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1. Pfedmluva

Dokument,SUKL - strategicky plan pro roky 2021-2025" (dale jen ,Strategie”) shrnuje smé&fovani Statniho
Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen,SUKL’) v letech 2021 - 2025.

Statni ustav pro kontrolu léciv je spravni orgdn, ktery vykonava svoji plsobnost vyplyvajici z jeho postave-
ni v rdmci pravniho fadu a je regulacni autoritou respektovanou na narodni i mezinarodni urovni. Stabilné
plni jasné a konkrétné definované strategickeé cile, které vychazi z potreby naplnit misi a vizi s vyuzitim
prileZitosti, silnych stranek a s eliminaci hrozeb a slabych stranek, identifikovanych SWOT analyzou SUKL.

Uvodni slovo

,Strategicky pldn SUKL pro roky 2021-2025 stanovuje vyuZiti kli¢ovych pfileZitosti a vyzev s diirazem na opat-
feni viici novym zdravotnim hrozbdm globalizovaného svéta. Jsem si védoma toho, Ze vzhledem ke vzristajici
ndrocnosti regulacniho prostredi, a to zejména s ohledem na rychly vyvoj v oblasti lé¢iv, modernich technologii,
elektronického zdravotnictvi (eHealth), zdsadnich revizi evropské legislativy a navazujicich implementacnich
procest na ndrodni drovni, bude ndsledujici obdobi kidst vysoké ndroky na zajisténi chodu a dali rozvoj SUKL.
Ukazuje se, Ze dosaZeni vyssi miry efektivity procest a dostupnosti potifebnych persondinich a financnich zdro-
jii je nezbytnou podminkou trvalého rozvoje a prosperity SUKL. Aktudini zdravotni témata a vyzvy se odrdZeji
ve vytycenych strategickych cilech a jd jsem pFipravena se zasadit o to, aby SUKL v plnéni téchto ndrocnych
ukold obstdl na jednicku.

Ocekdvdm, Ze roli reguldtora budou v ndsledujicich letech ovliviiovat nové pohledy na zdravotni systémy zob-
razené optikou personalizované mediciny a jejiho ptsobeni v zdjmu pacienta jako jednotlivce. | naddle bude
velmi peclivé posuzovdn princip komplexniho vyhodnocovdni pfinost a rizik IéCiv véetné zapojeni zdravotnic-
kych technologii HTA (Health Technology Assesment) do regulatorni praxe. Z vyvoje poslednich let je zfejmé, Ze
bude nezbytné posilovat kapacitu a efektivitu regulacnich procesu v ramci Zivotniho cyklu léCiv, lidskych tkdni
a bunék a funkcnosti a bezpecnosti zdravotnickych prostredkd, a to tizkou spolupraci jak v rdmci zainteresova-
nych subjekt(i v rdmci CR, tak requlaénich siti EU.

Jsem pripravena podporit inovace a co nejrychlejsi zpristupnéni védeckych poznatku pacientiim, a to s plnym
védomim toho, Ze tento pfistup bude klidst vysoké ndroky na maximdini zuroceni vysledku klinickych hodno-
ceni a dat z redlného pouZivdni lécivych pripravku (Real World Evidence) a ndsledny ucelny dohled nad celym
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Zivotnim cyklem Iéciv s ohledem na jejich kvalitu, d¢innost a bezpe¢nost pro pacienty. Aby SUKL mohl zachovat
svoji konkurenceschopnost mezi ostatnimi regulacnimi autoritami EU, musi aktivné vstupovat do strategickych
vyjedndvdni o vyvdZeném rozdéleni centralizovanych procedur a potazmo financnich prostredkd, které spravu-
je Evropskd agentura pro lécivé pripravky (EMA).

Nejen v aplikovaném biomedicinském vyzkumu, ale také v oblasti informacnich a komunikacnich technologii
se vyvoj vyznamné dynamizuje. SUKL musi byt pFipraven na tyto nové vyzvy reagovat tak, aby mohl i nadd-
k dispozici. Z tohoto tGhlu pohledu je zfejmd potfebnost kvalitnich elektronickych technologii uréenych k analy-
ze, sdileni informaci a dat a podpore snizeni administrativni zdtézZe. V této souvislosti nelze opomenout kriticky
informacni systém (eRecept), ktery SUKL v souladu s prdvnimi pFedpisy spravuje a rozviji. Zajisténi bezpecnosti
informaci a ochrana dat na nejvyssi drovni je i naddle neodmyslitelnou soucdsti strategického zacileni SUKL
na toto obdobi.

Za kazdym odbornym vystupem a splnénym ukolem je treba vidét jednotlivého zaméstnance, ktery je soucdsti
Sirsiho pracovniho kolektivu. SUKL bude pokracovat v naplfiovdni své persondini politiky s védomim, Ze kvalitni,
erudovani a loajdlni zaméstnanci jsou klicovym faktorem stability, prosperity a vykonnostniho rdstu organi-
zace. Budu i naddle kldst diiraz na rozvoj manazerskych dovednosti k zajisténi kompetentniho a udrZitelného
vedeni pracovnich tymd. Moderni zpusob Fizeni zajistujici kontinuitu ¢innosti, odpovidajici fizeni rizik s dosta-
te¢nou flexibilitou a predvidavosti, jsou zdkladnimi principy k udrZeni integrity a vysoké odborné erudice SUKL.

Ve strategickém zacileni SUKL nelze opomenout potfebu ochrany nasich obéandi pted hrozbami souvisejicimi
s vypadky &i nedostatky léciv v dusledku selhdvdni globdlnich dodavatelskych Fetézcii a procest vyroby. SUKL
podpori aktivity vedouci k vybudovdni strategické farmaceutické rezervy kritickych léciv v rdmci EU, véetné po-
trebné odborné soucinnosti k podpore presunu vyroby lécivych ldtek do Evropy, zmirnéni vazby na treti zemé
a zvyseni odolnosti dodavatelskych retézcd. Je nepochybné, Ze obdobi tohoto strategického pldnu povede
k dalsi kooperaci v ramci regulace Iéciv v EU, tato skutecnost se neobejde bez spoluprdce v rdmci evropskych
lékovych agentur, odbornikt z védeckého prostredi, zdstupcl farmaceutického primyslu, pldtct, odbornikd
z klinické praxe a v neposledni fadé bez spoluprdce se zdstupci pacientt.

SUKL jako progresivni lékovd agentura pldnuje v tomto strategickém obdobi pokracovat v aktivni &innosti
v rdmci pracovnich skupin a vybor(i EU a EMA. Je i naddle vysostnym zdjmem SUKL pFipojit se k celoevropskym
snahdm na vytvoreni jednoho z prednich svétovych systému pro regulaci IéCiv 21. stoleti a drzet krok s globdl-
nimi hrdc¢i jako je USA a Japonsko. Strategie SUKL 2021-2025 koreluje se strategii EMA/HMA a farmaceutickou
strategii EK a je pFipravena tak, aby SUKL mohl provddét v soucinnosti se viemi zainteresovanymi tuzemskymi
i evropskymi institucemi diislednd a nezbytnd opatreni k ochrané verejného zdravi.

Zdvérem bych rdda zdtraznila, Ze v centru pozornosti SUKL vZdy stoji a bude stdt bezpecnost ceskych pacientd,
a to nejen v oblasti humdnnich lécivych pripravkd, ale i zdravotnickych prostredkd a lidskych tkdni a bunék. Se
vzristajicim zdjmem o informace tykajici se ochrany verejného zdravi md SUKL ambici i naddle dostdt svému
vysokému renomé jako instituce poskytujici kvalitni a objektivni informace o Iécivech a zdravotnickych pro-
stfedcich, na kterou se mohou obcané vZdy s diivérou obratit”

Magr. Irena Storovd, MHA

reditelka SUKL
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2. Zarazeni v systému spravnich ufadi CR
SUKL je organiza¢ni slozkou statu s celostatni plsobnosti.

SUKL jako spravni organ s dozorovou a rozhodovaci pravomoci byl zfizen zakonem ¢&. 79/1997 Sb.,, o Ié-
¢ivech, a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon( a je podtizen Ministerstvu zdravotnictvi
Ceské republiky.

3. Pravni ramec ¢innosti SUKL

Psobnost a pravomoc SUKL je v sou¢asné dobé vymezena témito pravnimi predpisy:

zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist

zakon ¢&. 296/2008. Sb., o lidskych tkanich a burikach, ve znéni pozdéjsich predpist

zakon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpis(

zakon €. 40/1995.Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpisu

zékon ¢. 265/1991 Sb., o ptsobnosti organd CR v oblasti cen a zakon ¢.526/1990 Sb., o cenach, ve

znéni pozdéjsich predpist

zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist

zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a o zméné zakona ¢.634/2004 Sb., o sprav-

nich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

8. zadkon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkd, ve znéni pozdéjsich predpist

9. zakon ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpisli

10. zakon €. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni pozdéjsich predpist

11. zdkon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist

12. zakon ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty,
ve znéni pozdéjsich predpist

13. zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpis(i

14. zakon €. 272/2013 Sb., o prekursorech drog, ve znéni pozdéjsich predpis(i

15. zakon ¢. 255/2012 Sb., kontrolni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu

16. zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisi

nhwnN=

NOo

Cinnost SUKL v oblasti lé&ivych pripravk( a zdravotnickych prostiedkd se dale fidi pFislusnymi nafizenimi
Evropské unie a rozhodnutimi, kterd jsou pfimo uplatnitelna.

SUKL hospodafi s majetkem statu jako organizaéni slozka statu na zakladé pravnich piedpisii tuto oblast
upravujicich. K naplnéni tGcelu, zabezpeceni ¢innosti, pro které je zfizen, a zajisténi jeho odpovidajiciho
postaveni mezi [ékovymi agenturami EU, je nastaven funkéni a efektivni model finan¢niho zajisténi, ktery
je zaroven motivaénim pro zvy$ovani efektivity prace a napliovani strategickych zaméra SUKL.

4. Mise, vize

Mise

Ochrana a podpora vefejného zdravi na zakladé uc¢inné regulace oblasti v plisobnosti SUKL, zaloZzené
na aktualnich poznatcich védy a vyzkumu. SUKL naplfiuje svou misi v ramci kompetenci stanovenych prav-

nimi predpisy, regulaci lé¢ivych pfipravk( a zdravotnickych prostiedki s cilem zajisténi jejich kvality, ucin-
nosti a bezpecnosti v klinické praxi.
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Vize

SUKL jako samostatna, kompetentni, odborné fundovana, ekonomicky stabilni regulaéni autorita respek-
tovana na narodni i mezinarodni Urovni, s vysokou mirou transparence, flexibility, predvidatelnosti rozho-
dovaci praxe a nezdvislosti, fidici se vysokymi standardy kvality prace.

SUKL se zavazuje i nadale dodrzovat a zkvalitfiovat postupy svéfené mu pravnimi predpisy. Bude instituci,
ktera:

1. disponuje Sirokym rozsahem objektivnich informaci o l1é¢ivych pripravcich a zdravotnickych pro-
stfedcich, dostupnych pro odbornou a laickou vefejnost;

2. prosazuje svymi dozorovymi aktivitami dodrzovani pravnich pfedpisu v oblasti IéCivych pFiprav-
kd, zdravotnickych prostiedkd, tkani, bunék a krve a konopi pro [é¢ebné pouziti;

3. disponuje kvalifikovanymi, motivovanymi a nestrannymi internimi i externimi odborniky;

4. aktivné pfistupuje k automatizaci proces(, centralizaci sdilenych dat a elektronizaci vstupnich
dat;

5. pouziva funkéni a bezpecné informacni systémy s vysokou mirou elektronizace agend, uc¢inné
zvysujicimi efektivitu a produktivitu prace;

6. je aktivnim partnerem Ministerstva zdravotnictvi CR v oblasti pFipravy pravnich predpist a pro-
jednavani legislativy a standard(i nejen v oblasti jeji plsobnosti, ale i v oblastech s touto plsob-
nosti souvisejicich;

7. oteviené komunikuje s ostatnimi orgdny statni spravy, profesnimi organizacemi a dalSimi externi-
mi subjekty a poskytuje odborné a védecké konzultace v oblasti své plisobnosti;

8. aktivné komunikuje a poskytuje informace Siroké laické vefejnosti;

9. je respektovana regulaé¢ni autorita v ramci CRi EU;

10. aktivné se Gc¢astni mezinarodnich aktivit spojenych s pisobnosti SUKL.

5. Strategické cile SUKL

Hlavni strategické cile SUKL vychéazi z potfeby naplnit misi a dosahnout vize s vyuzitim prilezitosti, silnych
stranek a eliminaci hrozeb a slabych stranek, identifikovanych SWOT analyzou SUKL.

Vize bude dosazena prostfednictvim realizace nasledujicich strategickych cilG:

Cil 1. SUKL jako konkurenceschopna a prestizni agentura v ramci EU s védeckou a regulaéni paméti
k podpore a ochrané verejného zdravi

Kazdy hromadné vyrabény lécivy pfipravek zpravidla podléha pred uvedenim na trh v Ceské republice re-
gistraci. V ramci procesu registrace léc¢iv posuzuje SUKL dokumentaci, ve které budouci drzitel rozhodnuti
o registraci prokazuje bezpecnost, U¢innost a kvalitu IéCivého pfipravku. Vysledkem dynamického vyvoje
v oblastiléciv je stav, pro ktery je charakteristické posilovani vyznamu empirickych dat z klinické praxe (Real
World Evidence) a jejich vyuzivani jako doplikového zdroje informaci o lé¢ivém pripravku pro regulaéni
rozhodovani. Doplnéni takovych dat ke ,zlatému standardu” Udaji z randomizovanych kontrolovanych
klinickych hodnoceni pfispiva s ohledem na zajmy pacientl k efektivnéjsimu regula¢nimu rozhodovani
zalozenému na komplexnéjsich dlikazech. V kontextu posuzovani zZaddosti o povoleni ¢i ohlaseni klinického
hodnoceni a zabezpeceni dohledu nad jejich pribé&hem je strategickym cilem SUKL zajistit plnéni poza-
davk( stanovenych pravnimi predpisy (kdy v obdobi do roku 2025 se o¢ekava vstup v platnost Nafizeni
EU pro klinicka hodnoceni) tak, aby CR byla spolehlivym partnerem ostatnim ¢lenskym statdm pti tvor-
bé hodnoticich zprav. Je zadouci, aby SUKL posiloval svoji konkurenceschopnost, atraktivnost a prestiz
pro zadavatele klinickych hodnoceni, ¢imz muze pfispét k rychlejsimu zpfistupnéni moderni lécby
dosud neregistrovanymi léCivymi pfipravky pro pacienty. K podpore tohoto cile je nezbytny dialog
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s Ministerstvem zdravotnictvi a poskytovateli zdravotnich sluzeb k rychlejSimu uzavirani smluv se zadava-
teli klinickych hodnoceni.

SUKL bude v tomto strategickém obdobi velmi zodpovédné pfistupovat k naplnéni legislativni povinnosti
k zajisténi chodu etickych komisi jako organu SUKL. Sou¢asné pfijme potfebna opatieni k zakomponovani
etické komise do organiza¢ni struktury SUKL v&etné zajisténi podminek pro jeji ¢innost a vydani Statutu
etické komise a jednaciho fadu. SUKL se aktivné zapoji do u¢elného vedeni klinickych hodnoceni s ci-
lem sniZeni jejich administrativni zatéze. | nadale bude vénovana pozornost dodrzovani Ihit v rdmci po-
volovani klinickych hodnoceni, zajisténi prav, dlstojnosti a bezpecnosti ucastnikd klinickych hodnoceni,
ochrané zranitelnych skupin a zajisténi informovaného souhlasu tcastnikd. SUKL se pFipravuje na zapojeni
do provozu jednotného Portalu klinickych hodnoceni EU, prostfednictvim kterého se budou predkladat
podklady k zadosti o povoleni klinického hodnoceni pfistupné pro viechny dotéené ¢lenské staty. SUKL
bude dale spolupracovat na podpore akademického vyzkumu, kde bude nutny dialog s Ministerstvem
zdravotnictvi a pfipadné i Agenturou pro zdravotnicky vyzkum.

Naplnénim tohoto strategického cile je navyseni zajmu regulovanych subjekt( o volbu Ceské republiky
jako referen¢niho statu (RMS) u zadosti o novou registraci (MRP/DCP) a tim posileni konkurenceschop-
nosti v rdmci evropskych regulaé¢nich autorit. SUKL zaujme proaktivni pfistup v komunikaci s vyznamnymi
Zadateli o registrace, se kterymi ma jiz zavedenou spolupraci a zkusenost s efektivnim vedenim MRP/DCP
procedur. SUKL ma zajem na rozsifovani spoluprace s EMA a jeho vybory, tj.,Vyborem pro lé&ivé pFipravky
pro humanni pouziti (CHMP)” a ,Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik (PRAC)” pfi zapojeni
do centralizovanych registraci a dalsich aktivit jako zpravodaje/spoluzpravodaje. SUKL planuje v daném
strategickém obdobi udrzet miru zapojeni do registracnich fizeni v roli referen¢niho statu u decentralizo-
vanych registraci nebo v roli zpravodaje/spoluzpravodaje u procedur centralizované registrace a jednotné-
ho hodnoceni periodickych zprav o bezpecnosti léCiv. V obdobi do roku 2025 bude snahou ziskani pozice
v SAWP (Scientific Advice Working Party), kde dosud neni SUKL zastoupen. V tomto strategickém obdobi
Ize ocekavat narlst u poregistra¢nich zmén centralizovanych registraci v souvislosti s procedurami prevza-
tymi po ,Brexitu” od Velké Britanie. SUKL na zakladé provedenych analyz pfipravi implementaci projektu
.SPOR" a bude participovat na projektu ePI (elektronické informace o pfipravku) v souladu s pozadavky EU.

K zajisténi bezpe&nosti lé¢ivych pripravkd pro pacienty ma SUKL v souladu s pravnimi pfedpisy nastave-
né ucinné farmakovigilacni procesy a rezimy monitoringu hodnoceni pfinosu a rizik 1é¢ivych pfipravku
pfi pouzivani v klinické praxi. SUKL sbira data o moznych rizicich lé¢iv a zavadi regulaéni opatieni, ktera
mohou rizika spojena s lé¢bou minimalizovat. Cilem SUKL je vétsi zachyt vyskytnuvsich se nezadoucich
ucinkd, zlepseni kvality a komplexnosti hlaseni, a to zdokonalenim k tomuto ucelu vyvinutého webového
formulare tak, aby se zvysil uzivatelsky komfort a intuice pfi jeho pouzivani. SUKL se v tomto strategickém
obdobi zasadi o zvySovani povédomi vefejnosti o potfebé hlaseni nezadoucich ucinkd léciv. Od listopadu
2017 je v provozu nova databaze hlaseni nezadoucich ucinkd léciv z CR, ktera je kompatibilni s evropskou
databdzi podle stavajicich legislativnich pozadavku. Tato databaze bude i nadale udrzovana a pribézné
upravovana podle pfipadnych zmén ohlasenych EMA nebo ICH (Mezindrodni rada pro harmonizaci tech-
nickych pozadavk( na humanni léciva).

Pro efektivni a konzistentni praci SUKL je nutnou podminkou také kvalitni védecka a regulaéni pamét.
Cilem SUKL je vytvoreni takového ulozisté informaci, které by bylo schopné pojmout cely Zivotni cyklus
léCiva a usnadnit a zpfehlednit poskytovani obecnych informaci k 1é¢ivym latkdm a Iécivym pfipravkiim
registrovanym v CR. K tomu, aby se SUKL predstavil jako prestizni odborny ustav bude tieba uz3i spolu-
prace s odbornymi spole¢nostmi, profesnimi komorami (Ceskou lékaiskou komorou a Ceskou Iékarnickou
komorou) a zdravotnickymi pracovniky.
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Cil 2. Posileni procesu k zajisténi dostupnosti a dostatku léciv k ochrané vefejného zdravi

Strategickym cilem SUKL je posileni a dusledné naplfiovani viech procesti souvisejicich se zajisténim do-
stupnosti a dostatku léCivych pfipravk( s dirazem na analyzu proces(, které mohou jejich nedostupnost
¢i nedostatek zpusobovat. V této souvislosti je treba se zvlastnim zfetelem posuzovat nedostatky zapfici-
néné komercénimi divody (obchodni strategie farmaceutickych firem), a to s ohledem na specifické potre-
by ¢eského trhu. Za stavajici situace je SUKL pFipraven podpofit navrhy, které souvisi s obnovou farmaceu-
tické vyroby v EU s upfednostnénim vyroby esencidlnich a strategickych IéCiv a podporou tvorby evropské
pohotovostni rezervy léciv tohoto vyznamu. SUKL bude pracovat v mezich platnych pravnich predpisti
na posileni opatfeni a postupl zamérenych na zvyseni transparentnosti vyrobnich a distribucnich retézcu.

Nastavena dlslednd sprava market reportu a navazujici posuzovani nahraditelnosti 1é¢ivych pfipravku
s redlnym ovéfenim stavu zasob na trhu pomaha SUKL rozvijet a Gcelné vyuzivat navazujici procesy
k v€asnému reseni koliznich situaci (umoznéni dovozu cizojazy¢nych Sarzi, individualniho dovozu nere-
gistrovanych léc¢ivych pfipravkd, zpracovani stanovisek ke specifickym lé¢ebnym program{m, vyuZziti pre-
ventivnich nastroji k omezeni reexportu léc¢ivych pFipravk(). SUKL bude i nadéle pokracovat v koopera-
Ci se zainteresovanymi subjekty na formulaci véeobecné platné definice esencidlnich lécivych pfipravkd,
na budovani stale efektivnéjsich mechanism{ mapovani dodavek a spotfeb IéCiv i na automatizaci procesu
zpracovani dat a jejich pfedavani k vyuziti daldimi subjekty a systémy. SUKL bude vyuzivat viech G¢innych
nastrojl a opatreni k tomu, aby IéCiva fesici naléhavé potreby vyplyvajici z klinické praxe byla pro pacienty
v potfebném ¢asovém obdobi dostupna. SUKL bude prosazovat za¢lenéni parametri dostupnosti 1é¢i-
vych pfipravka do projektl souvisejicich se strategickymi cili rozvoje telemediciny.

Je strategickym zajmem SUKL pokracovat v feieni této problematiky na celoevropské Grovni v rdmci pra-
covnich skupin HMA/EMA (Task Force on Availability of Medicinal Products) i v rdmci konkrétnich bodi
ptijatych strategii EMA/HMA a farmaceutické strategie EK. Vize SUKL jako aktivniho partnera v ramci mezi-
narodni spoluprace zemi EU se Uzce poji s vizi strategickych zamérd EMA na zabezpeceni potrebnych léciv
pro viechny pacienty EU. K naplnéni této vize jsou nutna spole¢na dlrazna a koordinovana opatfeni. Zvy-
$end spoluprace v ramci EU je moznym klicem k fe$eni nedostatkd IéCiv, nebot nedostupnost neni obvykle
izolovana na jeden trh. Pfedpokladem efektivniho fungovani takovéto spoluprace je nastaveni harmonic-
kého a vyvazeného vztahu s respektem k narodnim kompetencim jednotlivych stata EU. SUKL se aktivné
zapoji a podpofi nastaveni evropského procesu sméfujiciho ke sdileni dat o spotrebé, o distribuci, o pre-
hledu stavu zasob v ramci EU jako nastroje k pfedchazeni nedostatku Iécivych pfipravkd (projekt,SPOC”).

Cil 3. Dobte zformulovana, dlouhodobé stabilni a pro zaméstnance srozumitelna a prijatelna perso-
nalni politika a vzdélavani zaméstnancti nejen v oblastech ryze odbornych, ale i v oblasti ochrany
zdravi, vedouci k personalni stabilité

Strategickym cilem SUKL je pokrac¢ovat v nastaveném sméru organizace jako perspektivniho a hodnotné-
ho zaméstnavatele s dlirazem na udrZeni potiebného poctu stavajicich odbornych zaméstnancu. Propra-
covany strategicky persondlni plan (systém ziskdvani zaméstnancu, jejich rozvoj a vzdélavani) a optimalné
nastaveny persondlni rozpocet maji zasadni dopad na chod organizace a jeji pusobeni na zaméstnance.
SUKL bude vyuzivat véech dostupnych forem ziskavani zaméstnanct jako jsou inzerce véetné komeréni
inzerce, inzerce na strankach odbornych fakult vysokych skol, veletrhy pracovnich pfilezitosti, spoluprace
se sttednimi a vysokymi $kolami, spoluprace s Uradem prace CR a spoluprace s personalnimi agenturami.

V oblasti podpory ochrany zdravi zaméstnanct se bude SUKL v dobé platnosti strategického planu orien-
tovat na posileni odpovédnosti zaméstnanc( za vlastni zdravi prostfednictvim organizovani vzdélavacich
akci, které zahrnuji napf. prednasky o zdravé vyzivé a zdravém Zivotnim stylu, pfedchazeni stresu, syndro-
mu vyhofteni, otazky psychohygieny a ergonomii prace.
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V rdmci neustalého zvysovani kvality bude v pravidelnych intervalech provadén i zaméstnanecky prizkum,
ktery je vyznamnym nastrojem poskytujicim zpétnou vazbu k zacileni persondlni strategie véetné fizeni
lidskych zdroju. Tento nastroj se zaméfenim na nazory a stanoviska zameéstnanct bude i nadale rozvijen
a vyuzivan s diirazem na souhrnné vyhodnoceni a formulaci konkrétnich naslednych opatteni. SUKL
v tomto strategickém obdobi planuje vytvoreni Ucelného a udrzitelného systému odménovani zamést-
nancl za predpokladu dodrzovani souvisejicich pravnich predpis( (zdkon ¢&. 262/2006 Sb., Zakonik prace
a zakon ¢. 234/2014 Sb., Zakon o statni sluzbé). Naplnénim strategického zaméru SUKL na zlepeni a zefek-
tivnéni zaméstnaneckého prostredi je pfipravovany novy personalni informacni systém (,PIS”), ktery bude
vyznamnéji zohlednovat specifika statni spravy a potfebnost automatizace internich procesu.

Uspé&sny chod organizace je také zavisly na efektivnim fizeni a komunikaci, které by mély reagovat na ak-
tudlni potieby a ostatni strategické cile SUKL, za timto Gucelem bude pokracovano v procesu centralizace
vybranych Gtvar( SUKL v Praze.

Cil 4. Vysoka transparentnost rozhodovacich procest v oblasti léciv a zdravotnickych prostiedkd
zalozena na aktualnich odbornych a védeckych poznatcich a datech z klinické praxe

Strategickym zamérem SUKL je pokracovat v zajisténi maximalni transparentnosti a formalniho postupu
vedenych spravnich fizeni nebo jinych postupt spravniho organu, dodrzovani zakonnosti proces(, dodr-
zovani stanovenych spravnich lhat a to tak, aby byla zabezpecena ustalend a predvidatelna rozhodovaci
praxe. SUKL planuje i nadale rozvijet nastavena pravidla strategie spravniho trestani s dirazem na jeho
standardnost, pfiméfenost a konzistentnost. Pro stabilitu a rozvoj SUKL je zasadni identifikace a imple-
mentace potfebnych procesnich zmén v ramci organizace prace jednotlivych utvarl a revize Ucelnosti
vyuziti internich kapacit SUKL. Efektivni vedeni, kontrola a vyhodnocovani vystup(i véetné prezkumu do-
drzovéni internich postupt v provoznich, procesnich i odbornych oblastech s cilem nalezeni rezerv a zlep-
$eni vyznamné determinuji Uspésny chod SUKL.

SUKL se v tomto strategickém obdobi zamé&fi na nastaveni internich procest tak, aby pfi aplikaci rele-
vantnich pokyn{ podporoval vysokou odbornou uroveri hodnoceni Uc¢innosti, bezpec¢nosti a kvality l1éciv
a Ucelnosti vynakladani prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi po dobu jejich pouzivani v klinické
praxi, pficemz bude zohledriovat také aktudlni védecké poznatky v oblasti Iékové politiky a hodnoceni
zdravotnickych technologii (HTA — Health Technology Assesment). SUKL bude podporovat koncepéni le-
gislativni zmény v téchto oblastech s cilem zpfistupnit inovativni [éCivé pFipravky, které mohou vyznamné
prodlouzit délku a zlepsit kvalitu Zivota pacientu.

V mezich platnych pravnich predpist bude k zajisténi transparentniho a jednotného pfistupu verejnosti
k informacim o vedenych spravnich fizenich pfipravena implementace moderniho informacniho systému
a prepracovani internetovych stranek SUKL. Strategickym zamérem SUKL je pokracovat v tvorbé komuni-
kac¢niho prostredi umoznujiciho vyvazeny, otevieny a korektni vztah s regulovanymi subjekty, odbornymi
spole¢nostmi, odbornou a laickou vefejnosti a ostatnimi institucemi statni spravy. V tomto strategickém
obdobi bude SUKL cilit také na dali zvy3ovani kvalitativni Grovné a srozumitelnosti v informovani ve-
Fejnosti o svych pozadavcich a vystupech v rdmci jednotlivych odbornych Gkond. | nadale budou SUKL
podporovany procesy zacilené na ziskavani zpétné vazby k jeho vlastni ¢innosti. Cenné informace od re-
gulovanych subjektt budou vyhodnocovany a nasledné SUKL pfijme vhodna opatfeni.

Cil 5. Vytvoreni podminek vedoucich k elektronizaci procest souvisejicich se zajisténim informaci
o zivotnim cyklu humannich lé¢iv, zdravotnickych prostiedki a dalsich ¢innosti SUKL a zvysovani
bezpecnosti informaci a obrany proti kybernetickym hrozbam



Cast | - STRATEGICKY PLAN STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV PRO ROKY 2021 - 2025

Strategickym cilem SUKL je podpotit elektronickymi nastroji a systémy hlavni, podptrné, komunikaéni
i Fidici procesy SUKL a zajistit tak jejich rychlejsi provadéni véetné zajisténi vy3si miry spolehlivosti zpra-
covavanych udaju a dat. Tento strategicky zamér klade dliraz na vzajemnou kompatibilitu a provdzanost
elektronickych systém( SUKL veetné maximalniho vyuzivani vybudované infrastruktury statu v rdmci eGo-
vernmentu a eHealth (napf. zakladni registry, zdravotnické registry, NIA — Narodni identitni autorita atd.).
Primarnim efektem elektronizace vstupnich dat a automatizace internich procesd je vyznamné zvyseni
Ucelnosti vyuziti vstupnich zdroju, vyssi mira validity dat a posileni vyssi produktivity prace. Nezanedba-
telnym strategickym cilem je soucasné posilovani opatieni vedoucich k zabezpeceni osobnich tdajl pfi
jejich zpracovani. Realizace téchto strategickych zamérl vychazi zejména z potieb jednotlivych atvart
SUKL s pfihlédnutim k aktualné pouzivanym a dostupnym technologiim a povinnostem danym zavaznymi
pravnimi predpisy, a to s ohledem na rozvoj nové nastupuijicich technologii i realiza¢nich zdméri v oblasti
eGovernmentu CR a zdmériim EU ¢ EMA.

Jedna se tedy o vyuziti podpuarného efektu systému informacnich technologii k rozvoji procesd, strate-
gickému rozhodovani a planovani zdrojl v souladu s pravnimi pfedpisy a technickymi a organiza¢nimi
moznostmi jednotlivych odbornych agend SUKL. Tento strategicky cil tak reaguje na aktualni potiebu in-
tegrace jednotlivych existujicich anebo pfipravovanych elektronickych systémd, a to jak v narodni oblasti
(eGoverment, eHealth), tak i v oblasti mezinarodni (EMA, EU). Z integrovanych elektronickych systému lze
nasledné ziskavat kvalitni a objektivni data, standardizované vystupy, pfehledné reporty a prediktivni ana-
lyzy, které jsou stéZejni pro strategické rozhodovani managementu SUKL.

Rozvoj elektronizace agend bude realizovan v souladu s pozadavky pravnich predpist a metodickych do-
poruceni,best practice” majicich za cil zvyseni kybernetické bezpecnosti. Pro zvyseni odolnosti proti ros-
toucim hrozbam kybernetickych atokii vyty¢uje SUKL soucasné strategii aktivni spoluprace s oficidlnimi
statnimi bezpecnostnimi a dozorovymi institucemi a organizacemi.

Komunikace mezi SUKL a externimi subjekty probiha prostfednictvim webovych sluzeb, anebo na spe-
cializovanych portalech publikovanych formulari. Naplnénim tohoto strategického planu bude zfizeni
jen jednoho pfistupu ke viem agendam, jednak pro externi subjekty, ale také pro zaméstnance SUKL,
a to véetné vzajemného propojeni sdilenych informaci. Snadnéji dostupné databaze a informace prezen-
tované na modernich webovych portalech jsou zakladnimi pilifi strategického zdméru sméfujiciho ke zvy-
$ovani komfortu v pfistupu k informacim pro odbornou i laickou vefejnost a regulované subjekty. SUKL
planuje i nadale podporovat a rozsifovat maximalni dostupnost dat k dalSimu vyuziti prostfednictvim ote-
vienych dat (zvefejriované statistiky, prehledy, databaze apod.).

Cil 6. Zvyseni kvality a efektivity dozorovych ¢innosti SUKL

SUKL je narodni kompetentni autoritou plnici své legislativni povinnosti v oblasti dozoru nad trhem s 1é-
Civy, pfipravky z lidskych tkani a bunék a zdravotnickymi prostfedky. K naplnéni tohoto poslani ma vybu-
dovany konzistentni a transparentni systém a také tym odborné kvalifikovanych pracovniku a inspektort
schopnych operativniho zasahu kdekoliv v CR.

SUKL se i v tomto strategickém obdobi zamé&Fi na provadéni uginnych kontrol v celém segmentu sub-
jektd zachazejicich s 1éCivy a zdravotnickymi prostiedky a také kontrol tkanovych zafizeni. Velky rozsah
kontrolni ¢innosti bude i nadale vyZzadovat komplexni a souvztazny pfistup se zaméfenim na specializaci
jednotlivych inspekénich tymd. Strategickym zamérem SUKL v tomto obdobi je orientace na zvy$ovani
kvality provadénych dozorovych ¢innosti se zacilenim na zdokonaleni nastavenych procesd kontrol, jejich
profesionalni vedeni, synchronizaci jednotlivych ukon(i a optimalizaci ¢i pfiméFfenost délky kontrol. SUKL
v tomto strategickém obdobi navaze na dosavadni trend rozsifovani konzulta¢ni a edukacni ¢innosti za-
mérené pfedevsim na odbornou vefejnost a posileni u¢innosti kontrol v oblasti cenové regulace a dozoru
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v oblasti regulace reklamy na lécivé pfipravky a zdravotnické prostredky.

Se zvlastnim zfetelem bude SUKL pfistupovat k zajisténi vy3siho rozsahu kontrol spravné klinické praxe
u subjektd podilejicich se na klinickém hodnoceni ve tretich zemich v souvislosti s nafizenim EU
¢. 536/2014. V souvislosti s ,brexitem” je SUKL pripraven k vét3i mite zapojeni do zahrani¢nich inspekci,
a to s plnym védomim jejich vy33i naro¢nosti a zvysenych personalnich narokd. Laboratofe SUKL jsou pfi-
praveny k posileni ¢innosti v rdmci mezinarodni sité statnich kontrolnich laboratofi lé¢iv OMCL a k navyse-
ni poctu propousténych 3arzi ¢i vydavanych OCABR certifikatd.

Padélky a nelegalni léc¢iva nadale zlstavaji celosvétovym problémem, ktery spolu s nelegalnimi nabidkami
IéCivych pripravkl vyznamné zasahuji do oblasti ochrany vefejného zdravi. Aktualnim tématem, na které
se SUKL v rozsahu ptsobnosti legislativné stanovenych pravomoci v tomto strategickém obdobi zaméfi, je
stale lepsi odhalitelnost a stihatelnost v boji proti padélkiim, pfi ochrané trhu pred nelegalnimi nabidkami
a ochrané pred nejakostnimi lécivy.

V oblasti regulace lidskych tkani a bunék se SUKL ve zvy3ené mife zamé&fi na spolupraci v ramci ¢lenskych
statd EU pfi harmonizaci systémU pro provadéni kontrol tkanovych zatizeni véetné vznikajiciho systému
mezindrodnich auditl kompetentnich autorit pro lidské tkané a bunky.

Cil 7. SUKL jako primarni zdroj odbornych, srozumitelnych a ovéfenych informaci o registrovanych
lécivych pFipravcich, notifikovanych zdravotnickych prostiedcich a o uhradach téchto pripravku
nebo vyrobkii

Jednou ze zékladnich loh SUKL je zajisténi u¢elné komunikace souvisejici s problematikou |é¢iv a zdravot-
nickych prostfedkd s odbornou i laickou verejnosti, regulovanymi subjekty a médii. Vzhledem ke svému
postaveni disponuje SUKL jako unikatni expertni instituce vyluéné odbornymi informacemi. Jejich pre-
hledna, srozumitelna a objektivni prezentace je zakladem pro divéru obcant v kvalitni, bezpecné a Gcinné
lé¢ivé pripravky i bezpeéné zdravotnické prostredky. Mezi strategické zameéry SUKL patfi i nadale poskyto-
vani ovéfenych a srozumitelnych informaci z oblasti |é¢iv a zdravotnickych prostfedkd, které maji sméfovat
k zajisténi vy$si miry ochrany vefejného zdravi. SUKL bude pokrac¢ovat v nabidce seminar(, prezentaci
a setkani v rdmci ¢innosti jednotlivych odbornych sekci a v pofaddani pravidelnych setkdni s pacientskymi
organizacemi.

Ke srozumitelné komunikaci s verejnosti je zasadni zvoleni optimalnich komunikacnich kanald, pficemz
je cilem, aby byla SUKL publikovana pouze vécné spravna a objektivni stanoviska v rozsahu, v jakém je
mozné tato stanoviska v souladu s pravnimi pfedpisy navenek publikovat. Je strategickym zamérem SUKL,
aby dlouhodoba a planovana komunikace smérem k Siroké laické verejnosti byla realizovdna prostfednic-
tvim informacnich kampani, které vychazeji z pfedem schvaleného mediélniho planu na dany rok. SUKL
bude i nadale rozvijet webové stranky pro laickou i odbornou vefejnost, pacienty, requlované subjekty
a média a pfipravovat a zverejriovat odborné informace prostfednictvim svych publikaci: Vyro¢ni zprava
SUKL, Véstnik SUKL, Zpravodaj Nezadouci Gcinky léciv, Farmakoterapeutické informace a infoLISTY. SUKL
pro toto strategické obdobi planuje realizaci projektu novych webovych stranek, které se stanou moderni
platformou prezentace informaci odpovidajici sou¢asnym trendlim a naroklim na dostupnost informaci,
prehlednost, vizualni vzhled a moznosti vyhledavani.

Cil 8. Dosazeni trvalé stability hospodaieni a financovani ¢innosti SUKL a zajisténi zdrojh pro reali-
zaci a pInéni strategickych cilt SUKL

Strategickym zamérem v oblasti hospodareni s finanénimi zdroji SUKL je podporovat tG¢elné, hospodarné
a efektivni hospodareni a financovani ¢innosti a kompetenci stanovenych pravnimi predpisy, pro které je
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SUKL zfizen. Pro finan¢ni zabezpeceni naplfiovani strategickych cil(i zejména v oblasti informaéni podpory
stavajicich agendovych systémii SUKL, jejich rozvoje a budovani novych informaénich systémi véetné
feSeni a zdokonalovani kybernetické bezpecnosti, bude kladen ddraz na dlouhodobé planovani a kom-
plexni strategické rozhodovani v této oblasti s nastavenim priorit. V rdmci planovaného vicezdrojového
financovani bude SUKL u¢elné pouzivat disponibilni prostiedky z nahrad vydaja pro zajisténi své ¢innosti,
vyuzivat moznosti financovani ze zahrani¢nich program( a ve spoluprdci se zfizovatelem planovat finan-
covani strategickych aktivit zejména v investi¢ni oblasti ze statniho rozpoctu.

SUKL bude zodpovédné pristupovat k vyhodnocovani vydajt za uplynulé obdobi a na zakladé ekonomic-
kych analyz bude identifikovat moznosti Uspornych opatreni, a to zejména takovych, kterd predstavuji
vyznamny a dlouhodoby dopad do jeho hospodareni a na udrzeni stability stanoveného rozpoctu. Inves-
tice do vystavby nové administrativni budovy je souéasti strategického rozvoje SUKL, ktery pfedstavuje
zadouci posileni jeho kapacitni autonomie a vytvoreni prostoru pro zajisténi kvalitnich pracovnich podmi-
nek a naplnéni standardd pro pracovni prostredi 21. stoleti. Sou¢asti vyhledovych ekonomickych prognéz
a investi¢nich plant bude také analyza pfijm0 ve vztahu k zajisténi potiebnych finan¢nich prostredki
k sestaveni rozpoctu pro nadchazejici obdobi.

Centralné fizené planovani, tvorba a realizace projektl véetné fizeni souvisejicich dil¢ich ¢innosti prostied-
nictvim kvalifikovanych projektovych tym, s odpovidajicim zapojenim odbornych utvarq, je i nadéle sou-
&asti strategického zacileni SUKL pro toto obdobi. Orientace na udrzeni principu projektového fizeni jako
zékladniho statusu k Uspésnému vedeni projektd realizovanych napfi¢ utvary SUKL koresponduje s pro-
gresivnim pfistupem SUKL k u¢elnému vyuzivani zdrojii a planovani nakladd. Orientace na transparentni
a odborné zajisténi pfipravy a zadavani vefejnych zakazek véetné odborného dohledu, kontroly, pfezkumu
a pfipadnych napravnych opatfeni je nedilnou soucasti strategického planu SUKL pro toto obdobi.

Cil 9. Posileni mezinarodni spoluprace SUKL v evropskych organizacich a jejich pracovnich skupi-
nach, pfiprava na CZ PRES 2022

Ve svété novych zdravotnich hrozeb nabyva na stale vétsim vyznamu potieba vzdjemné mezinarodni spo-
luprace. SUKL se bude i nadéle zapojovat do ¢innosti Evropské sité pro regulaci lé¢iv (EMRN) a dalsich
organi a instituci, které pokryvaiji ¢innosti v kompetenci SUKL (regulace zdravotnickych prostfedkd nebo
lidskych tkani a bunék). Bude pokracovat v aktivnim zapojeni do spoluprace s institucemi EU (EK), siti ev-
ropskych lékovych agentur (HMA/EMA) a s mezindrodnimi organizacemi ¢innymi v oblasti léCiv a zdravot-
nickych prostfedkd (EDQM apod.). SUKL se prostfednictvim svych expertl podili na spolupréaci pfi tvorbé
a naplnovani strategickych koncepcnich zdméra v oblasti 1é¢iv, Iékové politiky, zdravotnickych prostred-
kd, navykovych latek a prekurzor( drog a pfispiva k plnéni zavazkd vyplyvajicich z mezinarodnich smluv
véetné participace na jejich tvorbé. Je strategickym cilem SUKL sméfovat k vyraznéjsi pozici na evropském
i globdlnim regula¢nim poli a naplnit tak strategické zajmy statu v regula¢ni politice svérenych oblasti,
a to nakladové efektivnim zpisobem, na vysoce odborném zdkladé s vyuzivanim aktualnich védeckych
poznatkd k ochrané verejného zdravi.

S posilujicim vyznamem zapojeni SUKL v mezinarodnich institucich a jejich pracovnich skupinach roste
potfeba Gcelného sdileni a 3irsiho vyuzivani ziskanych informaci a dat mezi zaméstnanci SUKL. Je strate-
gickym cilem SUKL vytvorit jednotnou platformu, ktera by naplfiovala tuto funkcionalitu a prostiednictvim
zabezpeceného interniho ulozisté vytvorila uzivatelsky komfortni elektronické prostifedi k vyhledavani
a sdileni dat z mezinarodnich jednani. Vytvoreni takové platformy povede k vy$simu komfortu a bezpec-
nosti pfi praci s témito informacemi v souladu se zasadami interni komunikace SUKL.

vvvvvv
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mérou podilet na zajisténi tohoto Ukolu v oblasti regulace Ié¢ivych pfipravkd a zdravotnickych prostfedku.
SUKL bude organiza¢né zajistovat a odborné vést fadu mezinarodnich jednani a akci, neformalnich se-
tkani a seminaru, bude také pfipravovat podklady a fidit projednavani legislativnich navrh{ na pracovni
urovni Rady EU. Toto zapojeni a potieba prijimani strategickych rozhodnuti bude klast zvysené néaroky
na organizaci a pfipravu téchto akci a ndslednou koordinaci vystup(. Nabizi se mimoradna prilezitost pro
CR k vyuziti stavajici situace a dostupnych nastroj(, kterymi vladnou relevantni evropské instituce, k ovliv-
néni dlouhodobého sméfovani EU v oblasti lé¢iv a zdravotnickych prostiedkd. SUKL ma ambici dostat
svym ukollim a povinnostem na co nejvyssi organiza¢ni a odborné urovni, zejména s ohledem na mimo-
fadny vyznam a dopad této aktivity na posileni jeho mezinarodni prestize.

6. Implementace Strategie SUKL

K naplnéni Strategie SUKL rozpracovavaji jednotlivé Utvary SUKL konkrétni strategické cile v ramci jejich
specifické plsobnosti a odpovédnosti.
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