AT
wu '

w U U

; H

.




,Prakticky pocala cinnost prazského tstavu pro zkoumdni léciv jiz
dnem 2. prosince 1918, kdy farmakologickému ustavu dosly prvni
vzorky z prohlidky nékolika lékdren. Pripisem ministerstva verejného
zdravotnictvi ze dne 17. ledna 1919, ¢ . 140 ai 1918, bylo jiZ ministerstvo
financi také doZdddno, aby pamatovalo v dilcim rozpoctu na rok 1919
cdstkou K 16.300,- na ustav pro zkoumdni léciv.”

(Eduard Skarnitzl, 1945)



Uvodni slovo feditelky

Vazené kolegyné, vazeni kolegové, ¢tenarky a ctendfi,

v roce, kdy si pfipomindme vyznamné vyroci vzniku samostatného ¢eskoslovenského statu, slavi
své sté jubileum i Statni Ustav pro kontrolu 1éc¢iv. Na rozdil od instituci, které své zalozeni odvozuiji
od data na zfizovaci listing ¢i polozent zakladniho kamene své budovy, zac¢al Ustav pracovat, aniz by
byl oficialné zfizen a aniz by mél stfechu nad hlavou. S vybudovanim pracovisté pro kontrolu Iék{
v Praze se vyhledoveé pocitalo jiz v pribéhu valky. PGvodné mél vzniknout decentralizaci kontrolniho
Ufadu ve Vidni. Revolu¢ni fijnové dny roku 1918 ale jeho vznik uspisily. Byla to pfedevsim obava
o kvalitu lé¢iv z trhd koncici monarchie a proziravost MUDT. Vavra Srobara, které vedly k tomu, Ze jiz
2. prosince 1918 dorazily prvnivzorky z nékolika lékaren k pfezkoumani do Farmakologického Ustavu
Lékaiské fakulty Univerzity Karlovy v Praze. Teprve o dva tydny pozdéji byl oficidlné ustanoven Ustav
pro zkoumanf léciv. Své zazemi nasel az po nékolika letech v aredlu Statniho zdravotniho Ustavu,
pod néjz zpocatku patfil. Samostatnou kapitolu zacal Statni Ustav pro kontrolu léciv psat v roce 1952.

Pro celou historii Ustavu je typické, Ze jeho c¢innost byla neuvéfitelné kontinualni a neustéle
se rozsifovala, coz si vyzadal pfedevsim rozvoj vyzkumu novych IécCiv, farmaceutického priimyslu,
distribuce a lékarenstvi. V diivejsim Ceskoslovensku a dnesni Ceské republice ziskal Ustav povést
pracovisté na nejvyssi odborné drovni, které kromé garance Ucinnych, jakostnich a bezpecnych
lékd pofada také edukacni aktivity, poskytuje konzultacni ¢innost a spolupracuje s Ministerstvem
zdravotnictvi na navrzich lékové legislativy. Ustav a jeho pracovnici od pocatku spolupracovali s Ev-
ropskou Iékovou agenturou. Diky tomu dnes Ustav patii k nejaktivngjsim a nejuznavanéjsim regu-
la¢nim autoritdm v Evropské unii.

Dlouho se Ustav vénoval pouze léciviim a jejich zivotnimu cyklu. Pied lety se agenda rozrostla
o zdravotnické prostfedky a v posledni dobé o agendu stanovovani maximalnich cen a vysi a pod-
minek Uhrady léciv, Statni agenturu pro konopf pro lécebné pouZiti a elektronicky recept. K dalsimu
vyznamnému rozsifeni ¢innosti doslo v ramci sjednocené Evropy.

Renomé, které Ustav nejen u nds, ale i za hranicemi ziskal, by se neobeslo bez svédomité a obétavé
prace vsech jeho soucasnych i drivéjsich zaméstnanct. Touto cestou jim upfimné deékuiji.
Vam ostatnim preji hezké ctent.

Magr. Irena Storova, MHA
reditelka Statniho Ustavu pro kontrolu [éc¢iv



Obsah

Z historie Ustavu

Zalozeni Ustavu pro zkoumani lé¢iv a jeho vyvoj az po vznik samostatného kontrolniho organu (1918-1952)
Vznik a rozvoj samostatného Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv v prvnich letech (1952-1958)
Ustav v letech 1958-1981

Nové ukoly Statniho Ustavu pro kontrolu [éCiv (1982-1993)

Pfemeéna Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv v modernf [ékovou agenturu (1994-2003)

Statnf Ustav pro kontrolu Ié¢iv — moderni evropska agentura (2004-2017)

Statni ustav pro kontrolu léciv v roce 2018

100 let s kontrolni ¢innosti

35 let s registracemi léciv

10 let s cenami a Uhradami léCivych pfipravkd

52 let se zdravotnimi prostfedky

34 let s vypocetni technikou

Co byste prali Ustavu do dal3ich 100 let jeho existence?

20

22

26

36

38

42

46

48

52

56



Statni ustav pro kontrolu l[éCiv v Case

Spusténi systému

Zrizeni Statniho Zavedeni automatizo- rychlé vystrahy a predavani ~ Vydani zékona
Ustavu pro kontrolu léciv vaného informacniho Prijat zdkon Implementace nové informaci o nové zjisténych  ¢.268/2014 Sb., Realizace projektu
Ztizen Ustav vyhlaskou Ministerstva systému lécivych ¢.79/1997 Sb., centralni databdze Vznik sekce cenové bezpecnostnich o zdravotnickych informacniho

@ a Uhradové regulace. rizicich léciv. @ prostiedcich. ® systému eRecept.

(ﬁ nezadoucich Gcinka.
<£ Vstup CR do EU, zapojeni

(f o lécivech.
<£ Pfechod kompletni

(f pfipravka.
<£ Stéhovani do nové

pro zkoumani léciv. (f zdravotnictvi.
<£ Rozsifeni ¢innosti

2008

cg Vydani nového zakona <£ Zahdjeni provozu

(£ Vznik statni agentury <£ Ustav prevzal a pfedal do (g 1.ledna 2018 byla

ustavu o kontrolu samostatné budovy - agendy registraci Ustavu do regula¢niho ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, centrélniho ulozisté pro konopi pro distribuce prvni ¢eské spusténa povinna
hromadné vyrabénych dneéniho sidla Ustavu. Ié¢ivych pfipravki systému EU. ktery uzakonil mimo jiné elektronickych receptd. |é¢ebné pouziti. konopi pro lécebné pouziti.  elektronicka preskripce.
|éc¢ivych pfipravkd. do gesce Ustavu. moznost predepisovat léky

v elektronické podobé.
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ZaloZeni Ustavu pro zkoumani |

7 Ve

éciv a jeho vyvoj az po vznik

samostatného kontrolniho orgdnu (1918-1952)

V poslednich dvou letech prvni svétové valky se ceské
zdravotnictvi potykalo s nedostatkem [€kd i snizovanim
jejich  kvality. Po vzniku Ceskoslovenské  republiky
se revolu¢ni narodni vybor rozhodl tuto problematiku
fedit, protoze vznikla obava, Ze do nastupnického statu,
kterym bylo také Ceskoslovensko, budou dodavany méné
kvalitni 1éky. Prvni ministr zdravotnictvi a ¢len revolu¢niho
narodniho vyboru MUDr. Vavro Srobér jiz 8. listopadu
1918 naridil, aby vsechny vzorky lékd odebirané pii vizitaci
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v lékarnach byly zasilany na pfezkouseni. Na zakladé jeho
fonogramu vydalo nove zfizené Ministerstvo vefejného
zdravotnictvi a télesné vychovy dne 18. prosince 1918 vynos
¢ 139, ve kterém pozadalo prednostu Ustavu pro farma-
kologii a farmakognosii Lékafské fakulty Univerzity Karlo-
vy prof. Dr. K. J. Lhotaka, aby prozatim provadeél zkoumani
zasilanych vzorkl a predlozil dalsi nameéty pro budovani
Ustavu pro zkoumanf [é¢iv.

V¥ Fonogram z 8. 11. 1918 (Univ. Prof. Mr. Eduard Skarnitzl, Posldni Ustavu pro
kontrolu léciv, jeho vyvoj a ndvrh na vybudovdni, 1945)

Statni zdravotni Ustav a Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

milstodraitelsiv v Praze.
-8 XI 1918 dogjo
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sidli v ulici, dfive Korunni, pojmenované po slovenském
politikovi MUDr. Vavru Srobarovi (1867 az 1950). Vavro
Srobar, blizky ptitel Milana Rastislava Stefanika, byl jednim
z péti,,muzli 28.fijna”, ktefi v roce 1918 podepsali Prohlaseni
Ceskoslovenského statu. Byl rovnéz prvnim |ékarem
v nasich novodobych dé&jindch, ktery se profesionalné
politicky angazoval. Dne 14. listopadu 1918 byl Vavro Srobar
jmenovan ministrem vefejného zdravotnictvi a télovychovy
a soucasné i ministrem pro spravu Slovenska prvni
Ceskoslovenské vlady. Nejvyssi funkce zastaval i v dalsich
prvorepublikovych vladach a rovnéz i po roce 1945 a 1948.
Za celozivotni spole¢enskou angazovanost, podil na
emancipacnim hnuti Slovakd, budovani ¢eskoslovenského
statu a osobni statec¢nost v obou svétovych valkach mu byl
v roce 1969 udélen Rad republiky in memoriam.



V publikaci z roku 1945 ,Poslani Ustavu pro kontrolu Iéciv,
jeho vyvoj a navrh na vybudovéani” pise prof. Skarnitzl
k zalozeni Ustavu:

,Po stdtnim prevratu v roce 1918 bylo nutno i u nds uciniti
opatreniv ohledu kontroly lékdren a rozbor( zboZj, odebiraného
pfijejich prohlidkdch. Bylo nutno rychle roziesiti otdzku zalozeni
adalsiho vybudovdniviastniho Ustavu pro vysetiovdni léciv, ne-
bot za svétové vdlky a po vdlce zavlddly na trhu léciv poméry,
které vyZadovaly co nejrychlejsi ndpravu. Obchodu s lécivy
se tehdy chopily i kruhy nepovolané, pocitajici pouze se ziskem,
pfi cemz vsak nebyvala jakost lé¢iv namnoze rozhodujici.”
Ustav pro zkoumani léciv mél plvodné vzniknout jesté
za valky decentralizaci videriského kontrolniho Ustavu
a nova ceskoslovenska instituce tak pfevzala tento nazev.
Jak pozdeéji prof. Skarnitzl ve své publikaci z roku 1945 kon-
statuje, nazev Ustavu nebyl zvolen stastné:

,Otdzka ndzvu dstavu nebyla bohuzel fddné promyslena. Byl
to vysledek ukvapeného, nahodilého ndvrhu pfi jedné z pred-
béznych porad. Nelze se tomu také diviti; vZdyt to byla revolucni
doba a ustav bylo nutno rychle ziiditi a néjak oznaciti. Nebylo
Jesté zkusenosti a pfehledu o tom, jak se Ustavni agenda casem
Jjesté vyvine, kdyz prozatim nebylo jinych naléhavéisich ukold
kromé provddeéni rozbor( vzorkd, zasilanych Urednimi lékari
z visitaci lékdren. Nikdo netusil, jak se v nejblizsi dobé rozvine
jen sama vyroba lécivych specialit. Viyskytovaly se bohuzel
dokonce i ndzory, Ze tstav bude jen pouhou chemickou labo-
ratoff, jakymsi spojovacim cldnkem mezi Gredni visitaci a lékdr-
nou, ktery provede prosté rozbory vzorkd, zasilanych z visitaci
atim bude jeho cinnost zcela vycerpdna. V prvnich chvilich byla
tu dokonce tendence nepoZadovati na budoucich pracovnicich
ustavu ani vyssi odborné vzdeéldni nezli diplom magistra farma-

"

cle.

Praktickou ¢innost zahdjil Ustav 2. prosince 1918, kdy ob-
drzel ke zkoudeni prvni vzorky. Po ustavenf sidlil ¢astecné

v Ustavu pro farmakologii a farmakognosii Lékarské fakulty
Karlovy univerzity v Praze. Chemické oddéleni bylo umisté-
no v Ustavu organické chemie v ulici Na Slupi. Tato ¢ast byla
v roce 1923 premisténa do Chemického uUstavu, vedeného
profesorem Forménkem, a méla dvé oddéleni — chemické
a mikroskopickeé.

Pocatky nového Ustavu byly velmi skromné a prof. Skarnitzl
je popisuje v citované publikaci z roku 1945:

,Noveé ziizeny Ustav pro zkoumdni Iéciv byl zprvu umistén pou-
ze v jedné mistnosti, proptjcené Farmakologicko-farmakogno-
stickym Gstavem. Jiz po nékolika tydnech, tj. hned pocdtkem
roku 1919, bylo vsak nutno pfibrati mistnost druhou. Agenda
vzrastala. Pribyvalo vzorkG a v disledku toho i kanceldrské
manipulace. Dvé mistnosti jiz nedostacovaly a bylo nutno roz-
mnoZiti postupné i persondl. Bylo tfeba postarati se o mistno-
sti dalsi. Farmakologicky dstav nemohl ndm jiz postoupiti vice
laboratoii a ponévadz v tehdejsi dobé byl naprosty nedostatek
bytd, nebylo moZno nalézti ani v néjaké soukromeé budové lep-
Stumisténi. Z mistnosti, které byly k disposici, pfichdzel v dvahu
jakysi byt v Troji, jehoZ adaptace by vsak byla stdla znacné mno-
ho penéz a byl také od stredu Prahy pfilis vzddlen. Bylo jednd-
no na popud prof. Lhotdka i se zemskym sprdvnim vyborem
o odstoupeni nékolika mistnosti v t. zv. ,staré porodnici’ vedle
sv. Apolindre na Novém Mésté a po néjakou dobu bylo dokonce
uvazovdno i o umisténi Ustavu v Dientzenhoferové letohrddku
,Amerika’ na Karlové. Nedoslo vsak k uskutecnéni ani tohoto
pldnu. Hleddni novych mistnosti pro Ustav bylo tehdy svére-
no v ministerstvu ver. zdravotnictvi Doc. Ph. Mr. Em. Senftovi,
zndmému odborniku farmakognosie a byv. prednostovi sta-
nice pro péstovani lécivych rostlin v Kornetiburgu u Vidné, ktery
se zatim prestéhoval do Prahy a mél se pozdéji asi stdti pred-
nostou tohoto Ustavu. Nejlepsi jeho snaha zistala vsak mar-
nou, zvidsté kdyz hrdly obcas do jisté miry svou roli i otdzky
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zdkulisni, dokonce i ndzor, Ze by ustav mohl byti umistén
ve frantiskdnském kldstere ve Voticich u Tdbora; myslenka ta za-
nikla vsak tak rychle, jak se vynofila. Tak byla pozdéji ochotou
pravé Dr. Fr. Plzdka, prednosty Ustavu pro organickou chemii
prirodovédecké fakulty, ziskdna opét dalsi, jedna chemickd la-
boratol' v chemickém dstavu na Slupi.”

Ustav byl vzdy chapan jako nejvyssi kontrolni orgén v oblas-
ti lé¢iv a mél postaveni nezavislého zdravotnického zafizent.
Prozatimnim prednostou Ustavu se stal profesor farma-
kologie a farmakognozie Lékarské fakulty UK MUDr. Ka-
mil J. Lhotdk, ktery byl rovnéz pfedsedou komise pro vy-
dani Ceskoslovenského lékopisu. Po jeho smrti v roce 1926
fidil Ustav krétce i profesor lékaiské chemie této fakulty
MUDr. Emanuel Formének, ktery spravcem Ustavu jmenoval
docenta dr. Eduarda Skarnitzla, tehdy jediného analytika
Ustavu. Od roku 1926 se rozsifila ¢innost Ustavu o kontrolu
hromadné vyrdbénych Iécivych pfipravkd, tzv. ,specia-
lit". V poloviné roku 1927 se cely Ustav pro zkoumant léciv
prestéhoval do Ustavu pro lékafskou chemii, vedeného
prof. Formankem.

Iékopisné komise.

10

Situace ve financovani vybavenosti laboratofi minister-
stvem byla v pocatcich velmi Spatna. Zlepsila se az po roce
1925, kdy byl parlamentem schvalen zakon o davkach, ktery
umoznoval Uctovat odbérateldm ndhradu za provadeéné
rozbory. Pocet zaméstnancl Ustavu se postupné zvysoval
ze 6 0sob v roce 1926 na 9 lidi v roce 1931. Pfesto Ustav
nestacil zabezpecit problematiku kontroly Iéc¢iv a vizitaci
v lékarnach. Po bouflivé debaté v poslanecké snémovné
v roce 1930 byly alespon Ustavu zvyseny dotace a rozsitena
systematizovana mista.

Profesor Formének podal Ministerstvu zdravotnictvi
navrh na vybudovani ,Ustavu pro kontrolu léciv’, aviak
plvodni nézev Ustav pro zkoumani 1é¢iv se udrzel az do
roku 1952. Na tvorbé koncepce kontroly IéCiv se vyrazné
podilel doc. PhDr. PhMr. Eduard Skamnitzl, ktery byl po smirti
prof. Formanka v r. 1929 povéten Ffizenim Ustavu a 26. Unora
1931 jmenovan jeho pfednostou.

Prof. PhDr. PhMr. Eduard Skarnitzl (1894 az 1970), profesor farmakogndzie, vyznamny
predstavitel ¢eskoslovenské farmacie a Iékarenstvi. Zakladatel farmakognézie jako
farmaceutického védniho oboru v Ceskoslovensku. Reditel Ustavu pro zkoumani léciv
(1931) a Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv v Praze od jeho zaloZeni. Clen pfedsednic-
tva Mezindrodni farmaceutické federace (FIP), pfedseda Sekce pro déjiny farmacie
pfi CSAV, Fadny ¢len Académie Internationale d’Historie de la Pharmacie, pfedseda



Koncem bfezna 1931 se Ustav pro zkoumani léciv
pfestéhoval do nové postaveného Statniho zdravotniho
Ustavu v Praze na Kralovskych Vinohradech. Ustav dostal
k dispozici 20 mistnosti v budové ¢. 11.V laboratofich bylo
zkoumano vzrdstajici mnozstvi vzork( odebiranych pfi

V¥ Pldnek pfizemi budovy Stdtniho zdravotniho ustavu;
¢islované mistnosti ndlezeji Ustavu pro zkoumdni lé¢iv *)
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*) Prof. Dr. Eduard Skarnitzl: Ustav pro zkoumdni 1é¢iv, jeho definitivni zatizeni
a nynéjsi pracovni rozvrh, Zdravotnickd rocenka ceskoslovenskd, VI. rocnik,

1934)

vizitacich lékaren. Z dostupnych historickych pramen( vy-
plyva, ze béhem roku 1921 bylo prozkoumano a posouzeno
3303 béznych vzorkd, v roce 1938 jich bylo jiz4 731. Rozsifil
se i pocet systemizovanych mist — na 16 pracovnikd.
Ti se podileli i na vizitacich, publikovali a pfednaseli.

¥ Budova ¢ 11 Stdtniho zdravotniho ustavu, kde sidlil i Ustav pro
zkoumdni lé¢iv (SUKL)
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V Chemickd laborator *)

A Farmakognostickd laboratol mikroskopickd *)
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V Optickd komora *)

A Vdhovna *)
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Do dalsich dé&jin Ustavu zasahla némecka okupace republiky.
Nacistickym diktatem z kvétna 1942 byl Ustav pro zkoumani
léciv zaclenén do Zdravotniho Ustavu Protektoratu Cechy
a Morava. Vzapéti byla zavedena striktni jazykova, spravni
a personalni nafizent. Ustav sice dale pokracoval se stejnou
pracovni naplni, ale némecky feditel Zdravotniho Ustavu
vyrazné oklestil pravomoci ¢eského prednosty a sam roz-
hodoval o némeckych lécich dovéaZenych do protektoratu.
Ke konci valky zacal doc. Skarnitzl se svymi spolupracov-
niky zpracovavat koncepci statni kontroly v novém Ces-
koslovensku. Prace byla publikovana v roce 1945 pod
nazvem ,Poslani Ustavu pro kontrolu Iéciv, jeho vyvoj
a navrh na vybudovani”. Po osvobozeni se viak nepo-
dafilo pfi budovani nového modelu zdravotnictvi fe-
Sit i otdzku kontroly Ié¢iv vznikem samostatného Usta-
vu. Vo Unoru 1949 vysdel zdkon o Statnim zdravotnim

Ustavu, kde bylo pro oblast kontroly [é¢iv uzdkonéno slou-
Ceni kontroly chemické a farmakognostické s biologickou
do IV. odboru pro zkoumani Iéciv Statniho zdravotniho
Ustavu, pfednostou odboru byl jmenovan 22. srpna 1949
prof. Skarnitzl. Ten svdj odbor na SZU obhdjil i pfi reorga-
nizaci statnich sluzeb po roce 1948. Odbor mél v té dobé
22 pracovnik® a ro¢né provadel rozbory pres 30 000 vzor-
kd. Novy zakon o vyrobé a distribuci léciv vysel 1. led-
na 1950 a v souladu s novou legislativou provadeél odbor
kontrolu Iékéren sestévajici z vyhodnocovani vzork( pravi-
delnych vizitaci a provadéni mimofadnych kontrol. Védec-
kd, publikacni a prednaskova cinnost pracovnikd Ustavu
se po valce rozrlstala a vyrazné se projevila na konecné
redakci |. vydani Ceskoslovenského lékopisu.

Vysledky revisni ¢&innosti Statniho Gstavu pro zkouméni
le¢iv. Stétni ustav pro zkouméni 16¢iv vydal obsdhlou zpra-
vu o své c¢innosti v roce 1938. Ze zpravy plyne, Ze stéle
jeSté objevuji se zédvady v expedici 1é¢iv, dluZno viZak po
pravdé konstatovat, Ze polet ziavad
zpravé se uvadi, Ze pokud 3lo o jednoduché pripravky, ne-
bylo shleddno prili8 mnoho zdvad., VE&tsi podet zivad byl
zjist&n u l€ékh, expedovanych na lékafsky predpis. Zavady
byly nalezeny v expedovanych &ajovych smeésich, gize, kap-
ké4ch, mastich, mazéani, prascich a také v lécich tekutych.
Celkem bylo spolu se zistatkem z minulého roku predloZeno
Statnimu tGstavu pro zkouméni lé¢iv 4.731 vzork@i, z toho
jako nezpracované prevedeno do nového roku 980 vzorkf.
Také Ustfedni svaz nemocenskych pojistoven, ktery provadi
v ramci vlasini €innosti a v zajmu pojisténch i nemocenskych
pojistoven revise expedovanych 1€kt z 1ékaren, mé pFiblizné
stejné zkuSenosti jako Stétni ustav pro zkouméni 1&&iv. Lze
to jen vitati, avSak je nutno déle plisobiti v3emi prostredky
K tomu, aby zavady pri expedici 1ékfi z 1Ské&ren byly v za-
jmu memocnych vyloudeny viibec.

podstatné Kklesl. Ve
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Vysledky revisnf ¢innosti (Zdroj Zdravi, 1939)
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Vznik a rozvoj samostatného Statniho Ustavu
pro kontrolu IéCiv v prvnich letech (1952-1958)

UREDNI LIST

. Ceskoslovenské republiky

\
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Castha 56.

V Praze dne 6. kvétna 1952,

Cena Kés 2.

OBSAH:

Ke ziizeni Statniho Gstavu pro kontrolu 1é8iv.

(102. a 103) 102. Vyhli¥ka ministerstva zdravotnlctyl
o Stétnim fistavu pro kontrolu lé&iv.

Vyhladka ministerstve zem3d&lstvi, Memu se_do-
p‘ﬁuje vyllﬁﬂ(a o vikupnich cendch uZitkovjeh jehhat,
Gfedni sdélent.

President vepubliky zaslal predsedovi viddy -a ministru Dru Aloisu Neumanovi listy

tohoto znéni:
1. Pane piedsedo vlady,

) »
povéiil jsem ministra Dra Aloise N eumana Fizenim ministerstva spoji.

'V Praze dne 30. dubna 1952.
Zapotock¥ v. r. '

2. Pane minist¥e,

Gotiwald v. 1. .

povéfuji Vas fizenim ministerstva spojt.

V Praze dne 30. dubna 1952.
Zépetocky v. 1.

Gettwald v, 1.

Ke zfizeni Statntho fistavu pro kontrolu 1éiv.

Kontrola 16Ziv je jednim z dileZitych prostiedid, jimiz
je mofno Gtinng plsebit k temu, aby létiva pousivana ve
2deavotng pi nejen nezivadod ale i co mejiio
n8j#. Proto jak podniky a zaffzeni virobni, tak i distri-
baénf samy kontroluji 1&&iva a maji pro ten agel vlastsi
kontroln dstavy a laboratore

Aby viek byla kontrela 1édiv providéna podie posled.
nich visledkd v&deekéiro b&déni, aby mohly bft soustaynd
skourainy nové kontrolni methody v oborh lédiv & aby
mohla bt podle potieby providéna kontrola i léziv pied
tim ji% kontrolovangch ve v§robé nebo distribuci, m
tni zdravotni spravy kontrol
k providéni této kontroly zvlaStath
zaffent, Dosud v podstaty vykengval funkel takového ol

ho  zdiavotnického dstavy, ziidit 2

borného zafizeni Stitni -zdravotnicky dstav zéizeny zdko-
nem & 70/1949 Sb., a to ve svém IV. odboru zkouméni 1éZiv.
Ziskané rkusenosti viak ukazaly, Ze neni moZno, aby v je-
diném Gstave byly Fidnd pluény viechny rorsdhlé a_pfi
tom rizmorodé Gkoly, jaké nyal pifsluicji Stitnfmu zra-
votnickéma dstavu,

Proto se po_sovdtském vzoru podle nové organi-
sace hygienické a protiepid

stnického . (istava. samostatné Gstavy pro jednotlivé
ohn ¥ hygienické a proticpidemick péte; proto je t% mutno
proplnéni dkoli v oboru kont v. které se zvl43t
vitams odlifujf od ostatnich aduich Gkolll Statnsho
i dstav
Stétud Gistav pro kontrolu K&iv bude konat odborné a

A\

™

ké piie zidi ze Stitniho

Samostatny Statni Ustav pro kontrolu léciv v Praze
byl  zfizen vyhlaskou Ministerstva  zdravotnictvi
7 24. dubna 1952 Tim se uskute¢nila idea prof. Skar-
nitzla o samostatném Ustavu pro kontrolu éciv, pro-
sazovana jiz od roku 1945. Prvnim feditelem vzniklého
Ustavu se stal prof. Skarnitzl, tou dobou jiz doma i v ci-
ziné znamy jako zakladatel a odbornik na systém statni
kontroly léciv. V kvétnu téhoz roku byly ve smérnicich
pro provadéni kontroly léc¢iv podrobné rozvedeny
zékladni ukoly Ustavu, stanoveny zasady pro soustavnou
a namatkovou kontrolni ¢innost a provéfovani norem
pro lécivé piipravky.

Béhem tohoto obdobi byl hlavni ddraz v ¢innosti Ustavu
kladen na laboratorni kontrolu lé¢iv. Ctvrtina cinnosti
byla vénovana rozborlim dovazenych vzorkl Iéciv, dalsi
¢tvrtina rozbordm 1ékd domacich. Kromé laboratorni
prace se Ustav vénoval i ¢innosti normativni, zahrnu-
jici posuzovani technickych podminek a podnikovych
norem. Velka pozornost byla vénovana i lékopisné prob-
lematice. Pracovnici Ustavu spolupracovali na 2. vydanf
Ceskoslovenského Iékopisu a vénovali se i ¢innosti kon-
zulta¢ni, metodologické a védecké praci.

<« Uredni list Ceskoslovenské republiky, kterym se zfizuje Stdtni ustav
pro kontrolu lé¢iv (SUKL)
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Ustav v letech 1958-1981

B&hem tohoto obdobi byl hlavni diraz v ¢innosti Ustavu
kladen rovnéz na laboratorni kontrolu Iéciv. Silici plsobent
komunistického aparatu ve zdravotnictvi zasahlo i do fizeni
Ustavu. V bieznu 1959 nastoupil novy feditel Ing. Jan Buri-
anek, CSc,, ktery ve vedeni Ustavu nahradil prof. Skarnitzla.
Ten zUstal az do své smrti v roce 1970 predsedou lékopisné
komise. Ing. Buridnek na pokyn Ministerstva zdravotnic-
tvi neprodlené zpracoval reorganizaci Ustavu, kterd vesla
v platnost 1. ledna 1960. Ustav byl misto na dosavadnich
deset oddéleni rozdélen na ctyfi odbory, hospodafsko-
-technickou spravu a knihovni sluzbu. Zakladni ukoly Usta-
vu zUstaly stejné: soustavna kontrola dovezenych lécivych
pfipravkd, namatkova kontrola exportu, vypracovavani
a ovéfovani Iékopisnych ¢lankd, vyzkumna a metodologic-
kd ¢innost a daldi. Zlepsilo se i pfistrojové vybaveni a byly
zavadény nové metody a postupy. V letech 1968 a7z 1980
Ustav fungoval jako statni zkusebna ¢. 207.

VY Novd budova Ustavu pred opldsténim (SUKL)

V roce 1968 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi novy statut
Ustavu a béhem letnich mésict 1971 se Ustav prestéhoval
do nové postavené budovy s moderné vybavenymi labo-
ratofemi, kde sidli dodnes. Ve srovnani s pfedchozim obdo-
bim se podil vyzkumné ¢innosti zvysil aZ na jednu tietinu
z celkové pracovni zatéze. Ing. Buridnek vénoval pozornost
fyzikdlni a chemické kontrole 1éCiv a roku 1972 zfidil oddé-
lenf pro zkouseni radiofarmak. K povinnostem Ustavu rov-
néz patfila péce o narodni a mezindrodni standardy a re-
feren¢nf latky. Pracovnici Ustavu se podileli na zpracovani
2. az 4. vydani Ceskoslovenského lékopisu a na spolecném
lékopisu RVHP Compendium Medicamentorum. Ustav rov-
néz spolupracoval se Svétovou zdravotnickou organizaci
v Zeneve a Uppsale.

VY Laborantka pracujici v novych laboratofich ustavu (SUKL)

3R
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Nové ukoly Statniho ustavu pro kontrolu léciv

(1982-1993)

V prabéhu osmdesatych let byl Ustav povéfen i novymi
ukoly vyplyvajicimi z medicinskych aspektd kontroly a re-
gistrace léciv. Byl vypracovan Automaticky informacni sys-
tém lécivych pripravkl a v roce 1986 bylo oficidlné ustaveno
Mezinarodni centrum pro sledovani nezddoucich Ucinkd
lékd v ramci RVHP, zavedeno oddéleni spravné vyrobni
praxe a ustavena skupina inspektordi.

V bieznu roku 1982 pievzal funkci feditele Ustavu
doc. MUDr. Jifi Elis, DrSc. V tomto roce byl také schvalen
novy statut Ustavu, ktery zahrmoval dalsi Ukoly v oblas-
ti kontroly léciv. Plisobnost Ustavu byla rozsifena zejmé-
na o Kklinicko-farmakologickou problematiku, registraci
lé¢iv a prognostickou ¢innost v oblasti spotfeby a potieby
léciv. V roce 1984 doc. Elis realizoval plvodni rozhodnutf
z roku 1979 ziidit v Ustavu pracovisté vypocetni techniky
vybudovéanim Automatizovaného informacniho systému
lécivych pifpravki. Mezitim Ustav déle vypracoval vlastni
projekt monitorovani nezadoucich ucinkl léciv. Dale bylo
zavedeno oddéleni spravné vyrobni praxe a ustavena sku-
pina inspektord. Vyhlaska z roku 1990 vymezila jeho dalsi
pusobent.

20

V roce 1990 odesel prof. Elis z funkce feditele Ustavu
a 25. Unora 1991 se stal feditelem doc. RNDr. Jifi Portych,
CSc. Béhem jeho pusobeni pfibylo Ustavu nékolik Gkold.
Z/ Ministerstva zdravotnictvi sem pfesla celd agenda
registrace Iécivych pfipravkd a od 1. cervence 1991 také
schvalovani zdravotnickych spotfebnich materialt a pfistrojo-
vé techniky. Roku 1991 ziskal Ustav statut pozorovatele u Ev-
ropské lékopisné komise Rady Evropy. Pocatkem roku 1992
bylo v Praze zfizeno pracovisté zdravotnické techniky a léko-
pisné oddélenia v Brné pracoviste rezortni metrologie. V kvét-
nu 1992 byl schvalen novy statut Ustavu a k 1. lednu 1993 do
néj bylo zaclenéno, jako detaSovana pracoviste, devét kraj-
skych laboratoff pro kontrolu IéCiv.

Doc. Portycha vystfidal od 1. kvétna 1993 ve funkci feditele
Ustavu jeho naméstek RNDr. Jan Mikeska, CSc, ktery predlozil
novou koncepdi daldi ¢innosti Ustavu a po jejim schvalent
zapocal se zménami v organizacnim uspofadani, které byly
dokonceny v roce 1994. Pracovnici Ustavu se v tomto obdobi
vyznamnou merou podileli na tvorbé a projednavani nového
zakona o lécivech a souvisejici farmaceutické legislativy.

<« doc. MUDr. Jiti Elis, DrSc. (CTK/ [T
Zuzana Humpdlovd) ot

RNDr. Jan Mikeska, CSc. (SUKL) »



ﬂ

ur

« l n - H w o u .p«w i«

W m




Preména Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
v moderni [ékovou agenturu (1994-2003)

Dosavadni systém regulace léciv byl u nas historicky zalozen
na zastaralém modelu kontroly léciv spocivajicim predevsim
v laboratornich rozborech vzork( lécivych pfipravkd pred je-
jich uvedenim na trh. Postupné byl tento model rozsifovan
o komplexnijisténi kvality vyrobniho procesu a odborné posu-
zovani vlastnosti 1éc¢iva v prlibéhu predklinického a klinického
zkouseni provadéného farmaceutickym primyslem. Podobné
i u zdravotnickych prostfedkd stat kladl postupné stale vyssi
odpovednost na priislusné vyrobce. Zplsob statniho dozoru
nad zdravotnickymi prostfedky se viak zakladad na odlisnych
principech nez u léciv, jejich bezpecnost a zaruceni jejich
vlastnosti nelze fesit bez Uzké ndvaznosti na cely systém stat-
niho zkusebnictvi. Zakladem efektivni statni regulace je vzdy
odpovidajici legislativa, na jejiz tvorbé se zaméstnanci Ustavu
v poslednich 25 letech ve spolupraci s Ministerstvem zdravot-
nictvi vyznamné podileli.

Dne 1. bfezna 1994 se na zdkladé vybérového fizeni stal
feditelem Ustavu MUDr. Milan Smid, CSc. Hlavni snahou ve-
deni Ustavu bylo vtomto roce, i pes v té dobé chybgjici legisla-
tivu, prispivat ke ziednodusenf a zpruznéni postupl v regulaci
léCiv, lepsi informovanosti viech zucastnénych a prohloubent
vzajemné komunikace. Shodnym uplathovanim pozadavkd
harmonizovanych s EU se Ustav snazil odstranit regulacni
bariéry a sjednotit situaci na trhu léciv v Ceské republice
se stavem v okolnich statech. Zaméstnanci Ustavu spolupra-
covali na pifpravé zakona o lécivech koordinacnimi ¢innost-
mi a odbornou oponenturou zdkona. Vzhledem k rychlému
vyvoji v podnikatelské sféfe bylo nutné zajistit bezpecnost
vefejnosti a vybudovat diveru v systém statniho dozoru
posilenim nezbytnych prvkd kontroly [éciv.

V roce 1995 zlistalo naddle hlavnim UGkolem Ustavu zajisténi
bezpecnosti pacientll a likvidace neopodstatnénych bariér
pro farmaceuticky prlimysl. V pripravované legislative bylo
22

dudlezité sladit narodni pozadavky na regulaci léciv s poza-
davky EU a standardnimi pozadavky na vyzkum, klinické
hodnoceni, vyrobu, registraci i poregistracni sledovani 1éCiv
feSenymi v ramci Mezindrodni konference pro harmonizaci
(ICH). V tomto roce zacal Ustav pod patronaci regionalniho
oddéleni WHO vydavat lékovy bulletin Farmakoterapeutické
informace s cilem zajistit pro odbornou vefejnost ovérené in-
formace o lécich a lécebnych postupech, nezavislé na farma-
ceutickém pramyslu.

V préibéhu roku 1996 vznikla nova koncepce lékové regulace,
kterd je s drobnymi obménami platna dodnes. Jejim hlavnim
cllem je v zajmu ochrany zdravi ob¢an( zajistit, aby v Ceské
republice byla dostupna pouze kvalitni, tj. G¢inng, bezpecna
a farmaceuticky jakostnf léciva a bezpecné a funkéni zdravot-
nické prostiedky vybavené vzdy vérohodnymi odpovidajicimi
informacemi.

Ustav se postupné prizpdsoboval zménam regulacniho pros-
tfedi vyvolanym pfipravovanou legislativou i organizacnimi
zménami. Doslo k oddéleni odbornych a organizacné-pro-

|
A MUDr. Milan Smid, CSc. (SUKL)




voznich ¢innosti a ze Sekce registraci se vyclenila Sekce
klinického hodnoceni a nezaddoucich ucinkd [éciv. Rozvijela
se i mezinarodnf spoluprace. Byly navazany kontakty s Komisi
EU pro farmaceutika a Evropskym Ustfedim pro kvalitu léciv
Rady Evropy a spoluprace z lékopisné oblasti se rozsifovala
i na spolupraci v rdmdi sité¢ oficidlnich laboratofi pro kon-
trolu léciv (OMCL). Ceska republika byla piijata do schématu
PIC/S (mezindrodni spoluprace v oblasti spravné vyrobni
praxe), k cemuz doslo po Uspésné provérce prace Inspekeni
sekce Ustavu. Déle probihala jednani s Mezinarodni spolecnos-
ti lékovych bulletinC (ISDB) o prijeti Iékového bulletinu Farma-
koterapeutické informace za ¢lena spole¢nosti. Jednani byla
ukoncena prijetim v roce 1997. Neuspésné pokracovalo feseni
nepruzného financovani Ustavu pouze ze statniho rozpoctu,
které bylo jednou z hlavnich prekazek efektivni prace Ustavu.

V bfeznu 1997 byl pfijat zakon ¢&. 79/1997 Sb,, o lécivech, ktery
od 1.ledna 1998 vymezil Ustavu nové Ukoly, na néZ se bylo tre-
ba pfipravit. Proto je rok 1997 nazyvan ,rokem transformace”.
Byly zahajeny prace na provadecich predpisech, ale i pfipra-
va na zmény mnoha pracovnich postupl. Nepfipravenost
naseho pravniho fadu na prejimani predpist EU komplikovala
prijeti provadécich predpist k zakonu o Iécivech. Jejich ab-
sence byla zpocdtku feSena pfipravou pokynt pro Zadatele
pouze na zakladé ustanoveni zékona o lécivech v souladu
s predpisy EU a svetové harmonizovanymi standardy regulace
léciv (ICH). Prijeti zékona o lécivech ovlivnilo i requlaci zdravot-
nickych prostiedkd. Doslo ke zruseni ustanoveni o registraci
prostfedkd, a bylo proto nutné zavést nové postupy v soula-
du s pfistupem EU, jednotné pro viechny dosud rozliSované
skupiny zdravotnickych prostfedkd. V zévéru roku 1997 pfi-
stoupilo Ministerstvo zdravotnictvi ke sjednoceni agendy
viech roztifsténych fizeni a povéfilo Ustav vedenim veskeré
agendy prostiedk( podle zékona ¢. 20/1966 Sb.

Rok 1998 tvoril dalsi vyznamny meznik ve vyvoji regula¢niho
systému lé¢iv a zdravotnickych prostiedkd v CR - v Ucin-
nost vstoupil zékon o lécivech a Ustav byl zafazen mezi
organy statni spravy. Soucasné s platnosti zdkona doslo
od 1. ledna 1998 k dramatickému nardstu spravnich poplatkd
7a registraci léciv a povoleni k vyrobé a distribuci. Souc¢asné
ale nebyla vytvofena zadna vazba pro vyuziti téchto pro-
sttedkd ve prospéch platct pfi pfislusnych fizenich. Pres
problémy s financovanim byly zpracovany nové pracovni
postupy Ustavu, které zohlednily novy zakon, souvisejici vy-
hlasky a skutecnost, Zze ve v étsiné agend doslo k uplatnéni
spravniho fizeni. V ndvaznosti na zakon ¢. 22/1997 Sb,, o tech-
nickych pozadavcich na vyrobky, bylo vydano nafizeni viady
¢. 180/1998 Sb, které nasmeérovalo regulaci podstatné ¢asti
zdravotnickych prostfedkU k ,posouzeni shody s vymezenymi
zakladnimi  pozadavky”. Nedofesena zUstala otdzka pro-
lindni kompetenci v oblasti zdravotnickych prostfedkd, kde
byl pouzivan neraciondini a neefektivni systém. V roce 1998
pokracovalo zavadeni systému jakosti, zahdjené v roce 1997.
Problémy prekracujici svym rozsahem béznou pracovni napln
a vyzadujici spolupréci vice Utvard Ustavu byly feseny formou
projekt.

Rok 1999 znamenal pro Ustav pokracujici pitklon k modelu
regulace uplatiiovanému v Evropské unii. Dochazelo zejmé-
na k ziskavani praktickych zkusenosti. Jednoznacné rozdéleni
agendy regulace léciv. mezi Ministerstvo zdravotnictvi,
Ustav a dal$f organizace zjednodusilo prib&h mnoha ¢in-
nosti, zlepsilo vztahy mezi institucemi a zamezilo promitani
personalni nestability ve vedeni rezortu do prace Ustavu.
V ¢innosti Ustavu byla upfednostriovéna registracni agenda,
povolovani¢innosti provozovatell a jejich kontrola, schvalovani
zdravotnickych prostfedkd a provéfovani klinickych hodno-
cenf léc¢iv pred jejich zahdjenim. Na nabyti Uc¢innosti zakona
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¢ 106/1999 Sb,, o svobodném piistupu k informacim, se Us-
tav pfipravoval zprovoznénim svych internetovych stranek
jako doplnku k Véstniku SUKL, vydavanému od roku 1995, kde
byly odborné vefejnosti predkladany aktualizované informace
a souhrnné pozadavky. Ani v roce 1999 se nepodafilo modi-
fikovat rozpoctové pravidla tak, aby bylo zajisténo pruzné fi-
nancovani Ustavu v ndvaznosti na objem préace.

Novela zdkona o lécivech a jeji provadéci predpisy vydané
v roce 2000 upfesnily plvodni verzi zakona a v praci Ustavu
byly zohlednény novymi postupy i organizacnimi zménami.
Na zakladé platného organizacniho fadu byly blize vymezeny
¢innosti jednotlivych Utvard. Byla zrychlena registracni fizeni
a vytvofeny nové postupy v souladu s registracemi v EU,
vznikla nova agenda rozlisovani hrani¢nich vyrobkd. V oblasti
zdravotnickych prostfedkd doslo k posunu ¢innosti smérem
k terénnimu Setfeni a vigilanci. Chronickym nedostatkem
byl v tomto roce rigidni zpUsob hospodafeni rozpoctovych
organizaci, ktery neumoznoval efektivni vyuziti prostredk
a na trhu prace prohraval v soutézi o kvalifikované odborniky
s podnikatelskym sektorem.

Rok 2001 predstavoval pro Ustav i pro viechny jeho partnery
dalsi postupné priblizovani podminkdm prace regula¢niho
Uradu ¢lenského statu Evropské unie. Tésné pred koncem roku
2000 byly vydany provadeéci predpisy, jez upravily nékteré
postupy Vv registracnim Ffizeni, podminkach klinického hod-
noceni a v aplikaci spravné vyrobni praxe a které bylo tfeba
zohlednit v praci Ustavu. Naroky na objem i kvalitu administra-
tivni i odborné prace Ustavu se v tomto roce dale stupriovaly.
Vevytvareniprehlednéhoregulacnihoprostfedise zvyraziova-
la Uloha informaci poskytovanych Ustavem ve Vestniku SUKL
nebo na jeho webové strance. Zejména $lo o pokyny Ustavy,
informace o zpracované agendé, seznamy registrovanych
lécivych pfipravkl veetné doprovodnych textd, prehledy reg-
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ulovanych subjektl ¢i neodkladné informace o zavadach kval-
ity ¢i neZzadoucich Ucincich 1éciv a zdravotnickych prostfedku.
V roce 2002 pribyl novelou zakona ¢ 40/1995 Sb. v naplni
Ustavu dozor nad reklamou humannich lécivych piipravk(
a dozor nad obaly léciv, vyplyvajici z novely zdkona
€. 477/2001 Sb.Nova ¢innost se projevila i v organizacnizméné.
Bylo ustaveno Oddeéleni pro publicitu, informace a dozor nad
reklamou, do kterého byl vclenén pavodni referdt pro tisk
a publicitu. V rdmdi piipravy pied vstupem do EU byl v Ustavu
pripraven zaklad rozséhlé novely zakona o lécivech, zohledhu-
jici vsechny prvky platnych lékovych predpist EU. Pracovnici
Ustavu se rovnéz zabyvali pipravou dokument(l upfesniu-
jicich zplsob pfehodnocovani pfipravkd se starsim datem
registrace. To bylo v prlibéhu roku vyuzito v organizaci akce
zabyvajici se doplnénim dokumentaci a pfehodnocenim nék-
terych skupin jiz registrovanych lécivych pfipravkd tak, aby byl
v Ceské republice po vstupu do Evropské unie minimalizovan
dopad na spektrum Iéciv dostupnych pacientlim.

Cinnost Ustavu v roce 2003 sméfovala predevsim k zajistént
pfipravenosti na vstup do Evropské unie, a to tak, aby byly
minimalizovany dopady na regulované subjekty a aby nedos-
lo k neumérnym vykyvim ve spektru lécivych pfipravkd
a zdravotnickych prostfedkd dostupnych pacientdm. Zapojenti
do regula¢niho prostiedi EU pfedstavuje prelom v dosavad-
nim pojeti regulace léciv u nas. Systém je naroc¢ny na kapacity
Clenskych statd a na odbornost vsech, kteff v ném jsou zapo-
jeni. Nastupuji nova pravidla a vyuzivani komunikacnich pros-
tredkd. Dlraz je kladen zejména na zajisteni informovanosti
provozovatel v Ceské republice o piipravovanych zménach
pfedem v maximalnim predstihu. Zasadni zménu pro Ustav
predstavovala moznost vyuzivat Uhrady za odborné ¢innosti
vykondvané na zadost ke kompenzaci vzniklych nakladd tak,
jak je to obvyklé u regula¢nich ufadd EU.
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Statni ustav pro kontrolu [éCiv

moderni evropska agentura (2004-2017)

Vstupem CR do Evropské unie 1. kvétna 2004 doslo
ke skute¢nému zapojeni do regula¢niho systému EU
se vsemi dusledky. Rok 2004 byl také prvnim rokem, kdy
v Evropské unii vstoupily do praxe upravené regulacni
principy pro klinickd hodnoceni a kdy byl uzavien vyvoj
novych farmaceutickych predpisti ES (Review 2001)
a byly vydany i zasady pro zajisténi bezpecnosti a kvality
v [ékaf-stvi vyuzivanych tkani a bunék. Nové predpisy byly
postupné zohlednovény v legislativé a prostredi CR. Cile
Ustavu pfedem stanovené pro rok 2004 s vymezenym
tifletym smeérem vyvoje Ustavu se soustiedily na dosazeni
standardu ¢innosti respektujiciho potieby Ceské republiky,
ale vyhovujiciho i podminkam EU. Ustavu se pfi piiprave
vstupu do Evropské unie podafilo udrzet prehled nad
provozovateli a Iécivymi pfipravky v novych podminkach
a zapojit se do regulacnf sité EU.

Rok 2005 byl zaméfen zejména na zavadéni regulacnich
prvkd pozadovanych novymi predpisy EU, cozZ bylo ztizeno
zpozdénim transpozice uvedenych pfedpist do narodni
legislativy. Postupy sladéné s EU predstavovaly dalsi nardst
agendy Ustavu hlavné v oblasti registraci, klinickych hod-
nocen, farmakovigilance a dozoru nad vyrobci a distribu-
tory. Nejvétsi slabinou z minulych let byla mald prdchod-
nost zadosti registracnim procesem, a proto se Ustav
soustiedil zejména na jeji zlepseni. Zavedenim upraveného
registracniho postupu pro nové zadosti o registraci ge-
nerik se podafilo proces zpriichodnit a Ustav se v ndvaz-
nosti na udélené narodni registrace mohl aktivné zapojit
do registra¢ni procedury vzajemného uznavani. V roce
2005 byla Ceska republika diky ¢innosti Ustavu nejcasté-
ji vyuzivanym referencnim statem v této proceduie mezi
novymi ¢lenskymizemémi EU. Standard dozorovych a kon-
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trolnich ¢innosti byl Uspésné obhdjen v mezindrodnich au-
ditech. V Ustavu byla provedena zména organizace dozoru
nad vyrobci a distributory. Agenda distributorl byla pfe-
sunuta z Inspekéni sekce do Sekce lékarenské a dozor byl
provadeén pfimo v krajich jednotlivymi oddélenimi kontroly
lé¢iv. Dozor nad zdravotnickymi prostiedky se mimo feseni
nezadoucich pfithod soustiedil zejména na pouzivani starsi
pristrojoveé techniky.

Rok 2006 byl v ¢innosti Ustavu piedevsim rokem plnym
zmeén. V prabéhu roku doslo hned ke dvéma zménam na
postu feditele Ustavu. Po 12 letech ve funkci feditele byl
k 11. ervenci 2006 odvolan MUDr. Milan Smid a na dva
meésice dosazen do funkce feditele MUDr. Michal Sojka.
Po zbylou ¢ast roku az do ukonceni vybérového fizeni
byla vedenim Ustavu povéfena RNDr. Jitka Sabartové, CSc.
Vnitfné se tyto udalosti promitaly do snizeni efektivity cho-
du Ustavuy, ale presto si Ustav udrzel pozici nejaktivngjsi
lékové agentury z novych ¢lenskych zemi EU v zapojovani
do procedury vzajemného uznavani. V oblasti klinického
hodnoceni dosdlo k vyznamnému narlstu agendy. Presto
se dafilo dodrzovat zédkonem stanovené Ihlty. Vyznamna
pozornost byla vénovana pfiprave projektu na zvyseni
poctu hlasicich a poctu hldseni nezadoucich ucinkd
lé¢iv. Rovnéz byl ukoncen vyvoj a implementace nové
Centralni databaze nezadoucich ucinkd. I kdyz bylo mozno
vyuzivat pro ¢innost i prostfedky ziskané uhradou nékladl
za odborné ¢innosti, nadale pfetrvaval nedostatek spe-
cializovanych odbornikd. Preklenout tento nedostatek
pomahal twinningovy projekt spoluprace s regulacnimi
Ufady pro léky a zdravotnické prostiedky Velké Britanie
a Francie.



Dne 1. ledna 2007 se stal feditelem Ustavu PharmDr. Mar-
tin Benes. Rok 2007 byl opét jednim z rokd intenzivnich
priprav Ustavu na nové pracovni Ukoly. Twinningovy pro-
jekt byl soustfedén na skoleni pracovnikd Ustavu v oblasti
hodnocenf preklinické a klinické ¢asti registracni dokumen-
tace, pfipravy na zavedeni nové agendy tykajici se regulace
lidskych tkani a bunék a v oblasti posilenf systému vigilance
a kontroly zdravotnickych prostfedkd. Projekt byl dspésné
ukoncen nezdvislym auditem Evropské komise. Soucdsti
systému opatfeni v personalni politice Ustavu byla stabi-
lizace klicovych odbornikl jejich lepsim odménovanim

A PharmDr. Martin Benes (SUKL)

a program rozvoje spolupréce s externimi experty.V tom-
to roce byly schvaleny zdkony, které zasadné ovlivnily
¢innost Ustavu v daldich letech — zadkon ¢ 261/2007
Sb., ktery mimo jiné novelizoval zakon ¢. 48/1997 Sb,,
0 vefejném zdravotnim pojisténi, zékon ¢. 265/1991 Sb,
o plsobnosti organd CR, a zdkon ¢.526/1990 Sb., o cenach.
Posledni zminovany prenesl od roku 2008 na Ustav
kompetence v oblasti stanovovani maximalnich cen
lé¢ivych pripravkl a potravin pro zvlastni lékafské uce-
ly a stanovovani vyse a podminek Uhrady. Zavedeni této
agendy bylo intenzivné pfipravovano a od nasledujiciho
roku byla agenda zajistovana novou Sekci cenové a Uhra-
dové regulace ve spolupraci s externimi experty a probiha-
la na zakladé transparentnich postupC formou spravniho
fizeni. Na sklonku roku nabyl ucinnosti i novy zdkon
¢. 378/2007 Sh,, o lécivech, k jehoZ pfipravé pracovnici
Ustavu vyznamné prispéli. Soucasti zakona se stala i nova
kategorie vydeje léCivych pfipravkll bez lékarského pred-
pisu s omezenim a byla uzdkonéna moznost lékafského
predpisu v elektronické podobé, coz predpokladalo zave-
deni Centralniho Ulozisté elektronickych receptl v gesci
Ustavu. V8echny pfipravované agendy vyzadovaly velmi
naro¢né softwarové vybaveni Ustavu, a proto bylo v roce
2007 zapocato s modernizaci informac¢nich a komu-
nikacnich technologii a se zvySovanim bezpecnosti in-
formaci. Rovnéz byl pfipraven projekt pfestavby interne-
tovych stranek jakozto zakladniho nastroje pro komunikaci
vefejnosti s Ustavem.

Do roku 2008 vstoupil Ustav s novym organizaénim us-
poradanim. Na zdkladé personalniho auditu bylo zavede-
no dvoustupnové fizeni Ustavu, ustaveni naméstka pro
informatiku a ekonomiku, nameéstka pro odborné ¢inno-
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sti a vedouciho kancelafe feditele. Nové byla vytvofena
Sekce cenové a Uhradové regulace, kterou doprovazelo
zvyseni poctu pracovnich Uvazk( Ustavu o 67 mist po je-
jich predchazejici desetiprocentni redukci. Vyc¢lenénim
agendy dozoru nad reklamou vzniklo samostatné Tiskové
a informac¢ni oddéleni, piimo podiizené fediteli Ustavu.
V roce 2008 Ustav proved| z moci Ufedni pifehodnoceni
maximalnich cen vyrobce u vsech lécivych pfipravkd hra-
zenych ze zdravotniho pojistén{ dle novych legislativnich
pozadavkd. Déle byla zahdjena spravni fizeni z moci Ufedni
v nekterych skupinach léciv kardiovaskularniho systému
tykajici se maximalni ceny a vyse Uhrady ze zdravotniho
pojisténi zalozend na vnéjsi referenci. Vydej pfipravkd z kat-
egorie bez lékafského predpisu s omezenim podle nového
zdkona o Iécivech byl na ceském trhu mozny od 1. ledna
2009 a Ustav se v tomto roce vénoval rozsahlé osvétové
¢innosti a konzultacim s odborniky a pacientskymi orga-
nizacemi, které mely pomoci pfi jeho naplnéni. Evidenci
pfi tomto zplsobu vydeje umoznil systém Centralniho
ulozisté elektronickych receptd, jehoz provoz byl zahajen
31. prosince 2008.V ramci pfiprav byl uskute¢nén prizkum
pfipravenosti Iékaren, ktery zahrnoval technické poza-
davky, a na konci roku bylo zahdjeno vlastni pfipojovani.

Rok 2008 déle znamenal pro Ceskou republiku a jeji obcany
zafazeni do systému harmonizovaného zajistovani jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék k pouziti u ¢love-
ka. V Cervenci 2008 byl pro tuto oblast pfijat novy zakon
¢. 296/2008 Sb. s uc¢innosti od 18. fijna 2008, kterym byl
Ustav povéfen dozorem v oblasti jeho plisobnosti, veet-
né povolovani ¢innosti tkdnovym zafizenim, odbérovym
zafizenim a diagnostickym laboratofim a jejich kontroly.
Zmeény, kterymi Ustav prosel, se promitly i do jeho interne-
tovych stranek, které dostaly novy vzhled. Odborné vefe-
jnosti byly zpfistupnény dalsi odborné informace, pokyny
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upravujici rzné regulované oblasti i veskeré databaze.
V tomto roce byla online publikovédna dvé prvni ¢isla in-
formac¢niho zpravodaje Nezadouci Ucinky Iéciv, ktery je
nadale vydavan ctvrtletné. Zpfistupnéni elektronickych
formulard pro podavani zadostf i placenf poplatkl regulo-
vanymi subjekty pomohlo snizit administrativni zatéz requ-
lovanych subjektd i pracovnik Ustavu. Potieba vy3$si dos-
tupnosti informaci pro pacienty a Sirokou vefejnost pfived-
la vedeni Ustavu k rozhodnuti pfipravit informacni portal
pro vefejnost, ktery byl spustén na zacatku roku 2009.

Piiprava na predsednictvi Ceské republiky v Radé EU v roce
2009 zapocala jiz v roce predchozim, kdy se Ustav podilel
na pfipravach k projednavani legislativnich navrhd v pro-
sinci 2008, které Evropské komise predlozila Radé EU a Ev-
ropskému parlamentu v podobé tzv. ,farmaceutického
balicku” Ustav rovnéz organizacné pfipravoval rizna za-
sedani ¢lenskych statl EU na nasem Uzem.

Prvni polovina roku 2009 byla spojena s plnénim kol
delegovanych na Ustav v rdmci pfedsednictvi Ceské repub-
liky v Radé EU v oblasti zdravotnictvi. Ustav planoval a fidil
jednanf pracovni skupiny Rady EU pro léciva a zdravotnické
prostfedky. Patnact jednani skupiny se zabyvalo,farmaceu-
tickym balickem”, upravujicim oblasti farmakovigilance,
boje proti padélkiim a poskytovani informaci o 1écivych
piipravcich vazanych na predpis siroké vefejnosti. Evropska
komise vyzdvihla efektivni praci a vysledky dosazené v ram-
ci jednani pracovni skupiny Rady EU pro léciva a zdravot-
nické prostredky.

Od zac¢atku roku 2009 byl pro laickou vefejnost zpfistupnén
portal www.leky.sukl.cz, ktery zacal informovat o novinkach
spektrum informaci o novych i drive zavedenych lécich a je-
jich ptsobeni na lidsky organismus. Noveé zfizené Centrélni
ulozisté elektronickych receptll bylo predstaveno odborné



vefejnosti a jeho mimofadnym uspéchem byla prvni efek-
tivnf regulace dostupnosti [ékl obsahujicich pseudoefed-
rin, pouzivanych k nelegdinf vyrobé pervitinu. Omezenim
vydeje pfipravkl obsahujicich pseudoefedrin na 60 tablet
za mésic pro jednoho pacienta doslo k 80procentnimu
poklesu ,spotfeby” pfipravkd obsahujicich pseudoefedrin
a tim byla omezena dostupnost téchto pipravkd pro vyro-
bu drog, zatimco bézna dostupnost pripravkd vhodnych
pro samolécbu pacienta byla zachovana. Celoro¢ni pri-
oritou Ustavu byla prvni komplexni revize Uhrad Ié¢ivych
pripravkd, kterd navazala na pfehodnoceni maximalnich
cen vyrobce u viech lécivych pfipravkl provedené v pred-
chozim roce. Ustav zapocal s dozorem v oblasti tkanf
a bunék, ktery se pIné rozbéhl v nasledujicim roce.

V Cervenci 2010 spustil Ustav novou elektronickou sluz-
bu ,Systém rychlé vystrahy a pfedavani informaci o nové
zjisténych bezpecnostnich rizicich 1éciv’, kterd je urcena
predevsim lékdrnam a jinym zdravotnickym zafizenim,
distributordm a krajskym Gfadtim. Z odbornych ¢innos-
tf Ustavu byl v tomto roce kladen velky diraz na agendu
cenové a Uhradové regulace, kterd byla také pravidelné
medializovana. Diky extrémnimu nasazeni zaméstnancu
Ustavu pokrocila revize Uhrad lécivych  pfipravk
ze zdravotniho pojistéeni do tif ¢tvrtin financniho objemu
ro¢nich nakladd systému zdravotniho pojisténi. Vetsina
rozpoc¢tu Ustavu byla v roce 2010 kryta nahradami vydajd
za odborné ukony.

Rok 2011 znamenal pro Ustav pokracovani v odbornych
¢innostech v souladu se stavajici legislativou, nové akti-
vity v informovani odborné a laické vefejnosti a zejmé-
na dokonceni hloubkové revize vyse a podminek Uhrady
u vsech Iécivych pfipravkd hrazenych ze zdravotniho po-
jisténi, kterou Ustav ke konci roku 2011 dokon¢il. Prove-

deni hloubkové revize se tykalo 9 729 kéda SUKL, bylo
zahdjeno 928 spravnich fizenf a vyfizeno 3 560 odvolani
v 664 rozhodnutich. Takto rozsahlou revizi Uhrad 1ékd, pfi
niz doslo ke snizeni naklad® zdravotnich pojistoven i pa-
cient(i, Ustav proved! jako prvni ze zemi Evropské unie.
Sekce registraci se kromé bézné agendy zabyvala finalizaci
seznamu esencidlnich antiinfektiv v ramci poradniho organu
pro antiinfektiva. Cilem bylo podporit obezfetné pouzivani
antiinfektiv obecné a antibiotik zejména a zajistit jejich dos-
tupnost na trhu v Ceské republice.

Od dubna 2011 byl zménén rozsah a zpUsob hlaseni
dodavek Iécivych pfipravkd distributory, ktery byl rozsifen
i 0 hlaseni dodavek mezi distributory a dodavek 1ékd do za-
hranici. V prabéhu roku 2011 pfistoupila prvni zdravotnicka
zafizeni do Ustavem provozovaného systému elektro-
nické preskripce lécivych pfipravkd — eReceptu. Pro Sirokou
vefejnost predstavil Ustav novou podobu informacniho
portalu www.olecich.cz, kde navstévnici naleznou garan-
tované informace z Iékové oblasti. Informacni portal ma
také verzi pro mobilni telefony a veskeré informace jsou
pfistupné i nevidomym obcantm.

Rok 2012 zapocal personalni zménou, a to odvolanim
feditele Ustavu PharmDr. Martina Benese k 22. Ginoru 2012.
Novy feditel MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA, jmenovany na
zakladé vybérového fizent, nastoupil do Ustavu k 1. kvétnu
2012. Jesté podle plvodni pfipravené koncepce vznikla
k 1. lednu 2012 Sekce ochrany spotiebitel, do které byla
ze Sekce dozoru vyclenéna oddéleni, jejichZz ¢innost se
dotyka nejen kontroly regulovanych subjektd, aleidohledu
nad bezpecnym pouzivanim lécivych pfipravkl a zdravot-
nickych prostfedkd. Do sekce byla rovnéZ prevedena
oddéleni zabyvajici se zdvadami v jakosti lécivych
ptipravk(, dozorem nad reklamou a vyhledavanim a posti-
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A MUDr. Pavel Brezovsky, MBA (SUKL)

hovanim protipravniho jednanf a prosazovanim prava pfi
zjisténi nelegalnich cinnosti. V pribéhu roku doslo k né-
kterym dalsim organizatnim zménam. Byla zruSena
kanceldr feditele, vznikla Statni agentura pro konopi pro
lécebné pouziti a Usek ndméstka pro informatiku a ekonomi-
ku byl rozdélen a vznikl isek naméstka pro ekonomiku a tsek
ndmeéstka pro informatiku. Usek ndméstka pro odborné ¢in-
nosti nové zahrnul Sekci zdravotnickych prostfedk( a byla
zrusena Sekce ochrany spotiebiteld. V roce 2012 Ustav
kooperoval s Ministerstvem zdravotnictvi CR v rdmci spo-
luprace s Evropskou unii v oblasti legislativy lé¢iv a zdravot-
nickych prostfedkd a podilel se na pfipravé a nasledném
legislativnim procesu schvalovani novych pravnich predpist
dotykajicich se ¢innosti Ustavu. Legislativni proces se tykal
predevsim transpozice evropské smeérnice o farmakovigi-
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lanci a smérnice o zabranéni vstupu padélanych lécivych
pfipravkd do legalniho dodavatelského fetézce. Na sklonku
roku se pak vyznamné rozvinula spoluprace na pfiprave
nového zakona upravujiciho problematiku zdravotnickych
prostiedkd.

V roce 2013 se Ustav nadéle vénoval veskerym svéfenym
Ukol&im a povinnostem. Zasadnim Ukolem Ustavu v tomto
roce bylo pfipravit a realizovat pozadavky novelizovanych
legislativnich pfedpisl, zejména pak zdkona o lécivech
a jeho provadécich predpisl, zakona o navykovych lat-
kach, pfipravovaného zékona o zdravotnickych prostfed-
cich nebo zakona o regulaci reklamy. V ramci Ustavu byla
rozsifovana Statni agentura pro konopf pro Ié¢ebné pouziti.
Sekce zdravotnickych prostfedkl se pfipravovala k hlad-
kému prevzeti a zvladnuti kompetenci v oblasti zdravot-
nickych prostfedkd.

Ustav byl stejné jako v piedchozich letech nadéle vyrazné
zapojen do procesu elektronizace ceského zdravotnict-
vi. Provozoval Centralni UloZisté elektronickych receptd,
do kterého jiz pistoupily tisice IékafC a Iékaren z celé Ceské
republiky. Zaroven byl zfizen Registr 1éCivych pfipravkd
s omezenim. Veskeré ¢innosti v oblasti informacnich tech-
nologii sméfovaly k bezproblémovému zajisténi elektro-
nické preskripce v nasledujicich letech.

Intenzivni spoluprace Ustavu s Ministerstvem zdravot-
nictvi CR na piipravé a nasledném legislativnim procesu
schvalovani novych pravnich predpist vedla v roce 2014
k tomu, 7e byl dne 24. listopadu 2014 ve Sbirce zakond pod
¢. 268/2014 Sb. s uc¢innosti od 1. dubna 2015 publikovan
zakon o zdravotnickych prostfedcich. Mezi vyznamné pro-
jekty patfily napf. Webové stranky — SAKL" a déle projekt
,/Agenda zdravotnickych prostfedk’ 2014", jehoz naplni je
zabezpeceni ¢innosti nové vzniklé agendy zdravotnickych
prostredkd.



V roce 2014 zveiejnil Ustav zadavaci dokumentaci k vefejné
zakazce ,Dodavka konopi pro lécebné pouziti”. Do prvniho
kola vybérového fizeni se pfihlasilo celkem 16 uchazecd.
Do druhého kola, ve kterém byla hlavnim hodnoticim
kteff splnili poZzadované kvalifika¢ni pfedpoklady prvniho
kola. Hodnoceni cenovych nabidek podanych v rdmci
II. kola vybérového fizeni bylo ukonéeno 16. prosince 2014.

Dne 10. Unora 2014 odvolal ministr zdravotnictvi feditele
Ustavu MUDr. Pavla Bfezovského, MBA, a jeho docasnym
fizenim povéfil PharmDr. Zdenka Blahutu, MHA. Do funkce
feditele byl jmenovan na zakladé vybérového Fizeni
v Cervnu 2014.

A PharmDr. Zdenék Blahuta, MHA (SUKL)

V prvnim Ctvrtleti roku 2015 byl zavrsen legislativni proces
pravni Upravy v oblasti zdravotnickych prostiedkd vydanim
provadécich predpist k zakonu o zdravotnickych prostfed-
cich, ktery nabyl uc¢innosti v dubnu 2015. SUKL se spolu
s MZ CRintenzivné podilel na adaptaci nafizeni o klinickych
hodnocenich. Tato adaptace si vynutila zménu zakona
o lécivech a provadécich pfedpist k tomuto zakonu. Byl
tak pfipraven navrh novely zadkona o Iéc¢ivech a tato novela
Uspésné prosla pfipominkovym Fizenim a byla schvalena
Legislativni radou vlady.

V roce 2015 doslo k UspéSnému ukonceni projektd, jejichz
vystupem bylo zabezpeceni ¢innosti nové vzniklé agendy
zdravotnickych prostfedkd a vydani Strategického planu
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv pro roky 2016 az 2020.

Mezi hlavni Ukoly oddélenf Statni agentury pro konopi pro
|écebné pouziti v roce 2015 patfilo udéleni prvni licence
k péstovani konopi pro lécebné pouziti, uzavieni smlou-
vy 0 pfevodu konopi s péstitelem a vyhlaseni vybérového
fizeni na vefejnou zakazku ,Zajisteni prevzeti, skladovani
a distribuce konopf pro lécebné pouziti"

V souvislosti s pozadavkem na povinnou elektronickou
preskripci byl v roce 2015 zahdjen proces modernizace
tohoto systému. Zaroven byla zahdjena realizace rozsifeni
datového centra SUKL.

Intenzivngjsi spoluprace mezi Ustavem a Ministerstvem
zdravotnictvi se v roce 2016 rozvinula v agendé spoluprace
s ¢inskymiregulacnimiautoritami,a to na bazi podepsanych
dohod regionélniho i celostatniho charakteru. SUKL se také
aktivné podilel na praci v pracovnich skupindch MZ CR pro
tvorbu Narodnf strategie elektronického zdravotnictvi.

Oddeéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti
(dale jen ,OSAKL") se v roce 2016 zabyvalo zabezpecenim
procesl a ¢innosti souvisejicich se zajisténim dostupnosti
lécivé latky konopi pro lécebné pouZiti pro ceské pacienty
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od tuzemského péstitele. Od vitéze prvni vefejné zakazky
na dodavku konopi pro lécebné pouziti, spolecnosti Elko-
plast Slusovice s.r.o., bylo pfevzato a umisténo do distri-
buce 11,2 kg konopf pro lé¢ebné pouZiti.

Byla vypsana i uzavfena vefejna zakazka na vyvoj, dodani
a implementaci informacniho systému eRecept (déle jen ,IS
eRecept”) a poskytovani servisni podpory tohoto systémul.
V prosinci 2016 byla podepsana smlouva s uchazecem, je-
hoz nabidka byla vyhodnocena jako nejlepsi, a realizace
projektu IS eRecept nabrala na intenzité.

V roce 2017 byl dokoncen legislativni proces schvalovani
navrhu novely zdkona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech, ve znéni
pozdejsich predpisti a provadécich predpisd. Tato nove-
la byla schvalovana v rdmci adaptace nafizeni ¢. 536/2014,
o klinickych hodnocenich humannich lécivych pripravkd
a o zrueni smérnice 2001/20/ES. Novela byla publikovana
ve Sbirce zékon{ pod ¢. 66/2017. Ustav rovnéz spolupraco-
val s Ministerstvem zdravotnictvi CR na piipravé vyhlasky
¢. 415/2017 Sb., k provedeni nékterych ustanoveni zdkona
o lécivech tykajicich se elektronickych receptd.

V souladu se zdkonnou kompetenci Ustavu zajistovalo
oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti
vypsani vybérového fizeni na dalsi dodavku konopi pro
lécebné pouziti vypéstovaného v CR pro roky 2017-2021. Na
zakladé Uspésné zrealizované verejné zakazky na dodévku
konopf pro lécebné pouziti byla s dodavatelem uzaviena
ramcova dohoda a byla mu udélena licence k péstovani
v souladu se zdkonem o navykovych latkach.

V roce 2017 probeéhla realizace pInéni smlouvy o dilo vere-
jné zakazky na vyvoj, dodani a implementaci informacniho
systému eRecept a poskytovani servisu tohoto systému.
V srpnu 2017 pak bylo zahdjeno plnéni servisni smlouvy
0 poskytovani servisni podpory tohoto systému po dobu
4 let. Realizace projektu IS eRecept probihala podle plat-
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ného harmonogramu a projekt byl dokoncen v prosinci
2017.

Dne 18. prosince 2017 rezignoval PharmDr. Zdenék Bla-
huta, MBA, na funkci feditele a fizenim Ustavu byla povéfe-
na Mgr. Irena Storova, MHA, kterd byla 29. ¢ervna 2018 na
zakladeé vybérového fizeni jmenovana feditelkou Ustavu.

A Mgr. Irena Storovd, MHA (SUKL)
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Pfehled feditelt Ustavu pro zkoumani lé¢iv/
Statniho ustavu pro kontrolu léCiv

7

Ustav pro zkoumani lé¢iv

1918-1926
1926
1926-1952

prof. MUDr. Kamil J. Lhotak
prof. MUDr. Emanuel Forméanek
prof. PhDr. PhMr. Eduard Skarnitzl

Statni ustav pro kontrolu léCiv

1952-1959

1959-1982

1982-1990

31.8.1990 - 25. 2. 1991
1991-1993

1993-1994

1994-2006

12.7.2006 - 15.9. 2006
16.9.2006 - 31. 12. 2006
2007-2012

2012-2014

2014-2017
18.12.2017 - 30.6.2018
od1.7.2018

prof. PhDr. PhMr. Eduard Skarnitzl

Ing. Jan Burianek, CSc.

prof. MUDr. Jifi Elis, DrSc.

vedenim Ustavu povéfen RNDr. Jan Mikeska, CSc.
doc. RNDr. Jifi Portych, CSc.

RNDr. Jan Mikeska, CSc.

MUDr. Milan Smid, CSc.

vedenim Ustavu poveéfen MUDr. Michal Sojka
vedenim Ustavu povéfena RNDr. Jitka Sabartové, CSc.
PharmDr. Martin Benes

MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA

PharmDr. Zdenék Blahuta, MBA

vedenim Ustavu povéfena Mgr. Irena Storova, MHA

Magr. Irena Storova, MHA
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Statni ustav pro kontrolu [éCiv v roce 2018

Ustav je rozdélen na pét samostatnych sekci, Ctyfi
odborné (Sekce dozoru, Sekce registraci, Sekce cenové
a Uhradové regulace, Sekce zdravotnickych prostfedk()
a jednu organiza¢né-provozni (Sekce servisnich ¢innos-
t). Vdechny tyto sekce jsou pfimo podfizeny reditelce
Ustavu Mgr. Irené Storové, MHA, stejné jako Oddélenf
personalni a vzdéldvaci a Odbor kancelafe feditele.

Pod tento odbor patii Oddéleni mezindrodnich vztahd,
Oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti, Statni agen-
tura pro konopf pro Iécebné pouziti a Oddéleni podpory
feditele. Dale jsou piimymi podiizenymi feditelky Ustavu
interni auditor, manazer kvality, manazer bezpecnosti in-
formaci a koordindtor Sekce registraci a Sekce cenové
a Uhradové regulace.

A Ppieddni ceny Cesky zavind¢ 2018 za projekt eRecept na 21. ro¢niku konference 1SSS/V4DIS (duben 2018).
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Sekce dozoru

Sekce dozoru patfi v historii Statniho Ustavu pro kontrolu
léciv knejstarsim, vzdyt hlavnim impulzem pro vznik Ustavu
pro zkoumani 1é¢iv byla obava o kvalitu lékd dostupnych
na trhu koncici monarchie Rakouska-Uherska. Ustav
ve svém rozvoji neustrnul, dale se rozvijel a pfibiral dalsi
kompetence. ,Kontrola” viak byla vzdy jeho pilitem, ply-
noucim jiz z jeho nazvu. Kontrolni ¢innost této sekce
se postupné rozsifila kromé lékdren i na oblast vyroby
a distribuce léciv. Se vstupem do Evropské unie se pak
vystupy jeji ¢innosti staly vzajemné uznavanymi v ram-
ci evropského trhu a jeji odbornici se aktivné zapoji-

li do cinnosti Evropské agentury pro Iécivé pfipravky
a do dalSich evropskych struktur. Coz bylo a stale je zdro-
jem novych zkuSenosti a vzajemného obohaceni. Sekce
dozoru je zaméfend na kontrolu povinnosti stanovenych
mnoha pravnimi pfedpisy, jejichz dodrzovani je pred-
pokladem pro zajisténi jakosti lécivych pfipravkd ve vech
souvislostech, a organiza¢né je rozdélena na nekolik samo-
statnych odbord a oddélent.

Odbor laboratorni kontroly provadi rozbory |éc¢iv poza-
dované zakonem, tedy napfiklad namatkové kontroly



léc¢iv na trhu a propousténi sarzf vybranych 1éciv, pfipadné
na vyzadani organd statni spravy a v ramci mezinarodnf
spoluprace v EU. Laboratofe jsou zaclenény do mezinarod-
ni sité General Network of Official Medicines Control
Laboratories. Odbor ma vybudovén systém manage-
mentu kvality podle CSN EN ISO/IEC 17025, ktery skupi-
na auditorl EDQM pravidelné ovéfuje, naposledy v roce
2017. Mezindrodni uznani systému managementu kvality
je podminkou Ucasti v mezindrodnich studiich kontroly
centralné registrovanych pfipravkd, které organizuji EMA/
EDQM. Je soucasti sité laboratofi, které zajistuji v pfipade
krevnich derivatd a vakcin proceduru jejich propousteént
na zakladé certifikatu OCABR. DuUlezitym oddélenim
zaclenénym pod Odbor laboratorni kontroly je Lékopisné
oddéleni, které se podili na vydavéani Ceského lékopisu
a pripravé Evropského lékopisu.

Odbor [ékarenstvi a distribuce zajistuje dohled nad
dodrzovanim legislativnich poZadavk( v oblasti zachazeni
s lécivymi pripravky veetné navykovych latek s vysokym
rizikem jejich mozného zneuziti. Dozorové aktivity zahr-
nuji kontrolu v oblasti pfipravy, vydeje a prodeje |écivych
pfipravkd v lékarnach, u prodejcd vyhrazenych Iécivych
pfipravkd a na specializovanych pracovistich zdravot-
nickych zafizeni. Odbor vydava zavazna stanoviska
k vécnému a technickému vybaveni lékaren a povoleni
k distribu¢ni ¢innosti a zajistuje vedeni registru zprostied-
kovatell lécivych pripravkd. Provadi pravidelné kontroly
udistributort 1é¢iv,zaméfené na dodrzovanizasad spravné
distribu¢ni praxe, a ve vdech zdravotnickych zafizenich
kontroluje zachazenf s lécivymi pfipravky pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb. Neméné vyznamny je i Ucinny a efek-
tivni vykon cenové kontroly u lécivych pfipravkd hra-
zenych z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Kon-

trolnf ¢innost zajistuji podle mistni pfislusnosti inspektofi
regionalnich pracovist Ustavu, tzv. OKL, kterych je sedm,
a samostatné Oddéleni spravné distribu¢ni praxe.

Odbor inspekéni dozoruje oblast vyroby [éciv vcetné
vyroby transfuznich prfipravkd a surovin pro dalsi vyrobu
LP a vydava povoleni k tétmto ¢innostem. Dale provadi do-
zor nad dodrzovanim pozadavk( spravné klinické praxe
a spravné laboratorni praxe. Vydava certifikaty, kterymi
osvédcuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe (SVP)
a spravné Kklinické praxe, a certifikdty provozovatellim
provadejicim neklinické studie bezpecnosti 1éciv, kterymi




osvédcuje splnéni podminek spravné laboratorni praxe.
Dale provadi dozor nad ¢innostmi souvisejicimi s lidskymi
tkdnémi a bunkami ur¢enymi pro podani clovéku. Vy-
dava povoleni k ¢innosti tkdnovych zafizeni, odbérovych
zatizeni, diagnostickych laboratofi pro vysetfovani darcl
lidskych tkani a bunék a distributorl lidskych tkanf
a bunék. Zajistuje téZz agendu hemovigilance, tykajici
se transfuznich pfipravkl  a sledovani zavaznych
nezadoucich reakci a udalosti u darct krve nebo jejich
sloZzek a pfijemcl transfuznich pripravkd, a agendu vigi-
lance pro oblast lidskych tkanf a bunék. V této souvislosti
pfijima a vyhodnocuje zpravy z evropskych systémU ry-
chlého varovani pro krev a pro lidské tkané a bunky. Zas-
tupuje Ustav v mezindrodni organizaci Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S), kterd sdruzuje
52 lékovych agentur z celého svéta a jejimz cilem je vést
mezinarodni rozvoj, zavadéni a udrZzovani harmonizo-
vanych standard( SVP a systémU jakosti inspektoratl
v oblasti lécivych pfipravkd.

Oddéleni zavad v jakosti se vénuje feSeni zavad v jako-
sti léciv a pomocnych latek dostupnych na ¢eském trhu.
Do jeho gesce patfi i Setfeni podnétl na padélané lécivé
pfipravky vyskytujici se v legadlnim distribu¢nim fetézci
nebo pfipravky z tohoto distribu¢niho fetézce odcizené.

Oporou pro odborna pracovisté je Oddéleni datovych
analyz zajistujici zpracovani Udajli z povinnych hlaseni,
ktera Ustavu zasflajf Iékarny a distributofi lé¢iv a Oddéleni
pravni podpory sekce dozoru, které Ucinné a efektivné
postihuje protipravni jednani s uplatiovanim vycho-
vné i preventivni funkce postihu. Pravomocné udélené
sankce jsou pak v souladu se zadkonem o léc¢ivech zvere-
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jhovany na webové strance Ustavu. Pravni oddélenf
se zabyva prosazovanim prava v pfipadech, kdy bylo zjiste-
no neoprdvnéné zachazeni s 1éCivy nebo lidskymi tkanémi
a burikami. Nad dodrzovanim zdkonl v oblasti reklamy
a sponzoringu humannich Iécivych pfipravkd, s vyjimkou
rozhlasového a televizniho vysilani, dohlizi Oddéleni do-
zoru nad reklamou. Setfi podnéty na zavadnou reklamu
na lécivé pripravky, vydava odborna stanoviska k reklam-
nim materidllim a vyjadfuje se k otdzkam regulace reklamy.
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Sekce registraci

Sekce registraci je klicovou sekci Ustavu, nebot zajistuje,
aby na trhu v Ceské republice byly pouze Gcinné, bez-
pecné a kvalitnf lécivé pripravky. Hlavnf ¢innosti sekce
zahrnuji registrace lécivych pfipravkd jako takové, farma-
kovigilanci neboli dohled nad nezddoucimi Ucinky léciv
a povolovani klinickych hodnocent.

Registrace Iécivych pripravku

Sekce registraci se zabyva vsemi cinnostmi vedoucimi
k registraci lécivych pfipravkl, hodnocenim poregis-
tracnich zadosti béhem Zivotniho cyklu léc¢ivych pfipravkd
a cinnostmi souvisejicimi s jejich poregistracnim  sle-
dovanim. V ramci registracniho procesu posuzuji pra-
covnici sekce preklinickou, klinickou i farmaceutickou
dokumentaci, ve které budouci drzitel rozhodnutf o re-
gistraci prokazuje bezpecnost, U¢innost a jakost pfipravku.
Tyto vlastnosti musi byt zachovany po cely zivotni cyklus
pfipravku. Posuzovany jsou tedy i vsechny zmény v regis-
traci predlozené drziteli rozhodnuti o registraci.
Registrace lécivych pfipravkl je plné v kompeten-
ci Ustavu od 1. ledna 1998, kdy vstoupil v platnost novy
zakon o lécivech (€. 79/1997 Sb) a Ustav byl zafazen mezi
organy statni spravy. Do té doby byl Ustav organizaci Mi-
nisterstva zdravotnictvi (MZ) a byl povéfen kontrolou léciv
a zdravotnickych prostfedkd, pricemz z pohledu registraci
se Ustav podilel na tvorbé legislativy v oboru farmacie
a ve spolupraci s odbornymi komisemi ministerstva pro
né pfipravoval podklady k rozhodnuti o registraci IéCivych
pfipravkd. Regulacni podminky v zakoné o lécivech byly
jiz v tehdejsi dobé stanoveny tak, ze byly harmonizovany
s pozadavky EU. V roce 2003 sméfovala ¢innost Ustavu
predevsim k zajisténi pfipravenosti na vstup Ceské repub-
liky do Evropské unie. Nasim vstupem do EU v roce 2004
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doslo k zapojeni do regulacniho systému Evropské unie,
a to nejen v oblasti registraci écivych pfipravka.

Lécivy piipravek Ize uvést na trh v Ceské republice
po Uspésném ukonceni registrace, pficemz existuji Ctyfi
typy registracnich procedur: narodni, procedura vza-
jemného uznavani registraci, decentralizovana proce-
dura a centralizovand procedura. V rdmci procedury
vzajemného uznavani registraci (MRP/RUP) a decentra-
lizované procedury (DCP) vystupuje Sekce registraci bud
jako referencnf ¢lensky stat (tedy stat, ktery vede hodno-
cenli, tzv. referencnf ¢lensky stat, RMS), nebo jako dotceny
Clensky stat (CMS).

Od vstupu Ceské republiky do EU dochéazi k nérGstu
poc¢tu procedur, ve kterych Ceskd republika vystupuje
v roli referen¢niho clenského statu. V roce 2005 to
bylo jen 37 procedur vzajemného uzndvani registrac
(MRP/RUP) a v roce 2018 jiz 111 decentralizovanych
procedur a 9 procedur MRP/RUP.

V soucasné dobé je Ceskd republika referencnim
¢lenskym statem pro 790 lécivych pfipravkd.

Zaroven stoupd celkovy pocet centralizovanych proce-
dur, ve kterych je Ceska republika v roli raportéra ¢i kora-
portéra. Od roku 2004 Ustav plni roli raportéra pfi registraci
16 1écivych pfipravkd a pro 18 lécivych pfipravkd mu byla
pfidélena role koraportéra. Ceska republika se déle zapojila
do aktivniho hodnocenf 16 referrald a 4 re-examinations.
Sekce registraci pfipravuje pravidelné seminare pro regu-
lované subjekty a poskytuje odborné i procesné-regulacni
konzultace v oblasti registraci Iécivych pfipravkd. Pracovni-
ci Sekce registraci jsou aktivné zapojeni do odbornych
mezindrodnich pracovnich skupin, vybord a komisi Ev-
ropské agentury pro lécivé pfipravky, EU a HMA.



Nad rdmec svych zékonnych povinnosti se Sekce registraci
veénuje také posuzovani nahraditelnosti léc¢ivych pfipravkd.

Jednim z dkolt, ktery na pracovniky Sekce registraci
v nejblizsi dobé ceka, je vypofadat se s narlstem re-
gistracni agendy v souvislosti s odchodem Velké Britanie
z Evropské unie a Evropské agentury pro |éCivé pfipravky
(EMA). V oblasti registrace |écivych pfipravkd je treba
simezilékovym agenturamirozdélit procedury, ve kterych
je Velka Britanie hlavnim hodnoticim ¢lenskym statem,
tedy pfevzit roli raportéra ¢i koraportéra (u lécivych
pfipravkd registrovanych centralizovanou procedu-
rou) nebo roli referen¢niho ¢lenského statu (u 1écivych
pfipravkd registrovanych procedurami MRP nebo DCP).
Ustav v roce 2018 potvrdil prevzeti role raportéra/kora-
portéra u 17 centralizované registrovanych Iécivych
pripravkd a moznost prevzetirole referen¢niho ¢lenského
statuu 50 decentralizovanych procedur. Kapacitu decen-
tralizovanych procedur, které povede Ceskd republika
jako referencni ¢lensky stat, je pfipravena Sekce registraci
v budoucnu jesté navysit.

Farmakovigilance

Oddéleni farmakovigilance zajistuje dozor nad bezpecnos-
ti 1éciv, resp. sleduje trvale pfiznivy pomeér prinosd a rizik
vsech lécivych pfiipravkd registrovanych v CR. Provadi
aktivni sbér Udajd o rizicich Iéciv, tyto Udaje hodnoti ve
vztahu k 1é¢ebnym pfinostim a na zakladé zavérd hodno-
cenf zajistuje zmény v pouzivani éCiv tak, aby lécba byla
Co nejbezpelnéjsi.

V rdmci sbéru Udajd o bezpecnosti Oddéleni farmakovigi-
lance provozuje systém spontannich hldseni podezieni na
nezadouci Gcinky z Ceské republiky, kam je hlasf ékafi, far-
maceuti a ostatni zdravotnicti pracovnici, pacienti a farma-

ceutické firmy. Tento systém ma v ramci Ustavu dlouhou
a Uspésnou tradici. CSSR patfila mezi prvni stéty, které
se pfipojily k mezindrodnimu programu monitorovani
nezadoucich Ucinkd zalozenému WHO po tragické thalido-
midové aféfe. Od roku 1971 fungovala v Ustavu komise
pro sledovani nezddoucich ucinkd, vedend profesory
Vanéckem a Finkem. Ti odvedli velkou osvétovou pradi,
objizdéli republiku a vysvétlovali 1ékafdm potfebu a vy-
znam hldseni nezddoucich ucinkd. Stfedisko nezadoucich
Uc¢ink® v nasi republice dosahlo mezindrodni reputace
a koncem 70. let se na 7zadost Rady vzajemné hospodarské
pomoci stalo fidicim organem sledovani nezadoucich
Ucinkd v celém bloku socialistickych statd. Ro¢né bylo
z CSSR piijimano nékolik tisic hldseni, nejvice v roce 1988,
kdy to bylo kolem 5 tisic hlaseni. Po roce 1989 vsak doslo
k prudkému poklesu hlaseni, nejméné bylo zaznamenano
v roce 1995 — pouze 297 hldsent.

Po vstupu Ceské republiky do EU doslo k budovani
farmakovigilan¢niho systému podle evropského vzo-
ru, zapojili jsme se do cinnosti EMA. Na Oddéleni far-
makovigilance byla vytvofena Centrdlni databdaze
nezadoucich Ucinkd, od roku 2004 jsme pfijimali pfes tisic
hlasenf ro¢né. Po kampani za zvyseni hldseni podezieni
na nezadouci Ucinky v roce 2009 pfesahl pocet hlaseni
2 tisice za rok, k dalSimu nardstu doslo po druhé kampani
v letech 2014 az 2015. V roce 2017 jsme pfijali 3 791 hlaseni
a podle pozadavk( EU jsme vybudovali novou databazi
nezddoucich Gcinkd, kterd ma lepsi funkce a je kompatibil-
ni s ostatnimi databazemi v ramci EU i WHO.

V roce 2013 jsme do zadkona o lécivech implementova-
li novou evropskou farmakovigilan¢ni legislativu. Cin-
nost farmakovigilance v CR je propojena s ¢innostmi na
celoevropské Urovni. Zastupce Ustavu se kazdy mésic
Ucastni jednani farmakovigilan¢niho vyboru PRAC EMA.

43



Dalsi zastupce se Ucastni pravidelnych jednani pracovni
skupiny farmakovigilan¢nich inspektorll a pracovni
skupiny expertd EudraVigilance. Jsme clenskym statem
EU, ktery je odpovedny za hodnoceni 41 latek v rdmci jed-
notného hodnoceni pravidelnych zprdv o bezpeclnosti
a 66 latek v ramci pravidelné detekce farmakovigilancnich
signald. Nekolikrat jsme vedli naro¢nou proceduru celoev-
ropského pfehodnoceni pfinost a rizik lécivych latek (EU
Referral), naposledy v roce 2018 celoevropské pfehodno-
ceni fluorochinolonovych antibiotik.

Klinicka hodnoceni

Povolovanim  klinickych hodnoceni lécivych pfipravk
se Ustav nejdiive nezabyval, protoze je dfive povolovalo
Ministerstvo zdravotnictvi. Ustav posuzoval pouze farma-
ceutickou dokumentaci. Kompletni posuzovani klinickych
hodnoceni pieslo na Ustav v roce 1998 na zakladé zakona
¢. 79/1997 Sb.,, o lécivech.

Prvni zminka v legislativé tykajici se vyzkumu novych
lékd byla ve vyhlaSce Ministerstva primyslu ¢. 1739/1946,
o zkuSebnictvi a vyzkumnictvi v narodnich podnicich.
Dalsi Uprava klinického hodnoceni byla poprvé uve-
dena v instrukci Ministerstva zdravotnictvi ¢ 57/1975
Vést. MZ CSR, o klinickém zkousenf léciv. Nasledovala
pravni Uprava v podobé vynosu Ministerstva zdravotnictvi
a socidlnich véci ¢. 539/1990 Sb., o predklinickém zkouseni
a klinickém hodnocenf [éciv.

Oblast klinického hodnoceni se méni témér ze dne na den.
Zmény, které pfinadsi véda a moderni technologie, tedy
pfipravky pro moderni terapie, nanotechnologie, nové
léCcebné postupy a designy klinickych hodnoceni, elektro-
nizaci dokumentace a dalsi, se zdkonité promitaji i do
zmeén regulace. Ke zménam dochazi jak na narodn, tak ev-
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ropské urovni. Tykaji se nového nafizeni pro klinickd hod-
noceni, aktualizace doporuceni i revize spojené s aktualizaci
zasad spravné klinické praxe. Kvalita provadéni klinickych
hodnoceni méa v nasi republice velké renomé. Ustav patfi
v ramci Evropy na poli posuzovani klinickych hodnocenti
mezi zkusené instituce a je zapojen do fady mezinarodnich
pracovnich skupin. Kazdé klinické hodnoceni je posouzeno
s ohledem na to, aby pfinos pro pacienta vzdy pfevazoval
nad jinymi aspekty. V Ceské republice nyni probiha kolem
2 500 Klinickych hodnoceni, coz je vzhledem k tomu, jak
jsme malad zemé, tctyhodné ¢islo.
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Sekce cenové a uhradové regulace IéCivych pripravki

Od 1. ledna 2008 Ustav vykonava veskeré ¢innosti souvisejici
se stanovovanim maximalnich cen a vysi a podminek Uhrady
z vefejného zdravotniho pojisténi u lécivych pfipravkl a potra-
vin pro zvIastni lékarské Ucely.

Do roku 1989 byly ceny léciv v centralné fizeném hospo-
darstvi tvofeny rdznymi spravnimi organy s ohledem na zasa-
du jednotnosti. Ke zméné doslo v roce 1990, kdy byla pfijata
vyhlaska o tvorbé a kontrole cen, ktera odstranila nejvyraz-
néjsi pozlstatky socialistické legislativy. O rok pozdéji nabyl
ucinnosti zakon o cenach, ktery jiz zohlednil prostfedi volného
trhu. Na zékladé tohoto zékona zacalo Ministerstvo financi mezi
lety 1994 az 2007 kazdorocné vydavat cenové vymeéry kon-
krétné upravujici cenovou regulaci léCiv. Po zavedeni systému
vefejného zdravotniho paojisténi byly vyse a podminky Uhrad
lécivych pfipravkd stanovovany formou vyhlasky vydavané
Ministerstvem zdravotnictvi na zakladé doporuceni tzv. katego-
rizacni komise.

Tento systém, ktery neumozrioval vstup Ucastnik( do fizeni
ani neposkytoval opravné prostfedky, byl z dlvodu netrans-
parentnosti napaden u Ustavniho soudu. Ten v lednu 2007
rozhodl o zrusen( pfislusnych ¢asti zakona o vefejném zdravot-
nim pojisténi k 31. prosinci 2007, a proto bylo nutné urychlené
pfijmout novy systém, ktery by naplnioval zakladni poZzadavky
transparencni smérnice.

Nové zavedeny systém je transparentni — Ustav rozhoduje
ve spravnim fizeni a viechny spisy jsou vefejné pristupné.
Probiha objektivni rozhodovani nazakladé dlkazl a v fizenf majf
aktivni roli Ucastnici, kterymi jsou drzitelé rozhodnuti o registraci
dotcenych lécivych pripravkl a vsechny zdravotni pojistovny.
Délka fizeni je v pfipadé samostatného stanoveni Uhrady sta-
novena na 75 dnt nebo v piipadé, kdy se stanovi Uhrada i ma-
ximalni cena, na 165 dn(l. Zékonem a provadeci vyhlaskou jsou
stanovena zakladni pravidla pro rozhodovéni a Ustav mé vypra-
covangé podrobné metodické pokyny. Proti rozhodnuti Ustavu
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mUZe kterykoliv z Ucastnikl podat odvolani na Ministerstvo
zdravotnictvi a v pffpadé nesouhlasu s jeho rozhodnutim
je mozné podat zalobu k soudu.

Rizeni o stanoveni vyse a podminek thrady lécivych pifpravk(
ze zdravotniho pojistént je slozity proces hodnocenf pfinost
a nakladoveé efektivity, jehoZ cilem je hradit ve srovnatelné
vysi pfipravky s podobnou Ucinnosti, bezpecnosti a klinickym
vyuzitim a hradit inovace jen do urcité definované vyse. Vyse
Uhrady se pak nejcasteji odviji od nejnizsi ceny v rdmci EU.
Ustav vede rdizné typy spravnich fizeni bud na zadost, nebo
z modi Ufedni. Nejnarocnéjsi je vedeni hloubkovych revizi,
kde dochdzi k hodnoceni viech Iécivych pfipravkd patficich
do spolecné skupiny, a prave tato fizeni pfinaseji nejvétsi
Uspory pro systém zdravotniho pojistent.

PUsobnost v oblasti cenové regulace 1éCiv je rozdélena mezi
Ministerstvo zdravotnictvi a Ustav. Ministerstvo publikuje
cenovy predpis a cenové rozhodnuti a Ustav vydava rozhod-
nuti o stanoveni maximalnich cenlécivych pfipravk( a provadi
cenovou kontrolu. Kone¢nd cena Iéku je podle cenového
predpisu sloZena z ceny plvodce, obchodni pfirdzky a DPH.
Cenu pulvodce, tedy limit, za ktery je mozno lécivy pripravek
dodavat na cesky trh, stanovuje Ustav ve spravnim fizent
nejcastéji podle prlmeéru ti nejnizdich cen v zemich
referencniho koSe a u IéCivych pfipravky, které jsou uvedeny
v cenovém rozhodnuti, ji pouze oznamuije drZitel registrace.
Prioritou sekce v roce 2018 a pro Iéta nasleduijici je feSeni otaz-
ky délky spravnich fizenizejména u novych vysoce nékladnych
lékll — vysoce inovativnich Iécivych pripravkd (VILP) a orphan
lekar (16ka k lécbeé vzacnych onemocnént). Ustav je aktivné
zapojen do pracovni skupiny k novelizaci zékona o vefejném
zdravotnim  pojisténi pfi Ministerstvu  zdravotnictvi, kterd
se zabyvd moZnymi zménami pfi stanovovani podminek
Uhrady vysoce néakladnych lékd a zasadami jejich vstupu do
zdravotniho systému.
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Sekce zdravotnickych prostredki

Zdravotnické prostfedky zahrnuji velmi Sirokou oblast
vyrobkU, které jsou vyrobcem urceny k pouZiti u ¢loveéka
za Ucelem lé¢by nebo prevence onemocnéni ¢i kompen-
zace zdravotniho postiZzeni. Patfi mezi né jak pomérné jed-
noduché produkty, jako je napfiklad obvazovy material,
tak lékafské nastroje a rlizné slozitad zafizeni, od kloubni
nahrady pres tlakoméry a glukometry az k modernim
diagnostickym zafizenim typu pocitacového tomogra-
fu. Regulaci zdravotnickych prostfedkd na ¢eském trhu
se zabyva Sekce zdravotnickych prostfedkd.

Agendé zdravotnickych prostiedkl se Ustav vénuje jiz
od roku 1966. Byl ji povéfen Ministerstvem zdravotnictvi
na zakladé zakona ¢. 20/1966 Sb. o pécio zdravilidu.V roce
1992 Ustav spolu s pracovistém posuzujicim pfistrojovou
zdravotnickou techniku pouzivanou ve zdravotnictvi
prevzal i agendu schvalovani zdravotnickych pfistrojd.
V roce 1997 doslo rozhodnutim ministra zdravotnictvi
k rozsitenf této agendy na veskerou schvalovaci ¢innost
vztahujici se ke viem typUm zdravotnickych prostied-
ki. Dale se sekce zdravotnickych prostfedkd zabyvala
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povolovanim ¢innosti vyrobcd, distributord a dovozcl
zdravotnickych prostfedkd, kontrolni ¢innosti a Setfenim
nezadoucich pithod. Rozsah ¢innosti Ustavu byl upra-
ven zejména zakonem ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, ve znéni pozdéjsich pfedpist, ktery ¢innost
Ustavu v této oblasti soustiedil na zajisténi bezpe¢nos-
ti prostfedkd jiz uvedenych na trhu. Proces schvalovani
zdravotnickych prostfedkd byl pfeveden na Ministerstvo
zdravotnictvi CR.

Sekce zdravotnickych prostiedkd byla v roce 2005
zrusena a opétovné zfizena az v roce 2013 v souvislosti
s navrhem nového zékona o zdravotnickych prostiedcich
¢. 268/2014 Sb. Cilem nové vzniklé sekce je komplexné
regulovat zachdzeni se zdravotnickymi prostfedky v sou-
ladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

Oddéleni

klinického hodnoceni zdravotnickych

prostiedkd se veénuje povolovéani klinickych zkousek
zdravotnickych prostfedkd a podminek jejich provedeni.



Soucasné také provadi kontroly jiz zahdjenych klinickych
zkousek zdravotnickych prostfedkd.

Oddéleni vigilance setfi neZaddouci pfihody a monitoru-
je bezpelnostni ndpravna opatfeni zdravotnickych pros-
tredkd.

Odbor registrace a notifikace fesi registraci osob, no-
tifikaci zdravotnickych prostfedkd a agendu s tim sou-
visejici. Registrace a notifikace probihaji v systému
RZPRO (Registr zdravotnickych prostfedkd), provozo-
vaném Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR.
V této oblasti je cilem Ustavu efektivni fungovani regist-
ru a rychlejsi vyfizovani registracni a notifikacni agendy.

U poskytovatell zdravotnich sluZeb, vyrobct, dovozcd,
distributor(l, osob provadéjicich servis, prodejcl a vydej-
cl zdravotnickych prostfedkd sekce donedavna provadeé-
la také dozorovou ¢innost, véetné posuzovani spravného
uvadéni zdravotnickych prostiedkd na trh. Tato agenda
vsak v poloviné roku 2018 pfesla pod Sekci dozoru. Nové
bude Sekce zdravotnickych prostiedkd podle novely
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zajistovat Uhra-
du zdravotnickych prostfedkl, na coz se nyni odborné,
materialné i personalné pfipravuje.

Sekce zdravotnickych prostfedkd zacala v roce 2018
provozovat celostatni informacni systém vefejné spravy
s nazvem Ndrodni informacni systém zdravotnickych
prostfedkd (NISZP) www.niszp.cz. Systém na svych we-
bovych strankdch poskytuje informace uZivateldm, pa-
cientm a poskytovatelim zdravotnich sluZeb pro usnad-
néni spravné volby vhodnych zdravotnickych prostfedk
a jejich bezpecného pouzivani ¢i spravného zachazeni
a servisu. Slouzi té7 k poskytovaniinformaci o bezpecnost-
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nich ndpravnych opatfenich a upozornénich pro terén,
ziskdvani potfebnych dat pro statistické Ucely a pod-
pofe plnéni povinnosti Ceské republiky souvisejicich
s pfedavanim udajl do databdze EUDAMED. V neposled-
ni fadé stranky NISZP umoznuji vstup do registru RZPRO.

Prioritou Sekce zdravotnickych prostifedkd v pfistich le-
tech je pfiprava na nova nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o zdravotnickych prostfedcich a o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro. V jejich dasledku
dojde s velkou pravdépodobnosti k zdsadnim zménam
ve fungovani celého trhu se zdravotnickymi prostfedky.
V souvislosti s novou evropskou legislativou se hlavnim
informacnim systémem pro zdravotnické prostiedky
stane FEvropskd databdze zdravotnickych prostredki
(EUDAMED), jejiz soucasti bude systém jedine¢né iden-
tifikace prostiedkd (systém UDI). Sekce musi pfiprav-
it napojeni RZPRO na EUDAMED a vénovat se Upravé
funkcionalit s ohledem na nova nafizeni. EUDAMED by
mél integrovat rdzné elektronické systémy za Ucelem
shromazdovani a zpracovavani informaci tykajicich se
prostiedkd na trhu a pfislusnych hospodaiskych subjek-
td, nékterych aspektl posuzovani shody, oznamenych
subjekt, certifikatl, klinickych zkousek, vigilance a do-
zoru nad trhem. Hlavnim cilem této evropské databaze
bude zamezit vicendasobnym pozadavkiim na ohlasovani
na urovni EU a zefektivnit pfedavani informaci s ostatnimi
¢lenskymi staty.
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Sekce servisnich ¢innosti

Sekce servisnich ¢&innosti zahmuje Odbor ekonomicky
a Odbor provozni, které zajistuji kazdodenni chod Ustavu.
Tretim odborem sekce je Odbor informacnich tech-
nologii. Ten zajistuje provoz datového centra a udrzuje
aktualnost operacnich systém( i viech aplikaci a sys-
témd vyuzivanych v Ustavu. V neposledni fadé dohlizi
na bezpecnost dat a na jejich monitorovani i ochra-
nu pfed zneuzitim, a to v souladu s poZadavky GDPR.

Odbor informacnich technologii

Ustav vytvéii a spravuje systémy vcetné webovych for-
muldrl a APl pro vybranad hlaseni, kterd musi Ucastnici
distribu¢niho fetézce léciv ve shodé s legislativnimi pra-
vidly Ustavu zasflat. Jedna se zejména o systémy DIS-13, HZ,
LEK-13 a REG-13. Povinnosti Ustavu je také sledovat
nezadouci Ucinky lé¢iv a umoznit zdravotnikdm i pa-
cientlim jejich reportovani. V této oblasti Ustav spolupracuje
na tvorbé evropské centrdlni databdze nezadoucich Ucinkd.
V roce 2018 jiz rutinné vyuZzival nastroj, ktery splriuje viechny
pozadavky EMA na vyménu informaci o nezadoucich
ucincich 1ékd v rdmci EU. Na zakladé povinnosti dané zako-
nem o lécivech Ustav rovnéz vede evidenci registrovanych
lécivych pfipravkd a zajistuje zvefejiovani vybranych infor-
maci. K Ucelu této evidence slouzi pribézné aktualizovana in-
terni databdze lécivych pripravk( (DLP). Odbor informacnich
technologif poskytuje technické a datové zazemi pro Tiskové
a informacni oddéleni, jehoz ukolem je informovani Siroké
laické i odborné vetejnosti. Mezi nejdleZitéjsi zdroje infor-
maci o Ustavu patif internetové stranky www.sukl.cz, infor-
macni portdl pro vefejnost www.olecich.cz, oficidlnf stranky
elektronické preskripce www.epreskripce.cz a stranky kam-
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pané Nebezpecné Iéky www.nebezpecneleky.cz. Webové
stranky jsou podpofeny facebookovymi profily a twitte-
rovym uctem.

Oddéleni eReceptu

V roce 2018 se pozornost vefejnosti, odbornikl i médi
nejvice upirala na Oddéleni eReceptu, respektive na elek-
tronickou preskripci jako takovou, protoze predepisovani
elektronickych receptli zacalo byt od 1. ledna 2018 povinné.
Veskeré pripravy na spusténi systému eRecept vcetné infor-
macniho portalu www.epreskripce.cz probéhly v roce 2017.
Spusténi systému eRecept bylo prvni sluzbou v ram-
ci elektronizace zdravotnictvi, kterd je v Ceské repub-
lice i Evropské unii prioritou. Zfizeni Centralniho ulozisté
elektronickych receptd a elektronicka preskripce jsou
legislativné zakotveny v pfislusnych normach. V zékoné
o lécivech se elektronickd preskripce objevila poprvé jiz
v roce 2007 a v provadecich vyhlaskach v nasledujicim
roce. Legislativa predpoklddala jeji povinné nastartovani
k 1. lednu 2015. Ustav zacal fesit piislusnou agendu v roce
2011 a jiz v poloviné tohoto roku se mohli prvni uzivatelé
zapojit do pilotniho projektu. V roce 2012 vzniklo samostat-
né Oddeéleni eReceptu a k systému se pfipojil prvni velky
poskytovatel zdravotnickych sluzeb, Fakultni nemocnice
Krdlovské Vinohrady, ktera eRecepty pouZivala i pfi vydeji
léciv. Ukdzalo se, ze hlavnim omezenim plosného rozsiteni
elektronické preskripce je technické zazemi lékaren, které,
ac jsou povinné vybaveny pocitacovou technikou, nebyly
pfipravené na odbavovani eReceptd.

Dalsim milnikem e-preskripce se stal rok 2013, kdy ,konopna
novela” zakona o navykovych latkéch stanovila, Ze predepsat
a vydat konopi pro lécebné pouziti je mozné vyhradné for-



mou elektronického receptu s omezenim. Systém eRecept
tedy museli zacit pouzivat 1ékafi, ktefi pfepisovali lé¢ebné
konopi. S blizicim se terminem predpoklddaného povin-
ného pouzivani eReceptu Ustav vyvinul snahu o pfipojeni
vetsich celkd poskytovatell zdravotnické péce, ale narazel
na neochotu poskytovateld vstoupit do systému.

Z obavy, Zze ne vsechna zdravotnicka zafizenf jsou technicky
schopna se do systému eRecept zapojit, doslo v roce 2014
k posunuti zékonné povinnosti o tfi roky, tedy k 1. lednu
2018. Plynuly ndbéh uZivateld vsak stile pokracoval. V led-
nu 2016 se Ustav rozhodl pro jiné technické fesenf a vypsal
vybérové fizeni na nového dodavatele systému. Systém mél
mimo jiné zohlednit i elektronickou komunikaci s existu-
jicimi systémy statni spravy a eGovernmentu. Smlouvy
s novym dodavatelem byly podepsany v prosinci 2016 a jiz
v poloviné nasledujiciho roku doslo k zahajenf ostrého pro-
vozu a migraci dat z dosavadniho systému. Obé platformy
pak fungovaly soubézné jesté do konce zari 2017. Béhem
roku 2017 Ustav pofadal workshopy a webinafe pro doda-
vatele lékarskych, nemocnicnich a lékarenskych softward,
zprovoznil webové stranky www.epreskripce.cz a zucastnil
se minimalné 130 akcf, na kterych eRecept prezentoval.

Ackoliv poskytovatelé zdravotnickych sluzeb a zdravot-
nici samotni mohli ziskat své pfistupové Udaje k centrdl-
nimu Ulozisti prakticky kdykoliv od roku 2011, vétsina z nich
s podanim zadosti otélela. Podlehla mediaini kampani a do-
jmu, Ze systém eRecept neni pfipraven a Ze obé profesni ko-
mory prosadijeho opétovné odloZeni. Novy ministr zdravot-
nictvi viak rozhodl, Ze od zafi 2017 je systém plné funkeni
a k odkladu neni ddvod. Ustav tak koncem roku 2017 zazil
obrovsky napor zadosti o vyfizeni pfistupu k centralnimu
ulozisti. Pro jejich zvlddnuti aktivoval i bezplatnou infor-
macni linku, kterd s vlastnim pfipojenim Zadatelim pomaha-

la. VV prosinci 2017 byly spustény webové a mobilni aplikace
pro pacienty, lékafe a lékdrniky, které umoznuji lékafim
predepsat eRecept mimo ordinaci a lékarnikdm zjistit in-
formace o eReceptu v pfipadé, Ze nemaiji funkéni béznou
komunikaci s uloZistém. Prostfednictvim své aplikace maji
pacienti moznost nahlédnout do prehledu jim vystavenych
eReceptd. Jediné, co nebylo pfijato, byla moznost nahlizet
do lékového zaznamu zdravotnickymi odborniky, nebot
k tomu nebylo pfipraveno zakonné zmocnéni, coz ministr
zdravotnictvi slibil v pfistim roce napravit. Soucasné ga-
rantoval, ze lékari, kteff zatim nebudou eRecept pouzivat,
nebudou v roce 2018 sankcionovani. K 31. prosinci 2017
bylo aktivné zapojeno 32 294 lékart, 13 780 zdravotnickych
zafizeni a 2 641 |ékaren. Pro srovnani — koncem listopadu
2018 to bylo 40 120 Iékard, 16 300 zdravotnickych zafizeni
a 2 866 lékaren.

Prvni mésic provozu eReceptu ukazal, ze je systém pfipraven
dobre. Bez potiZi a s vykonovou rezervou zvladl ostry provoz
bez jediného pferuseni. Zatimco v roce 2017 bylo vystaveno
celkem 5 miliont eReceptt s mési¢nim prdmeéerem 417 tisic
eReceptd, jen v lednu 2018 byly vystaveny 4,4 milionu eRe-
ceptU. K listopadu roku 2018 je jiz celkovy pocet vystavenych
eReceptl 52 miliond a kazdy mésic je atakovéna hranice
5 miliond predepsanych eReceptl.

Velkou nezndmou byl preferovany zpUsob doruceni identi-
fikatoru eReceptu. S tim, Ze by se tak délo prostrednictvim
e-mailu nebo SMS zpravy, se v minulosti pfili§ nepocita-
lo, mélo se jednat spi$ o ndhradni feSeni. V lednu 2018
se pocet e-mailll a SMS zprav pohyboval shodné kolem
18 tisic, v fijnu uz byl pocet za mésic odeslanych e-maill
54 tisic a SMS zprav 442 tisic. Do konce listopadu 2018
bylo odeslano celkem 427 tisic e-maill a 2,5 milionu SMS
zprav. Na tuto skutecnost Ustav reagoval a v zaff 2018 zpro-
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voznil novy tvar SMS zpravy. Tato zprava nyni obsahuje
odkaz na stranku s OR kddem, ktery Ize snadno v lékarné se-
jmout kamerovou ¢teckou.

Systémem eRecept Zil Ustav cely rok 2018 a stal se také jednou
zpriorit nové feditelky Mgr. Storové.V dnoru odstartoval cyklus
seminafd Ustavu a Ministerstva zdravotnictvi pro zdravot-
nické odborniky, jehoz Ukolem bylo ve vsech krajich republiky
popularizovat eRecept, zachytit zpétnou vazbu z terénu a po-
moci tém, ktefi se dosud nepfipajili, s procesnimi kroky. V dub-
nu Ustav prevzal za realizaci projektu eRecept ocenéni Cesky
zavinac 2018. Prestiznicena byla pfedana v predvecer zahajeni
21. ro¢niku konference ISSS/V4DIS v Hradc Kralové.
V Cervnu byla nasazena nova verze systému, kterd pfines-
la nékolik novych kontrolnich mechanismd usnadnuijicich
vyuctovani pojistovnou a na zakladé pozadavkd z terénu
i doplnéni nékterych funkcionalit. V cervenci se Ustav
spole¢né s Krajem Vysocina aktivné zapojil do projektu
pfeshrani¢ni e-preskripce a e-dispenzace, podporovaného
Evropskou unii. Tim, ze Ustav odpovédél na vyzvu EU, useti
az 75 procent nakladl na vyvoj systému, ktery pacientlim
v roce 2022 umozni si vyzvednout Iéky predepsané elektro-
nicky i v zahranici.

Cely rok 2018 se odbornici Ustavu podileli na pifpravé nové
legislativy, ktera umozni 1ékaftim, Iékarnikdm a klinickym far-
maceutdm nahlizeni do Iékového zdznamu pacienta. Absence
této funkcionality byla eReceptu jeho kritiky ¢asto vytykana,
ackoliv lékovy zaznam je dostupny viem pacientdm ve we-
bové nebo mobilnf aplikaci. Vymezeni podminek nahlizenf
do lékového zadznamu je soucasti novely zédkona o Iécivech,
kterou jiz schvdlila vidda CR a na podzim 2018 ji zacala projed-
navat Poslanecké snémovna a Senat CR.

Vyhody elektronické preskripce nakonec uznavéa vétsina
zdravotnickych odbornikd napfi¢ vsemi specializacemi.
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V ankete Casopisu ¢eskych lékarnik 10/2018 téméF viichni
osloveni predstavitelé Iékarmnikd a farmaceutd oznacili eRe-
cept za nejvétsi zmeénu uplynulych dvou desetileti v ceském
lékarenstvi.
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Co byste pfali Ustavu do dalich 100 let jeho existence?

Preji Statnimu Ustavu pro kontrolu léc¢iv vie nejlepsi
k narozenindm! Dékuji jeho predstavitellim za prikladnou
spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi pfi zavadéni eRe-
ceptu i obecné pri dohledu nad trhem s lécivy a zdravot-
nickymi prostfedky. Do let budoucich bych Ustavu pfal
stabilitu v jeho pozici a dovednost vybalancovat potfeby
pacientd, farmaceutického trhu i nutné regulace ke spoko-
jenosti vsech stran. To rozhodné neni snadny ukol, proto
preji Ustavu a jeho pracovnikdm hodné stésti a neutuchajici
pracovni elan.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA,
ministr zdravotnicvi

Do dal3i stovky preji Ustavu sikovné zaméstnance, Uspéné
zvladnuti viech vyzev v oblasti Iékové politiky a novych
technologii, a také energii udrZet si vysokou miru uzite¢no-
sti Ustavu pro zdravi véech obcan(. Véfim, Zze bude Statnf
Ustav pro kontrolu léciv pokracovat ve vytecné spolupra-
ci s Univerzitou Karlovou, v jejichZ prostorech v roce 1918
piibéh tehdejsiho Ustavu pro zkoumdni léciv zapocal.

prof. MUDr. Tomds Zima, DrSc.,
MBA, rektor Univerzity Karlovy
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Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv do dalsich 100 let pre-
ji zejména stabilni politické prostiedi a reprezentaci, kterd
chape vyznam Ustavu v kontextu dostupnosti a kvality Gcin-
nych léciv pro obcany Ceské republiky. Pieji i stabilni eko-
nomickeé prostredi, které umoznf fesit situace na trhu s IéCivy
s dlouhodobé predvidatelnym vysledkem. Preji téz chytré lidi
na spravném miste, jak jsem meél i moznost osobné poznat.
Statni zdravotni Ustav bude pfi realizaci téchto pfani dustoj-
nym partnerem.

MUDr. Pavel Brezovsky, MBA,
reditel Stdtniho zdravotniho ustavu

Mily Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, k okrdhlemu vyrociu
ti ¢o najsrdecnejsie blahoZeldm a do budulcnosti prajem
nadalej vela Uspechov a entuziazmu. Vsetkym riaditelom,
¢i uZz minulym, terajsej pani riaditelke ale aj buducim vy-
jadrujem hlboké uznanie a Uctu za to, Ze Ustav vedU a roz-
vijaju spravnym smerom. Ich zmysel pre najdenie rovnovahy
medzi nudnou a strohou reguldciou, potrebami pacientov
a neuprosnou ekonomikou je obdivuhodny. Posudzo-
vatelom Zeldam vela trpezlivosti a in3pirativnych vedeckych
diskusii  pri hodnoteni Uc¢innosti, bezpecnosti, kvality
a nakladovej efektivnosti liekov. InSpektorom Zelam rozvahu
a nadhlad a v neposlednom rade zeldm vsetkym zamest-
nancom podnetné pracovné prostredie.

Verim, Ze tak ako sa nase cesty nerozisli za sto rokov, tak poj-
du v Uzkom spojeni dalej.

Tesim sa na dalSiu spolupracu a spolocné projekty.

PharmDr. Zuzana Batovd, PhD.
Riaditelka Stdtneho tstavu pre kontrolu lieciv
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