaborativnich

mezinarodnich studii uvedenych v tabulce 11.

Studie Nazev studie Hodnoceni
PTS 207 UV-VIS Spectrophotometry dobré
PTS 208 Liquid Chromatography dobré
PTS 215 Volumetric Titration dobré
PTS 217 Relative density dobré
CRS Clobetasol propionate dobré
CRS Isomalt dobré
SUP 010 Suspected unknown product dobré

Vysvétleni zkratek:

PTS - Kruhovy test pofddany EDQM (Proficiency Testing Study). Kontrola kvality prdce laboratore, z EDQM jsou zasldny vzorky, referencni ldtky a metoda.

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

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

SUP - Porovndvaci studie pro ovéreni schopnosti laboratore analyzovat tzv. nezndmé vzorky/Suspected Unknown Product.

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

Dozor v oblasti zachazeni s [é¢ivymi pfipravky patfi k zékladnim ¢innos-
tem Odboru lékérenstvi a distribuce. Kontrolni ¢innost Ustav provadi
v lékérnach, u prodejcl vyhrazenych humaénnich lécivych piipravkd,
ve zdravotnickych zafizenich (v¢etné jejich specializovanych pracovist)
a u distributor(l a zprostfedkovateld écivych pfipravkd. Odbor léka-
renstvi a distribuce je povéfen rovnéz provadénim cenové kontroly
u lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely, kontrolou
podminek vydeje lécivych pripravkll vazanych na lékaisky predpis
podle zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a kontrolou zachéazeni
s navykovymi latkami a prekurzory véetné pripravki s jejich obsahem
v lékdrnach. Dale Odbor lékérenstvi a distribuce vede a pravidelné
aktualizuje verejné pfistupné prehledy vyse uvedenych regulovanych

subjektl s vyjimkou zdravotnickych zafizeni.
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Ke konci roku 2021 Ustav evidoval celkem 2 476 |ékaren, z toho bylo
pét lékaren patficich do resortu Ministerstva obrany CR, a dale bylo
evidovéno 210 odloucenych oddéleni vydeje Iéciv a zdravotnickych
prostredkd (dale jen,,O0VL"), 3 454 prodejct vyhrazenych humannich
léCivych pfipravkl, 42 oddéleni nukledrni mediciny zdravotnickych
zarizeni, 385 distributor(i a 53 zprostiedkovateld humannich 1é¢ivych
ptipravku. Celkovy pocet Iékaren se oproti roku 2020 zvysil o devét sub-

jektl, pocet OOVL poklesl o jedno oddéleni (obr. 4).

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

Obr. 4 Pocet Iékaren a OOVL v poslednich 10 letech (stav k 31. 12. 2021)
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Lékarny ® OOVL

V roce 2021 provedli inspektoti Odboru Iékarenstvi a distribuce celkem
668 inspekci zdravotnickych zarizeni Iékarenské péce - 1ékéren, z toho
se v 39 pfipadech jednalo o nemocni¢ni Iékarny poskytovatel [Gzkové
péce. Z celkového poctu provedenych kontrol bylo 20 kontrol cilenych,

provedenych na zakladé podnétl nebo stiznosti.

Samostatna kontrola zachazeni s ndvykovymi latkami a prekurzory byla

provedena ve 423 lékarnach.

Cenova kontrola zaméfena na dodrzovani zdkona o cenach a pravi-
dlech cenové regulace byla provedena ve 100 lékarnach a u 10 distri-

butord.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pii provedenych kontrolach bylo
provozovatelim lékaren ulozeno celkem 87 pravomocnych rozhod-
nuti o pokuté za porudeni povinnosti stanovenych zékonem o lé¢ivech
v celkové vysi 54 900 000 K¢ veetné uhrnnych pokut (viz dale) a pravo-
mocné ukoncenych spravnich fizeni na zakladé kontrol provedenych
v pfedchozim obdobi a jedno napomenuti. Za neposkytnuti sou¢innos-
ti pfi kontrole byly ulozeny tfi pravomocné pokuty ve vysi 350 000 K¢.
V péti piipadech byla Iékarné pozastavena priprava lécivych pripravkd
zdlvodu neovéreného pfistrojového vybaveni (vahy pouzivané pfi pfi-

pravé).

Mezi hlavni ddvody k vydani rozhodnuti o ulozeni spravniho trestu pa-
trily velmi zavazné nedostatky v fddném vedeni a uchovavani evidence
piijmu, zasob a vydeje |écivych piipravkd a nelegaini distribuce a vyvoz
|éCivych piipravkud z Iékdren do zahranici, vydej lécivych pripravki bez
lékafského predpisu nebo na neplatné predpisy, vydej neopravnény-
mi osobami, vydej lé¢ivych pfipravkd se zédvadami v jakosti, na zakladé
kterych mély byt stazeny z obéhu, a nedodrzovani zasad spravné léka-

renské praxe pii pripravé lécivych piipravkl, zejména pouzivani léci-

Odborné ¢innosti SUKL

vych a pomocnych latek k ptipravé po dobé jejich pouzitelnosti nebo

bez dokladu o jejich jakosti nebo pfiprava na neovérenych vahach.

V ramci kontrol zachazeni s navykovymi latkami v Iékarnach bylo v roce
2021 na zékladé zjisténi zavaznych poruseni zakona o navykovych lat-
kach provozovatelim lékaren ulozeno 18 pravomocnych rozhodnuti
o pokuté, u nichz celkova vyse pokut za prestupky podle tohoto zdko-
na cinila 160 000 K¢. V ostatnich piipadech se provozovatelé lékaren
dopustili spachani prestupkt i podle zakona o Ié¢ivech, a byla jim proto

uloZena Uhrnnd pokuta.

V pfipadé kontroly zachazeni s prekurzory nebylo v roce 2021 vydéno
zadné pravomocné rozhodnuti o pokuté podle zakona o prekurzorech.
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 pfipravkl v zékonném terminu nebo nespravné nebo nelplné

udaje v ro¢nim hlaseni.

Kontroly provedené v oblasti dodrzovani pravidel cenové regulace
v lékarnach shledaly poruseni cenovych predpisi ve 45 piipadech.
Pravni moci nabylo v roce 2021 celkem 26 rozhodnuti o ulozeni sprav-
niho trestu, pficemz ve 21 pfipadech se jednalo o pokuty v celkové vysi
332 000 K¢ a ve zbylych péti ptipadech se jednalo o ulozena napome-
nuti za cenové delikty tykajici se nedodrzeni zavazného postupu pfi
tvorbé prodejni ceny individualné pfipravovanych a hromadné vyrabé-
nych lécivych piipravkd upravovanych pied vydejem, nevedeni nebo
neuchovavani priikkazné cenové evidence, nedodrZeni Ufedné stanove-
né maximalni ceny pfi prodeji a nerespektovani podminek a postupt

pro jeji uplatnéni.
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V rdmci pravidelné kontrolni ¢innosti Ustavu nebylo v roce 2021 zjisté-
no zadné poruseni zékazu spocivajiciho v nabizeni a poskytovani zvy-
hodnéni u vydeje lécivych pripravk( vazanych na lékafsky predpis hra-
zenych z vefejného zdravotniho pojisténi, pravni moci nabylo celkem
pét rozhodnuti o uloZeni pokuty za poruseni zakona o vefejném zdra-
votnim pojisténi zjisténa v predchozim obdobi v celkové vysi 67 000 K¢.
V roce 2021 bylo déle provedeno 235 kontrol tykajicich se zachazeni
s lécivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich. Kontroly probéhly
na dvou ltzkovych oddélenich poskytovatelli zdravotnich sluzeb a ve
233 samostatnych ambulancich praktickych |ékafd, |ékafd-specialis-
th a v ostatnich zdravotnickych zafizenich. Na zédkladé podnétd, které
Ustav obdrzel k ¢innosti zdravotnickych zafizeni, ve kterych se po-
skytuje zdravotni péce, bylo provedeno celkem 19 cilenych inspekci.
Za zjisténa poruseni zdkona o lécivech bylo ulozeno celkem 12 pravo-
mocnych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 630 000 K¢ (zahrnuta jsou
i pravomocné ukoncena spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych
v pfedchozim obdobi). Za neposkytnuti soucinnosti pfi kontrole byla

uloZena jedna pravomocna pokuta ve vysi 100 000 K¢.

Mezi hlavni ddvody k vydani rozhodnuti o ulozeni spravniho trestu pa-
tfilo zejména skladovani lécivych pfipravkd nad ramec opravnéni k po-
skytovani zdravotnich sluzeb, nedostatky v souvislosti se stahovanim
lécivych pripravk z dlivodu zavady v jakosti, postupy v rozporu se sou-

hrnem Gdaju o pfipravku, zavazna nebo vicecetna poruseni povinnosti

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

pii zachazeni s |éCivymi pfipravky stanovenych provadécimi pravnimi
predpisy, predevsim nespravné uchovavani lécivych pripravki nebo

nevedeni predpisové a zdznamové dokumentace.

Kontrola prodejcti vyhrazenych lécivych piipravku se v roce 2021 tykala
celkem 130 provozoven. Za poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zdko-
na o lécivech bylo ulozeno celkem 22 pravomocnych rozhodnuti o po-
kuté v celkové vysi 300 000 K¢. Za neposkytnuti soucinnosti pfi kontrole

byla ulozena jedna pravomocna pokuta ve vysi 10 000 K¢.

V ostatnich zdravotnickych zafizenich opravnénych pfipravovat lécivé
piipravky — oddéleni nukledrni mediciny (ONM) a pracovisté pfipra-
vujici huménni autogenni vakciny (HAV) - bylo provedeno celkem
18 inspekci, kontrolni zjisténi nevedla k nutnosti ulozeni spravniho tres-
tu. Pravni moci v roce 2021 nabylo jedno rozhodnuti o pokuté ve vysi
15 000 K¢ za nedostatky zjisténé pii pfipravé radiofarmak v pfedchozim
obdobi.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2021 uvédi tabulka 12.

Tab. 12 Inspekéni dozor nad Iékarnami, oddélenimi nuklearni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi a prodejci vyhrazenych lécivych

pripravkii v roce 2021
Klasifikace zavad Sankce
Kontrolovany subjekt Typ kontroly Pocet 1 % 2 % 3 % A B C
Lékarny Bézné kontroly *668 449 67,3 127 19,0 91 13,7 5 - 91 )
Cenové kontroly 100 nehodnoceno dle klasifikace zévad - - 26
Kontroly NL 423 330 78,0 71 16,8 22 5.2 - - 18
a prekurzor
ONM 17 16 94,1 1 59 - - - - 1
HAV 1 - - 1 100 - - - - -
Zdravotnicka zatizeni *235 163 69,7 59 25,2 12 51 - - 13
Prodejci vyhrazenych lécivych pripravki 130 84 64,6 17 13,1 29 223 - - 23

* 1 kontrola lékdrny a 1 kontrola zdravotnického zafizeni nebyly hodnoceny
Klasifikace zdvad Sankce
1 - bez zdvad nebo zjistény jen drobné zdvady A - pozastaveni pripravy
2 - vyznamné nebo opakované zdvady B - pozastaveni provozu

3 - kritickd zdvada nebo zdvazné poruseni zdkona C - ulozen pravomocny sprdvni trest
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Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

V roce 2021 odebrali inspektofi Odboru Iékarenstvi a distribuce pfi
kontrolach lékaren celkem 220 vzorkl lécivych pripravk(, z nichz
77 vzorkl predstavovaly farmaceutické vyrobky ur¢ené pro magistrali-
ter pfipravu v Iékarnach. Ze 143 lékéarenskych vzorku (lécivé pripravky
pfipravené v |ékarnach) bylo pét nevyhovuijicich; ve dvou pfipadech se
jednalo o nevyhovujici obsah tGcinné latky, v jednom pfipadé nevyho-
vujici obsah a pH, v jednom pfipadé nevyhovujici celkovd hmotnost
a jeden zkouseny vzorek nevyhovél zkousce na hmotnostni stejnomér-
nost. U trech vzorkd ur¢enych k vydeji byly zjistény nedostatky v jejich

oznaceni na obalu.

K dal3im ¢innostem Odboru |ékdrenstvi a distribuce patfi vydavani
zavaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni Iékaren pro
Ucely ziskani opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb. V roce 2021
bylo pfijato celkem 222 zadosti provozovatel(i Iékaren o vydani stano-

viska a vydano bylo 212 souhlasnych zévaznych stanovisek.

Tab. 13 Dalsi ¢cinnost Odboru Iékarenstvi a distribuce

Ve 109 ptipadech bylo vydani zdvazného stanoviska spojeno s kontro-
lou lékarny (ovéfenim technického a vécného vybaveni na misté) a ve
Ctyrech pripadech s kontrolou OOVL (tabulka 13). Dale v této souvis-
losti probéhlo 111 konzultaci tykajicich se pfistrojového vybaveni sta-
vajicich lékaren nebo vystavby novych |ékaren a 420 konzultaci k po-
vinnostem kontrolovanych subjektl vyplyvajicich ze zékona o lécivech,
zakonl o navykovych latkach a o prekurzorech a jejich provadécich
predpisti a pokyn SUKL. Tabulka 13 uvadi rovnéz Gdaje o nové vznik-
lych a zaniklych 1ékédrnach/OOVL.

Uvodni kontrola lékarny

Vznik Iékarny/OOVL

Zanik Iékarny/O0OVL

109 70/6 61/7
Uvodni kontrola OOVL Konzultace k vécnému a technickému vybaveni Konzultace ostatni
4 11 420

Distribuce lé¢ivych pfipravki

Pocet distributort se v roce 2021 meziro¢né snizil o 16 subjektt na cel-
kem 385 drziteld povoleni k distribuci IéCivych pfipravkd. Z celkového
poctu schvalenych distributor( je 96 subjekt(, kdy je drzitel povoleni
k distribuci zaroven i provozovatelem Iékarny.

V roce 2021 bylo vyddno 20 novych rozhodnuti o povoleni
k distribuci, 111 rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci a 33 po-
voleni bylo na Zadost jejich drziteld zruseno. Ve tfech pfipadech po-
zbylo povoleni k distribuci platnost podle § 76 odst. 4 zdkona o é¢i-
vech a u dvou subjektl bylo povoleni zruseno rozhodnutim Ustavu

podle § 76 odst. 3 zékona o lécivech.

Tab. 14 Distribuce a zprostfedkovani léciv v roce 2021

O zapis, zménu nebo vymaz z registru zprostfedkovateld human-
nich Iécivych pfipravki pozadalo v roce 2021 celkem Sest subjektd,

k 31. prosinci 2021 bylo v registru zapsano celkem 53 subjekt.

Tabulka 14 uvadi prehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti
v souvislosti s povolenim, zménou nebo zrusenim povoleni k distribuci

a registraci zprostredkovatel lécivych pripravka.

Prijato zadosti Vydana rozhodnuti /proveden zaznam v registru

Zadost o povoleni distribuce 22 20
Zadost o zménu povoleni distribuce 119 111
Zé&dost o zrugeni distribuce 36 33
Z&dost o zapis/zménu/vymaz zapisu v registru 6 6

Pozn.: Tabulka nezahrnuje pocty nedoresenych zddosti z minulého obdobi.

Odborné ¢innosti SUKL

24



V roce 2021 bylo provedeno celkem 242 inspekci distributor( a tfi in-
spekce zprostredkovateld, z nichz bylo devét kontrol cilenych, prove-
denych na zékladé internich a externich podnétl. Celkem bylo pfijato
25 podnétd k ¢innosti distributord, v jednom pfipadé bylo na jejich za-
kladé vydano prohlaseni o neshodé s pravidly SDP a v péti pfipadech

bylo na jejich zakladé zahdjeno spravni fizeni o uloZzeni pokuty.

Mezi hlavni priority dozorové ¢innosti patfila komplexni kontrola distri-
bu¢niho fetézce lécivych pripravkl a s nim spojeného dodrzovani za-
sad SDP, systému jisténi jakosti a analyzy rizik souvisejicich s distribu¢-
nimi ¢innostmi, podminkami skladovéni a prepravy lécivych pfipravka
vetné kontroly zéznamové dokumentace souvisejici s provddénou
distribu¢ni ¢innosti, kontroly spravného a Uplného poskytovani tdajd
o objemu distribuovanych Iécivych pfipravkd, kontrola povinnosti dis-
tributora predem ohlasit zamér vyvazet do zahranici lécivy pfipravek
umistény na seznamu MZ CR a dodrzeni zékazu vyvozu a dale kontrola
dodrzovani povinnosti distributora souvisejici s kontrolou ochrannych

prvka u lé¢ivych piipravkd, které jsou jimi opatieny.

Z celkového poctu 185 hodnocenych inspekci u distributord (nasledné
a cilené inspekce) bylo 75 % hodnoceno stupném 1 (dobré), 19 % stup-
ném 2 (uspokojivé) a 6 % stupném 3 (neuspokojivé). Na zakladé zjisté-
nych skutecnosti bylo podano celkem 20 navrhd na zahajeni spravniho
fizeni o ulozeni pokuty za zdvazna poruseni povinnosti vyplyvajicich ze
zakona o lécivech a jeho provadécich predpist a souvisejicich pokynt
pro SDP.

Po probéhlych inspekcich bylo vydano celkem 142 poinspekénich cer-
tifikatd spravné distribucni praxe, z nichz bylo sedm certifikatd s ome-
zenou dobou platnosti (v péti pfipadech na 1 rok a ve dvou ptipadech
na 2 roky). Vsechny vydané certifikaty, obdobné jako povoleni a zmény
povoleni k distribuci, jsou pravidelné vkladany do evropské databaze
EudraGMDP.

Oddéleni spravné distribu¢ni praxe z povéreni inspektordtu EDQM ve
Strasburku a Odboru laboratorni kontroly Ustavu realizovalo odbéry
vzorkd registrovanych Ié¢ivych pfipravkd v distribu¢nim fetézci pro

ucely laboratorni kontroly jejich jakosti.
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V rdmci konzulta¢ni ¢innosti poskytlo oddéleni celkem 50 konzultaci
tykajicich se uplatnovani zasad spravné distribu¢ni praxe a prabézné
poskytuje vyjadieni a podklady na zakladé zadosti a dozadani jinych
organ( a organizaci véetné zahrani¢nich (MZ CR, finanéni Gfady, soudy,
Policie CR, EMA).

V roce 2021 bylo provedeno 10 cenovych kontrol distributor(i zamé-
fenych na dodrzovani zakona o cenach a platnych Cenovych predpist
Ministerstva zdravotnictvi o regulaci cen Iécivych pfipravkid a potravin
pro zvlastni lékarské ucely. Poruseni cenovych predpist bylo zjisténo
ve dvou pfipadech, jednalo se o nedostate¢nou cenovou evidencia ne-
dodrzeni postupu v souladu s vécnymi podminkami, pravidly nebo po-
stupy pro stanoveni Gfednich cen, jejich zmén a zpGsobu jejich sjedna-
vani, uplatriovani a vyuctovani stanovenymi cenovym orgadnem podle
§ 5 odst. 5 zékona o cenach. Pravomocné bylo za spachani cenovych
deliktd v roce 2021 ulozeno distributordm Sest pokut v celkové vysi
540 000 K¢.

Na zékladé kontrolnich zjisténi bylo v roce 2021 distributorim ulozeno
celkem 19 pravomocnych rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti
stanovenych zakonem o lécivech a jeho provadécimi predpisy v celko-
vé vysi 3 219 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncend spravni
fizeni na zakladé kontrol provedenych v pfedchozim obdobi). Za nepo-
skytnuti soucinnosti pfi kontrole byla uloZena tfi pravomocna rozhod-

nuti o pokuté ve vysi 300 000 K¢.

Mezi hlavni dlivody k podani navrhli na ulozeni pokuty patfily kromé
nedodrzovani pravidel spravné distribu¢ni praxe nepodani zadosti
0 zménu povoleni v pfipadé zmén u distributora, distribuce lé¢ivych
pripravk( neopravnénym odbératelm, distribuce mimo Gzemi CR pes
opatfeni vydané MZ CR, neoznémeni zaméru distribuovat do zahrani¢i
lécivy pripravek uvedeny na seznamu MZ CR a zavazné nedostatky pfi

vedeni predpisové a zaznamové dokumentace distributora.

Ve dvou pfipadech byla pro zdvazna poruseni povinnosti vyplyvajicich
ze zékona o lécivech a podminek spravné distribu¢ni praxe pozastave-
na platnost povoleni k distribuci a vydana prohlaseni o neshodé s pra-
vidly SDP, ktera byla vlozena do databaze EudraGMDP.

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

Vysledky kontrol distributord v roce 2021 uvadi tabulka 15.

Tab. 15 Inspekéni dozor nad distributory

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
Celkem Uvodni Nasledné Cilené Zména 1 2 3 NCR Navrh na pokutu
242 22 176 9 35 139 35 1 1 20

Hodnoceni inspekci

Na zdkladé zjisténych zdvad a jejich zdvaZnosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku je celkovd uroveri dodrZzovdni
zdsad sprdvné distribucni praxe vyjddrena hodnocenim:

1—dobré,

2 - uspokojive,

3 - neuspokojivé.

Porovnani poctu regulovanych subjektd, provedenych kontrol a uloze-

nych sankci za posledni 3 roky je zndzornéno na obr. 5

Obr. 5 Informace o dozorové ¢innosti za roky 2019-2021
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® Lékarna+OOVL @ Distributofi ® Zprostiedkovatelé  Prodejci vyhrazenych léciv ® Oddéleni nuklearni mediciny ® Zdravotnicka zafizeni
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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 pfipravk( a surovin pro dalsi vyrobu léciv -
dale jen ,TP"), spravné klinické a spravné laboratorni praxe, vydavani
zavaznych stanovisek k dovozu lécivych latek, véetné spoluprace s cel-
nimi organy. Dale provadi dozor nad darovanim, opatfovanim, vyset-
fovanim, zpracovanim, skladovanim a distribuci lidskych tkani a bunék
(dale jen ,LTB") sméfujici k zajisténi jejich jakosti a bezpec¢nosti. Sou-
¢asti této cinnosti je vydavani povoleni k ¢innosti tkafiového zafizeni,
odbérového zafizeni, distributora LTB nebo diagnostické laboratore,
provadéni kontrol, sledovani zavaznych nezadoucich uddélosti 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 darcll 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

Vyro¢ni zprava 2021

Vyroba léciv

Aktualizované seznamy dozorovanych provozovatell v oblasti vyroby

Ié¢iv jsou uvedeny na internetové strance Ustavu.

V oblasti vyrobcl (v¢etné zafizeni transfuzni sluzby) bylo prijato celkem
99 Zadosti o vydani povoleni k vyrobé nebo o jejich zménu (tab. 16).
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 2021 bylo prijato 33 zadosti o povoleni k cinnosti a zadosti

0 zménu povoleni k ¢innosti.

Tab. 16 Agenda zadosti v oblasti vyroby lécCiv a v oblasti lidskych tkani a bunék

Typ zadosti 2018 2019 2020 2021
Prijato Vydana : Pfijato Vydana : Pfijato Vydana  Pfijato Vydana
zadosti rozhodnuti : Zadosti rozhodnuti:zadosti rozhodnut: zadosti rozhodnuti

Z&dost o povoleni  vyrobce lé&ivych pripravkd 2 1 2 2 4 4 1 0

k vyrobé kontrolni laboratofe 2 0 1 3 0 0 1 1

ZTS 1 1 3 3 1 1 3 3

Zédost o zménu vyrobce lécivych pripravki 58 57 59 60 53 52 53 53

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

ZTS 39 40 45 44 49 47 39 43
Zé&dost o zrugeni vyrobce lécivych pripravki 5 5 4 5 6 6 2 2
povoleni k vyrobé  kontrolni laboratofe 3 3 1 1 0 0 1 1
ZTS 1 1 0 0 0 0 0 0
Z&dost o povoleni  tkanového zafizeni 4 5 1 1 1 3 0 1
¢innosti distribuce tkani a buriek 3 4 1 1 1 1 0 0
odbérového zatizeni 0 0 0 0 0 0
diagnostické laboratore 1 1 1 0 1 1 1
Zé&dost o zménu tkanového zafizeni 44 48 43 38 27 32 29 24
¢innosti distribuce tkani a buriek 1 0 0 1 0 0 0 0
odbérového zatizeni 0 0 0 0 0 0 0 0
diagnostické laboratore 4 4 9 9 7 7 2 2
Zéadost o zrugeni tkafnového zafizeni 7 6 0 1 1 1 0 0
¢innosti distribuce tkani a buriek - - 0 0 0 0 0 0
odbérového zatizeni 0 0 2 2 1 1 0 0
diagnostické laboratore 3 3 1 1 0 0 0 0
Celkem 181 182 174 173 156 160 135 133

Vysvetlivky: ZTS - zarizeni transfuzni sluzby
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Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

Obr. 6 Pocty prijatych a vyfizenych zadosti

200

181 182 174 173 156 160 135 133

2019
® Prijato zadosti ® Vydana rozhodnuti

2020

V roce 2021 bylo provedeno celkem 262 inspekci, z toho 59 inspekci
se tykalo regulované oblasti tkdni a bunék. Jejich povahu a vysledky
hodnoceni uvadi tabulka 17. Srovnéani poctu kontrol a poruseni za-
kona o lécivech, event. zdkona o lidskych tkanich a bunkach, v letech
2018-2021 uvadi tabulka 18 aobr. 7 a 8.

Tab. 17 Provedené kontroly v roce 2021 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 zakladé hodnoceni predchozi inspekce, které kromé vlastniho
hodnoceni Grovné SVP obsahuje i hodnoceni rizik vyroby a dalsich kri-
térii. Kontrola souvisejici se zménou se provadi tehdy, jestlize doslo ke
zménam podminek, za nichz byla ¢innost povolena. Cilena kontrola je
urcena k provéreni urcitého vyseku c¢innosti (napf. kontrola souvisejici

se zavadou v jakosti lé¢ivého pfipravku).

Pfi celkovém poctu 119 kontrol u vyrobcd 1é¢ivych pripravki a lécivych
latek nebo u kontrolnich laboratofi bylo zjisténo pét poruseni zakona.
Byly podany tfi navrhy na udéleni pokuty a vydany dvé zpravy o nepl-
néni pozadavk( SVP. Urover spravné vyrobni praxe (SVP) v ZTS byla
prevazné hodnocena jako dobra, nebylo zjisténo poruseni zakona. Plan

naslednych kontrol byl pInén u viech regulovanych subjektd.

Inspekce v tkanovych zatizenich, odbérovych zafizenich a v diagnostic-
kych laboratotich jsou provadény podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., o sta-
noveni blizSich pozadavkill pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych

tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢clovéka.

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

celkem uvodni  nasledné cilené zména : spliuje” nespliiuje  poruseni navrh

zakona na pokutu

Viyrobci léc¢ivych piipravkid 67 0 48 3 16 48 0 4 3
Viyrobci lécivych latek 33 2 21 1 9 23 0 1 0
Kontrolni laboratore 19 2 17 0 0 19 0 0 0
DLL 4 3 1 0 0 4 0 0 0
ZTS 77 3 58 1 15 61 0 0 0
Krevni sklady 3 0 0 0 3 0 0 0
Inspekce SKP - etické komise 0 0 0 0 0 0 0
Inspekce SKP - ostatni 19 0 19 0 0 0 0
Inspekce TZ, OZ, DL, DIS 59 4 50 2 3 54 0 0 0

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

DIS - distributor tkdni a bunék

"Hodnoti se jen u ivodnich a ndslednych kontrol.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 18 Kontroly provedené v letech 2018-2021

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2021

2018 2019 2020 2021

Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni

kontrol zakona kontrol zdkona kontrol zakona kontrol zakona

Vyrobci lé¢ivych piipravkd 58 9 59 2 56 1 67 4
Vyrobci lé¢ivych latek 14 0 23 3 22 0 33 1
Kontrolni laboratofre 8 0 17 0 10 0 19 0
DLL 2 0 4 0 4 0 4 0
ZTS 51 0 64 0 62 0 77 0
Krevni sklady 19 0 1 0 2 0 3 0
Inspekce SKP + etické komise 34 1 33 1 21 0 19 0
Tkanové, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof 101 0 59 0 53 0 59 0
Celkem 286 10 270 6 230 0 281 1

Obr. 7 Pocet vyrobct lécivych pripravku a latek a kontrolnich

laboratofi a piehled provedenych inspekci

Obr. 8 Piehled provedenych inspekci v oblastech ZTS + KB,
SKP+ EK a LTB (TZ, DL, OZ) v letech 2017-2020
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Hemovigilance

V roce 2021 bylo pfijato 37 hldseni podezieni na zdvaznou nezadouci
reakci (ZNR) u darcd krve a krevnich slozek nebo pfijemct transfuznich
ptipravku (TP), z toho jedno oznameni neni dosud uzavieno, u 12 oznéa-
meni se podezieni nepotvrdilo. Z potvrzenych zévaznych nezadoucich
reakci se Sest piipadu tykalo darcd krve nebo jejich slozek a 18 pripadd
se tykalo potransfuzni reakce pfijemct TP (10 pfipadi anafylaxe, t¥i p¥i-
pady hemolytické reakce kvili neslucitelnosti v ABO systému a po jed-
nom pfipadu TRALI, TACO, virové infekce pfenesené transfuzi — hepati-
tida E, bakterialni infekce pfenesené transfuzi a nemoci z reakce stépu
proti hostiteli). U pfijemct TP doslo v souvislosti se ZNR po podani TP
k Uplnému uzdraveni (z hlediska potransfuzni reakce) u 16 pacientd,
u jednoho byla reakce uzaviena s lehkymi nasledky, jeden pacient ze-
miel bez souvislosti s transfuzi. U viech 3esti pfipadl ZNR u darce krve

nebo krevnich slozek doslo k tplnému uzdraveni darce.
Déle bylo prijato devét hlaseni podezieni na zévaznou nezadouci uda-

lost (ZNU) souvisejici s odbérem krve, vysetfenim, zpracovanim, skla-

dovanim a distribuci TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vyde-
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jem TP. Ve dvou piipadech se o ZNU nejednalo, jedno podezieni neni
dosud uzavieno. Ve dvou pfipadech se jednalo o zdménu TP pfi vydeji,
ve dvou piipadech se jednalo o vydej inkompatibilniho TP z divodu
zameény vzorku krve pfijemce na oddéleni, v jednom pfipadé se jednalo
o pochybeni pfi instalaci odbérového setu a v jednom pfipadé o zamé-
nu vydanych TP na oddéleni. Kazdé hlaseni, které Ustav obdrzel, bylo
zpracovano, hodnoceno a zadano do databaze ZNR a ZNU a soucasné
je zpracovavano do roéni zpravy o ZNR a ZNU za CR pro Evropskou ko-

misi.

V rdmci zapojeni do evropského systému rychlého varovani pro krev
(RAB) Ustav v roce 2021 obdrzel &tyfi nové hlaseni a jedno doplfiuji-
ci hlaseni od ctyr statl. Ve tfech pfipadech se jednalo o epidemickou
situaci (souvisejici s vyskytem viru zdpadonilské horecky), v jednom
piipadé o varovani pred zavadnymi sety pro aferetické odbéry plazmy
av jednom piipadé o problémy s pouzivanim analyzatoru pro vysetieni

infekénich markerd.
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Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

Spravna laboratorni praxe (SLP)

V roce 2021 bylo evidovano celkem 12 drziteld 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 Sest naslednych kontrol.
Spravna klinicka praxe (SKP)
V roce 2021 byl v disledku mimoradnych opatfeni souvisejicich s pan-

demii covidu-19 pocet kontrol spravné klinické praxe oproti predcha-

zejicim obdobim snizen.

Obr. 9 Vydané certifikaty

V prabéhu roku 2021 bylo provedeno celkem 17 kontrol spravné kli-
nické praxe. Z uvedeného poctu se v 15 piipadech jednalo o cilenou
kontrolu mista provadéni klinického hodnoceni (kontrola SKP u zkou-
sejiciho), v jednom piipadé o naslednou kontrolu smluvni vyzkumné
organizace na zakladé zadosti o vydani certifikatu spravné klinické pra-

xe a v jednom piipadé o cilenou kontrolu zadavatele.

Certifikace

Bylo vydéno celkem 338 rliznych certifikatl. Poinspekéni certifikaty
spravné vyrobni praxe se vkladaji do databiaze EudraGMDP, kterou
vede EMA. Vsechny certifikaty na Iécivé pripravky byly vydany ve stano-
vené tficetidenni IhGté, viechny poinspekéni certifikdty spravné vyrob-

ni praxe v devadesatidenni Ihuté.
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Pro Iécivy SLP SVP pro vyrobce EU/MRA SVP pro vyrobce LP
pripravek lé¢ivych latek a kontrolni laboratore
2018 2019 @ 2020 ® 2021 po inspekci
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy Tab. 19 Zahrani¢ni inspekce
2018 2019 2020 2021
Bylo pfijato celkem 1 329 piipadl (nérdst oproti roku 2020 o 35 %), Pocet inspekci 4 7 2 3
vsechny byly vyfizeny v terminu. Vydani certifikatu 1 4 1 3
Vydano non-compliance 0 1 0 0

Zahranicni inspekce

Vroce 2021 byly provedeny tfi inspekce spravné vyrobni praxe u zahra-

ni¢nich subjektd, z toho jedna vzdalenym posouzenim.

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

Od roku 2016 dochézi ke znacnému narlistu poctu podnétd v oblasti

zdvad v jakosti [é¢iv (viz tabulka 20).

Tab. 20 Pocet pfijatych podnéti v roce 2021

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

Obr. 10 Padélky v legalnim Fetézci a odcizené lécivé pFipravky

60

Zavady

v jakosti 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Pijaté

podnéty

celkem 345 333 420 443 496 497 496 559
Podnéty

zCR 181 181 243 277 286 284 304 301
Podnéty

ze zahranici 164 152 177 166 210 213 192 258
Vedlo

ke stazeni

(na kédy SUKL) 60 79 72 79 89 59 47 54
Spravni fizeni

(od 04/2017) - - - 20 33 81 55 80
Rapid alert 6 11 17 22 6 15 1 8

Vysvétlivky: 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 Ié¢iv na zdravi pacient(. V roce 2021 se
podnéty tykaly nejen registrovanych Iécivych ptipravki a individualné
pripravovanych lécivych piipravkd, ale také neregistrovanych ¢i hodno-
cenych lécivych piipravkud a dale i latek urcenych pro pfipravu Iécivych
pfipravkud v Iékarnach a vyrobu lé¢ivych pfipravkd. Prostfednictvim me-
zindrodniho systému rychlého varovani (tzv. Rapid Alert System) zemi
EU, MRA a PIC/S Ustav pfijal a vyhodnotil celkem 258 zprév o zavadach

v jakosti.

Oddéleni zévad v jakosti se zabyva i podnéty k zahdjeni spravniho fi-
zeni o tom, Ze v pfipadé zjisténi zavady v jakosti IéCiva, kterd nepied-
stavuje ohrozeni zivota nebo zdravi osob, se takové Iécivo nebo jeho
jednotliva Sarze mlize pfi poskytovani zdravotnich sluzeb distribuovat,
vydavat, uvadét do obéhu nebo pouzivat. V pfipadé, Ze je zavadou v ja-
kosti dotceno vice Sarzi lécivych pripravki, je tieba provést kontrolu
kazdé Sarze.V roce 2021 bylo zahdjeno 83 spravnich fizeni a vydano 80
pravomocnych rozhodnuti, pficemz se jednalo o 145 Iécivych pfiprav-
ki (na kody SUKL) a 335 3arzi lécivych pripravka.

Oddéleni zavad v jakosti dale resi pfipady tykajici se vyskytu padélkd
lé¢ivych pripravkl v legalnim distribu¢nim fetézci ¢i jejich odcizeni.
Oddéleni zévad v jakosti v roce 2021 fesilo takovych piipadl celkem
33, pficemz ve dvou piipadech se jednalo o odcizeni [écivych pfipravkd
z legalniho distribu¢niho fetézce. Pfehled fesenych podnétl tykajicich

se vyskytu padélkd je zaznamenan na obr. 10.

31

50 45
41
40 38 37 33
30
20 1
o I

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Mezi podnéty pfijaté ze zahranici spadaji také hlaseni o nesouladu vy-
robce |é¢ivého pripravku nebo lé¢ivé latky se zasadami spravné vyrob-
ni praxe. Oddéleni zavad v jakosti v roce 2021 obdrzelo a vyhodnotilo

celkem 52 takovych podnét.

Déle bylo Oddélenim zavad v jakosti monitorovano stahovani 16 léci-
vych ptipravki (na kédy SUKL) z registraénich diivod(i (zména zpGsobu

vydeje nebo zména doby pouzitelnosti).

Prehled opatieni provedenych v tomto roce u jednotlivych léc¢ivych
ptipravkd (na kédy SUKL) je uveden v tabulce 21. Ve véech ptipadech
se jednalo o opatieni, ktera ptijimali a provadéli sami drzitelé rozhod-
nuti o registraci & provozovatelé, Ustav jejich opatfeni pouze monito-

roval ¢i korigoval.

Tab. 21 Provedena opatieni v roce 2021 (vztazeno na kédy SUKL)

Provedena opatieni Pocet
Stazeni z Grovné distributord 0
Stazeni z Urovné ZZ 54
Stazeni z Grovné pacient( 1
Pozastaveni distribuce, vydeje a/nebo pouzivani 1
Uvolnéni distribuce, vydeje a pouzivani 1
Umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu

a pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb 154

v ramci spravniho fizeni (pocet 3arzi: 335)
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Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

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

v roce 2021 spolupracovalo na nékolika pripadech.

Oddéleni zdvad v jakosti se podilelo na implementaci nafizeni
¢.161/2016, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83ESstanovenimpodrobnychpravidelproochrannéprvkyuvedené
na obalu humannich lécivych pfipravk( (dale jen,nafizeni o ochrannych
prvcich”). V prdbéhu roku 2021 byla ve spolupraci s Ministerstvem
zdravotnictvi a IT vytvofena webova aplikace pro podani zadosti
v souladu s ustanovenim § 11 pism. r) zékona o lécivech za ucelem
urychleni spravniho fizeni. Zastupci Ustavu se Gcastnili jednani
expertni skupiny pro ochranné prvky, mezinarodnich telekonferenci
a pravidelnych jednani s Nérodni organizaci pro ovéfovani pravosti

|éCiv.

Ustav za rok 2021 eviduje celkem 36 486 hlaseni o nelispésném ové-
feni ochrannych prvki (za celé obdobi od 9. inora 2019 do 31. pro-
since 2021 se jednd celkem o 1 176 756 hlaseni). BEhem tohoto roku
Oddéleni zavad v jakosti komunikovalo se 23 drziteli rozhodnuti o re-
gistraci, u jejichz ptipravkl byl identifikovan vysoky pocet téchto hla-
$eni. Oddéleni béhem roku 2021 vydalo kladné doporuceni pro celkem
24 écivych pripravki a 91 Sarzi, na jejichz zakladé bylo za Ucelem za-
jisténi dostupnosti lécivych pripravka v CR Ministerstvem zdravotnictvi
vydano docasné opatfeni dle § 11 pism. r) zdkona o Ié¢ivech. Oddéleni
zavad v jakosti dale provedlo 3etfeni u 14 hlaseni tykajicich se podezie-
ni na poruseni prostiedku k ovéfeni manipulace s obalem (ATD) vcetné

dalsich pfipad(i nesouladu s nafizenim ¢. 2016/161.

Obr. 11 Kontrolni ¢innost za obdobi 2017-2021

4.10 Prosazovani prava

Aktivni dozor v oblasti nelegalniho zachazeni s Ié¢ivymi pfipravky byl
v roce 2021 zaméfen hlavné na oblasti zjistovani, vysetfovani a posti-
hu pfipadt distribuce a prodejli Iéc¢ivych piipravkd osobami bez pii-
slusného povoleni a na oblast monitoringu internetového prostredi,
ve kterém probiha nelegalni prodej lécivych ptipravka. Ustav v oblasti
prosazovani prava (enforcementu) Uzce spolupracuje s Celni spravou
CR, Policii CR, Ceskou obchodni inspekci a Statni zemédélskou a potra-
vinaiskou inspekci (SZPI). Spoluprace je rozsifena také na zahrani¢ni
partnery, a to nejen pii vyméné informaci, ale i pii vySetfovani konkrét-

nich piipadd s moznym mezinarodnim dopadem.
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V roce 2021 bylo prosetieno celkem 101 podnétd, vlastnich nebo zis-
kanych. Ustav v roce 2021 provadél monitoring a vyhledavani nelegal-
nich nabidek lécivych pripravkl v prostredi internetu a 29 kontrolnich
nakup. Bylo zjisténo 51 pripadl zachazeni s neregistrovanym lécivym
piipravkem a 48 pfipad(i neopravnéného zachazeni s registrovanym

|é¢ivym pfipravkem.

Ustav v roce 2021 vypracoval pro celni ufady celkem 360 stanovisek
k zasilkam ze tretich zemi pro Ucely propusténi nebo nepropusténi 1é-
¢ivych pripravk dovazenych ze tretich zemi. Posuzoval, zda vyrobky,
které jsou predmétem neobchodniho dovozu v postovnich zasilkach,
expresnich zasilkach a v ostatnich druzich prepravy, jsou lécivymi pfi-
pravky ve smyslu definice lécivého pfipravku podle ustanoveni § 2 za-
kona ¢. 378/2007 Sb., o léc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich

zakonu (zakona o léc¢ivech).

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
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4.11 Dozor v oblasti regulace reklamy na lécivé
pripravky

Ustav se v roce 2021 zabyval celkem 135 podnéty na poruieni zakona
¢.40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist (ZoRR),
bylo ukonceno 12 spravnich fizeni, jejichz vysledkem bylo udéleni
13 pokut za poruseni zdkona o regulaci reklamy v celkové vysi
1330000 K¢.

Predmétem Setfenych reklam byly v 51 % tisténé reklamni materialy,

v 32 % webové stranky a v 17 % reklamni vzorky lécivych pripravka.

Reklama na léky na predpis tvofila 31 % Setfenych pfipadd, reklama na
Iéky volné prodejné 69 % pripadu.

Farmaceutické spolec¢nosti nebo jejich pravni zastupci podali
20 % oznameni o mozném poruseni zakona, anonymové 2 %, soukro-

mé osoby 12 % a pracovnici SUKL 66 % pfipadd.

Tab. 22 Piehled podnétii fesenych pro podezieni na poruseni ZoRR v roce 2021

Podnéty prevedené Nové prijaté

Celkovy stav

zroku 2020 podnéty v roce 2021
Pocet podnétu 4 131 135
Setteni ukon¢eno 4 125 129
Predéano k zahajeni SR 0 11 1
Ukonéeno SR 0 10 10
Pocet pravomocnych pokut 0 1 1
Obr. 12 Piehled podnéti fesenych pro podezieni na poruseni ZoRR (2017-2021)
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Obr. 13 Ptehled udélenych pokut za poruseni ZoRR (2017-2021)
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Na zadost Ustav vydal/poskytl 49 odbornych stanovisek/konzultaci

k problematice zamyslené reklamy na humanni 1écivé pfipravky.

Inspektofi Oddéleni regulace reklamy vykonali 16 kontrol dodrzovani

zakona o regulaci reklamy a zakona o lécivech.

Dozor v oblasti rozhodovani o povaze vyrobku

V roce 2021 zahéjil Ustav $etfeni 103 pFipad( réiznych vyrobkd, nejéas-
téji doplnkd stravy a kosmetickych vyrobkd, pro podezieni, ze vyrobek
by mohl byt Iécivym piipravkem. Ve 32 piipadech bylo zahajeno sprav-
ni Fizeni o povaze vyrobku z moci Gfedni nebo na zadost. Ustav v roce
2021 prefadil do skupiny lécivych pripravki celkem 23 vyrobku. Na za-
dost Ustav vydal tii odborna stanoviska k problematice, zda se jedna

o lécivy ptipravek, ¢i jiny vyrobek.

35 Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

4.12 Normotvorna a lékopisna ¢innost

V pribéhu prvniho pololeti roku 2021 byl pfipraven k tisku ¢tvrty do-
plnék Ceského lékopisu 2017 — DoplInék 2021 (dale jen ,Dopl. 2021%).
V Evropské ¢asti obsahuje pieklady tii doplrikd desatého vydani Evrop-
ského Iékopisu Ph. Eur. 10.0 (Suppl. 10.3,10.4 a 10.5).

Cesky lékopis 2017 - Dopl. 2021 byl vydan ve spolupraci s vydavatel-
stvim Grada Publishing jako jeden svazek se zavaznosti od 1. prosince
2021 a je téz dostupny v elektronické verzi (jako PDF soubor formou
placeného odkazu na strdnkdch Grady). Elektronicka verze je komplet-
ni, obsahuje viechny nerevidované texty CL 2017 spole¢né s novymi
a revidovanymi texty Dopl. 2018, Dopl. 2019, Dopl. 2020 a Dopl. 2021.

V Evropské ¢asti je uvedeno celkem 376 text(, z toho v Obecné casti je
38 obecnych stati (z toho Sest novych), ¢tyfi revidované obecné ¢lan-
ky a osm revidovanych obecnych ¢lankd lékovych forem (z toho dva
nové). Specialni ¢ast obsahuje 16 revidovanych ¢lankd vakcin pro hu-
manni pouziti a pét revidovanych ¢lankl vakcin pro veterinarni pouziti,
pét ¢lankd radiofarmak (z toho ctyfi nové), 30 ¢lanki rostlinnych drog
(z toho pét novych) a Ctyfi ¢clanky homeopatickych ptipravkd. Chemic-
kych a biologickych ¢lanka pro lécivé latky, pomocné latky a lécivé pfi-

pravky je uvedeno 266 (z toho 19 novych).

Narodni ¢ast Dopl. 2021 obsahuje celkem 16 textd. V jeji Obecné ¢as-
ti jsou v plném znéni uvedeny tabulky I, lll, IV, V, VI, X, Xll a XVI, které
zahrnuji 1é¢ivé latky uvedené v CL 2017, v Dopl. 2018, v Dopl. 2019,
Dopl. 2020 i v Dopl. 2021. Tabulka XVI: Skladovdni a doba pouZitelnosti
pripravku pripravenych v lékdrné byla aktualizovana na zakladé vysledkd

projektu ,,Doby pouzitelnosti IPLP".

Obecna cast dale obsahuje prehled aktualizovanych zkoumadel a refe-

rencnich latek pouzitych v narodnich ¢lancich.

Nové je uvedena obecna stat Alternativni metody kontroly radiofarmak

vypracovana na zékladé metody Mezindrodniho lékopisu WHO.

Odborné ¢innosti SUKL

Tab. 23 Poéty textii Evropské ¢asti Ceského lékopisu 2017
-Dopl. 2021

Evropska cast Obecna Specialni Celkem
cast cast

Nové 8 28 36

Revidované 42 298 340

Celkem 50 326 376

Soucasné s korekturami a pfipravami tisku Dopl. 2021 probihaly prekla-
dy a revize ¢lank( dalSich tii doplnkd Evropského Iékopisu (Suppl. 10.6,
10.7 a 10.8). Tato tfi evropska vydani budou soucasti Ceského Iékopisu
2017 - Doplriku 2022 (déle jen ,Dopl. 2022"). V Evropské ¢asti se bude

jednat cca o 280 textd.

Ve druhé poloviné roku 2021 se zacalo pracovat také na Narodni ¢asti
Dopl. 2022, kde opét budou zafazeny aktualizované tabulky.

Byla zajisténa pfiprava a distribuce Iékopisnych ndrodnich referen¢nich
latek. Jedna se o reatestaci Suxamethonium-dijodidu CRLN a distribu-
ci referencnich latek k narodnimu ¢lanku Butamirati citras (celkem pét

CRLN), o které byl zaznamenan zvyseny zajem.

Pokracovala spoluprace s Evropskou lékopisnou komisi (déle ,ELK") na
pfipravé dalsich vydani Ph. Eur. a na pfipravé ¢eskych preklad(i Stan-
dardnich nazvi Iékovych forem, zptsobd podani a oball a jejich dopl-
néni do databaze EDQM.

Pracovnice oddéleni se pravidelné UGcastnily zasedani ELK a zasedani
sekretariatt narodnich Iékopisnych komisi (v roce 2021 pouze virtual-

nich jednani).

Informace o zavaznosti jednotlivych vydani Ph. Eur. byla zvefejnéna

v informaénich prostfedcich SUKL.

Byl pfipraven navrh nové koncepce Ceského lékopisu tykajici se ome-
zeni prekladl Evropského Iékopisu do ceského jazyka, ktery byl projed-
nan se zastupci MZ a nasledné schvalen. Tato zména bude zavedena
od CL 2023 a na pfipravé seznamd a text(i se koncem roku 2021 zacalo

pracovat.
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4.13 Ulozené sankce v oblasti Ié¢iv a zdravotnickych
prostiedku

Sankce v oblasti léciv a lidskych tkani a bunék

Ustav na zékladé zjisténi ze své aredni ¢innosti, zejména v rdmci pra-
videlnych inspekci u regulovanych subjektd, ¢i na podnét od Poli-
cie Ceské republiky a jinych spravnich organa Ceské republiky, jakoz
i na podnéty od fyzickych osob zahajuje spravni fizeni o prestupku,
v rdmci kterého je dle zavaznosti zjisténého poruseni uloZzena sank-
ce dle pfislusného zakona. Od srpna roku 2011 za¢al Ustav vyuzivat
také moznosti ukladat sankce na zakladé tzv. ptikazu dle spravniho
fadu. V této praxi pokra¢oval Ustav i v roce 2021. Od ledna 2015 Ustav
uklada sankce také za spachani prestupkl podle zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tykajicich se poskytovani neopravnénych bonu-
sU pri vydeji lécivych pripravkl vazanych na lékaisky predpis. V oblasti
trestani v roce 2021 dale Ustav pokracoval i v ukladani sankci ve formé
tzv. Uhrnnych pokut za spachani prestupkd podle vicero riznych zako-
nG, kde je k projednani prestupkdl, zejména v oblasti zachazeni s 1éci-
vymi pFipravky, pFislusny Ustav. Od 1. ¢ervence 2017 Ustav ve své praxi
spravniho trestani aplikuje zakon ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za
prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisu. Dle tohoto za-
kona m4 také Ustav moznost ulozit namisto penézité sankce spravni

trest napomenuti, pokud se jedna o méné zavazny prestupek. Ustav

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

této moznosti vyuziva od roku 2018. V roce 2021 Ustav ulozil celkem
$est napomenuti. V roce 2021 rovnéz Ustav uloZil prvni trest zakazu
¢innosti distributorovi lécivych pripravkd, ktery v rozporu s opatfenim
obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi, které zakazovalo distribuci
v ném uvedenych lécivych pripravkd do zahranici, tyto lécivé piiprav-
ky do zahrani¢i distribuoval. Trest zdkazu ¢innosti byl ulozen na dobu
1 roku. Moznost ulozit za tento prestupek trest zakazu ¢innosti v délce

az 2 roky obsahuje zékon o lécivech od 1. prosince 2017.

Obr. 14 Vyse pravomocnych sankci v oblasti Ié¢iv a lidskych tkani
a bunék v letech 2017-2021 (v tis. K¢)
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Tab. 24 Vyse sankci v oblasti léciv a lidskych tkani a bunék v letech 2017-2021

Zakon 2017 2018 2019 2020 2021
28270 000 K¢ 25989 000 K¢ 39565 000 K¢ 26 845 000 K¢ 65 733 000 K¢
o lécivech 21 088 000 K¢ 19514 000 K¢ 29079 000 K¢ 24559 000 K¢ 62 237 000 K¢
o prekursorech drog 115 000 K¢ 50 000 K¢ 0 K¢ oKe o Ke
o navykovych latkach 647 000 K¢ 110000 K& 263 000 K¢ 250 000 K& 160 000 K¢
o cenach 645 000 K¢ 1940 000 K& 4387 000 K¢ 54 000 K¢ 872 000 K¢
o regulaci reklamy 4255000 K¢ 3835000 K¢ 4715000 K¢ 1090 000 K¢ 1330000 K¢
o lidskych tkanich a bunfikach 1100 000 K¢ 0 Ke 200 000 K¢ 0 Ke 0 Ke
o verejném zdravotnim pojisténi 90 000 K¢ 50 000 K¢ 50 000 K¢ 732000 K¢ 374 000 K¢
kontrolni fad 330000 K¢ 435000 K¢ 490 000 K¢ 160 000 K¢ 760 000 K¢
o zdravotnickych prostfedcich 0Ke 55000 K¢ 46 000 K¢ oKe 0 Ke
o technickych pozadavcich na vyrobky 0 K¢ 0 K¢ 335000 K¢ o K¢ oKe
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Sankce v oblasti zdravotnickych prostiedku

Oddéleni pravni podpory Odboru zdravotnickych prostredkd na zakla-
dé zjisténi z Gfedni &innosti Ustavu, zejména v ndvaznosti na inspekéni
¢innost provadénou u regulovanych subjektd, jakoz i na podnéty od
fyzickych osob, zahajuje spravni fizeni o prestupku, v ramci kterého
je dle zavaznosti zjisténého poruseni ulozena sankce dle pfislusného
zékona. Ustav i v roce 2021 pokracoval v praxi ukladéni sankci na zakla-
dé tzv. prikazu, dle spravniho fadu. V oblasti trestani v roce 2021 dale
Ustav pokrac¢oval i v ukladani sankci ve formé tzv. thrnnych pokut za
spachani prestupkl podle vicero rGznych zakond, kde je k projedna-
ni piestupkd pfislusny Ustav. Od 1. ¢ervence 2017 Ustav ve své praxi

spravniho trestani aplikuje zakon ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za

prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpist. Dle tohoto za-
kona méa také Ustav moznost ulozit namisto penézité sankce spravni
trest napomenuti, pokud se jedna o méné zavazny prestupek. Ustav
této moznosti vyuziva od roku 2018. V roce 2021 Ustav ulozil celkem
10 napomenuti. V souladu s nabytim ucinnosti zakona ¢. 268/2014 Sb.
(dne1.dubna2015)evidujeOdd.PPZodroku2016naristnavrhiinazaha-
jenispravnich fizeni o spravnim deliktu v rdmci monitorovéni Setfeni ne-
zadoucich pfihod, zejména porusenipovinnosti zakotvené v § 75 zédkona
¢. 268/2014 Sb., a to informovat Ustav o stanoveném bezpe¢nostnim
napravném opatieni a o jeho ukonceni. V souvislosti se vznikem nové-
ho zakona o zdravotnickych prostfedcich a vznikem zakona o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, které nabyly uc¢innosti dne
26. kvétna 2021, vsak tato skutkova podstata zlstala zachovéna pouze

v zakoné o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

Obr. 15 Celkové srovnani pokut v oblasti zdravotnickych prostiedku v letech 2017-2021 (v K¢)
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Tab. 25 Srovnani pokut v oblasti zdravotnickych prostredkii v letech 2017-2021

Zakon 2017 2018 2019 2020 2021
659 500 K¢ 568 330 K¢ 4958 809 K¢ 5343675 K¢ 2796 125 K¢

kontrolni fad 0 K¢ 0Ke 0Ke 0Ke 50 000 K¢

o zdravotnickych prostfedcich 559 500 K¢ 568 330 K¢ 3210058 K¢ 3723 125K¢ 1320 000 K¢

o technickych poZadavcich na vyrobky 100 000 K¢ 0 K¢ 1748751 K¢ 1620550 K¢ 1426 125 K¢

Odborné ¢innosti SUKL
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Souhrn sankci ulozenych Ustavem za rok 2021 (léciva

a zdravotnické prostiedky)

V roce 2021 Ustav ulozil sankce v celkové vysi 68 529 125 K& (viz
tab. 25 a 26). Dle zékona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky
a Fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisti Ustav v roce 2021 ulozil

namisto penézité sankce celkem 16 napomenuti.

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
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Obr. 16 Celkové sankce udélené Ustavem (léc¢iva a zdravotnické prostiedky) (v K¢)
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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 zakona (déle
jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi”), rozhoduje Sekce cenové
a Uhradové regulace o maximalnich cenach a Uhradach lécivych pfi-
pravkl a potravin pro zvlastni lékaiské ucely. U hromadné vyrabénych
|é¢ivych pfipravkd se tak déje ve spravnim fizeni, které pIné odpovida
transparentnim postuplm dle evropské legislativy. Spravni fizeni jsou
vedena v pfipadech stanovenych zédkonem z moci Ufedni (nejcastéji
tzv. hloubkové a zkracené revize) nebo na zakladé zadosti osob, kterym
to umoznuje zékon (drzitel rozhodnuti o registraci v pfipadé registro-
vaného lécivého pfipravku; dovozce nebo tuzemsky vyrobce lé¢ivého
pfipravku, je-li jim dovézeny 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 Iékaiské ucely; zdravotni pojistovna).
Podnét k zahdjeni spravniho fizeni z moci Uredni muiize podat jakakoli

osoba.
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4.14 Stanoveni cen a uhrad

V pribéhu roku 2021 pokracovala sekce v souladu s pldnem v zahajo-
vani hloubkovych revizi thrad. Na rok 2021 bylo planovano zahdjeni
16 hloubkovych revizi, skute¢né jich bylo zahajeno 19 (233 kéd @ SUKL).
Rozdil v poctu planovanych a zahdjenych hloubkovych revizi reflek-
tuje procesni a organiza¢né-technické skutec¢nosti v dobé zahajovani
hloubkovych revizi (napf. nedokoncené predchozi hloubkové revize).
Hloubkové revize, které byly zahajeny nad ramec plénu, reflektovaly ak-
tudlni pozadavky odborného terénu na zménu nevyhovujicich podmi-
nek Ghrady lécivych pfipravkd nebo byly zahajeny na zakladé podnétl

od platct zdravotni péce.

Na rok 2021 byly napldnovény a v tomto roce provedeny také hloubko-
vé revize maximalnich cen Ié¢ivych pripravk(, které podléhaji cenové
regulaci stanovenim maximalni ceny, a které mély maximalni cenu sta-
novenu. Revize maximalnich cen byly v souladu se zakonem o vefej-
ném zdravotnim pojisténi provadény pro kazdou referencni skupinu,
resp. skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych piipravkd

zvlast.

Organiza¢ni struktura SUKL
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Maximalni ceny vyrobce

Tab. 26 Piehled spravnich fizeni v roce 2021

S ohledem na stabilitu cenové regulace se podil lécivych pfipravkd
regulovanych pouze obchodni pfirdzkou oproti roku 2018 téméf ne-

zménil. V roce 2021 proti roku 2020 je vsak jiz patrné zvyseni podilu

Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce Pocet kodi SUKL piipravkd regulovanych pouze obchodni prirdzkou (obr. 17).
Zahajeno 27
Rozhodnuto 18
Bézi odvolaci fizeni 0 Obr. 17 Struktura hrazenych pfipravku dle typu cenové regulace
Nabylo pravni moci 15 (poéty kédii LP/PZLU)
Zadosti 0 zménu maximalni ceny vyrobce
Zahéjeno 207 7000
Rozhodnuto 190
Bézi odvolaci fizeni 0 6 000
Nabylo pravni moci 181
Zadosti o snizeni maximalni ceny vyrobce - zkracené Fizeni 5000
Zahéjeno 66
Rozhodnuto 66 4000
Bézi odvolaci fizeni 3
Nabylo pravni moci 63 3000
Zadosti o zruseni maximalni ceny vyrobce
Zahajeno 2 2000
Rozhodnuto 2
Bézi odvolaci fizeni 0 1000
Nabylo pravni moci 2
Hloubkové revize maximalnich cen 0
Zahajeno 1147 9616 10119 9273 9270
Rozhodnuto 1147 1.1.2019 1.1.2020 1.1.2021 1.1.2022
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 1147 ©® Regulace maximalni cenou a obchodni prirdzkou

Zésadni legislativni Upravou v oblasti cenové regulace je pro rok 2021
Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi CR 1/2020/CAU, o regula-
ci cen lécivych pfipravkd a potravin pro zvlastni lékaiské ucely (déle
,Cenovy predpis”), a Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
CR 5/2020/CAU, kterym se stanovi seznam ATC skupin, které v uvede-
né lékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni
ceny (déle ,Cenové rozhodnuti”); Cenovy predpis s U¢innosti od 1. led-
na 2020 a Cenové rozhodnuti s Uc¢innosti od 1. bfezna 2020 upravuji
zpusob cenové regulace a v roce 2020 doslo v dlisledku zmény Ceno-
vého rozhodnuti k nardstu poctu zadosti o stanoveni maximalni ceny.
Vroce 2021 nedoslo k aktualizaci Cenového rozhodnuti a pocet zadosti
o stanoveni maximalni ceny se tak zasadné snizil v porovnani s pred-

chézejicim rokem.

V roce 2021 bylo zahajeno 133 spravnich fizeni o zméné maximalni
ceny vyrobce (oproti 134 spravnim fizenim v roce 2020), pficemz pre-
vazujici byly zadosti podané drziteli rozhodnuti o registraci (tfi Zzadosti
ze strany zdravotnich pojistoven a 130 zadosti podanych drziteli roz-

hodnuti o registraci).

Odborné ¢innosti SUKL

® Regulace pouze obchodni pfirazkou

Lze konstatovat, Zze pocty lécivych piipravki (tab. 27) se ve vétsiné uve-
denych pasem dle maximalni ceny v jednotlivych mésicich roku 2021
snizovaly, a to kontinudlné v prabéhu celého roku. K nejvyraznéjsimu
snizeni doslo v pasmu nad 300 K¢ do 500 K¢ veetné. Ke zvyseni poctu
léc¢ivych pripravkl doslo zejména v pasmu nad 50 000 K¢ do 100 000
K¢ veetné.
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Vyvoj pramérnych cen pro koneéného spotiebitele

V roce 2021 nedoslo ke zméné obchodnich prirdzek ani ke zmé-
né DPH, kterd i v roce 2021 v piipadé lécCivych pripravkl cinila
10 %. U lécivych pfipravk(, které jsou regulovany maximalni cenou
(maximalni cenou stanovenou ve spravnim fizeni a obchodni pfirdzkou
dle Cenového predpisu), doslo k narlstu prdmérné ceny pro konecné-
ho spotebitele 0 4,9 %. K nejvétsimu nardstu prdmérnych cen doslo
Vv nejnizsim cenovém pasmu. K nejvétsimu snizeni doslo v pasmu nad
2 500 az 5 000 K¢. U lécivych pripravkd, které jsou regulovany ozname-
nou cenou a obchodni pfirdzkou (dle Cenového predpisu a Cenového
rozhodnuti), doslo k nérdstu priimérné ceny pro kone¢ného spotiebitele

0 5 %, pficemz nejvétsi nardst je v pasmu nad 2 500 az 5 000 K¢.

K nejvétsimu snizeni doslo v pasmu nad 1 000 az 2 500 K¢ vcetné.
Situaci v trovni ceny vyrobce (bez obchodni pfirazky a DPH) se zamé-
fenim na podrobnéjsi srovnani poslednich ctvrtleti let 2020 a 2021 Ize

najit v obr. 18 a 19.

Tab. 27 Ptehled poétu kédii LP/PZLU v cenovych pasmech MC SCAU dle mésici

Pasmo CP 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20 K¢ véetné 21 21 21 21 21 21 21 21 21 20 20 20
Nad 20 K¢ do 50 K¢ veetné 280 276 276 276 275 280 277 274 278 280 278 276
Nad 50 K¢ do 100 K¢ véetné 733 724 712 718 708 709 710 710 717 722 720 714
Nad 100 K¢ do 200 K¢ veetné 915 921 914 883 886 903 902 900 909 910 920 913
Nad 200 K¢ do 300 K¢ veéetné 501 500 507 498 504 514 513 510 538 534 549 554
Nad 300 K¢ do 500 K¢ veetné 523 528 513 496 492 481 469 468 457 451 457 464
Nad 500 K¢ do 1 000 K¢ veetné 645 651 656 647 644 625 615 618 613 615 619 618
Nad 1 000 K¢ do 2 000 K¢ veetné 510 515 504 508 508 510 510 514 512 504 499 506
Nad 2 000 K¢ do 3 000 K¢ veetné 201 201 203 204 208 208 201 210 212 206 206 206
Nad 3 000 K¢ do 5 000 K¢ veetné 271 276 280 276 272 271 266 272 272 268 264 258
Nad 5 000 K¢ do 10 000 K¢ veetné 259 249 248 250 253 252 253 258 261 256 257 257
Nad 10 000 K¢ do 20 000 K¢ veetné 168 174 172 181 183 179 184 183 189 189 191 194
Nad 20 000 K¢ do 30 000 K¢ véetné 82 81 76 65 70 76 78 78 79 82 84 83
Nad 30 000 K¢ do 50 000 K¢ véetné 62 65 65 64 66 58 58 61 63 64 61 63
Nad 50 000 K¢ do 100 000 K¢ véetné 920 91 20 95 99 107 99 101 106 106 109 107
Nad 100 000 K¢ 77 80 74 70 69 69 71 69 76 80 77 77
Pocet kodu 5338 5353 5311 5252 5258 5263 5227 5247 5303 5287 5311 5310

41 Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

Obr. 18 Cena lééiv regulovanych MC - srovnani pramérnych cen ve 4. Q 2020 a 4. Q 2021 dle cenovych pasem (v %)
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Obr. 19 Cena léciv regulovanych OP - srovnani priimérnych cen ve 4. Q 2020 a 4. Q 2021 dle cenovych pasem (v %)
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Prehled nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravkd, u kterych  Vroce 2021 doslo ve skupiné nejvice distribuovanych lécivych pfiprav-

doslo ke zméné maximalni ceny kd, u kterych se zménila maximalni cena, jak k narGstdim, tak i ke snize-
nim maximalni ceny. K nejvétsi zméné ve smyslu navyseni maximalni

Z pravidelnych hlaseni distributort o realizovanych dodavkach lécivych ~ ceny doslo u pfipravku CONDROSULF, (tab. 28).

piipravkud byl zpracovan piehled deseti nejcastéji distribuovanych léci-

vych piipravkd a také deseti piipravkd s nejvétsim finan¢nim objemem

dle ceny vyrobce, u kterych doslo ke zméné maximalni ceny vyrobce.
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Tab. 28 Deset nejcastéji distribuovanych lé¢ivych pripravki dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MC

Kod ATC Nazev Doplnék nazvu Pocet Piavodni Nova Zména
baleni MC (K¢) MC (K¢) MCv %
0098219 C03CAO01 FURON 40MG TBL NOB 50 1060 856 53,38 47,74 -10,6
0200935 A12BAO01 KALNORMIN 1GTBL PRO 30 894 750 39,97 37,07 -7.3
0233016 JO1CFO4 PROSTAPHLIN 1000MG INJ PLV SOL 1 745 295 49,18 94,83 92,8
0231956 RO3AC02 VENTOLIN INHALER N 100MCG/DAV INH SUS PSS 200/DAV 635447 44,71 39,80 -11,0
0131426 J07BB02 VAXIGRIP TETRA INJ SUS ISP 1X0,5ML+J 624 565 329,82 219,49 -335
0014821 MO1AX25 CONDROSULF 800MG TBL FLM 30 573927 258,42 946,31 266,2
0002679 RO3ALO1 BERODUAL N 0,02MG/0,05MG/DAV
INH SOL PSS 200DAV 544 945 142,41 129,01 -9,4
0140192 A02BCO1 OMEPRAZOL STADA 20MG CPS ETD 100 500 747 76,43 119,09 55,8
0243138 HO3AAO01 EUTHYROX 50MCGTBL NOB 10011 500690 54,47 49,35 9,4
0187425 HO3AAO01 LETROX 50MCG TBL NOB 100 437 472 44,01 40,17 -8,7

Lécivé pripravky s nejvétsim objemem financ¢nich prostiedkl se na-
chazeji v Sirdim spektru cenovych pasem. U viech uvedenych lé¢ivych

piipravkd vsak doslo ke snizeni maximalni ceny (tab. 29).

Tab. 29 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 %
0223046 LO1FFO1 OPDIVO TOMG/ML INF CNCSOL 1X24ML 1061497 612 86496,60  68391,16 -20,9
0168904 BO1AFO1 XARELTO 20MGTBL FLM 981l 1022737330 5331,59 4 891,61 -83
0168462 LO4AA27 GILENYA 0,5MG CPS DUR 28 902 989 627 40890,19  34426,01 -15.8
0222682 L04AA36 OCREVUS 300MG INF CNC SOL 1X10ML 785843539 137084,65 128731,74 -6,1
0222376 JO5AP57 MAVIRET 100MG/40MG TBL FLM 84(4X21) 751505075 339492,53 305 259,08 -10,1
0210187 LOTELO1 IMBRUVICA 140MG CPS DUR 90 690699401 132631,35 13089286 -1.3
0219085 L02BX03 ZYTIGA 500MG TBL FLM 60(5X12) 559073 266 7951894 66 464,22 -164
0194569 SO1LA04 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL 1X0,165ML 542130173 15 277,36 14 324,36 -6,2
0193805 JO7AH09 BEXSERO INJ SUS 1X0,5ML+J 538339783 2252,80 1884,15 -164
0193747 BOTAF02 ELIQUIS 5MGTBL FLM 168 531299 381 4 677,66 423224 -9,5
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Vyse a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi

Tab. 30 Piehled spravnich fizeni v roce 2021

Ustav je dle ustanoveni § 39 zakona 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 thrad a sou-
vyse a podminek uhrady kéda SUKL lad stanovené vyse a podminek thrad s timto zdkonem, a to zejména
Zahajeno 653 spInéni oc¢ekavanych vysledkl a diivodu farmakoterapie, ucelnost sta-
Rozhodnuto 163 noveni referen¢nich skupin, vyse zakladni uhrady, podminky uhrady,
Bézi odvolaci fizeni 39 hodnoceni klinické a nakladové efektivity a porovnani s plvodnimi
Nabylo pravni moci 101 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 244 nebo zrudeni vyse a podminek uhrady.
Rozhodnuto 89
Bézi odvolaci fizeni 9 Usporu prosttedk  vefejného zdravotniho pojisténi piinesly
Nabylo pravni moci 124 v roce 2021 jak hloubkové, tak zkracené revize uUhrad. Celkova
Zadosti o zruseni thrady Uspora ze zkracenych revizi vykonatelnych v roce 2021 je odhadovéana
Zahdjeno 69 na 1356 373 520 K¢, z hloubkovych revizi pak na 1 771 167 648 K¢.
Rozhodnuto 51
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 47 Tab. 31 Pfehled vykonatelnych rozhodnuti revize Ghrad a dopadu
Zadosti o zruseni maximalni ceny a uhrady na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi
Zahajeno 82 Nabyti ucinnosti Pocet Pocet SR Dopad na
Rozhodnuto 77 kodu prostiedky ZP
Bézi odvolaci fizeni 0 SUKL
Nabylo pravni moci 75 01/2021 31 6 15320 449 K&
Rizeni zahajena z moci Gfedni 02/2021 46 7 132998 095 K&
Zahdjeno 505 03/2021 7 3 240180 788 K¢
Rozhodnuto 386 04/2021 41 4 925 564 707 K¢
Bézi odvolaci fizeni 93 05/2021 114 10 393906 552 K¢
Nabylo pravni moci 184 06/2021 12 1 - Ke
Rizeni o podobnych pripravcich 07/2021 79 8 15 648 792 K&
Zahdjeno 939 08/2021 17 5 146 798 028 K&
Rozhodnuto 866 09/2021 13 5 58745101 K&
Bézi odvolaci fizeni 45 10/2021 43 6 319515329 Ke
Nabylo pravni moci 704 11/2021 50 7 241109 638 K¢
12/2021 244 9 428 877 057 K¢

V roce 2021 bylo podéno 31 zadosti o stanoveni Uhrady u vysoce ino-

vativnich pfipravka.

Odborné ¢innosti SUKL

Pozn.: Kladné cislo predstavuje usporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné

navyseni dopadu na rozpocet.
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Tab. 32 Piehled poétu kédi LP/PZLU v cenovych pasmech vyse uhrad dle SCAU dle mésicii

Pasmo uhrad 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20 K¢& veetné 160 160 157 148 149 153 150 151 151 150 151 148
Nad 20 K¢ do 50 K¢ veetné 754 756 749 732 730 733 730 731 735 733 740 732
Nad 50 K¢ do 100 K¢ véetné 1283 1278 1260 1236 1229 1251 1239 1237 1253 1255 1249 1239
Nad 100 K¢ do 200 K¢ véetné 1592 1610 1587 1559 1553 1540 1563 1559 1568 1558 1565 1566
Nad 200 K¢ do 300 K¢ veéetné 794 814 804 791 802 784 761 768 769 773 775 794
Nad 300 K¢ do 500 K¢ veéetné 882 881 879 870 875 866 903 906 912 921 915 917
Nad 500 K¢ do 1 000 K¢ véetné 1066 1058 1056 1052 1047 1048 1017 1049 1045 1039 1039 1040
Nad 1 000 K¢ do 2 000 K¢ veetné 907 898 888 885 879 901 891 899 902 900 906 898
Nad 2 000 K¢ do 3 000 K¢ veetné 382 390 388 389 388 383 381 381 381 378 377 376
Nad 3 000 K¢ do 5 000 K¢ veetné 348 346 347 341 334 337 341 346 344 352 369 361
Nad 5 000 K¢ do 10 000 K¢ veetné 429 428 429 434 440 448 440 444 447 442 436 434
Nad 10 000 K¢ do 20 000 K¢ vcetné 305 297 298 300 301 300 302 308 314 314 314 311
Nad 20 000 K¢ do 30 000 K¢ vcetné 108 105 105 105 107 113 114 112 113 113 113 111
Nad 30 000 K¢ do 50 000 K¢ veetné 76 78 80 81 81 20 920 92 93 95 95 93
Nad 50 000 K¢ do 100 000 K¢ véetné 99 100 96 929 102 105 105 105 112 112 113 113
Nad 100 000 K¢ 88 91 86 85 86 87 20 91 96 100 100 100
Pocet kodi 9273 9290 9209 9107 9103 9139 9117 9179 9235 9235 9257 9233

Piehled nejcastéji distribuovanych lécivych pripravkii,

u kterych doslo ke zméné uhrady ze zdravotniho pojisténi

Z prehledu je ziejmé, Ze u skupiny relativné drahych Iécivych pfipravka
s nejvétsim objemem uhrad ze zdravotniho pojisténi doslo k vyrazné-
mu snizeni Uhrady za jednotliva baleni 1é¢ivych pripravk(. K nejvétsi-
mu snizeni Uhrady doslo u lécivého pripravku TECFIDERA a AVASTIN
(tab. 33).

Tab. 33 Deset nejcastéji distribuovanych lé¢ivych pfipravki dle finanéniho objemu v cenach pro koneéného spotiebitele vykazanych dle
DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Kod ATC Nazev Doplinék Finance Puavodni Nova Zména

nazvu v CKS UHR (K¢) UHR (K¢) UHRV %
0193747 BOTAF02 ELIQUIS 5MGTBL FLM 168 531299381 3833,94 3823,20 -0,3
0193695 SOTLAO5 EYLEA 40MG/ML INJ SOL 1X0,09ML 501 559 554 22 283,04 16 258,18 -27,0
0028397 LOTFGOT AVASTIN 25MG/MLINF CNC S

OL 1X16ML 479722089 25 926,96 16 369,13 -36,9
0194319 LO4AA31 AUBAGIO 14MGTBL FLM 28 414989 583 18 060,85 1272471 -29,5
0028937 L04AX04 REVLIMID 10MG CPS DUR 21 413 537 399 90 159,34 78 195,06 -13,3
0193870 LO1FD02 PERJETA 420MG INF CNC SOL 1X14ML 413160 355 66 935,52 64 529,09 -3,6
0168373 BOTAEO7 PRADAXA 150MG CPS DUR 60X1 | 398 892 867 1 369,26 136543 -0,3
0210773 LO1FFO1 OPDIVO T0MG/ML INF CNC

SOL 1X10ML 356 895 608 29 454,43 27737,16 -58
0167601 LO4ACO5 STELARA 90MG INJ SOL ISP 1X1ML 350271 300 51003,22 36 272,93 -28,9
0194769 L04AX07 TECFIDERA 240MG CPS ETD 56 300 485 045 36 175,21 22673,97 -37,3
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V celé skupiné lécivych pfipravkd, u kterych doslo ke zméné uhra-

dy a které jsou nejvice distribuovany, doslo ke snizeni jejich uhrady,

(tab. 34).

Tab. 34 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)
0014821 MOTAX25 CONDROSULF 800MG TBL FLM 30 273491 159,71 220,75 289 564
0030434 C03DA07 VEROSPIRON 25MG TBL NOB 100 248 359 130,57 169,24 247522
0168373 BO1AEO7 PRADAXA 150MG CPS DUR 60X1 | 112310 1369,26 1365,43 135577
0216478 MO1AX26 PIASCLEDINE 100MG/200MG CPSDUR30 124824 159,71 220,75 114632
0184377 RO3AKO8 COMBAIR 100MCG/6MCG/

DAV INH SOL PSS 180DAV 52925 900,59 1073,75 64289 4
0029740 A10BD08 EUCREAS 50MG/1000MG TBLFLM 601 108 356 891,23 740,08 108 080
0200819 C10AA05 ATORVASTATIN

RATIOPHARM GMBH 20MG TBL FLM 90 68228 279,53 165,41 98538

0046755 CO3DA01 VEROSPIRON 50MG CPS DUR 30 57717 78,33 101,54 74 389
0500140 A10BD07 JANUMET 50MG/1000MG TBLFLM 56 66 799 835,71 690,74 66702
0218110 RO3BA02 MIFLONID BREEZHALER ~ 400MCG INH PLV CPSDUR60 30 758 188,46 300,12 27679 */

*—obdobi 1/4 roku, x — obdobi nelze vyhodnotit, A - pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku pfed zménou, B - pocet baleni distribuovanych v obdobi

1/2 roku po zméné

U vétsiny lécivych ptipravkd, u nichz doslo ke zméné uhrady a jsou

nejcastéji distribuované dle poctu baleni (hlaseni DIS-13), doslo v roce

2021 k navyseni Uhrady.

Tabulka 35 predstavuje seznam zasadnich zmén v systému uUhrad

v roce 2021 majicich dopad na klinickou praxi. Tabulka pfindsi souhrn-

ny prehled novych inovativnich 1é¢iv, kterd poprvé vstoupila do systé-

mu Uhrad, a rovnéz jiz hrazenych Iéciv, u nichz nové doslo k rozsiteni

Uhrady na novou diagndzu ¢i na $irsi populaci pacientd.

Tab. 35 Pfehled nové hrazenych originalnich léciv a vyznamnych rozsifeni thrady s vydanym rozhodnutim v roce 2021

Nazev lécivého pripravku

a lécivé latky

Indikace (klinické pouziti)

Vykonatelnost ihrady

BLINCYTO Akutni lymfoblasticka leukémie (ALL)
(blinatumomab) v prvni kompletni remisi po predchozi chemoterapii od brezna 2021
ATECTURA BREEZHALER

(indakaterol + mometason)

Perzistujici (komplikované) formy bronchialniho astmatu

od kvétna 2021

ENERZAIR BREEZHALER
(indakaterol + mometason

+ glykopyrronium)

Perzistujici (komplikované) formy bronchialniho astmatu

od kvétna 2021

REVLIMID (lenalidomid)
KADCYLA

(trastuzumab emtansin)

Dosud nelé¢eny mnohocetny myelom (kombinace s bortezomibem a dexamethasonem)

Casny HER2 pozitivni karcinom prsu (monoterapie v rdmci adjuvance)

od dubna 2021

od brezna 2021

LYNPARZA (olaparib)

Pokrocily karcinom vajecniku, vejcovodu nebo pobfisnice s BRCA mutaci

(za predpokladu dosazeni lé¢ebné odpovédi na prvoliniové terapii platinou)

od dubna 2021

ALUNBRIG (brigatinib)
IMBRUVICA (ibrutinib)

Prvni linie lé¢by nemalobunécného karcinomu plic
Lymfom z plastovych bunék u pacientd, ktefi jiz absolvovali pfedchozi lé¢bu

rituximabem (a rovnéz absolvovali transplantaci nebo jsou pro transplantaci nevhodni)

od kvétna 2021

od kvétna 2021

ALPROLIX (faktor IX

s prodlouzenym tGcinkem)

Nepredléceni pacienti s hemofilii B (tzv. PUPs = previously untreated patients)

od kvétna 2021

Odborné ¢innosti SUKL
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BAVENCIO (avelumab) Pokrocily renaini karcinom s pfiznivou prognézou (v kombinaci s axitinibem) od dubna 2021
TRULICITY (dulaglutid) Zvysena uhrada pro pacienty s diabetem a BMI 30-35 od kvétna 2021
PRADAXA (dabigatran) Prvni linie prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u pacientt

s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS)

od dubna 2021

KEYTRUDA (pembrolizumab) Adjuvantni lé¢ba maligniho melanomu (v monoterapii)

od bfezna 2021

KEYTRUDA (pembrolizumab) Nemalobunéény neskvamézni karcinom plic (s expresi PD-L1 nad 50 %)

v kombinaci s chemoterapii

od biezna 2021

FLEBOGAMMA, GAMMAGARD,
KIOVIG, OCTAGAM, PRIVIGEN

(intravendzni imunoglobuliny) Klinicky zavazné polékové hypogamaglobulinémie

od kvétna 2021

AVONEX, BETAFERON, Uhrada pro 3ir3i skupinu pacientd s atakovitou formou roztroudené sklerézy
COPAXONE, EXTAVIA, REBIF (2 relapsy za 2 roky). Déle Uprava podminek uhrady zahrnujici

(interferony k terapii moznost pievedeni pacienta na jinou lécivou latku prvni linie

roztrousené sklerézy) |écby roztrousené sklerézy (pfi intoleranci, nezadoucich tGcincich

nebo nedostatecné ucinnosti Ié¢by interferony).

od kvétna 2021

NEUPRO (rotigotin) Syndrom neklidnych nohou od dubna 2021
OCALIVA

(kyselina obeticholova) Primarni bilidrni cholangitida od kvétna 2021
IBRANCE (palbociklib) Lokalné pokrocily nebo metastazujici karcinom prsu od cervna 2021
NUBEQA (darolutamid) Nemetastaticky, kastracné rezistentni karcinom prostaty ve vysokém riziku rozvoje metastaz od ¢ervna 2021
AZACITIDIN(E) MYLAN/STADA/ Prodlouzeni délky lécby azacitidinem (odstranéni limitace celkového poctu 14 hrazenych cykl)

ACCORD/ BETAPHARM/, u pacientt s myelodysplastickymi syndromy, akutni myeloidni leukémii

VIDAZA (azacitidin) a chronickou myelomonocytovou leukémii od ¢ervence 2021
TAGRISSO (osimertinib) Prvni linie 1é¢by lokalné pokrocilého nebo metastatického

nemalobunécného karcinomu plic s genovou mutaci EGFR

od cervna 2021

KEYTRUDA (pembrolizumab) Prvni linie 1é¢by metastazujiciho nebo neresekovatelného recidivujiciho

skvamozniho karcinomu hlavy a krku

od cervence 2021

XOSPATA (gilteritinib) Akutni myeloidni leukémii s mutaci FLT3 (typu FLT3-ITD nebo FLT3-TKD),

v prvnim relapsu onemocnéni

od ¢ervna 2021

FLUCLOXACILINA AZEVEDOS Lécba infekci kiize a mékkych tkani vyvolanych Staphylococcus Aureus.

(flukloxacilin) Pripravek ve specifickém [é¢ebném programu.

od cervence 2021

IMNOVID (pomalidomid) Mnohocetny myelom relabuijici ¢i refrakterni

(kombinace pomalidomid + bortezomib + dexametazon)

od cervence 2021

NINLARO (ixazomib) Mnohocetny myelom relabuijici ¢i refrakterni

(kombinace ixazomib + lenalidomid + dexametazon)

od cervence 2021

BRAFTOVI (enkorafenib) Kombina¢ni 1é¢ba (enkorafenib + cetuximab) metastazujiciho

kolorektdlniho karcinomu u pacientd predlécenych predchozi terapii zahrnujici oxaliplatinu.

od srpna 2021

VENCLYXTO (venetoklax) Kombinacni lé¢ba (venetoklax + obinutuzumab) dfive neléc¢ené chronické lymfocytarni leukémie
TECFIDERA (dimethylfumarat) Prvni linie Iécby relaps-remitentni roztrousené sklerézy s vysokou aktivitou choroby

ROZLYTREK (entrektinib) Nemalobunécny karcinom plic u pacientt se specifickym typem genetické mutace (ROS 1)
DUPIXENT (dupilumab) Tézka forma atopické dermatitidy u déti od 6 do 11 let véku

DOPTELET (avatrombopag) ~ Tézky nedostatek krevnich desti¢ek u dospélych pacientt s chronickym

onemocnénim jater, ktefi maji podstoupit invazivni zékrok

od srpna 2021
od zafi 2021
od fijna 2021
od fijna 2021

od fijna 2021

POLIVY (polatuzumab) Kombina¢ni [é¢ba (polatuzumab + bendamustin + rutiximab)

relabujiciho/refrakterniho difuzniho velkobuné¢ného B-lymfomu

od zafi 2021

NATPAR (parathormon) Chronicka hypoparathyredza u dospélych pacientd,

ktefi nejsou dostate¢né kontrolovani standardni Ié¢bou

od fijna 2021

KEYTRUDA (pembrolizumab) Lokélné pokrocily nebo metastazujici urotelidini karcinom

u pacientl predlécenych chemoterapii obsahujici platinu

od fijna 2021

FOTIVDA (tivozanib) Prvni linie 1é¢by svétlebunécného Ca ledviny s pfiznivou prognézou

od listopadu 2021

HUMIRA (adalimumb) Prvni linie systémové Iécby psoridzy

od prosince 2021
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Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

BAVENCIO (avelumab)

Prvni linie udrzovaci 1é¢by urotelidiniho karcinomu

od listopadu 2021

ELIQUIS (apixaban)

Prvni linie prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie

u pacientl s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS)

od listopadu 2021

OPDIVO (nivolumab)

Prvni linie Ié¢by metastazujiciho nemalobunéc¢ného karcinomu plic

s expresi PD L1 ve vy3i 0-49 % (kombinace OPDIVO + ipilimumab)

od prosince 2021

OTEZLA (apremilast)

Stredné tézka az tézka psoriaza u predlécenych pacientl

od ledna 2022

ILUMETRI (tildrakizumab)

Stfedné tézk4 az téZzka psoridza u predlécenych pacientl

od ledna 2022

OFEV (nintedanib)

Chronicka fibrotizujici intersticialni plicni onemocnéni s progresivnim fenotypem

(tj. onemocnéni, u kterych dochéazi ke zhorsovani dychacich symptom

Ci ke zvétsovani organického postizeni plic)

od prosince 2021

LYNPARZA (olaparib)

Lokalné pokrocily nebo metastazujici karcinom prsu (HER2 negativni, s tzv. BRCA mutaci)

u pacientd, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni chemoterapii pro pokrocilé onemocnéni.

od prosince 2021

OCREVUS (okrelizumab)

1. linie RRRS + plus rozsiteni v ramci lateralniho switche z divodu nedostate¢né ucinnosti

od ledna 2022

K témto probihajicim spravnim fizenim, jejichz vysledek mize byt pro

sirokou i odbornou vefejnost dulezity z pohledu fesené odborné otaz-

ky (zZadost o stanoveni Uhrady pro novou lé¢ivou latku, zadost o stano-

veni Uhrady pro novou indikaci, zddost o vyznamnou zménu podminek

Ghrady), Ustav na webovych strankach od roku 2020 prabézné zveftej-

fuje tzv. Souhrn k hodnotici zpravé. Ustav tyto Souhrny k jednotlivym

|é¢ivim/fizenim publikuje na webovych strankéch za ucelem snad-

néjsiho piistupu Siroké verejnosti k zakladnim Udajim a informacim

o hodnocenych Iécivech.

Odborné ¢innosti SUKL
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Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

Validace zadosti

V roce 2021 bylo podano celkem 912 zadosti o stanoveni, zménu nebo
zruseni maximalni ceny a/nebo vyse a podminek thrady lécivych pfi-

pravk(/potravin pro zvlastni [ékaiské Gcely.

Zadosti o stanoveni maximalni ceny a/nebo vyse a podminek Ghrady
a zadosti o zménu maximalni ceny a/nebo vyse a podminek Uhrady
byly na celkovém poctu podanych zadosti zastoupeny ve shodném
pomeéru, a to pfiblizné ve vysi 45 %, pficemz spravni fizeni o stanoveni
vyse a podminek uhrady/maximalni ceny a vy$e a podminek Uhrady
vedenad postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi (tzv.,,podobné pripravky*) tvofila 29 % souhrnné-
ho poctu fizeni zahajenych na zadost. Zbyvajicich cca 10 % z celkové-
ho poctu podani tvofily Zddosti o zruseni maximalni ceny a/nebo vyse

a podminek Uhrady.

Nadéle pokracuje trend mirného navysovani podilu Zadosti po-
danych zdravotnimi pojistovnami, ktery v roce 2021 predstavoval

cca 18 % z celkového poctu zadosti.

Dvacet osm spravnich fizeni zahajenych na zadost bylo usnesenim za-
staveno jiz pfi kontrole zadosti v tzv. validacni fazi. Nej¢astéjsi pricinou
zastaveni spravniho fizeni byla pfekdzka zahajeni fizeni dle ustanoveni
§ 48 odst. 1 spravniho fadu (litispendence), ktera se vyskytla u vice nez

poloviny z téchto zastavenych spravnich fizeni.

Vroce 2021 vstoupilo do systému Uhrad 23 Iécivych pfipravkid na zékla-
dé zadosti o piepis ceny plvodce a vyse a podminek thrady z hrazené-

ho kédu totozného pripravku.

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

revizi systému maximalnich cen nebo uhrad - rok 2021

Obdobi Podano Pieruseno z diivodu Zastaveno ve

zadosti vad podani validacni fazi

a nedostatki zadosti

Leden 108 1 1
Unor 89 0 3
Bfezen 104 1 5
Duben 72 0 3
Kvéten 82 1 5
Cerven 58 0 1
Cervenec 57 0 1
Srpen 86 1 3
Z&H 71 0 2
Rijen 43 3 2
Listopad 65 2 1
Prosinec 77 2 1
Celkem 912 11 28

Odborné ¢innosti SUKL

Individudlné ptipravované lécivé pripravky (IPLP)

Pro individualné pfipravované lécivé pripravky (dale jen ,IPLP“) pla-
ti dle Cenového predpisu (platného pro rok 2021) podminky cenové
regulace vécnym usmérnénim ceny (déle jen ,VUC"). Do této regulace
spadaji skupiny LP: individualné pfipravovana radiofarmaka (déle jen
,RF"), individualné vyrabéné transfuzni pfipravky a autologni transfuzni
pfipravky (dale jen ,TP“), parenteralni vyzivy pro domaci terapii (dale
jen ,DPV*), individualné ptipravované lécivé pfripravky v zafizeni léka-
renské péce — magistraliter (dale jen ,MAG") a pfipravky pro moderni
terapie (déle jen ,LPMT").

Podminky pro vydavéani vyse a podminek uhrady formou opatfeni
obecné povahy (déle jen ,O0P*) stanovuje zakon ¢. 48/1997 Sb., o ve-
fejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvi-
sejicich zakond, a to konkrétné v ustanoveni § 15 odst. 5. Zpracovani
OOP a zpUsob jeho zvefejnéni se dale fidi dle ustanoveni § 171 - § 174
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad.

Opatieni obecné povahy

V prabéhu roku 2021 bylo zahéjeno a fadné ukonceno celkem pét Fi-
zeni OOP.

K 1. Unoru 2021 nabylo ucinnosti OOP 08-20 pro skupinu RF, zahdje-
né na konci roku 2020. V predmétném OOP doslo k zafazeni nového
radiofarmaka 11C methionin do Seznamu IPLP. Toto diagnostické ra-
diofarmakum je urceno k detekci gliomu a dalSich malignich tumord
CNS pro pacienty od 5 do 90 let véku. Ustav zafazenim nového ra-
diofarmaka odhadoval navyseni prostiedkl z vefejného zdravotniho

pojisténi o 4 mil. K¢ za rok.

K 1. bfeznu 2021 byla vyddna OOP 01-21 pro DPV, 02-21 pro TP
a 03-21 pro RF. Vsechna tato OOP byla vydéana v souladu s nafizenim
vlady ¢. 603/2020 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 341/2017 Sb.,
o platovych pomérech zaméstnancu ve vefejnych sluzbéch a sprave, ve
znéni pozdéjsich predpisli a nafizeni vlady ¢. 304/2014 Sb., o platovych
pomérech statnich zaméstnancd, ve znéni pozdéjsich predpist, kdy
doslo k navyseni platl pracovnikl ve zdravotnictvi o 10 % v zakladnim
tarifu.V OOP 02 21 TP a OOP 03-21 RF byla zohlednéna zména minuto-
vé sazby za vykon v souladu s vyhlaskou ¢. 563/2020 Sb., kterou se méni
vyhlaska €. 134/1998 Sb., kterou se vydéva seznam zdravotnich vyko-
nG s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisd, s ucinnosti
od 1. ledna 2021. Minutova rezijni sazba byla navysena z plvodni hod-
noty 3,19 bodu za jednu minutu ¢asového vykonu na novou hodnotu
3,28 bodu. V souladu s vyhlaskou ¢. 428/2020 Sb., o stanoveni hodnot
bodu, vyse Uhrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok
2021, doslo ke snizeni hodnoty bodu z plvodni vyse 1,07 K& na no-
vou hodnotu 1,05 K¢ za bod. V OOP 03-21 RF navic Ustav zafadil do
Seznamu IPLP novy kéd radiofarmaka 99mTc-DTPA (kéd RF 0002112),
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ktery je vykazovén striktné s vykonem 47197 (Stanoveni glomerularni
filtrace mérenim radioaktivity krevnich vzork). Déle doslo k vyfrazeni
radiofarmaka 68Ga-PSMA-11, kéd 0002110 v ramci specifického 1é-
¢ebného programu a zéroven k zafazeni registrovaného radiofarmaka
68Ga-PSMA-11 pod kédem 0002113.

K 1. ¢ervnu 2021 nabylo Gcinnosti OOP 04-21 pro podskupinu RF, ve
kterém byly zohlednény nové cenové podklady a kurz €/K¢ dle podkla-
di vydavanych CNB. V pfedmé&tném OOP doslo k zohlednéni zruseni
registrace piipravku SODIUM CHROMATE (51CR) SOLUTION 37MBQ/ML
INJ SOL 37MBQ (kdéd 0137485) a jelikoz se jednalo o jediny pfipravek
ve skupiné radiofarmak pod kody 0002062 a 0002066, byly tyto kody
z podskupiny 13 vyfazeny. Dale doslo ke zruseni registrace pfipravku
METASTRON 37MBQ/ML INJ SOL 1X4ML (kéd 0066455) a tim i k vyfaze-
ni radiofarmaka pod kédem 0002012 z podskupiny 13.

Obr. 20 Piehled spotieby IPLP za obdobi let 2019 az 2021 v tis. DJ

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

Spotieba a vydaje IPLP z vefejného zdravotniho pojisténi

Spotieba IPLP je hodnocena v definovanych jednotkach (dale jen,DJ")
dle jednotlivych podskupin IPLP.

V pfipadé podskupiny TP doslo v roce 2021 ke snizeni spotfeby, u ostat-
nich skupin, tedy RF, DPV a MAG, byla naopak spotfeba oproti pfedcho-
zimu obdobi mirné zvysena. Hodnoty uvedené za obdobi roku 2020
byly oproti udajim uvedenym ve vyrocni zpravé za rok 2020 aktualizo-
vany k 4. noru 2022. Udaje o spotfebé IPLP za rok 2021 jsou dostupné
k 1. fijnu 2021, a to z divodu ¢asového posunu pfi predavani statistic-
kych dat zdravotnimi pojistovnami, a tudiz nedplnych udajd z Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky CR (dale jen,UZIS"). Ctvrté &tvrtle-
ti 2021 je proto hodnoceno jako odhad predpokladanych vydaju, a to
predikci budoucich vydajd metodou nejmensich ¢tverct. Prehled spo-
treb IPLP v DJ za obdobi let 2019 az 2021 je uveden na obr. 20.
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Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyroc¢ni zprava 2021

Vydaje na jednotlivé skupiny IPLP byly v roce 2021 ovlivnény zménou
minutové rezijni sazby za jednu minutu ¢asového vykonu z plvod-
ni hodnoty 3,19 bodu na hodnotu 3,28 bodu v souladu s vyhlaskou
¢. 563/2020 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., kterou se
vydava seznam zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami, ve znéni
pozdéjsich predpisq, s G¢innosti od 1. ledna 2021. V souladu s vyhlas-
kou ¢. 428/2020 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad hrazenych
sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok 2021, doslo ke snizeni hodnoty
bodu z pdvodni vyse 1,07 K¢ za bod na novou hodnotu 1,05 K¢ za bod.
V souladu s natizenim vlady ¢. 603/2020 Sb., kterym se méni nafizeni
vlady ¢. 341/2017 Sb., o platovych pomérech zaméstnancti ve verej-
nych sluzbéach a spravé, ve znéni pozdéjsich predpisti a nafizeni vlady
¢.304/2014 Sb., o platovych pomérech statnich zaméstnancd, ve znéni
pozdéjsich predpisd, doslo k navyseni platl pracovnikl ve zdravotnic-

tvi o 10 % v zakladnim tarifu.

U skupiny RF doslo v roce 2021 k zafazeni nové polozky do Seznamu
IPLP. S G¢innosti od 1. Unora 2021 bylo zafazeno diagnostické radio-
farmakum 11C methionin. S U¢innosti od 1. bfezna 2021 doslo ve
skupiné RF k zafazeni nového kédu RF 99mTc-DTPA (kéd RF 0002112),
ktery je vykazovan striktné s vykonem 47197 (Stanoveni glomeruldrni
filtrace méfenim radioaktivity krevnich vzork(). Dale doslo k vyrazeni
RF 68Ga-PSMA-11, koéd 0002110 v ramci specifického |écebné-
ho programu a zaroven k zafazeni registrovaného radiofarmaka
68Ga-PSMA-11 pod kédem 0002113.

RozlozZeni vydaju ve skupiné IPLP za rok 2021 dle jednotlivych podsku-

pin zndzornuje obr. 21.

Obr. 21 Rozlozeni celkovych vydaji ve skupiné IPLP za rok 2021

® TP (transfuzni ptipravky) @ RF (radiofarmaka)

® DPV (parenteralni vyziva)  MAG (magistraliter)

Na obr. 22 je dale pro jednotlivé podskupiny IPLP uvedeno porovnani
vydaju za obdobi let 2019 az 2021. Podskupiny DPV, RF a MAG zazna-
menaly narlst vydaja z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi,
pouze podskupina TP zaznamenala pokles oproti roku 2020, coz kore-

sponduje i s nizsi spotfebou této podskupiny.

Obr. 22 Porovnani vydaju dle skupin IPLP za obdobi let 2019 az 2021 v mil. K¢
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Celkové vydaje na skupinu IPLP uhrazené z prostfedk( vefejného zdra-
votniho pojisténi za rok 2020 predstavovaly 3 202,0 mil. K¢, v roce 2021
doséhly hodnoty 3 257,3 mil. K¢, coz predstavuje zvy$eni vydaji oproti

roku 2020 o 55,3 mil. K¢, v procentualnim vyjadreni o 1,73 %.

Odborné ¢innosti SUKL

2021

51



B ODBOR ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Rok 2021 se v oblasti regulace zdravotnickych prostiedki odvijel ve
znameni legislativnich zmén. V kvétnu vstoupilo v icinnost natizeni Ev-
ropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostted-
cich (déle jen,nafizeni o ZP“) a spolu s nim i novy zakon ¢. 89/2021 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,zakon o ZP") a novelizovany
zakon ¢. 268/2014 Sb., ktery pokryva oblast diagnostickych zdravotnic-
kych prostredkd in vitro (dale jen ,zdkon o IVD") do doby ucinnosti na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (déle jen ,nafizeni o IVD") v roce
2022.V této souvislosti bylo potfeba zajistit rozvoj Registru zdravotnic-
kych prostiedkl (dale jen ,RZPRO"), ktery je i nadéle vyuzivan v rdmci
zdkona o IVD a prechodnych ustanoveni zadkona o ZP a zaroven v nékte-
rych agendach supluje Evropskou databazi zdravotnickych prostiedkd
EUDAMED, ktera predstavuje hlavni procesni nastroj obou vyse zminé-
nych nafizeni. Spusténi EUDAMED bude dle vyjadfeni Evropské komise
odsunuto minimalné na rok 2023. Zaroven pracovnici OZP pfipravovali
nové procesy v souladu s novou legislativou a vybérové fizeni na Infor-
macni systém zdravotnickych prostiedkq, ktery v souladu se zédkonem
o ZP bude novym agendovym systémem OZP pokryvajicim vsechny
agendy vcetné Uhrad zdravotnickych prostiedkd. V pribéhu roku byly
ve spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi zahajeny prace na pfipravé
nového zakona o zdravotnickych prostfedcich, ktery vstoupi v i¢innost
spolu s nafizenim o IVD a bude slu¢ovat oblast zdravotnickych pro-
stredkd a diagnostickych zdravotnickych prostredka in vitro. Pracovnici
OZP se Ucastnili zasedani jednotlivych expertnich pracovnich skupin
pii Evropské komisi, ktera se zabyvala predevsim nastavenim a harmo-
nizaci jednotlivych procest vnitiniho trhu se zdravotnickymi prostied-
ky (dale jen,ZP") a specifikaci funkcionalit databaze EUDAMED.

4.15 Oddéleni kontroly a odbornych posudk
zdravotnickych prostiedkt (KOP)

Kontroly

Dozorové ¢innost Ustavu u osob zachazejicich se ZP je dana nafize-
nim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich (dale jen ,nafizeni o ZP“) a spolu s nim i novym zakonem
¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,zakon o ZP*)
a novelizovanym zdkonem ¢. 268/2014 Sb., ktery pokryva oblast dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro (déle jen,zékon o IVD")
a zdkonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni platnych predpisd.
Mezi kontrolované osoby patii poskytovatelé zdravotnich sluzeb v ob-
lasti pouzivani ZP a dale vyrobci, dovozci, distributofi, osoby provadé-
jici servis ZP, prodejci a vydejci ZP. Pod tuto dozorovou ¢innost se déle
fadi i agenda posuzovani spravného uvadéni ZP na trh a nové dozor

nad reklamou zdravotnickych prostfedkd.
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Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

Cilem planovanych i neplanovanych kontrol Ustavu je zajistit, aby ZP,
které jsou dodavany na trh v Ceské republice, byly bezpe¢né a funke-
ni a déle aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpecnymi
a ucinnymi ZP tak, aby pfi jejich spravném pouziti k iceldim, pro které
jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi uzivateld ani pacientl. V roce
2021 bylo inspektory Oddéleni kontroly provedeno celkem 109 kon-
trol, z toho 47 kontrol u poskytovatelG zdravotnich sluzeb (statnich
i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 62 kontrol u vyrobct, dovozcd,
distributord, prodejcd, vydejch ZP a servisnich organizaci. Pfi téchto
kontrolach bylo provéieno 236 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se
celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize

uvedené tabulky.

U poskytovatelG zdravotnich sluzeb bylo uskute¢néno 47 kontrol,
v rdmci kterych se u ZP kontrolovaly doklady o spInéni podminek pro
pouzivani ZP pii poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno
62 kontrol v ramci dozoru nad trhem, kde bylo zkontrolovéno plnéni
pozadavk( na dodani ZP na trh. Nedostatky nalezené u osob, které spa-

daji do oblasti dozoru nad trhem, dosahly poctu 98.

Oddéleni KOP predalo na Oddéleni pravni podpory zdravotnickych

prostfedkl k dalsimu fizeni celkem 71 podnétd.

Tab. 37 Piehled kontrol Oddéleni KOP

Pocet kontrol 109
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 54
Pocet kontrolovanych ZP *236
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel

(z celkového poctu kontrolovanych ZP) 0
Pocet nedostatkl u kontrolovanych ZP *98
Pocet predanych podnétli na PPZ

(navrh na zahdjeni spravniho fizeni) *116

* Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavreny, jed-

nd se o kvalifikovany odhad.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 38 Hodnoceni kontrol Oddéleni KOP

Subjekt Pocet kontrol *1 *2 *3
POS - poskytovatelé 47 27 16 0
CEN - cenova kontrola 0 0 0 0
DIS - distributofi 33 10 5 15
DOV - dovozci 22 1 4 7
PRO - prodejci 10 9 1 0
SER - osoby provadéjici servis 8 7 1 0
VYD - vydejci 4 4 0 0
VYR - vyrobci 21 1 13 7
Nezafazeno 4 2 0 0

* Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavrieny, jed-
nd se o kvalifikovany odhad.

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).
Kontrola se vyhodnoti tak, Ze nejzdvaznéjsi nedostatek zaradi kontrolu

k prislusnému cislu.
Odborné posudky

Odborna stanoviska jsou vydavana na zakladé pfijatych zadosti
o vydani odborného stanoviska od externich subjektd, dale na za-
kladé podnétd z jinych oddéleni Ustavu a dale jako reakce na poda-
nou zadost o notifikaci ZP v RZPRO. Za rok 2021 vydalo Oddéleni
KOP 97 odbornych stanovisek vztazenych k povaze vyrobku nebo k za-
tfidéni ZP.V uvedené agendé spolupracuje oddéleni pii zpracovani sta-
novisek o povaze vyrobku nebo zatfidéni ZP i s Oddélenim dozoru nad
reklamou v oblasti [éCiv. Z vySe uvedeného poctu bylo 31 stanovisek
vydano na zékladé externi zadosti a 66 stanovisek na zakladé Zadosti

jinych oddéleni Ustavu.

4.16 Oddéleni klinického hodnoceni a vigilance
zdravotnickych prostiedki (KHV)

Klinické hodnoceni

Na zakladé povinnosti stanovené zadavatelim klinické zkousky zdra-
votnickych prostfedkd (KZZP) v zdkoné o ZP a nafizeni o ZP bylo
v roce 2021 podano Ustavu prostfednictvim modulu klinické zkousky
v RZPRO 36 jednotlivych zadosti k povoleni provedeni KZZP a 43 jed-

notlivych zadosti k povoleni zmény podminek KZZP.

Vzhledem ke zméné pravnich predpist doslo v souladu s prechodnym
ustanovenim § 72 odst. 1 zakona o ZP k zastaveni tfi nedokoncenych
fizeni o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostredku. Ve sprav-
nim fizeni bylo v souladu s § 9 pism. h) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdra-

votnickych prostfedcich a 0 zméné zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich

Odborné ¢innosti SUKL

poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist k poslednimu dni ucinnosti,
tj. 25. kvétnu 2021, vydano 14 kladnych rozhodnuti o povoleni prove-
deni KZZP. Od 26. kvétna 2021 bylo vydano 16 kladnych rozhodnuti
o povoleni KZZP planovanych podle pozadavk(i nafizeni o ZP. Dale bylo
v roce 2021 kladné vyfizeno 36 Zadosti o povoleni zmény podminek
KZZP povolenych a zahdjenych podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdra-
votnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich

poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisa.

V rdmci kontrol provadéni KZZP u poskytovatelt zdravotnich sluzeb
byly s ohledem na epidemii covid-19 azmény pravnich predpist prove-
deny tfi kontroly, pfi kterych byl kontrolovan jeden typ zkouseného ZP.
Pri vybéru kontrolovanych pracovist se vychazelo z vydanych rozhod-
nuti o povoleni provedeni KZZP a jiz zahajenych klinickych zkousek,
pficemz byl zohlednén pocet zafazenych subjektd, délka trvani a faze,
ve které se KZZP nachazi. Dllezitym aspektem pfi vybéru predmétu
kontrol v roce 2021 byly poznatky ziskané z pfedchozi Gfedni ¢innosti.
Pfi kontroldch na pracovistich byl ve viech tfech pfipadech zjistén ne-
spravny postup provadéni klinické zkousky a nasledné byl podan névrh

na zahajeni spravniho fizeni se zadavatelem.

U bézicich klinickych zkousek bylo podano prostfednictvim modulu
klinické zkousky RZPRO 290 jednotlivych hlaseni k zavaznym nepfizni-
vym udélostem (SAE).

V rdmci mezinarodni spoluprace v oblasti klinického hodnoceni se
zastupce Oddéleni KHV v roce 2021 uUcastnil pravidelnych webovych
setkani expertni pracovni skupiny pro klinické zkousky ZP pfi Evropské
komisi (WG on Clinical Investigation and Evaluation). Jednani byla za-
méfena na vyvoj provadécich predpisti a databazi EUDAMED souvise-
jicich s nafizenim o ZP, a dale pak na vyménu informaci mezi ¢lenskymi
staty Evropské unie.Vsechna jednani se vzhledem k pandemické situaci
konala on-line.

Vigilance ZP - Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani prova-

déni bezpecnostnich napravnych opatieni

Taktéz v oblasti vigilance zdravotnickych prostfedkl doslo v souvislosti
s nabytim ucinnosti natizeni o ZP ke zménam v povinnostech subjektd
oznamovat nezadouci pfihody, podezieni na né a stanovena napravna
opatteni v terénu. Zejména doslo ke zméné v oblasti definic, kdy ozna-
meni pfislusnému ufadu nové podléhaji pouze zavazné nezadouci pii-
hody. Povinnost distributord, osob provadéjicich servis ZP a poskyto-
vatell zdravotnich sluzeb oznamovat podezieni na nezadouci pfihodu
byla na narodni Urovni zrusena, pticemz tato povinnost zdstava jiz jen
vyrobclim a zplnomocnénym zéastupcim. Hlaseni podezieni na neza-
douci piihody od distributord, osob provadéjicich servis ZP a poskyto-
vatel(l zdravotnich sluzeb jsou nicméné v zajmu zajisténi bezpecnosti

pacientl a uzivatel( zdravotnickych prostifedk(l podporovéna a vitana.
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Ustavu bylo dle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpist k poslednimu dni ucinnosti, tj. 25. kvétnu 2021,
oznameno 376 nezadoucich piihod (NP) davanych do souvislosti s po-
uzivanim ZP pfi poskytovéni zdravotnich sluzeb na Gizemi Ceské repub-
liky. Od 26. kvétna 2021 pak bylo v souladu s pozadavky natizeni o ZP
Ustavu ozndmeno 760 ZNP a NP davanych do souvislosti s pouzivanim
ZP a ZP in vitro pfi poskytovani zdravotnich sluzeb na izemi Ceské re-
publiky. Dale byly za celé obdobi roku 2021 ozndmeny dvé nezadouci
pithody se ZP ¢eskych vyrobcd s mistem vzniku mimo tzemi CR. Ve
vsech pfipadech bylo zahdjeno Setieni. Vyvoj poctu hlaseni NP v letech
2013-2021 - viz obr. 23.

Celkovy pocet prijatych hlaseni o bezpecnostnich napravnych opat-
fenich tykajicich se ZP od pfislusnych narodnich uradd, vyrobct nebo
jejich zplnomocnénych zéstupcl, distributord, pfipadné dovozci ¢inil
859. Z celkového poctu pfijatych hladeni se 476 tykalo ZP distribuova-
nych na ¢eském trhu. Vyvoj poctu hlaseni bezpecnostnich ndpravnych
opatteni v letech 2013-2021 - viz obr. 24.

V roce 2021 bylo zvefejnéno 399 informaci pro uzivatele - bezpecnost-
nich upozornéni pro terén (Field Safety Notice — FSN) prostiednictvim
RZPRO. FSN rozesild vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo distributor
v souvislosti s pfijatym bezpe¢nostnim napravnym opatfenim v terénu
(Field Safety Corrective Action - FSCA).

V rdmci monitorovani provadéni bezpec¢nostniho napravného opatre-
ni na tzemi Ceské republiky nebyly z diivodu nepfiznivé epidemické
situace provedeny naplanované kontroly u distributord a osob pro-
vadéjicich servis ZP. Byla viak provedena jedna neplanovand kontrola
u poskytovatele zdravotnich sluzeb v zavislosti na vyhodnoceni pfija-
tého ozndmeni podezieni na zavaznou nezadouci piihodu, které Ustav

obdrzel v dobé nepretrzité sluzby.

Za spachani prestupkd na useku oddéleni klinického hodnoceni
a vigilance ZP bylo uloZeno 32 sankci. Oddéleni PPZ bylo pfedano
26 navrhl na ulozeni spravniho trestu za spachani prestupku poskyto-
vateli zdravotnich sluzeb, vyrobci, osobami provadéjicimi servis nebo
distributory ZP.

V rdmci monitorovani provadéni bezpecnostniho népravného opat-
feni stanoveného ¢eskym vyrobcem bylo vydano a prostfednictvim
EUDAMED rozeslano sedm hldseni piislusnym narodnim uraddm
(NCAR), Evropské komisi a pfislusnym organdm clenskych statl Evrop-

ské unie.

V roce 2021 pokracovali inspektofi Oddéleni KHV v pravidelnych ucas-
tech na zasedanich pracovni skupiny PMSV (Post-Market Surveillance
and Vigilance Working Group) koordinacni skupiny pro zdravotnické

prostiedky (MDCG) pfi Evropské komisi, zucastnili se tfrech jednani
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a 10 telekonferenci se zaméfenim na vyménu informaci mezi ¢lensky-
mi staty Evropské unie o aktualnich vigilancnich pfipadech a stanoveni
dalsiho postupu jejich feseni. Aktivné se ucastnili konzultaci a opako-
vaného pfipominkovani dokumentl rozeslanych Evropskou komisi,
konkrétné konzultaci tykajicich se aktualizované verze formulare MIR
(Manufacturer Incident Report) a Design change in combination with
a corrective action a pfipominkovani navrh(i nové verze formulare MIR,
PMSV Work Programme 2021 a dokumentu Questions & Answers on

Vigilance Terms and Concepts.

V oblasti vigilance byly aktualizovany internetové stranky SUKL - kon-
krétné oddil ,Hlaseni nezddouci piihody a podezfeni na nezadouci pfi-
hodu u ZP*, ¢&ast tykajici se nové verze formulare MIR, véetné otazek
a odpovédi tykajicich se implementace tohoto formulére. Doslo k roz-
déleni informaci k vigilanci zdravotnickych prostfedk(l a diagnostic-

kych zdravotnickych prostiedkd in vitro.

V ramci Setfeni nezddoucich piihod spolupracovali inspektofi Oddéleni

KHV ve dvou pfipadech s organem ¢innym v trestnim fizeni.

Obr. 23 Piehled o oznamenych nezadoucich pfihodach v letech
2013-2021
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Obr. 24 Piehled bezpecnostnich napravnych opatieni ZP pfijatych
v letech 2013-2021
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4.17 Oddéleni registraci a notifikaci (RAN)

Cinnost RAN je zaméfena na registraci osob a agendy s tim souvisejici,
na regulaci tykajici se notifikace ZP a agendy s tim souvisejici a na vyda-
vani certifikatl volného prodeje v souladu se zakonem o ZP a zakonem
o IVD a nafizeni o ZP.

Hlava IV ZoZP - dil 1: Registrace osoby zachazejici se zdravotnickymi
prostiedky

Celkové oddéleni za uplynuly rok potvrdilo nebo vyzvalo k doplnéni

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2021

Hlava IV ZoZP - dil 2: Notifikace zdravotnického prostiedku

Celkové oddéleni za uplynuly rok vyridilo 25 373 Zadosti v modulu
ZP. Za rok 2021 bylo podéno 23 003 zadosti v modulu ZP. Porovna-
ni podanych a vyfizenych Zadosti (dokoncenych fizeni v souladu se
zak. ¢. 500/2004 Sb., spravnim fadem) v modulu zdravotnickych pro-

stfredkd je zobrazeno na obr. 26.

Obr. 26 Pomér podanych a vyfizenych zadosti

5 734 ohlaseni v modulu osob. Za rok 2021 bylo poddno 4 849 ohlaseni. ~ 30 000
Porovnéni podanych a vyfizenych ohldseni (dokonéenych fizeni v sou- 25000
ladu se spravnim fddem zak. ¢. 500/2004 Sb.) je zobrazeno na obr. 25. 20000
15000
Obr. 25 Pomér podanych a vyfizenych ohlaseni 10 000
6000 500
5500 e O
s0O Rok 2019 Rok 2020 Rok 2021
400 . ESSEE ® pocet podanych zadosti v modulu ZP
4000 ® pocet vyrizenych zadosti v modulu ZP
3500 Pozn.: Graf nezobrazuje data tykajici se Certifikatu volného prodeje.
3 000 .........
2 500 .................................
2000 ® 7adost o notifikaci zdravotnického prostredku

Rok 2019 Rok 2020 Rok 2021
® pocet podanych zadosti v modulu Osob

® pocet vyfizenych zadosti v modulu Osob

® Ohlaseni osoby
Oddéleni RAN za rok 2021 vyfidilo 1 909 podanych ohlaseni osob.

©® Ohlaseni ¢innosti
Za rok 2021 bylo vyfizeno 393 ohlaseni tykajicich se obecné
¢innosti — vyrobcd, distributord, dovozct, osob provadéjicich servis,

zplnomocnénych zastupct a zadavatell klinické zkousky.
® Ohlaseni zmény udaji
Celkové bylo zpracovano a vyfizeno 2 195 ohlaseni zmény udajd

osoby.

® Ohlaseni vymazu osoby

Oddéleni RAN za rok 2021 zpracovalo 70 ohladeni vymazu osoby.
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Oddéleni za rok 2021 vyridilo 10 191 spravnich fizeni tykajicich

se zadosti o notifikaci zdravotnickych prostredk.

® Zadost o prodlouzeni notifikace zdravotnického prostiedku
Spravnich fizeni tykajicich se zadosti o prodlouzeni notifikace
ZP bylo vyfizeno 4 217.

® Zadost o zménu udajh zdravotnického prosttedku
Zpracovano a vyfizeno bylo celkové 9 747 Zzadosti o zménu

adajti ZP.

® Zadost o vymaz zdravotnického prostfedku

Vyftizeno bylo 884 zadosti o vymaz ZP.

Hlava IV ZoZP - dil 3: Certifikat volného prodeje

® 7adost o certifikat volného prodeje

V roce 2021 bylo podéno 341 zadosti, z nichz bylo 340 vyfizeno.
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4.18 Oddéleni pravni podpory zdravotnickych
prostiedkut (PPZ)

Rozhodovani ve véci uréeni povahy vyrobku a spravného zatiidéni
IVD, rozhodovani o tom, zda vyrobek spada do pusobnosti nafi-
zeni o ZP

V souladu se ZoZP se Ustav jako spravni organ prvniho stupné zacal
v roce 2015 vénovat agendé rozhodovani ve véci urceni povahy vyrob-
ku a spravného zattidéni ZP. Ode dne nabyti ticinnosti nového zakona
0 ZP avzniku zdkona o IVD, od 26. kvétna 2021, se tato agenda rozdélila
na rozhodovani o tom, zda vyrobek spadéa do pusobnosti nafizeni o ZP,
a déle na rozhodovani ve véci urceni povahy IVD a jeho spravného za-
tiidénti.

Do 25. kvétna 2021 platilo, Ze pokud mél Ustav pfi posuzovani zadosti
o notifikaci ZP diivodnou pochybnost, Ze posuzovany ZP neni sprav-
né zatfidén podle miry zdravotniho rizika, nebo mél pochybnost,
zda vyrobek napliuje definici ZP, zahdjil s Ucastnikem spravni fizeni.
Od 26. kvétna 2021 Ustav zahajuje spravni Fizeni v pFipadé, kdy pfi
posuzovani zadosti o notifikaci ZP ma divodnou pochybnost, zda
posuzovany vyrobek spada do plisobnosti nafizeni, a dale, pokud exis-
tuje dlivodna pochybnost, Zze posuzované IVD neni spravné zatfidéno
podle miry zdravotniho rizika, nebo existuje pochybnost, zda vyrobek
naplnuje definici IVD.

V roce 2021 bylo na Oddéleni PPZ pfeddno 34 ndvrh(l na zahdjeni
spravniho fizeni o povaze vyrobku a 39 navrhd na zahdjeni spravniho

fizeni o zatfidéni ZP.

Ustav v roce 2021 zahdjil z moci Gfedni 34 spravnich fizeni o povaze

vyrobku a 39 spravnich fizeni o zatfidéni ZP.

Ustav v roce 2021 neptijal zddnou zadost o uréeni povahy vyrobku
nebo zatfidéni ZP.

V roce 2021 bylo vydano 17 rozhodnuti o zatfidéni ZP a 21 rozhodnuti
o povaze vyrobku. Dale Ustav vydal 112 usneseni o zastaveni spravniho

fizeni.

Obr. 27 Prehled spravnich fizeni zahajenych v roce 2021

93."m"m "

Povaha @ Trida ZP

Obr. 28 Piehled pfredanych navrhi na zahajeni spravnich fizeni z moci ufedni v letech 2015-2021
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Piestupky

Ustav jako spravni organ prvniho stupné zahajuje spravni fizeni o pre-
stupku v piipadé zjisténi poruseni zakona o ZP, zakona o IVD a zakona
o technickych pozadavcich na vyrobky, a to zejména v ndvaznosti na
inspek¢ni ¢innost provadénou u vyrobct, poskytovatell zdravotnich
sluzeb, distributorl, zplnomocnénych zastupcll, osob provadéjicich
servis, dovozcd, vydejcli, predepisujicich, zadavateld klinické zkousky
a zkousejicich, jak u ZP, tak u IVD.

Ustav za poruseni zékona o ZP, zékona o IVD nebo zakona o technic-
kych pozadavcich na vyrobky uloZil v roce 2021 pokuty v celkové vysi
2 796 125 K¢. Nejvétsi podil pokut ulozenych v roce 2021 za porusdeni
zakona o ZP predstavovaly pokuty distributordm ZP a poskytovateldim
zdravotnich sluzeb.

V roce 2021 bylo vydano 65 piikazli a 14 rozhodnuti. Dale Ustav vydal

tfi usneseni o zastaveni spravniho fizeni.

V souladu s nabytim ucinnosti zdkona ¢. 268/2014 Sb. (dne 1. dubna
2015) eviduje Oddéleni PPZ od roku 2016 nardst navrhd na zahdjeni
spravnich fizeni o spravnim deliktu v rdmci monitorovani Setfeni neza-
doucich pfihod, zejména poruseni povinnosti zakotvené v § 75 zékona
¢. 268/2014 Sb., a to informovat Ustav o stanoveném bezpe¢nostnim
napravném opatieni a o jeho ukonceni. V souvislosti s nabytim ucin-
nosti nového zakona o ZP a vznikem zdkona o IVD ode dne 26. kvétna

2021 tato skutkova podstata zlstala zachovana pouze v zdkoné o IVD.
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Obr. 29 Piehled rozhodnuti vydanych v roce 2021

Povaha @ TfidaZP @ Usneseni o zastaveni SR

ZP - zdravotnicky prosttedek, SR — sprdvni Fizeni.

Tab. 39 Piehled pfedanych podnéti na zahajeni spravniho fizeni v letech 2015-2021

Prehled za rok 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Oddéleni klinického hodnoceni - 3 1 - - - 4
Oddéleni vigilance 2 47 79 88 185 65 21
Oddéleni kontroly 22 69 64 *20 *- 116 71
Oddéleni notifikace ZP - - - - 6 - 1
Celkem 24 119 144 108 191 181 97

* \/ obdobi od 1. srpna 2018 do 31. prosince 2019 byl dozor nad trhem ZP v gesci Sekce dozoru SUKL.

Odvolani

V roce 2021 obdrzelo Oddéleni PPZ ke zpracovani celkem 65 odvolani.
V souladu s § 88 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni poz-
déjsich predpisti byla tato odvolani prostfednictvim Ustavu postou-
pena odvolacimu orgénu, kterym je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské
republiky (MZ CR).
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Tab. 40 Piehled odvolani postoupenych na MZ CR za rok 2021

Oddéleni Pocet Vracenych Potvrzenych Zamitnutych Stazeno Zastavenych
odvolani knovému ucastnikem spravnich

projednani fizeni

Oddéleni pravni podpory 40 1 - 2 - 24
Oddéleni thrad zdravotnickych prostredku 2 1 - - - -
Oddéleni registrace a notifikace zdravotnickych prostfedkd 23 1 - 11 1 -
Pocet odvolani celkem za rok 2021 65 *3 *6 *4 *1 -

* pocet rozhodnuti MZCR, kterd byla zasldna zpét Ustavu.

4.19 Oddéleni uhrad zdravotnickych prostiedki
(UZP)

Uhradovéa regulace je zalozena na ohladovacim principu. O zafaze-
ni konkrétniho ZP do uUhradové skupiny se primarné nerozhoduje
ve spravnim Fizeni. Vyrobci sami ohlasi Ustavu zafazeni svého ZP do
Uhradové skupiny. Ohlasit lze nové zafazeni, zménu nebo vyfazeni
ZP z Uhradové skupiny, ¢imz je ovlivnéna jeho Uhrada z prostredkd
verejného zdravotniho pojisténi a doplatek pro pacienta. V pfipadé
ohlaseni do nespravné uhradové skupiny zahajuje Ustav spravni Fizeni
o nezafazeni do Uhradové skupiny nebo o vyfazeni z Ghradové skupiny.
Ohlaseni dhrad ZP Ize podavat kdykoliv bez ¢asového omezeni. Uhra-

dové limity pro jednotlivé Uhradové skupiny jsou stanoveny zakonem.

Vyznamnou agendou Oddéleni UZP je meziro¢ni navyseni ceny pivod-
ce, které je realizovéno v souladu s Cenovym predpisem 1/2019/CAU

o regulaci cen zdravotnickych prostredk.

Hlavnim vystupem ¢innosti Oddéleni UZP je pfedevsim proces vyda-
vani Seznamu cen a Uhrad ZP hrazenych na poukaz (Seznam ZP), kte-
ry je hlavnim ciselnikem pro realizaci Uhrad ZP hrazenych na poukaz
z prostiedk verejného zdravotniho pojisténi. K 31. prosinci 2021 bylo

v Seznamu ZP zafazeno celkem 12 511 polozek.

Odborné ¢innosti SUKL

Tab.41 Ohlaseni uhrad zdravotnickych prostiedk v roce 2021

Ohlaseni uhrad Pocet
Celkem 4217
Nova ohlaseni 1063
Ohlaseni zmény 889
Ohlaseni vyrazeni 192
Meziro¢ni navyseni ceny plivodce 2073
Tab. 42 Ptehled spravnich fizeni

Spravni fizeni Pocet
Zahdjeno 7
Ukonceno 10
Tab. 43 Seznam ZP

Seznam ZP Pocet
Celkem 12511
Zafazeno 804
Vyfazeno 196
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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 predpisti plni tkoly Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné po-
uziti. Oddéleni Statni agentury pro konopi pro Ié¢ebné poutziti bylo za
tim Ucelem zfizeno k 1. lednu 2013. Jeho ¢innost spociva v udélovani li-
cenci k péstovani konopi pro lécebné 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, pfepravy a distribuce, pfipadné v zajisténi jeho vyvo-
zu mimo Uzemi CR. Déle oddéleni pini veskeré informacni povinnosti
vei MZ CR a Policii CR.

4.20 Oddéleni Statni agentury pro konopi
pro lécebné pouziti

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro Ié¢ebné pouziti (OSALK) se
v roce 2021 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, spolecnosti Elkoplast Slusovi-
ce s.r.o, bylo v roce 2021 Ustavem pFevzato a umisténo do distribuce
42 570 gramu konopi pro lécebné pouziti navazanych na licenci z roku
2020. Ustav u vysoutézeného dodavatele objednal prostfednictvim
2.az 5. objednavky, navazané na licenci z roku 2020, konopi pro Iéceb-
né pouziti o celkovém mnozstvi 31 000 gram{, ¢imz zabezpecil konti-
nuitu v jeho dodavkach na cesky trh. Oddéleni dohlizelo na zajisténi

bezpecného skladovéni, prepravu a distribuci konopi pro lé¢ebné

Tab. 44 Vydeje konopi v roce 2021 po mésicich

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

pouziti 1ékdrndm prostiednictvim smluvniho distributora SUKL, spo-
le¢nosti Alliance Healthcare s.r.o. Rovnéz zprostifedkovavalo proces
uzavirani ramcovych smluv o prevodu konopi pro lé¢ebné pouziti mezi
provozovateli lékaren a Ustavem. OSALK pfipravovalo odborné podkla-
dy k problematice konopi pro lé¢ebné pouziti pro TIO, ostatni odbor-
né Utvary a vedeni Ustavu. Dale zajistovalo stanoveni ceny konopi pro
lé¢ebné pouziti pro provozovatele zafizeni lékdrenské péce a spravu
zverfejnéného ceniku konopi pro Ié¢ebné pouziti. Oddéleni rovnéz za-
jistovalo plnéni informaé¢ni a oznamovaci povinnosti SUKL va¢i Policii
CR a MZ CR v souladu se zékonem ¢. 167/1998 Sb., o navykovych lat-
kach. Stejné jako v pfedchozim roce, tj. 2020, OSALK spolupracovalo
s Inspektoratem pro omamné a psychotropni latky MZ CR. V ramci své
¢innosti OSALK komunikovalo a spolupracovalo s pfednimi ¢eskymi
i zahrani¢nimi odborniky na problematiku konopi pro lé¢ebné pouzi-
ti, pacientskymi organizacemi, odbornymi spole¢nostmi, komorami
a lékafi. V roce 2021 bylo evidovano 312 Iékafd, ktefi spInili pozadavky
vsech souvisejicich zakonnych predpist a byli opravnéni predepisovat
konopi pro lé¢ebné pouziti pacientiim v zakonem definovanych indi-
kacich, a 96 Iékaren 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 strdnkdch www.sukl.cz (Konopi

k 1é¢ebnym uceltim).

Mésic 1 2 3 4 6 7 8 9 10 1 12
Pocet vydanych 1402 1308 1613 1614 1573 1751 1301 1689 1690 1833 1976 1691
el. receptl

Pocet pacient(, 1173 1106 1324 1346 1335 1402 1129 1449 1470 1568 1665 1496
kterym bylo KLP

predepsano (unikatni)

Vydané mnozstvi 7273,63 696749 8856,16 8591,22 873474 986855 7741,00 9816,11 10049,50 13325,18 11139,45 9804,32

KLPvg

Il KOORDINACE ODBORNYCH CINNOSTi
4.21 Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti

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

pravki pro pacienty v CR.
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Vzhledem k ustanoveni § 11 zakona o Ié¢ivech je hlavni role pfi vytvare-
ni podminek pro zajisténi dostupnosti léCivych pfipravkd vyznamnych
pro poskytovani zdravotnich sluzeb svéfena Ministerstvu zdravotnic-
tvi. Ustav je pak zdkonem povéfen maximalni sou¢innosti pfi analyze
a realizaci jednotlivych postup(. Z tohoto diivodu byl poc¢atkem roku
2019 Oddélenim KOC spole¢né s OLZP MZ CR vytvoien metodicky po-
stup k fedeni dostupnosti lé¢iv v dokumentu,,ZAJISTENI DOSTUPNOSTI
LECIVYCH PRIPRAVKU — SPOLECNA METODIKA MZ CR A SUKL"

Odborné ¢innosti SUKL
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Cinnosti Oddéleni KOC ve vztahu k zajisténi dostupnosti lécivych

pripravkii (dale jen,LP")

1. Sprava Market reportu - hlaseni drzitelt rozhodnuti o registraci

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

® Povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci je oznamit Ustavu uve-
deni, pferuseni, obnoveni nebo ukonceni dodavek LP na cesky trh
ve lhdtach a zplisobem stanovenym zdkonem a vyhlaskou. Hlaseni
se provadi prostrednictvim elektronického formulafe na strankach
Ustavu. Udaje z téchto hlaseni jsou propisovany do databéaze léci-
vych pFipravkd a prezentovany na internetovych strankach Ustavu
v sekci Vypadky léka.

® Ulohou hodnotitelt KOC je vyhodnotit ohlasena preruseni nebo
ukonceni dodavek s ohledem na zajisténi dostupnosti lécivych pfi-
pravki vyznamnych pro poskytovéani zdravotnich sluzeb. Ustav po-
suzuje nahraditelnost vzdy individualné pro kazdy lécivy pfipravek
(dle charakteristickych vlastnosti LP, aktudlnich spotieb LP a délky
vypadku). K jednotlivym hlasenim pracovnik KOC vzdy pfifazu-
je nahrazujici LP nebo vyhodnoceni nahraditelnosti jinou terapii.
Informace o nenahraditelnych nebo obtizné nahraditelnych LP
jsou zaneseny do tabulky sdilené mezi Ustavem a MZ CR. V ramci
tabulky jsou uvedeny i jednotlivé kroky feseni vypadku daného LP.
Informace o nedostupnosti kritickych LP je odeslana Ceské lékaiské
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 divodu vypadku LP.

® Pracovnici KOC dale zajistuji zapis do databaze lécivych pfipravkd
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 piipadé nesrovnalosti s hlasenimi.

1.1 Statistika hlaseni Market report za rok 2020

® preruseni doddavek: 1 853 hlaseni (u 70 % z nich jiz doslo k obnoveni
dodavek),

® ukonceni dodavek: 744 hlaseni,

® obnoveni dodavek: 1 467 hlaseni,

® zahdjeni dodavek: 819 hlaseni,

® nenahraditelné léc¢ivé pripravky: 123.
2. Reseni nedostupnosti lé¢ivych pFipravka
2.1 Reseni vypadku lé¢ivych pripravkii v ramci Ustavu

® Ovéreni/feseni aktualni situace u LP, u kterych je vypadek zptsoben

procesné-registracnimi divody, pfipadné zavadou v jakosti.

Odborné ¢innosti SUKL

2.2 Umoznéni uvedeni cizojazy¢né Sarze LP do obéhu

® Dle § 38 zékona o lé¢ivech miize Ustav umoznit, s ohledem na ochra-
nu veiejného zdravi, aby v oznaceni na obalu a v pfibalové informaci
daného LP nebyly uvedeny ur¢ité Gdaje; Ustav miize také zcela nebo
castecné umoznit, aby oznaceni na obalu a pfibalova informace ne-
byly v ¢eském jazyce.

® V pfipadé posuzovani zadosti o umoznéni uvedeni jednotlivych
sarzi LP do obéhu, jsou-li idaje uvedené na obalu v jiném nez ces-
kém jazyce, se Ustav fidi nalezitostmi uvedenymi v § 3 odst. 6 pism.
b) vyhlasky 228/2008 Sb.

® V roce 2021 bylo Ustavem vydano celkem 151 umoznéni uvedeni
cizojazy¢né Sarze do obéhu, cozZ je oproti minulému roku nardst
015 %.

2.3 Zjisténi moznosti individualniho dovozu neregistrovanych LP

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

® Pracovnici KOC ovéfuji v databazi podle ¢l. 57 (databaze EMA, nati-
zeni Evropského parlamentu a Rady [ES] ¢. 726/2004), zda jsou v EU
registrovany LP, které by bylo mozné pouzit jako ndhradu nedo-
stupnych LP. Pracovnici KOC déle v DIS-13 ovéfuji, zda jsou tyto LP
dovazeny do Ceské republiky, pfipadné oslovi distributory Ié&ivych
pfipravkd ohledné mozného dovozu neregistrovanych LP.

® Pii uplatnéni § 77 odst. 1 pism. i) zakona 378/2007 Sb., o Iécivech,
a § 46 vyhlasky 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci, Ustav posuzuje
avydava souhlas s podanou zadosti o dovoz neregistrovaného LP ze
treti zemé. Celkem bylo v roce 2021 vydano 96 souhlasti s dovozem
neregistrovanych LP ze tfetich zemi, coz je o0 130 % vice nez v pfed-

chozim roce.

2.4 Zpracovani stanovisek ke Specifickym lIécebnym programim

(dale jen,SpLP*)

® V pfipadé, ze nelze zajistit dodavku pfipravku v cizojazy¢né verzi
a pripravek je Ustavem posouzen jako nenahraditelny, MZ CR s ohle-
dem na avizovanou délku pteruseni dodavek povéfi Ustav ve smyslu
ustanoveni bodu 2a odst. b) pfikazu ministra ¢. 20/2011, ,Koordina-
ce &innosti MZ CR a SUKL pfi feSeni nékterych specifickych procesi
v 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 2021 byly publikovany celkem tfi vyzvy.

® Ustav v souladu s § 49 zakona 378/2007 Sb., o Ié¢ivech, a § 2 vyhlasky
228/2008 Sb., o registraci |éCivych pfipravkd, zajistuje vypracovani
stanoviska k predloZzenym zadostem o Specifické [écebné programy
s vyuzitim neregistrovanych humdénnich LP (pokyn UST-20), jejichz
Ucelem je lécba, profylaxe ¢i diagnostika zivot ohrozujicich stavd pro

definovanou skupinu pacient(.
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® Vroce 2021 Ustav vypracoval stanoviska k 78 novym zadostem.
® Vroce 2021 byla zprovoznéna elektronicka forma zadosti UST-20,

vcetné jeji anglické verze.

2.5 Zjisténi moznosti individualni pfipravy lécivych pfipravka

(dale jen,IPLP”) v Iékarnach

® |PLP predstavuji zpusob, jak Ize pfechodné vyfesit problém s dostup-
nosti LP. Takto pfipravené LP vsak nejsou shodné s registrovanymi
priimyslové vyrabénymi LP. Pracovnici KOC tuto moznost alternativy

konzultuji s odborniky z oblasti Iékarenstvi.

2.6 PLP predstavuji zpUsob, jak Ize pfechodné vyresit problém s do-
stupnosti LP. Takto pfipravené LP v3ak nejsou shodné s registro-
vanymi pramyslové vyrdbénymi LP. Pracovnici KOC tuto moznost

alternativy konzultuji s odborniky z oblasti Iékarenstvi.

3. Komunikace s verejnosti

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

f0, lékarnik( a pacientll v oblasti nedostupnosti a nahraditelnosti LP.

4. Hodnoceni nahraditelnosti LP ve vztahu k agendam jinych

utvara

® Pracovnici KOC se déle vénuji posuzovani nahraditelnosti LP pro Od-
déleni zavad v jakosti (déle jen,ZJ") a Sekci registraci (dale jen,REG").
V roce 2021 se jednalo o 36 posouzeni nahraditelnosti pro Oddéleni

ZJ a 44 posouzeni vyjimek z pravidla sunset clause pro Sekci REG.

5. Preventivni opatieni ve vztahu k omezeni reexportu LP

5.1 Dle § 77c zdkona 378/2007 Sb., o lé¢ivech, Ustav od drzitel(i roz-
hodnuti o registraci, distributort a Iékaren shromazduje informace
0 objemu lécivych pFipravk(i na trhu v Ceské republice a o objemu
léCivych pfipravkG vydanych a pouzitych pii poskytovani zdra-
votnich sluzeb. Tyto informace zpracovavé a vyhodnocuje, zda
mnozstvi lé¢ivého pripravku, ktery neni nahraditelny jinym lécivym
piipravkem odpovidajicich 1écebnych vlastnosti, nebo Iécivych
ptipravkd vzajemné nahraditelnych vzhledem ke svym lé¢ebnym
vlastnostem dostate¢né pokryva aktualni potfeby pacient( v Ceské
republice. Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni uvedenych skute¢-
nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zdsoba predmétného Iéc¢ivého pfi-
pravku nebo lécivych pfipravkl jiz dostatecné nepokryva aktudlni
potteby pacient(i v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé¢ivého
ptipravku bude ohrozena dostupnost a Ucinnost lécby pacient
v Ceské republice s ptimym dopadem na ochranu zdravi obyva-
telstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb,
sdéli tuto informaci, a to véetné podklad(l a informaci, na jejichz

zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel, Ministerstvu zdravotnictvi.
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KOC zaslalo v roce 2021 celkem 27 podnétti k ohroZeni dostupnosti
pro celkem 156 kddU LP a Sest podnétl na vyrazeni ze seznamu pro
celkem 93 kédu.

5.2V piipadé Zze je Ustavu doru¢eno oznameni distributora
dle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona 378/2007 Sb., o léCivech, o zédméru
vyvozu LP uvedeného na seznamu lécivych pfipravk(, jejichz dis-
tribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu, pra-
covnici KOC vyhodnoti, zda uskute¢nénim distribuce do zahrani¢i
nedojde v nasledujicim obdobi k nedostatku Iécivého pfipravku,
ktery neni nahraditelny jinym Ié¢ivym pfipravkem odpovidajicich
|é¢ebnych vlastnosti, nebo Iécivych piipravkd, které jsou vzéjemné
nahraditelné vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem, pro aktudl-
ni potteby pacientd v Ceské republice.V roce 2021 bylo validovano
1 444 Zadosti distributord se zamérem distribuovat pfipravky uve-
dené na seznamu do zahranici, coz predstavovalo meziro¢ni narGst
0 73 %. V piipadé ohroZzeni dostupnosti lé&by pacientl v Ceské re-
publice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vy-
znamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb preda Ustav
Ministerstvu zdravotnictvi podnét k vydani opatieni obecné pova-
hy dle § 77d zékona 378/2007 Sb., o lécCivech, kterym MZ zakaze
distribuci pfedmétného lécivého pfipravku ¢i lécivych pripravk( do
zahranigi. V roce 2021 piedalo KOC 36 podnét k zékazu distribuce
do zahraniéi pro celkem 46 Ié¢ivych pipravki (k6da SUKL).

6. Pfiprava, sdileni, komunikace a feSeni dostupnosti na celoev-
ropské urovni v ramci HMA/EMA Task Force on Availability of Me-
dicinal Products

6.1 Ceska republika byla v roce 2021 prostfednictvim Oddéleni KOC
zastoupena v pracovni skupiné Supply chain disruptions, ktera pfi-
pravila vzor jednotného formatu sdileni informaci o nedostupnos-
tech postihujicich vice zemi Unie, a podilela se na pilotnim projektu
SPOC (Single point of contact), kde zastupci narodnich agentur na-

vzéajem sdileji informace o dostupnosti kritickych léciv.

7. Cinnosti v souvislosti s pandemii covidu-19

7.1 Oddéleni KOC provadélo po celou dobu pandemie covidu-19
monitoring dostupnosti écivych pfipravk(l nezbytnych pro péci
o hospitalizované pacienty. Jednalo se obzvlasté o Iéc¢iva urcend
pro intenzivni péci a medicindlni kyslik. Spektrum sledovanych Ié-
¢ivych pripravkl bylo odvozeno od seznam( esencidlnich lécivych

pfipravkd pracovnich skupin EMA a EK.

7.20ddéleni KOC vypracovalo pro Ministerstvo zdravotnictvi
14 odbornych stanovisek k neregistrovanym lécivym piipravkim
dle § 8 odst. 6 zakona 378/2007 Sb., o lécivech, a pfipravilo sezna-
my lécivych pfipravkd pro omezeni reexportu v ramci nouzového

stavu.

Odborné ¢innosti SUKL
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5 ZPRACOVANI A POSKYTOVANI INFORMACI

5.1 Informacni technologie

Rok 2021 se v oblasti informacnich technologii nesl nadale v duchu
pokracujici pandemie onemocnéni covid-19. V tomto roce nadale po-
kracovalo dovybaveni zaméstnanci mobilni technikou pro praci z do-

mova.

V roce 2021 doslo k pripravé realizace provedeni upgrade databazové
infrastruktury nékterych systému, mj. i systému eRecept, cestou Oracle
Exadata C&C. V tomto roce byl vysoutézen dodavatel zmirnované tech-
nologie a byly provedeny pfipravné prace pro umisténi novych techno-
logii do prostfedi Ustavu. V roce 2022 bude provedena fyzicka montaz
novych zafizeni do prosttedi Ustavu a migrace dat ze stavajicich dato-
vych ulozist. Nova technologie umozni vyssi provozni i technickou bez-
pecnost dat provozovanych systéma. Déle v souvislosti se systémem
eRecept doslo k pripravé prostiedi a infrastruktury pro provoz novych
funkcionalit systému jako je napt. eOckovani. Také probéhla Gprava in-
frastruktury celého systému za Gcelem zvyseni vykonu a bezpecnosti
provozovanych systém0. V souvislosti s narUstajicim po¢tem kyberne-
tickych bezpecnostnich hrozeb bylo v roce 2021 provedeno nékolik
opatreni, kterad vedou ke zvyseni bezpecnosti provozovanych systémd.
V oblasti kybernetické bezpecnosti byla v Ustavu provedena ke konci
roku 2021 kontrola vybranych systém( Narodnim uradem pro kyber-

netickou bezpe¢nost (NUKIB).

V roce 2021 doslo k prestéhovani dvou pobocek OKL v Olomouci
a v Ceskych Budé&jovicich do novych prostor. Doslo také k pfesoutézeni
nékolika servisnich smluv, kterym v roce 2021 koncila platnost. V ramci
infrastruktury Ustavu byly vybudovéany nové linky pfipojeni k systé-
mum statni spravy cestou systému komunikacni infrastruktury vefejné
spravy (KIVS) a napojeni ptislusnych systémi Ustavu, které tuto komu-

nikaci vyuzivaji, na tuto novou linku.

Na rok 2022 je planovana rekonstrukce zalozniho datového centra, pro
kterou byla pfipravena projektova dokumentace. V rdmci pfipravy pro-
jektové dokumentace doslo i k ovéreni dostatecné unosnosti podlah

jednotlivych mistnosti pro umisténi IT technologie.

V srpnu 2021 byla aktualizovéna Informa¢ni koncepce SUKL a s ohle-
dem na nutnost periodické atestace bylo provedeno atesta¢ni fizeni,
jehoz vysledkem bylo ziskani Protokolu o provedené zkousce v ram-
ci atestace dlouhodobého fizeni ISVS od povéreného atestacniho

stiediska.

Pocéatkem roku byl dopracovan komplexni material k pfipravé realizace
projekt(i elektronizace Ustavu. Hlavnim cilem elektronizace je podpofit
elektronickymi nastroji a systémy hlavni, podptlrné, komunikacni i fi-
dici procesy a zajistit efektivnéjsi provadéni pracovnich ukond a vyssi
spolehlivost dat. Dalsimi cili jsou pak zajisténi provadéni vsech procesd

a jejich vystupli v souladu s platnou i pfipravovanou legislativou Ceské
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republiky i legislativou evropskou (EU, EMA) a v neposledni fadé zvyse-
ni reputace Ustavu diky modernéj$im a efektivnéji pouzitelnym vystu-
pim pro laickou i odbornou vefejnost. Na zékladé pozadavku jednot-
livych odbornych dtvard SUKL byly vyspecifikovany k mozné realizaci
témér dvé desitky jednotlivych zamérd. Na zakladé realizovanych jed-
nani s jednotlivymi odbornymi Utvary byly pro pfipravované projekty
zpracovany podklady a odhady financnich a personalnich pozadavkd

v Case.

Jednim z dulezitych projektd elektronizace Ustavu je i planovana ob-
ména personalniho informacniho systému, ktery by mél zlepsit fungo-
vani internich procest. Planované nasazeni do produkéniho provozu se
pléanuje od ledna 2023, a proto bylo nutné jiz v roce 2021 pracovat na

pfipravé zadavaci dokumentace.

| pro dalsi ddlezity projekt elektronizace Ustavu, Informaéni systém
pro vedeni a zpracovani spravnich fizeni, ktery by mél vice podporovat
procesni fizeni pribéhu spravnich fizeni, byla pfipravovana zadavaci
dokumentace.

Pribézné dochazelo k rozsifovani mnoziny publikovanych otevienych
dat a ke zvyseni jejich kvality. Vybrané datové sady, napiiklad data ob-
sazena v registru zdravotnickych prostiedkd, byly nové publikovany

i v Ndrodnim katalogu otevfenych dat.

I v roce 2021 byly vytvofeny nové automatizované vyhledavaci piehle-
dy vcetné API rozhrani a téz probihaly prace na rozvoji nového formu-
lafového feseni, které umozni obménu redakéniho systému a prebudo-

véani webovych portalt SUKL.

V neposledni fadé je nutné zminit prace na Upravé externich identit,
které zajisti autentizaci pracovnikl dalsich zdravotnickych profesi, vcet-
né vyuziti Narodni identitni autority, v souvislosti s planovanym spus-

ténim ePoukazu.

Lze konstatovat, Ze Odbor informacnich technologii pokracoval v roce
2021 v zajistovani fady opatfeni, kterd nadale zvysila vykon, dostup-
nost a Uroven zabezpeceni provozovanych systéma Ustavu v souladu
se svétovymi trendy v této oblasti a rostoucim rizikem potencidlniho

kybernetického Gtoku na systémy Ustavu.

Systém eRecept

Elektronicka preskripce a zfizeni informacniho systému eRecept jsou
legislativné zakotveny v zakoné ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni
pozdéjsich predpist. Prostfednictvim systému eRecept lékai vysta-
vuje pacientovi elektronicky recept (eRecept), na jehoz zikladé je
v lékarné vydan lécivy pfipravek. Centrdlni ulozisté elektronickych
receptu jako jedna z ¢asti systému eRecept shromazduje a uchovava

vsechny eRecepty za podminek, které stanovuje platna legislativa.
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Ziizeny systém eRecept je jednou ze sluzeb vramcieHealthavCRjeod 1.
ledna 2018 provozovan povinné.Nazéakladé § 81fzakona ¢.378/2007 Sb.,
o lécivech jsou umoznény nékteré vyjimecné situace, ve kterych lze

i nadale vystavovat recepty v listinné podobé.

V souvislosti s pozadavkem na povinnou elektronickou preskripci byl jiz
v roce 2015 zahdjen proces modernizace celého systému i s ohledem
na zaclenéni do eHealth — Narodni strategie elektronického zdravotnic-
tvi a Strategického ramce rozvoje eGovernmentu 2014+. Realizace pro-
jektu eRecept probihala podle platného harmonogramu a projekt byl
dokoncen v prosinci 2017. Systém eRecept byl zafazen mezi kritickou
infrastrukturu statu, a podléha tedy tém nejpfrisnéjsim bezpecnostnim
opatienim dle zékona o kybernetické bezpecnosti a souvisejicich prav-

nich predpisu.

Prabézné probiha podpora systému a na zakladé podnétd ze strany
odborné i laické vefejnosti dochézi k jeho kontinudlnimu vylepSovani,
coz odpovida plnéni servisni smlouvy o poskytovéni servisni podpo-
ry. V rdmci otevieného vybérového fizeni byla v roce 2020 vysoutéze-
na nova servisni smlouva, ktera zajistuje podporu a rozvoj veskerych
komponent systému eRecept, ktery dle § 81 zdkona o lécivech zahr-
nuje centralni Glozisté elektronickych receptd (CUER), centrélni dlozisté
elektronickych poukazti (CUEP), centrélni Glozisté zdznamd o ockovani
(CUEO), registr pro lé¢ivé pripravky s omezenim (RLPO), Iékovy zaznam,

spravu souhlasy a dalsi vyjmenované ¢asti.

Systém je v provozu od 1. ledna 2018 v rezimu povinné elektronické
preskripce. Systém po cely rok 2021 stejné jako v predchozich letech
fungoval bez vaznéjsich probléma. Zdravotni pojistovny rutinné sta-
huji davky eReceptli svych pojisténcti, a maji tak k dispozici kompletni
prehled o vydejich. Od spusténi povinné elektronické preskripce jsou
také k dispozici aplikace pro lékare, pacienta i Iékarnika. Lékai ma ve
své aplikaci moznost predepsat eRecept nebo zapsat zéznam o apliko-
vaném oc¢kovani i mimo svoji ordinaci. Prostrednictvim aplikace pro pa-
cienta ma pacient moznost nahlédnout na prehled jemu vystavenych
eReceptll nebo aplikovaného ockovani, u nichz doslo k jednozna¢né-
mu ztotoznéni obcana v Registru obyvatel (ROB). Rodi¢ muze zaroven
nahlédnout na eRecepty vystavené jeho nezletilym détem. Prostred-
nictvim aplikace pro Iékarnika ma lékarnik moznost zjistit informace
o eReceptu v piipadé, ze nema k dispozici funk¢ni standardni komuni-

kaci se systémem eRecept.

Systém eRecept pfinasi mnoho benefitli obzvlasté pro pacienty. Stale
oblibenégjsi je doruceni identifikdtoru eReceptu elektronickou cestou -
SMS nebo e-mailem. Konecna ro¢ni bilance roku 2018 ¢inila 3 miliony
SMS a 492 tisic e-maild, v roce 2019 to bylo jiz vice nez 10,5 milionu SMS
a 702,5 tisic e-maild, v roce 2020 28,5 milionu SMS a 840 tisic e-maill

a v roce 2021 rekordnich témér 34 miliont SMS a 688 tisic e-maild.
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Od spusténi elektronické preskripce dochazi k pribézné aktualizaci
webovych stranek www.epreskripce.cz. Zde jsou zverejriovany veskeré
informace tykajici se eReceptu, lékového zaznamu, evidence ockovani
¢i pfipravovaného elektronického poukazu na zdravotnické prostredky

a dalsi novinky z prostiedi eHealth.

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

Ustav jako spravce a provozovatel systému eRecept zajistuje nepretrzity
piistup predepisujicim lékarlim a vydavajicim farmaceutlm i k ddajom
vedenym v RLPO, jehoz Ucelem je zajistit omezeni predepsani a vyde-
je lécivého ptipravku na mnozstvi stanovené v rozhodnuti o registraci
podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo § 39 odst. 5 zékona ¢. 378/2007 Sb.
a omezeni stanovené vyhlaskou ¢. 236/2015 Sb. K napInéni ustanoveni
§ 43a odst. 2 pism. b) zadkona ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach, ve
znéni pozdéjsich predpisd, ktery stanovi opravnéni Policie CR zjistovat
prostfednictvim ur¢eného kontaktniho pracovisté udaje z RLPO, je pro-
stfednictvim systému eRecept zaji$tén elektronicky pfistup Policie CR

do daného registru.

V roce 2018 bylo vystaveno celkem 58,5 milionu eReceptd, vydano bylo
56 milionl eRecept(, celkovd hodnota Uhrady vydanych hrazenych lé-
civych pripravkl predepsanych prostiednictvim systému eRecept cini-
la pfes 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 thrady vydanych
hrazenych Ié¢ivych pripravkll predepsanych prostfednictvim systému

eRecept cCinila pres 33 154 301 tisic K¢ Narlst byl tedy vice nez 25 %.

V roce 2020 bylo vystaveno vice nez 79 miliond eReceptll, vydano
bylo téméf 77 miliond eReceptli a celkova vyse Uhrady za vydané
hrazené |écivé pripravky predepsané systémem eRecept (Cinila vice
nez 32981 849 tisic K¢.

V roce 2021 bylo vystaveno vice nez 76 milioni eReceptii, vydano
bylo témérF 75 milioni eRecepti, coz jenom potvrzuje rutinni za-

béhlost a vyuzitelnost systému.

Ptistupové udaje ma od SUKL vygenerovano téméf 50 tisic Iékafd
a stomatologg, tj. drtiva vétsina. U vSech profesnich komor probihalo
v roce 2021 priibézné ovérovani zadosti. Vydej predepsanych lécivych
pripravkd Ize uskute¢nit prakticky ve viech Iékarnach v CR. K 31. pro-
sinci 2021 bylo aktivné zapojeno 46 651 Iékai, 18 175 zdravotnickych

zafizeni a 2 778 lékéren.
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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) vy-
uziva pro komunikaci se systémem eRecept. Stejny certifikat také od
bfezna 2021 vyuziva systém Reservatic pro zajisténi rezervaci termind
na ockovani covid-19. Pro odbornou vefejnost jde o vyznamny pozitiv-
ni krok, nebot zdravotnicti pracovnici mohou vyuzit stavajici autenti-
zacni prostiedky v dalsich systémech, které jsou ze strany statni spravy

celoplo$né implementovany.

Novela zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach s dopadem do z&-
kona ¢. 378/2007 Sb., o léc¢ivech, ktera nabyva ucinnosti 1. ledna 2022,
a novelizovana vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani lécivych pfi-
pravka, kterd nabyla ucinnosti 23. prosince 2021, pfinesly mnohé zmé-
ny, které se elektronické preskripce dotykaji. Veskeré zmény byly reali-
zovény v roce 2021 tak, aby harmonogram plné respektoval legislativni

IhGty pro spusténi jednotlivych funkcionalit.

Prvni zménou je elektronizace tzv. receptd s modrym pruhem, tedy re-
ceptll na lécivé pripravky s obsahem vysoce navykovych latek uvede-
nych v priloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek.
Tyto recepty byly do konce roku 2021 vystavovény pouze v listinné po-
dobé, od 1. ledna 2022 jsou naopak pouze v elektronické podobé. Je-
jich elektronickd podoba je povinnd, vztahuji se na ni ale stejné vyjimky
pro moznost vystaveni listinného receptu jako pro recepty standardni.
S timto rozsitenim souvisi i zména v predepisovani konopi pro lécebné
poutziti, které je od 1.ledna 2022 predepisovano pouze na recepty s pii-

znakem vysoce navykova latka.

Pro zajisténi kontrolni ¢innosti, ke které maji opravnéni krajské urady, je
od ledna 2022 ze strany SUKL zptistupnéna pracovnik(im krajskych ua-
dl aplikace, ktera umozni nadist a kontrolovat eRecepty s priznakem

modry pruh/vysoce navykova latka vystavené v konkrétnim kraji.

Dalsi pfipravovanou evidenci jsou elektronické zaznamy o ockova-
ni. Provést zdznam o aplikovaném ockovani je pro lékafe povinné od
1.ledna 2022 a tyka se vSech ockovani, pravidelnych, zvlastnich, mimo-
tadnych i dobrovolnych, hrazenych i nehrazenych, doc¢asnou vyjimkou
je pouze ockovani proti covid-19. Zaznamenat aplikované ockovani
puajde pro ztotoznéného i neztotoZznéného pacienta, ale obdobné jako
pro lékovy zéznam, v evidenci konkrétniho pacienta se objevi pouze ta
ockovani, pfi jejichz zdznamu doslo ke ztotoZnéni. Tato evidence se stane
soucasti Iékového zdznamu a bude tedy pristupna pouze pro pacienta,

ktery byl pfi aplikovani vakciny jednoznacné ztotoznén vici ROB.

Od 1. prosince 2021 byla pro obcany spusténa moznost vyjadrit svdj
ptipadny nesouhlas s nahlizenim do zdznami o ockovani. Evidence
vsech udélenych ¢i odvolanych souhlast je zajisténa prostifednictvim

spravy souhlasd systému eRecept, ktera byla zprovoznéna 1. prosince
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2019. Pacient ma pravo vzdy a kdykoliv projevit plosny nesouhlas s tim,
aby lékafi nebo Iékérnici nahlizeli do jeho lékového zdznamu nebo z&-
znamu o ockovani. Stejné tak muaze pacient udélit explicitni souhlas
jen vybranému konkrétnimu Iékafi nebo Iékarnikovi. Rodice maji také
pravo projevit nesouhlas s nahlizenim |ékare a lékarnika do sdileného
lékového zéznamu ¢i zdznamu o ockovani jejich déti. Jako vychozi na-
staveni k 1. prosinci 2021 bylo pro nahlizeni na zéznamy o ockovéni

vyuzito aktudlni nastaveni pacienta pro lékovy zaznam.

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

nebo dopis s Gfedné ovéfenym podpisem.

Podminky pro nahlédnuti do zdznamU o ockovani jsou pro zdravotnic-
ké pracovniky shodné jako pro Iékovy zéznam. Dle platného legislativ-
niho ustanoveni je prvni nahlédnuti do sdileného lékového zaznamu
nebo zéznamu o ockovani pacienta Iékafem, ktery danému pacientovi
doposud nepredepsal Zaddny eRecept, mozné pouze na zdkladé pred-
loZeni dokladu totoznosti pacienta. Pokud je vsak jiz prokédzana vazba
mezi lékafem a pacientem tim, ze nékdy v minulosti byl pacientovi
danym lékafem vystaven a nasledné v lékarné vydan eRecept, neni
predlozeni dokladu nutné. Pro Iékarnika je nahlédnuti mozné pouze

po predlozZeni dokladu totoznosti.

K zaznamdim o ockovani maji dle platné legislativy pfistup i Krajské hy-
gienické stanice a Hygienicka stanice hlavniho mésta Prahy. Na zékladé
legislativniho opravnéni je tento ptistup k idajim ve stanoveném roz-

sahu ze strany SUKL zpfistupnén od ledna 2022.

Od 1. dubna 2020 méa ob¢an CR rovnéz moznost pozadat o vypis jemu
vystavenych a vydanych elektronickych receptli za zvolené obdobi
z informacniho systému eRecept na kontaktnim misté verejné spravy
Czech POINT. Diky této funkcionalité si tak pacient mGze nechat své
elektronické eRecepty vytisknout v pobocce Czech POINTu. Rozsah po-

skytovanych Udaju definuje prislusna legislativa.

Od 1. ¢ervna 2020 ma pacient nové moznost rovnéz predat seznam
vsech svych identifikatord eReceptt k vydeji v Iékarné formou predlo-
Zeni strojové Citelného dokladu totoznosti — primarné obcanského pra-
kazu. Na zékladé predlozeného dokladu pacienta ma Iékarnik moznost
ziskat seznam vsech vydatelnych eReceptli daného pacienta. Samotny
vydej [éCivych pfipravk( dale jiz probiha standardnim zptsobem na za-

kladé ziskanych identifikdtord eReceptd.

Systém eRecept se znac¢né osvédcil obzvlasté v dobé epidemického si-
feni onemocnéni covid-19 v Ceské republice. Elektronicky recept v této
nelehké dobé velmi efektivné podpofil poZzadovanou socidlni vzdale-
nost a vyrazné tim snizil nutnost navstév pacientl v ordinacich lékard,
¢imz vyznamnym zpUsobem pfispél k zajisténi ochrany zdravi viech
ob¢and CR.
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Obr. 30 Pocet piedepsanych a vydanych eReceptii v roce 2021 po mésicich (v milionech)
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Obr. 31 Pocet odeslanych e-maili a SMS zprav v roce 2021
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5.2 Databaze lécivych pripravki a sledovani
dodavek do Iékaren

Ustav vede na zékladé povinnosti dané zakonem o lécivech evidenci
registrovanych lécivych piipravkd a zajistuje zvefejnéni vybranych in-
formaci ve svém informacnim prostiedku. K ucelu této evidence slouzi
interni databéze lécivych pfipravka (DLP), ktera je prabézné aktualizo-

vana.

Evidence lécivych latek

V soucasné dobé obsahuje Knihovna komponent DLP 19 496 kom-
ponent (v¢etné slozenych komponent). V roce 2021 bylo vlozeno

453 novych komponent.

Zpracovani a poskytovani informaci

® V roce 2021 byla provedena aktualizace oznaceni komponent na
doping a oznaceni pripravkl s témito latkami podle The 2021 Pro-
hibited List - The World Anti-Doping Code, platného od 1. ledna
2021. Oznacovani dale probihalo ¢tvrtletné a kazdé ctvrtleti byl ode-
silan seznam nové registrovanych lécivych pfipravkd s dopingem

na Antidopingovy vybor.

® Byla provedena revize latek oznacovanych za doping dle databaze

Pharmazie.de.
® Byly vlozeny nové komponenty a upraveny komponenty z revido-

vanych a korigovanych monografii Doplitku 2021 Ceského Iékopisu

a zdoplnkd 10.5, 10.6 a 10.7 Evropského Iékopisu.
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® Komponenty byly postupné upravovany tak, aby odpovidaly nové  Evidence lé¢ivych pfipravki
koncepci Knihovny komponent DLP (vyhrazené fadky pro urcité li-
terarni zdroje). V roce 2021 udélil Ustav 408 rozhodnuti o registraci (2 603 kodt SUKL).
Byla zrusena registrace pro 381 registracnich cisel, coz odpovida
® Byly vlozeny ¢i upraveny komponenty ze seznami Proposed 3 599 kodum. Ke zruseni registrace dochazelo bud na zadost drzitele
a Recommended INN WHO vydanych v roce 2021. rozhodnuti o registraci (293 registracnich cisel), z dlivodu sunset clause
(81 registracnich cisel), nebo proto, Ze drzitel nezazddal o prodlouzeni
® Byly aktualizovany Udaje o navykovych a psychotropnich latkach dle registrace (sedm registracnich cisel). Celkové byla ukoncena platnost

nové verze Nafizeni vlady o seznamech navykovych latek. 5 645 kddl (ukoncena doba doprodeje kédu nebo zrusena registrace).

® Byly aktualizovany udaje o latkdch s dopingovym tGcinkem dle nové V prabéhu roku 2021 nebyla hlasena distribuce u 53 776 kodi
verze nafizeni vlady, kterym se pro ucely trestniho zdkoniku stanovi, (85 %) lécivych piipravk( bez homeopatik. Tyto piipravky mély tedy
co se povazuje za latky s anabolickym a jinym hormondlnim G¢in- platné rozhodnuti o registraci, nebyly viak uvadény na trh.
kem a jaké je jejich vétsi mnozstvi, a co se pro Ucely trestniho zako-
niku povazuje za metodu spocivajici ve zvySovani pfenosu kysliku  V registrovanych Iécivych pfipravcich je obsazeno celkem 2 799 raz-

v lidském organismu a za jiné metody s dopingovym tcinkem. nych lécivych latek.

® U skupin komponent s podobné jazykové strukturovanymi ¢eskymi

nazvy bylo provedeno jejich sjednoceni podle jednotnych pravidel.

Tab. 45 Vybrané podskupiny registrovanych lé¢ivych pipravki evidované v databazi SUKL k 31. prosinci. 2021

Celkovy pocet reg. cisel / Celkovy pocet kédii SUKL /
obchodovanych reg. ¢éisel  obchodovanych kéda SUKL

Celkem lécivych pfipravka (bez homeopatik) 18 595/6 419 63 070/9 294
Z toho podle registracnich cisel:
Registra¢ni ¢isla udélena Ustavem 6425/4918 50867/7 782
Registracni ¢isla pripravkd registrovanych centralizovanym postupem Spolecenstvi 12170/1 500 12203/1 512
Z toho podle obsahu:
Jednoslozkové 14 908 50658
Viceslozkové 3690 12398
Z toho podle typu vydeje:
Vydej na lékarsky predpis 17 779/5 730 59033/8111
Vydej bez Iékarského predpisu 865/699 3934/1 167
Vydej bez lékafského predpisu s omezenim 4/4 24/4
Vydej na lékafsky predpis s omezenim 717 79/9
Homeopatika 275/274 892/390
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Obr. 32 Dodavky lécivych pripravki v letech 2017-2021

N ~ © < o
O ~ @ wn ~
o — o < o
70 000 A 38 3 3 3
60000
50 000
40 000
30000
20000
o o) o o o < ™
o (o)) ~ [e)} ~ (o)) [)}
wn (o] < o < (o] m
10 000 © o © o © o ©
0 ......................
2017 2018 2019 2020 2021

® Celkem registrovanych kodi SUKL @ Z toho pocet reainé obchodovanych kéd SUKL @ Z toho pocet k6dd hrazenych ze ZP

Pravidelné vystupy z databaze lé¢ivych piipravki

Pro potfeby odborné i 3iroké vefejnosti Ustav pravidelné zvefejhiuje
informace o registrovanych Iécivych pfipravcich, schvalenych specific-
kych Ié¢ebnych programech a potravinach pro zvlastni Iékaiské ucely
se véemi podrobnymi Udaji v rdmci databaze registrovanych lécivych

piipravkd.

Od roku 2008 Ustav na svych strankach zvefejiiuje prehled ,Seznam
cen a Uhrad Iécivych pfipravk( a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely”,
a to vcetné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden systém zvefejio-
vani tzv. Kontrolniho seznamu, ktery dopfedu upozornuje odbornou
vefejnost na mozné zmény maximalnich cen a thrad 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 pfehledu hlaseni o uve-
deni na trh, preruseni nebo ukonceni dodévek lécivych pripravki na
trh, v pfehledu zmén v registracich nebo v prehledu neintervencnich

poregistracnich studii.

Zpracovani a poskytovani informaci

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych pfipravki

Hodnoceni dodévek distribuovanych 1écivych pfipravk(, zalozené na
povinném hlaseni subjekt opravnénych v CR distribuovat lé¢ivé pti-
pravky, bylo v roce 2021 provadéno mési¢né. Pfedmétem hlaseni byly
dodavky lécivych pripravk( do Iékéren a dalsich zdravotnickych zafi-
zeni v CR i v zahrani¢i. Kromé registrovanych lé¢ivych pfipravk( byly
hodnoceny i pfipravky zafazené do specifickych lé¢ebnych programi
a neregistrované pfipravky dodavané na zdkladé lékafského predpisu

pro konkrétniho pacienta.

Byly vyhodnocovény udaje o objemech distribuovanych lécivych pii-
pravkl v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadreni (v K¢) a v poc¢tu DDD
(dennich definovanych déavek). Udaje o finan¢nich nakladech jsou
s ohledem na potiebu porovnani této hodnoty v priibéhu let uvedeny
v cenach pavodce, tj. v cenach vyrobce bez DPH (vyse DPH se v pri-
béhu let ménila) a bez obchodni prirdzky. Od roku 2020 jsou Ustavu
poskytovany udaje o cené lécivého pfipravku pouze v piipadé lécivych
piipravkd, kterym je stanovena thrada z prostfedk( vefejného zdravot-

niho pojisténi. Od roku 2008 na webovych strankach Ustavu uvefejiu-

jeme tabulku, ve které jsou uvedeny dodéavky pro kazdou lé¢ivou latku
(pfipadné dale rozliseno na cestu podani). Ustav také mési¢né uvefej-
fuje na webovych strankach souhrnné informace z mésicnich hlaseni

subjektl opravnénych distribuovat v Ceské republice lé¢ivé pripravky.
V roce 2021 bylo distribuovano 249,9 mil. baleni lécivych piipravkd

predstavujicich pfiblizné 7 214,86 mil. DDD. Hodnota téchto dodévek
byla 71,26 mld. K¢ (dle cen vyrobce).
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Obr. 33 Dodavky lécivych pripravkii v letech 2017-2021
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Tab. 46 Dodavky distribuovanych lécivych pfFipravkia v roce 2021

2020 2021

® Definovanych dennich davek — mil.

Lécivé pripravky celkem Pocet
Dodéavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 249,903
Dodévky do Iékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 71 257,832
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zatizeni (mil. DDD) 7 214,865
DDD/1 000 obyvatel/den 1848,407
Lécivé pripravky na Iékaisky predpis

Dodévky do Iékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 174,781
Dodévky do Iékdren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 70 987,806
Dodéavky do lékéren a zdravotnickych zatizeni (mil. DDD) 6587,120
DDD/1 000 obyvatel/den 1687,583
OTC a vyhrazena léciva

Dodavky do lékéren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdim vyhrazenych Ié¢iv (mil. baleni) 74,960
Dodavky do lékéren, zdravotnickych zatizeni a prodejcim vyhrazenych Iéciv (dle cen vyrobce v mil. K¢) 270,026
Dodéavky do Iékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejclim vyhrazenych léciv (mil. DDD) 627,681
DDD/1 000 obyvatel/den 160,808
OTC s omezenim

Dodavky do lékéren a zdravotnickych zatizeni (mil. baleni) 0,163
Dodévky do Iékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 0,064
DDD/1 000 obyvatel/den 0,016
Homeopatika

Dodavky do lékéren (mil. baleni) 1,698
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Za rok 2021 zpracovalo Oddéleni datovych analyz celkem 5 870 dato-
vych vystupt tykajicich se dat z databaze 1écivych pfipravkd (DLP), hla-
Seni dodavek lécivych ptipravkl drziteli povoleni k jejich distribuci, hla-
seni vydanych lécivych pripravk(l provozovateli opravnénymi k jejich
vydeji, hlaseni dodavek lécivych pripravki do Ceské republiky drziteli

rozhodnuti o registraci é¢ivych pripravkd a dalsich datovych zdroja.

5.3 Informacni aktivity

Hlavnim dkolem Tiskového a informacniho oddéleni (TIO) je in-
formovani siroké laické a odborné vefejnosti o ¢innosti Ustavu.
Mezi nejddlezitéjsi zdroje informaci o Ustavu patti internetové stranky
www.sukl.cz a informacni portdl pro vefejnost www.olecich.cz,
které TIO spravuje a které slouzi obéma uvedenym skupindm.

TIO ma na starosti také socialni sité (Facebook, Twitter, Instagram), kde

komunikuje aktualni témata, jimiz se SUKL zabyva.

Na informacnim portélu www.olecich.cz nalezne pacientskd vefejnost
informace z oblasti 1é¢iv, pocinaje lékovou databazi pres databazi Ié-
karen az po databazi klinickych studii. K dispozici je také ockovaci ka-
lendéf s hlavnimi informacemi tykajicimi se povinného i nepovinného
ockovani, véetné pfislusnych vakcin. Laicka vefejnost mize jiz nékolika-
tym rokem vyuzivat sluzby ,Zeptejte se”, prostfednictvim které odpovi-
daji na dotazy verejnosti lékafi a farmaceuti. V rdmci sluzby ,Zeptejte
se” odpovidali na dotazy vefejnosti tito odbornici: vieobecny Iékar,
détsky lékaF a dva farmaceuti. Diky tomu bylo mozné odpovédét na
127 pacientskych dotaz(. V roce 2021 se nejvétsi ¢ast otazek tykala lé-

kovych interakci a vakcin proti covid-19.

TIO také spravuje odbornou knihovnu a zajistuje publika¢ni ¢innost,
kterou predstavuje priprava a vydavani publikace Véstnik, Iékového
bulletinu Farmakoterapeutické informace (¢lena Mezinarodni spolec-
nosti Iékovych bulletinG - ISDB) a Zpravodaje nezadoucich ucink( léciv.

Vdechny uvedené publikace jsou dostupné na www.sukl.cz.

Zpracovani a poskytovani informaci

V roce 2021 zajistilo tiskové oddéleni realizaci dvou prizkumi vefej-
ného minéni. Prizkum ,Zdroje a vyuziti informaci v oblasti léciv” na-
vazal na dfive realizované prizkumy a zmapoval posun ve vefejném
minéni od roku 2018, kdy se konal naposledy. Priizkum se zaméfoval na
laickou verejnost, |ékare a Iékdrniky. Jeho vysledky jsou zvetejnény na
webovych strdnkach a popsany v tiskovych zpravach. Dalsi realizova-
ny priizkum se tykal uzivani antibiotik a byl zacilen na odpovédi laické
verejnosti. Vysledky byly zvefejnény pfi tiskové konferenci, ktera se ko-
nala v rdmci Evropského antibiotického dne a jsou dostupné také na
webovych strankach SUKL.

V roce 2021 TIO vyiidilo 4 425 dotaz( laické i odborné vefejnosti, které
byly zaslany prostfednictvim e-mailu ¢ postou. Prostfednictvim infolin-

ky bylo vyfizeno dalSich zhruba 2 903 dotaz(.

Oddéleni zodpovédélo prostiednictvim e-mailu celkem 637 dotazl
médii, dalsi pak telefonicky. V této oblasti eviduje TIO znatelny nérdst
agendy (v r. 2020 bylo e-mailem zodpovézeno 230 dotazl). Zastupci
Ustavu také pravidelng, a ¢ast&ji nez v predchozich letech poskytovali
vyjadreni do rozhlasového ¢&i televizniho vysilani. Na webovych stran-
kach Ustavu bylo publikovano 98 tiskovych zprav.
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6 FINANCNI A MATERIALNI ZDROJE USTAVU

6.1 Hospodareni v roce 2021
PFijmy

V roce 2021 bylo dosazeno mimorozpoctovych piijm v celkovém ob-
jemu 594 694 tis. KC. Hlavni ¢ast téchto pfijmu byla tvofena nahradami
vydajti za odborné Gkony, které SUKL provéadél na zadost vyrobc(, dis-
tributord, prodejct a jinych pravnickych i fyzickych subjektd. Nejvétsi
podil z celkového objemu ¢inily piijmy za zadosti v agendé registraci
lé¢ivych pripravkd a v agendé udrzovaci platby. Ustav postupné pou-
zival pfijmy za provedené odborné Ukony na financovani mzdovych,
provoznich a investi¢nich vydaji nezajisténych prostfednictvim pii-
délu financnich prostfedki ze statniho rozpoctu v souladu se zdkony
¢.378/2007 Sb., o lécivech, v platném znéni, ¢. 296/2008 Sb., o lidskych
tkanich a bunkach, v platném znéni, ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych

Tab. 47 PFijmy statniho rozpoctu v tis. K¢

zdravotnickych prostiedcich in vitro, v platném znéni a ¢. 89/2021 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich, v platném znéni. V roce 2021 bylo tak-
to formou povoleného prekroceni rozpoctu vydaji pouzito celkem
528 174 tis. K¢ Z této cCastky pripadalo na neinvesti¢ni vydaje

511 270 tis. K¢ a na financovani investi¢nich potfeb 16 904 tis. K¢.

Vedle pfijm0 z nahrad vydajd za odborné tkony tvorily dalsi ¢ast pfi-
jmU pfijmy statniho rozpoctu, napfi. vybrané spravni poplatky za po-
davané zadosti ve vysi 35 679 tis. K¢, piijmy za ulozené pokuty ve vysi
2 524 tis. K¢, pfijmy z prondjmu 302 tis. K¢, prijmy z prodeje zbozi (ko-
nopi pro lécebné pouziti) 6 398 tis. K¢, vratky preplatkl zaloh, které se
pIné vztahuji k minulym rozpoc¢tovym rokdm a dalsi nahrady 919 tis. K¢
aj. Na polozce Pfevody z rezervniho fondu je vykazan objem mimoroz-
poctovych piijmd pouzitych na financovani vydaja v roce 2021. Pre-

hled rozpoctovych piijmu k 31. prosinci 2021 je uveden v tabulce 47.

Nazev polozky Schvaleny Skutecnost
rozpocet

Spravni poplatky 24 800 35679
Prijaté sank¢ni platby 4000 2524
Pfijmy z pronajmu 0 302
Pfijmy z prodeje zbozi 0 6398
Ostatni pfijmy 0 11
Prijaté nekapitélové pfispévky a ndhrady 0 919
Prevody z rezervniho fondu 0 528174
CELKEM 28 800 574 007
Vydaje morozpoctovych prostiedki byly prostiedky ze zahrani¢i poskytnuté

Udaje o vydajich v roce 2021 v ¢lenéni podle jednotlivych kategorii jsou

uvedeny v tabulce 48.

Investi¢ni vydaje z mimorozpoctovych prostiedkl cinily celkem
16 893 tis. K¢ Z investi¢nich zdrojl byly pofizeny laboratorni pfistroje
v celkové hodnoté 8 158 tis. K¢ (centrifuga s chlazenim, elektroforéza,
predvazky v¢. tiskarny, biohazard box, biologicky inkubator, promyvac-
ka, UV-VIS spektrofotometr, HPLC, ptistroj pro kapilarni elektroforézu).
Na néakup licenci bylo vynalozeno 522 tis. K¢, na technické zhodnoceni
aplikaci a SW 4 783 tis. K¢ (ERP, eSSL Athena a dalsi), na nakup a ob-
novu HW 606 tis. K¢ a na Evidenci cestovnich zprav a pracovnich cest
1 218 tis. K¢ Realizovano bylo protipozarni opatfeni (budova ¢. 24)
v Castce 158 tis. K¢ a pfiprava dokumentace pro planované stavebni
akce celkem 1 448 tis. K¢ (zejména priprava rekonstrukce stfechy budo-

vy ¢. 24 a rekonstrukce datového centra).
Neinvesti¢ni vydaje byly ¢erpany v celkovém objemu 667 449 tis. K¢,

z toho statni rozpocet se na financovani podilel ¢astkou 156 308 tis.

K¢ a mimorozpoctové prostiedky ve vysi 511 141 tis. K. Soucasti mi-

Finanéni a materialni zdroje Ustavu

na projekt EURIPID (pouzito 21 tis. K¢) a na projekt EUnetHTA (pouzito
20 tis. K¢).

Vydaje na mezinarodni projekty v ramci EU

Projekt EURIPID je realizovan od roku 2008. Jedna se o dobrovolné
sdruzeni autorit kompetentnich pro ceny a Uhrady lécivych priprav-
kd. Sdruzeni bylo vytvofeno za ucelem ziizeni spolecné databaze
cen hrazenych lécivych pripravkl. Aktualné je do projektu zapojeno
26 statd. V roce 2015 ziskal projekt evropskou podporu na rozsifeni
databdze a na zpracovani technickych a expertnich doporuceni pro
provadéni tzv. vnéjsi cenové reference. Vysledkem grantu byl vefejny
soubor doporuceni s cilem minimalizovat potencidlni negativni vliv na
dostupnost Ié¢ivych piipravki vznikly v disledku neodborného vyuzi-
vani zahrani¢nich cenovych referenci. V roce 2018 pak projekt obdrzel
evropskou podporu s cilem zvysit spolupraci ¢lenskych statli v oblas-
ti cen lécivych pripravkd. V souc¢asné dobé probihaji diskuze ohledné
moznosti rozsifit databazi EURIPID o zdravotnické prostfedky. V roce
2021 bylo na projekt ¢erpéano 21 tis. K¢ na platy v¢. zakonnych odvodi

z prostiedku ze zahranici.
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Nazev ukazatele Schvaleny Konecny Skutecnost
rozpocet rozpocet

Platy zaméstnanc( v pracovnim poméru 24155 51180 51180
Platy statnich urednik( 91783 301294 301282
Ostatni platby za provedenou prici, odstupné, odbytné 3603 15130 15128
Povinné pojistné 40 405 122437 122429
Pridél FKSP 2319 7 080 7 080
Neinvesti¢ni nakupy a souvisejici vydaje 967 170 657 170350
Pofizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku 0 16 904 16 893
CELKEM 163 232 684 682 684 342
vtom: bézné vydaje 163 232 667 778 667 449

kapitalové vydaje 0 16 904 16 893

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). Trvani projektu bylo prodlouzeno do konce
kvétna 2021. Cilem JA3 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 Minister-
stvem zdravotnictvi tzv. pfidruzenym partnerem (associated partner).
Na projektu se celkové podili vice nez 78 organizaci z 29 zemi. Tato spo-
le¢na akce je spolufinancovana Evropskou komisi a ¢lenskymi staty, EK
se na nakladech projektu podili 60 %. V roce 2021 bylo na projekt cer-
pano 20 tis. K¢ z prostiedkil ze zahranici (platy v¢. zakonnych odvod).
SUKL 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). Jednd se o evropsky projekt v rdmci grantové podpory
Horizon 2020. Cilem projektu je analyzovat a zdokonalit vzdélavani
akademickych pracovnikll v oblasti ,regulatory science” na narodni
a evropské urovni a tim déle zlepsit regulacni odborné poradenstvi. Ci-
lem projektu je také nastavit podporu akademickému vyzkumu formou
poskytovani konzultaci. V roce 2020 probéhla na zékladé prizkumu
z predeslého roku mezi vybranymi pracovisti provadéjicimi akademic-
ky vyzkum a na zékladé sdileni zkuSenosti mezi ¢lenskymi staty pfipra-
va pilotniho projektu vzdéldvaci akce pro tfi vybrané ¢lenské staty —
Madarsko, Rakousko a Italii, ktera byla realizovana v roce 2021. Ustav
v ramci tohoto pilotniho projektu spolecné s Nizozemskem poskytl
Skoleni pro oblast pozadavkl na provadéni klinickych hodnoceni pro
tyto tfi vybrané zemé&. V poslednim roce bude vytvofen komplexni pfe-
hled stavajicich podplrnych cinnosti pro regula¢ni védecké poraden-
stvi v Evropé, probéhne analyza zminéného pilotniho projektu skoleni
a bude nastaven plan konkrétnich skoleni pro akademické pracovniky.

V roce 2021 nebyly na projekt cerpany financni prostredky.

Ustav se jiz v roce 2018 zapojil do projektu Deployment of Cross Bor-
der Services in the Czech Republic (NIX-ZD.CZ Il) spole¢né s hlavnim
projektovym partnerem, kterym je Kraj Vysocina. Cilem tohoto projek-
tu je vytvoreni, testovani a nasazeni sluzby preshranicni epreskripce.

Celkova doba realizace projektu je naplanovéana od 1. ¢ervence 2018
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do 30. ¢ervna 2022. Z celkovych nakladli projektu bude 75 % kryto z ev-
ropské dotace CEF TELECOM. Zasadni pozornost v projektu byla v prd-
béhu roku 2021 vénovéna testovani vymény dat mezi CR a ostatnimi
Clenskymi staty a uspésnému absolvovani preauditnich testl. Stejné
tak byla nezbytnou cinnosti i postupna pfiprava auditni dokumenta-
ce a nasledné podani prihlasky k auditnimu procesu, ktery bude pro
tento nadstavbovy modul provéadén ze strany evropské komise externi
auditni agenturou. Na zékladé vysledkid veskerych interaktivnich tes-
ta s ostatnimi ¢lenskymi staty dochazelo zéroven k nutnym dpravam
na ¢eském rozhrani pfeshraniéni vymény. V druhé poloviné roku SUKL
zintenzivnil komunikaci s dodavateli |ékarenskych softward s ohledem
na samotnou piipravu nové sluzby u koncovych uzivatelG (Iékarnik).
V nasledujicim roce 2022 bude nejvyssi prioritou SUKLu piedevsim
Uspésné absolvovani auditniho procesu tak, aby bylo mozné nasazeni
tohoto nadstavbového modulu do produkéniho provozu. V roce 2021
Cinily vydaje na projekt celkem 1 792 956 K¢ (mimorozpoctové pro-
stredky SUKL).

Ostatni

Vydaje na zahrani¢ni pracovni cesty ¢inily v roce 2021 celkem
60 783,14 K& Ucast na zahrani¢nich pracovnich cestach byla silné
omezena z divodu pandemie onemocnéni covid-19. V roce 2021 se
uskutecnily pouze Ctyfi zahrani¢ni pracovni cesty zaméstnancd. Dvé se
tykaly inspekce ve farmaceutickych firmach, jedna se tykala vzdélavaci

akce a jedna byla zajisténa Utadem vlady.
Majetek

Stav celkovych aktiv k 31. prosinci 2021 ¢inil 1 340 799 tis. K¢
Z toho stald aktiva jsou v objemu 365 078 tis. K¢ a aktiva obézna
975 721 tis. K& Z celkovych pasiv 1 340 799 tis. K¢ je vlastni kapital
1 293 610 tis. K¢ a cizi zdroje ¢ini 47 189 tis. K& Vybrané druhy aktiv

a pasiv jsou uvedeny v tabulce 49.

Finanéni a materialni zdroje Ustavu
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Tab. 49 Piehled vybranych druhti aktiv a pasiv organizace v tis. K¢

Nazev polozky Obdobi minulé Obdobi bézné
2020 2021
AKTIVA 1298 284 1340799
A. stala aktiva celkem 388522 365078
v tom:
|. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 93 085 80872
II. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 295 437 284 206
v tom:
Pozemky 4530 4530
Stavby 231920 226 986
Samostatné hmotné movité véci a soubory hmotnych movitych véci 54416 46 671
Nedokon¢eny dlouhodoby hmotny majetek 4571 6019
B. Obézna aktiva celkem 909 762 975721
v tom:
I. Zasoby celkem 905 1727
II. Kratkodobé pohledavky celkem 14193 11738
III. Kratkodoby finan¢ni majetek celkem 894 664 962 706
PASIVA 1298 284 1340799
C. Vlastni kapital 1255740 1293610
v tom:
I. Jméni ucetni jednotky a upravujici polozky 226 626 226 542
II. Fondy Ucetni jednotky 858 661 925 357
Fond kulturnich a sociélnich potieb 1873 1990
Fond rezervni 856 788 923 367
lIl. Vysledek hospodareni —866 683 —1005 761
Vysledek hospodareni bézného tucetniho obdobi —137 040 -139078
Vysledek hospodareni predchazejicich Gcetnich  obdobi —729 643 —866 683
IV. Pfijmovy a vydajovy ucet rozpo¢tového hospodareni 1037136 1147 472
D. Cizi zdroje celkem 42544 47 189
v tom:
|. Dlouhodobé zavazky celkem 0 0
II. Kratkodobé zavazky celkem 42544 47189
Kontrola
V roce 2021 nebyly v Ustavu vykonany zadné kontroly provadéné verej-
nospravnimi organy podle zakona o finan¢ni kontrole nebo NKU.
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7 ZAMERENI NA ZAMESTNANCE

7.1 Personalni otazky

Organizacni struktura

Dle schvéilené systemizace Ustavu na rok 2021 dle zakona
¢ 234/2014 Sb., o statni sluzbé, mél Ustav k 1. lednu 2021 celkem

572 systemizovanych mist, z toho 463 sluzebnich mist a 109 pracovnich

mist.

V rdmci organiza¢nich zmén souvisejicich se systemizaci Ustavu
platnou od 1. lednu 2021 doslo ve srovnéni s rokem 2020 ke zméné
v poctu sluzebnich a pracovnich mist, celkové viak doslo k navyseni
pouze o jedno systemizované misto. Zasadnéjsi organiza¢ni zmény se
dotkly Sekce registraci, kde byla zru$ena dvé oddéleni, soucasné byl
vytvoren jeden odbor, do kterého se presunula systemizovana mista ze
zrusenych oddéleni. Divod k této zméné vyplyva ze situace, kdy kvali
Brexitu doslo k zasadnimu navyseni poctu posuzovanych centralizova-
nych procedur, a to az o 100 %. Navrhovana zména méla pfinést efek-
tivnéjsi koordinaci prace, nebot doposud fidil jeden vedouci celkem

22 zaméstnancd, jejichz ¢innosti byly v mnoha pripadech riznorodé.

Tab. 50 Pocty zaméstnancii na lokalnich pracovistich
Brno 33

Ceské Budéjovice

Hradec Kralové

Olomouc

Ostrava

NIbdhiUniNN WO

Plzen
Praha

480

Tab.51 Vékova struktura zaméstnancu ke dni 31. 12. 2021

V prabéhu roku 2021 probéhlo nékolik dalsich systemizacnich uprav,
a to s uc¢innosti od 1. bfezna 2021, 15. dubna 2021, 1. ¢ervence 2021
a 1.fijna 2021, které se tykaly zmén sluzebnich mist a Gprav ve stanove-

ni stalych zastupcli predstavenych.

Eviden¢ni pocet zaméstnancu ve fyzickych osobach k 31. prosinci 2021
byl 542, z toho 423 Zen (tj. 78 %) a 119 muzl (tj. 22 %).

K 31. prosinci 2021 pracovalo v Ustavu v rdmci podpory politiky sla-
dovani osobniho a pracovniho Zivota celkem 71 zaméstnanct (z toho

69 Zen), tj. 13,1 % z celkového poctu zaméstnancd, na zkraceny Uvazek.

Evidencni pocet zaméstnanct ve fyzickych osobach k 31. 12. 2020 byl
530, ztoho 423 Zen (tj. 79,8 %) a 107 muzd (tj. 20,2 %).

K 31. 12. 2020 pracovalo v Ustavu v ramci podpory politiky sladovéani
osobniho a pracovniho Zivota celkem 72 zaméstnanct (z toho 70 Zen),
tj. 13,6 % z celkového poctu zaméstnanct, na zkrdceny Uvazek.

Vékova struktura zaméstnancii

Vékovy primér: zeny 43,7 roku, muzi 42,3 roku. Celkovy vékovy pramér

zaméstnancl je 43 let.

ROK

% podil zaméstnanct

% podil zaméstnanct % podil zaméstnanct

do35let vevékuod36do55let starSich 55 let
2019 31,5 50,7 17,8
2020 289 53 18,1
2021 27,1 53,3 19,6
Kvalifika¢ni struktura zaméstnanct
Tab. 52 Kvalifikacni struktura zaméstnancii dle dosazené urovné vzdélani ke dni 31. 12. 2021
Nejvyssi Zakladni sS VoS 'S 'S 'S
dosazené odborné Bc.studijni  Mgr. studijni Postgradualni
vzdélani program program
Pocet
zaméstnancl 2 98 4 1M 386 35
% z celkového
poctu
zaméstnancu 04 18,3 0,7 2,1 72,0 6,5
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Fluktuace
V prabéhu roku 2021 byla vypséna vybérova fizeni na obsazeni celkem
Celkova fluktuace zaméstnancui je po zohlednéni vSech nastupli a vy- 223 volnych pozic, z nichz bylo obsazeno 83 (viz tab. 53).

stupt 9,6 %, coz znamena mirny pokles oproti roku 2020.

Tab. 53 Prehled provedenych vybérovych Fizeni (VR) podle zakona o statni sluzbé (sluzebni pomér) a zakoniku prace (pracovni pomér)

a nastupu s tim spojenych

Sluzebni pomér Pracovni pomér
Pocet Pocet
obsazovanych obsazovanych
mist ve VR Obsazeno mist ve VR Obsazeno
Celkem 131 54 92 29

Celkem v roce 2021 ukoncilo pracovni nebo sluzebni pomér

52 zaméstnancl.

Tab. 54 Piehled ukonéenych pracovnich a sluzebnich pomérii v roce 2021 podle diivodu ukonéeni pracovniho/sluzebniho poméru

Pracovni Sluzebni
pomér pomér
Zruseni PP/SP ve zkusebni dobé 8 4
Uplynuti sjednané doby 6 1
Dohoda (§ 49 ZP) 3
Vypovéd ze strany zaméstnance / skonceni SP na zdkladé Zadosti statniho zaméstnance 4 19
Vypovéd 'z organizacnich dlivodi / rozhodnutim sluzebniho orgénu 0
Ukonéeni vykonu sluzby v SUKL z diivodu prechodu statniho zaméstnance k jinému sluzebnimu tGradu -
Odchod do dlichodu 2 1
Celkem 23 29
Ufednicka zkouska
Podle § 35 zakona & 234/2014 Sb., o statni sluzbg, je statni zaméstna-  Obr. 34 Ufednické zkousky za rok 2021
nec povinen vykonat uspésné tfednickou zkousku skladajici se ze dvou
casti — obecné a zvlastni (podle oboru sluzby). 50 40 37
40
Z roku 2020 bylo do dalsiho kalendainiho roku prevedeno 22 pozadav- 30
ké a v prabéhu roku 2021 bylo nové evidovano 18 pozadavkd ze strany 20
zaméstnancl Ustavu, tj. celkem 40 pozadavkd. Z celkového poctu vy- 10
konalo v roce 2021 obé ¢asti urednické zkousky Uspésné 37 zamést- 0
nanct. Zbyli tfi zaméstnanci slozi zkousku v roce 2022 (v souladu se pocet pozadavka pocet
zakonem o statni sluzbé do 12 mésich po jejich pfijeti do sluzebniho ke slozeni UZ slozenych UZ

poméru). 2020-2021

Z celkového poctu vykonanych urednickych zkousek byl na prvni
pokus neuspésny jen jeden zaméstnanec (jednalo se o zvlastni ¢ast
urednické zkousky). V ramci druhého pokusu byl tento zaméstnanec

Uspésny pfi opravé.
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7.2 Vzdélavani zaméstnanct

Vzdélavani zaméstnanc Ustavu bylo v roce 2021 (obdobné jako
v predchozim roce 2020) citelné ovlivnéno epidemickou situaci zpG-
sobenou onemocnénim covid-19. Radé odbornych $koleni ¢ konferen-
ci organizétofi posouvali (popf. rusili) terminy v zavislosti na aktudlné
platnych vladnich nafizenich a s tim spojenych opatfenich (napf. ome-
zeni poctu Ucastnikd, zruseni akci aj.). Zaméstnanci proto vyuzivali pre-

vazné seminare ¢i konference poradané online formou.

V rdmci vstupniho uvodniho vzdélavani byli vSichni novi zaméstnanci
proskoleni ve viech tématech stanovenych aktuadlni legislativou: hod-
noceni zaméstnancd, zdkladni informace o Ustavu a vnit¥ni predpisy, bez-
pecnost informaci véetné ochrany osobnich tdaju, management kvality,
pravidla etiky, vnitini Uprava stfetu zdjmu, ochrana lidskych prdv, rovnost

Zen a muZu a zdkaz diskriminace a environmentdlIni odpovédnost.

Ostatni prabézné vzdélavani zameéstnanct bylo orientovano prede-
vsim na odborné vzdélavani z divodu vysokych narokd kladenych na
odbornost, implementaci legislativnich zmén a potiebu kontinualniho
prohlubovani a zvysovani kvalifikace, znalosti a védomosti nasich za-
méstnancll v jednotlivych oborech. Zahrani¢ni vzdélavaci akce témér

neprobihaly, protoze to nedovolovala epidemicka situace ve svété.

Z dGvodu onemocnéni covid-19 bylo obdobné jak v roce 2020, tak
i v roce 2021 manazerské vzdélavani predstavenych a vedoucich za-
méstnancll realizovano v nezbytné nutném rezimu prostfednictvim
online vyuky. V obdobi uvolnéni opatieni probihalo manazerské vzdé-
lavani v nejnutnéjsi mife a zaméfilo se na rozvoj osobnostnich predpo-

kladd a manazerskych dovednosti.

Epidemicka situace nepiala ani jazykovému vzdélavani, které bylo
v prabéhu roku 2021 zajistovano predevsim online formou vyuky. Ja-
zykova vyuka byla realizovana priméarné pro zaméstnance odbornych
utvard, ktefi vyuzivaji anglicky jazyk pro nutné pracovni ucely, a za-
méstnance zastupujici Ustav v mezinarodnich a nadnérodnich institu-

cich, auditech a inspekcich.

78

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

Pro vybrané zaméstnance, ktefi se budou aktivné ucastnit ceského
predsednictvi v Radé Evropské unie (CZ PRES) ve 2. poloviné roku 2022,
byl zajistén vzdélavaci blok s ndzvem Trénink komunikacnich doved-
nosti v anglicting, ktery je zaméreny predevsim na rozvoj komunikac-
nich, negociac¢nich a prezenta¢nich dovednosti ve zdravotné-pravni
oblasti formou skupinové vyuky. Zaméstnanci zafazeni do CZ PRES se
budou pfimo Ucastnit vyjednavani o legislativé v Radé EU nebo spo-
lupfedsedat, prezentovat a pripravovat podklady v rdmci pofddanych

akci.

V roce 2021 bylo manazerem bezpecnosti informaci (kybernetické
bezpecnosti) a povéfencem pro ochranu osobnich Gdaja realizovano
povinné $koleni pro viechny zaméstnance Ustavu v oblasti kybernetic-
ké bezpecnosti, ochrané osobnich Gdaja a vnitinich fidicich predpist
SUKL. Skoleni bylo zaméFeno na zasadni dopady plynouci z vyhlasky
¢.82/2018 Sb., o kybernetické bezpecnosti, a ze zakona ¢. 110/2019 Sb.

0 zpracovani osobnich tdajt.

Celkovy objem vynaloZenych finan¢nich prostifedk(l na viechny typy
vzdélavani ¢inil 1 511 000 K¢.

Tab. 55 Piehled vzdélavacich aktivit v roce 2021 - priibézné

vzdélavani

Druh akce Pocet Pocet Pocet
akci hodin  ucastnikt

Odborné kurzy, skoleni

a jazykové kurzy 1606 4151 531

Povinna Skoleni 94 196 690

Zahrani¢ni odborné 4 80 4

Zaméreni na zaméstnance
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8 ZAMERENI NA KVALITU

SUKL ma zaveden a certifikovan systém managementu kvality v soula-
du s pozadavky normy CSN EN I1SO 9001:2016. V fijnu 2021 certifika¢ni
organ LL-C (Certification) Czech Republic s.r.o. provedl pii dozorovém
auditu pfezkoumani ¢asti procest Ustavu a konstatoval, Ze systém ma-

nagementu kvality Ustavu nadale spliuje pozadavky této normy.

Odbor laboratorni kontroly méa vybudovan systém managementu dle
pozadavk( normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018. V listopadu 2021 pro-
béhlo Uspésné ovéreni souladu zavedeného systému s normou formou
mezinarodniho auditu (MJA — Mutual Join Audit).

Funkénost systému managementu kvality byla pribézné ovérovana
také v rdmci internich auditd, kterych bylo v roce 2021 v souladu s ro¢-

nim programem realizovano 20.

K naplriovani mise a dosazeni vize byl vydan novy ,Strategicky plan
Statniho ustavu pro kontrolu [é¢iv pro roky 2021-2025" kde jsou stano-

veny strategické zaméry Ustavu na dal3ich pét let.

V roce 2021 se Ustav v rdmci systému managementu kvality zaméFil
na zlepseni v ziskavani zpétné vazby od zakaznikl a zainteresovanych
stran a byly u¢inény kroky vedouci k ispésnéjsimu monitorovani zpét-

né vazby.
Z cennych podnétll ze ziskané zpétné vazby i z provedeného prizku-

mu verejného minéni vzesla relevantni opatieni k zajisténi vétsi efekti-

vity ¢innosti Ustavu.

Zaméfeni na kvalitu
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9 POLITIKA MANAGEMENTU BEZPECNOSTI INFORMACI

I'v roce 2021 musel SUKL reagovat na trendy v oblasti kybernetické bez-

pecnosti zahajené jiz v predchozich letech.

Jde zejména o dalsi rozsifovani povinnosti pfi ochrané informaci a in-
formacnich systémd, které prichazi z dalSich pravnich predpisti vyda-
vanych pfislusnymi statnimi organy. Napfiklad v dasledku vyhlasky
¢. 360/2020 Sb., kterou byla zménéna vyhlaska ¢. 317/2014 Sb., o vy-
znamnych informacnich systémech a jejich urcujicich kritériich, pro-
béhlo v SUKLu hodnoceni viech pouzivanych informa¢nich systéma.

Vysledkem byl nardst po¢tu vyznamnych systému z péti na patnact.

Tato skute¢nost kladla a nadale bude klast naroky na zajisténi pInéni
pozadavk( danych vyhlaskou ¢. 82/2018 Sb. a nutné zasdhne ve zmé-

nach systém i do dalSich obdobi.

V roce 2021 jsme rovnéz jako v pfedchozim roce zaznamenavali zvyse-
ny pocet kyber-bezpec¢nostnich udalosti, pokust o utok na informacni
systémy. Zadny z téchto Utokd nebyl Uspésny, coz oviem nezname-
nd, ze mGzeme polevit v Gsili o zvySovéni bezpecnostnich opatieni

a ochrané zpracovavanych dat.
V kvétnu 2021 absolvoval Ustav Uspésné dozorovy audit certifikované-

ho systému fizeni bezpeénosti informaci (ISMS) dle normy CSN ISO/IEC
27001:2014, a je tak drzitelem pfislusného certifikatu jiz 14 let.
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10 VYHLEDY DO ROKU 2022

V letosnim roce bude Ceska republika podruhé v historii stat v ¢ele Ev-
ropské unie jako predsednicky stat Rady EU. Predsednictvi je jednim
v EU. Funguje na rota¢nim principu a ¢lenské staty se stfidaji po Sesti
mésicich v pfedem dohodnutém pofadi. Nase predsednictvi tak bude
od 1. ¢ervence 2022 navazovat na predsednictvi Francie a od 1. ledna
2023 je od nas prevezme Svédsko. Do svého druhého predsednictvi
vstupuje CR s vice nez 18 lety zkusenosti z prace na viech Grovnich

a v rGznych orgénech a institucich EU.

SUKL se bude podilet na vykonu pfedsednictvi ve dvou rovinach: jako
soucast predsednického tymu pfi projednavéni nové evropské legisla-
tivy v Radé EU a jako hostitel neformdlnich jednani vybord a pracov-

nich skupin, ktera tradi¢né porada predsednicka zemé.

V agendach, které jsou v gesci SUKLu, zastupuji zaméstnanci Ustavu CR
pfi projednavani novych legislativnich navrhi a nelegislativnich doku-
mentl na pracovni Urovni Rady EU a poskytuji expertni podporu pro
véechny Urovné jednani, véetné zasedani Rady ministrG EPSCO. SUKL
jako gestor zpracovava ramcovou pozici, kterou schvaluje vlada a ktera
stanovi zakladni postoj CR a zasadni, nepfekrocitelné hranice, tzv. red
lines. B&hem projednavéni pak SUKL pfipravuje instrukce a Géastni se
vyjedndvani s ostatnimi ¢lenskymi staty s cilem dojit ke spole¢nému
postoji Rady a najit obecny kompromis i v nasleduijici fazi trialogt s Ev-

ropskym parlamentem a Evropskou komisi.

Béhem naseho predsednictvi o¢ekdvame, ze v oblasti kompetenci
SUKLu bude hlavni pozornost upfena na jednani o revizi legislativy
o krvi, lidskych tkanich a burikach, a déle na revizi nafizeni o poplatcich,
které se plati Evropské Iékové agentufre. Ke konci roku 2022 by méla Ko-
mise predlozit navrh revize pediatrického nafizeni a nafizeni o lé¢ivych
pfipravcich pro vzacna onemocnéni a pravdépodobné i navrh revize
obecné farmaceutické legislativy, tj. nafizeni (EU) 726/2004 a smérnice
2001/83/ES. Druhou ¢asti nasich kol béhem predsednictvi bude pre-
zentace CR a SUKL jako hostitele pfedsednickych akci v oblasti regulace

|éCiv a zdravotnickych prostiedkd.

SUKL se bude podilet na akcich predsednictvi jako hostitel osmi pre-
zencnich jednani v Praze a tii virtuadlnich jednani. Jde predevsim o za-
sedani reditel lékovych agentur (Heads of Agencies, HMA), neformal-
ni zasedani védeckych vybort EMA a pravidelna jednani pracovnich
skupin Evropské regulacni sité Iéciv (EMRN). Z kapacitnich ddvodu
nemuzZeme pofadat viechna obvykld jednéni, ale i tak je predsednic-
ky kalendai SUKL plny: v zafi probéhne prvni jednani HMA a skupiny
pravnikt EMACOLEX, v fijnu neformalni zasedani vybor(it CHMP a PRAC,
koordina¢ni skupiny CMDh a kompetentnich autorit pro zdravotnické
prostfedky CAMD, na listopad je planovano zasedani pediatrického vy-
boru a tii virtudini jednéni: HMA 2, IT Directors a WGQM. Predsednické
akce zakon¢i v prosinci jednéni skupiny WGCP (pracovni skupiny komu-

nika¢nich profesionald). Kromé téchto akci, kde je SUKL hostitelem, se

Vyhledy do roku 2022

budeme podilet také na pofadani jednani kompetentnich autorit pro
ceny a Uhrady NCAPR i na fadé dalsich jednani, kde nasi zastupci budou

spolupredsedat nebo prezentovat priority ceského predsednictvi.

Statni ustav pro kontrolu Iéciv se v roce 2022 bude ve velké mite dale
vénovat agendé spojené s onemocnénim covid-19. Prostfednictvim
svych zastupcl ve vyborech Evropské agentury pro Iécivé pfipravky
se aktivné podili na procesu schvalovéni vakcin proti této nemoci, za-
znamenavani, zpracovani a hodnoceni nahlasenych podezieni na ne-
zadouci Ucinky téchto vakcin a zajistuje také agendu administrativniho

propousténi 3arzi do CR.

V oblasti registrace Ié¢iv Ize jesté stale o¢ekdvat narlst pozadavkd na
zkracené harmonogramy a regulacni flexibilitu u lécivych pfipravka
potiebnych pro podpUrnou lé¢bu covidu-19, ale také vétsi zapojeni do
centralizovanych registraci lé¢iv urcenych pfimo pro lé¢bu nebo pre-

venci covidu-19 (monoklondlnich protilatek, vakcin).

Ve farmakovigilanci nadale trva zvyseny zéjem laické i odborné verej-
nosti ohledné hlaseni podezieni na nezadouci ucinky u vakcin proti
covidu-19. Pozadavky na zkracovani IhGt se nevyhnou ani Odboru kli-
nického hodnoceni, kde jsou klinickd hodnoceni 1éciv pro Ié¢bu nebo
prevenci covidu-19 posuzovdna ve zkrdceném harmonogramu. Pfred-
pokladame také narlst zéjmu o konzultace v oblasti novych Iéciv proti

covidu-19.

Pro oblast dostupnosti lécivych ptipravkl je aktualni prioritou zabez-
peceni léciv pro intenzivni péci, které Ustav v souvislosti s probihajici
pandemii kontinudIné monitoruje, zajisténi dostate¢nych kapacit vyro-
by a distribuce medicinélniho kysliku a vytvareni odbornych stanovisek
k novym moznostem Ié¢by covidu-19. Monitoring dostupnosti lécivych
pfipravkd v rdmci EU se stava jednim ze zékladnich pilith farmaceutické

strategie EU na nadchazejici obdobi.

Odbor zdravotnickych prostiedk(i bude v roce 2022 pokracovat v in-
tenzivni kontrole prodejct antigennich testd a Ustenek, kdy je kontro-
lovéno predevsim znaceni a skladovani téchto prostifedk. V roce 2021
vstoupilo v uc¢innost nafizeni (EU) 745/2017 o zdravotnickych prostied-
cich (MDR) a v roce 2022 natizeni (EU) 746/2017 o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro (IVDR), kterd ptinesou zasadni zmény
ve zplisobu provadéni kontrol a zarover zvysuji naroky na sdileni infor-
maci o provadéné dozorové cinnosti kompetentni autoritou na drovni
EU. Novy zakon o zdravotnickych prostiedcich, ktery pod plGsobnost
dozorové ¢innosti ve svém navrhu nové fadi agendu dozoru nad rekla-
mou, je vyzvou k rozsiteni a posileni kontrolnich mechanisma Ustavu.

Pfipravovany novy systém pro management a vedeni spravnich fize-
ni Sekce cenové a Uhradové regulace bude spliovat pozadavky na
moderni agendovy systém. Tento systém by mél uleh¢it od administ-
rativy, kterou Ize zautomatizovat, a usnadnit manazerské fizeni sekce.

V souladu s novymi ustanovenimi zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném

81



zdravotnim pojisténi platnymi od 1. ledna 2022, bude SUKL zajistovat
regulatorni mechanismy ke stanoveni maximalni ceny a vyse a pod-
minky Uhrady LP v novém rezimu. Na nabéh novych procesd jsme dob-

fe pfipraveni a o¢ekavame jeho hladky prabéh.

V ramci Sekce dozoru jsme pfipravili v souladu s novelou zdkona
¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, pro nadchézejici rok novy re-
zim licen¢niho fizeni pro udélovani licence pro péstovani konopi pro

|é¢ebné pouziti.

V roce 2022 zacala platit nova legislativa, kterd zavedla dalsi instru-
menty elektronického zdravotnictvi, a to elektronicky poukaz na zdra-
votnické prostiedky a elektronicky ockovaci priikaz. Dalsi novinkou je
zavedeni predepisovani LP s obsahem navykovych latek ze skupiny
¢.1ac. 5 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech névykovych latek,
na elektronicky recept. Ustav se v roce 2022 také soustiedi na posilo-
vani elektronizace svych vnitfnich procesti a planovani a realizaci pro-
jektu novych webovych stranek, které se stanou moderni platformou
prezentace informaci odpovidajici sou¢asnym trendlim a narokdm na
dostupnost informaci, pfehlednost, vizualni vzhled a moznosti vyhle-

davani.

Ustav bude v tomto roce nadale propagovat svou ¢innost (napf. na
socialnich sitich) a bude pfinaset aktualni informace o déni v Evrop-
ské agenture pro lécivé pfipravky (vztahujici se predevsim k nemoci
covid-19).
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PREHLED ZKRATEK

ALL Aktivni lymfoblastickd leukémie

AMR Antimikrobidlni rezistence

API Application Programming Interface

ASR-WS Assessment Safety Report Worksharing

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina (Anatomical Therapeutic Chemical)
ATD Prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem (anti-tampering device)

CAP Pripravek registrovany centralizovanou procedurou (Centrally Authorised Product)
CAU Sekce cenové a Uhradové regulace

CAT Committee for Advanced Therapies

CDNU Centralni databaze nezadoucich G¢inka

CKS Cena pro konec¢ného spotiebitele

CMS Zucastnény ¢lensky stat (Concerned Member State)

CNS Centralni nervova soustava

CRO Smluvni vyzkumna organizace (Contract Research Organization)

CRS Chemicka referen¢ni latka (Chemical Reference Substance)

CRLN Nérodni chemické referencni latky

CTEG Clinical Trial Expert Group

CTFG Clinical Trials Facilitation Group

CTIS Clinical Trial Information System

CUEO Centralni ulozisté zaznamu o ockovani

CUEP Centralni ulozisté elektronickych poukazud

CUER Centraélni dlozisté elektronickych receptti

CL Cesky Iékopis

CSN Ceska technicka norma

Cssz Ceska sprava socialniho zabezpeceni

DCP Decentralizovana procedura registrace (Decentralised Procedure)

DDD Denni definovana davka

DIS Distributor tkéni a bunék

DJ Definovana jednotka

DL Diagnosticka laboratof

DLL Dovozci lécivych latek

DLP Databaze lécivych pfipravkd

DPV Domaci parenteralni vyziva

DSUR Vyvojova zprava o bezpecnosti (Developement Safety Update Report)
EDQM Evropské feditelstvi pro kvalitu Ié¢iv a zdravotni péce (European Directorate for the Quality of Medicines)
EEA Evropsky hospodaisky prostor (European Economic Area)

EK Eticka komise

ELK Evropska Iékopisna komise

EMA Evropska agentura pro lécivé pripravky

ES Evropska spolecenstvi

EUDAMED Evropska databaze zdravotnickych prostredkd

EudraGMP European Community of Manufacturing Authorisations and of Certificates of Good Manufacturing Practice
EUnetHTA European Commission and Council of Ministers targeted Health Technology Assessment
EV EWG EudraVigilance Expert Working Group

FIH Prvni podani ¢lovéku (First-in-human)

FSCA Bezpecnostni ndpravna opatreni v terénu (Field Safety Corrective Action)
FSN Bezpecnostni upozornéni pro terén (Field Safety Notice)

FV Farmakovigilance

HARP Harmonizace planu na fizeni rizik

HAV Humanni autogenni vakciny

HLP Humanni lécivé pfipravky

Prehled zkratek

83



Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2021

HMA Heads of Medicines Agencies

HR Hloubkové revize

HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii (Health Technology Assessment)
CHMP Viybor pro lécivé pripravky pro humanni pouziti (Committee for Medicinal Products for Human Use)
INN WHO Mezindrodni nechranény néazev (international Nonproprietary Name)
IPLP Individudlné pfipravovany lécivy pripravek

ISDB Mezinarodni spolec¢nosti Iékovych bulletinll (International Society of Drug Bulletins)
ISMS Systém fizeni informacni bezpecnosti (Information Security Management System)
ISVS Informacni systémy verejné spravy

IVD Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (In-vitro Diagnostic)

KB Krevni banka

KH Klinické hodnoceni

KHV Oddéleni klinického hodnoceni a vigilance

KLP Konopi pro [é¢ebné pouziti

KIVS Komunikacni infrastruktury verejné spravy

Kzzp Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkd

LMS Lead Member State

LP Lécivy pripravek

LPMT Lécivé pripravky pro moderni terapii

LTB Lidské tkané a bunky

MAG Magistraliter

MAH Drzitel rozhodnuti o registraci (Marketing Authorisation Holder)

MC Maximalni cena

MDCG Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky (Medical Devices Coordination Group)
MDR Medical Device Regulation

MIR Manufacturer Incident Report

MJA Mutual Joint Audit

MRA Medicine Regulatory Authority

MRP Procedura vzajemného uznavani (Mutual Recognition Procedure)

Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NCAR National Competent Authority Report (zdravotnické prostiedky)

NP Nezadouci pfihody

NU Nezadouci ucinky

NUKIB Nérodni Ufad pro kybernetickou a informacni bezpecnost

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

OKL Oddéleni kontroly léciv

oLzp Odbor léciv a zdravotnickych prostiredk(

OMCL Official Medicines Control Laboratories

ONM Oddéleni nukledrni mediciny

OOoP Opatteni obecné povahy

OOVL Odloucené oddéleni vydeje léciv

OP Obchodni prirazka

OSALK Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné vyuziti

oz Odbérové zatizeni

PCR Policie Ceské republiky

PhV Farmakovigilance (pharmacovigilance)

PhV BT Pharmacovigilance Bussiness Team

PhV IWG Pharmacovigilance Inspectors Working Group

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PMSV Post-Market Surveillance and Vigilance Working Group
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PPZ Oddéleni pravni podpory zdravotnickych prostredkd
PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

PSMF Zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému (Pharmacovigilance System Master File)
PSUR Periodicka zprava o bezpecnosti (Periodic Safety Update Report)
PSUSA Jednotlivé hodnoceni bezpecnosti pro urcitou latku (Periodic Safety Update Single Assessment)
PTS Kruhovy test (Proficiency Testing Study)

PZLU Potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

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)

ROB Registr obyvatel

RZPRO Registr zdravotnickych prostredkd

SAE Zévazna nezadouci ptihoda (Serious Adverse Event)

SAKL Statni agentura pro konopi pro 1é¢ebné vyuziti

SDP Spravna distribu¢ni praxe

SKP Spravna klinickd praxe

SLP Spravna laboratorni praxe

SpLP Specificky lé¢ebny program

SPOC Single point of contact

SR Spravni fizeni

STARS Strengthening Training of Academia in Regulatory Science
SUKL Stéatni Ustav pro kontrolu léciv

SUP Suspected Unknown Product

SUSAR Podezfeni na zavazny neocekavany nezadouci ucinek (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)
SVP Spravna vyrobni praxe

SZPI Statni zemédélska a potravinaiska inspekce

SUKL Statny Ustav pre kontrolu lieciv

TIO Tiskové a informacni oddéleni

TP Transfuzni ptipravky

TZ Tkanové zarizeni

UHR Uhrada

uzis Ustav zdravotnickych informaci a statistiky

VHP Voluntary Harmonization Procedure

vucC Vécné usmérnéna cena

WHO Svétova zdravotnicka organizace

ZNR Zavazna nezadouci reakce

ZNU Z&avazna nezadouci udalost

ZoRR Zékon o regulaci reklamy

ZoZP Zékon o zdravotnickych prostiedcich

VA4S Zdravotni pojisténi

VAY Zdravotnicky prostfedek

ZTS Zafizeni transfuzni sluzby
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