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»Po stdtnim prevratu v roce 1918 bylo nutno i u nds uciniti opatfeni v ohledu kontroly lékdren
a rozboru zbozi, odebiraného pfi jejich prohlidkdch. Bylo nutno rychle rozresiti otdzku zalozeni
a dalsiho vybudovdni vlastniho ustavu pro vysetfovdni IéCiv, nebot za svétové vdlky a po vdlce
zavlddly na trhu léciv poméry, které vyZzadovaly co nejrychlejsi ndpravu. Obchodu s [éCivy se
tehdy chopily i kruhy nepovolané, pocitajici pouze se ziskem, pfi cemz vsak nebyvala jakost léCiv
namnoze rozhodujici. “

(Skarnitzl, 1945)

»Prakticky pocala ¢innost prazského ustavu pro zkoumdni IéCiv jiz dnem 2. prosince 1918, kdy
farmakologickému ustavu dosly prvni vzorky z prohlidky nékolika lékdren. Pfipisem ministerstva
verejného zdravotnictvi ze dne 17. ledna 1919, &. j. 140 ai 1918, bylo jiZz ministerstvo financi také
dozdddno, aby pamatovalo v dil¢im rozpoctu na rok 1919 Edstkou K 16.300,- na ustav pro zkou-
mdni léciv.”

(Skarnitzl, 1945)
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UVODNI SLOVO REDITELE

Historie Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
saha az do ¢asli vzniku samostatného Cesko-
slovenska v roce 1918.V té dobé doslo k zfi-
zeni Ustavu pro zkoumani lé¢iv jakoZto do-
zorového organu nad oblasti |éciv. Od roku
1991 byl Ustavu svéfen i dozor nad zdravot-
nickymi prostredky.

Hlavnim cilem Ustavu je zajistit, aby se v praxi
a pfi klinickém hodnoceni pouzivala pouze
farmaceuticky jakostni, Uc¢innd a bezpecna
|é¢iva a suroviny a funkéni zdravotnické pro-
stfedky. V poslednich 20 letech doslo k vy-
znamnému nardstu a rozsifeni ¢innosti Usta-
vu, coz se prubézné promitalo i v jeho organi-
zacni strukture. Mezi nové ukoly se postupné
pridal dohled nad reklamou a nelegalnim za-
chazenim s lécivy, poskytovani informaci pro
zdravotnické pracovniky a laickou vefejnost
a hodnoceni kvality a pouzitelnosti informaci
o registrovanych |éCivych pfipravcich pro
pacienty.

V roce 1998 nabyl uc¢innosti novy zakon o Ié-
¢ivech a Ustav byl zafazen mezi organy statni
spravy. Vetsina agend zacala probihat v re-
Zimu spravnihofizeni. Po vstupu Ceské repub-
liky do Evropské unie v roce 2004 byly v ¢eské
lékové legislativé postupné zohlednhovany
predpisy EU a novelizovany stavajici zakony.
Na jejich zakladé za¢al Ustav v roce 2008 zaji3-
tovat daldi agendy, a to dozor v oblasti tkani
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a bunék a regulaci cen a uhrad |éCivych pfi-
pravkud a potravin pro zvlastni ucely, kterou
Ustav pfevzal z Ministerstva zdravotnictvi
CR.V roce 2009 se Uspé$né vyrovnal s ukoly
delegovanymi na néj v ramci predsednictvi
Ceské republiky v Radé EU v oblasti zdra-
votnictvi. Ustav rovnéz zajistuje spravu riz-
nych databazi vcetné databaze lécivych
pfipravk( a centradlniho Ulozisté elektronic-
kych receptu. To vzniklo v souvislosti s uza-
konénim moznosti elektronického pred-
pisu, se zavedenim nové kategorie vydeje
|éCivého pfripravku ,bez |ékafského pred-
pisu s omezenim” a s cilem podpory far-
makovigilan¢ni aktivity. Nyni systém umoz-
nujeivydej prostfednictvim elektronického
receptu.

Informacnizakladnu v oblasti lé¢iv pro odbor-
nou verejnost poskytuji internetové stranky
www.sukl.cz. Siroka vefejnost ma moznost
vyhledavat informace o lécich a dotazovat se
odbornikd na portalu www.olecich.cz.

Publikace, ktera se vam dostava do ruky, shr-
nuje historii Ustavu od jeho pocatku v roce
1918 az po dnedni dny. Historické milniky
z pocatkl existence jsou uvedeny ve struc-
ngjsi podobé. Vyrazny prostor je pak véno-
van poslednimu dvacetileti, které zname-
nalo v d&jinach Ustavu dobu zasadnich zmén
v jeho ¢innostech a kompetencich.

MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA
feditel Ustavu
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1918-1952

Pivodni budova Stdtniho ustavu pro kontrolu lé¢iv (Zdroj SUKL)

ZALOZENI USTAVU PRO ZKOUMANI LECIV A JEHO VYVOJ AZ PO VZNIK
SAMOSTATNEHO KONTROLNIHO ORGANU (1918-1952)

V poslednich dvou letech prvni svétové
valky se ¢eské zdravotnictvi potykalo s ne-
dostatkem 1ékd i snizovanim jejich kvality.
Po vzniku Ceskoslovenské republiky se Re-
volu¢ni Narodni vybor rozhodl tuto pro-
blematiku fesit a ¢len vyboru MUDr. Vavro
Srobar nafidil fonogramem z 8. 11. 1918,
aby vsechny vzorky |ék( odebirané pfi vi-
zitaci v lékarnach byly zasilany na prezkou-
Seni. Na zakladé zminéného fonogramu vy-
dalo nové zfizené ministerstvo vefejného
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zdravotnictvi dne 18. prosince 1918 vynos
¢. 139, ve kterém pozadalo prednostu far-
makologického ustavu prof. Dr. K. J. Lhotéka,
aby prozatim provadél zkoumani zasilanych
vzorku a predlozil dalsindméty pro budovani
Ustavu pro zkoumani léciv. Ustav pro zkou-
mani |éCiv mél vzniknout jesté za valky de-
centralizaci videnského kontrolniho ustavu
a novy ustav tak dostal tento nazev. Praktic-
kou Cinnost ustav zahdjil 2. 12. 1918, kdy ob-
drzel prvni vzorky ke zkouseni. Po ustaveni

sidlil Ustav castec¢né ve farmakologicko-far-
makognostickém ustavu lékarské fakulty
Karlovy univerzity v Praze. Chemické oddé-
leni bylo umisténo v ustavu organické che-
mie Na Slupi. Tato ¢ast byla v roce 1923 pre-
misténa do chemického ustavu vedeného
profesorem Formankem a méla dvé oddé-
leni — chemické a mikroskopické. Ustav byl
vzdy chapan jako nejvyssi kontrolni organ
v oblasti léCiv a mél postaveni nezavislého
zdravotnického zafizeni.

Prozatimnim prednostou Ustavu se stal profe-
sor farmakologie a farmakognézie |ékarské fa-
kulty MUDr. Kamil J. Lhotak, ktery byl rovnéz
predsedou Komise pro vydani ceskosloven-
ského lékopisu. Po jeho smrti (1926) ridil Ustav
kratce i profesor lékarské chemie této fakulty
MUDr. Emanuel Formanek, ktery jmenoval
spravcem ustavu docenta Dr. Eduarda Skarni-
tzla, tehdy jediného analytika Ustavu. Od roku
1926 se rozsifila Cinnost ustavu o kontrolu
hromadné vyrabénych lécivych pripravka,
tzv. ,specialit”. Profesor Formanek podal Mi-
nisterstvu zdravotnictvi navrh na vybudovani
,Ustavu pro kontrolu Ié¢iv* aviak pGvodni
nazev Ustavu se udrzel az do roku 1952.

Na tvorbé koncepce kontroly IéCiv se vyrazné
podilel doc. PhDr. PhMr. Eduard Skarnitz,
ktery byl 26. 2. 1931 jmenovan prednostou
ustavu. Laboratofe ustavu byly puvodné
umistény na lékarské a prirodovédecké fa-
kulté v Praze. Koncem bfezna 1931 se ustav
prestéhoval do nové postaveného Statniho
zdravotniho Ustavu v Praze na Kralovskych
Vinohradech. V laboratofich bylo zkoumano
vzrustajici mnozstvi vzorkd odebiranych pfi
vizitacich lékaren. Z historickych prament
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vyplyva, ze béhem roku 1921 bylo prozkou-
mano a posouzeno 3 303 béznych vzorkd,
v roce 1938 jich bylojiz4 731.

Do dalSich déjin ustavu zasahla okupace
republiky Neémeckem. Nacistickym dik-
tatem z kvétna 1942 byl Ustav pro zkou-
mani |éCiv zac¢lenén do Zdravotniho ustavu
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Ceskoslovenské republiky

/
..'/{

1918-1952

Protektoratu. Vzapéti byla zavedena striktni s biologickou do IV. odboru Statniho zdravot-
jazykova, spravni a personadlni nafizeni. niho uUstavu, jehoz pfednostou byl jmenovan

Ustav sice déle pokracoval se stejnou pra-  22.8.1949 prof. Skarnitzl. éésgka 56. V Praze dne 6. kvitna 1952 Cena Kés 2.
covni naplni, ale némecky feditel Zdravot- - — : : 2
niho Ustavu vyrazné oklestil pravomoci Ces- OBSAH:

F

Ke z¥izeni Statniho dstavu pro kontrolu lééiv. 183, Vyhlaska ministerstve zeméadélstvi, kterou se do-

(102. a 183.) 102. Vyhlaska ministerstva zdra\mnict\t pliiuje vyhlaSka o vikupnieh éendch uzitkevieh jehnat,
0 ‘-*-utctmm Gistavu pro kentrolu fecw ) ﬁfe&ni stleienf

kého prednosty a sam rozhodoval o némec-
kych lécich dovazenych do Protektoratu.

Ke konci valky zacal doc. Skarnitzl se svymi
spolupracovniky zpracovavat koncepci statni
kontroly v novém Ceskoslovensku. Prace byla
publikovana v roce 1945 pod nazvem ,Po-
slani Ustavu pro kontrolu lé&iv”. Védecka, pu-
blika¢ni a prednaskova cinnost pracovniku
ustavu se po valce rozrlistala a vyrazné se
projevila na kone¢né redakci I. vydani Cesko-
slovenského lékopisu. Roku 1949 byla slou-
¢ena kontrola chemickd a farmakognosticka

Pzes‘dma _ 1epubhky zaslal. ptedsedmi wacly a mnubhu Dzu Almbu Neumﬁnon Imty i
tohoto Znéni: '

1 Pane 1}1edsedo xladv,

povéiil jsem ministra  Dra Almse N eum ana. Fizenim rmmsterst»& %pogu.-
L v sze dne 30. ‘dubna 195 7

Zapotocky V. r._".".' G’t_)tt_w%ald v. '1'.' o

“

2 Pane muucti e,

doc. PhDr. PhMr. Eduard Skarnitzl (Zdroj SUKL)

povéruji Vﬂ.b 1uemm mlmstels-.va spo;u
V Praze dne 390. dubna 1952,
Zz_lp_otocky V. r

Vysledky revisni ¢innosti Statmiho dstavu pro zkouméni
leciv. Stétni astav pro zkoumdéni 1€¢iv vydal obs4dhlou zpra-
vu o své ¢innosti v roce 1938. Ze zpravy plyne, Ze stéle : :
jesté objevuji se zévady v expedici lé¢iv, dluZno vZak po . =k s
pravdé konstatovat, Ze polet zivad podstatné klesl. Ve ; e e s, .
zpravé se uvéadi, 2e pokud Slo o jednoduché pripravky, ne-
bylo shledédno prili8 mnoho zévad., VE&tsi po&et zivad byl
zjiSt&n u lékfi, expedovanych na lékaisky predpis. Zavady

Get't;wak! v, X

Ke zfizeni Statniho dstavu pro kontrolu lé¢iv.

;g

byly nalezeny v expedovanych &ajovych smeésich, gize, kap-
kéach, mastich, mazdni, prascich a také v 1écich tekutych.
Celkem bylo spolu se z@statkem z minulého roku predloZeno
Statnimu utstavu pro zkouméni lé€iv 4.731 vzorkfi, z toho
jako nezpracované prevedeno do nového roku 980 vzorkf.
Také Ustiedni svaz nemocenskych pojistoven, ktery provadi
v ramci vlasini ¢innosti a v zajmu pojisténcti i nemocenskych
pojistoven revise expedovanych 1€kti z 1ékéren, mé p¥ibliZné
stejné zkuSenosti jako Statni tstav pro zkouméni 1é¢iv. Lze
to jen vitati, avS8ak je nutno dile pflisobiti vS8emi prostiedky
k tomu, aby zévady pri expedici 1ékfi z l$kéren byly v za-
jmu memocnych vyloudeny viibec.
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Vysledky revisni ¢innosti (Zdroj Zdravi, 1939)

Kontrola 1é¢iv je jednim z dileZitych prostredkd, jimis
je mo#no G¥inné phsobit k temu, aby lé¢iva pousivana ve
zdravoini pééi byla nejen pezdvadod ale i co nejnodnot-

. né&j&. Preto jak podniky a zatizeni vvrobnf, tak i distri-

baéni samy kontroluji 1é¢iva a maji pro ten tédel vlastni
kontrolni dstavy a laboratore.

Aby viak byla kontrola 1édiv provadéna podie posled-
nich vy¥sledkdi védeekélro badani, aby mohly bjt soustavnd
zkoumany nové kontrolni methedy v oberb 1ééiv a ahy

mohla byt podle potieby provadéna kontrola i 1é¢iv pied

tim jiZz kontrolovaniych ve v§rohé nebo distribuci, musi takés
organy statni zdravotni spravy kontrolovat jakost 18&iv a
pouzivat k provadéni této kontroly zvlastniho odborméhe

.zatizeni, Dosud v podstaté vykonival funkei takového od-

borného zafizeni Statni -zdravotnicky dstav zilzeny zdko-
nem &, 70/1949 Sb., a to ve svém IV. odboru zkouman{ 1&5iv,
Ziskané zkuSenosti vSsk ukézaly, 7e neni mozZno, aby v’ j‘é—
diném Gstavu byly F4dnd plnény viechny: rozsahlé a p¥i
tom riznorodé dkoly, jaké nypi piislufeji Stitnimu zdra-
votnickému dstavu,

‘Proto se po ° sovitském VZOTU pﬂdle‘ nové organi-
sace hygienické a protiepidemické péée ziidi ze Statniho
zdz!?étnického ustavu. samostatné dstavy pro jednotlivé
oboty hygienické a protiepidemické pée; proto je t6% nutno
pro-pnénf dkoli v oboru koutrely 1&éiv, které se zvlast
vitaznd odlifujl od ostatnich dosavadnich tkoltt Statniho
zdravotnického dstavu, zfidit zvldstni fstav.

Staini Gstav pro kontrolu Ié¢iv bude kowat odborné a

Uredni list (Zdroj S L_]KL)
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Novd budova Stdtniho ustavu pro kontrolu Iéciv pred opldsténim (Zdroj SUKL)

VZNIK A ROZVOJ SAMOSTATNEHO STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU
LECIVV PRVNICH 40 LETECH (1952-1993)

Statni ustav pro kontrolu IéCiv v Praze byl stal prof. Skarnitzl, tou dobou jizdomaii v ci-
zfizen vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi  ziné zndmy jako zakladatel a odbornik na
z 24. dubna 1952. Jeho prvnim feditelem se  systém statni kontroly IéCiv. V kvétnu téhoz
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roku byly ve Smérnicich pro provadéni kon-
troly IéCiv podrobné rozvedeny zéakladni
ukoly Ustavu, stanoveny zasady pro soustav-
nou a namatkovou kontrolni ¢innost a pro-
véfovani norem pro lécivé pripravky.

Béhem tohoto obdobi byl hlavni diraz v ¢in-
nosti Ustavu kladen na laboratorni kont-
rolu léciv. AZ ke konci obdobi v pribéhu
osmdesatych let byl Ustav povéfen i no-
vymi ukoly vyplyvajicimi z medicinskych as-
pektl kontroly a registrace léciv. Byl vypra-
covan Automaticky informacni systém |éci-
vych pfipravkd, oficidlné ustaveno Mezina-
rodni centrum pro sledovani nezadoucich
ucinkd 1ékd v ramci RVHP, zavedeno oddé-
leni spravné vyrobni praxe a ustavena sku-
pina inspektord.

Silici pusobeni komunistického aparatu
ve zdravotnictvi zasahlo i do fizeni Ustavu.
V bfeznu 1959 nastoupil novy feditel Ing. Jan
Buridnek, CSc., ktery neprodlené zpracoval re-
organizaci Ustavu. Ten byl misto dosavadnich
10 oddéleni rozdelen na 4 odbory, hospo-
darsko-technickou spravu a knihovni sluzbu.
Vroce 1968 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi
novy statut Ustavu a béhem letnich mésicu
1971 se Ustav piestéhoval do nové posta-
vené budovy s moderné vybavenymi labora-
toremi, kde sidli dodnes. Ing. Buridnek véno-
val pozornost fyzikalni a chemické kontrole
[éCiv a roku 1972 zfidil oddéleni pro zkouseni
radiofarmak. K povinnostem Ustavu rovnéz
patfila péce o narodni a mezinarodni stan-
dardy a referenéni latky. Pracovnici Ustavu se
podileli na zpracovani 2.-4. vydani Ceskoslo-
venského lékopisu a na spole¢ném Iékopisu
RVHP Compendium Medicamentorum. Ustav
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rovnéz spolupracoval se Svétovou zdravot-
nickou organizaci v Zenevé a Uppsale.

V bieznu 1982 prevzal funkci feditele Ustavu
doc. MUDr. Jifi Elis, DrSc. a v tomto roce byl
také schvélen novy statut Ustavu, ktery zahr-
noval dalsi ukoly v oblasti kontroly 1éciv. P{-
sobnost Ustavu byla rozsifena zejména o kli-
nicko-farmakologickou problematiku, regis-
traci l1éCiv a prognostickou ¢innost v oblasti
spotieby a potieby léciv. V roce 1984 doc.
Elis realizoval puvodni rozhodnuti z roku
1979 zfidit v Ustavu pracovisté vypocetni
techniky vybudovanim Automatizovaného
informacniho systému lécivych pripravka.
Mezitim Ustav dale vypracoval vlastni pro-
jekt monitorovani nezadoucich ucinkd léciv.

doc. MUDr. Jifi Elis, DrSc. (Zdroj CTK/Humpdlovd Zuzana)

V roce 1990 odesel prof. Elis z funkce redi-
tele Ustavu a 25. 2. 1991 se stal feditelem
doc. RNDr. Jifi Portych, CSc. BEhem jeho pu-
sobeni pfibylo Ustavu nékolik ukold - z Mi-
nisterstva zdravotnictvi sem presla celd
agenda registrace lécivych pfipravkd a od
1. 7. 1991 také schvalovani zdravotnickych
spotrebnich materiald a pfistrojové techniky.
Roku 1991 ziskal Ustav statut pozorovatele
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1952-1993

u Evropské lékopisné komise Rady Evropy.
Pocatkem roku 1992 bylo v Praze zfizeno pra-
covisté zdravotnické techniky a lékopisné od-
déleni a v Brné pracovisté rezortni metrolo-
gie. V kvétnu 1992 byl schvélen novy statut
Ustavu a k 1. 1. 1993 do né&j bylo za¢lenéno,
jako detasovana pracovisté, 9 krajskych labo-
ratofi pro kontrolu IéCiv.

Doc. Portycha vystiidal od 1. kvétna 1993 ve
funkci feditele Ustavu jeho ndméstek RNDr.
Jan Mikeska, CSc., ktery predlozil novou kon-
cepci dalsi ¢innosti Ustavu a po jejim schva-
leni zapocal se zménami v organizacnim
usporadani. Pracovnici Ustavu se v tomto ob-
dobi vyznamnou meérou podileli na tvorbé
a projednavani nového zidkona o lécivech
a souvisejici farmaceutické legislativy.
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RNDr. Jan Mikeska, CSc. (Zdroj SUKL)

.o

Pdvodni vybaveni laboratofe (Zdroj SUKL)
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PREMENA STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIVV MODERNI

LEKOVOU AGENTURU (1994-2013)

Dosavadnisystémregulace [éCiv byl u nas his-
toricky zaloZzen na zastaralém modelu kon-
troly l1éciv spocivajicim predevsim v labora-
tornich rozborech vzork( Iécivych pfipravki
pred jejich uvedenim na trh. Postupné byl
tento model rozsifovan o komplexni jisténi
kvality vyrobniho procesu a odborné po-
suzovani vlastnosti IéCiva v pribéhu pred-
klinického a klinického zkouseni, provadé-
ného farmaceutickym priimyslem. Podobné
i u zdravotnickych prostfedkd stat kladl po-
stupné stdle vy3si odpovédnost na prislusné
vyrobce. Zplsob statniho dozoru nad zdra-
votnickymi prostfredky se vsak zaklada na
odliSnych principech nez u IéCiv, jejich bez-
pecnost a zaruceni jejich vlastnosti nelze
resit bez Uzké navaznosti na cely systém stat-
niho zku$ebnictvi. Zakladem efektivni statni
regulace je vzdy odpovidajici legislativa, na
jejiz tvorbé se zaméstnanci Ustavu v posled-
nich 20 letech ve spolupraci s Ministerstvem
zdravotnictvi vyznamné podileli.

Dne 1. bfezna 1994 se na zakladé vybéro-
vého fizeni stal Feditelem Ustav MUDr. Milan
Smid, CSc. Hlavni snahou vedeni Ustavu bylo
v tomto roce, i pres v té dobé chybéjici legis-
lativu, pfispivat k zjednoduseni a zpruznéni
postupU v regulaci [éCiv, lepsi informovanosti
vsech zucastnénych a prohloubeni vzajemné
komunikace. Shodnym uplatfiovanim poza-
davk(i harmonizovanych s EU se Ustav sna-
zil odstranit regula¢ni bariéry a sjednotit si-
tuaci na trhu léc¢iv v Ceské republice se sta-
vem v okolnich statech. Zaméstnanci Ustavu
spolupracovali na pfipravé zadkona o lécivech

koordinacnimi ¢innostmi a odbornou opo-
nenturou zakona. Vzhledem k rychlému vy-
voji v podnikatelské sféfe bylo nutné zajistit
bezpecnost verejnosti a vybudovat dlvéru
v systém statniho dozoru posilenim nezbyt-
nych prvkd kontroly [é¢iv.

V roce 1995 zustalo nadale hlavnim ukolem
Ustavu zajisténi bezpeénosti pacientl a li-
kvidace neopodstatnénych bariér pro far-
maceuticky priimysl. V pfipravované legisla-
tivé bylo dullezité sladit narodni pozadavky
na regulaci léCiv s pozadavky EU a standard-
nimi pozadavky pro vyzkum, klinické hod-
noceni, vyrobu, registraci i poregistracni sle-
dovani IéCiv feSenymi v ramci Mezinarodni
konference pro harmonizaci (ICH). Pro nové
ukoly lékové regulace se vsak nepodafilo
v ramci statni spravy vytvofrit vhodny model
financovani. V tomto roce zac¢al Ustav pod
patronaci regionalniho oddéleni WHO vy-
davat lékovy bulletin Farmakoterapeutické
informace s cilem zajistit pro odbornou ve-
fejnost ovéfené informace o lécich a léceb-
nych postupech, nezavislé na farmaceutic-
kém primyslu.

V pribéhu roku 1996 vznikla nova koncepce
|ékové regulace, kterd je s drobnymi obmeé-
nami platnd dodnes. Jejim hlavnim cilem je
v zajmu ochrany zdravi ob¢anl zajistit, aby
v Ceské republice byla dostupna pouze kva-
litni, tj. U¢innd, bezpecna a farmaceuticky ja-
kostni léCiva a bezpecné a funkéni zdravot-
nické prostiedky vybavené vzdy vérohod-
nymi odpovidajicimi informacemi.

17
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Budova Stdtniho ufadu pro kontrolu lé¢iv — soucasny stav (Zdroj SUKL)

Ustav se postupné pfizplsoboval zménam
regula¢niho prostredi vyvolanym pfipravo-
vanou legislativou i organiza¢nimizménami.
Doslo k oddéleni odbornych a organizacné-
-provoznich ¢innosti a ze sekce registraci se
vyclenila sekce klinického hodnoceni a ne-
Zzadoucich ucink( Iéciv. Rozvijela se i me-
zindrodni spoluprace. Byly navazany kon-
takty s Komisi EU pro farmaceutika a Evrop-
skym ustfedim pro kvalitu lé¢iv Rady Evropy
a spoluprace z lékopisné oblasti se rozsiro-
vala i do spoluprace v ramci sité oficialnich
laboratofi pro kontrolu lé¢iv (OMCL). Ceska
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republika byla pfijata do schématu PIC/S
(mezindrodni spoluprace v oblasti spravné
vyrobni praxe), k ¢emuz doslo po Uspésné
provérce prace inspekéni sekce Ustavu. Dale
probihala jedndni s Mezinarodni spolecnosti
lékovych bulletint (ISDB) o pfijeti Iékového
bulletinu Farmakoterapeutické informace
za ¢lena spole¢nosti. Jednani byla ukoncena
pfijetim v roce 1997. Neuspésné pokraco-
valo Fe$eni nepruzného financovani Ustavu
pouze ze statniho rozpoctu, které bylo jed-
nou z hlavnich prekazek pro efektivni praci
Ustavu.

V bfeznu 1997 byl prijat zakon ¢. 79/1997 Sb.,
o lé¢ivech, ktery od 1. 1. 1998 vymezil Ustavu
nové ukoly, na néz se bylo tfeba pfipravit.
Proto je rok 1997 nazyvéan ,Rokem transfor-
mace”. Byly zahajeny prace na provadécich
predpisech, ale i pfiprava na zmény mnoha
pracovnich postupl. Nepfipravenost na-
$eho pravniho fadu na prejimani predpisu
EU komplikovala pfijeti provadécich pred-
pist k zdkonu o Ié¢ivech. Jejich absence byla
zpocatku fesena pfipravou pokynl pro za-
datele pouze na zakladé ustanoveni zakona
o lécivech v souladu s predpisy Evropské
unie a svétové harmonizovanymi standardy
regulace |éCiv (ICH). Prijeti zakona o léci-
vech ovlivnilo i regulaci zdravotnickych pro-
stfedku. Doslo ke zru$eni ustanoveni o regis-
traci prostredkd, a bylo proto nutné zavést
nové postupy v souladu s pfistupem EU, jed-
notné pro véechny dosud rozliSované sku-
piny zdravotnickych prostfedkd. V zavéru
roku 1997 pfistoupilo Ministerstvo zdravot-
nictvi ke sjednoceni agendy viech roztfiste-
nych fizeni a povétilo Ustav vedenim veskeré
agendy prostiedkd podle zékona ¢. 20/1966
Sb., o péci o zdravi lidu.

Rok 1998 tvofil dalsi vyznamny meznik ve
vyvoji regula¢niho systému léciv a zdravot-
nickych prostfedk( v CR - v G&innost vstou-
pil zakon o lé¢ivech a Ustav byl zafazen
mezi organy statni spravy. Soucasné s plat-
nosti zakona doslo od 1. 1. 1998 k drama-
tickému narlstu spravnich poplatk( za re-
gistraci |é¢iv a povoleni k vyrobé a distri-
buci. Soucasné ale nebyla vytvorena zadna
vazba pro vyuziti téchto prostredkl ve pro-
spéch platch pfi prislusnych Fizenich. Pres
problémy s financovanim byly zpracovany
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nové pracovni postupy Ustavu, které zo-
hlednily novy zakon, souvisejici vyhlasky
a skuteCnost, ze ve vétsiné agend doslo
k uplatnéni spravniho fizeni. V navaznosti
na zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych po-
zadavcich na vyrobky, bylo vydano nafizeni
vlady ¢. 180/1998 Sb., které nasmérovalo re-
gulaci podstatné casti zdravotnickych pro-
stfedk(l k ,posouzeni shody s vymezenymi
zakladnimi pozadavky”. NedoreSena zUstala
otazka prolinani kompetenci v oblasti zdra-
votnickych prostfedkd, kde byl pouzivany
systém neracionalni a neefektivni. V roce
1998 pokracovalo zavadéni systému jakosti,
zahdjené v roce 1997. Problémy, prekracujici
svym rozsahem béznou pracovni napln a vy-
Zadujici spolupraci vice utvara Ustavu, byly
feSeny formou projektu.

Rok 1999 znamenal pro Ustav pokracujici
pfiklon k modelu regulace uplathovanému
v Evropské unii. Dochazelo zejména k ziska-
vani praktickych zkusenosti. Jednoznacné
rozdéleni agendy regulace léciv mezi Mini-
sterstvo zdravotnictvi, Ustav a dal3i organi-
zace zjednodusilo pribéh mnoha cinnosti,
zlepSilo vztahy mezi institucemi a zamezilo
promitani persondlni nestability ve vedeni
resortu do prace Ustavu. V &innosti Ustavu
byla uprednostiovana registracni agenda,
povolovani ¢innosti provozovatell a jejich
kontrola, schvalovani zdravotnickych pro-
stfedk(l a provérovani klinickych hodnoceni
|éCiv pred jejich zahajenim. Na nabyti Ucin-
nosti zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pristupu k informacim, se Ustav pfipravoval
zprovoznénim svych internetovych stranek
jako doplitku k Véstniku SUKL, kde byly od-
borné verejnosti predkladany aktualizované
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informace a souhrnné pozadavky. Ani v roce
1999 se nepodafilo modifikovat rozpoctova
pravidla tak, aby bylo zajisténo pruzné finan-
covéni Ustavu v ndvaznosti na objem préce.

Novela zdkona o lécivech a jeji provadéci
predpisy vydané v roce 2000 upfesnily pu-
vodni verzi zakona a v praci Ustavu byly zo-
hlednény novymi postupy i organiza¢nimi
zménami. Na zakladé platného Organizac-
niho fadu byly blize vymezeny ¢innosti jed-
notlivych utvar(. Byla zrychlena registracni
fizeni a vytvoreny nové postupy v souladu
sregistracemi v EU, vznikla nova agenda roz-
liSovani hrani¢nich vyrobku. V oblasti zdra-
votnickych prostfedkl doslo k posunu ¢in-
nosti smérem k terénnimu Setfeni a vigi-
lanci. Chronickym nedostatkem byl v tomto
roce rigidni zplsob hospodafeni rozpocto-
vych organizaci, ktery neumoznoval efek-
tivni vyuziti prostfedku a na trhu prace pro-
hraval v soutézi o kvalifikované odborniky
s podnikatelskym sektorem.

Rok 2001 predstavoval pro Ustav i pro
vsechny jeho partnery dalsi postupné pribli-
zovani podminkam prace regula¢niho ufadu
Clenského statu Evropské unie. Tésné pred
koncem roku 2000 byly vydany provadéci
predpisy, jez upravily nékteré postupy v re-
gistracnim fizeni, podminkach klinického
hodnoceni a v aplikaci spravné vyrobni praxe
a které bylo tfeba zohlednit v praci Ustavu.
Naroky na objem i kvalitu administrativni
i odborné prace Ustavu se v tomto roce dale
stupnovaly, aniz byly vytvoreny finanéni pod-
minky pro ziskani novych kvalifikovanych za-
méstnancu. Ve vytvareni prehledného re-
gulacniho prostiedi se zvyraznovala uloha
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informaci poskytovanych Ustavem ve Vést-
niku SUKL nebo na jeho webové strance. Ze-
jména $lo o pokyny Ustavu, informace o zpra-
cované agendé, seznamy registrovanych |é-
Civych pfipravkl véetné doprovodnych textd,
prehledy regulovanych subjektl ¢i neod-
kladné informace o zavadach kvality ¢i ne-
zadoucich G¢incich lé¢iv a zdravotnickych
prostredku.

V roce 2002 pfibyl v naplni Ustavu nove-
lou zdkona ¢. 40/1995 Sb. dozor nad rekla-
mou humannich lécivych pfipravkl a dozor
nad obaly |éCiv, vyplyvajici z novely zakona
¢. 477/2001 Sb. Nova cinnost se projevila
i v organizacni zméné. Bylo ustaveno Oddeé-
leni pro publicitu, informace a dozor nad re-
klamou, do kterého byl v¢lenén plvodni re-
ferat pro tisk a publicitu.V rdmci predvstupni
pripravy byl v Ustavu pfipraven zaklad roz-
sahlé novely zdkona o IéCivech, zohlednujici
vSechny prvky platnych Iékovych predpisi
EU. Pracovnici Ustavu se rovnéz zabyvali pFi-
pravou dokumentl upfesnujicich zpUsob
prehodnocovani pfipravku se starSim datem
registrace. To bylo v pribéhu roku vyuzito
v organizaci akce zabyvajici se doplnénim
dokumentaci a prehodnocenim nékterych
skupin jiz registrovanych léCivych pripravki
tak, aby byl v Ceské republice po vstupu
do Evropské unie minimalizovan dopad na
spektrum léciv dostupnych pacientiim.

Cinnost Ustavu v roce 2003 sméfovala prede-
vsim k zajisténi pripravenosti na vstup do Ev-
ropské unie, a to tak, aby byly minimalizovany
dopady na regulované subjekty a aby nedo-
$lo k neiumérnym vykyvim ve spektru léci-
vych pfipravkd a zdravotnickych prostredk(

dostupnych pacientiim. Zapojeni do regulac-
niho prostredi EU pfedstavuje prelom v dosa-
vadnim pojeti regulace IéCiv u nas. Systém je
naroc¢ny na kapacity ¢lenskych statl a na od-
bornost vsech, ktefi v ném jsou zapojeni. Na-
stupuji nova pravidla a vyuzivani komunikac-
nich prostiedk(. Duraz je kladen zejména
na zajisténi informovanosti provozovatell
v Ceské republice o pfipravovanych zmé-
nach predem v maximalnim predstihu. Za-
sadni zménu pro Ustav piedstavovala moz-
nost vyuzivat Uhrady za odborné ¢innosti vy-
kondvané na zddost ke kompenzaci vzniklych
nakladud tak, jak je to obvyklé u regulacnich
uradd EU.

Vstupem CR do Evropské unie 1. kvétna
2004 doslo ke skute¢nému zapojeni do re-
gulacniho systému EU se viemi dusledky.
Rok 2004 byl také prvnim rokem, kdy vstou-
pily v Evropské unii do praxe upravené regu-
la¢ni principy pro klinicka hodnoceni a kdy
byl uzavien vyvoj novych farmaceutickych

-
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predpist ES (Review 2001) a byly vydany
i zasady pro zajisténi bezpecnosti a kvality
v lékafstvi vyuzivanych tkani a bunék. Nové
predpisy byly postupné zohledriovany v le-
gislativé a prostfedi CR. Cile Ustavu pfedem
stanovené pro rok 2004 s vymezenym tfile-
tym smérem vyvoje Ustavu se soustiedily
na dosazeni standardu cinnosti respektuji-
ciho potieby Ceské republiky, ale vyhovuiji-
ciho i podminkam EU. Ustavu se v pfipravé
vstupu do Evropské unie podafilo udrzet
pfehled nad provozovateli a léCivymi pfi-
pravky v novych podminkach a zapojit se do
regulacni sité EU.

Rok 2005 byl zaméfen zejména na zava-
déni regulacnich prvkd pozadovanych no-
vymi predpisy EU, coz bylo ztizeno zpoz-
dénim transpozice uvedenych predpist do
narodni legislativy. Postupy sladéné s EU
piedstavovaly dalsi narGst agendy Ustavu
hlavné v oblasti registraci, klinickych hodno-
ceni, farmakovigilance a dozoru nad vyrobci
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a distributory. Nejvétsi slabinou z minulych
let byla mala prichodnost Zadosti registrac-
nim procesem, proto se Ustav soustfedil ze-
jména na jeji zlepseni. Zavedenim uprave-
ného registracniho postupu pro nové za-
dosti o registraci generik se podafilo pro-
ces zpriichodnit a Ustav se v ndvaznosti na
udélené narodni registrace mohl aktivné za-
pojit do registracni procedury vzdjemného
uznavani. V roce 2005 byl Ustav nej¢astéji
vyuzivanym referenénim statem v této pro-
cedufe mezi novymi ¢lenskymi zemémi EU.
Standard dozorovych a kontrolnich ¢innosti
byl Uspésné obhdjen v mezinarodnich au-
ditech. V Ustavu byla provedena zména or-
ganizace dozoru nad vyrobci a distributory.
Agenda distributorl byla presunuta z in-
spekéni sekce do sekce lékarenské a dozor
byl provadén pfimo v krajich jednotlivymi
oddélenimi kontroly |é¢iv. Dozor nad zdra-
votnickymi prostfedky se mimo reSeni neza-
doucich pfihod soustredil zejména na pou-
zivani starsi pfistrojové techniky.

MUDr. Milan Smid, CSc. (Zdroj SUKL)
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Rok 2006 byl v ¢innosti Ustavu pfedevsim
rokem plnym zmén. V prabéhu roku doslo
hned ke dvéma zméndm na postu fedi-
tele Ustavu. Po 12 letech ve funkci fedi-
tele byl k 11. 7. 2006 odvolan Dr. Smid a na
dva mésice dosazen do funkce reditele
MUDr. Michal Sojka. Po zbylou ¢ast roku
az do ukonéeni vybérového fizeni byla ve-
denim Ustavu povéiena RNDr. Jitka Sabar-
tova, CSc. Vnitiné se tyto udalosti promi-
taly do snizeni efektivity chodu Ustavu,
ale presto si Ustav udrzel pozici nejaktiv-
nejsi Iékové agentury z novych clenskych
zemi Evropské unie v zapojovani do proce-
dury vzajemného uznavani.V oblasti klinic-
kého hodnoceni doslo k vyznamnému na-
rdstu agendy. Presto se dafilo dodrzovat
zdkonem stanovené |h(ty. Vyznamna po-
zornost byla vénovana priprave projektu
na zvyseni poctu hlasicich a poctu hlaseni
nezadoucich ucinka Iéciv. Rovnéz byl ukon-
cen vyvoj a implementace nové Centralni
databaze nezadoucich ucinkd. | kdyz bylo
mozno vyuzivat pro Cinnost i prostifedky
ziskané Uhradou ndkladl za odborné ¢in-
nosti, nadale pretrvaval nedostatek speci-
alizovanych odbornikd. Preklenout tento
nedostatek pomahal twinningovy projekt
spoluprace s regulacnimi ufady pro léky
a zdravotnické prostfedky Velké Britanie
a Francie.

1. ledna 2007 se stal feditelem Ustavu
PharmDr. Martin Benes. Rok 2007 byl opét
jednim z rok@ intenzivnich pfiprav Ustavu na
nové pracovni Ukoly. Twinningovy projekt
byl soustfedén na $koleni pracovnikd Ustavu
v oblasti hodnoceni preklinické a klinické
Casti registracni dokumentace, pfipravy na

zavedeni nové agendy tykajici se regulace
lidskych tkani a bunék a v oblasti posileni
systému vigilance a kontroly zdravotnickych
prostiedkd. Projekt byl Uspésné ukoncen
nezavislym auditem Evropské komise. Sou-
Casti systému opatieni v personalni politice
Ustavu byla stabilizace kli¢ovych odbornik
jejich lepSim odménovanim a program roz-
voje spoluprace s externimi experty.V tomto
roce byly schvaleny zakony, které zasadné
ovlivnily ¢innost Ustavu v dalsich letech -
zakon ¢. 261/2007 Sb., ktery mimo jiné no-
velizoval zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, zakon ¢. 265/1991 Sb.,
o plsobnosti organd CR a zakon ¢. 526/1990
Sb., o cenach. Posledni zmifovany prenesl
na Ustav od roku 2008 kompetence v oblasti
stanovovani maximalnich cen léCivych pfi-
pravk{ a potravin pro zvlastni Iékarské ucely
a stanovovani vyse a podminek uhrady. Za-
vedeni této agendy bylo intenzivné pfipra-
vovano a od nasledujiciho roku byla agenda
zajistovana novou sekci cenové a uhradové
regulace ve spolupraci s externimi experty
a probihala na zakladé transparentnich po-
stupu formou spravniho fizeni. Na sklonku
roku nabyl u¢innostiinovy zakon ¢.378/2007
Sb., o lécivech, k jehoz pfipravé pracovnici
Ustavu vyznamné prispéli. Soucasti zakona
se stala i nova kategorie vydeje lécivych pfi-
pravkul bez Iékafského predpisu s omezenim
a byla uzakonéna moznost Iékafského pred-
pisu v elektronické podobé, coz predpokla-
dalo zavedeni centralniho ulozisté elektro-
nickych receptll v gesci Ustavu. Viechny pfi-
pravované agendy predstavovaly velmi na-
ro¢né softwarové vybaveni Ustavu, proto
bylo v roce 2007 zapocato s modernizaci in-
formacnich a komunikacnich technologii a se
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zvySovanim bezpecnosti informaci. Rovnéz
byl pfipraven projekt prestavby interneto-
vych stranek, jakozto zakladniho nastroje
pro komunikaci vefejnosti s Ustavem.

Do roku 2008 vstoupil Ustav s novym organi-
zacnim usporadanim. Na zakladé personal-
niho auditu bylo zavedeno dvoustupriové
fizeni Ustavu, ustaveni ndméstka pro infor-
matiku a ekonomiku, naméstka pro odborné
¢innosti a vedouciho kanceldre feditele.
Nové byla vytvofena Sekce cenové a uhra-
dové regulace, kterou doprovazelo zvyseni
poctu pracovnich Uvazkd Ustavu o 67 mist,
po jejich predchazejici desetiprocentni re-
dukci. Vyclenénim agendy dozoru nad re-
klamou vzniklo samostatné Tiskové a infor-
macni oddéleni, pfimo podfizené fediteli
Ustavu. V roce 2008 Ustav provedl z moci
uredni pfehodnoceni maximalnich cen vy-
robce u vsech lécivych pfipravkd hraze-
nych ze zdravotniho pojisténi dle novych le-
gislativnich pozadavkud. Dale byla zahajena

PharmDr. Martin Benes (Zdroj SUKL)
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spravni fizeni z moci uredni v nékterych sku-
pinach IéCiv kardiovaskularniho systému, ty-
kajici se maximalni ceny a vyse uhrady ze
zdravotniho pojisténi, zalozena na vnéjsi re-
ferenci. Vydej pfipravkl z kategorie bez |é-
karského predpisu s omezenim podle no-
vého zakona o lécivech byl na ¢eském trhu
mozny od 1. 1. 2009 a Ustav se v tomto roce
vénoval rozsahlé osvétové ¢innosti a konzul-
tacim s odborniky a pacientskymi organiza-
cemi, které mély pomoci pfi jeho naplnéni.
Evidenci pfi tomto zplsobu vydeje umoznil
systém centralniho ulozisté elektronickych
receptd, jehoz provoz byl zahdjen 31. 12.
2008. V ramci pfiprav byl uskute¢nén pra-
zkum pripravenosti |ékaren, ktery zahrnoval
technické pozadavky, a na konci roku bylo
zahajeno vlastni pripojovani.

Rok 2008 déle znamenal pro Ceskou repub-
liku a jeji obCany zafazeni do systému har-
monizovaného zajistovani jakosti a bezpec-
nosti lidskych tkani a bunék k pouziti u ¢lo-
véka. V Cervenci 2008 byl pro tuto oblast pfi-
jat novy zakon ¢. 296/2008 Sb., s ucinnosti od
18. 10. 2008, kterym byl Ustav povéien dozo-
rem v oblasti jeho plsobnosti, véetné povo-
lovani ¢innosti tkanovym zafizenim, odbéro-
vym zafizenim a diagnostickym laboratofim
a jejich kontrolou. Zmény, kterymi Ustav pro-
Sel, se promitly i na jeho internetovych stran-
kach, které dostaly novy vzhled. Odborné ve-
rejnosti byly zpristupnény dalsi odborné in-
formace, pokyny upravujici razné regulo-
vané oblasti i veSkeré databaze. V tomto roce
byla online publikovana dvé prvni ¢isla Infor-
macniho zpravodaje Nezadouci ucinky [éCiv,
ktery je nadale vydavan Ctvrtletné. Zpfistup-
néni elektronickych formuldii pro podavani
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Zadosti i placeni poplatkd regulovanymi sub-
jekty pomohlo snizit administrativni zatéz re-
gulovanych subjektd i pracovnik( Ustavu.
Potfeba vyssi dostupnosti informaci pro pa-
cienty a Sirokou verejnost privedla vedeni
Ustavu k rozhodnuti pfipravit informaéni por-
tal pro verejnost, ktery byl spustén na zacatku
roku 2009.

Pfiprava na pfedsednictvi Ceské republiky
v Radé EU v roce 2009 zapocala jiz v roce
predchozim, kdy se Ustav podilel na pfipra-
vach k projednavani legislativnich ndvrh,
v prosinci 2008 predlozenych Evropskou ko-
misi Radé EU a Evropskému parlamentu v po-
dobé tzv. ,farmaceutického bali¢ku”, Ustav
rovnéz pfipravoval organizacné r(izna zase-
dani ¢lenskych statl EU na naSem Uzemi.

Prvni polovina roku 2009 byla spojena s pl-
nénim Gkold delegovanych na Ustav v ramci
piedsednictvi Ceské republiky v Radé EU
v oblasti zdravotnictvi. Ustav planoval a Fidil
jednani Pracovni skupiny Rady EU pro lé-
Civa a zdravotnické prostfedky. Patnact jed-
nani skupiny se zabyvalo ,farmaceutickym
balickem”, upravujicim oblasti farmakovigi-
lance, boje proti padélkiim a poskytovaniin-
formaci o léCivych pfipravcich vazanych na
predpis Siroké verejnosti. Evropska komise
vyzdvihla efektivni praci a vysledky dosa-
Zené v ramci jednani Pracovni skupiny Rady
EU pro léciva a zdravotnické prostiedky.

Od zacatku roku 2009 byl pro laickou vefej-
nost zpfistupnén portal www.leky.sukl.cz,
ktery zacal informovat o novinkach v 1é¢bé,
seznamovat s pravidly vydeje léciv, nabizet
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zavedenych lécich a jejich plsobeni na lid-
sky organismus. Nové zfizené centralni ulo-
Zisté receptu bylo predstaveno odborné ve-
fejnosti a jeho mimoradnym uspéchem byla
prvni efektivni regulace dostupnosti Iéku
obsahujicich pseudoefedrin, pouzivanych
k nelegalni vyrobé pervitinu. Omezenim vy-
deje pripravkd obsahujicich pseudoefedrin
na 60 tablet za mésic pro jednoho pacienta
doslo k 80% poklesu ,spotreby” pfipravk
obsahujicich pseudoefedrin, a tim byla ome-
zena dostupnost téchto pripravkd pro vy-
robu drog, zatimco bézna dostupnost pfi-
pravkl vhodnych pro samolécbu pacienta
byla zachovana. V souvislosti s rozhodnu-
tim Ufadu pro ochranu osobnich udaja viak
doslo od 21. 10. 2009 k zablokovani tohoto
systému. Celoro¢ni prioritou Ustavu byla
prvni komplexni revize uhrad |éCivych pfi-
pravku, ktera navazala na prehodnoceni ma-
ximalnich cen vyrobce u vsech lécivych pfi-
pravkd, provedené v piedchozim roce. Ustav
zapocal s dozorem v oblasti tkani a bunék,
ktery se plné rozbéhl v nasledujicim roce.

V &ervenci 2010 spustil Ustav novou elektro-
nickou sluzbu,Systém rychlé vystrahy a pre-
davani informaci o nové zjisténych bezpec-
nostnich rizicich lé¢iv*, kterd je uréena pre-
devsim lékarnam a jinym zdravotnickym za-
fizenim, distributordm a krajskym uradum.
Z odbornych ¢innosti Ustavu byl v tomto
roce kladen velky dliraz na agendu cenové
a uhradové regulace, ktera byla také pravi-
delné medializovana. Diky extrémnimu na-
sazeni zaméstnanctl Ustavu pokrocila re-
vize Uhrad lécivych pfipravkll ze zdravot-
niho pojisténi do 3 finan¢niho objemu ro¢-
nich naklad( systému zdravotniho pojisténi.
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Vétsina rozpoc¢tu Ustavu byla v roce 2010
kryta nahradami vydaj( za odborné ukony.

Rok 2011 znamenal pro Ustav pokracovani
v odbornych ¢innostech v souladu se stava-
jici legislativou, nové aktivity v informovani
odborné a laické verejnosti a zejména do-
konceni hloubkové revize vyse a podminek
Uhrady u vsech lécivych pripravkd hrazenych
ze zdravotniho pojisténi, kterou Ustav ke konci
roku 2011 dokoncil. Provedeni hloubkové re-
vize se tykalo 9 729 kdd(i SUKL, bylo zahajeno
928 spravnich fizeni, vyfizeno 3 560 odvolani
v 664 rozhodnutich. Takto rozsahlou revizi
Uhrad Iéku, pfi niz doslo ke snizeni nakladu
zdravotnich pojistoven i pacientt, Ustav pro-
vedl 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 podpofit obezietné pouzivani an-
tiinfektiv obecné a antibiotik zejména a zajis-
tit jejich dostupnost na trhu v Ceské republice.

Od dubna 2011 byl zménén rozsah a zplisob
hlaSeni dodavek léc¢ivych pripravki distribu-
tory, ktery byl rozsifen i o hlaseni dodavek
mezi distributory a dodavek Iék( do zahra-
ni¢i. V prbéhu roku 2011 pfistoupila prvni
zdravotnicka zatizeni do Ustavem provozo-
vaného systému elektronické preskripce lé-
Civych pfipravkl - eReceptu. Pro Sirokou ve-
Fejnost predstavil Ustav novou podobu in-
formacniho portalu www.olecich.cz, kde
navstévnici naleznou garantované infor-
mace z lékové oblasti. Informacni portal
ma také verzi pro mobilni telefony a ves-
keré informace jsou pfistupné i nevidomym
obcantim.

25



1994-2013

Rok 2012 zapocal persondlni zménou, a to
odvolanim Feditele Ustavu PharmDr. Mar-
tina Benese k 22. 2. 2012. Novy feditel MUDr.
Pavel Bfezovsky, MBA, jmenovany na zakla-
dé vybérového fizeni, nastoupil do Ustavu
k 1.5.2012. Jesté podle plvodni pfipravené
koncepce vznikla k 1. 1. 2012 sekce ochrany
spotrebitel(l, do které byla ze sekce dozoru
vy¢lenéna oddéleni, jejichz ¢innost se do-
tyka nejen kontroly regulovanych subjektq,
ale i dohledu nad bezpecnym pouzivanim
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lécivych pripravkd a zdravotnickych pro-
stredkU. Do sekce byla rovnéz prevedena od-
déleni zabyvajici se zavadami v jakosti é¢i-
vych pfipravkd, dozorem nad reklamou a vy-
hledavanim a postihovanim protipravniho
jednani a prosazovani prava pfi zjisténi nele-
galnich ¢innosti.

V priabéhu roku doslo k nékterym organi-
za¢nim zménam. Byla zrusena kancelar redi-
tele, vznikla Statni agentura pro konopi pro

|é¢ebné pouziti a Usek ndméstka pro infor-
matiku a ekonomiku byl rozdélen a vznikl
usek naméstka pro ekonomiku a usek na-
méstka pro informatiku. Usek naméstka pro
odborné Cinnosti nové zahrnul sekci zdra-
votnickych prostfedkl a byla zruSena sekce
ochrany spotfebiteld. V roce 2012 Ustav ko-
operoval s Ministerstvem zdravotnictvi CR
v ramci spoluprace s Evropskou unii v ob-
lasti legislativy 1éCiv a zdravotnickych pro-
stredkl a podilel se na pripravé a nasled-
ném legislativnim procesu schvalovani no-
vych pravnich predpist dotykajicich se ¢in-
nosti Ustavu. Legislativni proces se tykal
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pifedevsim transpozice evropské smérnice
o farmakovigilanci a smérnice o zabranéni
vstupu padélanych lécivych pripravkd do le-
galniho dodavatelského retézce. Na sklonku
roku se pak vyznamné rozvinula spoluprace
na pfipravé nového zakona upravujiciho
problematiku zdravotnickych prostredka.

V poloviné roku vydal Ustav knihu autora To-
mase Cikrta Pfibéhy Iékd, ktera je dostupna
na portéle pro verejnost v rlznych forma-
tech, a to od dynamického PDF, pres format
pro ctecky elektronickych knih a tablety az
po audioverzi.

STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV V ROCE 2013

ORGANIZACNI USPORADANI A HLAVNI AGENDY ZAJISTOVANE USTAVEM

Cinnosti Ustavu Ize zjednodusené rozdélit
na odborné a organiza¢né-provozni, ¢emuz
odpovida i rozdéleni agend do usekl fize-
nych pFislusnymi naméstky. Ctyfstupfové Fi-
zeni Ustavu zahrnuje feditele Ustavu, kte-
rému jsou pfimo podfizeni naméstek pro od-
borné cinnosti, naméstek pro informatiku,
nameéstek pro ekonomiku, vedouci kancelare
feditele, oddéleni interniho auditu a vedouci
nové ziizené Statni agentury pro konopi pro
|é¢ebné pouziti. Pod naméstka pro odborné
¢innosti spada sekce dozoru, sekce registraci,

SEKCE DOZORU

V odboru laboratorni kontroly jsou prova-
dény rozbory léciv pozadované zakonem

sekce cenové a Uhradové regulace a sekce
zdravotnickych  prostfedkd.  Organizacni
utvary na useku naméstka pro odborné ¢in-
nosti se déli dale na odbory a oddéleni. Pod
naméstka pro informatiku je organizacné za-
¢lenéna sekce fizeni a podpory IT. Naméstek
pro ekonomiku Fidi sekci servisnich ¢innosti
a sekci ekonomickou. Pod Kancelaf feditele
spada fizeni kvality a bezpecnosti informaci,
tiskové a informacni oddéleni, pravni oddé-
leni, oddéleni mezinarodnich vztah( a oddé-
leni personalni a vzdélavaci.

(napt. z namatkovych kontrol |é¢iv na trhu,
propousténi Sarzi), na vyzadani jinymi utvary
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Ustavu, pfip. organy statni spravy a v ramci
mezinarodni spoluprace. Laboratofe jsou
zac¢lenény do mezinarodni sité General Ne-
twork of Official Medicines Control Labora-
tories. Laboratofe neprovadi rozbory na Za-
dost jakychkoli komer¢nich subjektl (s vy-
jimkou propousténi Sarzi podle zdkona o Ié-
Civech). Lékopisné oddéleni se podili na
vydavani Ceského lékopisu a pripravé Ev-
ropského lékopisu.

Odbor lékarenstvi a distribuce zajistuje kon-
trolu dodrzovani legislativnich pozadavki
v oblasti distribuce IéCiv se zaméfenim na
zasady spravné distribucni praxe a vydavani
povolenikdistribu¢ni ¢innosti,a dale provadi
dozor v oblasti vydeje, prodeje a pripravy lé-
¢ivych pripravkd. Kontrolovanymi subjekty
jsou distributofi, Iékarny, prodejci vyhraze-
nych lécivych pripravk(, specializovana pra-
covisté zdravotnickych zafizeni. Kontrola za-
chazeni s lécivymi pfipravky se provadi i ve
vSech ostatnich zdravotnickych zafizenich.
Kontrolu zajistuji podle pfislusnosti jednot-
liva regionalni pracovisté Ustavu.

Odbor inspekeni zajistuje dozorové aktivity
v oblasti vyroby |écCiv, spravné klinické a la-
boratorni praxe, vydavani zavaznych stano-
visek k dovozu a vyvozu lécivych pfipravkd,
vCetné spoluprace s celnimi organy. Dale
provadi dozor nad darovanim, opatfovanim,
vySetfovanim, zpracovanim, skladovanim

SEKCE REGISTRACI

Kazdy hromadné vyrabény lécivy pfipra-
vek podléha pred uvedenim na trh v Ceské
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a distribuci lidskych tkani a bunék smértujici
k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti. Sou-
Casti této Cinnosti je vydavani povoleni k ¢in-
nosti tkanového zafizeni, odbérového zafi-
zeni nebo diagnostické laboratore, prova-
déni kontrol, sledovani zavaznych nezadou-
cich udalosti a reakci nebo podezieni na né
a v pfipadech pochybnosti rozhodovani, zda
jde o tkané a bunky podléhajici regulaci pfi-
slusSnym zakonem.

Oddéleni zavad v jakosti a enforcementu za-
hrnuje agendu feSeni zavad v jakosti léCiv
a pomocnych latek dostupnych na trhu
CR. Oddéleni se rovnéz zabyva vyhledava-
nim a postihovanim protipravniho jednani
a dale prosazovanim prdva v pripadech,
kdy byl zjistén nelegalni stav, tj. neoprav-
néné zachazeni s |écivy. V rdmci prosazo-
vani prava Ustav spolupracuje s dalsimi in-
stitucemi v Ceské republice i v zahrani¢i (ze-
jména s Policii CR, Celni spravou, SZPI, kont-
rolnimi ufady ¢lenskych statd EU).

Vykon dozoru nad dodrzovanim zakona
o regulaci reklamy v oblasti reklamy na hu-
manni lécivé pfipravky (HLP) a sponzorovani
v této oblasti (s vyjimkou rozhlasového a te-
levizniho vysilani) zajistuje Oddéleni dozoru
nad reklamou. Provadi Setfeni podnétd na
zavadnou reklamu na HLP, vydavani odbor-
nych stanovisek k reklamnim materialdm
a k problematice regulace reklamy.

republiceregistraci.Vramciregistracniho pro-
cesu Sekce registraci posuzuje dokumentaci,

ve které budouci drzitel registracniho roz-
hodnuti prokazuje bezpecnost, Ucinnost
a kvalitu pfipravku. Posuzuji se indikace,
kontraindikace, davkovani pripravku, klasifi-
kace pro vydej, ale i pfibalova informace pro
pacienta a navrh text( na obal Iécivého pfi-
pravku. Soucasti rozhodnuti o registraci je
souhrn Udajl o pfipravku, ktery slouzi léka-
fim a zdravotnickym odbornikiim jako kli-
¢ovy zdroj informaci o lécivém pfipravku.

Ustav vydava stanoviska v pfipadech po-
chybnosti, zda jde o lécivy pfipravek podlé-
hajici registraci nebo o lécivou latku, nebo
0 jiny vyrobek, pfipadné homeopaticky pfi-
pravek, a to na zadost, nebo z vlastniho pod-
nétu. Rozhodnuti Ustavu je klicové pro re-
gula¢ni rezim hodnoceného vyrobku a pro
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nasledny postup zadatele pfed uvedenim
vyrobku na trh.

Ustav rovnéz vydava stanoviska k Zzadostem
o specifické |é¢ebné programy pro Minister-
stvo zdravotnictvi CR. Specifické 1é¢ebné pro-
gramy umoznuji pouziti, distribuci a vydej
neregistrovanych humannich |éCivych pfri-
pravku za splnéni urcitych podminek.

Oddéleni klinického hodnoceni provadi po-
suzovani zadosti o povoleni/ohlaseni klinic-
kého hodnoceni, dohled nad priibéhem kli-
nickych hodnoceni, vydava stanoviska pro
posouzeni projektd, nejedna-li se o klinické
hodnoceni regulované Ustavem, a vede evi-
denci pouziti neregistrovanych [éCivych
pfipravkd.

Pamétni medaile (Zdroj SUKL)
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Od roku 2012 je soucasti sekce registraciiod-
déleni farmakovigilance, které se zabyva do-
hledem nad riziky spojenymi s podavanim
lécivych pripravkl. Tento dohled zahrnuje
zejména shromazdovani a vyhodnocovani

informaci z hlaseni podezieni na nezadouci
ucinky od zdravotnickych pracovniku a paci-
entU a neintervencnich poregistracnich stu-
dii bezpecnosti.

SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

Sekce provadi rozhodovani o maximalnich
cenach lécivych pripravkd a o vysi a podmin-
kach jejich uhrad. Proces stanovovani maxi-
malnich cen a vyse a podminek uhrady je indi-
vidualni a prezkoumatelny, probiha v rezimu
spravniho fizeni s pevné stanovenymi lhitami
a pIné respektuje Evropskou transparencni

smérnici. Zadosti a podnéty jsou hodnoceny
predevsim na zakladé posouzeni ucinnosti,
bezpe¢nosti a nakladové efektivity. Ucast-
niky spravniho fizeni jsou ze zakona zdravotni
pojistovny a drzitelé rozhodnuti o registraci.
Podnéty mohou podavat i pacientské organi-
zace Ci odborné spole¢nosti.

SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Sekce zatim zajistuje Cinnosti, které vyplyvaji
z legislativy vztahujici se k bezpecnosti zdra-
votnickych prostfedkl (ZP), dostupnych na
trhu v Ceské republice. Provadi setfeni neza-
doucich pfihod ZP a jejich vyhodnocovani,

30

kontroluje provadéni klinického hodnoceni
nebo klinickych zkousek ZP. Kontroluje ZP
u poskytovatell zdravotni péce, pii kterych
se zaméfuje zejména na vedeni a uchova-
vani evidence a dokumentace. Pracovnici se

vyznamneé podileji na pfipravé nového za-
kona o zdravotnickych prostfedcich a ko-
ordinaci transformace regulacnich procest

USEK INFORMATIKY

Usek zajistuje plynuly provoz kompletni infra-
struktury IT, provadi dohled nad informac¢nimi
technologiemi, zabezpecuje ochranu infor-
macni infrastruktury pred napadenimi zvenci.
Cilem je poskytovani kvalitnich sluzeb uziva-
telim v ramci Ustavu a také spolupracujicim
subjektm. Usek informatiky se také aktivné
zapojuje do projektll tykajicich se rozvoje in-
formacnich technologii a bezpecnosti dat.

Ustav vede na zakladé povinnosti dané zako-
nem o |éCivech evidenci registrovanych |éci-
vych pfipravk( a zajiStuje zvefejnéni vybra-
nych informaci na svych webovych strankach.
K ucelu této evidence slouzi interni databaze
léCivych pfipravkd (DLP), kterd je prabézné
aktualizovana. Informace z databaze jsou
dale vyuzivany i v pfehledu hlaseni o uvedeni
na trh, pferuseni nebo ukonceni dodavek Ié-
¢ivych pripravkd na trh, v prehledu zmén

TISKOVE A INFORMACNI ODDELENI

Oddéleni zajistuje chod a spravu webo-
vych stranek  Ustavu  www.sukl.cz,
informacniho  portdlu  pro  vefejnost
www.olecich.cz a webu kampané Nebez-
pecné |éky www.nebezpecneleky.cz.

Webové stranky pro odborniky www.sukl.cz
navstivilovminulémroce 1,7 milionu navstév-
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v této oblasti, pfipravuji se na hladké pre-
vzeti a zvladnuti kompetenci v oblasti zdra-
votnickych prostredk.

v registracich nebo v pfehledu neintervenc-
nich poregistra¢nich studii.

Hodnoceni dodavek distribuovanych |éci-
vych pfipravk(, zaloZzené na povinném hla-
$eni subjekt opravnénych v CR distribuo-
vat lécivé pripravky, je provadéno mési¢né.
Predmétem hlaseni jsou dodavky lécivych
pfipravkd do Iékdren a dalSich zdravotnic-
kych zafizeni v Ceské republice i v zahra-
ni¢i. Jsou vyhodnocovany udaje o obje-
mech distribuovanych lécivych pripravk(
v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadreni
(v K& a v poctu DDD (denni definované
davky). Udaje o finanénich nakladech jsou
uvadény v cenach plvodce, tj. v cenach vy-
robce bez DPH a bez obchodni pfirazky. Vy-
hodnoceni dodavek |éCiv je Ctvrtletné zve-
Fejlovano na webovych strankach Ustavu
a zkracené ve Véstniku SUKL.

nikd, ktefi si prohlédli vice nez 10 milionU
stranek. Informace na portélu pro verejnost
www.olecich.cz vyhledavalo 33 tisic na-
vstévnikd, ktefi zhlédli pres 74 tisic stranek.
Cilem portalu je i nadale vzdélavat a chra-
nit vefejnost pred neovérfenymi a nepres-
nymi informacemi z oblasti 1é¢iv. Na portalu
bylo doposud zvefejnéno 15 novych cisel
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publikace infoLISTY, kterd se vénuje vybra-
nym tématum z oblasti zdravi a Iéka.

TIO spravuje odbornou knihovnu Ustavu a za-
jistuje publikacni ¢innost, kterou predstavuje
pfiprava a vydavani publikaci Véstnik SUKL,

Iékového bulletinu Farmakoterapeutické in-
formace (¢len Mezinarodni spole¢nosti lé-
kovych bulletin(i ISDB) a Informa¢niho zpra-
vodaje nezadouci ucinky léciv. Vsechny uve-
dené publikace jsou dostupné na webovych
strankach www.sukl.cz.

SPOLUPRACE S ORGANY STATNIi SPRAVY A ZAHRANICNIMI PARTNERY

V roce 2012 Ustav vyznamné spolupracoval
pfi realizaci Ukoll v rdmci spoluprace s Ev-
ropskou unii, a to v oblasti léCiv a zdravotnic-
kych prostfedkd, a dale rovnéz pfi pripravé
a nasledném legislativnim procesu schvalo-
vani novych pravnich predpis(, které se vy-
znamné dotkly rozsahu ¢innosti Ustavu.

PokraCovala uzka spoluprace pfi legislativ-
nim procesu tykajicim se novych pravnich
predpist zajistujicich transpozici smérnice
2010/84/EU a smernice 2012/26/EU, obé tyto
smérnice ménily smérnici 2001/83/ES, pokud
jde o farmakovigilanci. Dale Ustav spolupra-
coval na transpozici smérnice 2011/62/EU,
kterou se ménil kodex Spolecenstvi tykajici
se humannich léc¢ivych pfipravkd, pokud jde
o zabranéni vstupu padélanych lécivych pfi-
pravkl do legdlniho dodavatelského fetézce.
Ustav spolupracoval s Ministerstvem zdravot-
nictvi i pfi legislativnich pracich na navrhu
novely zakona o lécivech a zdkona o navy-
kovych latkach, které umozni pouziti konopi
pro léCebné pouziti. Tyto zmiriované novely
vyraznym zpUsobem zasahly do plsobnosti
Ustavu.

Prace na novelach zakona o lécivech byly
doprovazeny i pfipravou novel provadécich
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predpist, a to pfipravou novel vyhlasky ¢.
228/2008 Sb. a vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., vy-
hlaska ¢. 54/2008 Sb., o zplsobech predepi-
sovani léCivych pfipravkil byla letos novelizo-
vana vyhlaskou ¢. 190/2013 Sb.

Dalsi legislativni prace se tykaly navrhu no-
vely zdkona o regulaci reklamy. Tento navrh
je vsoucasné dobé v Poslanecké snémovné
Parlamentu.

Na sklonku roku 2012 se pak Sifeji rozvi-
nula spoluprace na pfipravé nového zakona
upravujiciho problematiku zdravotnickych
prostredku.

Ustav je v zahranici aktivné zastoupen ve vice
nez 70 pracovnich skupinach a vyborech.
JednaseouskupeniRadyEU,Evropskékomise
a jeji agentury — Evropské |ékové agentury
(EMA), ale také o pracovni organy Svétové
zdravotnické organizace, Rady Evropy a je-
jiho Evropského ustiedi pro kvalitu léciv
a zdravotni péce (EDQM), Organizace pro
ekonomickou spolupraci a rozvoj. V ne-
posledni fadé se Ustav aktivné zapojuje
do skupin neformalniho charakteru sdru-
Zujicich odborniky z rdznych statd v ob-
lasti 1é¢iv, zdravotnickych prostiedkd nebo

tkani a bunék. Ustav se také aktivné zapo-
juje do spoluprace v rdmci sité rediteld Ié-
kovych agentur (HMA), ktera také patfi mezi
uskupeni neformalniho charakteru zalo-
zené na dobrovolnosti. Mezi stalé priority

OHLEDNUTI ZA HISTORIi USTAVU

Ustavu patfi zejména zastoupeni ve védec-
kych vyborech EMA. Na urovni EU se Ustav
ucastni projednavani revize legislativy ty-
kajici se klinickych hodnoceni a zdravotnic-
kych prostredkd.

NOVE UKOLY STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV

V nadchézejicim obdobi se bude Ustav na-
déle vénovat veSkerym svéfenym ukollm
a povinnostem tak, aby byla v Ceské repub-
lice zajisténa dostupnd, moderni, vysoce
kvalitni, U¢inna a bezpecna léciva, zdravot-
nické prostredky i lidské tkané a bunky.

Zéasadnim ukolem Ustavu v nejblizim roce
bude pfipravit a realizovat pozadavky nove-
lizovanych legislativnich predpisu, zejména
pak zakona o léc¢ivech a jeho provadécich
predpisll, zdkona o navykovych latkach, pfi-
pravovaného zdkona o zdravotnickych pro-
stfedcich nebo zadkona o regulaci reklamy.
V radmci Ustavu vznikla a bude rozsifovana
Statni agentura pro konopi pro lécebné po-
uziti. Taktéz zfizeni Sekce zdravotnickych
prostifedkl napomUze k hladkému prevzeti
a zvladnuti kompetenci v oblasti zdravotnic-
kych prostredka.

Ustav, stejné jako v predchozich letech,
bude nadale vyrazné zapojen do procesu
elektronizace ceského zdravotnictvi. Pro-
vozuje Centralni ulozisté elektronickych re-
ceptd, do kteréhojiz pfistoupily tisice Iékafl
a lékaren z celé Ceské republiky. Zaroven je
zfizen Registr lécivych pfipravkd s omeze-
nim.Veskeré ¢innosti v oblasti informacnich
technologii sméfuji k bezproblémovému

zajisténi elektronické preskripce v nasledu-
jicich letech.

Mezi hlavni cile patfi zvyseni podpory infor-
macnich a komunikaé¢nich ¢&innosti Ustavu
zaméfenych na odbornouilaickou vefejnost.
V pfipadé ocekavanych zasadnich zmén v le-
gislativé budou pofadany seminare pro od-
borniky z fad |ékarské, resp. |ékarnické ve-
fejnosti ¢i z oblasti farmaceutickych asoci-
aci a firem. Dot¢ené subjekty budou infor-
movany vsemi dostupnymi prostredky tak,
aby nevznikal informacni deficit a z toho ply-
nouci nedorozumeéni.

Stejné jako v uplynulém obdobi bude i na-
dale Ustav klast dliraz na spolupraci s pacient-
skymi organizacemi a odbornymi Iékaiskymi
spolecnostmi. Bude pokracovat osvétova in-
formacni ¢innost smérem k laické verejnosti,
at uz formou publikovani infoLISTU nebo na-
priklad sérii besed o bezpecném pouzivanilé-
Civych pfipravkd, vychazejicich z loni vydané
publikace Pfibéhy |ékd. K co nejvétSimu rozsi-
feni odbornych informaci budou i v nasledu-
jicim obdobi slouzit webové stranky Ustavu,
na kterych budou pro odborniky nadale zve-
fejiovany lékovy bulletin Farmakoterapeu-
tické informace a Informacni zpravodaj neza-
douci ucinky léCiv.
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