95 let poznatku

Ohlédnuti za historii Ustavu



,Po statnim prevratu vroce 1918 bylo nutno i u nds uciniti opatreni v ohledu kontroly Iékdren a
rozbort zboZi, odebiraného pri jejich prohlidkdch. Bylo nutno rychle rozresiti otdzku zaloZeni a dalsiho
vybudovadni vlastniho ustavu pro vySetfovdni IéCiv, nebot za svétové vdlky a po vdlce zavldadly na trhu
Ié¢iv poméry, které vyZadovaly co nejrychlejsi ndpravu. Obchodu s IéCivy se tehdy chopily i kruhy
nepovolané, pocitajici pouze se ziskem, pfi cemzZ vsak nebyvala jakost Ié¢iv namnoze rozhodujici.”

(Skarnitzl, 1945)

»Prakticky pocala cinnost praZského ustavu pro zkoumdni IéCiv jiZ dnem 2. prosince 1918, kdy
farmakologickému ustavu dosly prvni vzorky z prohlidky nékolika Iékdren. Pripisem ministerstva
vefejného zdravotnictvi ze dne 17. ledna 1919, C. j. 140 ai 1918, bylo jiz ministerstvo financi také
doZdaddno, aby pamatovalo v dilcim rozpoctu na rok 1919 cdstkou K 16.300,- na ustav pro zkoumdni
IECiv.

(Skarnitzl, 1945)
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UVODNI SLOVO REDITELE

Historie Statniho Ustavu pro kontrolu léciv sahd az do c¢asd vzniku samostatného
Ceskoslovenska v roce 1918. V té dobé doslo k ziizeni Ustavu pro zkoumani lé¢iv jakozto dozorového
orgénu nad oblasti 1é¢iv. Od roku 1991 byl Ustavu svéfen i dozor nad zdravotnickymi prostfedky.

Hlavnim cilem Ustavu je zajistit, aby se v praxi a pfi klinickém hodnoceni pouZivala pouze
farmaceuticky jakostni, U¢innd a bezpecna IéCiva a suroviny a funkéni zdravotnické prostredky.
V poslednich 20 letech do$lo k vyznamnému nérdstu a roziifeni ¢innosti Ustavu, co? se pribéiné
promitalo i v jeho organizacni strukture. Mezi nové Ukoly se postupné pridal dohled nad reklamou
a nelegalnim zachazenim slécivy, poskytovani informaci pro zdravotnické pracovniky a laickou
verejnost a hodnoceni kvality a poutzitelnosti informaci o registrovanych |écivych ptipravcich pro
pacienty.

V roce 1998 nabyl G&innosti novy zakon o lé¢ivech a Ustav byl zafazen mezi orgdny statni
spravy. Vétdina agend zacala probihat v reZzimu spravniho fizeni. Po vstupu Ceské republiky do
Evropské unie vroce 2004 byly v ceské lékové legislativé postupné zohlednovany predpisy EU a
novelizovany stavajici zakony. Na jejich zakladé zacal Ustav v roce 2008 zajistovat dalii agendy, a to
dozor v oblasti tkani a bunék a regulaci cen a Uhrad lécivych pfipravkl a potravin pro zvlastni ucely,
kterou Ustav prevzal z Ministerstva zdravotnictvi CR. Vroce 2009 se Usp&iné vyrovnal s Ukoly
delegovanymi na né&j v rdmci predsednictvi Ceské republiky v Radé EU v oblasti zdravotnictvi. Ustav
rovnéz zajistuje spravu riznych databazi véetné databaze |ééivych pripravki a centralniho ulozisté
elektronickych receptl. To vzniklo v souvislosti s uzakonénim moznosti elektronického predpisu, se
zavedenim nové kategorie vydeje léCivého pripravku ,bez Iékarského predpisu s omezenim“ a s cilem
podpory farmakovigilanéni aktivity. Nyni systém umoziuje i vydej prostfednictvim elektronického
receptu.

Informacni zdkladnu v oblasti |é¢iv pro odbornou verejnost poskytuji internetové stranky
www.sukl.cz. Sirokd vefejnost ma moznost vyhledavat informace o lécich a dotazovat se odbornikl
na portalu www.olecich.cz.

Publikace, ktera se vam dostava do ruky, shrnuje historii Ustavu od jeho po&atku v roce 1918

Vv

prostor je pak vénovan poslednimu dvacetileti, které znamenalo v dé&jindch Ustavu dobu zdsadnich
zmén v jeho ¢innostech a kompetencich.

MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA
Feditel Ustavu


http://www.sukl.cz/
http://www.olecich.cz/

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

V poslednich dvou letech prvni svétové vélky se Ceské zdravotnictvi potykalo s nedostatkem
Iékd i snizovanim jejich kvality. Po vzniku Ceskoslovenské republiky se Revoluéni Narodni vybor
rozhodl tuto problematiku fesit a ¢len vyboru MUDr. Vavro Srobar nafidil fonogramem z 8. 11. 1918,
aby vsechny vzorky Iékll odebirané pfi vizitaci v Iékarnach byly zasilany na prezkouseni. Na zakladé
zminéného fonogramu vydalo nové zfizené ministerstvo vefejného zdravotnictvi dne 18. prosince
1918 vynos €. 139, ve kterém pozddalo prednostu farmakologického ustavu prof. Dr. K. J. Lhotaka,
aby prozatim provadél zkoumani zasilanych vzork( a predlozZil dalsi ndméty pro budovani Gstavu pro
zkoumdni lé¢iv. Ustav pro zkoumani lé¢iv mél vzniknout je$té za vélky decentralizaci videriského
kontrolniho Ustavu a novy Ustav tak dostal tento nazev. Praktickou ¢innost Ustav zahdjil 2. 12. 1918,
kdy obdrzel prvni vzorky ke zkouseni. Po ustaveni sidlil Ustav castecné ve farmakologicko-
farmakognostickém Ustavu lékarské fakulty Karlovy univerzity v Praze. Chemické oddéleni bylo
umisténo v Ustavu organické chemie Na Slupi. Tato ¢ast byla v roce 1923 premisténa do chemického
Ustavu vedeného profesorem Formankem a méla dvé oddéleni — chemické a mikroskopické. Ustav
byl vidy chapan jako nejvyssi kontrolni orgdn v oblasti Ié¢iv a mél postaveni nezdvislého
zdravotnického zafizeni.

Prozatimnim prednostou Ustavu se stal profesor farmakologie a farmakogndzie lékarské
fakulty MUDr. Kamil J. Lhotdk, ktery byl rovnéz predsedou Komise pro vydani ceskoslovenského
|ékopisu. Po jeho smrti (1926) fidil uUstav kratce i profesor lékarské chemie této fakulty MUDr.
Emanuel Formanek, ktery jmenoval spravcem ustavu docenta Dr. Eduarda Skarnitzla, tehdy jediného
analytika Ustavu. Od roku 1926 se rozsitila ¢innost Ustavu o kontrolu hromadné vyrabénych IéCivych
pripravkd, tzv. ,specialit”. Profesor Formanek podal Ministerstvu zdravotnictvi ndvrh na vybudovani
,Ustavu pro kontrolu é¢iv*, aviak pQivodni nazev Ustavu se udrzel az do roku 1952.

Na tvorbé koncepce kontroly IéCiv se vyrazné podilel doc. PhDr. PhMr. Eduard Skarnitzl, ktery
byl 26. 2. 1931 jmenovan prednostou Ustavu. Laboratore Ustavu byly plivodné umistény na Iékarské a
pfirodovédecké fakulté v Praze. Koncem bfezna 1931 se Ustav prestéhoval do nové postaveného
Statniho zdravotniho Ustavu v Praze na Krdlovskych Vinohradech. V laboratofich bylo zkoumano
vzrlstajici mnozstvi vzorkl odebiranych pfi vizitacich |ékaren. Z historickych prament vyplyva, Ze
béhem roku 1921 bylo prozkoumano a posouzeno 3 303 béznych vzork(, v roce 1938 jich bylo jiz 4
731.

Do dalSich déjin uUstavu zasadhla okupace republiky Némeckem. Nacistickym diktdtem z kvétna
1942 byl Ustav pro zkoumani Ié¢iv zaclenén do Zdravotniho Ustavu Protektoratu. Vzapéti byla
zavedena striktni jazykovd, spravni a persondlni nafizeni. Ustav sice dale pokracoval se stejnou
pracovni naplni, ale némecky reditel Zdravotniho Ustavu vyrazné oklestil pravomoci ceského
prednosty a sdm rozhodoval o némeckych lécich dovazenych do Protektoratu.

Ke konci valky zacal doc. Skarnitzl se svymi spolupracovniky zpracovdvat koncepci statni
kontroly v novém Ceskoslovensku. Prace byla publikovana v roce 1945 pod nazvem ,Poslani Ustavu
pro kontrolu léciv”. Védecka, publikacni a prfednaskovd cinnost pracovnikl(i Ustavu se po valce
rozrlstala a vyrazné se projevila na koneéné redakci I. vydani Ceskoslovenského Iékopisu. Roku 1949



byla sloucena kontrola chemickd a farmakognosticka s biologickou do IV. odboru Statniho
zdravotniho Ustavu, jehoz pfednostou byl jmenovdan 22. 8. 1949 prof. Skarnitzl.



VZNIK A ROZVO] SAMOSTATNEHO STATNIHO USTAVU PRO
KONTROLU LECIV V PRVNICH 40 LETECH (1952-1993)

Statni ustav pro kontrolu léCiv v Praze byl zfizen vyhldaskou Ministerstva zdravotnictvi z 24.
dubna 1952. Jeho prvnim reditelem se stal prof. Skarnitzl, tou dobou jiz doma i v ciziné znamy jako
zakladatel a odbornik na systém statni kontroly Ié¢iv. V kvétnu téhoz roku byly ve Smérnicich pro
provadéni kontroly lé¢iv podrobné rozvedeny zakladni Ukoly Ustavu, stanoveny zasady pro
soustavnou a namatkovou kontrolni ¢innost a provérovani norem pro lécivé ptipravky.

B&hem tohoto obdobi byl hlavni diiraz v ¢innosti Ustavu kladen na laboratorni kontrolu 1é¢iv.
A7 ke konci obdobi v priibéhu osmdesatych let byl Ustav povéren i novymi Ukoly vyplyvajicimi
z medicinskych aspektl kontroly a registrace IéCiv. Byl vypracovan Automaticky informacni systém
|éCivych pfipravkd, oficidlné ustaveno Mezinarodni centrum pro sledovani nezadoucich ucink( I1éki
v rdmci RVHP, zavedeno oddéleni spravné vyrobni praxe a ustavena skupina inspektord.

Silici ptisobeni komunistického aparatu ve zdravotnictvi zasahlo i do fizeni Ustavu. V bieznu
1959 nastoupil novy Feditel Ing. Jan Buridnek, CSc., ktery neprodlené zpracoval reorganizaci Ustavu.
Ten byl misto dosavadnich 10 oddéleni rozdélen na 4 odbory, hospodarsko-technickou spravu a
knihovni sluzbu. V roce 1968 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi novy statut Ustavu a béhem letnich
mésicd 1971 se Ustav prestéhoval do nové postavené budovy s moderné vybavenymi laboratofemi,
kde sidli dodnes. Ing. Buridnek vénoval pozornost fyzikalni a chemické kontrole Iéc¢iv a roku 1972
zfidil oddéleni pro zkou$eni radiofarmak. K povinnostem Ustavu rovnéi patfila péce o narodni a
mezinarodni standardy a referenéni latky. Pracovnici Ustavu se podileli na zpracovani 2. — 4. vydani
Ceskoslovenského lékopisu a na spole¢ném Iékopisu RVHP Compendium Medicamentorum. Ustav
rovnéz spolupracoval se Svétovou zdravotnickou organizaci v Zenevé a Uppsale.

V bfeznu 1982 prevzal funkci feditele Ustavu doc. MUDTr. JiFi Elis, DrSc. a v tomto roce byl také
schvalen novy statut Ustavu, ktery zahrnoval daldi Gkoly v oblasti kontroly lé¢iv. Pdsobnost Ustavu
byla rozsifena zejména o klinicko-farmakologickou problematiku, registraci lé¢iv a prognostickou
¢innost v oblasti spotieby a pottfeby IéCiv. V roce 1984 doc. Elis realizoval plvodni rozhodnuti z roku
1979 z¥idit v Ustavu pracovisté vypocetni techniky vybudovanim Automatizovaného informaéniho
systému lécivych pripravkd. Mezi tim Ustav déle vypracoval vlastni projekt monitorovani nezadoucich
ucinkd Iéciv.

V roce 1990 odesel prof. Elis z funkce Feditele Ustavu a 25. 2. 1991 se stal Feditelem doc. RNDr.
Jifi Portych, CSc. Béhem jeho ptsobeni pFibylo Ustavu nékolik UkolG - z Ministerstva zdravotnictvi
sem presla celd agenda registrace |éCivych pripravkd a od 1. 7. 1991 také schvalovani zdravotnickych
spotiebnich materialG a pfistrojové techniky. Roku 1991 ziskal Ustav statut pozorovatele u Evropské
|ékopisné komise Rady Evropy. Pocatkem roku 1992 bylo v Praze zfizeno pracovisté zdravotnické
techniky a Iékopisné oddéleni a v Brné pracovisté rezortni metrologie. V kvétnu 1992 byl schvélen
novy statut Ustavu a k1. 1. 1993 do né&j bylo za¢lenéno, jako detasovana pracoviité, 9 krajskych
laboratoti pro kontrolu IécCiv.

Doc. Portycha vystiidal od 1. kvétna 1993 ve funkci Feditele Ustavu jeho naméstek RNDr. Jan
Mikeska, CSc., ktery predloZil novou koncepci dalsi ¢innosti Ustavu a po jejim schvaleni zapocal se
zménami v organizaénim usporadani. Pracovnici Ustavu se v tomto obdobi vyznamnou mérou podileli
na tvorbé a projednavani nového zakona o lécivech a souvisejici farmaceutické legislativy.



PREMENA STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV V MODERNI
LEKOVOU AGENTURU (1994-2013)

Dosavadni systém regulace IéCiv byl u nas historicky zaloZen na zastaralém modelu kontroly
|éCiv spocivajicim predevsim v laboratornich rozborech vzork( lécivych pfipravkl pred jejich
uvedenim na trh. Postupné byl tento model rozsifovan o komplexni jisténi kvality vyrobniho procesu
a odborné posuzovani vlastnosti l1éCiva v prabéhu predklinického a klinického zkouseni, provadéného
farmaceutickym primyslem. Podobné i u zdravotnickych prostifedk( stat kladl postupné stale vyssi
odpovédnost na pfislusné vyrobce. Zplisob statniho dozoru nad zdravotnickymi prostredky se vsak
zaklada na odlisnych principech nez u IéCiv, jejich bezpecnost a zaruceni jejich vlastnosti nelze resit
bez Uzké ndvaznosti na cely systém statniho zkusebnictvi. Zakladem efektivni statni regulace je vidy
odpovidajici legislativa, na jejiz tvorbé se zaméstnanci Ustavu v poslednich 20 letech ve spolupraci
s Ministerstvem zdravotnictvi vyznamné podileli.

Dne 1. bfezna 1994 se na zakladé vybérového fizeni stal feditelem Ustav MUDr. Milan Smid,
CSc. Hlavni snahou vedeni Ustavu bylo v tomto roce, i pfes v té dobé chybéjici legislativu, pFispivat
k zjednoduseni a zpruznéni postupl v regulaci IéCiv, lepsi informovanosti viech zucastnénych a
prohloubeni vzajemné komunikace. Shodnym uplatriovanim poZadavkd harmonizovanych s EU se
Ustav snazil odstranit regulacni bariéry a sjednotit situaci na trhu lé¢iv v Ceské republice se stavem
v okolnich statech. Zaméstnanci Ustavu spolupracovali na pfipravé zakona o lé¢ivech koordina¢nimi
¢innostmi a odbornou oponenturou zakona. Vzhledem k rychlému vyvoji v podnikatelské sfére bylo
nutné zajistit bezpecnost verejnosti a vybudovat dlvéru v systém statniho dozoru posilenim
nezbytnych prvkd kontroly 1éCiv.

V roce 1995 zGstalo nadale hlavnim ukolem Ustavu zajisténi bezpeénosti pacientt a likvidace
neopodstatnénych bariér pro farmaceuticky prdmysl. V pfipravované legislativé bylo dlleZité sladit
narodni pozadavky na regulaci |éCiv s poZadavky EU a standardnimi poZadavky pro vyzkum, klinické
hodnoceni, vyrobu, registraci i poregistracni sledovani |éCiv teSenymi vramci Mezinarodni
konference pro harmonizaci (ICH). Pro nové ukoly Iékové regulace se vSak nepodafilo v ramci statni
spravy vytvofit vhodny model financovani. Vtomto roce zac¢al Ustav pod patronaci regionalniho
oddéleni WHO vydavat lékovy bulletin Farmakoterapeutické informace s cilem zajistit pro odbornou
verejnost ovérené informace o lécich a Ié¢ebnych postupech, nezavislé na farmaceutickém pramyslu.

V pribéhu roku 1996 vznikla nova koncepce Iékové regulace, kterd je s drobnymi obménami
platna dodnes. Jejim hlavnim cilem je v zdjmu ochrany zdravi ob&an( zajistit, aby v Ceské republice
byla dostupna pouze kvalitni, tj. u¢inna, bezpecna a farmaceuticky jakostni léCiva a bezpectné a
funkéni zdravotnické prostredky vybavené vidy vérohodnymi odpovidajicimi informacemi.

Ustav se postupné ptizptsoboval zménam regulaéniho prostfedi vyvolanym pfipravovanou
legislativou i organiza¢nimi zménami. Doslo k oddéleni odbornych a organizaéné-provoznich ¢innosti
a ze sekce registraci se vyclenila sekce klinického hodnoceni a nezadoucich Gcink( léciv. Rozvijela se i
mezinarodni spoluprace. Byly navazany kontakty s Komisi EU pro farmaceutika a Evropskym ustfedim
pro kvalitu lé¢iv Rady Evropy a spoluprace z Iékopisné oblasti se rozsifovala i do spoluprace v rdmci
sité oficidlnich laboratofi pro kontrolu lé¢iv (OMCL). Ceska republika byla pfijata do schématu PIC/S
(mezinarodni spoluprace v oblasti spravné vyrobni praxe), k ¢emuz doslo po Uspésné provérce prace
inspekéni sekce Ustavu. Dale probihala jednani s Mezinarodni spole¢nosti Iékovych bulletind (ISDB) o



prijeti lékového bulletinu Farmakoterapeutické informace za c¢lena spolecnosti. Jednani byla
ukonéena pfijetim v roce 1997. Nelspéiné pokracovalo Fedeni nepruzného financovani Ustavu pouze
ze statniho rozpoctu, které bylo jednou z hlavnich piekazek pro efektivni praci Ustavu.

V biteznu 1997 byl ptijat 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 nazyvan ,Rokem transformace”. Byly
zahdjeny prace na provadécich predpisech, ale i pfiprava na zmény mnoha pracovnich postupd.
Nepfipravenost naseho pravniho radu na prejimani predpisi EU komplikovala pfijeti provadécich
predpislti k zdkonu o lécivech. Jejich absence byla zpocatku fesena pripravou pokynl pro Zadatele
pouze na zakladé ustanoveni zdkona o lélivech vsouladu s predpisy Evropské unie a svétové
harmonizovanymi standardy regulace léciv (ICH). Pfijeti zakona o I|écivech ovlivnilo i regulaci
zdravotnickych prostfedkl. Doslo ke zruseni ustanoveni o registraci prostfedkd, a bylo proto nutné
zavést nové postupy v souladu s pristupem EU, jednotné pro vSechny dosud rozliSované skupiny
zdravotnickych prostredk(l. V zavéru roku 1997 pristoupilo Ministerstvo zdravotnictvi ke sjednoceni
agendy viech roztfisté&nych fizeni a povéfilo Ustav vedenim vegkeré agendy prostiedkd podle zakona
€. 20/1966 Sb., 0 péci o zdravi lidu.

Rok 1998 tvofil dalsi vyznamny meznik ve vyvoji regulacniho systému léciv a zdravotnickych
prostiedk( v CR - v G€innost vstoupil zdkon o lé¢ivech a Ustav byl zafazen mezi organy statni spravy.
Soucasné s platnosti zakona doslo od 1. 1. 1998 k dramatickému narlstu spravnich poplatkd za
registraci léCiv a povoleni k vyrobé a distribuci. Soucasné ale nebyla vytvorena Zadna vazba pro
vyuziti téchto prostfedk(l ve prospéch platch pfi pfislusnych fizenich. Pres problémy s financovanim
byly zpracovény nové pracovni postupy Ustavu, které zohlednily novy zékon, souvisejici vyhlagky a
skutecnost, Ze ve vétsiné agend doslo k uplatnéni spravniho fizeni. V ndvaznosti na zakon ¢. 22/1997
Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, bylo vydano nafizeni vlady ¢. 180/1998 Sb., které
nasmérovalo regulaci podstatné ¢asti zdravotnickych prostfedk( k ,posouzeni shody s vymezenymi
zakladnimi poZadavky”. NedofeSena zlstala otazka prolinani kompetenci v oblasti zdravotnickych
prostiedkl, kde byl pouZivany systém neraciondlni a neefektivni. V roce 1998 pokracovalo zavadéni
systému jakosti, zahdjené v roce 1997. Problémy, prekracujici svym rozsahem béznou pracovni napln
a vyZadujici spolupraci vice utvar( Ustavu, byly Fedeny formou projektd.

Rok 1999 znamenal pro Ustav pokracujici ptiklon k modelu regulace uplatfiovanému
v Evropské unii. Dochazelo zejména k ziskdvani praktickych zkuSenosti. Jednoznacné rozdéleni
agendy regulace |é¢iv mezi Ministerstvo zdravotnictvi, Ustav a dal$i organizace zjednodusilo priibéh
mnoha c¢innosti, zlepSilo vztahy mezi institucemi a zamezilo promitani personalni nestability ve
vedeni resortu do prace Ustavu. V ¢&innosti Ustavu byla uprednostfiovdna registraéni agenda,
povolovani cinnosti provozovatelll a jejich kontrola, schvalovani zdravotnickych prostfedk( a
provérovani klinickych hodnoceni [é¢iv pred jejich zahajenim. Na nabyti Gc¢innosti zakona ¢. 106/1999
Sb., o svobodném pfistupu k informacim, se Ustav pfipravoval zprovoznénim svych internetovych
stranek jako doplfiku k Véstniku SUKL, kde byly odborné verejnosti predklddany aktualizované
informace a souhrnné pozadavky. Ani v roce 1999 se nepodafilo modifikovat rozpoctova pravidla tak,
aby bylo zaji§téno pruzné financovani Ustavu v ndvaznosti na objem prace.

Novela zdkona o |éCivech a jeji provadéci predpisy vydané v roce 2000 upresnily pavodni verzi
zakona a v praci Ustavu byly zohlednény novymi postupy i organizaénimi zménami. Na zakladé
platného Organizaéniho radu byly blize vymezeny cinnosti jednotlivych Gtvar(. Byla zrychlena



registracni fizeni a vytvofeny nové postupy v souladu s registracemi v EU, vznikla nova agenda
rozliSovani hraniénich vyrobkd. V oblasti zdravotnickych prostfedkd doslo k posunu ¢innosti smérem
k terénnimu Setfeni a vigilanci. Chronickym nedostatkem byl v tomto roce rigidni zplsob hospodareni
rozpoctovych organizaci, ktery neumoznoval efektivni vyuziti prostfedk( 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 pfiblizovani
podminkam prace regulaéniho Ufadu clenského statu Evropské unie. Tésné pred koncem roku 2000
byly vydany provadéci predpisy, jez upravily nékteré postupy v registracnim fizeni, podminkach
klinického hodnoceni a v aplikaci spravné vyrobni praxe a které bylo tteba zohlednit v praci Ustavu.
Naroky na objem i kvalitu administrativni i odborné prace Ustavu se vtomto roce dale stupriovaly,
aniz byly vytvoreny finanéni podminky pro ziskani novych kvalifikovanych zaméstnanc(l. Ve vytvareni
prehledného regulaéniho prostfedi se zvyraziovala UGloha informaci poskytovanych Ustavem ve
Véstniku SUKL nebo na jeho webové strance. Zejména $lo o pokyny Ustavu, informace o zpracované
agendé, seznamy registrovanych lécCivych pripravkl vcetné doprovodnych textl, prehledy
regulovanych subjektl ¢i neodkladné informace o zavadach kvality ¢i nezadoucich ucincich |éciv a
zdravotnickych prostredka.

Vroce 2002 piibyl v napini Ustavu novelou zakona ¢&. 40/1995 Sb. dozor nad reklamou
humannich lécivych pripravkd a dozor nad obaly IéCiv, vyplyvajici z novely zdkona ¢. 477/2001 Sb.
Nova Cinnost se projevila i v organizacni zméné. Bylo ustaveno Oddéleni pro publicitu, informace a
dozor nad reklamou, do kterého byl vélenén plvodni referdt pro tisk a publicitu. V ramci predvstupni
pripravy byl v Ustavu pFipraven zéklad rozsahlé novely zakona o lé¢ivech, zohledriujici viechny prvky
platnych lékovych predpist EU. Pracovnici Ustavu se rovné? zabyvali pfipravou dokument(
upresnujicich zptsob prehodnocovani pfipravk( se starsim datem registrace. To bylo v pribéhu roku
vyuzito v organizaci akce zabyvajici se doplnénim dokumentaci a prehodnocenim nékterych skupin jiz
registrovanych lécivych pFipravkd tak, aby byl v Ceské republice po vstupu do Evropské unie
minimalizovan dopad na spektrum |éCiv dostupnych pacientim.

Cinnost Ustavu vroce 2003 sméfovala predeviim k zajisténi prFipravenosti na vstup do
Evropské unie, a to tak, aby byly minimalizovany dopady na regulované subjekty a aby nedoslo
k neimérnym vykyvlim ve spektru lécivych pripravk(l a zdravotnickych prostiedkl dostupnych
pacientim. Zapojeni do regulacniho prostiedi EU predstavuje prelom v dosavadnim pojeti regulace
|éCiv u nas. Systém je narocny na kapacity clenskych statl a na odbornost vsech, ktefi v ném jsou
zapojeni. Nastupuji nova pravidla a vyuzivani komunikacnich prostfedk(l. Ddraz je kladen zejména na
zajisténi informovanosti provozovateldl v Ceské republice o pfipravovanych zménach predem
v maximalnim predstihu. Zasadni zménu pro Ustav predstavovala moZnost vyuZivat Ghrady za
odborné cinnosti vykonavané na zadost ke kompenzaci vzniklych ndklad( tak, jak je to obvyklé u
regulacnich uradua EU.

Vstupem CR do Evropské unie 1. kvétna 2004 doslo ke skute¢nému zapojeni do regulaéniho
systému EU se vSsemi dusledky. Rok 2004 byl také prvnim rokem, kdy vstoupily v Evropské unii do
praxe upravené regulaéni principy pro klinickd hodnoceni a kdy byl uzavien vyvoj novych
farmaceutickych 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 legislativé a
prostiedi CR. Cile Ustavu predem stanovené pro rok 2004 svymezenym tiiletym smérem vyvoje
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Ustavu se soustfedily na dosaZeni standardu ¢innosti respektujiciho potteby Ceské republiky, ale
vyhovujiciho i podminkdm EU. Ustavu se v p¥ipravé vstupu do Evropské unie podafilo udrzet pfehled
nad provozovateli a Ié€ivymi pfipravky v novych podminkach a zapojit se do regulacni sité EU.

Rok 2005 byl zaméren zejména na zavadéni regulacnich prvk( pozadovanych novymi predpisy
EU, coz bylo ztizeno zpozdénim transpozice uvedenych predpisi do narodni legislativy. Postupy
sladéné sEU predstavovaly dal$i nariist agendy Ustavu hlavné v oblasti registraci, klinickych
hodnoceni, farmakovigilance a dozoru nad vyrobci a distributory. Nejvétsi slabinou z minulych let
byla mald prichodnost 7adosti registratnim procesem, proto se Ustav soustfedil zejména na jeji
zlepseni. Zavedenim upraveného registracniho postupu pro nové Zadosti o registraci generik se
podafilo proces zpriichodnit a Ustav se v ndvaznosti na udélené ndarodni registrace mohl aktivné
zapojit do registraéni procedury vzajemného uzndvani. V roce 2005 byl Ustav nejéastéji vyuzivanym
referencnim statem v této procedure mezi novymi ¢lenskymi zemémi EU. Standard dozorovych a
kontrolnich &innosti byl Gspésné obhajen v mezindrodnich auditech. V Ustavu byla provedena zména
organizace dozoru nad vyrobci a distributory. Agenda distributor(l byla presunuta z inspekéni sekce
do sekce lékarenské a dozor byl provadén primo v krajich jednotlivymi oddélenimi kontroly |éciv.
Dozor nad zdravotnickymi prostfedky se mimo reSeni nezadoucich pfihod soustfedil zejména na
pouzivani starsi pristrojové techniky.

Rok 2006 byl v ¢innosti Ustavu predeviim rokem plnym zmén. V priibéhu roku do$lo hned ke
dvéma zménam na postu Feditele Ustavu. Po 12 letech ve funkci Feditele byl k 11. 7. 2006 odvolan Dr.
Smid a na dva mésice dosazen do funkce feditele MUDr. Michal Sojka. Po zbylou ¢ast roku az do
ukonéeni vybérového fizeni byla vedenim Ustavu povéfena RNDr. Jitka Sabartova, CSc. Vnitiné se
tyto udélosti promitaly do snizeni efektivity chodu Ustavu, ale presto si Ustav udriel pozici
nejaktivnéjsi lékové agentury z novych ¢lenskych zemi Evropské unie v zapojovani do procedury
vzajemného uznavani. V oblasti klinického hodnoceni doslo k vyznamnému narlstu agendy. Pfesto se
dafilo dodrzovat zdkonem stanovené lhlty. Vyznamnd pozornost byla vénovana pfipravé projektu na
zvySeni poctu hlasicich a poctu hlaseni nezadoucich ucinkl Iéciv. Rovnéz byl ukoncen vyvoj a
implementace nové Centralni databaze nezadoucich ucink(. | kdyz bylo mozno vyuzivat pro ¢innost i
prostiedky ziskané Uhradou nakladd za odborné Ccinnosti, nadale pretrvdval nedostatek
specializovanych odbornikd. Preklenout tento nedostatek pomahal twinningovy projekt spoluprace
s regulacnimi Urady pro léky a zdravotnické prostredky Velké Britanie a Francie.

1. ledna 2007 se stal feditelem Ustavu PharmDr. Martin Bene$. Rok 2007 byl opét jednim
z rokdl intenzivnich pfiprav Ustavu na nové pracovni ukoly. Twinningovy projekt byl soustfedén na
$koleni pracovnikd Ustavu v oblasti hodnoceni preklinické a klinické ¢asti registra¢ni dokumentace,
pfipravy na zavedeni nové agendy tykajici se regulace lidskych tkani a bunék a v oblasti posileni
systému vigilance a kontroly zdravotnickych prostfedkl. Projekt byl Uspésné ukoncen nezavislym
auditem Evropské komise. Sou&asti systému opatieni v personalni politice Ustavu byla stabilizace
klicovych odborniki jejich lepsSim odménovanim a program rozvoje spoluprace s externimi experty.
V tomto roce byly schvaleny zékony, které zasadné ovlivnily ¢innost Ustavu v dal3ich letech - zékon ¢.
261/2007 Sb., ktery mimo jiné novelizoval zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi,
zakon €. 265/1991 Sb., o plsobnosti organt CR a zdkon &. 526/1990 Sb., o cenach. Posledni
zmifiovany prenesl na Ustav od roku 2008 kompetence v oblasti stanovovani maximalnich cen
|éCivych pripravkl a potravin pro zvlastni lékafské Gcely a stanovovani vyse a podminek Uhrady.
Zavedeni této agendy bylo intenzivné pfipravovano a od nasledujiciho roku byla agenda zajistovana
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novou sekci cenové a Uhradové regulace ve spolupraci s externimi experty a probihala na zakladé
transparentnich postupll formou spravniho fizeni. Na sklonku roku nabyl G¢innosti i novy zédkon ¢.
378/2007 Sb., o lécivech, k jeho? pripravé pracovnici Ustavu vyznamné pfispéli. Soucdsti zdkona se
stala i nova kategorie vydeje lécivych ptipravkll bez |ékarského predpisu s omezenim a byla
uzdkonéna moznost lékarského predpisu v elektronické podobé, coi predpokladalo zavedeni
centralniho Ulozisté elektronickych receptd vgesci Ustavu. Viechny pfipravované agendy
predstavovaly velmi naroéné softwarové vybaveni Ustavu, proto bylo vroce 2007 zapodato
s modernizaci informacnich a komunikacnich technologii a se zvySovanim bezpecnosti informaci.
RovnéZ byl pripraven projekt prestavby internetovych stranek, jakozto zdkladniho nastroje pro
komunikaci vefejnosti s Ustavem.

Do roku 2008 vstoupil Ustav s novym organizaénim uspofadanim. Na zakladé personalniho
auditu bylo zavedeno dvoustupriové Fizeni Ustavu, ustaveni naméstka pro informatiku a ekonomiku,
naméstka pro odborné ¢innosti a vedouciho kanceldre reditele. Nové byla vytvofena Sekce cenové a
Ghradové regulace, kterou doprovazelo zvy$eni poctu pracovnich Gvazk( Ustavu o 67 mist, po jejich
predchazejici desetiprocentni redukci. Vyclenénim agendy dozoru nad reklamou vzniklo samostatné
Tiskové a informaéni oddéleni, pfimo podtizené Fediteli Ustavu. V roce 2008 Ustav proved! z moci
Uredni pfehodnoceni maximalnich cen vyrobce u vsech lécivych pripravkd hrazenych ze zdravotniho
pojisténi dle novych legislativnich poZadavk(. Dale byla zahdjena spravni fizeni z moci uredni
v nékterych skupindch léciv kardiovaskuldrniho systému, tykajici se maximalni ceny a vysSe Uhrady ze
zdravotniho pojisténi, zaloZzend na vnéjsi referenci. Vydej pripravk(l z kategorie bez |ékarského
predpisu s omezenim podle nového zakona o |éCivech byl na ¢eském trhu mozny od 1. 1. 2009 a
Ustav se v tomto roce vénoval rozsahlé osvétové &innosti a konzultacim s odborniky a pacientskymi
organizacemi, které mély pomoci pfi jeho naplnéni. Evidenci pfi tomto zplsobu vydeje umoznil
systém centralniho uloZisté elektronickych receptl, jehoZ provoz byl zahajen 31. 12. 2008. V ramci
priprav byl uskutec¢nén prlzkum pripravenosti Iékdren, ktery zahrnoval technické poZzadavky, a na
konci roku bylo zahajeno vlastni pfipojovani.

Rok 2008 dale znamenal pro Ceskou republiku a jeji obany zafazeni do systému
harmonizovaného zajistovani jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék k pouZiti u clovéka.
V Cervenci 2008 byl pro tuto oblast pfijat novy zakon ¢&. 296/2008 Sb., s ucinnosti od 18. 10. 2008,
kterym byl Ustav povéfen dozorem v oblasti jeho plsobnosti, véetné povolovani ¢innosti tkafiovym
zafizenim, odbérovym zafizenim a diagnostickym laboratofim a jejich kontrolou. Zmény, kterymi
Ustav prosel, se promitly i na jeho internetovych strankach, které dostaly novy vzhled. Odborné
verejnosti byly zpfistupnény dalsi odborné informace, pokyny upravujici rlizné regulované oblasti i
vesSkeré databaze. Vtomto roce byla online publikovdna dvé prvni Cisla Informacéniho zpravodaje
Nezadouci Ucinky lécCiv, ktery je nadale vyddvan Ctvrtletné. Zpfistupnéni elektronickych formulard pro
podavani zadosti i placeni poplatk( regulovanymi subjekty pomohlo snizit administrativni zatéz
regulovanych subjektd i pracovnikd Ustavu. Potfeba vy3si dostupnosti informaci pro pacienty a
Sirokou vefejnost privedla vedeni Ustavu k rozhodnuti pfipravit informaéni portdl pro vefejnost, ktery
byl spustén na zac¢atku roku 2009.

Pfiprava na predsednictvi Ceské republiky vRadé EU vroce 2009 zapocala jiz vroce
predchozim, kdy se Ustav podilel na p¥ipravéch k projednavani legislativnich navrhd, v prosinci 2008
predloZzenych Evropskou komisi Radé EU a Evropskému parlamentu v podobé tzv. ,,farmaceutického
balicku“. Ustav rovnéz pFipravoval organiza¢né riizna zasedani ¢lenskych statli EU na na$em Gzem.
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Prvni polovina roku 2009 byla spojena s plnénim ukolG delegovanych na Ustav v ramci
predsednictvi Ceské republiky v Radé EU v oblasti zdravotnictvi. Ustav planoval a Fidil jednani
Pracovni skupiny Rady EU pro léciva a zdravotnické prostfedky. Patnact jednani skupiny se zabyvalo
,farmaceutickym balickem®, upravujicim oblasti farmakovigilance, boje proti padélkiim a poskytovani
informaci o lécivych pfipravcich vazanych na predpis Siroké verejnosti. Evropska komise vyzdvihla
efektivni praci a vysledky dosazené vramci jednani Pracovni skupiny Rady EU pro I[éCiva a
zdravotnické prostredky.

Od zacatku roku 2009 byl pro laickou vefejnost zptistupnén portal www.leky.sukl.cz, ktery

.....

informaci o novych i dfive zavedenych lécich a jejich pisobeni na lidsky organismus. Nové zfizené
centralni UloZisté receptl bylo predstaveno odborné verfejnosti a jeho mimoradnym Uspéchem byla
prvni efektivni regulace dostupnosti 1€kl obsahujicich pseudoefedrin, pouZivanych k nelegdlni vyrobé
pervitinu. Omezenim vydeje pripravkl obsahujicich pseudoefedrin na 60 tablet za mésic pro jednoho
pacienta doslo k 80% poklesu ,spotieby” pfipravkd obsahujicich pseudoefedrin, a tim byla omezena
dostupnost téchto pfipravkl pro vyrobu drog, zatimco bézna dostupnost pripravkd vhodnych pro
samolécbu pacienta byla zachovana. V souvislosti s rozhodnutim Ufadu pro ochranu osobnich udajd
véak dodlo od 21. 10. 2009 k zablokovani tohoto systému. Celoroéni prioritou Ustavu byla prvni
komplexni revize Uhrad |éCivych ptipravkd, kterd navazala na pfehodnoceni maximalnich cen vyrobce
u véech lé¢ivych pripravkd, provedené v predchozim roce. Ustav zapocal s dozorem v oblasti tkani a
bunék, ktery se plné rozbéhl v nasledujicim roce.

V &ervenci 2010 spustil Ustav novou elektronickou sluzbu ,,Systém rychlé vystrahy a predavani
informaci o nové zjisténych bezpecnostnich rizicich éciv“, ktera je urCena predevsim lékarndm a
jinym zdravotnickym zafizenim, distributordm a krajskym urad@m. Z odbornych ¢innosti Ustavu byl
v tomto roce kladen velky ddraz na agendu cenové a Uhradové regulace, ktera byla také pravidelné
medializovana. Diky extrémnimu nasazeni zaméstnanch Ustavu pokrocila revize Ghrad lé¢ivych
ptipravk( ze zdravotniho pojisténi do % finan¢niho objemu rocnich nakladlG systému zdravotniho
pojisténi. Vétsina rozpoctu Ustavu byla v roce 2010 kryta ndhradami vydajé za odborné tkony.

Rok 2011 znamenal pro Ustav pokracovani v odbornych €innostech vsouladu se stavajici
legislativou, nové aktivity v informovani odborné a laické vefejnosti a zejména dokonceni hloubkové
revize vySe a podminek uhrady u vsech lécivych pripravkd hrazenych ze zdravotniho pojisténi, kterou
Ustav ke konci roku 2011 dokonéil. Provedeni hloubkové revize se tykalo 9 729 kédG SUKL, bylo
zahdjeno 928 spravnich fizeni, vyfizeno 3 560 odvolani v 664 rozhodnutich. Takto rozsahlou revizi
Ghrad 1ékd, pfi niz doslo ke snizeni naklad® zdravotnich pojistoven i pacientl, Ustav proved! jako
prvni ze zemi Evropské unie. Sekce registraci se kromé bézné agendy zabyvala finalizaci seznamu
esencialnich antiinfektiv v rdmci poradniho organu pro antiinfektiva. Cilem bylo podpofit obezfetné
pouzivani antiinfektiv obecné a antibiotik zejména a zajistit jejich dostupnost na trhu v Ceské
republice.

Od dubna 2011 byl zménén rozsah a zplsob hlaseni dodavek léCivych ptipravk( distributory,
ktery byl rozsiten i o hlaseni dodavek mezi distributory a dodavek Iéki do zahranici. V prabéhu roku
2011 pfistoupila prvni zdravotnicka zafizeni do Ustavem provozovaného systému elektronické
preskripce lé¢ivych pFipravkil — eReceptu. Pro Sirokou vefejnost predstavil Ustav novou podobu
informacniho portalu www.olecich.cz, kde ndavstévnici naleznou garantované informace zlékové
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oblasti. Informacni portal ma také verzi pro mobilni telefony a veskeré informace jsou pfistupné i
nevidomym obcantim.

Rok 2012 zapocal persondlni zménou, a to odvoldnim teditele Ustavu PharmDr. Martina
Benese k 22. 2. 2012. Novy feditel MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA, jmenovany na zdkladé vybérového
fizeni, nastoupil do Ustavu k 1. 5. 2012. Je$té podle pdvodni pfipravené koncepce vznikla k 1. 1. 2012
sekce ochrany spottebitell, do které byla ze sekce dozoru vyélenéna oddéleni, jejichz cinnost se
dotyka nejen kontroly regulovanych subjektl, ale i dohledu nad bezpecnym pouZivanim Iécivych
pfipravkl a zdravotnickych prostfedkl. Do sekce byla rovnéZ prevedena oddéleni zabyvajici se
zavadami v jakosti léCivych pripravkl, dozorem nad reklamou a vyhledavanim a postihovanim
protipravniho jednani a prosazovani prava pfi zjisténi nelegalnich ¢innosti.

V prlibéhu roku doslo k nékterym organizaénim zménam. Byla zrusena kancelaf rfeditele,
vznikla Statni agentura pro konopi pro I1é¢ebné pouZiti a Usek ndméstka pro informatiku a ekonomiku
byl rozdélen a vznikl Gsek ndméstka pro ekonomiku a Usek ndméstka pro informatiku. Usek ndméstka
pro odborné ¢innosti nové zahrnul sekci zdravotnickych prostfedk( a byla zrusena sekce ochrany
spotiebitel(l. V roce 2012 Ustav kooperoval s Ministerstvem zdravotnictvi CR v rdmci spoluprace s
Evropskou unii v oblasti legislativy |é¢iv a zdravotnickych prostfedkl a podilel se na pfipravé a
nasledném legislativnim procesu schvalovani novych pravnich predpisi dotykajicich se cinnosti
Ustavu. Legislativni proces se tykal predeviim transpozice evropské smérnice o farmakovigilanci a
smérnice o zabranéni vstupu padélanych lécivych pfipravkd do legalniho dodavatelského fetézce. Na
sklonku roku se pak vyznamné rozvinula spoluprace na ptipravé nového zakona upravujiciho
problematiku zdravotnickych prostiedkd.

V poloviné roku vydal Ustav knihu autora Tomase Cikrta P¥ibéhy |ékd, kterad je dostupna na
portale pro verejnost v raznych formatech, a to od dynamického PDF, pres format pro cétecky
elektronickych knih a tablety aZ po audioverzi.
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV V ROCE 2013

ORGANIZACNI USPORADANI A HLAVNI AGENDY ZAJISTOVANE USTAVEM

Cinnosti Ustavu Ize zjednodugené rozdélit na odborné a organizaéné-provozni, ¢emuz odpovida
i rozdéleni agend do usek(l Fizenych pfislusnymi naméstky. Ctyfstupriové fizeni Ustavu zahrnuje
Feditele Ustavu, kterému jsou pfimo podfizeni ndméstek pro odborné &innosti, ndméstek pro
informatiku, nadméstek pro ekonomiku, vedouci kanceldre freditele, oddéleni interniho auditu a
vedouci nové zfizené Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti. Pod naméstka pro odborné
¢innosti spadd sekce dozoru, sekce registraci, sekce cenové a Uhradové regulace a sekce
zdravotnickych prostfedk(. Organizaéni Utvary na Useku naméstka pro odborné Cinnosti se déli dale
na odbory a oddéleni. Pod ndméstka pro informatiku je organizacné zaclenéna sekce fizeni a podpory
IT. Ndméstek pro ekonomiku tidi sekci servisnich ¢innosti a sekci ekonomickou. Pod Kancelaf reditele
spada fizeni kvality a bezpecnosti informaci, tiskové a informacni oddéleni, pravni oddéleni, oddéleni
mezinarodnich vztah( a oddéleni personaini a vzdélavaci.

SEKCE DOZORU

V odboru laboratorni kontroly jsou provadény rozbory |éCiv poZadované zakonem (napt. z
namatkovych kontrol lé¢iv na trhu, propousténi $arzi), na vyzadani jinymi utvary Ustavu, pfip. organy
statni sprdvy a v ramci mezinarodni spoluprace. Laboratofe jsou zaclenény do mezinarodni sité
General Network of Official Medicines Control Laboratories. Laboratofe neprovadi rozbory na Zadost
jakychkoli komercnich subjektl (s vyjimkou propousténi sarzi podle zakona o lécivech). Lékopisné
oddéleni se podili na vydavani Ceského Iékopisu a piipravé Evropského Iékopisu.

Odbor lékarenstvi a distribuce zajistuje kontrolu dodrZzovani legislativnich pozadavk( v oblasti
distribuce Iéciv se zamérenim na zasady spravné distribucni praxe a vyddvani povoleni k distribucni
¢innosti, a dale provadi dozor v oblasti vydeje, prodeje a pfipravy IéCivych pfipravkd. Kontrolovanymi
subjekty jsou distributofi, lékarny, prodejci vyhrazenych lécivych pfipravkd, specializovana pracovisté
zdravotnickych zatizeni. Kontrola zachdazeni s lécivymi ptipravky se provadi i ve vSech ostatnich
zdravotnickych zafizenich. Kontrolu zajistuji podle prislusnosti jednotlivd regionalni pracovisté
Ustavu.

Odbor inspekéni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby 1éCiv, spravné klinické a laboratorni
praxe, vydavani zavaznych stanovisek k dovozu a vyvozu lécivych pfipravkdl, véetné spoluprace s
celnimi organy. Dale provadi dozor nad darovanim, opatfovanim, vySetfovdnim, zpracovanim,
skladovanim a distribuci lidskych tkani a bunék smérujici k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti.
Soucdsti této Cinnosti je vydavani povoleni k Cinnosti tkariového zafizeni, odbérového zafizeni nebo
diagnostické laboratore, provadéni kontrol, sledovani zavaznych nezadoucich udalosti a reakci nebo
podezieni na né a v pfipadech pochybnosti rozhodovani, zda jde o tkané a buriky podléhajici regulaci
pfislusnym zakonem.
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Oddéleni zavad v jakosti a enforcementu zahrnuje agendu feSeni zavad v jakosti IéCiv a
pomocnych latek dostupnych na trhu CR. Oddéleni se rovné? zabyva vyhledavanim a postihovanim
protipravniho jednani a dale prosazovanim prdva v pfipadech, kdy byl zjistén nelegdlni stav, tj.
neopravnéné zachdazeni s lé¢ivy. V ramci prosazovani prava Ustav spolupracuje s dal$imi institucemi
v Ceské republice i v zahrani¢i (zejména s Policii CR, Celni spravou, SZPI, kontrolnimi Gfady &lenskych
statl EV).

Vykon dozoru nad dodrzovanim zdkona o regulaci reklamy v oblasti reklamy na humanni |écivé
pripravky (HLP) a sponzorovani v této oblasti (s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani) zajistuje
Oddéleni dozoru nad reklamou. Provadi Setfeni podnétd na zdvadnou reklamu na HLP, vydavani
odbornych stanovisek k reklamnim materialim a k problematice regulace reklamy.

SEKCE REGISTRACI

KaZzdy hromadné vyrabény |é¢ivy pfipravek podléha pfed uvedenim na trh v Ceské republice
registraci. V ramci registracniho procesu Sekce registraci posuzuje dokumentaci, ve které budouci
drzitel registra¢niho rozhodnuti prokazuje bezpecnost, uclinnost a kvalitu ptipravku. Posuzuji se
indikace, kontraindikace, davkovani pfipravku, klasifikace pro vydej, ale i pfibalova informace pro
pacienta a navrh textl na obal 1é¢ivého pFipravku. Souéasti rozhodnuti o registraci je souhrn Gdajd o
pfipravku, ktery slouzi lékafim a zdravotnickym odbornikiim jako kli¢ovy zdroj informaci o |éCivém
pfipravku.

Ustav vydava stanoviska v piipadech pochybnosti, zda jde o lécivy ptFipravek podléhajici
registraci nebo o lééivou latku, nebo o jiny vyrobek, pfipadné homeopaticky pripravek, a to na
7adost, nebo z vlastniho podnétu. Rozhodnuti Ustavu je klicové pro regulaéni reZim hodnoceného
vyrobku a pro nasledny postup Zadatele pfed uvedenim vyrobku na trh.

Ustav rovné? vydava stanoviska k 7adostem o specifické |é¢ebné programy pro Ministerstvo
zdravotnictvi CR. Specifické |é¢ebné programy umozriuji pouziti, distribuci a vydej neregistrovanych
humannich lé¢ivych pripravkd za splnéni urcitych podminek.

Oddéleni klinického hodnoceni provadi posuzovani Zadosti o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni, dohled nad pribéhem klinickych hodnoceni, vydava stanoviska pro posouzeni projektd,
nejedna-li se o klinické hodnoceni regulované Ustavem, a vede evidenci pouZiti neregistrovanych
|écivych pripravka.

Od roku 2012 je soucasti sekce registraci i oddéleni farmakovigilance, které se zabyva
dohledem nad riziky spojenymi s podavanim lécivych pfipravk(. Tento dohled zahrnuje zejména
shromazdovani a vyhodnocovdni informaci zhlaSeni podezieni na nezddouci ucinky od
zdravotnickych pracovnik(l a pacientl a neintervencnich poregistracnich studii bezpecnosti.
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SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

Sekce provadi rozhodovéani o maximalnich cenach |écivych pfipravk(i a o vysi a podminkach
jejich udhrad. Proces stanovovani maximalnich cen a vySe a podminek Uhrady je individualni a
prezkoumatelny, probiha v reZzimu spravniho fizeni s pevné stanovenymi Ihitami a plné respektuje
Evropskou transparenéni smérnici. Zadosti a podnéty jsou hodnoceny predeviim na zakladé
posouzeni U&innosti, bezpeénosti a nakladové efektivity. U&astniky spravniho Fizeni jsou ze zdkona
zdravotni pojistovny a drzitelé rozhodnuti o registraci. Podnéty mohou podavat i pacientské
organizace ¢i odborné spolec¢nosti.

SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Sekce zatim zajistuje cinnosti, které vyplyvaji z legislativy vztahujici se k bezpecénosti
zdravotnickych prosttedkd (ZP), dostupnych na trhu v Ceské republice. Provéadi $etieni nezadoucich
pfihod ZP a jejich vyhodnocovani, kontroluje provadéni klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek
ZP. Kontroluje ZP u poskytovatelll zdravotni péce, pti kterych se zaméfuje zejména na vedeni a
uchovavani evidence a dokumentace. Pracovnici se vyznamné podileji na pfipravé nového zakona o
zdravotnickych prostredcich a koordinaci transformace regulaénich procest v této oblasti, pfipravu;ji
se na hladké prevzeti a zvladnuti kompetenci v oblasti zdravotnickych prostredkd.

USEK INFORMATIKY

Usek zajistuje plynuly provoz kompletni infrastruktury IT, provadi dohled nad informaénimi
technologiemi, zabezpecuje ochranu informacni infrastruktury pfed napadenimi zvenci. Cilem je
poskytovani kvalitnich slufeb uZivateldm v ramci Ustavu a také spolupracujicim subjektdm. Usek
informatiky se také aktivné zapojuje do projektd tykajicich se rozvoje informacnich technologii a
bezpecnosti dat.

Ustav vede na zakladé povinnosti dané zakonem o léc¢ivech evidenci registrovanych lécivych
pripravkll a zajistuje zverejnéni vybranych informaci na svych webovych strankich. K ucelu této
evidence slouzi interni databaze IéCivych ptipravk( (DLP), ktera je pribézné aktualizovana. Informace
z databdze jsou dale vyuzZivany i v prehledu hlaseni o uvedeni na trh, pteruseni nebo ukonéeni
dodavek lécivych pripravkl na trh, v prfehledu zmén v registracich nebo v prehledu neintervencnich
poregistracnich studii.

Hodnoceni dodavek distribuovanych I|écivych pfipravkl, zalozené na povinném hlaseni
subjektd opravnénych v CR distribuovat lé¢ivé pfipravky, je provadéno mési¢né. Pfedmétem hlaseni
jsou dodavky lé¢ivych ptipravk(l do Iékaren a daldich zdravotnickych zafizeni v Ceské republice i v
zahranici. Jsou vyhodnocovany Udaje o objemech distribuovanych Iécivych pripravkd v poctu baleni,
ve finan¢énim vyjadreni (v K&) a v po¢tu DDD (denni definované davky). Udaje o finan¢nich nakladech
jsou uvadény v cenach plivodce, tj. v cenach vyrobce bez DPH a bez obchodni pfirazky. Vyhodnoceni
dodavek Ié¢iv je ¢tvrtletné zvefejfiovdno na webovych strankach Ustavu a zkracené ve Véstniku SUKL.
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TISKOVE A INFORMACNI ODDELENI

Oddéleni zajistuje chod a spravu webovych stranek Ustavu www.sukl.cz, informaéniho portalu
pro verejnost www.olecich.cz a webu kampané Nebezpecné |éky www.nebezpecneleky.cz.

Webové stranky pro odborniky www.sukl.cz navstivilo v minulém roce 1,7 milionu navstévnika,
ktefi si prohlédli vice nez 10 milionl stranek. Informace na portalu pro vefejnost www.olecich.cz
vyhledavalo 33 tisic navstévnikd, ktefi zhlédli pfes 74 tisic stranek. Cilem portalu je i nadale vzdélavat
a chranit verejnost pfed neovéfenymi a nepresnymi informacemi z oblasti 1é¢iv. Na portalu bylo
doposud zverejnéno 15 novych Cisel publikace infoLISTY, ktera se vénuje vybranym tématim z oblasti
zdravi a léka.

TIO spravuje odbornou knihovnu Ustavu a zajistuje publikaéni ¢innost, kterou predstavuje
pfiprava a vydavani publikaci Véstnik SUKL, Iékového bulletinu Farmakoterapeutické informace (¢len
Mezinarodni spolecnosti lékovych bulletind ISDB) a Informacniho zpravodaje nezadouci Gcinky 1é€iv.
Vsechny uvedené publikace jsou dostupné na webovych strankach www.sukl.cz.

18


http://www.sukl.cz/
http://www.olecich.cz/
http://www.nebezpecneleky.cz/
http://www.sukl.cz/
http://www.olecich.cz/
http://www.sukl.cz/

SPOLUPRACE S ORGANY STATNI SPRAVY A ZAHRANICNIMI PARTNERY

V roce 2012 Ustav vyznamné spolupracoval pfi realizaci ukol( v ramci spoluprace s Evropskou
unii, a to voblasti IéCiv a zdravotnickych prostfedkl, a dale rovnéZ pfi pfipravé a nasledném
legislativnim procesu schvalovani novych pravnich predpisl, které se vyznamné dotkly rozsahu
&innosti Ustavu.

Pokracovala Uzka spoluprace pfi legislativnim procesu tykajicim se novych pravnich predpist
zajistujicich transpozici smérnice 2010/84/EU a smérnice 2012/26/EU, obé tyto smérnice ménily
smérnici 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci. Déle Ustav spolupracoval na transpozici smérnice
2011/62/EU, kterou se ménil kodex Spolecenstvi tykajici se humannich lécivych pfipravki, pokud jde
o zabranéni vstupu padélanych lé&ivych ptipravkil do legdlniho dodavatelského Fetézce. Ustav
spolupracoval s Ministerstvem zdravotnictvi i pti legislativnich pracich na navrhu novely zdkona o
|éCivech a zdkona o ndvykovych latkach, které umozni poutziti konopi pro |écebné pouziti. Tyto
zmifiované novely vyraznym zplsobem zasahly do pGsobnosti Ustavu.

Prace na novelach zdkona o léCivech byly doprovazeny i pfipravou novel provadécich predpis(,
a to pripravou novel vyhlasky ¢. 228/2008 Sbh. a vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o
zpUsobech predepisovani léCivych pFipravkl byla letos novelizovana vyhlaskou ¢. 190/2013 Sb.

Dalsi legislativni prace se tykaly ndvrhu novely zdkona o regulaci reklamy. Tento ndavrh je
v soucasné dobé v Poslanecké snémovné Parlamentu.

Na sklonku roku 2012 se pak Sifeji rozvinula spoluprdce na pfipravé nového zakona
upravujiciho problematiku zdravotnickych prostfedkd.

Ustav je v zahrani¢i aktivné zastoupen ve vice ne? 70 pracovnich skupinach a vyborech. Jedna
se o uskupeni Rady EU, Evropské komise a jeji agentury — Evropské Iékové agentury (EMA), ale také o
pracovni organy Svétové zdravotnické organizace, Rady Evropy a jejiho Evropského ustredi pro
kvalitu Iéciv a zdravotni péce (EDQM), Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj. V neposledni
fadé se Ustav aktivné zapojuje do skupin neformalniho charakteru sdruzujicich odborniky z rdiznych
statd v oblasti |é¢iv, zdravotnickych prostfedkd nebo tkani a bunék. Ustav se také aktivné zapojuje do
spoluprace v ramci sité rediteld Iékovych agentur (HMA), kterd také patifi mezi uskupeni
neformalniho charakteru zaloZené na dobrovolnosti. Mezi stalé priority Ustavu patii zejména
zastoupeni ve védeckych vyborech EMA. Na Grovni EU se Ustav G¢astni projednavani revize legislativy
tykajici se klinickych hodnoceni a zdravotnickych prostredki.
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NOVE UKOLY STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV

V nadchézejicim obdobi se bude Ustav nadale vénovat veskerym svéfenym ukolim a
povinnostem tak, aby byla v Ceské republice zajisténa dostupna, moderni, vysoce kvalitni, G¢inna a
bezpecénd léciva, zdravotnické prostiedky i lidské tkdné a bunky.

Zasadnim Ukolem Ustavu v nejbliz§im roce bude pfipravit a realizovat poZadavky
novelizovanych legislativnich predpist, zejména pak zdkona o |écivech a jeho provadécich predpis(,
zakona o navykovych latkach, pfipravovaného zdkona o zdravotnickych prostfedcich nebo zdkona o
regulaci reklamy. V ramci Ustavu vznikla a bude roziifovana Statni agentura pro konopi pro lé¢ebné
pouziti. Taktéz zfizeni Sekce zdravotnickych prostfedkd napomuze k hladkému prevzeti a zvladnuti
kompetenci v oblasti zdravotnickych prostredkd.

Ustav, stejné jako v pfedchozich letech, bude nadale vyrazné zapojen do procesu elektronizace
Ceského zdravotnictvi. Provozuje Centralni GloZisté elektronickych receptl, do kterého jiz pfistoupily
tisice 1ékarfd a lékaren z celé Ceské republiky. Zarover je zfizen Registr lé&ivych pfipravk(
s omezenim. Veskeré cinnosti v oblasti informaénich technologii sméruji k bezproblémovému
zajisténi elektronické preskripce v nasledujicich letech.

Mezi hlavni cile patfi zvy3eni podpory informacnich a komunikaénich ¢innosti Ustavu
zamérenych na odbornou i laickou verejnost. V pfipadé ocekavanych zdsadnich zmén v legislativé
budou poradany seminafe pro odborniky ztad lékarské, resp. lékarnické verejnosti Ci z oblasti
farmaceutickych asociaci a firem. Dotcené subjekty budou informovany vsSemi dostupnymi
prostiedky tak, aby nevznikal informacni deficit a z toho plynouci nedorozuméni.

Stejné jako v uplynulém obdobi bude i nadale Ustav kldst diiraz na spolupréaci s pacientskymi
organizacemi a odbornymi Iékarskymi spole¢nostmi. Bude pokracovat osvétova informacni ¢innost
smérem k laické vefejnosti, at uz formou publikovani infoLISTU nebo napfiklad sérii besed o
bezpecném pouzivani lécivych pripravkl, vychazejicich z loni vydané publikace Pribéhy Iékd. K co
nejvétsSimu rozsifeni odbornych informaci budou i v nasledujicim obdobi slouZit webové stranky
Ustavu, na kterych budou pro odborniky nadale zvefejfiovany Iékovy bulletin Farmakoterapeutické
informace a Informacni zpravodaj nezadouci ucinky Iéciv.

20



ZDROJE
75 let Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv Praha, 1993
Skarnitzl E., 1945: Posldni Ustavu pro kontrolu IéCiv, jeho vyvoj a ndvrh na vybudovani, str. 6-7

Vyroéni zpravy o ¢innosti SUKL, 1994 — 2012

21



95 let poznatk

Ohlédnuti za historii Ustavu

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vydal Statni dstav pro kontrolu léciv
Srobarova 48, Praha 10

Prvni vydani

Praha, 2013

© Statni dstav pro kontrolu léciv

Graficky design: Medica Healthworld a.s.

ISBN 978-80-87916-01-8

22



