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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCN( ZPRAVA 2023

Ustavivroce 2023 pokracoval ve velmi tizké spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvf
CR (ddle jen ,MZ CR"). A to nejenom pfi realizaci tkold v rdmci spoluprdce s EU

v oblasti lé¢iv a zdravotnickych prostfedkd, ale také p¥i pfipravé a ndsledném
Leg|stot|vn|m procesu schvalovdni novych prdvnich predpis(, které se dotykaji rozsahu
ginnosti Ustavu. Samozrejmosti byla také aktivni kazdodenni spoluproce sMz CR

v rdmci zajisténi dostatecného mnoZstvi kvalitnich éciv pro obcany CR.

Ustav spolu s MZ CR pokra&oval i v roce 2023 v p¥ipravnych pracich nového zdkona o lé&ivech, resp. v rozdélenf stdvayji-
ciho zdkona & 378/2007 Sb., o lé&ivech, ve znéni pozd&jsich pFedpist na humdnni a veterindrni &dst. Stejné tak se Ustav
podilel na novelizaci zdkona o léCivech tykajici se omezené dostupnosti lé&ivych pFipravkd, kdy tato novela byla pFijata
s v&tinovou G&innosti k 1. 1. 2024, a Ustav se tak v poslednim kvartdlu roku 2023 sousttedil na spolenou piipravu
na tuto novelu. V prib&hu roku 2023 pokralovaly také spole&né schiizky s MZ CR v rdmci p¥iprav novych prdvnich
predpisl a tyto prdce budou pokralovat i v roce 2024.

Vedle vy$e zmin&ného se Ustav podilel také na tpravdch legislativy dotykajici se registrace &&ivych p¥ipravkd, klinic-
kych hodnocenf lé&ivych pFipravkd i zdravotnickych prostfedkd. Kromé& pfimych legislativnich praci se Ustav zapojil
i do posuzovdni jednotlivych pozmé&fovacich ndvrhl naétenych k zdjmovym snémovnim tisklm, které byly projedndvd-
ny Poslaneckou snémovnou Parlamentu Ceské republiky. Ustav také p¥ipominkoval ndvrhy daldich prdvnich predpist,
které upravovaly oblasti rovn&? se dotykajici &innosti Ustavu.

Tak jako v pFedchozich letech i v uplynulém roce pokraovala tzkd komunikace s MZ CR v rdmci p¥ipravy stanovisek
Ceské republiky k pfedb&Znym otdzkdm predlozenym Evropskému soudnimu dvoru tykajicim se oblasti kompetenci
Ustavu.

V roce 2023 naddle Ustav pokraoval ve spoluprdci s Ustavem pro kontrolu veterindrnich bioprepardt@ a lé&iv v Brné,
v oblasti regulace trhu s lé&ivy pak spolupracoval s Ufadem pro ochranu hospoddiské soutéZe. V oblasti dozoru nad
trhem byly partnery Ustavu zejména Ceskd potravindiskd a zem&délskd inspekce a Celni sprdva. Spoluprdce viak pro-
bihala i s orgdny innymi v trestnim Fizeni, kde lze vypozorovat vyrazné se navysujici trend pfeddvdni informaci a ddajd
z informa&nich systéma spravovanych Ustavem, zejména systému eRecept.

Spoluprdce probihd naddle také na mezindrodni Grovni. Ustav je v rdmci mezindrodni spoluprdce aktivné zapojen
do &innosti vice nez 100 pracovnich skupin, podskupin a vyborQ. Jednd se predevsim o uskupeni Rady EU, Evropské
komise a Evropské agentury pro léCivé pripravky (EMA), ale také o pracovni orgdny Svétové zdravotnické organizace
(WHO), Rady Evropy a jejiho Evropského Ustfedi pro kvalitu léCiv a zdravotni péce (EDQM) &i Organizace pro ekono-
mickou spoluprdci a rozvoj (OECD). Zejména zastoupeni pracovnikd Ustavu ve védeckych vyborech EMA, které Yedi
otdzky spojené napf. s bezpelnosti LéCivych pfipravkd na trhu EU nebo schvalovdnim novych [é&iv, je z pohledu regu-
lace Lé&iv zdleZitosti vysoké dileZitosti. Ustav také aktivn& plsobi v pracovnich skupindch neformdlniho charakteru,
které sdruzuji odborniky z rliznych stdtl v oblasti regulace lé&iv a zdravotnickych prostfedkd, cenotvorby a hodnocenfi
zdravotnickych technologii nebo regulace lidskych tkdni a bunék. Jednou z nejzdsadnéjich skupin je sit Fediteld léko-
vych agentur (HMA), kterd spolu s EMA tvoif evropskou regulaénf sit pro lé&iva. V ni Ustav pracuje nejen prostiednic-
tvim &lenstvi vedeni Ustavu, ale také p¥mym zapojenim do tymu pro exekutivni podporu Fidici skupiny celé sit&, jejiz
Uloha vyznamné posilila v d@sledku celosvétové pandemie covidu-19.

Sekci registraci bylo po Uspésné validaci pfeddno k odbornému posouzeni celkem 606 Zddosti. V roce 2023 byl pocet
prijatych ¥ddosti o DCP registraci s CR jako referenénim &lenskym stdtem obdobny jako v roce 2022. Ddle bylo vyFize-
no 314 zddosti o zruSeni registrace, coz je oproti roku 2022 mirny pokles.

Rok 2023 byl dalsim pfechodnym obdobim, kdy po nabyti G¢innosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich humdnnich é€ivych pFipravkd a o zruSeni smérnice
2001/20/ES, které zalalo 31.1. 2022, méli zadavatelé jedté& mésic moZnost volby zplsobu pfedloZeni Zddosti o schvd-
leni klinického hodnoceni bud'ndrodni cestou, nejpozdéji 30. 1. 2023, nebo prostfednictvim CTIS a spole¢ného posou-
zeni zddosti vSemi dotCenymi Elenskymi stdty. V roce 2023 bylo prfedloZzeno celkem 440 Zddosti o schvdleni klinického
hodnoceni, 37 Zddosti o povoleni/ohldseni klinického hodnocenfi bylo pfedloZzeno ndrodni cestou a 403 Zddosti bylo
predloZzeno prostrednictvim CTIS. Ndrodné bylo vyddno celkem 132 rozhodnuti. VétSinu zddosti tvori studie Ill. fdze,
mezindrodni multicentrickd randomizovand zaslepend placebem nebo aktivni d¢innou ldtkou kontrolovand klinickd
hodnoceni provddénd zahrani¢nimi zadavateli.

V roce 2023 pfijal Ustav celkem 4 089 hld8eni podezieni na nezddouci Géinky (NU). Tento polet pFijatych hldSenf je
vyrazné niz3i, nez byl po&et v pfedchozich dvou letech, kdy velky zdjem o bezpe&nost vakcin proti covidu-19 zpdsobil
bezprecedentni zdjem o hldeni podezieni na NU. Nicmén& celkovy po&et hldSeni za r. 2023 je vy3$i, ne? tomu v primé-
ru byvalo pfed pandemif covidu — v letech 2010-2020 pfijimal SUKL primérné kolem 3 000 hld3enf za rok.
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V Odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 803 rozborl vzorkl. Poget vzorkl hodnocenych jako nevyhovujici opro-
ti lofiskému roku mirné poklesl a &inil 1,7 %. Zdvady v jakosti byly potvrzeny zejména u lékdrenskych vzorkd. Jinak je
kvalita hromadné& vyrdb&nych Lé&ivych pFipravkl dostupnych na eském trhu velmi dobrd.

Ke konci roku 2023 evidoval Ustav celkem 2 461 (ékdren a ddle 3 495 prodej-
cl vyhrazenych humdnnich lé&ivych pFipravkd, 41 oddéleni nukledrni mediciny
zdravotnickych zafizeni, 385 distributord a 48 zprostfedkovateld humdn-
nich Lé&ivych pFipravkd. V roce 2023 provedli inspektofi Odboru lékdren-
stvi a distribuce celkem 675 inspekci zdravotnickych zafizeni lékdren-
ské péce — lékdren, z toho se ve 32 pfipadech jednalo o nemocniéni
lékdrny poskytovateld LGZkové péle. Kontrola prodejcd vyhrazenych
lé&ivych pFipravkd se v roce 2023 tykala celkem 108 provozoven
a ddle bylo provedeno celkem 259 inspekci distributord a 17 inspek-
ci zprostfedkovatell.

Polty SMS i e-maild
s identifikdtorem eReceptu
byly v roce 2023 rekordni.
Konkrétné se jednalo o vice

nez 47,8 milionl SMS
a 840 tisic e-maild.

Odbor inspekéni provedl v roce 2023 v rdmci dozorové aktivity
v oblasti vyroby lé&iv (v&etné& vyroby transfuznich p¥ipravkd a suro-
vin pro dalsi vyrobu LéCiv) celkem 284 inspekcf, z toho 55 inspekcfi
se tykalo regulované oblasti tkdni a bunék.

Oddé&leni zdvad v jakosti, jeZ Fesi pFipady tykajici se vyskytu padé&lkd
Lé&ivych pFipravkl v legdlnim distribuénim Fetézci &i jejich odcizeni,
se v roce 2023 zabyvalo celkem 67 takovymi pripady, pficemz ve tfech
pFipadech se jednalo o odcizeni lé&ivych pFipravkl z legdlniho distribu&-
niho Ffetézce.

Ustav se v roce 2023 zabyval celkem 122 podnéty na porudeni zdkona & 40/1995

Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist (ZoRR), ukon&eno bylo 19 sprdv-

nich fizeni, jejichz vysledkem bylo udéleni 19 pokut za poruseni zdkona o regulaci reklamy
v celkové vysi 5 970 OO0 KC.

Ustav se jako dozorovy orgdn zabyvd také kontrolou vyrobc, dovozcd, distributord, servist, prodejct a vydejcd zdra-
votnickych prostfedkl (ZP) a ddle pak agendou posuzovdni sprdvného uvddéni ZP na trh.

Cilem pldnovanych i nepldnovanych kontrol Sekce zdravotnickych prostfedkt Ustavu je zajistit, aby zdravotnické pro-
stfedky, které jsou doddvdny na trh v Ceské republice, byly bezpe&né a funkéni a ddle aby zdravotni pé&e byla poskyto-
vdna vhodnymi, bezpeénymi a G€innymi ZP tak, aby pfi jejich sprdvném pouZiti k i&ellim, pro které jsou uréeny, nedoslo
k poSkozeni zdravi uZivatell ani pacient(. V roce 2023 bylo inspektory Oddéleni kontroly provedeno celkem 167 kon-
trol, z toho 92 kontrol u poskytovateld zdravotnich sluZeb (stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizeni) a 75 kontrol
u vyrobcd, dovozcd, distributorl, vydejcd ZP a servisnich organizaci.

V prébé&hu roku 2023 pokrafovala Sekce cenové a Uhradové regulace v souladu s pldnem v zahajovdni hloubkovych re-
vizi Ghrad. Na rok 2023 bylo pldnovdno i zahdjeno 27 hloubkovych revizi (683 kéd SUKL). Usporu prost¥edk( vefejného
zdravotniho pojisténi pfinesly v roce 2023 jak hloubkové, tak zkrdcené revize Uhrad. Celkovd Uspora ze zkrdcenych
revizi vykonatelnych v roce 2023 je odhadovdna na 2 844 167 039 K¢, z hloubkovych revizi pak na 2 347 864 044 K<.

Systém eRecept pFindsi naddle mnoho benefitl, a to obzvld$té pro pacienty. V uplynulém roce doSlo k Gspé&&nému
spusténi dvou novych moduld — eO&kovdni a ePoukazu. Zdrovedi byla implementovdna novd moznost vyuZivdni iden-
tou, tedy prostfednictvim SMS nebo e-mailu. Jejich polty v roce 2023 byly rekordni, konkrétné se jednalo o vice nez
47,8 milion& SMS a 840 tisic e-maill. V roce 2023 byl spudtén pfeshraniéni eRecept v Chorvatsku, Polsku, Estonsku,
Spanélsku a Portugalsku. V t&chto stdtech bylo v roce 2023 vyddno témé&F 800 eskych eReceptl. V ndsledujicich
letech je pldnovdno postupné rozsifeni o dalsi zemé EU.

Ustav v rdmci povinnosti informovat odbornou i laickou veFejnost spravoval v roce 2023 webové strdnky www.sukl.cz,
www.olecich.cz, www.epreskripce.cz a www.sakl.cz. Tiskové a informacni oddéleni rovnéz koordinuje publikaénfi &in-
nost, kterou pfedstavuje pfiprava a vyddvdni publikace Véstnik, lékového bulletinu Farmakoterapeutické informace
a Zpravodaje neZzddoucich G&ink{ L&Civ.
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3.1 SPOLUPRACE S MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI V OBLASTI LEGISLATIVY

V roce 2023 Ustav pokra&oval v tzké spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi CR, zejména pfi realizaci implementace
pFedpist EU, a to v oblasti lé€iv, lidskych tkdni a bun&k a zdravotnickych prostfedk(, a ddle rovnéZ pfi legislativnim
procesu schvalovdni novych prdvnich pfedpist &i zmé&n stdvajicich prdvnich predpisl, které se vyznamné dotkly rozsahu
&innosti Ustavu.

Na prvnim mist& lze uvést, ze Ustav ve spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi pokraoval od za&dtku roku 2023 v pfi-
pravnych pracich nového zdkona o léCivech, resp. v rozdéleni stdvajiciho zédkona &. 378/2007 Sb., o lé€ivech, na humdn-
ni a veterindrni ¢dst. K formulaci nové normy bylo pfistoupeno po dohodé Ministerstva zdravotnictvi s Ministerstvem
zemédélstvi s ohledem na potfebu faktického rozdéleni regulace Lé&iv v oblasti humdnni a veterindrni a ddle s ohle-
dem na excesivni mnoZstvi novelizaci pFedpis(, které uZ tak velmi obsdhlou normu zna&né& znepfehlednily.

Ustav se jako reguldtor v oblasti lé&ivych p¥ipravk® takto signifikantnim zp@isobem podili na pfipravé nového zn&nf
zdkladni normy pro Lé€ivé pFipravky. Tyto prdce probihaly priib&Zné po cely rok 2023, a to v€etn& schlzek se zdstupci
Ministerstva zdravotnictvi. Do této pfipravy se aktivn& zapojuji viechny dotéené vécné ttvary Ustavu, kterych se tykd
agenda lé&ivych pFipravkad.

Ddle Ustav v oblasti lé&ivych pFipravkd v roce 2023 aktivné spolupracoval na pFipravé nékolika novel a na vypordddni
pripominek k nim uplatnénych. Jde zejména o novelu, jeZ byla jiZ prijata s i¢innostiod 1. 1. 2024 jako zdkon ¢. 456/2023
Sb., kterym se ménfi zdkon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o lé&ivech),

ve znéni pozdé&jsich pFedpis a zdkon & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné& a doplné&ni nékterych
souvisejicich zdkond, ve zn&ni pozd&jSich pFedpisl, a jejimZz ielem je zlepsit dostupnost é&ivych pFipravka.

U této novely Ustav intenzivné spolupracoval i na pfipravé souvisejicich zm&n provddécich prdvnich predpist. Jde
o tyto vyhlésky:

. & 457/2023 Sb., kterou se stanovi seznam humdnnich é&ivych pFipravkd, na které se nevztahuje povinnost drZitele
rozhodnuti o registraci zajistit jejich doddni po ozndmeném datu preruseni nebo ukonceni doddvek,

. £.458/2023 Sb., kterou se mé&ni vyhlddka & 329/2019 Sb., o pfedepisovdni lé&ivych pFipravkl pFi poskytovdni zdra-
votnich sluZeb, ve zné&ni pozdé&jsich predpisd,

« ¢.459/2023 Sh,, kterou se méni vyhldska ¢. 84/2008 Sb., o sprdvné lékdrenské praxi, blizsich podminkdch zachdze-
ni s l&Civy v lékdrndch, zdravotnickych zafizenich a u daldich provozovatell a zaFizeni vyddvajicich é&ivé pFipravky,
ve znéni pozd&jsich pFedpisl,

. & 460/2023 Sbh,, kterou se mé&ni vyhldska & 228/2008 Sh., o registraci léCivych pFipravkl ve znéni pozdé&jsich
pfedpist,

« £.461/2023 Sh., kterou se méni vyhldska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léC&iv, ve znéni pozdé&jsich predpish.

Dalsi novelou je ndvrh zdkona, jimz se méni zdkon o léCivech a zdkon o zdravotnickych prostifedcich ohledné imple-
mentace nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022, o posilené lloze Evropské
agentury pro Lécivé pFipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém ¥izeni v oblasti léCivych pfipravkd a zdravotnickych
prostfedkd, u niZ legislativni proces dosud nebyl dokon&en (snémovni tisk 461). Jejim cilem je zgjistit vysoky stuperi
ochrany lidského zdravi posilenim schopnosti Unie zvlddat mimorddné situace v oblasti vefejného zdravi, které maji
dopad na Lécivé pripravky a zdravotnické prostiedky, a reagovat na né. Ddle pak pFispét k zajisténi hladkého fungovdni
vnitfniho trhu s témito vyrobky pt¥i mimorddnych situacich v oblasti vefejného zdravi.

Na vyzvu Ministerstva primyslu a obchodu Ustav rovnéZ zpracoval ndvrh zmé&n zdkona &. 40/1995 Sb. o regulaci rekla-
my a o zméné a doplnénizdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovdni rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich
pFedpis(, jeZ povaZuje za nezbytné, a to ohledné& reklamy tykajici se humdnnich Lé€ivych pFipravkl a zdravotnickych
prostiedkd.
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Ustav také intenzivné spolupracoval s Ministerstvem zdravotnictvi p¥i dokon&eni ndvrhu zdkona, jimZ se méni zdkon
€. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné& a dopln&ni n&kterych souvisejicich zdkonl, kterym se imple-
mentuje nafizeni Parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021, o hodnoceni zdravotnickych techno-
logii a 0 zméné& smérnice 2011/24/EU. HTA (hodnoceni zdravotnickych technologif) je multidisciplindrni proces, ktery
shromaZduje a hodnoti informace o medicinskych, socidlnich, ekonomickych a etickych dopadech pouZivdni zdravot-
nickych technologii. Jeho cilem je zvySovdni efektivni kapacity zdravotniho systému a maximalizace uZitku v rdmci
omezenych zdrojt. Ustav pfipravil za G&elem implementace prvotni ndvrh novely zdkona o vefejném zdravotnim pojis-
ténf, ktery v roce 2024 bude prochdzet dalSim legislativnim procesem.

V oblasti vefejného zdravotniho pojist&ni se Ustav podilel ddle na p¥ipravé novely zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zmé&né a doplné&ni nékterych souvisejicich zdkon(, v oblasti cen a Ghrad Lé&ivych pFipravkd
a zdravotnickych prostfedkd. Tyto prdce budou intenzivn& pokra€ovat i v roce 2024, jelikoZ do konce roku 2023 nebylo
dosud skonceno ani vnitini pfipominkové fizeni.

Kromé& p¥imych legislativnich praci Ustav rovnéZ sledoval déni v Parlamentu CR a podilel se na posuzovdni jednotlivych
pozméhovacich ndvrhl na&tenych k zdjmovym snémovnim tisk@im, které byly projedndvdny.

Kromé& aktivit spojenych s t&mito vyznamnymi legislativnimi tikoly Ustav soustavné a aktivné sleduje pfipravu ves-
kerych prdvnich predpis@, které by mohly mit vliv na zdjmy chrdnéné Ustavem, a uplatfiuje k nim v p¥ipadé potfeby
pripominky, napfiklad novely zdkona &. 526/1990 Sb., o cendch, novely zdkona ¢. 263/2016 Sb., atomového zdko-
na, novely zdkona &. 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych daldich zdkond, dvou novel zdkona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zdkona o zdravotnich sluzbdch), a novely
zdkona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbdch, a provddécich prdvnich predpisd k témto zdkontm, zejm.
vyhldsky & 143/2008 Sb., o stanoveni blizdich poZadavkd pro zajiténi jakosti a bezpe&nosti lidské krve a jejich sloZek
(vyhldsky o lidské krvi), a vyhldsky &. 114/2013 Sb., o stanoveni bliZ8ich podminek posuzovdni zdravotni zplsobilosti
a rozsahu vySetFeni Zijictho nebo zemfelého ddrce tkdni nebo orgdnl pro Gely transplantaci (vyhldky o zdravotni
zpUlsobilosti ddrce tkdni a orgdnd pro Ulely transplantaci). V této souvislosti vedl Ustav jedndni kromé& Ministerstva
zdravotnictvi téZ s Ministerstvem financi a Stdtnim Ufadem pro jadernou bezpecnost.

Zdkonné poZadavky pro jednotlivé oblasti odbornych &innosti Ustav ddle vysvétloval ve vyddvanych pokynech. V t&ch-
to pokynech rovné? Ustav seznamoval vefejnost s pokyny vyddvanymi Evropskou komisi a Evropskou agenturou pro
LéCivé pripravky.

Tak jako v pfedchozich letech i v uplynulém roce pokra&ovala tizkd spoluprdce s Ministerstvem zdravotnictvi CR na p¥i-
pravé stanovisek Ceské republiky k predb&Znym otdzkdm vznesenym Evropskym soudnim dvorem a tykajicim se ob-
lasti kompetenci Ustavu.

3.2 SPOLUPRACE S DALSIMI STATNIMI INSTITUCEMI CR

Ustav pokra&oval ve spoluprdci s Ustavem pro kontrolu veterindrnich bioprepardt@ a é&iv v Brn&. V oblasti dozoru
nad trhem byly partnery Ustavu zejména Ceskd potravindiskd a zem&délskd inspekce a Celni sprdva. Tak jako v pred-
chozich letech i v roce 2023 Ustav velmi intenzivné& spolupracoval s orgdny vefejné moci formou zodpoviddnf jejich
dotazl z plsobnosti Ustavu. PfevaZujici ¢dst doZdddni pFichdzela od orgdnd &innych v trestnim fizeni a lze vypozoro-
vat vyrazné navydujici se trend pfeddvdni informaci a tdajd z informaénich systémd spravovanych Ustavem, zejména
systému eRecept: 37 Zddosti v roce 2021, 95 Zddosti v roce 2022 a 183 Zddosti v roce 2023.

Celkem se jednalo o tfi sta $edesdt Sest #ddosti, z toho ti sta tficet osm od Policie Ceské republiky, tfindct od soudg,
tFi od Generdlniho Feditelstvi cel, &tyFi od finan&nich Gfadd, tfi od Generdlni inspekce bezpe&nostnich sbord, jednu
od Ministerstva zdravotnictvi CR, jednu od ombudsmana, jednu od Vojenské policie, jednu od soudniho exekutora a jed-
nu od Vézefiské sluzby CR.
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3.3 SPOLUPRACE S INSTITUCEMI EU A DALSIMI ZAHRANICNIMI PARTNERY

Ustav je v rdmci mezindrodni spoluprdce aktivné zapojen do &innosti vice ne? 100 pracovnich skupin, podskupin a vy-
bord. Jednd se pfedevsim o uskupeni Rady EU, Evropské komise a Evropské agentury pro Lé&ivé pfipravky (EMA), ale
také o pracovni orgdny Svétové zdravotnické organizace (WHO), Rady Evropy a jejiho Evropského Ustfedi pro kvalitu
léciv a zdravotni péce (EDQM) &i Organizace pro ekonomickou spoluprdci a rozvoj (OECD). Zejména zastoupeni pra-
covnikt Ustavu ve védeckych vyborech EMA, které fesi otdzky spojené napt. s bezpeénosti lé&ivych piipravkd na trhu
EU nebo schvalovdnim novych Lé&iv, je z pohledu regulace [é&iv zdleZitosti vysoké dlleZitosti.

Ustav také aktivné plsobi v pracovnich skupindch neformdlniho charakteru, které sdruzuji odborniky z réiznych stdtd
v oblasti regulace é€iv a zdravotnickych prostfedkd, cenotvorby a hodnoceni zdravotnickych technologii nebo regu-
lace lidskych tkdni a bunék. Jednou z nejzdsadnéjich skupin je sit Fediteld lékovych agentur (HMA), kterd spolu s EMA
tvo¥i evropskou regulaini sit pro lé&iva. V ni Ustav pracuje nejen prostfednictvim Elenstvi feditele Ustavu, ale také
pFimym zapojenim expertl v oblasti prdva, enforcementu, klinickych hodnocenfi & komunikace. V rdmci &innosti pra-
covnich skupin HMA i jejich Fidicich struktur se Ustav podili na tvorb& a implementaci spoleéné strategie HMA/EMA.

Na jedndni vy$e uvedenych pracovnich orgdnt Ustav pravidelnd vysild své zdstupce vEetné &lenl nejvyésiho veden, se-
niornich zamé&stnancd i externich expertl. Relevantni strategické informace jsou z té&chto skupin pfendseny &lenstvim
v resortnich nebo meziresortnich orgdnech i na ndrodni droven. Mezi klicové oblasti, které jsou feSeny dlouhodobé
na mezindrodni Urovni, patfi zejména dostupnost é&ivych pFipravkd nebo oblast antimikrobidlni rezistence (AMR).

Ustav pro své zamé&stnance vyuZivd nabidku vzdéldvdni evropského Zkoliciho centra EU NTC HMA/EMA, slouZiciho
k harmonizaci védecké a regulatorni praxe napfi¢ EU a ke zvy3ovdni kvalifikace zaméstnancd lékovych agentur &len-
skych stdtl EU.

V kvétnu 2023 Ustav organizoval vzdéldvaci akci pro zahraniéni delegdty v rdmci OMCL Counterfeit/Illegal Medicines
Training. Odbornou strdnku zajiStovali kolegové z Odboru laboratorni kontroly.

V roce 2023 Ustav Gspé&3né& absolvoval audit v rdmci JAP a také vzdjemného srovndvdni lékovych agentur EU
,Benchmarking of European Medicines Agencies® — BEMA V, ktery byl zaméfen na procesy lékovych agentur v oblas-
tech managementu, posuzovdni Zddosti o registrace é&ivych pFipravkl, farmakovigilanéni &innosti, bezpe&nosti Lé&iv
a inspekci. Vzdjemné srovndni evropskych lékovych agentur ukdzalo na silné strdnky Ustavu v oblasti klinickych hod-
nocenf a bezpe&nosti l&&iv, rovné? zapojeni Ustavu do &innosti evropské regulaéni sité a podpora, kterou vedeni Ustavu
této oblasti vénuje, byly vysoce hodnoceny.

Zdastupci vedeni SUKL se zt&astnili spole¢ného jedndni s malajskou delegaci z Medical Device Authority na padé
Ministerstva prdmyslu a obchodu, kde obé strany predstavily své ¢innosti v oblasti zdravotnickych prostifedkd a sdilely
své zkuSenosti.

Ustav je na trovni EU také zapojen do procesu pFijimdni nové evropské legislativy a projedndvdni nelegislativnich ndvr-
h& v Radé EU, pokud to spadd do gesce Ustavu. V roce 2023 pokra&ovalo projedndvdni ndvrhu na¥izeni o standardech
jakosti a bezpe&nosti ldtek lidského plvodu, kterym se reviduje stdvajici legislativa EU pro standardy jakosti a bez-
pecnosti lidské krve a stanovenf jakostnich a bezpecnostnich norem pro lidské tkdné a buriky. Ddle bylo zahdjeno pro-
jedndvdni tzv. farmaceutického bali¢ku, ktery prindsi nejrozsdhlejsi reformu farmaceutické legislativy za poslednich
20 let a jehoZ cilem je pFfedevsim zlepSit dostupnost léCiv pro pacienty EU, podpofit inovace a zajistit environmentdlnf
udrzitelnost LécCiv.

ZAHRANICNI PRACOVNI CESTY

Ve srovndni s pfedchozim rokem 2022, ktery byl je$té v prvnim kvartdle ¢dste¢né ovlivnén pandemii covidu-19, a jed-
ndni mezindrodniho charakteru se proto konala v této dobé online formou, byly podminky pro cestovdni v roce 2023
bez jakychkoli omezeni a doslo k realizaci vétSiny pldnovanych zahraniénich cest. Celkové se v roce 2023 uskutecnilo
233 zahrani¢nich pracovnich cest, z ¢ehoZ 128 cest bylo plné nebo cdstecné refundovanych z pofadatelskych institu-
ci (Evropskd komise, Rada EU, EMA, EDQM apod.). Z celkového poctu realizovanych cest bylo 18 vzdéldvacich akci,
10 cest probé&hlo v rdmci odbornych projektd, 10 cest mélo za cil provedeni zahraniénich inspekci (pFfedeviim v Indii)
@195 bylo b&Znych zahraniénich pracovnich cest. Zamé&stnanci Ustavu cestovali nejvice do Bruselu a Amsterdamu, kde
se Ucastnili akci v evropskych institucich.
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4.1 OBLAST SPISOVE SLUZBY

V roce 2023 bylo elektronickou spisovou sluzbou Ustavu v&etn& regiondlnich pracovidt evidovdno 93 363 dorutenych
pisemnosti a 72 443 odeslanych pisemnosti (tab. 1). V prib&hu roku 2023 bylo vice neZ 95,7 % viech pisemnosti ode-
sldno elektronickou cestou. Z celkového mnoZstvi 72 443 odeslanych pisemnosti bylo 52 054 pisemnosti odesldno
prdvé prostfednictvim datové schrdnky (tab. 2). Z pfehledu zplsobl komunikace vyplyvd, Ze Ustav naddle pokraduje
v elektronizaci jednotlivych agend.

Tab.1 Evidence pisemnosti v letech 2021-2023

2021 2022 2023
PFijaté pisemnosti 102 484 92 515 93 363
Odeslané pisemnosti 77 488 71700 72 443
Tab. 2 P¥ehled zplisobti komunikace v roce 2023

Podatelna ‘ E-maily ‘ Datové zprdavy ‘ Ohlaseni uhrad ZP ‘ Celkem
Pfijaté pisemnosti 27781 51420 11736 2426 93 363
Vypravna E-maily | Datové zprdavy Elektronicka Celkem

urfedni deska
Odeslané pisemnosti 3106 11 054 52 054 6229 72 443

r

SEKCE REGISTRACI

Vétsina hromadné vyrdbénych Lé&ivych pfipravkl (HVLP) podléhd pred
uvedenim na trh v Ceské republice registraci. V rdmci registra¢niho ¥izenf
posuzuje Sekce registraci dokumentaci, ve které budouci drzitel rozhodnuti
o registraci prokazuje bezpecnost, u¢innost a kvalitu pripravku.

Posuzuji se jeho terapeutické indikace, kontraindikace, ddvkovdni, klasifikace pro vydej, ndzev LéCivého pfipravku, ale
i pfibalovd informace pro pacienta a ndvrh Gdajd uvéddénych na obalu lé€ivého pFipravku. PFi vyddni rozhodnuti o regist-
raci se drZiteli rozhodnuti o registraci zasilaji schvdleny souhrn Gdaj o pFipravku, ktery slouZi lékaflm a zdravotnickym
odbornikdm jako kli€ovy zdroj informaci o lé&ivém pfipravku, schvdlend pFibalovd informace pro pacienta, schvdlené
Udaje uvddéné na obalu lécivého pripravku a identifikalni list s pfidélenymi kddy léCivého pfipravku, které umozniuji
identifikaci kazdé varianty Lé€ivého prFipravku. Sekce registraci rovnéz posuzuje predklddané Zddosti o zmény registra-
ce, prodlouzeni platnostiregistrace, prevody a zruSeni registrace a ddle Zddosti o povoleni soub&Zného dovozu a zmény
a prodlouZeni nebo zrueni povoleni soub&Zného dovozu. Zdrove zodpovidd za implementaci vysledkl evropskych
hodnoceni do registraci lé&ivych pFipravkd (napf. referrald, jednotnych hodnoceni PSUR [periodickych zprdv o bezpe&-
nosti], doporu¢eni PRAC [Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovdni rizik lé&ivych pfipravkd] k farmakovigilanénim
signdldm nebo pediatrickych worksharingtl), tvorbu seznam@ é&ivych pFipravkd ohroZenych nebo zaniklych aplikaci
pravidla sunset clause a vedeni sprdvnich Fizeni o udéleni vyjimky z aplikace pravidla sunset clause.

Odbor klinického hodnoceni lé&ivych pFipravk( provddi posuzovdni Zddosti o povoleni/ohldSeni klinického hodnoceni,
dohled nad prib&hem klinickych hodnoceni a posuzovdni Zddosti o nemocniéni vyjimku, posuzuje neinterven&ni studie
G&innosti a u projektl studii posuzuje, zda se jednd, &i nejednd o klinické hodnocenf LéZ&iv.

Odbor farmakovigilance se zabyvd zajistovdnim bezpelnosti léCivych pFipravkd a hodnocenim pomé&ru mezi jejich pfi-
nosy a riziky. Cinnost farmakovigilance spo&ivé ve sbé&ru tdajd o moznych rizicich Lé&iv (ze systému spontdnnich hldeni
podezFeni na nezddouci U&inky, z poregistragnich studii rizného typu, odborné literatury apod.), v hodnoceni viech do-
stupnych tGdajd o moZnych rizicich, v zavddéni regula&nich opatFeni, kterd mohou rizika minimalizovat, a v komunikaci
novych informaci o bezpecnosti smérem k odborné i laické vefejnosti.
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4.2 REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU

ZADOSTI O NOVOU REGISTRACI
V roce 2023 bylo po uUspédné validaci preddno k odbornému posouzeni
celkem 606 Zddosti. Pfevdznou &dst predstavovaly Zddosti o MRP/DCP
registrace. Celkovy pocet Zddosti o registraci se zvySil z 603 Zddostfi
v roce 2022 na 657 v roce 2023. V oblasti MRP/DCP registraci je kli-
Covy polet ¥ddosti, ve kterych CR figuruje jako refereneni &lensky
stdt. V roce 2023 byl polet pFijatych ¥ddosti o DCP registraci s CR
jako referenénim ¢lenskym stdtem obdobny jako v roce 2022.

006

Zdadosti o novou registraci
bylo po Uspésné validaci
preddno k odbornému
posouzeni

PRODLOUZEN| PLATNOSTI REGISTRACE

V roce 2023 bylo po Uspésné validaci preddno k odbornému po-
souzeni celkem 361 Zddosti. PfevdZnou &dst predstavovaly Zddosti
o prodlouzZeni platnosti MRP/DCP registraci, celkovy pocet pfi-
jatych zddosti o prodlouzeni platnosti registrace v roce 2023 byl
oproti roku 2022 mirné vyssi.

ZMENY REGISTRACI

V roce 2023 byl pocet pfijatych Zddosti o zmény MRP/DCP registraci mirné

niz8i nez pfredchdzejici rok, stejné tak doslo k mirnému poklesu poctu pfijatych
z&dosti o zmény ndrodnich registraci. Celkovy pocet pfijatych Zddosti tak mirné
klesl. Po¢et podanych Zddosti o prevody se vroce 2023 u MRP/DCP registraci zvysil,
zatimco u ndrodnich registraci se oproti roku 2022 snizil.

SOUBEZNY DOVOZ

V roce 2023 byl pocet podanych Zddosti o povoleni soub&Zného dovozu obdobny jako v roce 2022. Polet podanych
7ddosti 0 zmé&ny povoleni soub&Zného dovozu zlstal obdobny jako pFedchozi rok. Zdroveri ale doslo ke zvy3eni po&tu
podanych zZddosti o prodlouZeni povoleni soubéZného dovozu ze 13 Zddosti v roce 2022 na 41 Z&dosti v roce 2023.

ZRUSENI REGISTRACE
V roce 2023 bylo vyfizeno 314 Zddosti o zruSeni registrace, coz je oproti roku 2022 mirny pokles.

Tab. 3 Agenda Zddosti v oblasti registraci

Proces Poddno Vyfizeno celkem Nevyfizeno celkem
registrace LP vr.2023 vr.2023 k 31.12. 2023
Novd registrace 657 471 1067
-z toho ndrodnf 19 35 60
-z toho MRP-RMS 36 18 77
—z toho DCP-RMS 131 74 235
- ztoho CMS (MRP i DCP) 471 344 695
ProdlouZeni registrace 351 384 260
—z toho ndrodnf 17 24 51
—ztoho RMS 67 80 27
—ztoho CMS 267 297 182
Ndrodni zmény registrace 1685 1722 283
— z toho pfevod registrace 42 50 3
—z toho Pl a obal 84 100 4
—z toho hromadné zmény NAR 1559 1572 276
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Proces Poddno VyfFizeno celkem Nevyfizeno celkem
registrace LP vr.2023 vr.2023 k 31.12. 2023
MRP-RMS zmény 766 720 182
— z toho pfevod registrace 39 37 2
—z toho Pl a obal 30 26 5
— z toho hromadné zmény MRP-RMS 697 657 175
MRP-CMS zmény 4041 4194 1033
— z toho pfevod registrace 112 126 8
—z toho Pl a obal 108 98 14
—z toho hromadné zmény MRP-CMS 3821 3970 1011
ZruSeni registrace 314 314 2
Soubézny dovoz 35 25 29
Zména soubézného dovozu 89 86 13
ProdlouZeni soubéZného dovozu 41 24 20
Zruseni soubéZného dovozu 3 3 (o)

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

Vysvétlivky k tabulce:

RMS (reference member state) — referenéni ¢lensky stdt

CMS (concerned member state) — zicastnény clensky stdt

MRP (mutual recognition procedure) — registrace procedurou vzdjemného uzndvdni
DCP (decentralised procedure) — registrace decentralizovanou procedurou

POZBYTI/NEPOZBYTI PLATNOSTI ROZHODNUTI O REGISTRACI
V roce 2023 bylo Ustavem vedeno 127 sprdvnich Fizeni tykajicich se udéleni vyjimky z pravidla sunset clause (pozbytf
platnosti registrace, pokud neni uvddén na trh po dobu 3 let).

V prdbé&hu roku 2023 bylo u 61 registraénich &isel uplatnéno pravidlo sunset clause podle § 34a zdkona o léCivech
a registrace t&chto Lé&ivych pFipravkl byla ukon&ena.

Tab. 4 Zadosti o vyjimku z pravidla sunset clause

Vedeno vr.2023

Sprdvni Fizeni o udéleni vyjimky z pravidla sunset clause 127
— z toho podanych zadosti 126
— z toho sprdvni Fizeni z moci Ufedni 1
— kladnd rozhodnuti 123

— zdpornd rozhodnuti

— zastaveno pro nepfipustnost

— zastaveno pro bezpredmétnost

— zastaveno pro nedoplnéni

O/ 0/O0| »~ O

— zpétvzeti zddosti

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

KONZULTACE A SEMINARE V OBLASTI REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

V roce 2023 jsme poskytli 8 Ustnich konzultaci (véetné konzultaci uskute¢nénych formou telekonference) a vydali
12 pisemnych stanovisek k procesné-regulaénim a odbornym Zddostem o konzultace, bylo vyddno 26 pisemnych sta-
novisek k Zddostem o konzultace ndzvl LéCivych pFipravk( a bylo vyddno 18 stanovisek k léCivé Ldtce, kterd je integrdl-
ni soucdsti zdravotnického prostfedku.
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4.3 SPOLUPRACE S EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY A CHMP

V rdmci spoluprdce s Evropskou agenturou pro Lé€ivé pfipravky (EMA) a Vyborem pro humdnni léCivé pFipravky (CHMP)
se Ustav v roce 2023 zapojil do hodnoceni centralizovanych registraci ndsledovné:

» 10krdt jako rapporteur/co-rapporteur (zpravodaj/spoluzpravodaj),

« 32krdt hodnotil zmény centralizovanych registraci typu | a ll,

« 1krdt posuzoval prodlouZeni registrace (renewal),

» 26krdt posuzoval farmaceutickou dokumentaci k procedurdm scientific advice (poskytovdni odbornych konzultaci).

Kromé toho Ustav pfipominkoval dali centralizované procedury. Pravideln& a aktivné se podilel na diskusich p¥i jed-
ndnich vyboru CHMP a dal3ich vybord (COMP, PDCO, CAT, PRAC) a pracovnich skupin.

4.4 KLINICKE HODNOCENI

Rok 2023 byl dal$im pfechodnym, kdy po nabyti G¢innosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014
ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich humdnnich (é&ivych pFipravkd a o zrudeni smérnice 2001/20/ES,
které za€alo 31. 1. 2022, méli zadavatelé jest& mésic moznost volby zplsobu pFedloZeni Zddosti o schvdleni klinického
hodnoceni bud'ndrodni cestou, nejpozdéji 30. 1. 2023, nebo prostfednictvim CTIS a spole¢ného posouzeni Zddosti vie-
mi dotéenymi &lenskymi stdty. S tim souvisi i platnost dvou zné&ni zdkona o [é&ivech a provddécich prdvnich predpisg,
kterymi je tfeba se Fidit prdvé podle zplsobu pFedloZeni Zddosti. PFechodné obdobi bude aZ do 30.1. 2025, po tu dobu
je také tfeba zachovat dva systémy etickych komisi. | kdy?Z jiZ neni moZné predloZit Zddost

o povoleni klinického hodnoceni ndrodni cestou, stdle jesté béZi klinickd hodnoceni
povolend nebo schvdlend ndrodné a ta se Fidi predchozi legislativou.

Do procesu posuzovdni Zddosti o povoleni klinickych hodnocenfi pfedlozZe-
nych CTIS je zapojeno 12 etickych komisi (etickd komise SUKL a 11 etic-
kych komisi pro multicentrickd klinickd hodnocenf). V pribé&hu roku bylo
zorganizovdno 5 schiizek se zdstupci téchto etickych komisi k nasta-
veni koordinace procesu, jejich harmonizovaného pfistupu k posu-
zovdni zddosti a jejich zapojeni pro prekldpénd klinickd hodnoceni.
Pravidelné pracovni schlizky budou pokracovat i v ndsledujicim
roce.

47

predlozenych zddosti
o schvdleni klinického
hodnoceni

V roce 2023 bylo pfedloZzeno celkem 440 Zddosti o schvdleni/po-
voleni klinického hodnocenf, 37 Zddosti o povoleni/ohldSeni klinic-
kého hodnoceni bylo predloZeno ndrodni cestou a 403 zZddosti bylo
predloZeno prostifednictvim CTIS. Ze 403 Zddosti prfedlozenych
CTIS bylo 244 inicidlnich ddosti, 18, kdy byla CR p¥iddna jako nové
pristupujici stdt k jiz povolenému klinickému hodnoceni, 12 Zddosti
obsahovalo pouze IMPD s odkazem na jiné pfedloZené Zddosti o povo-
leni klinického hodnocenf, 16 Zddosti bylo resubmission a u 113 Zddostf

se jednalo o preklopeni dfive schvdleného/povoleného klinického hod-

noceni ndrodné dle smérnice 20/2001/ES do reZzimu nafizeni 536/2014.
Ddle bylo predloZeno prostfednictvim CTIS 24 podstatnych dodatkd k &dsti

| dokumentace, 53 k &dsti Il dokumentace a 112 podstatnych dodatkd k &dsti
I'i ¢dstill dokumentace.

V roce 2023 bylo vyddno 132 povoleni/schvdleni klinickych hodnoceni prfedloZzenych ndrodné,

22 ndrodné predloZenych zddosti bylo zadavateli staZeno a Zddné klinické hodnoceni pfedlozené ndrodné nebylo za-
mitnuto. VétSinu zddosti tvori studie Ill. fdze, mezindrodni multicentrickd randomizovand zaslepend placebem nebo
aktivni tcinnou ldtkou kontrolovand klinickd hodnoceni provddénd zahrani¢nimi zadavateli. Z celkového poctu 132 nd-
rodné vyrizenych zddosti o povoleni/ohldSeni klinického hodnoceni bylo 10 klinickych hodnoceni pfedlozeno neko-
mer&nimi subjekty (akademicky vyzkum), 13 Zddosti se tykalo lé€ivych pFipravkl pro vzdcnd onemocnéni, 18 Zddosti se
tykalo klinickych hodnoceni, kam byly zafazovdny i déti nebo byla pfimo uréena pro détskou populaci (pediatrickych),
8 Zddosti o povoleni klinického hodnoceni bylo s pfipravky pro moderni terapii (4x genové terapie, 2x somatobunéénd
terapie a 2x tkdriové inZenyrstvi) a Zddnd Zddost o FIH (first-in-human, prvni poddni nového lé¢ivého pFipravku ¢lovéku).
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Ze 403 Zddosti o povoleni klinického hodnoceni predloZzenych prostiednictvim CTIS bylo 208 zddosti povoleno, 48 kli-
nickych hodnoceni bylo povoleno s podminkou, 26 zddosti bylo staZeno, 6 Zddosti bylo zamitnuto, 2 Zddosti propadly
ve validacich a 7 Zddosti propadlo nedodrZzenim Lhlty. Z celkového po&tu 208 povolenych klinickych hodnoceni bylo
11 klinickych hodnoceni pfedloZzeno nekomer&nimi subjekty (akademicky vyzkum), 20 se tykalo lé&ivych pFipravkd pro
vzdcnd onemocnéni, 32 klinickych hodnoceni, kam byly zafazovdny i déti nebo byla pfimo uréena pro détskou populaci
(pediatrickych), 5 povolenych klinickych hodnoceni bylo s pFipravky pro moderni terapii (4x genové terapie a 1x somato-
bunéénd terapie) a 4 klinickd hodnoceni FIH (first-in-human, prvni poddni nového éCivého pFipravku ¢lovéku).

Tab. 5.1 Klinické hodnoceni za rok 2023

Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni (KH)

Inicidlni Zddosti (INIC) 244
Priddni CR jako nového &lenského stdtu k jiZ povolenému KH (AM) 18
Samotnd Zddost obsahujici pouze IMPD 6
Znovupoddni Zddosti (resubmission) 15
PFekldpéni klinického hodnocenf (transition trial TTR) 113
Znovupoddni Zddosti o prekldpéné KH (resubmission TTR) 1
Samotnd zddost obsahujici pouze IMPD k TTR 6

VyreSené Zddosti
o povoleni KH

Povolena 208
Povolena s podminkou 48
Zamitnuta 6
StaZena zadavatelem 26

Lapsed

Propadla ve validacich

€R v pozici RMS

PredloZené Zddosti 90
Ukon&eno povolenim 37
Ukon&eno povolenim s podminkou 12
Ukonceno lapsed 2
Ukonceno staZenim zZddosti zadavatelem 12

PfedloZené Zddosti o povoleni
podstatného dodatku (SM)

Pouze pro CAST | dokumentace 24
Pouze pro CAST Il dokumentace 53
Pro CAST Ii CAST Il dokumentace 112

Jiné déleni - dle typu KH

PredloZené Ukoncené
Ndrodnf 11 9
Mezindrodni 393 288
Nizkointervenéni 10 5
Klastrovd (0] (0]
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Tab. 5.2 Zdadosti pFedloZzené ndrodné podle zdkona o lé&ivech

VYROCN( ZPRAVA 2023

Pfijato Pocet vydanych Z toho pocet Z toho pocet
Zadosti rozhodnuti zamitnuti stazeni

v roce 2023 v roce 2023
Zdadost o povoleni KH 37 49 (0] 13
Ohlé&8eni KH 83 0] 9
Ohldseni dodatku ke KH 3784 3689 - -

Tab. 6.1 Pocty zadosti predloZenych ndrodné v roce 2023 podle fdze klinického hodnoceni

Pfijato Zadosti v roce 2023 Posouzeno Zddosti v roce 2023

Fdze | 4 9
Fdze Il 13 52
Fdze Il 13 83
Fdze IV

BE

Tab. 6.2 Pocty zddosti predloZenych prostfednictvim CTIS v roce 2023 podle fdze klinického hodnoceni

PFijato v roce 2023

Ukonceno v roce 2023

Fdze | — bioekvivalenéni studie 7 6
Fdze | - F-1-H (prvni poddni &lovéku) 3 (o]
Fdze | — ostatnf 9 8
Fdze I/11 — bioekvivalenéni studie 1 1
Fdze I/11 = F-1-H (prvni poddni ¢lovéku) 4 4
Fdze I/1l — ostatni 12 6
Fdze Il 87 64
Fdze 117111 14 10
Fdze Il 248 185
Fdze lII/IV 7 4
Fdze IV 12 9
Tab. 7.1 Indikaéni skupiny klinickych hodnoceni — PfedloZenych ndrodné a posouzenych v roce 2023
Indikaéni skupina Pocet
Onkologie 35
Metabolické vady + endokrinologie 1
Zdravi dobrovolnici 8
Neurologie 19
Kardiovaskuldrni systém 12
Respiracni + alergologie 10
Infekéni 4
Dermatologie 8
Revmatologie 10
Hematologie 2
Psychiatrie 6
GIT 9
Urogenitdlni nemoci 3
ORL (o]
Gynekologie 1




STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

VYROCN( ZPRAVA 2023

Indikaénfi skupina Pocet
Oftalmologie 5
Pediatrie 1
Interna 8
Transplantace 1
ARO (o]
VySetfovaci metody 0
Diabetologie 2
Ostatnf 3
Bolest (0]
Ockovdni 2
Farmakokinetika 4
Tab. 7.2 Indikaéni skupiny klinickych hodnoceni — PfedloZzenych CTIS a povolenych v roce 2023

Indikaéni skupina pfes CTIS Pocet
co4 Novotvary 75
co1 Metabolické vady + endokrinologie 3
Cc20 Nemoci imunitniho systému 30
Cc10 Nemoci nervového systému 25
Cl4 Kardiovaskuldrni systém 30
cos8 Nemoci dychacich cest 15
co1 Bakteridlni infekce a mykdzy 0
C17 Onemocnéni kliZe a pojivovych tkdni 12
C19 Endokrinologie 1
C15 Hematologie a onemocnéni lymfatickych ZLdz 17
CO5 Nemoci pohybového apardtu 8
co6 Nemoci trdviciho traktu 17
GOS8 Onemocnéni moc&ové soustavy a reproduk&nich orgdnd 2
Co9 ORL 1
C13 Gynekologie a téhotenstvi 4
C11 O¢&ni choroby 7
C16 Vrozené, dédi¢né a novorozenecké nemoci 5
G12 Procesy zasahujici imunitni systém 1
EO1 Diagnostika (0]
C18 Nutri¢ni a metabolickd onemocnéni 15
c23 Patologické stavy a symptomy 1
Co2 Virovd onemocnéni 2
FO4 Psychiatrie/psychologie — behaviordlni discipl. 1
FO3 Psychiatrie/psychologie — duSevni poruchy 3
EO1 Diagnostika 3

Zahrnujici vice diagnéz 19
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| v tomto roce jsme byli aktivné zapojeni do &innosti pracovni skupiny pfi EMA, jednotnym tématem vSech jedndni
byl soutasny stav CTIS. Resili jsme vypadky a chybovost systému, hledali a nastavovali Fedeni situaci nezohledn&-
nych v nafizeni (EU) & 536/2014, které se v priib&hu roku vyskytly. Opét jsme se podileli na pFfipominkovdni a aktu-
alizaci dokumentu otdzek a odpovédi EMA k poZadavkim pFedklddanych dokumentl hlavn& pro klinickd hodnoceni
prevddénd do rezimu podle nafizeni (EU) €. 536/2014. Aktivné jsme se Ucastnili jedndni v mezindrodnich skupindch,
CTCG (Clinical Trials Coordination Group) uskutecnilo 10 jedndni (6 online a 4 prezencné), CTEG (Clinical Trial Expert
Group) dvé online jedndni, CTAG (Clinical Trials Advisory Group) 11 jedndni (6 online a 5 prezen&né), 4 online jedndnf{
CTIS Forum (Clinical Trial Information System Forum) a 2 online CTIS Bl training, ddle jsme se zi&astnili ACT EU multi-
-stakeholder platform workshopu, setkdni zéstupcl sponzord, akademikd regulaénich autorit, EMA a Evropské komise
k prdci a zkuSenostem s CTIS. V prlb&hu roku pokraluji pravidelnd online jedndni zdstupct lékovych agentur, EMA
a Evropské komise ohledné potiZi s CTIS na zdkladé zaslanych konkrétnich dotazd, tzv. assessor’s round table. V rdmci
spoluprdce s EDQM bylo vypracovdno 9 toxikologickych hodnoticich zprdv pro Oddéleni certifikace shody s lékopisem.

Ddle jsme zapojeni do ¢innosti Vyboru pro moderni terapie (CAT — Committee for Advanced Therapies), kde jsme se
zUcastnili 11 jedndnf, z toho péti za osobni Uicasti, ostatni online.

V roce 2023 pokradujeme v zapojeni do dvou mezindrodnich projektl — EU4Health CT-CURE ke zrychlenému posu-
zovdni klinickych hodnoceni zamérenych na lé¢bu onemocnéni covid-19. Druhym projektem je EU4Health SAFE-CT,
zaméreny na spolecné posuzovdni bezpecnostnich dat v klinickych hodnocenich. V tomto projektu, ktery je cilen hlav-
né na koordinované posuzovdni bezpecdnosti aktivnich substanci v klinickych hodnocenich, jsme byly ¢lenskym stdtem
zpravodajem (saMS) pro 30 aktivnich substanci.

V tomto roce jsme usporddali t¥i pracovni schiizky se zdstupci AIFP, ACRO, CAFF a CZECRIN, jedno jedndni se zdstupci
vSech zainteresovanych subjektl v oblasti klinickych hodnoceni na téma home care a jeji zapojeni do klinickych hod-
noceni. Aktivné jsme se tcastnili dvou setkdni Féra etickych komisi s aktudlnim sdélenim novinek z oblasti klinickych
hodnoceni. Podileli jsme se na organizaci a aktivné se Gcastnili diskusniho féra s odborniky v oblasti klinickych hodno-
ceni ,Meet the expert, které prob&hlo v SUKL.

V roce 2023 jsme usporddali jeden semindr pro zadavatele, CRO, monitory a kontaktni osoby ohledné CTIS a zkuSe-
nosti s praci s nim. Cty¥i pfedndky pro akademické vyzkumniky (FN Hradec Krdlové, IKEM, 2x na semindfi pro mladé
pediatry), t¥i pfednddky pro studenty VS (FF Hradec Krdlové a 2 pro VSCHT), jednu pfedndiku pro kurz farmaceutd
a jednu pfedndsku pro kvalifikované osoby na IPVZ, jednu predndsku pro zadavatele a CRO a jednu predndsku v rédmci
kurzu sprdvné klinické praxe pro zkousejici, jednu pfedndéku ke GMO pro jedndni na MZP, jednu pfednddku pro pa-
cientské organizace a jednu predndsku pro Ndrodni den klinickych hodnoceni. Nové jsme usporddali tfi workshopy
pro zdstupce etickych komisi pro multicentrickd klinickd hodnoceni s praktickou vyukou prdce s CTIS, abychom tak
pomohli etickym komisim s pfechodem na novy systém vyfizovdni Zddosti prostfednictvim CTIS. V roce 2023 jsme po-
skytli 22 konzultaci 10 farmaceutickym spole¢nostem a 12 nekomerénim subjektdm (akademikd@m, vyzkumnikam, zd-
stupclm poskytovatell zdravotnich sluZeb), 12 formou Ustni konzultace a 10 formou pisemného stanoviska na Zddost.
Ddle jsme vydali 22 pisemnych stanovisek na Zddost o rozliSeni projektu, zda se jednd/nejednd o klinické hodnoceni
LéCivého prFipravku.
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4.5 FARMAKOVIGILANCE

V souladu se zdkonem o lé&ivech provozuje Odbor farmakovigilance SUKL (OFV) systém spontdnnich hldSeni podezie-
ni na nezddouci t&inky (NU) Lé&ivych pFipravkd z CR. V r. 2023 pfijal SUKL celkem 4 089 hldSeni podezieni na neZddou-
ci G&inky (&islo mZe byt je$t& mirn& zménéno s ohledem na uzdvérku dat pro vyro&ni zprdvu v souvislosti s kontinudlné
probihajici kontrolou duplicity a validity hldSenf). Tento pocet pfijatych hldSenf je vyrazné nizsi, neZ byl pocet v pred-
chozich dvou letech, kdy velky zdjem o bezpe&nost vakcin proti covidu-19 zplsobil bezprecedentni zdjem o hldSenfi
podezienina NU (13759 hléseni celkem zar. 2021, z toho 10 631 hldSeni se tykalo vakcin proti covidu-19; 5702 hléseni
celkem zar. 2023, z toho 2 260 hldSeni na vakciny proti covidu-19). Nicméné celkovy pocet hldSeni za r. 2023 je vyssi,
ne? tomu v préimé&ru byvalo p¥ed pandemif covidu — v letech 2010-2020 pFijimal SUKL préimérné kolem 3 000 hldgeni
za rok. Ze vdech hldSenf pFijatych za r. 2023 bylo 1 614 hld3eni od drZitell rozhodnuti o registraci lé&ivych pFipravkl
(farmaceutickych firem) a 2 475 hldSeni, kterd pfimo na SUKL zaslali zdravotniéti pracovnici a pacienti (z toho bylo
1 404 hléeni od zdravotnikl a 1 071 hldSeni od pacientd).

Ze vSech pfijatych 4 089 hldseni se 672 tykalo vakcin, z nich 247 vakcin proti covi-
du-19. 3 417 hlé3eni se tykalo jinych lé€ivych pFipravkd neZ vakcin. Veskerd hld-
enf jsou viak pouhymi podezienimi na NU, kterd maiji slouZit k vyhleddvdnf
moznych novych NU na zdklad& hodnoceni velkého mnoZstvi nasbiranych
podobnych hldSeni. Pro moZnost podrobného zhodnoceni je dlleZitd do-
state&nd kvalita hldgeni - tj. ddleZité informace o anamnéze pacienta
a soubézné uzivanych lécich, klinicky dobfe popsand reakce, jeji po-
drobny priib&h a podobné. Po pFijeti hldSenije Easto potfeba oznamo-
vatele znovu kontaktovat a doptdvat se na chybé&jici dlleZité idaje,

a to zejména v pripadé podezifeni na velmi zdvazné &i neocekdvané
NU. V r. 2023 jsme 412krdt kontaktovali oznamovatele za G&elem
doplnéni ddleZitych informaci k hld3enf (tzv. follow-up), coZ je vice
nez v predchozich letech. KaZzdé jednotlivé spontdnni hldsenf, které
do Ustavu dojde, je zpracovdno, individudlné hodnoceno, zaddno
do databdze neZddoucich G&ink& z CR (CDNU) a soulasné ode-
sldno do celoevropské databdze EudraVigilance i do celosvétové
databdze WHO. Zdznamy v databdzich NU jsou pravideln& kontro-
lovdny a hodnoceny statistickymi i kvalitativnimi metodami za Gce-
lem vyhleddni novych farmakovigilanénich signdld. Kromé pedlivého
priib&Zného hodnoceni viech hldenych neZddoucich G&inkd z CR jsou
farmakovigilangni hodnotitelé odpovédni za hodnoceni signdld k 87 Lé&i-

vym Lldtkdm na celoevropské drovni. V roce 2022 bylo v Oddéleni farmako-
vigilanéniho hodnoceni zhodnoceno 833 mési¢nich vypisl nezddoucich G&inkd

z databdze EudraVigilance k ldtkdm, pro né% je R zpravodajem FV signdld pro EU.
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hldSeni podezfeni
na nezddouci Ucinky

Oddéleni farmakovigilanéniho hodnocenf stdle zvySuje své zapojeni do mezindrodnich far-

makovigilan&nich procedur. V oblasti periodickych zprdv o bezpe&nosti (PSUR) jednotlivych pfipravké Ustav hodnotil
béhem roku 2023 celkem 28 procedur PSUSA (tj. jednotné hodnoceni PSUR pro urcitou ldtku) v pozici tzv. PSUSA
— Lead Member State (LMS). Ustav je PSUSA LMS celkem pro 70 Ldtek, pro které jsou predkldddny zprdvy PSUR v pra-
videlnych, ale rlzné dlouhych intervalech. Jako PRAC raportér pro EU (hlavni farmakovigilangni hodnotitel) cent-
ralizované registrovanych lé&ivych pfipravkd jsme b&hem roku 2023 dokonéili hodnoceni t¥i novych registraci téch-
to pfipravkd a provedli hodnoceni dalich celkem 25 procedur tykajicich se centralizované registrovanych p¥ipravka.
Celkem jsme jmenovdni PRAC raportérem pro 24 centralizované registrovanych é&ivych pFipravka.

Vr.2023 jsme byli hlavnim raportérem v PRAC referralu pseudoefedrinu. Tento referral probihal ve 3 kolech hodnoce-
ni, zdvéry kazdého kola jsme prezentovali a diskutovali na jedndni vyboru PRAC. Vedli jsme také jedndni skupiny exper-
td, které bylo uspofdddno v rdmci tohoto referralu, a konzultovali jsme i se skupinou EU farmaceutd a EMA skupinou
PRISMA. Referral byl zahdjen v inoru 2023 a ukoncen v souladu s nasimi zdvéry na prosincovém jedndni vyboru PRAC
s doporuc¢enim doplnéniinformaci o pripravku tak, aby bylo zvySeno bezpecné pouZivdni pseudoefedrinu.
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Farmakovigilance SUKL priib&Zné& zvysuje své zapojeni do farmakovigilanénich &innosti na celoevropské trovni. Aktivné
jsme se Ucastnili 11 pravidelnych jedndni farmakovigilanéniho vyboru PRAC Evropské agentury pro écivé pripravky
(EMA), po pandemii covidu alteruje forma jedndni mezi distanénim a jedndnim face-to-face v EMA. Ddle probéhlo
10 jednodennich telekonferencnich jedndni vyboru PRAC. NaSe aktivni zapojeni se projevuje nejen v tom, Ze jsme ve-
doucim stdtem pro mnoho procedur, ale také peclivym sledovdnim a pfipominkovdnim probihajicich procedur, které
vedou jiné stdty. Béhem r. 2023 jsme zaslali celkem 126krdt pisemné pripominky k procedurdm vedenym jinymi stdty
a na jedndnich jsme prezentovali 20 procedur, které jsme sami vedli. Kromé pravidelnych jedndni vyboru PRAC se ko-
nala dvé mimofddnd jedndni pod zdstitou stdtu predsedajiciho Radé Evropské unie (v r. 2023 Svédsko a §pc|nélsko),
téchto jedndni jsme se také aktivné zdcastnili. RovnéZ jsme aktivné zapojeni do evropské skupiny farmakovigilanénich
inspektord (PhV IWG), expertni skupiny pro systém EudraVigilance (EV EWG) a skupiny PhV Business Team pfi EMA.
Jsme aktivnim &lenem skupiny HARP (Harmonizace pldnd na fizeni rizik), pro niz pfipravujeme vlastni hodnoceni a pfi-
pominkujeme hodnoceni ostatnich &lend. Aktivné zastoupeni jsme také v nékolika pracovnich skupindch vyboru PRAC
— ve skupiné pro tzv. follow-up questionaires, tj. dotazniky pouZivané pf¥i dopliiovdni dlleZitych informaci k hldenim
podezieni na NU, ve skuping, kterd se vénuje lé&b& t&hotnych a kojicich Zen s roztroudenou sklerdzou, ve skupin& pro
komunikaci rizik opidtd a ve skuping, kterd pfipravuje aktualizaci EMA Guideline on risk assessment of medicinal pro-
ducts on human reproduction and lactation: from data to labelling.

Do Ceské klinické praxe byly ve spoluprdci s ostatnimi Gtvary Sekce registraci prlib&zné pfendSeny zdvéry vyboru
CHMP a farmakovigilan&niho vyboru PRAC. V r. 2023 Ustav na své internetové strdnce 11krdt zvetejnil informaci ur-
&enou zdravotnické &i laické veFejnosti tykajici se bezpe&nosti léCivych pFipravkl. Ve spoluprdci s drziteli rozhodnuti
votnikdim zamé&Fenych na zvySeni bezpe&nosti pouZivdni LéCivych pFipravkd. Hodnotitelé Oddé&leni farmakovigilanéniho
hodnoceni se podileli na posuzovdni registra&ni dokumentace Lé&ivych pFipravkl registrovanych ndrodné&, kde posuzo-
vali jeji farmakovigilanéni &dst, v roce 2023 vypracovali celkem 1797 zprdv k FV dokumentaci.

Odbor farmakovigilance naddle vyddvd informaéni zpravodaj NeZddouci Gcinky Lé€iv, v roce 2023 jsme vydali Ctyri
¢isla. Ve zpravodaiji zveFejiiujeme aktudlni informace tykajici se podezfeni na ne?ddouci G&inky hldgené z CR b&hem
predchoziho roku, jiné aktuality z farmakovigilance, pravidelnou rubriku ,Nahldsili jste ndm®, ve které jsou uvddény
konkrétni p¥ipady neZddoucich u&inkd lé&ivych p¥ipravkd hlddené z CR, a kvartdlni prehledy dileZitych farmakovigi-
lan&nich vystupd.

V r. 2023 bylo zpracovdno 45 ohld$eni (zahdjeni, ukoneni nebo aktualizace) poregistraénich studii bezpeénosti pro-
bihajicich v CR.

Oddéleni farmakovigilancnich inspekci a datové podpory provedlo v roce 2023 celkem 13 inspekci farmakovigilanc¢-
nich systéma drZitell rozhodnuti o registraci. Z provedenych inspekci bylo $est inspekci kompletniho farmakovigilan&-
niho systému, kdy PSMF drZitele rozhodnutf o registraci je ulozen v Ceské republice (z nich jedna inspekce byla prove-
dena jako vyZddand CHMP). Sedm inspekci bylo zaméFeno na farmakovigilanéni aktivity lokdlniho zastoupeni drZitele
rozhodnuti o registraci v CR. T¥i z inspekci byly provedeny pomoci videokonference. V priib&hu inspekci byly zjist&ny
kritické nedostatky u &tyF drziteld rozhodnuti o registraci.

Odbor FV komunikuje s vefejnosti, odpovidd na dotazy zdravotnikd, laické vefejnosti i farmaceutickych firem. V roce
2023 jsme pisemné &i telefonicky zodpové&dé&li 460 dotazl. V rdmci Sifeni informaci o bezpe&nosti éCiv a také v zd-
jmu zvySeni hldSeni podezfeni na neZzddouci G4&inky Lé&ivych pFipravkl pfednesli zaméstnanci Odboru farmakovigilan-
ce 12 prezentaci na odbornych kongresech &i semindFich lékafl &i farmaceutd, na kurzech IPVZ nebo v rdmci vyuky
studentd.
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SEKCE DOZORU

V Odboru laboratorni kontroly jsou provddény rozbory é&iv pozadované
zékonem (napt. z namdtkovych kontrol lé&iv na trhu nebo propousténi
Sarzf), na vyzdaddnf jinymi ttvary Ustavu, p¥ip. orgdny stdtnf sprdvy, a v rémci
mezindrodni spoluprdce. Laboratore jsou za¢lenény do mezindrodni sité
General Network of Official Medicines Control Laboratories. Laboratore
neprovddi rozbory na Zddost Zddnych komerénich subjektd (s vyjimkou
propousténi Sarzi podle zdkona o lé¢ivech). Odbor laboratorni kontroly se
rovné? podili na vyddvdni Ceského Lékopisu a p¥ipravé Evropského ékopisu.

Odbor lékdrenstvi a distribuce zajidtuje kontrolu dodrZovdni legislativnich poZadavk( v oblasti distribuce lé&iv se zamé&-
Ffenim na zdsady sprdvné distribu¢ni praxe a vyddvdni povoleni k distribuéni ¢innosti véetné vedeni registru zprostred-
kovateld léCivych pFipravkd a ddle provddi dozor v oblasti vydeje, prodeje a pfipravy Léivych pfipravkd. Kontrolovanymi
subjekty jsou distributofi, Lékdrny, prodejci vyhrazenych LéCivych pFipravkl a specializovand pracovisté zdravotnickych
zatizeni. Kontrola zachdzenfi s écivymi pFipravky se provddi i ve vSech ostatnich zdravotnickych zafizenich. Kontrolu
zajidtuji podle piisludnosti jednotlivd regiondlni pracovisté Ustavu.

Odbor inspekéni zajisStuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Léciv, spravné klinické a laboratorni praxe a vyddvdni zd-
vaznych stanovisek k dovozu a vyvozu lé€ivych pFipravki, v€etné& spoluprdce s celnimi orgdny. Ddle provddi dozor nad
darovdnim, opatfovdnim, vySetfovdnim, zpracovdvdnim, skladovdnim a distribuci lidskych tkdni a bunék sméfujicich
k zajisténi jejich jakosti a bezpelnosti. Soucdsti této Cinnosti je vyddvdni povoleni k ¢innosti tkdfového zatizeni, odbé-
rového zafizeni nebo diagnostické laboratore, provddéni kontrol, sledovdni zdvaznych neZddoucich uddlosti a reakcf
nebo podezieni na né a v pripadech pochybnosti rozhodovdni, zda jde o tkdné a buriky podléhajici regulaci podle pfi-
slusného zdkona.

Odd&leni zdvad v jakosti zahrnuje agendu fedeni zdvad v jakosti lé&iv a pomocnych ldtek dostupnych na trhu CR a zajis-
tuje ¢innosti vedouci k eliminaci mozného ohrozenfi lé¢ivem nebo pomocnou ldtkou o sniZzené jakosti véetné posouzeni
opatfeni navrhovanych/pfijatych regulovanymi subjekty. Ddle se zabyvd problematikou padélanych a odcizenych Léci-
vych pfipravkl v legdlni distribuéni siti véetné feSeni pripadd neldspédného ovéfeni ochrannych prvka LéCivych pFiprav-
kl v souladu s platnou legislativou za G€elem ochrany vefejnosti pfed padélanymi Lé&ivymi pFipravky. Sou&dsti této
¢innosti je také posuzovdni Zddosti podanych v souladu s ustanovenim § 11 pism. r) zdkona o é&ivech.

Vykon dozoru nad dodrZzovdnim zdkona o regulaci reklamy v oblasti reklamy na humdnni Lé€ivé pFipravky (HLP) a spon-
zorovdni v této oblasti (s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysildni) zajistuje Oddéleni dozoru nad reklamou. Provddi
Setfeni podné&tl na zdvadnou reklamu na HLP a vyddvd odbornd stanoviska k reklamnim materidldm a k problematice
regulace reklamy. Oddéleni se ddle zabyvd prosazovdnim prdva v pripadech, kdy byl zjiStén nelegdlni stav, tj. neoprdv-
néné zachdzeni s LéCivy, a také rozhodovdnim, zda konkrétni vyrobek je léCivym pFipravkem, ¢i nikoliv.

4.6 LABORATORNI KONTROLA

Laboratorni kontrolu provddi Odbor laboratorni kontroly jednak v rdmci poZadavk( danych zdkonem o lé&ivech, tj.
kontroluje jakost LéCiv v ob&hu dle pfedem pfipravenych projektd a propousti SarZe stanovenych LéCivych pFipravkd,
ajednak na zdkladé poZzadavkd od internich Zadateld (ostatnich Gtvard Ustavu). Sem patii predevsim fedeni zdvad v ja-
kosti lé&ivych pFipravkd, analyza lékdrenskych vzork(, podezfeni na padélky a nelegdlni lé€iva, neZddouci G&inky apod.
Laboratorni oddéleni Odboru laboratorni kontroly jsou od roku 1995 aktivnimi éleny mezindrodni sité OMCL (Official
Medicines Control Laboratories) pfi Evropském Ustfedi pro jakost é¢iv (EDQM). Zaméstnanci obou laboratornich od-

déleni se zucastiiuji vyrocnich zaseddni OMCL a jsou &leny pracovnich skupin.

Odbor md vybudovdn systém managementu kvality podle SN EN ISO/IEC 17025, v letech 2021 a 2022 probé&hlo dal-
8 ov&feni zavedeného systému kvality skupinou auditorll EDQM. Mezindrodni uzndni systému managementu kvality je
podminkou U&asti v mezindrodnich studiich kontroly centrdlné registrovanych pfipravkd, které organizuji EMA/EDQM,
uzndvdni vysledk analyz MRP/DCP pfipravkd a mezindrodniho uzndvdni certifikdtl propousténi Sarzi vybranych é&i-
vych pfipravkd (OCABR) v rdmci EU.
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Vysledky rozbor( vzorkd, které v roce 2023 provedla obé laboratorni oddéleni Odboru laboratorni kontroly, jsou shr-

nuty v niZe uvedenych tabulkdch.

Tab. 8 Dozor nad kvalitou Lé€iv na trhu prostfednictvim laboratornich rozbori podle pfedem pFipravenych projektt
- projekty uzaviené v roce 2023

Ndzev Pocet Pocet Pocet Pocet Pocet

projektu analyzovanych | analyzovanych | vyhovujicich | nevyhovujicich pFipominek
pfipravki vzorkl k registraéni

dokumentaci

3/2023 lékdrenské vzorky 86 221 215 6 (0]

Individudlné p¥ipravené LP — 7 14 10 4 2

ovéreni doby pouzitelnosti

2/2021 - LP obsahujici 12 23 23 (0] (0]

kvetiapin fumardt

5/21 - LP obsahujici 11 22 22 0] (0]

lisinopril a kaptopril

6/2021 - LP obsahujicf 9 18 18 0] 1

metamizol

7/2021 - LP obsahujici 10 18 18 0] (0]

levetiracetam

8/2021 - LP obsahujici 8 16 16 0] 0

allopurinol

BIO/1/2021 rostlinné ¢aje 18 36 36 (0] (0]

Leros

B10/2/2021 rostlinné &aje 26 52 52 0] (0]

Megafyt

Projekt BIO/2/2023 25 52 52 0

Celkem 212 472 462 10 3

Projekty jsou pfipravovdny na zdkladé ,risk based” analyzy. Kritérii jsou zejména vysokd spotfeba kontrolovanych pfi-
pravkd, méné obvyklé ékové formy &i cesty poddni, cilovd skupina pacientd, pFipadné Casté reklamace pacientl &i
odbornik( z Fad lékafl a lékdrnikl. Ndvrhy t&chto projektd a zprdvy o uzavienych projektech jsou schvalovdny tymem
pro jakost SUKL. V roce 2024 probihd prdce na téchto projektech: kontrola Lé&ivych p¥ipravkd obsahujicich betahistin,
aripirazol, sertralin, nimesulid, celecoxib a meloxicam, bunesonis, gabapentin a donepezil a ddle ovéfeni mikrobiolo-
gické jakosti vybranych é&ivych pFipravkl. Naddle se kontroluji lékdrenské vzorky a Braillovo pismo na obalech [é&i-
vych p¥ipravkd a probihd analyza zachycenych padélké a nelegdlnich vzorkd, zejména na ¥ddost Policie CR. Pldnuje se
rovnéz analytickd kontrola chfipkovych vakcin a ovéfeni metody analyzy monoklondlnich protildtek pomoci kapildrnf
elektroforézy. Ve spoluprdcis odborem posuzovdni registraéni dokumentace byl zahdjen projekt Maskovaci efekt a nd-
sledny vznik LER (low endotoxin recovery) efektu bakteridlniho endotoxinu ve vybranych LP.

Tab. 9 Propousténi SarZi stanovenych Lé&ivych pFipravki

Druh pfipravku Pocet Pocet | Propusténo | Propusténo Celkem | Nepropusténo Splnéno
LP | hldseni na zdkladé po lab. | propusténo v terminu

Sarzi certifikdtu kontrole Sarzi
Krevni derivdty 52 716 712 4 716 (0] 716
Vakciny 35 348 342 6 348 (] 448
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Tab. 10 Laboratorni kontrola Lé&iv a pomocnych latek na vyZdddni jinymi atvary Ustavu, jinymi organizacemi
stdtni spravy nebo EDQM

Poéet vzorkl Z toho vyhovuje | Z toho nevyhovuje
Podezfeni na zdvadu v jakosti lé&iva 25 23 2
Podezfeni na padélky, nelegdlni vzorky* 136 - -
Mezindrodni studie v rdmci OMCL 17 _ _
Vnit¥ni kontrola jakosti ¢iSténé vody 117 115 2
Ostatni rozbory** 26 26 0
Celkem 321 164 4

* Nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje, ¢i nevyhovuje.
** NapF. vyZddané mikrobiologické kontroly, jiné vyZddané rozbory ap.

V Odboru laboratorni kontroly bylo podle vy3e uvedenych tabulek provedeno 803 rozbord vzorkl. Po&et vzorkd hodno-
cenych jako nevyhovujici (bez padélkd a nelegdlnich pFipravk{) oproti lofiskému roku mirn& poklesl a &inil 1,7 % (2,6 %
v roce 2022; 3,0 % v roce 2021; 3,2 % v roce 2020; 4,2 % v roce 2019; 5,8 % v roce 2018). Zdvady v jakosti byly potvr-
zeny zejména u lékdrenskych vzorkd. Jinak je kvalita hromadné& vyrdbé&nych LéCivych pFipravkd dostupnych na eském
trhu velmi dobrd.

V rdmci zdkonného Ukolu propousténi SarZi byly vSechny nahld8ené SarZe propustény do terénu véas, tj. v zdkonem sta-
novenych terminech, coZ se v lofiském roce znovu tykalo i vakcin proti onemocnéni covid 19. Obr. 3 zndzorfiuje pocet
propoust&nych SarZi krevnich derivdtl a vakcin, na n&které krevni derivdty a vakciny byly po laboratornim zkouSenf{
vystaveny mezindrodné uzndvané certifikdty (OCABR - Official Control Authority Batch Release).

Obr.1 Poéet rozbord vzorkl v letech 2018-2023
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Obr. 2 Vyvoj po&tu nevyhovujicich vzorkl v letech 2018-2023 (v %)
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Obr. 3 Pocet propusténych Sarzi v letech 2018-2023
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MEZINARODNI SPOLUPRACE V OBLASTI LABORATORNI KONTROLY

Odbor se podili na spole€nych studiich kontroly jakosti lé€iv v ob&hu (jednd se zejména o analyzy Lé&ivych pFipravkd
registrovanych procedurou MRP &i DCP), testy zpUsobilosti laboratofi provddét riizné analytické metody a ové&Fovdni
kvality referenénich ldtek pro Evropsky Lékopis. V rdémci mezindrodni spoluprdce jsou laboratofe SUKL smluvnimi labo-
ratofemi pro slovensky SUKL, a to zejména v oblasti mikrobiologickych zkou$ek a zkouSek sterility.

Odbor laboratorni kontroly se v roce 2023 zUtéastnil kolaborativnich mezindrodnich studii uvedenych v tabulce 11.

Tab. 11 U&ast v mezindrodnich studiich

Studie Ndzev studie Hodnoceni

PTS 233 Bacterial Endotoxins ndpravné opatreni
PTS 236 Potentiometric Titration dobré

PTS 237 Dissolution dobré

PTS 238 Liquid Chromatography dobré

PTS 243 Seasonal Inactivated Influenza Vaccine Potency dobré

CRS Cefapirin Sodium dobré

SUP 012 Suspected Unknown Product dobré

Vysvétleni zkratek:

PTS - Kruhovy test pofddany EDQM (Proficiency Testing Study). Kontrola kvality prdce laboratofe, z EDQM jsou zasldny vzorky,
referenéni ldtky a metoda. Po zasldni vysledk( zpét EDQM jsou tyto statisticky zpracovdny a laboratof obdrZi vyhodnoceni studie.
CRS - Ovéreni kvality referencni ldtky pro EDQM / Chemical Reference Substance.

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

47 DOZORV OBLASTI PRIPRAVY, VYDEJE, PRODEJE A DISTRIBUCE LECIV

Dozor v oblasti zachdzeni s léCivymi pFipravky patfi k zdkladnim ¢innostem Odboru lékdrenstvi a distribuce. Kontrolni
¢innost Ustav provddi v lékdrndch, u prodejct vyhrazenych humdnnich Lé&ivych pripravkd, ve zdravotnickych zafizenich
(v&etné jejich specializovanych pracovidt) a u distributorl a zprostfedkovateld LéCivych pFipravkl. Odbor lékdrenstvi
a distribuce je povéFen rovn&Z provdd&nim cenové kontroly u lé&ivych pFipravkl a potravin pro zvldstni lékaFské Gcely,
kontrolou podminek vydeje lé&ivych pFipravkd vdzanych na lékaFsky pFedpis podle zdkona o vefejném zdravotnim po-
jist&ni a kontrolou zachdzeni s ndvykovymi ldtkami a prekurzory v€etné& pFipravkd s jejich obsahem v lékdrndch. Ddle
Odbor lékdrenstvi a distribuce vede a pravidelné aktualizuje vefejné pfistupné pfehledy vySe uvedenych regulovanych
subjektd s vyjimkou zdravotnickych zaFizeni.

Ke konci roku 2023 Ustav evidoval celkem 2 461 lékdren, z toho byly &tyfi lékdrny patfici do resortu Ministerstva obra-
ny CR, a ddle bylo evidovdno 198 odlou&enych oddéleni vydeje Lé&iv a zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,O0VL®),
3 495 provozoven prodejc vyhrazenych humdnnich Lé&ivych pFipravk{, 41 oddé&leni nukledrni mediciny zdravotnickych
zaFizeni, 385 distributord a 48 zprostifedkovateld humdnnich léCivych pFipravkd. Celkovy polet lékdren se oproti roku
2022 snizil 0 19 subjektl, potet OOVL poklesl o Sest oddé&leni (obr. 4).
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Obr. 4 Pocet lékdren a OOVL v poslednich 10 letech (stav k 31. 12. 2023)
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Vroce 2023 provedli inspektofi Odboru lékdrenstvi a distribuce celkem 675 inspekci lékdren, z toho se ve 32 pripadech
jednalo o nemocniéni lékdrny poskytovatell LGZkové péce. Z celkového poctu provedenych kontrol bylo 22 kontrol
cilenych, provedenych na zdkladé podné&tl nebo stiznosti.

Samostatnd kontrola zachdzeni s ndvykovymi ldtkami a prekurzory byla provedena ve 372 lékdrndch.

Cenovd kontrola zamérend na dodrzovdni zékona o cendch a pravidlech cenové regulace byla provedena ve 101 lékdr-
ndch a u 10 distributord.

Na zdkladé skutelnosti zjiSt&nych pfi provedenych kontroldch bylo provozovatelldm lékdren uloZeno celkem 59 pravo-
mocnych rozhodnuti o pokuté za porudeni povinnosti stanovenych zdkonem o lé&ivech v celkové vysi 22 090 000 K¢
véetné Uhrnnych pokut (viz ddle) a ukonéenych sprdvnich fizeni na zdkladé kontrol provedenych v pfedchozim ob-
dobi a ddle 3 napomenuti. Za neposkytnuti soucdinnosti pfi kontrole bylo uloZeno 12 pravomocnych pokut ve vysi
1750 O0O0KC.V 8 pripadech byla lékdrné pozastavena pfiprava Lécivych pFipravkd z divodu neovéfenych vah pouziva-
nych pfi jejich pfipravé.

Mezi hlavni divody k vyddni rozhodnuti o uloZeni sprdvniho trestu patfily velmi zdvazné nedostatky v Fddném vedeni
a uchovdvdni evidence pfijmu, zdsob a vydeje léCivych pFipravkd, vydej léCivych pFipravkl se zdvadami v jakosti, na z4-
kladé& kterych mély byt staZeny z ob&hu, vydej lé&ivych pFipravkl bez lékaFského predpisu nebo na neplatné predpisy,
nedodrZovdni zdsad sprdvné lékdrenské praxe pti pripravé lé&ivych pFipravkd, zejména pouzivdni lé&ivych a pomocnych
ldtek k pFipravé po dobé jejich pouZitelnosti nebo bez dokladu o jejich jakosti nebo pfiprava na neovéfenych vahdéch.

V rdmci kontrol zachdzeni s navykovymi latkami v lékdrndch bylo v roce 2023 na zdkladé zjisté&ni zdvaznych poruSeni
zdkona o ndvykovych latkdch provozovatelm lékdren uloZeno celkem 7 pravomocnych rozhodnuti o pokuté, u nichZ
celkovd vySe pokut jen za pfestupky podle tohoto zdkona &inila 145 OO0 K&. V ostatnich pfipadech se provozovatelé
lékdren dopustili spdchdni prestupkl i podle zdkona o lé&ivech, a byla jim proto uloZena Uhrnnd pokuta.

V pripadé kontroly zachdzeni s prekurzory nebylo v roce 2023 vyddno zddné pravomocné rozhodnuti o pokuté podle
zékona o prekurzorech.

Hlavnimi d@vody k vyddni rozhodnuti o uloZeni pokuty byla zdvaZznd a opakujici se porudeni zdkona o ndvykovych Ldt-
kdch tykajici se vedeni evidence a dokumentace ndvykovych ldtek a nedostatky v hldSeni o stavu a pohybu zdsob
ndvykovych ldtek a pFipravkd nebo jeho nezasldni ve stanoveném terminu.

Kontroly provedené v oblasti dodrZovdni pravidel cenové regulace u léCivych pfipravkd v lékdrndch shledaly poruseni
cenovych predpisd v 29 pfipadech. Prdvni moci nabylo v roce 2023 celkem 11 rozhodnuti o uloZeni sprdvniho trestu,
pricemz ve 3 pfipadech se jednalo o pokuty v celkové vysi 33 000 K¢ a ve zbylych 8 pripadech se jednalo o uloZend
napomenuti za cenové delikty tykajici se nedodrZeni zdvazného postupu pfi tvorbé prodejni ceny individudlné pfipravo-
vanych a hromadné vyrdbénych LéCivych pFipravkl upravovanych pfed vydejem, nevedeni nebo neuchovdvdni prikazné
cenové evidence, nedodrZeni (ifedné& stanovené maximdlni ceny p¥i prodeji a nerespektovdni podminek a postupd pro
jeji uplatnéni. V 1 pfipadé nebyla ze strany kontrolované osoby poskytnuta potfebnd soucinnost pfi kontrole a byla ji
uloZena pravomocnd pokuta podle kontrolniho Fddu ve vy$i 100 OO0 K¢&.
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V rdmci pravidelné kontrolni &innosti Ustavu bylo v roce 2023 ve dvou pfipadech zjist&no porudeni zdkazu spolivaji-
ciho v nabizeni a poskytovdni zvyhodnéni u vydeje Lé&ivych pFipravkd vdzanych na lékaFsky pFedpis a hrazenych z ve-
fejného zdravotniho pojisténi. Prdvni moci nabyla dvé rozhodnuti o uloZeni sprdvniho trestu, z toho jedno napomenuti
a jedna pokuta za poruSeni zdkona o léCivech a o vefejném zdravotnim pojisténi zjisténd v pfedchozim obdobi ve vysi
95 000 K¢ (Uhrnnd pokuta).

V roce 2023 bylo ddle provedeno 249 kontrol tykajicich se zachdzeni s Lé€ivymi pFipravky ve zdravotnickych zafize-
nich. Kontroly prob&hly na 17 l&Zkovych oddé&lenich poskytovateld zdravotnich sluZeb a ve 232 samostatnych ambu-
lancich praktickych Lékafd, léka¥d specialistl a v ostatnich zdravotnickych zafizenich. Na zdklad& podnét, které Ustav
obdrZel k ¢innosti zdravotnickych zafizeni, ve kterych se poskytuje zdravotni péce, bylo provedeno celkem 18 cilenych
inspekci.

Za zjisténd poruseni zdkona o léCivech byla v roce 2023 uloZena celkem 3 pravomocnd rozhodnuti o pokuté v celkové
vysi 170 OO0 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncéend sprdvni fizeni na zdkladé kontrol provedenych v pfedchozim
obdobi).

Mezi hlavni ddvody k vyddni rozhodnuti o uloZeni sprdvniho trestu patfily nedostatky v souvislosti se stahovdnim [é-
Civych pfipravkd z ddvodu zdvady v jakosti, zachdzeni s é&ivymi pFipravky v rozporu se souhrnem Udajd o pFiprav-
ku, zdvaznd nebo vice€etnd poruseni povinnosti pfi zachdzeni s lé&ivymi pripravky stanovenych provddécimi prdvnimi
predpisy.

Kontrola prodejct vyhrazenych Lé&ivych pFipravkl se v roce 2023 tykala celkem 108 provozoven. Za porueni po-
vinnosti vyplyvajicich ze zdkona o lé&ivech bylo uloZeno celkem 15 pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi
163 OO0 K¢ a jedno napomenuti.

V ostatnich zdravotnickych zafizenich oprdvnénych pfipravovat lécivé pfipravky — oddélenich nukledrni mediciny (ONM)
a pracovistich pfipravujicich humdnni autogenni vakciny (HAV) — bylo provedeno celkem 15 inspekci. Za zjisténé poru-

Seni povinnosti vyplyvajici ze zdkona o léCivech byla uloZena 1 pravomocnd pokuta ve vysi 10 000 K¢ a 1 napomenuti.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2023 uvddi tabulka 12.

Tab. 12 Inspekéni dozor nad lékdrnami, oddélenimi nukledrni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi a prodejci vy-
hrazenych Lé€ivych pFipravki v roce 2023

Kontrolovany Typ Klasifikace zdvad Sankce
subjekt kontroly Potet 1l % 2| %] 3| % Al B|
Lékdrny bézné kontroly 675 445 65,9 132 19,6 98 14,5 8 - 76
cenové kontroly 101 nehodnoceno dle klasifikace zévad - - 12
kontroly NL 372 315 847 50 134 7 1,9 - - 7
a prekurzord
ONM 12 9 75,0 3 250 - - - - 1
HAV 3 2 667 1 333 - - - -
Zdravotnickd 249 191 76,7 45 181 13 52 - - 3
zarizeni
Prodejci vyhrazenych 108 77 71,3 17 15,7 14 13,0 - - 16
lé&ivych pFipravka
Klasifikace zdvad Sankce
1 - bez zdvad nebo zjistény jen drobné zdvady A — pozastaveni pFipravy
2 — vyznamné nebo opakované zdvady B — pozastaveni provozu
3 — kritickd zdvada nebo zdvazné poruseni zdkona C — uloZen pravomocny sprdvni trest
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V roce 2023 odebrali inspektofi Odboru lékdrenstvi a distribuce p¥i kontroldch lékdren celkem 218 vzorkd lé&ivych
pFipravkl, z nichZ 60 vzorkl pfedstavovaly farmaceutické vyrobky uréené pro magistraliter pFipravu v lékdrndch. Ze
158 lékdrenskych vzorkd (Lé€ivé pFipravky pFipravené v Llékdrndch) byly 4 nevyhovuijici, ve v8ech pFipadech se jednalo
o nevyhovujici obsah G&inné Latky. U 4 vzork( uréenych k vydeji byly zjistény nedostatky v jejich ozna&eni na obalu.

K dalsim c¢innostem Odboru lékdrenstvi a distribuce patfi vyddvdni zdvaznych stanovisek k technickému a vécnému
vybaveni lékdren pro Ucely ziskdni oprdvnéni k poskytovdni zdravotnich sluZeb. V roce 2023 bylo pfijato celkem 237 Z4-
dosti provozovatell lékdren o vyddni stanoviska a vyddno bylo 228 souhlasnych zévaznych stanovisek.

Ve 111 pfipadech bylo vyddni zdvazného stanoviska spojeno s kontrolou lékdrny (ovéfenim technického a vécného vy-
baveni na misté) a v 8 pfipadech s kontrolou OOVL (tabulka 13). Ddle v této souvislosti probé&hlo 128 konzultaci ty-
kajicich se pfistrojového vybaveni stdvajicich lékdren nebo vystavby novych lékdren a 498 konzultaci k povinnostem
kontrolovanych subjektd vyplyvajicich ze zédkona o lé&ivech, zdkond o ndvykovych ldtkdch a o prekurzorech a jejich
provdd&cich pFedpist a pokynt SUKL. Tabulka 13 uvddi rovn&? tidaje o nové vzniklych a zaniklych lékdrndch/OOVL.

Tab. 13 Dalsi ¢innost Odboru lékdrenstvi a distribuce

Uvodni kontrola lékdrny Vznik lékdrny/OOVL Zdnik lékarny/OOVL
111 65/6 84/12
Uvodni kontrola Konzultace k vécnému Konzultace
OOVL a technickému vybaveni ostatni
8 128 498

DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Polet distributor(i se v roce 2023 meziro&né sniZil o dva subjekty na celkem 385 drZiteld povoleni k distribuci lé&ivych
pFipravkl. Z celkového poc&tu schvdlenych distributor( je 87 subjektd, kdy je drZitel povoleni k distribuci zérover i pro-
vozovatelem lékdrny.

V roce 2023 bylo vyddno 21 novych rozhodnuti o povoleni k distribuci, 91 rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci
a 17 povoleni bylo na Zddost jejich drZitell zrudeno. U jednoho subjektu pozbylo povoleni k distribuci platnosti podle
§ 76 odst. 4 zdkona o lé&ivech a v péti pfipadech bylo povolen{ zrueno rozhodnutim Ustavu podle § 76 odst. 3 zékona
o lécivech.

O zdpis do registru zprostfedkovateld humdnnich é&ivych pFipravkd, zmé&nu nebo vymaz z n&j pozddalo v roce 2023
celkem 19 subjekt, k 31. prosinci 2023 bylo v registru zapsdno celkem 48 zprostfedkovateld.

Tabulka 14 uvddi prehled prijatych Zddosti a vydanych rozhodnuti v souvislosti s povolenim, zménou nebo zrusenim
povoleni k distribuci a registraci zprostfedkovateld lé&ivych pFipravka.

Tab. 14 Distribuce a zprostiedkovdni Lé€iv v roce 2023

PFijato Vydand rozhodnuti /
Zadosti proveden zdznam v registru
Zdadost o povoleni distribuce 21 21
Zd&dost o zmé&nu povoleni distribuce 93 91
Zddost o zrugeni distribuce 16 17
Zdadost o zdpis do registru / zmé&nu/vymaz zdpisu v registru 19 19

Pozn.: Tabulka nezahrnuje pocty nedofesSenych Zddosti z minulého obdobi.
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V roce 2023 bylo provedeno celkem 259 inspekci distributorl a 17 inspekci zpro-
stFfedkovateld, z nichZ bylo 13 kontrol cilenych, provedenych na zdkladé internich
a externich podné&td. Celkem bylo pFijato 12 podné&td k &innosti distributord,
kdy ve 3 pfipadech byly shleddny zdvazné nedostatky v dodrZzovdni sprdvné
distribucni praxe.

Mezi hlavnfi priority dozorové ¢innosti patfila komplexni kontrola dis-
tribu&niho Fet&zce léCivych pFipravkd a s nim spojeného dodrZovdni
zésad SDP, systému jisténi jokosti a analyzy rizik souvisejicich s dis-
tribu¢nimi ¢innostmi, podminkami skladovdni a pfepravy lécivych
pFipravkd v&etné kontroly zdznamové dokumentace souvisejici
s provddénou distribuéni ¢innostf, ddle kontrola sprdvného a uUpl-
ného poskytovdni idajd o objemu distribuovanych lé&ivych pFiprav-
kd, kontrola povinnosti distributora pfedem ohldsit zdmé&r vyvdzet
do zahrani&i lé&ivy pripravek umistény na seznamu MZ €R a dodr-
zovdni zdkazu distribuce a vyvozu a ddle kontrola plnéni povinnosti
distributora souvisejici s ovéfovdnim a kontrolou ochrannych prvk(
u Lé&ivych pFipravkl, které jsou jimi opatfeny.

/8 8 Y%

inspekci u distributord
hodnoceno
stupném 1 (dobré)

Z celkového pot&tu 217 hodnocenych inspekci u distributord (ndsled-

né a cilené inspekce) bylo 78,8 % hodnoceno stupném 1 (dobré), 16,1 %
stupném 2 (uspokojivé) a 5,1 % stupném 3 (neuspokojivé). Na zdkladé zjis-
té&nych skute&nosti bylo poddno celkem 27 ndvrhd na zahdjeni sprdvniho Fizeni

o uloZeni pokuty za zdvaznd poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zdkona o Lé&i-
vech a jeho provddécich pfedpisd a souvisejicich pokynt pro SDP.

Po probé&hlych inspekcich bylo vyddno celkem 188 poinspekénich certifikdtd sprdvné distribuéni praxe,

z nichZ bylo 8 certifikdtd s omezenim (ve tfech pfipadech s omezenim platnosti na dva roky a v péti pfipadech s ome-
zenim rozsahu na skladovdni). VSechny vydané certifikdty, obdobné jako povoleni a zmény povoleni k distribuci, jsou
pravidelné vkldddny do evropské databdze EudraGMDP.

Odd&leni sprdvné distribuéni praxe z povéteniinspektordtu EDQM ve Strasburku a Odboru laboratorni kontroly Ustavu
realizovalo odbéry vzorkd registrovanych lé&ivych pFipravkl v distribuénim Fetézci pro Gely laboratorni kontroly jejich
jakosti.

V rdmci konzultacni ¢innosti poskytlo oddéleni celkem 52 konzultaci tykajicich se uplatfiovdni zdsad sprdvné distri-
buéni praxe a prdbé&zné poskytuje vyjddieni a podklady na zdkladé Zddosti a dozdddni jinych orgdnl a organizaci véet-
n& zahrani¢nich (MZ CR, finanéni G¥ady, soudy, Policie CR, NPC, EMA).

V roce 2023 bylo provedeno 10 cenovych kontrol distributord zamé&¥Fenych na dodrZovdni zdkona o cendch a platnych
cenovych pfedpisd Ministerstva zdravotnictvi, o regulaci cen Lé&ivych pfipravkd a potravin pro zvldstni lékafské uce-
ly. PoruSeni cenovych pfedpist bylo zjisténo v Sesti pfipadech, jednalo se o nedodrZeni postupu v souladu s vécnymi
podminkami, pravidly nebo postupy pro stanoveni Gfednich cen, jejich zmé&n a zpUlsobu jejich sjedndvdni a uplatfiovdni
stanovenymi cenovym orgdnem podle § 5 odst. 5 zdkona o cendch. Pravomocné byly za spdchdni cenovych delikt(
v roce 2023 uloZeny distributordim 2 pokuty v celkové vysi 205 OO0 K&.

Na zdkladé kontrolnich zjisté&ni bylo v roce 2023 distributordm uloZeno 1 napomenuti a celkem 16 pravomocnych roz-
hodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o léCivech a jeho provddécimi predpisy v celkové vysi
5 855 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncend sprdvni fizeni na zdkladé kontrol provedenych v pfedchozim ob-
dobi). Za neposkytnuti soucinnosti pfi kontrole byla uloZena t¥i pravomocnd rozhodnuti o pokuté ve vysi 250 000 K¢&.

Mezi hlavni dévody k poddni ndvrhd na uloZeni pokuty patfily kromé& nedodrZzovdni pravidel sprdvné distribu&ni praxe,
distribuce lé&ivych pfipravkd mimo tdzemi CR pfes opatfeni vydané MZ CR, neozndmeni zdmé&ru distribuovat do zahra-
ni&f Lé&ivy pFipravek uvedeny na seznamu MZ CR, ddle nepoddni #ddosti o0 zm&nu povoleni v pfipadé zmén u distributora
a neov&fovdni ochrannych prvké na obale &&ivych pFipravkd spolu s nespln&nim povinnosti ozndmit Ustavu podezfeni
na padélek lécivého pripravku.
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V sedmi pfipadech byla pro zdvaznd poruSeni povinnosti vyplyvajicich ze zédkona o lécivech a podminek sprdvné dis-
tribuéni praxe pozastavena platnost povoleni k distribuci a vyddno prohldseni o neshodé s pravidly SDP, které bylo
vloZeno do databdze EudraGMDP.

Vysledky kontrol distributor v roce 2023 uvddi tabulka 15.

Tab. 15 Inspekéni dozor nad distributory

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatreni
Celkem Uvodni | Ndsledné Cilené Zména 1 ‘ 2 ‘ 3 NCR Ndvrh na pokutu
259 20 204 13 22 171 35 11 7 27

Hodnoceni inspekci

Na zdkladé zjiSténych zdvad a jejich zdvaZnosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosaZeného bodového vysledku je celkovd tro-
ver dodrZovdni zdsad sprdvné distribu¢ni praxe vyjddfena hodnocenim:

1 - dobré,

2 — uspokojivé,

3 — neuspokojivé.

Porovndni po&tu regulovanych subjektl, provedenych kontrol a uloZenych sankci za posledni &tyFi roky je zndzornéno
na obr. 5.

Obr. 5 Informace o dozorové ¢innosti za roky 2021-2023
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4.8 DOZORV OBLAST] V\'(ROB,Y LECIV, LIDSKYCH TKANI A BUNEK A SPRAVNE
LABORATORNI A KLINICKE PRAXE

Odbor inspekéni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Lé&iv (v€etné& vyroby transfuznich pfipravkl a surovin pro
dalsivyrobu léCiv — ddle jen ,TP“), sprdvné klinické a sprdvné laboratorni praxe, vyddvdni zdvaznych stanovisek k dovo-
zu Lécivych latek, véetné spoluprdce s celnimi orgdny. Ddle provddi dozor nad darovdnim, opatfovdnim, vySetfovdnim,
zpracovdnim, skladovdnim a distribuci lidskych tkdni a bunék (ddle jen ,LTB*) sméFujici k zaji§téni jejich jakosti a bez-
pecnosti. Soucdsti této Cinnosti je vyddvdni povoleni k ¢innosti tkdriového zatizeni, odbé&rového zafizeni, distributora
LTB nebo diagnostické laboratore, provddéni kontrol, sledovdni zdvaznych neZddoucich uddlosti a reakci nebo pode-
zfeni na né a v pfipadech pochybnosti rozhodovdni, zda jde o tkdné a buriky podléhajici regulaci pFislusnym zdkonem.
Ddle zajidtuje agendu hemovigilance, sledovdni zdvaznych neZzddoucich reakci u ddrcl nebo pFijemcd TP a zdvaznych
neZddoucich uddlosti souvisejicich s odbérem krve, vySetifenim, zpracovdnim, skladovdnim a distribuci TP nebo surovi-
ny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem TP. Ddle pfijimd a vyhodnocuje zprdvy z evropskych systém& rychlého varovdni pro
krev (ddle jen ,RAB*) a pro LTB (ddle jen ,RATC").

VYROBA LECIV
Aktualizované seznamy dozorovanych provozovatell v oblasti vyroby lé&iv jsou uvedeny na internetové strdnce Ustavu.

V oblasti vyrobctd (v€etné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfijato celkem 93 Zddosti o vyddni povoleni k vyrobé& nebo
o jejich zménu (tab. 16). Polet pFipadd pFfevddénych mezi jednotlivymi roky odpovidd intervalu pro vyfizeni Z4dosti.

OBLAST LIDSKYCH TKANI A BUNEK
Jednd se o oblast regulovanou Ustavem na zdklad@ zdkona & 296/2008 Sb., o lidskych tkdnich a bufikdch.

V roce 2023 bylo pfijato 57 Zddosti o povoleni k ¢innosti a Zzddosti o zménu povoleni k ¢innosti.

Tab. 16 Agenda Zddosti v oblasti vyroby LéCiv a v oblasti lidskych tkdni a bunék

Typ Zddosti 2020 2021 2022 2023
Prijato Vydand | Prijato Vydand | Prijato Vydand | PFijato Vydand
Zddosti | rozhodnuti | Zddosti | rozhodnuti | Zddosti | rozhodnuti | Zddosti | rozhodnuti
Zddost vyrobci 4 4 1 o] 3 2 2 2

o povoleni lécivych
k vyrobé pFipravkd

kontrolnfi (0] (0} 1 1 1 1 3 2
laboratore
ZTS 1 1 3 3 3 3 2 2
Z&dost vyrobci 53 52 53 53 52 55 43 43
0 zménu LécCivych
povolenf{ pFipravka
vyroby kontrolni 5 5 2 2 6 6 10 9
laboratore
ZTS 49 47 39 43 47 46 33 32
Zdadost vyrobci 6 6 2 2 3 3 3 3

ozruSeni  LléCivych
povolen{ pFipravka

kvyrob€ y ontrolni 0 0 1 1 0 0 3 2
laboratore
ZTS (0] 0 (0] 0 1 1 (0] (0]
Zddost tkdiiového 1 3 o] 1 2 2 1 1
o povoleni zafizeni
cinnosti— yistribuce 1 1 0 0 0 0 2 0
tkdni a bunék
odbérového (0] 0 (0] (0} (0] (0} (0] (0]
zarizenf
diagnostické (0] 1 1 1 1 1 (0] (0]
laboratore
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Typ Zddosti 2020 2021 2022 2023
Prijato Vydand | Pfijato Vydand | Pfijato Vydand | Prijato Vydand
Zadosti | rozhodnuti | Zddosti | rozhodnuti | Zddosti | rozhodnuti | Zdadosti | rozhodnuti
Zddost tkdriového 27 32 29 24 41 46 47 42
o0 zménu zarizenf
cinnosti— yistribuce 0 0 0 0 0 0 0 0
tkdni a bunék
odbérového 0 (0] 0 0 2 2 1 1
zarizenf
diagnostické 7 7 2 2 4 4 6 5
laboratore
Zddost tkdfiového 1 1 o) o] o) o] 1 1
o zruSeni zafizeni
cinnosti - yistribuce 0 0 0 0 1 1 0 0
tkdni a bunék
odbérového 1 1 (e} 0 (e} 0 (o} (e}
zarizenf
diagnostické (0] 0 (0] (0] 1 1 0 (0]
laboratore
Celkem 156 160 135 133 168 174 157 145

Vysvétlivky: ZTS — zafizeni transfuzni sluZby

Obr. 6 Pocty prijatych a vyfizenych Zddosti
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V roce 2023 bylo provedeno celkem 284 inspekci, z toho 55 inspekci se tykalo regulované oblasti tkdni a bunék. Jejich
povahu a vysledky hodnoceni uvddi tabulka 17. Srovndni poctu kontrol a poruseni zdkona o lécivech, event. zdkona
o lidskych tkdnich a burnkdch, v letech 2020-2023 uvddi tabulka 18 a obr. 7 a 8.

Uvodni kontroly se provddély v souvislosti se ¥ddosti o povoleni k &innosti na zdklad& § 63 odst. 4 zdkona & 378/2007
Sb. Ndsledné kontroly se provddély u vyrobct lé&ivych pFipravkl a léCivych ldtek nebo u kontrolnich laboratofi v inter-
valech stanovenych vyhldskou €. 229/2008 Sb. a pro ZTS podle vyhldsky ¢.143/2008 Sb. nebo ve zkrdcenych interva-
lech na zékladé hodnoceni pfedchoziinspekce, které kromé vlastniho hodnoceni drovné SVP obsahuje i hodnoceni rizik
vyroby a dalSich kritérii. Kontrola souvisejici se zménou se provddi tehdy, jestliZe doslo ke zméndm podminek, za nichZ
byla ¢innost povolena. Cilend kontrola je uréena k provéreni uréitého vyseku ¢innosti (nap¥. kontrola souvisejici se zd-
vadou v jakosti léCivého pFipravku).
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P¥i celkovém po&tu 109 kontrol u vyrobcl Llé€ivych pFipravkl a Lé&ivych Lldtek nebo u kontrolnich laboratofi nebylo zjis-
t&no porudeni zdkona. Urovefi sprdvné vyrobni praxe (SVP) v ZTS byla pfevdzné hodnocena jako dobrd a nebylo zjisténo
porudeni zdkona. Pldn ndslednych kontrol byl plnén u viech regulovanych subjektd.

Inspekce v tkdfovych zafizenich, odbé&rovych zafizenich a v diagnostickych laboratofich jsou provéddény podle vyhldsky

€. 422/2008 Sb., o stanoveni bliZz8ich poZadavkd pro zajisténi jakosti a bezpelnosti lidskych tkdni a buné&k uréenych
k pouziti u ¢lovéka.

Tab. 17 Provedené kontroly v roce 2023 a jejich vysledky

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
celkem | tvodni | ndasledné | cilené [zména | spliiuje! | nespliiuje | poruseni ndavrh
zdkona na pokutu

Vyrobci lécivych 36 1 31 0 4 32 (o] (o] (o]
pfipravka
Vyrobci 18 2 14 (0] 2 16 (o] (o] (o]
hodnocenych LP
Vyrobci 29 6 15 1 7 21 (0] (0] 0
léCivych latek
Kontrolni 17 3 11 (0] 3 14 (o] (o] (0]
laboratore
Kontrolni laboratore 6 (0] 6 (0] (0] 6 (0] (0] (0]
hodnocenych LP
DLL 3 2 1 (0] 3 (] (o] (0]
ZTS 74 3 66 2 3 69 (0] (0] (0]
Krevni sklady 22 (0] 22 0] 22 0 (0] (0]
Inspekce SKP 24 (0] (0] 24 0] 0] (0] 0 (0]
Inspekce TZ, OZ, 55 3 45 5 2 48 (0] (0] (0]
DL, DIS

Vysvétlivky: DLL — dovozci léCivych ldtek, ZTS — zafizeni transfuzni sluzby, TZ — tkdriové zarizeni, OZ — odbérové zafizeni,
DL - diagnostickd laborator, DIS — distributor tkdni a bunék

1 Hodnoti se jen u dvodnich a ndslednych kontrol.

Tab. 18 Kontroly provedené v letech 2020-2023

2020 2021 2022 2023
Pocet | Poruseni Pocet | Poruseni Pocet | Poruseni PocCet | Poruseni

kontrol zdkona kontrol zdkona kontrol zdkona kontrol zdkona
Vyrobci 56 1 67 4 62 0 54 0
Lé&ivych pripravki
Vyrobci 22 (o] 33 1 17 0 29 0
léCivych latek
Kontrolnf 10 (0] 19 0 14 0 23 0
laboratore
DLL 4 0 4 0 5 0 3 0
ZTS 62 (0] 77 0 52 0] 74 0
Krevni sklady 2 o 3 (0] 12 (0] 22 (0]
Inspekce SKP 21 (0] 19 (0} 21 1 24 2
Tkdnové, 53 (0] 59 0 73 0 55 0
odbérové zarizeni,
diagnostickd laboratof
Celkem 230 0o 281 1 256 1 284 (o)
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Obr. 7 Poé&et vyrobci Lé€ivych pFipravkl a ldtek a kontrolnich laboratofi a pfehled provedenych inspekei
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Obr. 8 Prehled provedenych inspekci v oblastech ZTS + KB, SKP a LTB (TZ, DL, OZ) v letech 2020-2023
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HEMOVIGILANCE

V roce 2023 bylo pfijato 55 hldZeni podezfeni na zdvaznou nezddouci reakci (ZNR) u ddrcl krve a krevnich sloZek nebo
pFijemcd transfuznich pFipravkl (TP), z toho 3 ozndmeni nejsou dosud uzaviena, u 20 ozndmeni se podezfeni nepotvr-
dilo. 36 zdvaZnych neZddoucich reakci se tykalo ddrcl krve nebo jejich sloZek (dvé SetFeni nejsou dosud neuzaviena),
19 pfipadd se tykalo potransfuzni reakce p¥ijemcl TP (jedno Setfeni dosud nebylo uzavieno) — bylo Setfeno devét pfi-
padd anafylaxe, dva pFipady TACO, dva pFipady hemolytické reakce kvili neslucitelnosti v ABO systému, dva pFipady
imunni hemolyzy kvdli jiné aloprotildtce (jedno Setfeni dosud nebylo uzavfeno), jeden p¥ipad febrilni nehemolytické
reakce, dvé podezfeni na pfenos HBV transfuzi a jedna zdstava obé&hu u pFijemce TP. Z uzavfenych pfipadl podezieni
na ZNR u pFijemct TP byla v jednom pfipadé& ZNR uzaviena se zdvaznymi ndsledky pro pFijemce TP, ve dvou pFipadech
doSlo k umrti bez souvislosti s transfuzi, u ostatnich ZNR doslo k Uplnému uzdraveni. Z 36 podezieni na zdvazné ne-
7ddouci reakce ddrcl krve nebo krevnich sloZek se 19 podezfeni nepotvrdilo, 2 Setfeni dosud nejsou uzaviena, u vech
15 potvrzenych a uzavienych ZNR ddrct bylo potvrzeno uzdraveni ddrce.

Ddle bylo pfijato 34 hldSeni podezfeni na zdvaznou neZddouci uddlost (ZNU) souvisejici s odbérem krve, vy$etfenim,
zpracovdnim, skladovdnim a distribuci TP nebo suroviny pro dal&i vyrobu nebo s vydejem TP, v 16 pfipadech se jednalo
o hldsenfi v souvislosti s infekci parvovirem B19, ve tfech pfipadech o hldSeni v souvislosti pozitivitou ddrce na syfilis,
ve Ctyfech pfipadech o hldSeni v souvislosti s HBV infekci u ddrce, ve tfech pfipadech o hldSeni v souvislosti s HCV
infekci u ddrce, ve tfech pfipadech se jednalo o lidskou chybu (2x zdména TP pfi vydeji, 1x zdména vzorku), v jednom
pripadé se jednalo o hemolyzu TP. V osmi pripadech se ZNU nepotvrdila.
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KaZdé hldSent, které Ustav obdrZel, bylo zpracovdno, hodnoceno a zaddno do da-
tabdze ZNR, ZNU a soucasné je zpracovdvdno do rocni zprdvy o ZNR a ZNU
za CR pro Evropskou komisi.

V rdmci zapojeni do evropského systému rychlého varovdni pro krev
(RAB) Ustav v roce 2023 obdrZel celkem 7 hld$eni od &tyF stdth.
Ve vSech pfipadech se jednalo o epidemickou situaci (5x v souvislos-
ti s vyskytem viru zdpadonilské horecky, 2x v souvislosti s vyskytem
viru hore¢ky dengue).

2/

provedenych inspekci
sprdavné klinické praxe

SPRAVNA LABORATORNI PRAXE (SLP)

V roce 2023 bylo evidovdno celkem 12 drZiteld certifikdtu sprdv-

né laboratorni praxe vydaného Ustavem s pFfevaZujicim rozsahem

¢innosti toxikologické studie, ktefi jsou zafazeni do ndrodniho pro-
gramu SLP. V tomtéZ roce bylo provedeno sedm ndslednych kontrol.

SPRAVNA KLINICKA PRAXE (SKP)
V prib&hu roku 2023 bylo provedeno celkem 24 inspekci sprdvné klinic-

ké praxe. Z uvedeného poctu se v 16 pfipadech jednalo o cilenou inspekci

mista provddéni klinického hodnoceni (kontrola SKP u zkous$ejiciho), v 1 pFi-

padé o inspekci plnéni povinnosti zadavatele, které pfevzala smluvni vyzkumnd

organizace (CRO), v 5 pfipadech o inspekci na zdkladé Zddosti o vyddni certifikdtu

sprdvné klinické praxe u poskytovatele zdravotnich sluzeb, u néhoz je provddéno klinické

hodnoceni, v némz dochdzi k prvnimu poddni hodnoceného Lécivého pripravku Elovéku (FIH),

a ve 2 pripadech o inspekci na zdkladé Zddosti o vyddni certifikdtu sprdvné klinické praxe u poskytovatele zdravotnich
sluzeb, u néhoZ je provddéno klinické hodnoceni bez lé¢ebného nebo preventivniho efektu pro subjekty hodnocent,

a to zejména bioekvivalenéni a farmakokinetickd klinickd hodnoceni. Ve dvou pfipadech bylo zjisténo mozné poruseni
legislativy.

CERTIFIKACE

Bylo vyddno celkem 190 rlznych certifikgtl. Poinspek&ni certifikdty sprdvné vyrobni praxe se vklddaji do databdze
EudraGMDP, kterou vede EMA. Viechny certifikdty na lé&ivé pFipravky byly vyddny ve stanovené, tficetidenni Lh(té&,
vSechny poinspekéni certifikdty sprdvné vyrobni praxe v devadesdtidenni Lht&.

Obr. 9 Vydané certifikaty
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POSOUZEN{ SPLNEN{ SVP V RAMCI REGISTRACN{ AGENDY
Bylo pFijato celkem 1 355 p¥ipadd, vSechny byly vyfizeny v terminu.

ZAHRANICNI INSPEKCE
V roce 2023 bylo provedeno pé&t inspekci sprdvné vyrobni praxe u zahrani€nich subjektd.

Tab.19 Zahrani¢niinspekce SVP

2020 2020 2022 2023
Pocet inspekci 2 3 6 5
Vyddni certifikdtu 1 3 6 5
Vyddno noncompliance 0} o} o} o

KONOPI PRO LECEBNE POUZITI

0Od 1. 1. 2022 plati novela zdkona o ndvykovych ldtkdch, kterd nové upravuje udélovdni licenci k péstovdni rostlin ko-
nopi pro lé€ebné pouZiti. Tuto agendu v Ustavu vykondvd Odd. SVP Inspekéniho odboru. V roce 2023 Ustav udélil pét
licenci k péstovdni rostlin konopi pro léCebné pouZiti.

V roce 2023 bylo provedeno celkem pét kontrol u p&stitell rostlin konopi pro lé€ebné pouZiti, pFi nichZ nebylo zjisté&no
poruseni zdkona.

Inspek&ni odbor zaji$toval takté? plnéni informa&ni a oznamovaci povinnosti Ustavu vi&i Policii CR a MZ €R v souladu

se zdkonem ¢.167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch. Na webovych strdnkdch www.sakl.cz byly pravidelné uvefejiiovdny
aktudlni informace ke zmé&ndm legislativy a na mésiéni bdzi statistiky vydeje konopi pro lé¢ebné pouziti v CR.

Tab. 20 Vydeje konopi v roce 2023 po mésicich

Leden Unor B¥ezen Duben Kvéten Cerven

Pocet vydanych el. receptd 2931 2608 3007 2688 3223 443

Pocet pacientl, kterym bylo KLP 2 465 2271 2540 2265 2632 2828
predepsdno (unikdtni)

Vydané mnoZstvi KLP v g 17 712,13 16 275,75 17590,83 1494822 18 086,52 18 885,52

Cervenec Srpen Zari Rijen Listopad Prosinec

Pocet vydanych el. receptd 2635 3126 2955 3506 3450 2944

Po&et pacientd, kterym bylo KLP 2223 2617 2 515 2953 2 957 2576
predepsdno (unikdtni)

Vydané mnoZstvi KLP v g 15212,51 1835821 1627586 2048746 19546,42 1648241
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4.9 ZAVADY V JAKOSTI LECIV A PADELKY V LEGALNIM DISTRIBUCNIM RETEZCI

Od roku 2015 narlstd polet podné&tl v oblasti zdvad v jakosti Lé&iv (viz tab. 21). Ke zna&nému navySeni po&tu pfFijatych
podn&tl pak do3lo v roce 2022, a to jak podnétd piijatych z CR, tak ze zahrani&i (viz obr. 10). Tento trend byl zachovdn
ivroce 2023. DGvodem je mimo jiné vy3siinformovanost terénu o dlleZitosti hldsit zdvadu v jakosti a moZnost vyuZivat
elektronické formuld¥e, které hldSeni zjednodu3uji. Za ndrlistem po&tu podné&td pfijatych ze zahrani&i je pak vy3si zapo-
jeni i mimoevropskych regulaénich autorit do informaéniho systému, prostfednictvim kterého jsou hldseni o zdvaddch
v jakosti pfijimdna.

Tab. 21 Poéet pfijatych podnétli v roce 2023

Zavady v jakosti 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
PFijaté podnéty celkem 333 420 443 496 497 496 559 840 841
Podnéty z CR 181 243 277 286 284 304 301 431 439
Podnéty ze zahranici 152 177 166 210 213 192 258 409 402
Vedlo ke stazeni 79 72 79 89 59 47 54 38 37
(na kédy SUKL)

Sprdvni fizeni (od 4/2017) - - 20 33 81 55 80 99 80
Rapid Alert 11 17 22 6 15 1 8 10 7

Vysvétlivky: Rapid Alert = ozndmeni o rychlém varovdni zaslané Ustavem v rémci mezindrodniho systému Rapid Alert.

V rdmci feSeni zdvad v jakosti byla provedena U¢innd opatfeni ke sniZzeni dopadu zdvad v jakosti LléCiv na zdravi pacien-
td. Stejné& jako v predchozich letech se i vroce 2023 podnéty tykaly nejen registrovanych a individudlné pFipravovanych
Lé&ivych pFipravkd, ale také léCivych pFipravkd neregistrovanych & hodnocenych a ddle i ldtek uréenych pro vyrobu
lé&ivych pFipravkd a pFipravu Lé&ivych pFipravka v lékdrndch. Prostfednictvim mezindrodniho systému rychlého varovd-
nf (tzv. Rapid Alert System) zemi EU, MRA a PIC/S Ustav pFijal a vyhodnotil celkem 402 zprdv o zdvaddch v jakosti.
Pomé&r po&tu podnétl pFijatych z CR a ze zahrani&f je zndzornén na obr. 10.

Obr. 10 Poéet pFijatych podnétl od roku 2015 do roku 2023
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V pfipadé vyskytu zdvady v jakosti léCiva, kterd nepredstavuje ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, vyddvd Oddéleni zdvad
v jakosti rozhodnuti o umoZnénf distribuce, vydeje, uvddéni do ob&hu a pouZivdni pfi poskytovdni zdravotnich sluZzeb
takového Léciva nebo jeho jednotlivé SarZe. V roce 2023 bylo celkem zahdjeno 80 sprdvnich Fizeni a vyddno 77 pra-
vomocnych rozhodnuti, pfitem? se jednalo o 229 Zar#i l&&ivych p¥ipravks odpovidajicich 131 kédém SUKL &&ivych
pFipravkl. Vyddni 3 rozhodnuti spadlo do ndsledujiciho roku.

Od kvétna 2022 zverejriuje Oddéleni zdvad v jakosti informadni dopisy pro provozovatele upresnujici zdvadu v jakosti,
pro kterou bylo vyddno rozhodnuti o ponechdni lé€iva na trhu nebo upozorfiujici na zdvadu v jakosti LléCiva &i stav, ktery
by bylo moZné za zdvadu v jakosti povaZovat. V roce 2023 bylo zvefejnéno 23 informa&nich dopisg.

Oddélenizdvad v jakosti ddle Fesi pFipady vyskytu pad&lkl Lé&ivych pFipravkid v legdlnim distribu&nim Fetézci &i odcizeni

lé&iv. V roce 2023 bylo FeSeno celkem 67 pFipadd, pfi¢emZ ve &tyFech pFipadech se jednalo o odcizenfi lé&ivych pFiprav-
ki z legdlniho distribu¢niho Fetézce. PFehled FeSenych pFipadl vyskytu padélkl a odcizeni je zaznamendn na obr. 11.

Obr. 11 Padélky v legdlnim Fetézci a odcizené LécCivé pFipravky
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Mezi podnéty pfijaté ze zahranici spadaji také hldSeni o nesouladu vyrobce éCiv se zdsadami sprdvné vyrobni praxe.
Oddéleni zdvad v jakosti v roce 2023 obdrZelo a vyhodnotilo celkem 187 takovych podnét(.

Ddle bylo Oddé&lenim zdvad v jakosti monitorovdno stahovdni tfech Lé&ivych pFipravkl z registra&nich dlvodd. Ve dvou
pFipadech se jednalo o postupné stahovdni Lé&ivych pFipravkd z dGvodu zkrdceni doby pouZitelnosti a v jednom pFipadé&
z d@vodu zmé&ny zplsobu vydeje.

Pfehled opatteni pFijatych v r. 2023 k jednotlivym Lé&ivym p¥ipravkam (vztaZeno na kédy SUKL) je uveden v tabulce 22.

Ve viech pfipadech se jednalo o opatFeni pfijatd dr¥iteli rozhodnuti o registraci &i provozovateli, Ustav tato opat¥eni
pouze monitoroval ¢i korigoval.

Tab. 22 Provedend opatfeni v roce 2023 (vztazeno na kédy SUKL)

Provedend opatrenf Pocet
StaZenfi z drovné distributord (0]
StaZeni z drovné ZZ 23
Stazeni z drovné pacientd 3
Pozastaveni distribuce, vydeje a/nebo pouZivdni 4
Uvolnéni distribuce, vydeje a pouzivdni 4
Umoznéni distribuce, vydeje, uvddéni do obéhu a pouZivdni 131
pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb v rédmci sprdvniho Fizenf (pocet Sarzi: 229)
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Oddéleni zdvad v jakosti se podilelo na adaptaci nafizeni €. 161/2016, kterym se dopliiuje smérnice Evropského par-
lamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdnnich Lé-
&ivych p¥ipravkd (ddle jen ,nafizeni o ochrannych prvcich®). Zdstupci Ustavu se G&astnili jedndni expertni skupiny pro
ochranné prvky, mezindrodnich telekonferenci a pravidelnych jedndni s Ndrodni organizaci pro ovérovdni pravosti
LéCiv, z.s. (NOOL). Oddéleni ddle poskytovalo informace z auditnich stop Ndrodniho systému pro ovérovdni lé¢iv stdt-
nim institucim CR.

Ustav za rok 2023 eviduje celkem 13 262 hldZeni o nelisp&ném ov&feni ochrannych prvka (za celé obdobi od 9. Gnora
2019 do 31. prosince 2023 se jednd celkem o0 1 206 266 hldSeni). Oddéleni béhem roku 2023 vydalo kladnd dopo-
rueni pro celkem 14 Lé&ivych pFipravkd a 56 3arZi, na jejichZ zdkladé& bylo za G€elem zajisténi dostupnosti lé&ivych
pripravkd v CR Ministerstvem zdravotnictvi vyddno do&asné opatteni dle § 11 pism. r) zdkona o lé&ivech. Oddéleni
zévad v jakosti ddle provedlo Setfeni u 39 hldSeni tykajicich se podezieni na poruseni prostfedku k ovéfeni manipulace
s obalem (ATD) v€etné daldich pfipadd nesouladu s nafizenim &.2016/161.

410 PROSAZOVANI PRAVA

Aktivni dozor v oblasti nelegdlniho zachdzeni' s léCivymi pFipravky byl v roce
2023 zamé&¥Fen hlavné& na oblasti zjistovdni, vySetFovdni a postihu pFipadd
distribuce a prodejl lé€ivych pFipravkl osobami bez pfisludného povo-
leni a na oblast monitoringu internetového prostfedi, ve kterém pro-
bihd nelegdlni prodej &&ivych p¥ipravkd. Ustav v oblasti prosazovdni
prdva (enforcementu) Uzce spolupracuje s Celni sprdvou CR, Policif
CR, Ceskou obchodni inspekei a Stdtni zem&délskou a potravindi-
skou inspekci (SZPI). Spoluprdce je rozsifena také na zahrani¢nf
partnery, a to nejen pfi vyméné informaci, ale i p¥i vySetfovdni kon-
krétnich pFipadd s moZnym mezindrodnim dopadem.

50 7 o 7 v
pripadu zachdzeni
s neregistrovanym
léCivym pFipravkem

a60 pripad
neoprdavnéného zachdzeni
s registrovanym LéCivym
pripravkem

V roce 2023 bylo proSetfeno celkem 113 podnétd, vlastnich nebo
ziskanych. Ustav v roce 2023 provdd&l monitoring a vyhleddvd-
ni nelegdlnich nabidek Llé&ivych p¥ipravkd v prostfedi internetu

a 31 kontrolnich ndkupd. Bylo zjisténo 50 pFipadl zachdzeni s nere-
gistrovanym Lé&ivym pFipravkem a 60 pfipadd neoprdvnéného zachd-
zenfi s registrovanym lécivym p¥ipravkem.

Obr. 12 Kontrolni ¢innost za obdobi 2019-2023
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Ustav v roce 2023 vypracoval pro celnf GFady celkem 307 stanovisek k zdsilkdm ze t¥etich zemf pro G&ely propudténi
nebo nepropusdténi léCivych pFipravkl dovdzZenych ze tfetich zemi. Posuzoval, zda vyrobky, které jsou pfedmé&tem ne-
obchodniho dovozu v postovnich zdsilkdch, expresnich zdsilkdch a v ostatnich druzich prepravy, jsou LléCivymi pFipravky
ve smyslu definice léCivého pFipravku podle ustanoveni § 2 zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zdkond (zékona o lé&ivech).

Ustav dle nové kompetence vede od 1. 1. 2022 v souladu s ustanovenim § 13 odst. 3 pism. s) zdkona &. 378/2007 Sb.,
zdkona o lé&ivech a o zm&ndch n&kterych souvisejicich zédkond (zdkon o léivech), seznam internetovych strdnek nabi-
zejicich Lé&ivé pFipravky v rozporu s timto zdkonem (ddle jen ,seznam strdnek s nelegdlni nabidkou Lé&ivych pFipravka®)
a zvetejfiuje ho na svych internetovych strdnkdch. V roce 2023 prosetFil 40 pFipadd strdnek s nelegdlni nabidkou L&&i-
vych pfFipravkd a na seznam jich zapsal 38.

411 DOZORV OBLASTI REGULACE REKLAMY NA LECIVE PRIPRAVKY

Ustav se v roce 2023 zabyval celkem 122 podné&ty na porudeni zdkona & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy ve zn&ni poz-
déjsich predpist (ZoRR), bylo ukon&eno 19 sprdvnich ¥izeni, jejichZ vysledkem bylo udé&leni 19 pokut za poruseni zdkona
o regulaci reklamy v celkové vysi 5 970 OO0 K&.

Tab. 23 Pfehled podnétl FeSenych pro podezieni na poru$eni ZoRR v roce 2023

Podnéty prevedené z roku 2021 | Nové pfijaté podnéty v roce 2022 | Celkovy stav

Podnéty prevedené z roku 2022 Nové prijaté podnéty vroce 2023  Celkovy stav

Pocet podnétl 6 122 128
Setteni ukon&eno 6 110 116
PF¥eddno k zahdjeni SR 6 40 46
Pocet pravomocnych pokut 6 12 18

Predmétem Setfenych reklam byly v 53 % tisténé reklamni materidly, v 45 % webové strdnky a 2 % reklamnfi vzorky.
Reklama na léky na pFedpis tvoFila 48 % Setfenych pFipadd, reklama na léky volné prodejné 52 % pfipadd.
Farmaceutické spole¢nosti nebo jejich prdvni zdstupci podali 18 % ozndmeni o mozném porudeni zédkona, soukromé

osoby 12 %, GFady stdtni sprdvy 2 % a pracovnici SUKL 57 % p¥ipadd a anonymné bylo poddno 10 % ozndmeni.

Obr. 13 Piehled podnéti Fe$enych pro podezieni na porudeni ZoRR (2019-2023)
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Obr. 14 Pf¥ehled udélenych pokut za poruseni ZoRR (2019-2023)
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Na #ddost Ustav vydal/poskytl 37 odbornych stanovisek/konzultaci k problematice zamyglené reklamy na humdnni
LéCivé pripravky.

Inspektofi Oddéleni dozoru nad reklamou vykonali 25 kontrol dodrZovdni zékona o regulaci reklamy a zdkona o éci-
vech, pfi¢emZ nedostatky byly zjiStény u 3 kontrolovanych osob.

DOZOR V OBLASTI ROZHODOVANI O POVAZE VYROBKU

V roce 2023 zahdjil Ustav Setfeni 197 p¥ipadd riiznych vyrobkd, nejéastéji dopliikd stravy a kosmetickych vyrobkd, pro
podezteni, ze vyrobek by mohl byt léCivym pFipravkem. V 11 pfipadech bylo zahdjeno sprdvni fizeni o povaze vyrobku
z moci Gfedni nebo na #ddost. Ustav v roce 2023 prefadil do skupiny Lé&ivych p¥ipravkd celkem 7 vyrobkd. Na Zddost
Ustav vydal 5 odbornych stanovisek k problematice, zda se jednd o L&&ivy pFipravek, &ijiny vyrobek.

412 NORMOTVORNA A LEKOPISNA CINNOST
V préib&hu prvniho pololeti roku 2023 bylo pFipraveno k tisku nové vyddni Ceského lékopisu 2023 (ddle jen ,CL 2023%).

€L 2023 byl vyddn ve spoluprdci's vydavatelstvim Grada Publishing jako &ty¥i svazky se zdvaznosti od 1. prosince 2023
aje téZ dostupny v elektronické verzi (jako PDF soubor formou placeného odkazu na strdnkdch Grady).

V Evropské ¢dsti obsahuje texty aktualizované k jedendctému vyddni Evropského Lékopisu Ph. Eur. 11.0.

€L 2023 vychdzi v nové podobé a je pFipraven podle nové koncepce vyddvdni Lékopisu, schvdlené Lékopisnou komisi
Mz CR. Zmény se tykaji Evropské specidlni &dsti, kterd je od tohoto vyddni pFekldddna pouze vyb&rové. Vybér textl
provedla LK ve spoluprdci s odbornou zdravotnickou veFejnosti tak, aby Cesky lékopis i naddle obsahoval preklady
Eldnka, které jsou v Eeském zdravotnickém a farmaceutickém prostfedi vyuZivdny. Evropskd specidlni &dst obsahuje
Ceské preklady vech &ldnkd, na které odkazuje Ndrodni &dst a obecnd stat 4 — Zkoumadla —, a ddle €éldnky zafazené
na #ddost odborné vefejnosti. Cldnky, které do CL nebyly vybrdny, nebudou naddle prekldddny, a tedy ani nebudou
sou&dsti Ceského lékopisu, naddle vak zlstdvaji zdvazné v Evropském Lékopisu. Obecnd &dst Evropského Lékopisu je
preloZena a publikovdna kompletni.

Evropskd &dst CL 2023 obsahuje pteklady novych a zmé&nénych textd jedendctého vyddni Evropského lékopisu
(Ph. Eur. 11.0) zdvazného od 1. 1. 2023 a nezmé&né&né texty z pFedchozich vyddni, které byly do CL zaFazeny. Celkem se
jednd o 995 textd.
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V Obecné &dsti je uvedeno 411 text(, z toho 358 obecnych stati (z toho 3 nové), 21 obecnych &ldnkd a 32 obecnych
Eldnkd Lékovych forem.

Ve Specidlni &dsti je uvedeno 584 vybranych textl, z toho 499 chemickych a biologickych &ldnkd pro é&ivé Latky, po-
mocné ldtky a léCivé pFipravky, 46 ¢ldnk{ rostlinnych drog, 1 Eldnek vakciny pro humdnni pouZiti a 38 ¢ldnkd radiofar-
mak. Ostatni &ldnky 11. vyddni Evropského Lékopisu (v&etné& novych nebo revidovanych) v €L 2023 publikovdny nejsou.

Ndrodni &dst €L 2023 obsahuje Eeskd specifika a je publikovdna kompletni. Jednd se celkem o 161 textd.

Novym velmi rozsdhlym textem je Seznam ¢&ldnkd Specidlni &dsti Evropského lékopisu, ktery obsahuje seznam viech
evropskych &ldnkd se zdkladnimi informacemi: latinsky ndzev, Eesky ndzev, anglicky ndzev, &islo &ldnku Ph. Eur,, &islo
CAS, zdvaznost Ph. Eur. (vyddni Ph. Eur.) a vyddni CL.

V Obecné &dsti jsou uvedeny 3 texty v€etné prehledu aktualizovanych zkoumadel a referenénich ldtek pouZitych v nd-
rodnich €ldncich a 15 aktualizovanych tabulek.

Specidlni ¢dst obsahuje 140 ndrodnich ¢ldnkd. Nové bylo zavedeno trojmistné &islovdni Eldnkd s oznadenim CZ, které
je uvedeno v jejich zdhlavi, napf. CZ 005:2023. PAvodni &ldnek Solutio Jarisch byl na zdkladé poZadavk( Lékdrenské
sekce LK MZ rozdélen na dva ¢ldnky: ¢ldnek Solutio Jarisch (CZ 115) bez konzervalni ldtky a novy ¢ldnek Solutio
Jarisch cum parabenis (CZ 149), obsahujici konzerva&ni vodu. Z Ndrodni &dsti CL bylo pro neaktudlnost a obsolen-
ci vypusténo 7 &lank: Acaciae mucilago (CZ 001), Acidi borici et acidi salicylici solutio ethanolica cum glycerolo
(CZ 003), Ammoniae solutio 10% (CZ 026), Dextrani 40 infusio (CZ 052), Dextrani 70 infusio (CZ 053), Ethanolum
70% (CZ 057) a Sulfuris pasta composita (CZ 122).

Ve spoluprdci s Lékdrenskou sekci LK bylo revidovdno 6 &ldnkd: Atropini sulfatis oculoguttae (CZ 034), Ergotamini
tartras trituratus (CZ 054), Homatropini hydrobromidi oculoguttae (CZ 070), Tetracaini hydrochloridi oculoguttae
(CZ 125), Geranii etheroleum (CZ 066) a Natrii tetraboratis globulus (CZ 089).

Tab. 24 Poéty textl Evropské &dsti Ceského lékopisu 2023

Evropska cast ‘ Obecnd cast ‘ Specidlni ¢ast Celkem
Nové 3 (0] 3
Revidované 408 584 992
Celkem 411 584 995

Soulasné s korekturami a p¥ipravami tisku CL 2023 probihala pFiprava prvniho doplitku CL 2023 — Doplitku 2024 (ddle
,Dopl. 2024“), ktery ve své Evropské &dsti bude obsahovat preklady a revize €ldnkd Suppl. 11.1-11.4.

Na webu SUKL (Lékopis) byl zveFejnén seznam vech &ldnkd Specidlni &dsti Ph. Eur. t&chto &tyF evropskych dopliikd.

Do Evropské &dsti Dopl. 2024 byly pFipraveny p¥eklady 36 novych nebo revidovanych &ldnkd (z toho 3 nové) Obecné
&d@sti Ph. Eur. Do Specidlni &dsti bylo zatim zafazeno 237 evropskych €ldnkd (i téch, které nemaji v Suppl. 11.1-11.4 re-
vizi, ale byly zaFazeny na Zddost). V Evropské ¢dsti se bude jednat celkem o cca 270 textd.

Byla zajisténa pfiprava a distribuce lékopisnych ndrodnich referen&nich ldtek k ndrodnim &ldnkdm Butamirati citras
(celkem pét CRLN) a Suxamethonium-dijodid CRLN.

Pokracovala spoluprdce s Evropskou lékopisnou komisi (ddle ,,ELK®) na pfipravé dalsich vyddni Ph. Eur. a na pfipravé
Ceskych prekladl standardnich ndzvid lékovych forem, zplsobl poddni a oballl a jejich doplné&ni do databdze EDQM.

Pracovnice se pravideln& G&astnily zaseddni ELK a zaseddni sekretaridtd ndrodnich lékopisnych komisi.

Informace o zdvaznosti jednotlivych vyddni Ph. Eur. byla zvefejnéna v informacnich prostfedcich SUKL.
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413 ULOZENE SANKCE V OBLASTI LECIV A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

SANKCE V OBLASTI LECIV A LIDSKYCH TKANI A BUNEK

Ustav na zdklad@ zjist&ni ze své Gfedni &innosti, zejména v rdmci pravidelnych inspekci u regulovanych subjektd, &i
na podnét od Policie Ceské republiky a jinych sprdvnich orgdnt Ceské republiky, jako? i na podnéty od fyzickych &i
prdvnickych osob zahajuje sprdvni Fizeni o pfestupku, v rdmci kterého je dle zdvaznosti zjiSténého poruseni uloZena
sankce dle pfisluiného zdkona. V oblasti trestdni v roce 2023 Ustav pokratoval v ukldddni sankei ve formé tzv. Ghrn-
nych pokut za spdchdni pfestupkl podle vicera rlznych zdkond, kde je k projedndni pfestupk(, zejména v oblasti za-
chdzeni s &&ivymi p¥ipravky, pFisludny Ustav. Od 1. Eervence 2017 Ustav ve své praxi sprdvniho trestdni aplikuje zdkon
€. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pFestupky a Fizeni o nich, ve zné&ni pozdéjSich predpisd. Dle tohoto zdkona md také
Ustav moZnost uloZit namisto pen&Zité sankce sprdavni trest napomenuti, pokud se jednd o méné zdvazny prestupek.
Ustav této moZnosti vyuZivd od roku 2018. V roce 2023 Ustav uloZil celkem 15 napomenuti a 167 pokut v celkové vysi
38 222 000 KC. Sankce byly nejéastéji ukldddny za poruseni zédkona o léCivech (119 pokut a 6 napomenuti), zdkona
o regulaci reklamy (19 pokut), kontrolniho Fddu (16 pokut) a zdkona o cendch (5 pokut a 8 napomenuti). Do konce roku
2023 Ustav ji? ve 33 pFipadech uloZil pokutu za systematické vyvdadéni Lé&ivych pFipravki ze skladovych zdsob Lékdren,
z toho 19 pokut v celkové vysi 17 285 000 K¢& nabylo prdvni moci v roce 2023.

Obr. 15 VySe pravomocnych sankci v oblasti lé€iv a lidskych tkdni a bunék v letech 2019-2023 (v K¢)
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Tab. 25 VySe sankci v oblasti Léciv a lidskych tkdni a bunék v letech 2019-2023 (v K¢)
Zdkon 2019 2020 2021 2022 2023
39565 000 26 845 000 65733 000 39303500 38 222 000
o lécivech 29 079 000 24 559 000 62237 000 26757 500 29674 000
o prekursorech drog (0] 0] 0] 45 000 o
o ndvykovych Ldtkdch 263 000 250 000 160 000 60 000 145 000
o cendch 4387 000 54 000 872 000 9141 000 238 000
o regulaci reklamy 4715 000 1090 000 1330000 2370 000 5970 000
o lidskych tkdnich 200 000 (0] (0] (0] (0]
a burnkdéch
o verejném 50 000 732 000 374 000 o 95 000
zdravotnim pojisténf
kontrolni ¥dd 490 000 160 000 760 000 930 000 2100 000
o zdravotnickych 46 000 (0] (0] (0] (0]
prostfedcich
o technickych 335000 (0] 0] 0 (0]

pozadavcich
na vyrobky
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SANKCE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Odd&len{ prévni podpory Odboru zdravotnickych prostfedkd na zdkladé zjiténi z Gfedni &innosti Ustavu, zejména v nd-
vaznosti na inspek&ni &innost provddé&nou u regulovanych subjektl, jakoZ i na podné&ty od fyzickych osob zahajuje
sprdvnifizeni o prestupku, v rdmci kterého je dle zdvaznosti zjiSténého poruseni uloZena sankce dle pfislusného zdkona.
Ustav i v roce 2023 pokra&oval v praxi ukldddni sankci na zdkladé tzv. p¥ikazu dle sprdvniho ¥ddu. V oblasti trestdnf
vroce 2023 ddle Ustav pokragoval i v ukldddni sankei ve formé tzv. Ghrnnych pokut za spdchdni prestupk podle vicera
réznych zdkon(, kde je k projedndni prestupk? p¥isluiny Ustav. Od 1. &ervence 2017 Ustav ve své praxi sprdvniho tres-
tdéni aplikuje zdkon & 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pFestupky a Fizeni o nich, ve zn&ni pozdé&jsich pfedpisd. Dle to-
hoto zdkona md také Ustav moZnost uloZit namisto pen&Zité sankce sprdvni trest napomenutf, pokud se jednd o méné
zdvazny prestupek. Ustav této moZnosti vyuZivd od roku 2018. V roce 2023 Ustav uloZil celkem jedno napomenuti.
V souladu s nabytim G&innosti zdkona &. 268/2014 Sb. (dne 1. dubna 2015) eviduje Odd. PPZ od roku 2016 ndrlst ndvr-
h& na zahdjenfi sprdvnich Fizeni o sprdvnim deliktu v rdmci monitorovdni Setfeni neZddoucich p¥ihod, zejména porusen{
povinnosti zakotvené v § 75 zdkona &. 268/2014 Sb., a to informovat Ustav o stanoveném bezpe&nostnim ndpravném
opatfeni a o jeho ukonceni. V souvislosti se vznikem nového zdkona o zdravotnickych prostfedcich a vznikem zdkona
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, které nabyly icinnosti dne 26. kvétna 2021, vSak tato skutkovd
podstata z8stala zachovdna pouze v zdkoné& o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Obr. 16 Celkové srovndni pokut v oblasti zdravotnickych prostiedkt v letech 2017-2023 (v Kg&)
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Tab. 26 Srovndni pokut v oblasti zdravotnickych prostfedki v letech 2017-2023 (v K&)
Zdkon 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
659500 | 568330 | 4958809 | 5343675| 2796125 | 1760000 | 3267500
Kontrolni ¥ad (0] (0] 0 (0] 50 000 250 000 200 000
o zdravotnickych 559500 568330 3210058 3723125 1320000 1095000 2947500
prostfedcich
o technickych 100 000 O 1748751 1620550 1426125 415000 120 000

poZadavcich na vyrobky
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SOUHRN SANKC{ ULOZENYCH USTAVEM ZA ROK 2023 (LECIVA A ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY)

V roce 2023 Ustav uloZil sankce v celkové vy$i 40 238 500 K& (viz tab. 25 a 26). Dle zdkona ¢. 250/2016 Sb., o odpo-
v&dnosti za prestupky a Fizeni o nich, ve znéni pozd&jsich predpist Ustav v roce 2023 uloil namisto pend&%ité sankce
celkem 16 napomenuti.

Obr. 17 Celkové sankce udélené Ustavem (Lé&iva a zdravotnické prostiedky) (v K&)
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r

SEKCE CENOVE
A UHRADOVE REGULACE

V souladu s ustanovenimi zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténia o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond (ddle

jen ,zdkon o verejném zdravotnim pojisténi®), rozhoduje Sekce cenové

a Uhradové regulace o maximdlnich cendch a Uhraddch écivych pFipravk
a potravin pro zvldstni lékarské uUcely.

U hromadné vyrdbénych LéCivych pFipravkl se tak déje ve sprdvnim Fizeni, které plné odpovidd transparentnim postu-
plm dle evropské legislativy. SprdvniFizeni jsou vedena v pfipadech stanovenych zdkonem z moci Gfedni (nejéast&ji tzv.
hloubkové a zkrdcené revize) nebo na zdkladé Zddosti osob, kterym to umoziiuje zékon (drZitel rozhodnuti o registraci
v pfipadé registrovaného LéCivého pripravku; dovozce nebo tuzemsky vyrobce LéCivého pfipravku, je-li jim dovdZeny
nebo vyrdb&ny Lé&ivy pFipravek pouZivdn na tizemi CR v rdmci specifického lé€ebného programu, nebo jiny predklada-

tel specifického lé¢ebného programu; dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvléstni lékaFské ucely; zdravotni
pojistovna). Podnét k zahdjeni sprdvniho Fizeni z moci Gfedni miZe podat jakdkoliv osoba.

414 STANOVENI CEN A UHRAD

Sté&Zejnim prdvnim pF¥edpisem pro oblast cenové a dhradové regulace lé€ivych pFipravkl a potravin pro zvldstni lékaFské
ucely byl pro rok 2023 i naddle zdkon o vefejném zdravotnim pojisténf, ktery nedoznal oproti predchozimu roku vyznam-
nych zmén.

MAXIMALN{ CENY VYROBCE

Tab. 27 Prehled sprdvnich fizeni v roce 2023

Zdadosti o stanoveni maximdlni ceny vyrobce Po&et kédt SUKL
Zahdjeno 36
Rozhodnuto 33
Bézi odvolaci Fizeni (0]
Nabylo prdvni moci 32

Zddosti 0 zmé&nu maximdlni ceny vyrobce

Zahdjeno 246
Rozhodnuto 219
BéZi odvolaci fizenf (0]
Nabylo prdvni moci 213
Zdadosti o snizeni maximdlni ceny vyrobce — zkrdcené Fizeni

Zahdjeno (0]
Rozhodnuto (0]
Bézi odvolaci Fizeni (o]
Nabylo prdvni moci (0]
Zadosti o zruSeni maximdlni ceny vyrobce

Zahdjeno 12
Rozhodnuto 12
BéZi odvolaci fizenf 10
Nabylo prdvni moci 2
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S U¢innostiod 1. ledna 2023 byl pro tento rok vyddn cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi €. 2/2023/0LZP, ze dne
30. listopadu 2022, o regulaci cen Lé&ivych pfipravkl a potravin pro zvldstni lékaFské icely. Cenové regulaci naddle
podléhd cena plvodce stanovenim maximdlni ceny Stdtnim Ustavem pro kontrolu é&iv nebo vécnym usmé&rfiovdnim
ceny postupem podle cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2023/0LZP a obchodni pfirdzka stanovenim
vy$e maximdlni obchodni pFirdzky. U lé€ivych pFipravkd uvedenych v &ldnku Il odst. 7 cenového predpisu Ministerstva
zdravotnictvi €. 2/2023/0LZP je naddle regulovdna pouze obchodni pfirdzka.

| naddle pro rok 2023 platilo cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. 5/2020/CAU, ze dne 21. ledna 2020,
kterym se stanovi seznam ATC skupin, jeZ v konkrétni lékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximdlnf{
ceny. S Uc¢innosti od 1. fijna 2023 pak byl vyddn zménovy cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 9/2023/0LZP,
ze dne 1. zGFi 2023, kterym se mé&ni cenovy pfedpis & 2/2023/0LZP, o regulaci cen lé&ivych pFipravkl a potravin pro
zvléstni LékaFské Ucely, a zménové cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi €. 10/2023/0LZP, ze dne 1. zGfi 2023,
jimZz se ménfi cenové rozhodnuti & 5/2020/CAU, kterym se stanovi seznam ATC skupin s pfisluSnou cestou poddni,
jejichZ cena plvodce nepodléhd cenové regulaci. 1. Fijna 2023 timto do3lo k dil&i zmé&né v podobé& nové stanovenych
podminek pro vyjmuti léCivého pFipravku z cenové regulace, pokud mezi zdravotni pojiStovnou a drZitelem rozhodnutf
o registraci byla pro takovy éCivy pFipravek uzaviena smlouvou o nejvyssi cenné vyrobce a soucasné pokud Lécivd
ldtka takového Lé&ivého pfipravku patfi do ATC skupiny s pfisluSnou cestou poddni, kterd je uvedena v pfiloze k ceno-
vému rozhodnuti & 5/2020/CAU. Zména se tykd konkrétnich skupin lé€ivych pFipravkd vyznamnych p¥i poskytovdni
zdravotnich sluZeb, u nich? je ohroZena dostupnost z ddvodu stanovené nepfiméFené nizké maximdlni ceny vyrobce.

V roce 2023 bylo zahdjeno 24 sprdvnich Fizeni ve véci stanoveni maximdlni ceny (oproti 29 sprdvnim Fizenim v roce
2022). Ve véci zmény maximdlni ceny pak bylo zahdjeno 164 sprdvnich Fizeni (oproti 63 sprdvnim Fizenim v roce 2022),
pri¢emZ prevaZujici byly Zddosti podané drZiteli rozhodnuti o registraci (27 Zddosti ze strany zdravotnich pojistoven
a 137 Zddosti podanych drziteli rozhodnuti o registraci).

V poslednich tfech letech dochdzi k postupnému mirnému sniZovdni po&tu regulovanych LéCivych pfipravkd, zejména
pak v segmentu léCivych pFipravkd regulovanych obchodni pFirdzkou (obr. 18).

Obr. 18 Struktura hrazenych pFipravki dle typu cenové regulace (poéty kédi LP/PZLU)
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Tab. 28 P¥ehled po&tu kédd LP/PZLU v cenovych pdsmech MC SCAU dle mésict

Pdsmo CP | o1] 02| o3| oa| os| o6| 07| o8| 09| 10| 1| 12
Do 20 K¢ véetné 9 8 8 8 8 7 7 7 7 6 6 6
Nad 20 K¢ 238 235 232 229 223 221 226 224 224 220 225 224
do 50K¢ véetné

Nad 50K¢ 656 648 637 640 628 613 615 616 623 618 619 615
do 100 K¢ véetné

Nad 100 K¢ 869 864 870 873 866 855 857 855 863 876 887 882
do 200 K¢ véetné

Nad 200K¢ 494 494 497 496 487 478 481 488 493 499 509 505
do 300 K¢ véetné

Nad 300K¢ 449 456 467 475 474 474 475 482 491 498 498 514
do 500 K¢ véetné

Nad 500 K¢ 657 676 685 694 697 685 689 688 691 699 703 710
do 1 000K véetné

Nad 1 000 K¢ 535 535 538 537 529 520 526 531 513 536 536 538
do 2 000K véetné

Nad 2 000 K¢ 230 234 233 233 230 224 229 235 236 243 245 245
do 3 O00K¢ véetné

Nad 3 O00K¢ 274 275 276 276 276 271 274 274 277 280 280 283
do 5 000 K¢ véetné

Nad 5 000 K¢ 254 251 252 247 245 238 242 244 246 248 247 249
do 10 OOOKC¢ véetné

Nad 10 000 K¢ 213 216 218 219 223 223 224 230 230 232 235 237
do 20 OO0 K¢ vcetné

Nad 20 000 K¢ 110 112 114 114 113 110 111 111 114 115 114 113
do 30 000K véetné

Nad 30 O00K¢ 100 103 104 111 109 107 108 107 113 112 113 115
do 50 OO0 K¢ véetné

Nad 50 000 K¢ 197 199 200 199 201 199 199 195 193 195 195 196
do 100 OO0 K¢ véetné

Nad 100 000 K¢ 97 98 98 99 100 102 97 100 107 109 110 108
Poéet kédl 5382 5404 5429 5450 5409 5327 5360 5387 5421 5486 5522 5540

S ohledem na strukturu lé€ivych prFipravk( (tab. 28) lze konstatovat, Ze pocty Lé&ivych pFipravkd v uvedenych pdsmech
dle maximdlni ceny v jednotlivych mésicich roku 2023 se sniZovaly spiSe v niZzsich pdsmech. K nejvyraznéjSimu snizenf
poctu kédl dodlo v pdsmu nad 50 K& do 100 K& véetné. Ve stfednich pdsmech, kde dochdzelo k navyseni poétu kédd,
byl nejvétsi ndrdst zaznamendn v pdsmu nad 300 K& do 500 K& vEetné.

VYVOJ PRUMERNYCH CEN PRO KONECNEHO SPOTREBITELE

V roce 2023 nedoslo ke zméné obchodnich pfirdzek ani ke zméné DPH, kterd i v roce 2023 v pripadé léCivych pFiprav-
k &inila 10 %. U Lé&ivych pFipravkd, které jsou regulovdny maximdlni cenou (maximdlni cenou stanovenou ve sprdv-
nim ¥izeni a obchodnf pFirdZkou dle cenového pFedpisu), do3lo k ndrlstu prdmérné ceny pro koneéného spotfebitele
0 13,9 %. K nejvétSimu zvysSeni doslo v pdsmu nad 5 000 aZ 10 OO0 KE. K nejvétSimu snizeni potom doslo v pdsmu
2 500-5 000KE. U lé€ivych pFipravkd, které jsou regulovdny ozndmenou cenou a obchodni pFirdzkou (dle cenového
pfedpisu a cenového rozhodnuti), do3lo ke zvySeni prmé&rné ceny pro koneného spotfebitele 0 2,2 %, pfi¢emz nejvétsi
ndrlst je v pdsmu nad 10 000 K&.

K nejvétsimu sniZzeni doslo v pdsmu nad 300 aZ 500 K¢ v€etné. Situaci v Urovni ceny vyrobce (bez obchodnfi pFirdzky

a DPH) se zaméfenim na podrobnéjsi srovndni poslednich ¢tvrtleti let 2022 a 2023 lze najit na obr. 19 a 20.
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Obr.19 Cena lé€iv regulovanych MC - srovndni primérnych cen ve 4. Q 2022 a 4. Q 2023 dle cenovych pdsem (v %)
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Obr. 20 Cena Lé&iv regulovanych OP — srovndni primérnych cen ve 4. Q 2022 a 4. Q 2023 dle cenovych
pdsem (v %)
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PREHLED NEJCASTEJI DISTRIBUOVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, U KTERYCH DOSLO KE ZMENE MAXIMALN{

CENY

Z pravidelnych hldSenf distributord o realizovanych doddvkdch Lé&ivych pFipravkl byl zpracovdn prehled deseti nej-
East&ji distribuovanych Lé€ivych pFipravkl a také deseti pfipravkd s nejvétEim finanénim objemem dle ceny vyrobce,
u kterych do3lo ke zmé&né maximdlni ceny vyrobce.

V roce 2023 doslo ve skupin& nejvice distribuovanych é&ivych pFipravkl, u kterych se zmé&nila maximdlni cena, jak
k ndrdstlm, tak i ke snizenim maximdlni ceny. K nejvé&tsi zméné& ve smyslu navy$eni maximdlni ceny do$lo u pfipravku
KALNORMIN (tab. 29).
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Tab. 29 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pFipravki dle po&tu baleni vykdzanych dle DIS-13, u kterych
doslo ke zméné MC

Kéd ATC Ndzev Doplnék ndzvu Poéet baleni | PGvodni MC Novd MC | Zména MC
(K&) (K¢) v %
0200935 A12BAO1 KALNORMIN 1G TBL PRO 30 780 647 37,07 52,60 419
0215956  JO7BAO1  FSME- 0,5ML INJ SUS ISP 713 442 682,01 528,69 -22,5
IMMUN 1X0,5ML+J
0001066 DO6AX FRAMYKOIN  250IU/G+5,2MG/G 625 229 51,18 66,53 30,0
UNG 10G
0201970 DO6AX PAMYCON 33000I1U/25001U 567202 69,72 80,88 16,0
DRMPLV SOL1
0017189  A12BAO1  KALIUM 500MG TBL ENT 100 376113 64,79 91,47 41,2
CHLORATUM
BIOMEDICA
0093109 NO1BB58 SUPRACAIN  40MG/ML+5MCG/ML 320272 173,78 225,34 29,7
INJ SOL 10X2ML
0168904 BO1AFO1 XARELTO 20MG TBLFLM 98 I 316773 4 891,61 3967,75 -18,9
0210230 A10BJO5  TRULICITY 1,5MG INJ SOL 257 281 1009,39 860,35 -14,8
PEP 2X0,5ML
0193747 BO1AFO2 ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 236768 4 232,24 3623,82 -14,4
0193741 BO1AFO2 ELIQUIS 2,5MG TBLFLM 168 184 299 4 482,97 3672,62 18,1

LéZivé pFipravky s nejvétsim objemem finan&nich prostfedkd se nachdzeji ve stfednich a vy33ich cenovych pdsmech.
U vZech uvedenych Lé&ivych pFipravkd do3lo ke sniZeni maximdlni ceny (tab. 30).

Tab. 30 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pFipravki dle finanéniho objemu v CKS vykdzanych dle DIS-13,
u kterych doSlo ke zméné MC

Kéd ATC Ndazev Doplnék ndzvu Finance | Plvodni MC Nova MC | Zména MC
v CKS (K¢&) (K¢&) v %

0168904 BO1AFO1  XARELTO 20MGTBLFLM 98Il 1344798124 4 891,61 3967,75 -18,9

0193747 BO1AF02 ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 841832538 4232,24 3623,82 -14,4

0222376 JOS5AP57  MAVIRET 100MG/40MG 756 818 824 305259,08 261346,43 -14,4
TBL FLM 84(4X21)

0222208 MO9AXO07 SPINRAZA 12MG INJ 663161971 184978425 159977441 -13,5
SOL 1X5ML

0210636 JO7BMO3 GARDASIL9 INJSUSISP 610 557 811 2696,43 239312 -11,2
1X0,5ML+2)

0215956 JO7BAO1  FSME- 0,5ML INJ SUS 579181187 682,01 528,69 -22,5

IMMUN ISP 1X0,5ML+)

0210049 LO4AGO5 ENTYVIO 300MG INF 508 083436 38 240,82 34742,40 -9,1
PLVCSL1

0222937 LO1XKO1 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 440 366 608 55971,10 50714,58 -9,4

0168899 BO1AFO1  XARELTO 15SMG TBLFLM 98 I 399 079 861 4 891,61 3967,75 -18,9

0193741 BO1AFO2 ELIQUIS 2,5MG TBLFLM 168 336 096733 4 482,97 3672,62 -18,1
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VYSE A PODMINKY UHRADY ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI
Tab. 31 Pfehled sprdvnich fizeni v roce 2023

Zddosti o stanoveni nebo zménu vy$e a podminek dhrady Po&et kédt SUKL

Zahdjeno 398
Rozhodnuto 286
BéZi odvolaci fizenf 15
Nabylo prdvni moci 268
Zdadosti o stanoveni nebo zmé&nu maximdlni ceny a vy$e a podminek thrady

Zahdjeno 87
Rozhodnuto 39
Bézi odvolaci Fizeni 5
Nabylo prdvni moci 33

Zadosti o zrudeni ihrady

Zahdjeno 347
Rozhodnuto 315
BéZi odvolaci fizenf (0]
Nabylo prdvni moci 265
Zdadosti o zru$eni maximdlni ceny a tGhrady

Zahdjeno 143
Rozhodnuto 141
Bézi odvolaci Fizeni (o]
Nabylo prdvni moci 133
Rizeni zahdjend z moci GFedni

Zahdjeno 1833
Rozhodnuto 1582
BéZi odvolaci fizenf 341
Nabylo prdvni moci 1198
Rizeni o podobnych pf¥ipravcich

Zahdjeno 653
Rozhodnuto 645
BéZi odvolaci Fizeni 1
Nabylo prdvni moci 594

V roce 2023 bylo poddno 24 7ddosti o stanoveni dhrady u vysoce inovativnich p¥ipravka.

V pribéhu roku 2023 pokra&ovala sekce v souladu s pldnem v zahajovdni hloubkovych revizi Ghrad. Na rok 2023 bylo
pldnovdno i zahdjeno 27 hloubkovych revizi (683 kéd& SUKL).

V hloubkovych revizich je Ustav dle ustanoveni § 39 zdkona o vefejném zdravotnim pojist&ni povinen mj. pfezkoumdvat

a v pripadé potreby ménit vysi zdkladni Uhrady, soulad vysi Ghrad vSech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LéCivych
pFipravkl nebo potravin pro zvldstni lékaFské Ulely se zdkladni thradou, jednotnost a G&elnost stanovenych podmi-
nek Uhrady a soulad stanovené vySe a podminek Uhrad léCivych pfipravkd a potravin pro zvldstni ékafské ulely se
zdkonem, a to zejména splnéni o&ekdvanych vysledkd a diivodd farmakoterapie a ndkladové efektivity. Ustav zahajuje

z moci Ufednfi i dalsi typy sprdvnich Fizeni, napf. tzv. zkrdcenou revizi nebo individudlni sprévni fizeni o zméné nebo zru-
Seni vySe a podminek Uhrady.

Usporu prostfedkd vefejného zdravotniho pojist&ni pfinesly v roce 2023 jak hloubkové, tak zkrdcené revize thrad.
Celkovd Uspora ze zkrdcenych revizi vykonatelnych v roce 2023 je odhadovdna na 2 844 167 039 K¢, z hloubkovych
revizi pak na 2 347 864 044 K¢.
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Tab. 32 Prehled vykonatelnych rozhodnuti revize Ghrad a dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi

Nabyti td€innosti Po&et kéd SUKL Po&et SR Dopad na prostfedky ZP
1/2023 o (o] (o]
2/2023 19 3 181185403
3/2022 95 5 800161430
4/2022 265 7 965 327758
5/2022 14 2 144 414 455
6/2022 57 3 275994180
7/2022 42 4 440 266733
8/2022 61 2 300283603
9/2022 462 9 1107 246 233
10/2022 27 4 385430 526
11/2022 22 1 308 815 532
12/2022 193 3 282 905 230

Pozn.: Kladné ¢&islo pFedstavuje Usporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné navyseni dopadu na rozpocet.

Z prehledu poctu kédd LéCivych pfipravkd v cenovych pdsmech vySe Uhrad dle SCAU je ziejmé, Ze nejvétsi zastou-

peni maji léCivé pFipravky v niz8ich cenovych pdsmech, tj. 3-7, a to v Uhradovém rozpéti 50-1 OO0 K¢ (viz tab. 33).
Hodnotové rozloZeni v roce 2023 je s minimdlnimi odchylkami shodné s rokem 2022.

Tab. 33 P¥ehled po&tu kédt LP/PZLU v cenovych pdsmech vyse thrad dle SCAU dle mésich

Pdsmo thrad | o1] 02| o3| oa4| os| o6| 07| o8| 09| 10| m| 12
Do 20 K¢ véetné 163 165 163 163 155 152 154 153 156 155 155 155
Nad 20 K¢ 690 686 692 696 684 654 660 664 673 673 678 677
do 50 K& véetné

Nad 50 K¢ 1086 1076 1089 1144 1123 1091 1087 1096 1130 1146 1154 1138
do 100 K¢ véetné

Nad 100 K¢ 1491 1498 1520 1503 1464 1412 1417 1431 1438 1445 1449 1429
do 200 K¢ véetné

Nad 200 K¢ 776 787 788 800 780 759 773 793 826 834 847 844
do 300 K¢ véetné

Nad 300 K¢ 901 898 909 905 892 855 843 892 897 919 927 929
do 500 K¢ véetné

Nad 500 K¢ 1036 1050 1057 1064 1052 1002 999 954 927 922 923 958
do 1000 K¢ véetné

Nad 1 000 K¢ 821 817 811 787 777 750 751 750 763 780 794 783
do 2 000 K¢ véetné

Nad 2 000 K¢ 361 360 366 356 354 347 344 344 309 319 318 312
do 3 000 K¢ véetné

Nad 3 000 K¢ 328 332 331 330 330 328 329 337 341 336 332 333
do 5 000 K& véetné

Nad 5 000 K¢ 481 481 481 470 462 452 452 462 457 459 467 470
do 10 000 K¢ vcéetné

Nad 10 000 K¢ 346 361 388 386 381 369 374 354 363 371 383 385
do 20 000 K¢ véetné

Nad 20 000 K¢ 160 166 160 155 152 128 138 118 120 120 124 123
do 30 000 K¢ véetné

Nad 30 000 K& 155 152 148 148 151 132 132 111 112 109 112 115
do 50 000 K& véetné

Nad 50 000 K& 136 124 113 117 116 114 107 101 103 103 110 110
do 100 000 K& véetné

Nad 100 000 K¢ 81 81 81 82 84 86 83 84 91 93 99 97
Poéet kédl 9012 9034 9097 9106 8957 8631 8643 8644 8706 8784 8872 8858
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PREHLED NEJCASTEJI DISTRIBUOVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, U KTERYCH DOSLO KE ZMENE UHRADY

ZE ZDRAVOTNIHO POJISTEN]

Z pfehledu je zFejmé, Ze u skupiny Llé&ivych pFipravkl s nejv&tsim finanénim objemem v cendch pro kone&ného spotie-
bitele do3lo k méné vyznamnému sniZeni Uhrady za jednotlivd baleni lé€ivych pFipravk(. K nejvétdimu sniZeni Ghra-
dy doslo u léCivého pFipravku GILENYA, ke zvySeni Ghrady u téchto vysoce objemovych éCivych pFipravkl nedoslo
(viz tab. 34).

Tab. 34 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pFipravki dle finanéniho objemu v cendch pro kone&ného spo-
tfebitele vykdzanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Kéd ATC Ndzev Doplnék ndzvu Finance v CKS | Pivodni UHR (K¢&) ‘ Novd UHR (K¢&)

0209484 LOI1FFO2 KEYTRUDA  25MG/ML INF CNC 2545 073 681 69734,19 63 241,46
SOL 1X4ML

0168904 BO1AFO1 XARELTO 20MG TBLFLM 981l 1344798124 4 265,29 384517

0223046 LO1FFO1 OPDIVO 10MG/ML INF CNC 1306 266779 66 620,15 63 344,83
SOL 1X24ML

0193747 BO1AFO2 ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 841832538 3 655,96 3295,86

0193695 SO1LAO5 EYLEA 40MG/ML INJ 771925 887 16 258,18 12 157,13
SOL ISP 1X0,09ML

0222376 JOS5APS57 MAVIRET 100MG/40MG 756 818 824 35538511 257 273,89
TBL FLM 84(4X21)

0249566 LO1FCO1 DARZALEX 1800MG INJ 691 307 053 116 108,83 105 560,60
SOL 1X15ML

0168462 LO4AEO1  GILENYA 0,5MG CPS DUR 28 646 214 061 36175,21 19 937,39

0210636 JO7BMO3 GARDASIL9 INJSUS 610 557 811 355512 317125
ISP 1X0O,5ML+2J

0215956 JO7BAO1  FSME- O,5ML INJ SUS 579181187 958,55 756,17

IMMUN ISP 1X0O,5ML+J

Skupina LéCivych pfipravkd, u kterych do$lo ke zméné Ghrady a které jsou distribuovdny v nejvétsim objemu, obsahuje
zejména relativné levné Lécivé pripravky. Uhrady zmin&nych p¥ipravkd byly v roce 2023 sniZovdny. U viech é&ivych
pripravkl i p¥i snizeni Ghrad do3lo k navyZeni po&tu baleni, kromé& pFipravku PRADAXA, u ného? byla zaznamendna nizsi
Uroven distribuce (viz tab. 35).

Tab. 35 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pfipravki dle po&tu baleni vykdzanych dle DIS-13,
u kterych doSlo ke zméné UHR

Kéd ATC Ndzev Doplnék ndzvu A (poéet | Pavodni Novd | B (poéet | Pozn.

baleni) | UHR (K&) | UHR (K¢&) baleni)
0215956 JO7BAO1 FSME- O,5ML INJ SUS 45 661 958,55 756,17 45 946 x/

IMMUN ISP 1X0,5ML+)J
0250995 NO6AXO05 TRITTICO AC 150MGTBLMRL45 220180 197,99 108,55 253638
0230415 NO6ABO4 CITALEC 20MG TBL FLM 30 166 707 132,00 72,37 188 088
0250994 NOG6AXO5 TRITTICO AC 75MG TBL MRL 45 168 385 98,98 5428 184637
0049009 C10AAO05 ATORIS 20MG TBL FLM 90 76 551 279,53 165,41 88734 */
0253668 NOG6ABO6 ASENTRA 50MG TBL FLM 30 147 532 132,00 72,37 156775
0168904 BO1AFO1 XARELTO 20MG TBLFLM 98Il 150134 4265,29 384517 166 639
0168373 BO1lAEO7 PRADAXA 150MG CPS 161 003 1305,70 1177,09 151019
DUR 60X1 |

0049006 C10AAO05 ATORIS 10MG TBL FLM 90 66 352 139,77 82,70 88 920 */
0230409 NO6ABO4 CITALEC 10MG TBL FLM 30 134722 65,99 36,18 137782

* — obdobi 1/4 roku, x — obdobi 1/6 roku, A — pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku pfed zménou,
B — pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku po zméné



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCN( ZPRAVA 2023

Tabulka 36 predstavuje seznam zdsadnich zmén v systému dhrad v roce 2023 majicich dopad na klinickou praxi. Tabulka
&iv, u nichZ nové doslo k rozsifeni thrady na novou diagndzu &i na 3irdi populaci pacientl. Sou€asné tabulka obsahuje
pFehled vysoce inovativnich lé&ivych pfipravkd vstupujicich do Ghrad dle § 39d zdkona o vefejném zdravotnim pojist&ni
a léCivych pFipravkl pro vzdcnd onemocnéni vstupujicich do thrad dle § 39da zdkona o veFejném zdravotnim pojistént.

K témto vybranym sprdvnim Fizenim, jejichZ vysledek mUZe byt pro Sirokou i odbornou vefejnost dlleZity z pohledu Fe-
$ené odborné otdzky (Zddost o stanoveni Uhrady pro novou léCivou ldtku, Zddost o stanoveni Ghrady pro novou indikaci,
¥ddost o vyznamnou zmé&nu podminek thrady), Ustav od roku 2020 na webovych strdnkdch prib&iné zvetejiiuje tzv.
souhrn k hodnotici zprdvé. Ustav tyto souhrny k jednotlivym Lé&ivaim/Fizenim publikuje na webovych strdnkdch za Gée-
lem snadné&jsiho pFistupu Siroké vefejnosti k zdkladnim Udajdm a informacim o hodnocenych lé€ivech.

Tab. 36 Prehled nové hrazenych origindlnich léCiv a vyznamnych rozsifeni Ghrady s vydanym rozhodnutim

vroce 2023

Ndzev Lé€ivého pFipravku Indikace (klinické pouZziti) Vykonatelnost

a lécivé latky uhrady

ONTOZRY (cenobamdt) epilepsie rezistentni na lé¢bu a/nebo pfi nesndsenlivosti od ledna 2023
predchozi léCby nejméné 2 antiepileptiky

JAKAVI (ruxolitinib) lé¢ba splenomegalie a/nebo klinicky vyznamnych pFiznakl od ledna 2023
onemocnéni, u dospélych pacientl s primdrni myelofibrézou
(PMF), postpolycytemickou myelofibrézou (postPV MF) nebo
myelofibrézou po esencidlni trombocytemii (post-ET MF)

REVESTIVE (teduglutid) lé&ba pacientl se syndromem krdtkého stfeva od Unora 2023

ZEPOSIA (ozanimod) druhd a dalsi linie biologické lé€by ulcerdzni kolitidy a prvni linie od Unora 2023
LéCby relaps-remitentni roztrousené sklerdzy

MAVENCLAD (kladribin) relaps-remitentni roztrouSend skleréza: rozsifeni thrady o dalsf od Unora 2023
2 léCebné cykly

VABYSMO (faricimab) VPMD (vékem podminénd degenerace makuly), DME od bfezna 2023
(diabeticky makuldrni edém)

AKLIEF (trifaroten) lokdlni terapie akné (velké koZnf plochy) od bfezna 2023

TECENTRIQ adjuvantni lé¢ba NSCLC (nemalobunéény karcinom plic) od bfezna 2023

(atezolizumab) s vysokym rizikem rekurence onemocnénf

XELJANZ perordlniroztok  polyartikuldrni juvenilni idiopatickd artritida u déti od 2 let od dubna 2023

(tofacitinib) (prvni linie i dalsi linie biologické éCby)

PHESGO (pertuzumab C¢asny HER2 pozitivni karcinom prsu s vysokym rizikem rekurence od dubna 2023

a trastuzumab)

EMPLICITI (elotuzumab) relabujici/refrakterni mnohocetny myelom: tfeti a dalsi linie léCby od dubna 2023
(kombinace elotuzumab + pomalidomid + dexamethason)

XTANDI (enzalutamid) karcinom prostaty: nemetastaticky, kastra¢né rezistentnf od dubna 2023
s vysokym rizikem rozvoje metastdz a metastaticky, hormondlné
senzitivni

VYEPTI (eptinezumab) migréna (po selhdni &i intoleranci minimdlné& 2 zdstupcl od kvétna 2023
rozdilnych skupin standardni profylaktické medikace)

VERZENIOS (abemaciklib)  &asny HER2 negativni karcinom prsu s vysokym rizikem rekurence od dubna 2023

SLENYTO (melatonin) lé¢ba insomnie u déti a dospivajicich s poruchou autistického od dubna 2023

spektra a/nebo se syndromem Smithové—Magenisové, kde nejsou
opatfeni v oblasti hygieny spdnku dostatecnd

REVLIMID (lenalidomid) kombina&ni lé¢ba VRd (bortezomib + lenalidomid + od dubna 2023
dexamethason) u pacientl s doposud nelé€enym mnoho&etnym
myelomem, ktefi nejsou vhodnymi kandiddty pro transplantaci

KEYTRUDA Casny triple negativni karcinom prsu s vysokym rizikem rekurence od dubna 2023
(pembrolizumab)

DUDOPA subkutdnni Parkinsonova nemoc (v pokrocilé fdzi) od kvétna 2023
(levodopa + karbidopa)

LEQVIO (inklisiran) primdrni hypercholesterolemie nebo smiSend dyslipidemie od dubna 2023
(pFi nedosaZeni cilovych hladin LDL-C maximdlné intenzivni
standardnf terapif)




STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Ndazev Lécivého pFipravku
a lécivé latky

Indikace (klinické pouZiti)

VYROCN( ZPRAVA 2023

Vykonatelnost
uhrady

LENVIMA (lenvatinib)

pokrodily nebo recidivujici karcinom endometria (kombinace
lenvatinib + pembrolizumab)

od kvétna 2023

KEYTRUDA
(pembrolizumab)

metastaticky triple negativni karcinom prsu (prvni linie léCby,
kombinace s paklitaxelem nebo nab-paklitaxelem)

od kvétna 2023

VYXEOS LIPOSOMAL
(daunorubicin + cytarabin)

akutni myeloidni leukémie (prvni linie LéCby)

od kvétna 2023

XOSPATA (gilteritinib)

akutni myeloidni leukémie (v prvnim relapsu)

od kvétna 2023

JARDIANCE
(empagliflozin)

symptomatické chronické srdecni selhdni se zachovanou nebo
mirné snizenou funkci ledvin

od kvétna 2023

LYNPARZA (olaparib)

pokrocily karcinom vaje¢niku, vejcovodu nebo primdrné
peritonedlni karcinom s prokdzanou BRCA1/2 mutaci u pacientek,
které odpovidaly na chemoterapii reZimem obsahujicim platinu

od kvétna 2023

NEXVIADYME
(avalglukosiddza alfa)

Pompeho choroba (enzymovd porucha metabolismu)

od ¢ervna 2023

REVOLADE (eltrombopag)

rozsiteni dhrady pro véasnou formu imunitni trombocytopenie
u dospélych (LP jiZ hrazeny pro chronickou formu této nemoci)

od ¢ervna 2023

REVLIMID (lenalidomid)

mnoho&etny myelom u pacientl po transplantaci kostni dfen&
(monoterapie)

od ¢ervna 2023

OPDIVO (nivolumab)

urotelidlni karcinom s vysokym rizikem recidivy (adjuvantni lé¢ba)

od Cervence 2023

JORVEZA (budesonid)

aktivni eozinofilni ezofagitida

od Cervence 2023

HUMIRA (adalimumab)

aktivni neinfekni uveitida

od Cervence 2023

TRODELVY (sacituzumab
govitekan)

pokrodily triple negativni karcinom prsu (u pfedlé€enych
pacientek)

od Cervence 2023

KEYTRUDA
(pembrolizumab)

perzistentni, recidivujici nebo metastazujici karcinom déloZniho
hrdla u pacientek, jejichZ nddory exprimuji PD-L1s CPS =1

od Cervence 2023

SAPHNELO (anifrolumab)

systémovy lupus erythematodes (dalsf linie Lé¢by)

od ¢ervence 2023

VITAFLO PKU
SPHERE, MEVALIA
(glykomakropeptid)

fenylketonurie (sou&dst diety pacient()

od srpna 2023

BRAFTOVI (enkorafenib)

metastaticky kolorektdlni karcinom u pfedlé&enych pacient(

od srpna 2023

POLIVY (polatuzumab)

relabujici/refrakterni difuzni velkobunécny B-lymfom (kombinace
polatuzumab + bendamustin + rituximab)

od srpna/z4ri
2023

OPDIVO (nivolumab)

metastaticky skvamézni karcinom jicnu (kombinaéni terapie
s ipilimumabem nebo fluorpyrimidinem a platinou)

od srpna 2023

OPDIVO (nivolumab)

metastaticky adenokarcinom Zaludku nebo jicnu (kombinaénf
terapie s fluorpyrimidinem a platinou)

od srpna 2023

IKERVIS (cyklosporin, zdvaznd suchd keratitida (zdnét rohovky) od zd¥i 2023
kapky)
MAVENCLAD (kladribin) relaps-remitentni roztrousend skleréza (RRRS): rozsiteni Uhrady od z4fi 2023

pro prvni linii Lé¢by (aktivni forma choroby s vyznamnym MRI
ndlezem)

BAVENCIO (avelumab)

pokrodily urotelidlni karcinom (stabilni na pfedchozi lé¢bé
platinou)

od listopadu 2023

KISPLYX (lenvatinib) pokrocily karcinom ledviny se stfedni nebo Spatnou prognézou od zdri 2023
(kombinaéni terapie s pembrolizumabem)

LUMYKRAS (sotorasib) pokrocily nemalobunéény karcinom plic (monoterapie, dalsi linie od zdfi 2023
léCby)

TUKYSA (tukatinib) HERR2 pozitivni, lokdlné pokrocily nebo metastazujici karcinom od zdfi 2023
prsu po alespon 2 predchozich anti-HER2 lé¢ebnych reZimech
(v kombinaci s trastuzumabem a kapecitabinem)

MAYZENT (siponimod) rychli (ZU) a pomali (DZU) metabolizdto¥i v indikaci sekunddrné od z4ff 2023
progresivni roztrousend skleréza

KERENDIA (finerenon) diabetické onemocnénf ledvin (se zdvaznou albuminurif) od zdfi 2023

RYEQO (relugolix +
extradiol + norethisteron)

stfedné zdvazné az zdvazné déloZzni myomy u pacientek
nevhodnych k chirurgickému zdkroku

od fijna 2023




STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Ndazev Lécivého pFipravku

a lécivé latky

Indikace (klinické pouZiti)

VYROCN( ZPRAVA 2023

Vykonatelnost
uhrady

OCTIM (desmopresin)

prevence krvdceni pfi malych chirurgickych vykonech u pacient(
s mirnou a stfedné téZkou hemofilii A a s von Willebrandovou
chorobou typula?2

od fijna 2023

LYNPARZA (olaparib)

HER2 — lokdlné pokrodily nebo metastazujici karcinom prsu
s pozitivni BRCA1/2 mutaci u pacientd, ktefi nebyli v minulosti
lé¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni

od prosince 2023

BRUKINSA (zanubrutinib)

chronickd lymfocytdrni leukémie (relabujici nebo refrakterni)

od listopadu 2023

EVENITY (romosozumab)

osteopordza u postmenopauzdlnich Zen (s vysokym rizikem
zlomenin)

od listopadu 2023

KEYTRUDA
(pembrolizumab)

kombinaénireZim s LP LENVIMA — pokrocily nebo recidivujici
karcinom endometria

od listopadu 2023

RINVOQ (upadacitinib)

druhd/dalsi linie biologické/cilené lé¢by ulcerdzni kolitidy

od listopadu 2023

ASPAVELI (pegcetakoplan)

paroxysmdlni no&ni hemoglobinurie

od listopadu 2023

KEYTRUDA
(pembrolizumab)

kombinacni rezim s LP KISPLYX — pokrocily karcinom ledviny se
stfedni nebo Spatnou progndzou

od listopadu 2023

VENCLYXTO (venetoklax) v kombinacis azacitidinem u pacientd s AML nevhodnych

k intenzivni chemoterapii

od listopadu 2023

DUPIXENT (dupilumab) chronickd rinosinusitida s nosnimi polypy od listopadu 2023

LYNPARZA (olaparib) pokrocily HER2 negativni karcinomu prsu s mutaci BRCA

(u pacientd nelé&enych chemoterapii pro pokrocilé onemocnéni)

od prosince 2023

NILEMDO (bempedoovd
kyselina)

lé¢ba dospélych pacientd s primdrni hypercholesterolemif
(heterozygotni familidrni a nefamilidrni) nebo smiSenou
dyslipidemii

od prosince 2023

NUSTENDI (bempedoovd
kyselina + ezetimib)

lé¢ba dospélych pacientd s primdrni hypercholesterolemif
(heterozygotni familidrni a nefamilidrni) nebo smiSenou
dyslipidemii

od prosince 2023

TECENTRIQ
(atezolizumab)

prvni linie lé€by dospélych pacientl s pokro&ilym stadiem
malobunééného karcinomu plic (ES-SCLC), v kombinaci
s etoposidem a karboplatinou

od listopadu 2023

INREBIC (fedratinib) lé&ba splenomegalie a/nebo klinicky vyznamnych p¥iznak
onemocnéni u dospélych pacientl s primdrni myelofibrézou,
postpolycytemickou myelofibrézou nebo myelofibrézou

po esencidlni trombocytemii

od prosince 2023

RALBIOR (ramipril +
bisoprolol)

hypertenze, chronické srdecni selhdni a chronicky korondrni
syndrom

od prosince 2023

FORXIGA (dapagliflozin) chronické onemocnéni ledvin u diabetikd (rozsifeni dhrady pro

pacienty s pomérem albumin/kreatinin v moc¢i pod 200 mg/g)

od prosince 2023

POLIVY (polatuzumab) prvni linie lé¢by DLBCL lymfomu (v kombinaci s rituximabem,

cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem)

od prosince 2023

ENHERTU (trastuzumab od prosince 2023

deruxtekan)

neresekovatelny/metastazujici HER2 pozitivni karcinom prsu
u pacient(, ktefi podstoupili jednu nebo vice linii lé&by na bdzi
anti-HERZ2 2. a 3. linie

Vysoce inovativni léCivé pFipravky

ONUREG (azacitidin,
perordlni)

udrzovaci lé¢ba akutni myeloidni leukémie od ledna 2023

REVESTIVE (teduglutid) lé&ba pacientl se syndromem krdtkého stfeva od Unora 2023

EMPLICITI (elotuzumab) relabujici/refrakterni mnohocetny myelom: tfeti a dalsi linie léCby od dubna 2023

(kombinace elotuzumab + pomalidomid + dexamethason)

REVLIMID (lenalidomid) kombinaéni lé¢ba VRd (bortezomib + lenalidomid + od dubna 2023
dexamethason) u pacientl s doposud nelé€enym mnoho&etnym

myelomem, ktefi nejsou vhodnymi kandiddty pro transplantaci

KEYTRUDA
(pembrolizumab)

Casny triple negativni karcinom prsu s vysokym rizikem rekurence od dubna 2023

LENVIMA (lenvatinib) pokrodily nebo recidivujici karcinom endometria (kombinace od kvétna 2023

lenvatinib + pembrolizumab)




STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Ndazev Lécivého pFipravku
a lécivé latky

Indikace (klinické pouZiti)

VYROCN( ZPRAVA 2023

Vykonatelnost
uhrady

KEYTRUDA
(pembrolizumab)

metastaticky triple negativni karcinom prsu (prvni linie léCby,
kombinace s paklitaxelem nebo nab-paklitaxelem)

od kvétna 2023

VYXEOS LIPOSOMAL
(daunorubicin + cytarabin)

akutni myeloidni leukémie (prvni linie léCby)

od kvétna 2023

XOSPATA (gilteritinib)

akutni myeloidni leukémie (v prvnim relapsu)

od kvétna 2023

LYNPARZA (olaparib)

pokrocily karcinom vaje¢niku, vejcovodu nebo primdrné
peritonedlni karcinom s prokdzanou BRCA1/2 mutaci u pacientek,
které odpovidaly na chemoterapii reZimem obsahujicim platinu

od kvétna 2023

SARCLISA (isatuximab)

lé&ba dospélych pacientl s relabujicim a refrakternim
mnohodetnym myelomem, ktefi absolvovali alespor dvé
predchozi terapie, véetné LéCby lenalidomidem a inhibitorem
proteazomu, u nichZ doslo k progresi onemocnéni béhem posledni
terapie

od ¢ervna 2023

KEYTRUDA
(pembrolizumab)

adjuvantni lé¢ba dospélych s rendlnim karcinomem se zvySenym
rizikem rekurence po nefrektomii nebo po nefrektomii a resekci
metastatickych lézi

od ¢ervna 2023

TRODELVY (sacituzumab
govitekan)

pokrodily triple negativni karcinom prsu (u pfedlécenych
pacientek)

od Cervence 2023

KEYTRUDA
(pembrolizumab)

perzistentni, recidivujici nebo metastazujici karcinom délozniho
hrdla u pacientek, jejichZ nddory exprimuji PD-L1s CPS =1

od Cervence 2023

BRAFTOVI (enkorafenib)

metastaticky kolorektdlni karcinom u predlé€enych pacientl

od srpna 2023

POLIVY (polatuzumab)

vy s

relabujici/refrakterni difuzni velkobunécny B-lymfom (kombinace
polatuzumab + bendamustin + rituximab)

od srpna/zd&ii
2023

OPDIVO (nivolumab)

metastaticky skvamdzni karcinom jicnu (kombinaéni terapie
s ipilimumabem nebo fluorpyrimidinem a platinou)

od srpna 2023

OPDIVO (nivolumab)

metastaticky adenokarcinom Zaludku nebo jicnu (kombinaénf
terapie s fluorpyrimidinem a platinou)

od srpna 2023

BAVENCIO (avelumab)

pokrodily urotelidlni karcinom (stabilni na pfedchozi 1é¢bé
platinou)

od listopadu 2023

LUMYKRAS (sotorasib) pokrocily nemalobunéény karcinom plic (monoterapie, dalsi linie od zd4Fi 2023
léCby)
TUKYSA (tukatinib) HER2 pozitivni, lLokdlné pokrocily nebo metastazujici karcinom od zdfi 2023

prsu po alesponi 2 predchozich anti-HER2 léCebnych reZimech
(v kombinaci s trastuzumabem a kapecitabinem)

LYNPARZA (olaparib)

HER2 — lokdlné pokrodily nebo metastazujici karcinom prsu
s pozitivni BRCA1/2 mutaci, ktefi nebyli v minulosti léCeni
chemoterapii pro metastatické onemocnénf

od prosince 2023

KEYTRUDA kombinaénireZim s LP LENVIMA — pokrocily nebo recidivujici od listopadu 2023
(pembrolizumab) karcinom endometria
KEYTRUDA kombinacni rezim s LP KISPLYX — pokrocily karcinom ledviny se od listopadu 2023

(pembrolizumab)

stfedni nebo Spatnou progndzou

VENCLYXTO (venetoklax)

v kombinaci s azacitidinem u pacientl s AML nevhodnych
k intenzivni chemoterapii

od listopadu 2023

LYNPARZA (olaparib)

pokrocily HER2 negativni karcinomu prsu s mutaci BRCA
(u pacientd nelé&enych chemoterapii pro pokro&ilé onemocné&ni)

od prosince 2023

ENHERTU (trastuzumab
deruxtekan)

neresekovatelny/metastazujici HER2 pozitivni karcinom prsu
u pacientd, ktefi podstoupili jednu nebo vice linii lé&by na bdzi
anti-HER2 2. a 3. linie

od prosince 2023

Lécivé pripravky pro vzacnd onemocnéni

ONIVYDE PEGYLATED
LIPOSOMAL (peg lip
irinotekan)

metastazujici adenokarcinom pankreatu u pacientl progredujicich
na lé¢bé zaloZené na gemcitabinu

od bfezna 2023

TREPULMIX (treprostinil)

chronickd tromboembolickd plicni hypertenze

od dubna 2023

VYNDAQEL (tafamidis)

transthyretinovéd amyloidéza divokého typu u ATTR-CM

od ¢ervna 2023

EVRYSDI (risdiplam)

spindlni svalovd atrofie

od zdFi 2023
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Ndzev LéCivého pFipravku Indikace (klinické pouZiti) Vykonatelnost
a lécivé latky uhrady
VOXZOGO (vosoritid) achondropldzie (vrozené onemocnéni s poruchami rlstu, stavby od srpna 2023
kostry atd.)
KOSELUGO (selumetinib)  stabilnii progresivni neurofibromatéza 1. typu (NF1) u pacientd od z4fi 2023
ve véku od 3 do 18 let, ktefi maji neoperovatelny plexiformni
neurofibrom
CRYSVITA (burosumab) X-vdzand hypofosfatemie (XLH) u déti a déti ve véku 1 rok od fijna 2023

a star3ich a u dospivajicich pacientd s rostouci kostrou

FINTEPLA (fenfluramin) lé&ba epileptickych zdchvatl spojenych se syndromem Dravetové  od prosince 2023
jako pfidatnd terapie k daldim antiepileptik@im u pacient? od 2 let

VALIDACE ZADOSTI
V roce 2023 bylo poddno celkem 987 zZddosti o stanoveni, zménu nebo zruseni maximdlni ceny a/nebo vyse a podmi-
nek Uhrady Lé&ivych pfipravkl / potravin pro zvldstni lékaFské Gcely nebo o zkrdcenou revizi Ghrad.

Oproti roku 2022 stoupl po&et podanych Zddosti o vice neZz &tvrtinu. Vyznamny ndrdst byl zaznamendn predeviim
v 1. Ctvrtleti 2023, kdy pocet poddni tvofil vice neZ tfetinovy podil z celkového poctu Zddosti.

Nejvyssi zastoupeni tvorily Zddosti o stanoveni vySe a podminek thrady / maximdlni ceny a vySe a podminek thrady LP,
na zdkladé kterych byla zahdjena sprdvni fizeni vedend postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném
zdravotnim pojidté&ni (cca 31 %), ndsledovala poddni o zrudeni vye a podminek LP/PZLU (cca 22 %), Zddosti o zmé-
nu vy$e a podminek Ghrady LP/PZLU (cca 17 %) a poletn&ji byla jeété zastoupena poddnf

0 zm&nu maximdlni ceny LP/PZLU (cca 16 %).

Zddosti o stanoveni, zménu
nebo zruseni maximalni
ceny a/nebo vyse
a podminek uhrady léCivych

pfipravkd/ potravin pro

zvldastni lékarské ucely
nebo o zkrdcenou

revizi dhrad

V pripadé 45 sprdvnich fizeni byla vyddna vyzva k odstranéni vad Zddosti.
DGvodem byly pfedevdim neuhrazené ndhrady vydajd za odborné dkony &as-
to spojené také s neuhrazenim sprdvniho poplatku (cca 60 % pfipadd).

Celkem 24 sprdvnich Fizeni zahdjenych na zZddost bylo usnesenim za-
staveno jiZ pti kontrole Zddosti v tzv. valida¢ni fdzi. Usneseni o zasta-
veni sprdvniho fizeni pro pfekdzku zahdjenifizeni dle ustanoveni § 48
odst. 1 sprdvniho Fddu (tzv. litispendence), kterd byla v minulych
letech vyznamnou pfi¢inou nemoznosti naddle vést sprdvni fize-
ni, byla zastoupena jen ve ¢tyfech pfipadech. V dalSich pfipadech
zastaveni sprdvniho Fizeni ve validaéni fdzi byla kromé zpétvzeti
zddosti podatelem pficinou zastaveni zjevnd prdvni nepfipustnost
7ddosti z dlvodu neregistrovaného lé&ivého pFipravku, neoprdv-
nénosti Zadatele, nemoznosti vedeni fizeni o maximdlni cené u ce-
nové neregulovanych Lé€ivych pFipravk{, neodstranéni vad ve Lh(té
a dalsich.

Dne 1.7.2023 doslo ke zméné praxe u sprdvnich Fizenich zahajovanych
na Zddost, a to v pfipadech, kdy neni vyddno vyrozuméni o zahdjeni sprdv-

niho Fizeni v den poddni ddosti. V té&chto situacich Ustav vyddvd usneseni

o prodlouZeni Lhlty pro navrhovdni dikazd a €inénfi jinych ndvrhl stanovené
dle § 399 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi za icelem zachovdni
totozné délky Lhity pro viechny G€astniky Fizeni.

V roce 2023 vstoupilo do systému thrad 42 é&ivych pFipravkl na zdkladé Zddosti o pFepis ceny
plvodce a vySe a podminek thrady z hrazeného kédu totoZného Léivého pFipravku.

V roce 2023 byly v souvislosti s pfeplatkem na ndhraddch vydajd, nepodanou Zddosti nebo zastavenim sprdvniho Fizeni
jiz ve valida&ni fdzi vrdceny ve 30 pFipadech ndhrady vydajd za neprovedené odborné tkony.



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCN( ZPRAVA 2023

Tab. 37 Agenda validace Zddosti o stanoveni/zménu/zruseni maximdlnich cen a/nebo vysSe a podminek thrady,
o zkrdcenou revizi systému maximdlnich cen nebo Uhrad — rok 2023

Obdobi Poddno Zadosti Pferu$eno z diivodu vad poddni Zastaveno ve validaéni fazi
a nedostatkl Zddosti
Leden 129 4 2
Unor 147 2 8
Brezen 74 6 2
Duben 56 1 (0]
Kvéten 62 4 (0]
Cerven 78 5 2
Cervenec 64 3 (0]
Srpen 101 3 2
ZGvi 68 2 2
Rijen 71 4 3
Listopad 74 4 1
Prosinec 63 7 2
Celkem 987 45 24

INDIVIDUALNE PRIPRAVOVANE LECIVE PRIPRAVKY (IPLP) A DALSI PRIPRAVKY, JIMZ JE UHRADA STANOVENA
OPATREN{M OBECNE POVAHY

Pro individudlné pfipravované éCivé pfipravky (ddle jen ,IPLP*) plati dle cenového predpisu (platného pro rok 2023)
podminky cenové regulace vécnym usmérnénim ceny (ddle jen ,VUC"). Do této regulace spadaji skupiny LP: indivi-
dudlné pFipravovand radiofarmaka (ddle jen ,RF*), individudlné vyrdbéné transfuzni pfipravky a autologni transfuznf
pfipravky (ddle jen ,TP“), parenterdlni vyZivy pro domdci terapii (ddle jen ,DPV*), individudlné pFipravované é&ivé pfi-
pravky v zafizeni lékdrenské péce — magistraliter (ddle jen ,MAG") a pripravky moderni terapie, které maji povolenou
vyjimku umoZiujici pouZiti neregistrovaného lécivého pfipravku pro modernfi terapii ve zdravotnickém zarizeni posky-
tujicim dstavni péci (ddle jen ,LPMT").

Podminky pro vyddvdni vySe a podminek Ghrady formou opatfeni obecné povahy (ddle jen ,O00P*) stanovuje zdkon
o vefejném zdravotnim pojisténi v ustanoveni § 15 odst. 5. Zpracovdni OOP a zplsob jeho zveFejnéni se ddle Fidi dle
ustanoveni § 171 — § 174 zékona ¢. 500/2004 Sb., sprdvniho Fddu.

OPATRENi OBECNE POVAHY
V prib&hu roku 2023 bylo zahdjeno a Fddné ukon&eno celkem sedm Fizeni OOP.

K 1. Unoru 2023 bylo vydédno OOP 01-23 pro RF, k 1. bfeznu 2023 pak byla vydédna OOP 02-23 pro DPV a 03-23 pro TP.
V8echna tato OOP byla vyddna v souladu s platnou legislativou. V OOP 01-23 RF a 03-23 TP byla zohlednéna zména
minutové sazby za vykon v souladu s vyhldSkou ¢. 313/2022 Sh., kterou se méni vyhldska ¢. 134/1998 Sb., kterou se
vyddvd seznam zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami, ve zné&ni pozd&jSich pfedpist s G&innosti od 1. ledna 2023.
Minutovd rezijni sazba byla navySena z hodnoty 3,38 bodu za jednu minutu ¢asového vykonu na novou hodnotu ve vySi
3,51 bodu. V souladu s vyhldSkou €. 315/2022 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vy3e Uhrad za hrazené sluzby a regulacni
omezeni pro rok 2023, do3lo ke zvy$eni hodnoty bodu z pdvodni vy$e 1,08 K& na novou hodnotu 1,11 K& za bod. V OOP
01-23 RF Ustav zafadil do Seznamu IPLP novy kéd radiofarmaka 8F-Fluordopa (kéd 0002115, LP IASOdopa) v rdmci
specifického lé¢ebného programu a zdrover rozsifil seznam indikujicich pracovist neurologickych center pro proble-
matiku zobrazeni amyloidnich plakd v mozku u pacientd s AD o tfi novd pracovidté: Neurologickou kliniku Fakultn{
nemocnice Brno, Neurologické oddé&leni Nemocnice Ceské Bud&jovice a Neurologickou kliniku 3. LF UK a Fakultni
Thomayerovy nemocnice.

K 1. kv&tnu 2023 nabylo t&innosti OOP 04-23 pro TB, ve kterém Ustav zaFadil kédy 7112602, 7043133, 7043132,
7043119 a 7115674 do Seznamu IPLP a zdroven z néj vyradil dva kddy: 7112970 a 7112971.

Ve skupin& RF bylo vyddno OOP 05-23 s tiéinnosti od 1. Eervna 2023, ve kterém Ustav zohlednil nové cenové podklady
a kurz €/K& dle podklad@ vyddvanych ENB za 1. &tvrtleti roku 2023, a zdroveti Ustav zatadil do Seznamu IPLP radio-
farmakum %8Ga-gozetotid (kéd RF 0002116, LP LOCAMETZ), jeZ bylo dosud uZivdno v rdmci specifického é¢ebného
programu.
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Dne 1. &ervence 2023 nabylo G&innosti dopliiujici OOP 06-23 pro skupinu RF, kterym Ustav zatadil do Seznamu IPLP
radiofarmakum *¢F-fluorestradiol (kéd 0002117, LP 18F-FES) v rdmci specifického é¢ebného programu s platnosti
do 31. ledna 2025.

Poslednim ¥ddné& vydanym ¥izenim je OOP 07-23 pro skupinu TB, ve kterém Ustav zohlednil podnéty ke zmé&né& podmi-
nek a vyse Uhrady.

SPOTREBA A VYDAJE IPLP Z VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI
Spotfeba IPLP je hodnocena v definovanych jednotkdch (ddle jen ,DJ*) dle jednotlivych podskupin IPLP.

V pfipadé podskupin TP doslo v roce 2023 ke sniZzeni spotfeby, u ostatnich skupin, tedy RF, DPV a MAG, byla naopak
spotfeba oproti pfedchozimu obdobi mirné zvySena. Hodnoty uvedené za obdobi roku 2022 byly oproti ddajiim uvede-
nym ve vyro&ni zprdvé za rok 2022 aktualizovdny k 12. lednu 2024. Udaje o spotiebd& IPLP za rok 2023 jsou dostupné
k 1. ¥ijnu 2023, a to z dlivodu asového posunu pFi preddvdni statistickych dat zdravotnimi pojistovnami, a tudiZ netpl-
nych tdajé z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR (ddle jen ,UzIS). Ctvrté Etvrtleti 2023 je proto hodnoce-
no jako odhad pfedpoklddanych vydajd, a to predikci budoucich vydajd metodou nejmensich &tvercd. Pfehled spotfeb
IPLP v DJ za obdobi let 2021 a7z 2023 je uveden na obr. 21.

Obr. 21 Pfehled spotfeby IPLP za obdobi let 2021 aZ 2023 v tis. DJ
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Vydaje na jednotlivé skupiny IPLP byly v roce 2023 ovlivnény zménou minutové reZijni sazby za jednu minutu ¢asové-
ho vykonu z plvodni hodnoty 3,38 bodu na hodnotu 3,51 bodu v souladu s vyhldskou €. 313/2022 Sh., kterou se méni
vyhlddka &. 134/1998 Sb., kterou se vyddvd seznam zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami, ve zné&ni pozdé&jsich
predpisl s G¢innosti od 1. ledna 2023. V souladu s vyhldSkou €. 315/2022 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vySe Ghrad
za hrazené sluZzby a regulaéni omezeni pro rok 2023, do3lo ke zvy3eni hodnoty bodu z plvodni vy$e 1,08 K& na novou
hodnotu 1,11 K¢ za bod.

U skupiny RF doSlo v roce 2023 k zafazeni novych poloZek do Seznamu IPLP. S d¢innosti od 1. inora 2023 bylo za-
fazeno diagnostické radiofarmakum *F-Fluordopa (kéd 0002115) ve specifickém é¢ebném programu s platnosti
do 31. srpna 2024, kéd je vykazovdn s vykony 47357 (hybridni vy$etfeni magnetickou rezonanci a pozitronovou emisni
tomografii) a 47355 (hybridni vypocetni a pozitronovd emisni tomografie). S Gc¢innosti od 1. ¢ervna bylo do seznamu
IPLP zafazeno radiofarmakum ®8Ga-gozetotid inj. (kéd 0002116), jeZ navazuje na specificky lé¢ebny program a kdéd
je vykazovdn s vykony 47357 a 47355. S Uc¢innosti od 1. Cervence 2023 doslo ve skupiné RF k zafazeni nového kédu
radiofarmaka 8F-fluorestradiol (kéd 0002117), ktery je vykazovdn s vykonem 47197 (stanoveni glomeruldrni filtrace
mé&Fenim radioaktivity krevnich vzork{).
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RozloZeni vydajl ve skupiné IPLP za rok 2023 dle jednotlivych podskupin zndzorfiuje obr. 22.

Obr. 22 RozloZeni celkovych vydajt ve skupiné IPLP za rok 2023
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Na obr. 23 je ddle pro jednotlivé podskupiny IPLP uvedeno porovndni vydajd za obdobi let 2021 aZ 2023. Podskupiny
DPV, RF a MAG zaznamenaly mirny ndrlst vydajl z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi, pouze podskupina TP
zaznamenala oproti roku 2022 pokles, coZ koresponduje i s nizsi spotfebou této podskupiny.

Obr. 23 Porovndni vydaji dle skupin IPLP za obdobi let 2021 az 2023 v mil. K&
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Celkové vydaje na skupinu IPLP uhrazené z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi za rok 2022 pfedstavova-
ly 3 704,4 mil. K&, v roce 2023 dosdhly hodnoty 3 735,9 mil. K&, coZ pfedstavuje zvySeni vydajd oproti roku 2022
0 31,5 mil. K&, v procentudlnim vyjddfeni o 0,85 %.



STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCN( ZPRAVA 2023

r

SEKCE REGULACE . )
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Na zdkladé systemizace ucinné od 1. 1. 2023 opét vznikla Sekce regulace
zdravotnickych prostfedkl (ZP), kterd je tvofena Odborem dozoru nad trhem
zdravotnickych prostfedk(, Odborem expertnich ¢innosti a dalsimi tfemi
oddélenimi, kterd jsou pfimo podfizena feditelce sekce. V pribéhu roku

byly kapacity pracovnik( alokovdny primdrné na nastavovdni proces( nové
vzniklych Utvar(, edukaci terénu v odbornych oblastech a pfipravu nového
Informacniho systému zdravotnickych prostredkd.

Zdroven byli pracovnici aktivné zapojeni do implementace nové Ucinné evropské a ndrodni legislativy v oblasti zdravot-
nickych prostfedk( a nastavovdni procesu, které vyplyvaji ze zdkona o ochrané spotfebitele a zdkona o regulaci reklamy.
V rdmci ¢lenstvi v pracovnich skupindch zfizenych pod Evropskou komisi pracovnici Sekce ZP aktivné participovali na pfi-
pravé novych doporulujicich pokynd MDCG. V souvislosti s posilovdnim odbornosti sekce se pracovnici Oddé&leni vigilance
a Oddé&leni kontroly zapoijili do projektl pod zd$titou EU4Health, které Evropskd komise spustila s cilem zajistit implemen-
taci procesh vyplyvajicich z evropskych nafizeni do odborné praxe.

415 ODBOR DOZORU NAD TRHEM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (KOP)

4.15.1 ODDELENI KONTROLY (KON)

Dozorové &innost Ustavu u osob zachdzejicich se ZP byla v r. 2023 ddna natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, o zdravotnickych prostfedcich (ddle jen ,MDR"), Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (ddle jen ,IVDR"), a zdkonem &. 375/2022 Sb., ktery pokryvd oblast zdra-
votnickych prostfedkl na ndrodni drovni (ddle jen ,zdkon 375/2022 Sb.“). Mezi kontrolova-

né osoby patfi poskytovatelé zdravotnich sluZeb v oblasti pouZivdni ZP a ddle vyrobci,
dovozci, distributofi, osoby provddéjici servis ZP a vydejci ZP. Pod tuto dozorovou
¢innost se ddle fadi i agenda posuzovdni sprdvného uvddéni ZP na trh a nové
dozor v rdmci ochrany spotfebitele pro oblast zdravotnickych prostfedka.

Cilem pldnovanych i nepldnovanych kontrol Ustavu je zajistit, aby pro-
st¥edky, které jsou doddvdny na trh v Ceské republice, byly bezpe&né
a funkéni a ddle aby zdravotni péce byla poskytovdna vhodnymi, bez-
pecnymi a ucinnymi prostifedky tak, aby pfi jejich sprdvném pouZziti
k G€eldim, pro které jsou uréeny, nedo3lo k poSkozeni zdravi uZiva-
teld ani pacientl. V roce 2023 bylo inspektory Oddéleni kontroly
provedeno celkem 189 kontrol, z toho 63 kontrol u poskytovatell
zdravotnich sluZeb (stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizenf)

a 126 kontrol u vyrobc(, dovozc(, distributord, vydejcl ZP a servis-
nich organizaci. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu
kontrolovanych osob uvddi nize uvedené tabulky.

189

provedenych
kontrol

U poskytovatell zdravotnich sluZeb bylo uskute¢né&no 63 kontrol,
v rdmci kterych se u ZP kontrolovaly doklady o splnéni podminek
pro pouzivdni ZP pti poskytovdni zdravotni péce. Ddle bylo provedeno
75 kontrol v rédmci dozoru nad trhem, kde bylo zkontrolovdno plnéni po-
7adavkd na doddni ZP na trh.

Oddéleni KON pfedalo na Oddéleni prdvni podpory zdravotnickych prostfedk(
k daldimu Fizeni celkem 60 podnét0.
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Tab. 38 Prehled kontrol Oddéleni KON

Pocet kontrol 189
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 28
Pocet kontrolovanych ZP 662*
Polet pfedanych podné&td na PPZ (ndvrh na zahdjeni sprdvniho fizeni) 60

* Vzhledem ke skute&nosti, Ze vSechny kontroly jeSté nejsou uzavreny, jednd se o kvalifikovany odhad.

Tab. 39 Hodnoceni kontrol Oddéleni KON

Subjekt Pocet Pocet kontrol

kontrol s nedostatky
POS - poskytovatelé 63 39
CEN - cenovd kontrola 27 1
DIS/DQV - distributofi a dovozci 33 17
SER - osoby provddéjici servis 25 3
VYD - vydejci 3 1
VYR - vyrobci 22 1
OS - ochrana spotfebitele 16 (0]

* VVzhledem ke skutecnosti, Ze vSechny kontroly jeSté nejsou uzavreny, jednd se o kvalifikovany odhad.

4.15.2 ODDELEN( VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (VIG)

Nabyti Gcinnosti zdkona 375/2022 Sb. pfineslo nékolik zmén i do oblasti vigilance. Jednou z hlavnich zmén bylo zru-
Seni povinnosti ohlaSovat podezreni na zdvazné nezddouci pfihody pro poskytovatele a distributory. HldSeni podezieni
na zdvazné nezddouci pfihody od distributord, osob provddé&jicich servis ZP a poskytovatell zdravotnich sluZeb jsou
nicméné v zdjmu zajist&ni bezpe&nosti pacientd a uZivateld zdravotnickych prostfedkl podporovdna a vitdna.

Na zdkladé platné legislativy Ceské republiky bylo Ustavu ohldSeno 1 827 zdvaznych neZddoucich pFihod (ZNP) ddva-

nych do souvislosti s pouZivdnim ZP p¥i poskytovdni zdravotnich sluZeb na tizemi Ceské republiky. Ve véech p¥ipadech
bylo zahdjeno monitorovdni. Vyvoj po¢tu hldSeni ZNP v letech 2013-2023 je blize zaznamendn v obr. 24.

Obr. 24 Prehled o ozndmenych neZddoucich pfihoddch / zdvaznych neZddoucich pfihoddch v letech 2013-2023
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Celkovy pocet pfijatych hldSeni o bezpecnostnich ndpravnych opatfenich tykajicich se ZP od pfislusnych ndrodnich
GFadd, vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zdstupcd, distributord, pfipadné dovozcd &inil 762. Z celkového po&tu pFi-
jatych hléSeni se 431 tykalo ZP doddvanych na ¢esky trh. Vyvoj poc¢tu hldSeni bezpecnostnich ndpravnych opatfeni
v letech 2013-2023 viz obr. 25.

Obr. 25 Pfehled bezpecnostnich ndpravnych opatfeni ZP pfijatych v letech 2013-2023
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V roce 2023 bylo zvefejnéno 404 informaci pro uZivatele ZP — bezpeénostnich upozornéni pro terén (field safety notice
— FSN) prostfednictvim RZPRO. FSN rozesild vyrobce, zplnomocnény zdstupce nebo distributor v souvislosti s pfijatym
bezpednostnim ndpravnym opatfenim v terénu (field safety corrective action — FSCA).

V rdmci monitorovdni provddéni bezpecnostniho ndpravného opatfeni stanoveného ¢eskym vyrobcem bylo vyddno
a prostfednictvim EUDAMED 2 rozesldno 16 hldSeni pFislusnym ndrodnim Gfad@m (NCAR), Evropské komisi a pFislus-
nym orgdntim &lenskych stdtl Evropské unie.

V roce 2023 se inspektofi Oddéleni VIG Ucastnili zaseddni pracovni skupiny PMSV (Post-Market Surveillance and
Vigilance Working Group), zfizené pod Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky (MDCG) pfi Evropské komisi,
pracovni skupiny projektu JAMS 2.0 (signal detection and vigilance) a telekonferenci se zaméfenim na vyménu infor-
maci mezi ¢lenskymi stdty Evropské unie tykajicich se aktudlnich vigilanénich pfipadd a stanoveni daldiho postupu
jejich fesent.

4.15.3 ODDELEN/DOZORU NAD REKLAMOU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (DRZP)

Dozorovd &innost Ustavu pro regulaci reklamy na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prost¥edky in
vitro predla do kompetence Ustavu 26. 5. 2021 dle § 7 pism. b) zdkona & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmé&né
a dopln&ni zdkona €. 468/1991 Sb., o provozovdni rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni pozdé&jSich pF¥edpisl
(ddle jen ,zdkon o regulaci reklamy®). V lednu 2023 na zdkladé systemizace vzniklo nové oddéleni, které je postupné
persondln& obsazovdno. V daném obdobi Ustav aplikoval do své praxe zmé&ny v oblasti prdvnich pFedpisd, které mély
vliv na dozorovou &innost Ustavu pro reklamu na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro.

Za dané obdobi oddéleni provddélo na zdkladé obdrZenych podnétl inspek&ni &innost u subjektd uréenych zdkonem
o regulaci reklamy a souasné kontrolu dokumentace k Setfenym zdravotnickym prostifedkim a Setfeni osob dle zdko-
na €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v souvislosti
k etfenym zdravotnickym prostfedkim. Ddle oddéleni vykondvalo edukaci veFejnosti, odbornikd a zaméstnancd po-
skytovatell zdravotnich sluZeb formou informaci, doporuéujicich pokyné uvefejné&nych na webovych strdnkdch Ustavu
a predndskové Cinnosti prostfednictvim semindfa. V rdmci priibéZného vyhodnocovdni dozorové &innosti v regulaci re-
klamy na zdravotnické prostfedky s ohledem na dopady pro trh pfipravilo Odd. DRZP ndvrh novely zdkona o regulaci
reklamy. Pfehled poctu ¢innosti oddéleni je uveden niZe v tabulce 40.
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Tab. 40 Prehled ¢innosti oddéleni za rok 2023

Subjekt Pocet kontrol
Pocet podnétl externich/internich 25/4
Pocet Setfenych komunikaénich médif 66
Polet Setfenych subjektl 81
Pocet Setfenych ZP 37
Pocet stanovisek 11

Pocet konzultacfi

Polet podnétl postoupenych jinym Gfaddm

Polet podnétl pfedanych na PPZ k zahdjeni sprdvniho Fizeni

Polet doporudujicich pokynd a informaci na web — aktualizace dané novelami v legislativé

Po&et semindri

w|( N | O ||~

416 ODBOR EXPERTNICH CINNOSTI (OEC)

4.16.1 ODDELENI REGISTRACI A NOTIFIKACI (RAN)

Cinnost RAN je zamé&Fena na registraci osob a agendy s tim souvisejici, na notifikaci ZP a agendy s tim souvisejici
a na vyddvdni certifikdtd o volném prodeji v souladu se zdkonem 375/2022 Sbh. a nafizenim MDR a IVDR.

REGISTRACE OSOBY ZACHAZEJICi SE ZDRAVOTNICKYMI PROSTREDKY

Celkové Oddéleni RAN za uplynuly rok potvrdilo nebo vyzvalo k doplnéni 2 613 ohldSeni v modulu osob. Za rok 2023
bylo poddno 2 114 ohldSeni a dokon&eno 2 130. Porovndni podanych a vyfizenych ohld$eni (dokondenych Fizeni v sou-
ladu se sprdvnim Fddem zdk. €. 500/2004 Sb.) je zobrazeno na obr. 26.

Obr. 26 Pomér podanych a vyfizenych ohldaseni v modulu osob
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« Ohldseni osoby
Oddéleni RAN za rok 2023 vyfidilo 360 podanych ohldseni osob.

» Ohldseni ¢innosti
Zarok 2023 bylo vyfizeno 113 ohldSeni tykajicich se obecné &innosti — vyrobc(, distributorl, dovozcl, osob provdd&;ji-
cich servis, zplnomocné&nych zdstupcl a zadavateld klinické zkousky.
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« Ohldseni zmény udajt
Celkové bylo zpracovdno a vyfizeno 1 414 ohldSeni zmé&ny Gdajl osoby.

» Ohlaseni vymazu osoby
Oddéleni RAN za rok 2023 zpracovalo v8ech 32 ohldSeni vymazu osoby.

NOTIFIKACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Celkové Oddéleni RAN za uplynuly rok vydalo v modulu ZP 18 954 pisemnosti v¢. vyzev k doplnéni. Za rok 2023 bylo

poddno 19 529 Zddosti v modulu ZP. Porovndni podanych a vyfizenych Zddosti (dokon&enych fizeni v souladu se zdk.
€.500/2004 Sb., sprdvnim Fddem) v modulu zdravotnickych prostfedkd je zobrazeno na obr. 27.

Obr. 27 Pomér podanych a vyfizenych Zddosti
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Pozn.: Graf nezobrazuje data tykajici se certifikdtd o volném prodeji.

« Zadost o notifikaci zdravotnického prost¥edku
Oddé&leni za rok 2023 vyfFidilo 5 886 sprdvnich Fizeni tykajicich se Zddosti o notifikaci zdravotnickych prostfedkd.

+ Zddost o prodlouZeni notifikace zdravotnického prost¥edku
Sprdvnich fizeni tykajicich se Zddosti o prodlouZeni notifikace ZP bylo vyfizeno 4 648.

« Zadost o zmé&nu tdaj zdravotnického prost¥edku
Zpracovdno a vyFizeno bylo celkové 7 245 Zddosti o zmé&nu Udajd ZP.

+ Zddost o vymaz zdravotnického prostiedku
Vyfizeno bylo 977 Zddosti o vymaz ZP.

CERTIFIKAT O VOLNEM PRODEJI
« Zddost o vydani certifikdtu o volném prodeji
V roce 2023 bylo poddno 200 Zddosti, z nichZ bylo 185 vyfizeno. Ddle bylo vyfizeno 6 Zddosti z roku 2022.

4.16.2 ODDELEN/ ODBORNYCH POSUDKU (OPC)

Odbornd stanoviska jsou vyddvdna na zdkladé pfijatych Zddosti o vyddni odborného stanoviska od externich subjek-
t8, ddle na zdklad& podnétl z jinych oddéleni Ustavu a ddle jako reakce na podanou ¥ddost o notifikaci ZP v RZPRO.
Za rok 2023 vydalo Oddéleni OPC 70 odbornych stanovisek vztazenych k povaze vyrobku nebo k zatfidéni ZP. V uve-
dené agendé spolupracuje oddéleni pfi zpracovdni stanovisek o povaze vyrobku nebo zatfidéni ZP i s Oddélenim dozoru
nad reklamou v oblasti LéCiv. Z vySe uvedeného poctu bylo 54 stanovisek vyddno na zdkladé externi Zddosti a 16 stano-

visek na zdkladé Zddosti jinych odd&leni Ustavu.
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4.16.3 ODDELEN[ KLINICKEHO HODNOCEN/ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (KHZP)

Na zdkladé povinnosti stanovené zadavateldm klinické zkousky zdravotnickych prostfedkl (KZZP) v zdkoné &.375/2022
Sb. a natizeni MDR bylo v roce 2023 poddno Ustavu prostiednictvim modulu klinické zkougky v RZPRO 43 jednotlivych
zd&dosti o povoleni provedeni KZZP a 39 jednotlivych Zddosti o povoleni zmény podminek KZZP. Pocet Zddosti o klinické
zkousky meziro¢né narostl o0 34 %.

V souladu s nové zavddénym nafizenim IVDR bylo poddno 18 ?ddosti o povoleni provddé&ni studie funk&ni zplsobilosti,
osm Zddosti o povoleni zmé&ny podminek studie funk&ni zplasobilosti a tFi ozndmeni o provddéni studie funk&ni zplsobi-
losti. Po€et Zddosti o studie funk&ni zplsobilosti meziro¢né narostl o0 350 %.

Bylo vyddno 30 kladnych rozhodnuti o povoleni provddéni klinické zkousky, osm Fizeni bylo zastaveno a jedna Zddost
byla zamitnuta.

Bylo vyddno 36 rozhodnuti o povoleni zmény klinické zkousky, jedno Fizeni bylo zastaveno.

Bylo vyddno devét povoleni k provddéni studie funkéni zplsobilosti, pét Fizeni bylo zastaveno a sou€asné byly vyhod-
noceny tfi ozndmeni o provddé&ni studie funk&ni zplsobilosti.

Bylo vyddno osm rozhodnuti o povoleni zmény podminek studie funkéni zplsobilosti.
U béZicich klinickych zkouSek bylo poddno prostfednictvim modulu klinické zkouSky v RZPRO 166 jednotlivych hldSeni
k zdvazinym neptiznivym uddlostem (SAE).

V rdmci mezindrodni spoluprdce v oblasti klinického hodnoceni se zdstupce Oddéleni KHZP v roce 2023 tcastnil pra-
videlnych setkdni expertni pracovni skupiny pro klinické zkousky ZP pfi Evropské komisi (WG on Clinical Investigation
and Evaluation). Jedndni jsou zamé&fena na vyvoj provddécich pfedpisd a databdzi EUDAMED souvisejicich s nafizenim
MDR a ddle pak na vyménu informaci mezi ¢lenskymi stdty Evropské unie. Soucasné probihaji intenzivni mezindrodni
spoluprdce na implementaci nafizeni IVDR.

Tab. 41 Pocet Zddosti o povoleni klinické zkousky

2022 2023
Pocet podanych Zddosti o povoleni KZ v RZPRO 32 43
Pocet povolenych KZ 23 30
Pocet zastavenych KZ 8 8
Pocet zamitnutych KZ
Tab. 42 Pocet Zadosti o povoleni zmény klinické zkousky
2022 2023
Pocet podanych Zddosti o zménu KZ v RZPRO 40 39
Pocet povolenych zmén KZ 39 36
Pocet zastavenych zmén KZ 2 1
Pocet zamitnutych zmén KZ 0 0
Tab. 43 Podet Zddosti o povoleni studii funkéni zplsobilosti
2022 2023
Pocet podanych zZddosti o povoleni SFZ v RZPRO 4 18
Pocet povolenych SFZ 4 9
Pocet zastavenych SFZ 0 5
Pocet zamitnutych SFZ (0] (0]
Pocet ozndmeni o provddéni SFZ 1 3




STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCN( ZPRAVA 2023

Tab. 44 Poéet Zddosti o povoleni zmén studii funkéni zplsobilosti

2022 2023
Pocet podanych zddosti o0 zménu SFZ v RZPRO (0] 8
Pocet povolenych zmén SFZ 0 8
Pocet zastavenych zmén SFZ 0 (o)
Pocet zamitnutych zmén SFZ 0 (0]

417 ODDELVENI' PFSA’VNl’ PODPORY SEKCE REGULACE ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU (PPZ)

Rozhodovdni ve véci uréeni povahy vyrobku a zatFidéni IVD, rozhodovdni o tom, zda vyrobek spadd do plsobnosti
nafizeni MDR/IVDR

V souladu se zdkonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, G¢inném do 25. 5. 2021 (ddle jen ,zdkon
¢ 268/2014 Sb.“) se Ustav jako sprévni orgdn prvniho stupn& za&al v roce 2015 v&novat agend& rozhodovdni ve vé&ci
uréeni povahy vyrobku a zatfidéni ZP. Ode dne nabyti i¢innosti zdkona o ZP a vzniku zdkona o IVD, od 26. kvétna 2021,
se tato agenda rozdélila na rozhodovdni o tom, zda vyrobek spadd do plisobnosti nafizeni o ZP, a ddle na rozhodovdni
ve véci uréeni povahy IVD a jeho zatfidéni.

Do 25. kvétna 2021 platilo, Ze pokud mé&l Ustav p¥i posuzovdni #ddosti o notifikaci ZP dfvodnou pochybnost, e po-
suzovany ZP neni sprdvné zatfidén podle miry zdravotniho rizika, nebo mél pochybnost, zda vyrobek napliiuje definici
ZP, zahdjil s G&astnikem sprdvnf ¥izeni. Od 26. kvétna 2021 Ustav zahajuje sprdvni ¥izeni v p¥ipadé, kdy p¥i posuzovdnf
7ddosti o notifikaci ZP md ddvodnou pochybnost, zda posuzovany vyrobek spadd do pdsobnosti nafizeni MDR, a ddle
tehdy, pokud existuje ddvodnd pochybnost, Ze posuzované IVD nenfi sprdvné zatfidéno podle miry zdravotniho rizika,
nebo existuje pochybnost, zda vyrobek naplriuje definici IVD.

Od 22. 12. 2022, tedy ode dne nabyti U¢innosti zdkona ¢&. 375/2022 Sb., kterym se sjednotila Uprava pro obecné ZP
a pro IVD prostfedky, md Ustav pravomoc zahdijit pouze Fizeni o tom, zda vyrobek spadd do pisobnosti nafizeni MDR

nebo IVDR. TaktéZ doslo k zdniku pravomoci vést sprdvni fizeni o zatfidéni prostifedku.

V roce 2023 bylo Oddé&leni PPZ pfeddno 12 ndvrh( na zahdjeni sprdvniho ¥izeni, zda vyrobek spadd do plsobnosti na-
Fizeni MDR/IVDR.

Ustav v roce 2023 zahdjil z moci tGfedni 3 sprdvnich Fizenf, zda vyrobek spadd do pisobnosti nafizeni MDR/IVDR.
Ustav v roce 2023 pFijal 2 #ddosti o uréeni, zda vyrobek spadd do plisobnosti nafizeni MDR/IVDR.

V roce 2023 bylo vyddno Sest rozhodnuti o tom, Ze prostfedek spadd do pdsobnosti nafizeni MDR/IVDR.

Obr. 28 Prehled pfedanych ndvrhli na zahdjeni sprdvnich Fizeni z moci Gfedni v letech 2015-2023

120
100 =
89
85
80
64 62
60 =5 ©
39
40 34
22 23
20— = 15
°] 12
(0] (0] O
°  Lo1s 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Povaha/plsobnost na¥izeni o ZP M T¥ida/IVD

Vysvétlivky: ZP — zdravotnicky prostfedek



STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCN( ZPRAVA 2023

Obr. 29 Prehled rozhodnuti vydanych v roce 2023
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PRESTUPKY

Ustav jako sprdvni orgdn prvniho stupn& zahajuje sprdvni Fizeni o pFestupku v pFipadé zjisténi porudeni zdkona
& 375/2022 Sb., a to zejména v ndvaznosti na inspek&ni &innost provdd&nou u vyrobcl, poskytovateld zdravotnich slu-
Zeb, distributor(, zplnomocné&nych zdstupcl, osob provddéjicich servis, dovozcl, vydejcl, pFfedepisujicich, zadavatell
klinické zkousky a zkouSejicich, jak u ZP, tak u IVD.

Ustav za porudeni zdkona o ZP uloZil v roce 2023 pokuty v celkové vysi 3 267 500 K&. Nejvétsi podil pokut uloZenych
v roce 2023 za poruseni zdkona o ZP pfedstavovaly pokuty distributorm ZP a poskytovatel@im zdravotnich sluzeb.

V roce 2023 bylo vyddno 34 p¥ikaz& a 12 rozhodnuti. Ddle Ustav vydal jedno usneseni o zastaveni sprdvniho Fizeni
o prestupku.

V poslednich letech eviduje Oddéleni PPZ nejvétsi ndrist pFestupk( v oblasti distribuce, resp. v oblasti sprdvné sklado-
vaci a pfepravni praxe, kdy dochdzi k poruseni ¢l. 14 MDR/IVDR, a tedy ke spdchdni pfestupku dle § 58 pism. g) zékona
&.375/2022 Sb., kdy v ndvaznosti na jeho G&innost do3lo v oblasti pfestupkt k jejich roz$ifeni oproti pfedeslé legislati-
vé a v ndvaznosti na prijeti MDR a IVDR taktéz ke zvySeni maximdlnich vysi pokut.

Tab. 45 Pfehled pfedanych podnétd na zahdjeni spravniho Fizeni v letech 2015-2023

Pehled za rok | 2015| 2016| 2017| 2018| 2019| 2020| 2021| 2022| 2023
Oddéleni klinického hodnoceni - 3 1 - - - 4 - -
Oddéleni vigilance 2 47 79 88 185 65 21 4 5
Oddélenf kontroly 22 69 64 20 116 71 58 60
Oddéleni notifikace ZP - - - - 6 - 1 1 -
Celkem 24 119 144 108 191 181 97 63 65

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

ODVOLANI

Vroce 2023 obdrZelo Oddéleni PPZ ke zpracovdni celkem 9 odvoldni. V souladu s § 88 zdkona ¢. 500/2004 Sb., sprdv-
niho ¥ddu, ve zn&ni pozd&jsich predpist byla tato odvoldni prostfednictvim Ustavu postoupena odvolacimu orgdnu,
kterym je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (MZ CR).

Tab. 46 Piehled odvoldni postoupenych na MZ CR za rok 2023

Oddéleni Pocet Vrdcenych | Potvrzenych | Zamitnutych StaZenych | Zastavenych
odvolani k novému tUcastnikem spravnich

projedndani Fizeni

Oddéleni prévni podpory 9 - 6* - - -

* polet rozhodnuti MZ CR, kterd byla zasldna zpé&t Ustavu.
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4.18 ODDELEN{ UHRAD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (UZP)

Uhradovd regulace je zaloZena na ohladovacim principu. O zafazeni konkrétniho ZP do Ghradové skupiny se primdrné
nerozhoduje ve sprdvnim Fizeni. Vyrobci sami ohldsi Ustavu zafazeni svého ZP do Ghradové skupiny. Ohldsit lze nové
zafazeni, vyfazeni nebo zménu zafazeni ZP do Uhradové skupiny, &imZ je ovlivnéna jeho Uhrada z prostfedk( vefejného
zdravotniho pojisténi a doplatek pro pacienta. V pfipadé ohldSeni zafazeni do nesprdvné dhradové skupiny zahaju-
je Ustav sprdvni Fizeni o nezatazeni do thradové skupiny nebo o vyfazeni z Ghradové skupiny. OhldSeni dhrad ZP lze
poddvat kdykoliv bez &asového omezeni. Uhradové limity pro jednotlivé thradové skupiny jsou stanoveny zdkonem
o vefejném zdravotnim pojisténti.

Vyznamnou agendou Oddéleni UZP je meziro&ni navy3eni ceny plvodce, které je realizovdno v souladu s cenovym
predpisem 1/2023/0OLZP ze dne 30. listopadu 2023, kterym se ménil cenovy predpis 1/2019/CAU ze dne 22. kvétna
2019, o regulaci cen zdravotnickych prostfedkl, a cenovy pfedpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2022/0OLZP ze dne
7. ledna 2022, kterym se méni cenovy predpis 1/2019/CAU ze dne 22. kvétna 2019, o regulaci cen zdravotnickych
prostFedkd.

Hlavnim vystupem &innosti Oddéleni UZP je pfedevs&im proces vyddvdni Seznamu cen a thrad ZP hrazenych na poukaz

(ddle ,Seznam ZP*“), ktery je hlavnim &iselnikem pro realizaci Ghrad ZP hrazenych na poukaz z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi. K 31. prosinci 2023 bylo v Seznamu ZP zafazeno celkem 13 103 poloZek.

Tab. 46 Ohldseni dhrad zdravotnickych prostfedkt v roce 2023

Ohlaseni dhrad Pocet
Celkem 7 216
Novd ohldSeni 1024
OhldSeni zmény 674
Ohldseni vyfazenf 595
Meziro&ni navySeni ceny plivodce 4923

Tab. 47 Prehled sprdvnich Fizeni

Sprdvni Fizeni Pocet
Zahdjeno
Ukonceno o

Tab. 48 Seznam ZP

Seznam ZP Pocet
Celkem 13103
Zatazeno 940
Vyfazeno 890

4.19 ODDELENI SYSTEMU (SYS)

Oddéleni SYS se v pribé&hur. 2023 v&novalo primdrné& vyvoji nového Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkad,
ktery vyplyvd z aktudlné& platné legislativy zdravotnickych prostfedkd (ISZP). Zdroveri byly pfipraveny Gpravy Registru
zdravotnickych prostifedk( (RZPRO) v souvislosti s ¢dsteénym pFesunem nékterych agend do ISZP. V dUsledku zpoZ-
déni vyvoje evropské databdze zdravotnickych prostfedk EUDAMED ze strany Evropské komise, na kterou mél byt
ndrodni systém ISZP napojen, probé&hly analyzy vedouci k alternativnimu nastaveni plnéni nékterych ndrodnich legis-
lativnich povinnosti. Oddé&leni SYS se podilelo na organizaci mnohych semindit Sekce ZP za G&elem zqjidténi aktivni
edukace odborné verejnosti a U€astnilo se jedndni pracovnich skupin zfizenych pod Koordina&ni skupinou pro zdravot-
nické prostfedky (MDCG).
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420 KOORDINACE ODBORNYCH CINNOSTI (KOC)

V roce 2019 doélo v rdmci systemizace k vytvoreni Oddéleni koordinace odbornych &innosti (ddle jen ,KOC*). KOC je
Gtvarem pfimo pod¥izenym Fediteli SUKL a zastupuje Ustav v &innostech stanovenych zdkonem &. 378/2007 Sb., o Lé-
Civech a o zméndch nékterych souvisejicich zédkonl (zdkonem o Lé&ivech), v oblastech zajistujicich dostupnost LéCivych
p¥ipravk pro pacienty v CR.

Vzhledem k ustanoveni § 11 zdkona o lécCivech je hlavni role pfi vytvdieni podminek pro zajisténi dostupnosti lécivych
pFipravkd vyznamnych pro poskytovdni zdravotnich sluZeb svéfena Ministerstvu zdravotnictvi (ddle jen ,MZ CR®). Ustav
je pak zdkonem pové&fen maximdlni sou€innosti pfi analyze a realizaci jednotlivych postupd. Z tohoto dlivodu byl po-
Eatkem roku 2019 Oddélenim KOC spoleéné s Odborem Lé&iv a zdravotnickych prostfedkd MZ CR vytvofen metodic-
ky postup k Fegeni dostupnosti lé&iv v dokumentu ,ZAJISTEN{ DOSTUPNOSTI LECIVYCH PRIPRAVKU — SPOLECNA
METODIKA MZ CR A SUKL".

421 (flvl\[NOSTI QDD/I:ZLENI' KOC VE VZTAHU K ZAJISTENI DOSTUPNOSTI LECIVYCH
PRIPRAVKU (DALE JEN ,LP*)

1. Sprdva povinného hld$eni o uvedeni, pferu$eni nebo ukon&eni uvddéni lé&ivého pfipravku na trh drZitell
rozhodnuti o registraci (ddle jen ,MAH") dle ustanoveni § 33 odst. 2 zdkona o lé&ivech

+ Povinnosti drZitel( rozhodnutf o registraci je ozndmit Ustavu uvedent, pferudent, obnoveni nebo ukon&eni doddvek
lé&ivého pripravku (ddle jen ,LP*“) na €esky trh ve Lhitdch a zplsobem stanovenych zdkonem a vyhldSkou. Hl&Seni
se provddi prost¥ednictvim elektronického formuldfe na strdnkdch Ustavu. Udaje z t&chto hldSeni jsou propisovd-
ny do databdze lé&ivych pipravkd a prezentovdny na internetovych strdnkdch Ustavu v sekci Vypadky Léka.

+ Ulohou posuzovatel& KOC je vyhodnotit nahld$end pterudeni nebo ukonéeni doddvek s ohledem na zajistén{
dostupnosti lé&ivych p¥ipravkd vyznamnych pro poskytovdni zdravotnich sluZeb. Ustav posuzuje nahraditelnost
vzdy individudlné pro kazdy éCivy pripravek (dle charakteristickych vlastnosti LP, aktudlnich spotfeb LP a délky
vypadku). K jednotlivym hldgenim pracovnik KOC vidy pfifazuje nahrazujici LP nebo vyhodnoti nahraditelnost
dotéeného LP jinou terapii. Informace o nenahraditelnych nebo obtizné nahraditelnych LP jsou zaneseny do ta-
bulky sdilené mezi Ustavem a MZ CR. V rdmci tabulky jsou uvedeny i jednotlivé kroky feseni vypadku daného
LP. Informace o nedostupnosti kritickych LP je odesldna Ceské [ékaFské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyn&
a dotéenym odbornym spole¢nostem. Zplsob feSeni vypadku nenahraditelného LP je zvolen podle délky vypadku,
stavu zdsob, vyznamu Lé€ivého pFipravku pfi poskytovdni zdravotni péce a dvodu vypadku LP.

« Pracovnici KOC ddle zaji$tuji zdpis do databdze (é&ivych pFipravkd v pFipadé nefunkénosti elektronického hldéent,
pfi ozndmeni zmén v hldSeni nebo v pfipadé hldSeni MAH jinou nez elektronickou formou a zodpovidaji dotazy
souvisejici s dostupnosti a ovéfuji u MAH dostupnost v pfipadé nesrovnalosti s hldSenimi.

1.1 Statistika povinného hldSeni uvedeni, pferuseni, obnoveni nebo ukonéeni uvadéni LléCivého pFipravku na trh
za rok 2023:
« preruSeni doddvek: 4 145 hldseni (u 80 % z nich jiZ doslo k obnoveni doddvek),
« ukonceni doddvek: 1 044 hldseni,
« obnoveni doddvek: 2 900 hldéseni,
« zahdjeni doddvek: 884 hldseni,
« nenahraditelné Lécivé pripravky: 170.

2. Re$eni nedostupnosti lé&ivych pFipravkd

2.1 Redeni vypadku Lé&ivych pFipravka v radmci Ustavu
- OvéFeni/FeSeni aktudlni situace u LP, u kterych je vypadek zplsoben procesné-registra&nimi dlvody, pFipadné
zdvadou v jakosti.

2.2 Umoznéni uvedeni cizojazy¢éné SarZe LP do obéhu

« Dle § 38 zdkona o lé&ivech mdZe s ohledem na ochranu vefejného zdravi Ustav umoZnit, aby v ozna&eni na obalu
av p¥ibalové informaci daného LP nebyly uvedeny uréité tdaje; Ustav miiZe také zcela nebo &dstedné umoznit, aby
oznaceni na obalu a pfibalovd informace nebyly v ¢eském jazyce.

« V pfipadé posuzovdni Zddosti o umoznéni uvedeni jednotlivych SarZi LP do obé&hu, jsou-Lli Udaje uvedené na oba-
lu v jiném neZ &eském jazyce, se pracovnik KOC ¥di ndleZitostmi uvedenymi v § 3 odst. 6 pism. b) vyhldsky
228/2008 Sb.

+ Vroce 2023 bylo Ustavem vyddno celkem 226 umoZn&n{ uvedeni cizojazy&né $arze do ob&hu, co? je oproti minu-
lému roku ndrlst 0 20 %.
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2.3 ZjiSténi moznosti individudlniho dovozu neregistrovanych LP

- Podle ustanoveni § 8 odst. 3 zdkona o léCivech mUZe v pFipadech, kdy neni dostupny registrovany LP, lékaF pFede-
psat, resp. pouzit neregistrovany LP.

« Pracovnici KOC ovéfuji v databdzi podle &l. 57 (databdze EMA, nafizeni Evropského parlamentu a Rady [ES]
¢&.726/2004), zda jsou v EU registrovdny LP, které by bylo moZné pouZit jako ndhradu v CR nedostupnych LP.
Pracovnici KOC ddle prostfednictvim pravidelného hldSeni distributord (pokyn DIS-13) ovéfuji, zda jsou tyto LP
dovdZeny do Ceské republiky, pfipadné oslovi distributory lé&ivych p¥ipravkd ohledn& moZného dovozu neregis-
trovanych LP.

» PFiuplatnéni § 77 odst. 1 pism. i) zdkona 378/2007 Sb., o léCivech, a § 46 vyhl. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci,
Oddéleni KOC posuzuje a vyddvd souhlas s podanou ddosti o dovoz neregistrovaného LP ze tfeti zemé&. Celkem
bylo v roce 2023 vyddno 196 souhlasl s dovozem neregistrovanych LP ze tfetich zemf, coZ je o 31 % vice neZ
v pfedchozim roce.

2.4 Zpracovdni stanovisek ke specifickym lé€ebnym programidm (ddle jen ,,SpLP*)

. V pFipadg, e nelze zajistit doddvku p¥ipravku v cizojazy&né verzi a p¥ipravek je Ustavem posouzen jako nenahradi-
telny, MZ €R s ohledem na avizovanou délku pferuéeni doddvek povéFi Ustav ve smyslu ustanoveni bodu 2a odst.
b) p¥ikazu ministra & 20/2011, ,Koordinace &innosti MZ CR a SUKL pfi FeSeni nékterych specifickych procest
v rdmci zajisténi dostupnosti LP vyznamnych pfi poskytovdni zdravotni péce®, uverejnénim informace o situaci
mimoFddné potfeby a uskuteénénim vyzvy k poddvdni ndvrhl SpLP s vyuZitim neregistrovanych humdnnich LP.

« Oddé&leni KOC ddle v souladu s § 49 zdkona 378/2007 Sb., o lé¢ivech, a § 2 vyhldsky 228/2008 Sb., o registraci
Lé&ivych pFipravkd, zajistuje vypracovdni stanoviska k predloZzenému ndvrhu se specifickym lé€ebnym programem
s vyuZitim neregistrovanych humdnnich LP (pokyn UST-20), jejichZ i¢elem je léCba, profylaxe &i diagnostika Zivot
ohroZujicich stavll pro definovanou skupinu pacientg.

+ Vroce 2023 Ustav vypracoval stanoviska k 70 novym #ddostem, co? je ndrdist o 19 %.

2.5 Zjisté&ni moZnosti individudlni pFipravy Lé&ivych pFipravk (ddle jen ,IPLP*) v lékdrndch
« IPLP pFedstavuji zplsob, jak lze pfechodné& vyfesit problém s dostupnosti LP. Takto pFipravené LP v3ak nejsou
shodné s registrovanymi pramyslové vyrdb&nymi LP. Pracovnici KOC tuto moZnost alternativy konzultuji s odbor-
niky z oblasti lékdrenstvi.

2.6 V roce 2023 vypracovalo Oddéleni KOC vyhodnoceni zvldétniho lé&ebného programu dle § 49 odst. 6-9 zdko-
na 378/2007 Sb., o lé€ivech.

3. Komunikace s vefejnosti
« Pracovnici KOC se v rdmci své &innosti vénuji také Fedeni dotaz& odborné i laické vefejnosti v oblasti nedostup-
nosti a nahraditelnosti LP.

4. Hodnoceni nahraditelnosti LP ve vztahu k agenddm jinych atvart
« Pracovnici KOC se ddle vé&nuji posuzovdni nahraditelnosti LP pro Oddé&leni zdvad v jakosti (ddle jen ,ZJ*) a Sekci
registraci (ddle jen ,REG"). V roce 2023 se jednalo o 30 posouzeni nahraditelnosti pro Oddéleni ZJ a 57 posouzeni
vyjimek z pravidla sunset clause pro Sekci REG.

5. Preventivni opatfeni ve vztahu k omezeni reexportu LP

« 5.1 Dle § 77c zdkona 378/2007 Sb., o léCivech, Ustav od dr¥iteld rozhodnuti o registraci, distributord a lékdren shro-
maZduje informace o objemu Lé&ivych p¥ipravkd na trhu v Ceské republice a o objemu Lé&ivych pFipravkd vydanych
a pouZitych pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb. Tyto informace zpracovdvd a vyhodnocuje, zda mnozstvi écivého
pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym LéCivym pFipravkem odpovidajicich lé€ebnych vlastnosti, nebo écivych pfi-
pravk( vzdjemné nahraditelnych vzhledem ke svym lé&ebnym vlastnostem dostate&né pokryvd aktudlni pot¥eby
pacientd v Ceské republice. Pokud Ustav na zdklad& vyhodnoceni uvedenych skuteénosti dojde k zdvéru, Ze aktudlni
zdsoba predmé&tného LéCivého pFipravku nebo LéCivych pFipravkl jiz dostateéné nepokryvd aktudlni potfeby pacientd
v Ceské republice a nedostatkem tohoto Lé&ivého piipravku bude ohroZena dostupnost a G&innost Lé&by pacientd
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivn&nim poskytovdni zdravot-
nich sluZeb, sd&lf tuto informaci, a to véetné& podkladl a informacf, na jejich? zdkladé Ustav k tomuto zdvéru dodel,
Ministerstvu zdravotnictvi. Odd&leni KOC zaslalo v roce 2023 celkem 33 podné&td k ohroZeni dostupnosti pro celkem
356 Lé&ivych pFipravkd (kédd SUKL), Ministerstvu zdravotnictvi tak bylo zasldno o 18 % vice podné&tli neZ v lofiském
roce a ddle byly zasldny 4 podné&ty na vyfazeni ze seznamu pro celkem 5 lé&ivych pFipravkd (kédd SUKL).
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. 5.2 V pfipadé, e je Ustavu dorueno ozndmenf distributora dle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona 378/2007 Sb., o [&&i-
vech, o zdméru vyvozu LP uvedeného na seznamu léCivych pfipravkd, jejichZ distribuci do zahrani&i maji distributofi
povinnost hldsit Ustavu, pracovnici KOC vyhodnotfi, zda uskute&n&nim distribuce do zahrani&i nedojde v ndsledujicim
obdobi k nedostatku lécivého pripravku, ktery neni nahraditelny jinym éCivym pfipravkem odpovidajicich léCebnych
vlastnosti, nebo LéCivych pFipravkd, které jsou vzdjemné& nahraditelné vzhledem ke svym lé€ebnym vlastnostem, pro
aktudlni potieby pacient v Ceské republice. V roce 2023 bylo validovdno 2 243 #ddosti distributort se zémé&rem
distribuovat pfipravky uvedené na seznamu do zahrani&i. V p¥ipadé ohroZeni dostupnosti lé¢by pacientd v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovdni zdravotnich slu-
Yeb ptedd Ustav Ministerstvu zdravotnictvi podné&t k vyddni opatieni obecné povahy dle § 77d zdkona 378/2007 Sb.,
o léivech, kterym MZ CR zakdZe distribuci predmé&tného Lé&ivého piipravku &i lé&ivych pFipravkd do zahrani&i. V roce
2023 predalo Oddéleni KOC 59 podnét k zdkazu distribuce do zahrani&i pro celkem 86 é&ivych pFipravkd (kéd
SUKL), co? pfedstavovalo meziro&ni ndréist o 84 %.

6. PFiprava, sdileni, komunikace a FeSeni dostupnosti na celoevropské trovni

« 6.1 Ceskd republika byla v roce 2023 prosttednictvim Ustavu zastoupena ve Vykonné Fidici skupiné pro nedostatek
a bezpe&nost léCivych pFipravkl (MSSG) a SPOC WP (Single Point of Contact Working Party), kde zdstupci ndrod-
nich agentur navzdjem sdileji informace o dostupnosti kritickych (é&iv a projedndvaji vhodné Fedeni. Ustav se vy-
znamné podilel na jedndni o doddvkdch antibiotik a antidiabetik na evropské Urovni, vyznamnou mérou také prispél
ke tvorbé metodiky i k vytvoreni prvni verze Unijniho seznamu kritickych Léciv.

S ohledem na U&innost novely zdkona o lé€ivech €. 456/2023 Sb. od 1. 1. 2024, kterd je zaméfend na dostupnost Lé&i-
vych pipravké v Ceské republice, zaniklo k 31.12. 2023 Oddéleni KOC a vniklo nové Oddéleni vypadkd a nahraditel-
nosti Lé&iv, které prevzalo stdvajici agendu KOC a ddle v souladu s novelou a z ni plynoucich prdv a povinnosti roz&i
agendu dostupnosti léCivych pFipravkl vyznamnych pro poskytovdni zdravotnich sluzeb.
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5.1 INFORMACNI TECHNOLOGIE

Rok 2023 byl v oblasti informa&nich technologii ve znameni pFipravy novych kli€¢ovych systémd. Jednd se zejména
o ndsledujici:

« novd vefejnd databdze é&ivych pFipravka,

« novy informaéni portdl SUKL.cz,

« Informaini systém zdravotnickych prostiedkd (ISZP),

» informaéni systém pro sprdvni fizeni v oblasti cen a Uhrad (ASTERX).

Novd vefejnd databdze lé&ivych pFipravkl a potravin pro zvldstni lékarské téely (PZLU) vznikla na zdkladé vnitini ini-
v dubnu 2023. Jednalo se o snahu zpfistupnit pfehledné informace o lé&ivych pfipravcich zejména laické vefejnosti, ale
také zdravotnickym profesiondldm. P¥inosy této nové databdze jsou snadnéjsi vyhleddvdni LéCivych pFipravkd, vEet-
né kombinace Lé&ivych Ldtek, prehledné zobrazeni viech dlleZitych informaci na jednom misté (v€etné& informadnich
dopist k Lé&ivym pFipravkdm a eduka&nich materidld) a prehledné grafické zobrazeni dostupnosti jednotlivych forem
LéCivych pfipravkld. Nové jsou v databdzi zvefejfiovdny také informace, které vzesly z poZzadavkd z terénu: moznost
zobrazeni i zruSenych registraci lé&ivych pFipravkd, zobrazeni tzv. prdvnich zdkladl Zddosti o registraci lé&iv nebo ev-
ropskych identifikacnich &isel.

V roce 2023 byl vysoutéZen, navrhnut a pfipraven k provozu novy portdl SUKL.cz. Cilem projektu je radikdlné zmoder-
nizovat prezentaci SUKL za pouZiti novych technologif, nového designu, kompatibilniho s ostatnimi weby stdtnf sprdvy.
Spusténi nového webu je pldnovdno na duben 2024.

Informaéni systém zdravotnickych prostfedk{ byl v roce 2023 vyvinuty a otestovany. P¥i jeho vyvoji se zohledfiovala
zejména novd legislativa v oblasti zdravotnickych prostfedkl. Novy systém nahradi velkou &dst sou€asného systému
RZPRO. Spusténi pro odbornou verejnost se ocekdvd v breznu 2024.

V roce 2023 byl zahdjen vyvoj nového informacniho systému pro sprdvnifizeni v oblasti cen a Uhrad. Tento systém plné
nahradi stdvajici systém, ktery jiZ nevyhovuje jak technicky, tak uZivatelsky sou¢asnym potfebdm. Nové se bude jednat
o plné procesni systém, ktery pfispéje k lepsi efektivité zpracovdni agendy cen a Uhrad. Spusténi nového systému se
ocekdvd ke konci roku 2024.

Ke konciroku 2023 méla vliv na prdci Odboru informaénich technologii novela zdkona o lé&ivech, kterd zavddéla opat-
Feni k lepSi dostupnosti léCivych pFipravkl. VEtSina opatfeni vyZadovala IT podporu nejen ve formé& dpravy stdvajicich
hldSeni povinnych subjektd, jako je Market report, DIS13, REG13 atd,, ale i vytvoFeni zcela novych hldZeni o skladovych
zdsobdch, ato od 1.1.2024. V rekordné krdtkém Case se podafilo tato hldSeni navrhnout, vyvinout a spustit v produk¢-
nim prostredi v legislativou poZadovaném Case.

V systému eRecept doslo v roce 2023 k UspéSnému spusténi novych funkénosti — pfeshrani¢ni ePreskripce a eDispen-
zace a registr manddtl. Obé funkénosti opét posouvaji komfort pacientl pfi prdci s eReceptem.

V infrastrukturni &dsti se podaf¥ilo za vyuZiti prostfedkl z Ndrodniho pldnu obnovy modernizovat nékteré kli€ové &dsti,
jako je zdlohovdni &i SIEM. Pldnovand rekonstrukce zdloZniho datového centra, pro kterou byla pfipravena projektovd
dokumentace, byla podle pldnu zahdjena a z ddvodu umisté&ni n&kterych technologii koordinovdna s projektem rekon-
strukce stfechy budovy &. 24 SUKL. Plné spudténi do rutinniho provozu je napldnovdno na b¥ezen 2024.

Prdce z domova se stala souldsti béZného chodu Ufadu. Zaméstnanci vyuzivali ve velké mife mobilni techniku a vzdd-
leny pfistup do Uradu.

Lze konstatovat, Ze Odbor informacnich technologii pokracoval i v roce 2023 v zajistovdni fady opatreni, kterd zvysila
vykon, dostupnost a trovefi zabezpe&eni provozovanych systémd Ustavu v souladu s trendy v této oblasti a rostoucim
rizikem potencidlniho kybernetického ttoku na systémy Ustavu. Naddle se daii zvy$ovat elektronizaci zpracovdni od-
bornych agend prostfednictvim modernich informa&nich systéma.
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SYSTEM ERECEPT

Elektronickd preskripce a zfizeni informacniho systému eRecept jsou legislativné zakotveny v zdkoné &. 378/2007
Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich pfedpisl. Prostfednictvim systému eRecept lékaf vystavuje pacientovi elektronic-
ky recept (eRecept), na jehoZ zdkladé je v lékdrné vyddn LéCivy pFipravek. Centrdlni GloZisté elektronickych receptd
jako jedna z &dsti systému eRecept shromazduje a uchovdvd vSechny eRecepty za podminek, které stanovuje platnd
legislativa. ZFizeny systém eRecept je jednou ze sluZeb v rdmci eHealth a v CR je od 1. ledna 2018 provozovdn povinné.
Na zdkladé § 81f zdkona €. 378/2007 Sh., o léCivech, jsou umoZnény nékteré vyjimelné situace, ve kterych lze i naddle
vystavovat recepty v listinné podobé.

V souvislosti s poZadavkem na povinnou elektronickou preskripci byl jiz v roce 2015 zahdjen proces modernizace ce-
lého systému i s ohledem na zaclenéni do eHealth — Ndrodnf strategie elektronického zdravotnictvi a Strategického
rdmce rozvoje eGovernmentu 2014+. Realizace projektu eRecept probihala podle platného harmonogramu a projekt
byl dokoncen v prosinci 2017. Systém eRecept byl zafazen mezi kritickou infrastrukturu stdtu, a podléhd tedy tém nej-
pFisn&jsim bezpe&nostnim opatfenim dle zdkona o kybernetické bezpe&nosti a souvisejicich prdvnich pfedpist.

Pribé&zné probihd podpora systému a na zdkladé podnétd ze strany odborné i laické veFejnosti dochdzi k jeho konti-
nudlnimu vylepSovdni, coZ odpovidd plnéni servisni smlouvy o poskytovdni servisni podpory. V rdmci otevieného vybé-
rového fizeni byla v roce 2020 vysoutéZena aktudlné platnd servisni smlouva, kterd zajiStuje podporu a rozvoj veske-
rych komponent systému eRecept, ktery dle § 81 zdkona o lé&ivech zahrnuje centrdlni GloZisté elektronickych receptd
(CUER), centrdlni tGloZi$té elektronickych poukazli (CUEP), centrdlni tloZi$té zdznam{ o o&kovdni (CUEO), registr pro
Lé&ivé pFipravky s omezenim (RLPO), lékovy zdznam, sprdvu souhlasl a daldi vyjmenované &dsti.

Systém je v provozu od 1. ledna 2018 v reZimu povinné elektronické preskripce. Systém po cely rok 2023, stejné jako
kaz svych pojisténcl a maji tak k dispozici kompletni pfehled o vydejich. Od spudténi povinné elektronické preskripce
jsou také k dispozici aplikace pro pacienta i zdravotnické profesiondly.

Lékal md ve své aplikaci moZnost predepsat eRecept a ePoukaz nebo mohl zapsat zdznam o aplikovaném ockovdni
i mimo svoji ordinaci. Modul pro pfedepisovdni ePoukazl je v aplikaci k dispozici i dal3im zdravotnickym pracovnikdm,
ktefi jsou k této &innosti oprdvnéni. Lékdrnici a dalsi vydejci zdravotnickych prostfedkl mohou prostfednictvim apli-
kace zaznamenat vydej zdravotnického prostfedku na ePoukaz. Lékafi a lékdrnici maji v aplikaci k dispozici i lékovy
zdznam pacienta, tedy informace o predepsanych écich &i zaznamenaném ockovdni do 30. listopadu 2022, pokud
maji k témto datlm oprdvnéni. Lékdrnici maji navic k dispozici zvld$tni aplikaci, kde mohou zjistit informace o eReceptu
v pfipadé, Ze nenf k dispozici funkéni standardni komunikace se systémem eRecept.

ProstFednictvim aplikace pro pacienta md pacient moznost nahlédnout do pfehledu jemu vystavenych eReceptd, ePou-
kazl a aplikovaného o&kovdnido 30. listopadu 2022, u nichZ do3lo k jednozna&nému ztotoZnéni ob&ana v Registru oby-
vatel (ROB). Rodi¢ mZe zdroveri nahliZet do eReceptl, ePoukazl a zdznamd o o&kovdni aplikovaném do 30. 11. 2022
svych nezletilych dé&ti. V aplikaci mdZe pacient nastavit souhlas & nesouhlas s nahliZenim do jeho lékového zdznamu
(evidence eReceptl a zdznamU olkovdni) nebo lékového zdznamu jeho nezletilych déti. Pacientovi je také k dispozici
kompletni historie pFistup? k jeho datlm, tedy ktery léka¥ &i lékdrnik do seznam( jeho dat nahliZel. Od listopadu 2023
mdZe pacient ve své aplikaci rovn&z udélit &i pFijmout manddt k nahliZeni na eRecepty &i ePoukazy.

Systém eRecept pfind$i mnoho benefitd obzvldsté pro pacienty. Stdle oblibenéjsi je doruéeni identifikdtoru eRecep-
tu elektronickou cestou — SMS nebo e-mailem. Koneénd ro¢ni bilance roku 2018 ¢inila 3 miliony SMS a 492 tisic
e-maild, v roce 2019 to bylo jiZ vice neZ 10,5 milionu SMS a 702,5 tisice e-maild, v roce 2020 28,5 milionu SMS
a 840 tisic e-maild, v roce 2021 téméF 34 miliont SMS a 688 tisic e-maild, v roce 2022 vice nez 41 miliond SMS
a 700 tisic e-maill, a v roce 2023 dokonce jiZ 47,8 milionu SMS a 800 tisic e-maild.

Od spusténi elektronické preskripce dochdzi k priib&Zné aktualizaci webovych strdnek www.epreskripce.cz. Zde jsou
zverejriovdny veskeré informace tykajici se eReceptu, lékového zdznamu, evidence o¢kovdni, elektronického poukazu
na zdravotnické prostfedky a dalsi novinky z prostfedi eHealth.

V rdmci provozovdni systému elektronické preskripce Ustav zajidtuje i podporu pro uZivatele daného systému. K dis-
pozici je bezplatnd linka, na kterou mohou uZivatelé z fad odborné i laické vefejnosti volat ve vSednich dnech od 7:00
do 17:00 hodin.
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Ustav jako sprdvce a provozovatel systému eRecept zaji$tuje nepFetr¥ity p¥istup predepisujicim lékaFlim a vyddvajicim
farmaceutdm i k ddajdm vedenym v RLPO, jeho? (&elem je zajistit omezeni pFfedepsdni a vydeje LéCivého pFipravku
na mnoZstvi stanovené v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo § 39 odst. 5 zdkona ¢. 378/2007 Sb.
a omezeni stanovené vyhldskou ¢. 236/2015 Sb. K naplnéni ustanoveni § 43a odst. 2 pism. b) zdkona ¢&.167/1998 Sb.,
o ndvykovych ldtkdch, ve znéni pozd&jdich predpisd, ktery stanovi oprdvnéni Policie CR zjistovat prost¥ednictvim urée-
ného kontaktniho pracovisté Udaje z RLPO, je prostfednictvim systému eRecept zajiStén elektronicky pristup Policie
CR do daného registru.

V roce 2018 bylo vystaveno celkem 58,5 milionu eReceptd, vyddno bylo 56 miliond eReceptd, celkovd hodnota dhrady
vydanych hrazenych Lé&ivych pFipravk( pfedepsanych prostfednictvim systému eRecept €inila pfes 26 118 000 tisic K&.

V roce 2019 bylo vystaveno celkem pfes 73,5 milionu eReceptl, vyddno bylo 71,5 milionu eReceptl, celkovd hod-
nota Uhrady vydanych hrazenych [é&ivych pfipravkd pfedepsanych prostfednictvim systému eRecept &inila pFes
33154 301 tisic K& NdrUst byl tedy vice nez 25 %.

V roce 2020 bylo vystaveno vice neZ 79 miliont eRecepti, vyddano bylo témé&F 77 mi-
lionl eReceptll a celkovd vySe thrady za vydané hrazené Lé€ivé pFipravky pre-
depsané systémem eRecept Cinila vice nez 32 981 849 tisic K¢.

V roce 2021 bylo vystaveno vice neZ 76 milion eReceptl, vyddno bylo
témé&F 75 milionl eReceptl, coZ jenom potvrzovalo rutinni zab&hlost
a vyuzZitelnost systému.

V roce 2022 bylo vystaveno vice nez 81 miliont eReceptl, vydd-
no bylo témé¥ 80 milion eReceptll, coZ jsou zatim nejvyssi poéty
od roku 2018. V tinoru 2022 byla pfekondna hranice 300 miliond
vystavenych eRecepttli od poédtku povinné e-preskripce.

V roce 2023 bylo vystaveno vice neZ 83 miliond eReceptd, vyda-
no bylo pfes 82 miliont eReceptd, coZ jsou zatim nejvy$si poéty
od roku 2018. V kvétnu 2023 byla pfekondna hranice 400 miliont
vystavenych eReceptl od po&dtku povinné e-preskripce. Systém
eRecept se stal jiZ nepostradatelnym ndstrojem v oblasti poskyto-
vani zdravotnickych sluzeb.

miliond vystavenych
eReceptl

P¥istupové tdaje md od SUKL vygenerovdno témé&F 50 tisic lékaf a sto-

matologd, tj. drtivd vétSina. U v8ech profesnich komor probihalo v roce

2023 bezproblémové priibé&zné ovéfovdni Zddosti. Vydej predepsanych Lé-

givych pFipravkd lze uskute&nit prakticky ve viech lékdrndch v CR. K 31. pro-

sinci 2023 bylo aktivné& zapojeno 48 113 lékafl, 18 148 zdravotnickych zafFizeni

a 2 765 Lékdren. Polty aktivnich subjektd a zdravotnickych profesiondll jiz pouze kopiruji
b&Zné zmény v resortu, tedy odchody do ddchodu, pfichody novych absolventd, vznik nebo ruse-
ni poskytovateld zdravotnickych sluZeb.

Ministerstvo prdce a socidlnich véci a Ceskd sprdva socidlniho zabezpe&eni (éSSZ) spustily 1. ledna 2020 systém elek-
tronické neschopenky. Pro autentizaci do B2B kandlu byl i v roce 2023 pouzivdn stejny certifikdt pro SSL komunikaci,
jaky poskytovatel zdravotnich sluZeb (zdravotnické zafizenf) vyuZivd pro komunikaci se systémem eRecept. Stejny cer-
tifikdt také od b¥ezna 2021 vyuZivd systém Reservatic pro zajist&ni rezervaci termind na o&kovdni proti covidu-19. Pro
odbornou verejnost jde o vyznamny pozitivni krok, nebot zdravotnicti pracovnici mohou vyuZit stdvajici autentizacnf
prostfedky v dalSich systémech, které jsou ze strany stdtni sprdvy celoplodné implementovdny.

0Od 1. dubna 2020 md ob&an CR rovn&? moZnost poZddat o vypis jemu vystavenych a vydanych elektronickych recep-
td za zvolené obdobi z informaé&niho systému eRecept na kontaktnim mist& vefejné sprdvy Czech POINT. Diky této
funkcionalité si tak pacient miZe nechat své elektronické eRecepty vytisknout v pobo&ce Czech POINTu. Od 1. ledna
2022 md ob&an CR moZnost poZddat i o vypis jemu aplikovanych okovdni. Ve vypisu je moZné pozadovat data pouze
z obdobi od 1. ledna 2022 do 30. listopadu 2022. Rozsah poskytovanych tGdajd definuje pFisludnd legislativa.

Od 1. Eervna 2020 md pacient moZnost rovnéZ pfedat seznam viech svych identifikdtord eReceptl k vydeji v 1ékdrné
formou pFedloZeni strojové &itelného dokladu totoZnosti — primdrné ob&anského prikazu. Na zdkladé predloZzeného
dokladu pacienta md lékdrnik moZnost ziskat seznam v3ech vydatelnych eReceptl daného pacienta. Samotny vydej
lé&ivych pFipravkl ddle jiZz probihd standardnim zplsobem na zdkladé ziskanych identifikdtord eReceptd.
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Novela zdkona €. 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch, s dopadem do zdkona €. 378/2007 Sb., o léCivech, kterd nabyla
u&innosti 1. ledna 2022, a novelizovand vyhlddka & 329/2019 Sb., o prfedepisovdni léCivych pFipravkl, kterd nabyla
ucinnosti 23. prosince 2021, pfinesly mnohé zmény, které se elektronické preskripce dotykaji. VeSkeré zmény byly rea-
lizovdny v roce 2021 tak, aby harmonogram plné respektoval legislativni Lhty pro spudténi jednotlivych funkcionalit.

Dne 1. ledna 2022 byly povinné spustény elektronické recepty tzv. s modrym pruhem, tedy recepty na lécivé pfipravky
s obsahem vysoce ndvykovych ldtek uvedenych v pfiloze €. 1 nebo 5 nafizeni vlddy o seznamu ndvykovych Lldtek. Tyto
recepty byly do konce roku 2021 vystavovdny pouze v listinné podobé&, od 1. ledna 2022 jsou naopak pouze v elektro-
nické podobé. Jejich elektronickd podoba je povinnd, vztahuji se na ni ale stejné vyjimky pro moZnost vystaveni listin-
ného receptu jako pro recepty standardni. S timto rozsifenim souvisela i zména v predepisovdni konopi pro lécebné
pouziti, které je od 1. ledna 2022 pfedepisovdno pouze na recepty s priznakem vysoce ndvykovd ldtka.

Pro zajist&ni kontrolni &innosti, ke které maji oprdvnéni krajské Grady, je od ledna 2022 ze strany SUKL zp¥istupnéna
pracovnikim krajskych GFadd aplikace, kterd umoZiiuje na&ist a kontrolovat eRecepty s pfiznakem modry pruh / vyso-
ce ndvykovd ldtka vystavené v konkrétnim kraji.

Dalsi evidenci jsou elektronické zdznamy o ockovdni. Provést zédznam o aplikovaném ockovdni do systému eRecept
bylo pro lékafe povinné od 1. ledna 2022 a tykalo se vSech ockovdni, pravidelnych, zvld$tnich, mimofddnych i dobro-
volnych, hrazenych i nehrazenych, do€asnou vyjimkou bylo pouze o&kovdni proti covidu-19. Zaznamenat aplikované
ockovdni bylo moZné pro ztotoznéného i neztotoznéného pacienta, ale obdobné jako pro lékovy zdznam se v evidenci
konkrétniho pacienta objevuji pouze ta ockovdni, pfi jejichZ zdznamu dosSlo ke ztotoznéni. Tato evidence se stala sou-
Cdsti lékového zdznamu, a je tedy pristupnd pouze pro pacienta, ktery byl pfi aplikovdni vakciny jednoznaéné ztotoZnén
vG&i ROB. Novelizaci zdkona &. 378/2007 Sb., o lé€ivech, bylo zaznamendvdni aplikovanych o&kovdni do systému eRe-
cept ukonceno ke dni 30. listopadu 2022.

Dne 1. prosince 2021 byla pro ob&any spudténa moznost vyjddFit svlj pFipadny nesouhlas s nahliZenim do zdznamda
o o&kovdni. Evidence v8ech udé&lenych &i odvolanych souhlast je zajisténa prostfednictvim sprdvy souhlasl systému
eRecept, kterd byla zprovoznéna 1. prosince 2019. Pacient mé prdvo vzdy a kdykoliv projevit plosny nesouhlas s tim,
aby ékafi nebo lékdrnici nahliZeli do jeho lékového zdznamu nebo zdznamu o ockovdni. Stejné tak mdZe pacient udélit
explicitni souhlas jen vybranému konkrétnimu lékafi nebo Lékdrnikovi. Rodi¢e maji také prdvo projevit nesouhlas s na-
hlizenim lékate a lékdrnika do sdileného lékového zdznamu ¢&i zdznamu o ockovdni jejich déti. Jako vychozi nastaveni
k 1. prosinci 2021 bylo pro nahliZeni do zdznam@ o o&kovdni vyuZito aktudlni nastaveni pacienta pro lékovy zdznam.
Zaznamenané souhlasy a nesouhlasy pro nahliZeni do evidence ockovdni jsou aplikovatelné pouze na data zazname-
nand do systému eRecept, tedy na data od 1. ledna 2022 do 30. listopadu 2022.

K nastaveni souhlast &i nesouhlast dle projevené viile pacienta je moZné vyuZit pacientskou aplikaci, datovou schrdn-
ku pacienta nebo dopis s Ufedné ovéfenym podpisem.

Podminky pro nahlédnuti do zdznam@ o o&kovdni jsou pro zdravotnické pracovniky shodné jako pro lékovy zdznam.
Dle platného legislativniho ustanoveni je prvni nahlédnuti do sdileného lékového zdznamu nebo zdznamu o ockovdni
pacienta lékarfem, ktery danému pacientovi doposud nepredepsal Zddny eRecept, mozné pouze na zdkladé predlozenfi
dokladu totoZnosti pacienta. Pokud je v3ak jiz prokdzdna vazba mezi lékafem a pacientem tim, Ze nékdy v minulosti byl
pacientovi danym lékafem vystaven a ndsledné v lékdrné vyddn eRecept, neni predloZeni dokladu nutné. Pro ékdrnika
je nahlédnuti moZné pouze po predloZeni dokladu totoZnosti.

K zdznam@m o o¢kovdni maji dle platné legislativy pFistup i krajské hygienické stanice a Hygienickd stanice hlavniho
mé&sta Prahy. Na zdklad@ legislativniho oprdvnéni je tento p¥istup k Gdajdim ve stanoveném rozsahu ze strany SUKL
zpFistupnén od ledna 2022. K dispozici jsou data zaznamenand od 1. ledna 2022 do 30. listopadu 2022.

Na zdkladé zdkona €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, byla spusténa elektronizace poukazl na zdravot-
nické prostfedky (ePoukazl) jako jedna ze sou&dsti systému eRecept. U&innost tohoto zdkona byla od 26. kvétna 2021
a v souladu se sdélenim €. 54/2022 Sb., o zprovoznéni centrdlniho GloZisté elektronickych poukazi, ze dne 8. bfezna
2022 byl ePoukaz spustén 1. kvétna 2022. Dne 29. dubna 2022 byla vyddna ve Sbirce zdkond vyhldska & 97/2022 Sb.
ze dne 22. dubna 2022 k provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich tykajicich se elektro-
nickych poukazl. Vyhld3ka je G€innd od 1. kvétna 2022. Evidence ePoukazl je v tuto chvili nastavena jako nepovinnd.
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ePoukaz svoji funk&nosti nahrazuje papirové poukazy na zdravotnické prostifedky. Pfi vytvdreni modulu ePoukaz byla
snaha o maximdlni vyuZiti stdvajicich funkcionalit systému eRecept a tim o co nejvétsi zjednoduSeni pfedepisovd-
ni a vystavovdni ePoukazu. Elektronicky lze vystavit poukazy na vdechny typy zdravotnickych prostfedkd, tedy pro
korekci zraku, pro pacienty s poruchou sluchu i v§echny ostatni. Mezi hlavni procesy zastfeSené systémem eRecept
pat¥i i schvalovdni ePoukazl ze strany zdravotnich poji§toven tam, kde to povaha pfedepisovaného zdravotnického
prostfedku vyzaduje. Modul ePoukaz umoZziiuje i zdsilkovy vydej zdravotnického prostfedku tam, kde jsou splnény po-
zadavky pro prodej na ddlku stanovené nafizenim o zdravotnickych prostredcich.

V souvislosti se spudténim ePoukazu se rozsifil i poet roli uZivateld, ktefi mohou pFistupovat k systému eRecept.
Kromé jiz zavedenych roli lékafe a lékdrnika mohou ePoukazy predepisovat i jini zdravotniti pracovnici a vyddvat je
naopak mohou i farmaceuticti asistenti, ortotici, protetici, optometristi, optici a ostatni vydejci. VSichni uZivatelé sys-
tému eRecept mohou od kvétna 2022 vyuZit pro pristup k systému eRecept iidentitu ob&ana, tedy prihldSeni napf¥. pro-
stfednictvim bankovni identity, mobilniho kli¢e eGovernmentu nebo ob&anského prikazu s aktivovanym kontaktnim
elektronickym Cipem. Tuto moznost méli dosud pouze pacienti vyuzivajici svou pacientskou aplikaci.

Zarok 2022 bylo vystaveno témé&F 158 tisic ePoukazl, cca 133 tisic jich bylo vyddno.

V roce 2023 bylo vystaveno pfes 838 tisic ePoukazt, poéet pfedepisujicich i vyddvajicich se jiZ bliZi 10 tisiciim. P¥ed
koncem roku 2023 jiZ byl vystaven téméF prvni milion ePoukazi.

Na webovych strdnkdch www.epreskripce.cz jsou zverejiiovdny aktudlni informace o aktivnich vydejnich mistech, kde
lze ePoukaz uplatnit k vydeji. Jejich pocet je jiz vice nez 3 300.

Ji7 od roku 2018 je SUKL zapojen do projektu Deployment of Cross Border Services in the Czech Republic — NIX-ZD.
CZ 1. (ePrescription/eDispensation), kde je hlavnim partnerem Kraj Vysocina. Projekt NIX-ZD.CZ Il. se zaméFuje na pre-
shraniéni vyménu eReceptd a informaci o vydanych lécich, v disledku EehoZ se zvysi bezpeénost a kvalita poskytované
zdravotni péce a pacientsky komfort.

Preshrani¢ni vyména elektronické preskripce zpfistupni eRecept lékdrnikovi v jiném zapojeném ¢lenském stdté EU, nez
ve kterém byl dany eRecept vystaven. Cesky pacient si bude moci vyzvednout svij lék v jakémkoliv jiném &lenském
stdté EU, ktery bude v rdmci této pfeshraniéni vymény elektronickych receptl zapojen v produk&nim provozu. Naopak
v Ceské Lékdrné si bude moci vyzvednout Lék pacient z té evropské zemé, kterd jiz bude v produkénim provozu také
fungovat.

V roce 2022 byly provedeny posledni kroky ke spusténi pfeshrani¢niho eReceptu. Po Uspésnych evropskych testech byl
Uspésny i zdvérelny audit ze strany Evropské komise.

V roce 2023 byl spustén produkéni provoz s Chorvatskem, Polskem, Estonskem, Spanélskem a Portugalskem.
V té&chto statech bylo v roce 2023 vyddno témé&F 800 Eeskych eReceptl. V ndsledujicich letech je pldnovdno po-
stupné rozsifeni o dalsi zemé EU.

V listopadu 2023 byl spustén dalsi modul systému eRecept — registr manddtd. Pacient miZe jeho prostfednictvim
udélit plnou moc k tomu, aby byl zastupovdn pf¥i jedndnich spojenych s pFistupem k tdajlim evidovanym v systému
eRecept zfizeném podle § 81 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech. Pacient (zmocnitel) se mdZe nechat zastu-
povat zmocné&ncem v jednotlivych oblastech — eRecept, eO&kovdni, ePoukaz a sprdva souhlast.

Zmocnéni je mozné nastavit prostfednictvim webové nebo mobilni aplikace pro pacienty, zasldnim vyplnéného for-
muldfe prostfednictvim datové schrdnky zmocnitele nebo zasldnim listinného poddni s Ufedné ovéfenym podpisem
zmocnitele na adresu sidla SUKL. Registr manddtd slou?i i pro nastaveni piistupu k systému eRecept opatrovnikiim
osob, jejichZ svéprdvnost byla omezena rozhodnutim soudu.

Systém eRecept se zna&né& osvéd&il obzvldsté v dob& epidemického &ifeni onemocnéni covid-19 v Ceské republice.
Elektronicky recept v této nelehké dobé velmi efektivné podpofil poZzadovanou socidlni vzddlenost a vyrazné tim
snizil nutnost ndvstév pacientld v ordinacich ékafd, &¢imZ vyznamnym zplsobem pFispél k zajisté&ni ochrany zdravi
viech ob&and CR. Vyznam systému eRecept je moZné doloZit i mnoha ocen&nimi, kterd od roku 2018 ziskal. V roce
kal ocenéni na konferenci INMED, pofddané spoleénosti EEZY Publishing, s. r. 0. V roce 2023 pak projekt ,Ndrodnf
kontaktni misto pro elektronické zdravotnictvi — pfeshrani¢ni ePreskripce a eDispenzace” ziskal 3. misto v soutéZi
Egovernment The Best.
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Obr. 31 Poéet odeslanych e-mailti a SMS zprdv v roce 2023 po mésicich
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Obr. 32 Poéet pfedepsanych a vydanych ePoukazii v roce 2023 po mésicich
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5.2 DATABAZE LECIVYCH PRIPRAVKU A SLEDOVANI DODAVEK DO LEKAREN

Ustav vede na zdklad& povinnosti dané zdkonem o lé&ivech evidenci registrovanych Lé&ivych p¥ipravkd a zajidtuje zve-
fejnéni vybranych informaci ve svém informac&nim prostfedku. K tGcelu této evidence slouZi interni databdze lécivych
pfipravkl (DLP), kterd je prdbé&Zné& aktualizovdna. Povinné zvefejiiované informace jsou z DLP zobrazeny v databdzi
L&&ivych pEipravkd na webovych strdnkdch SUKL.

EVIDENCE LECIVYCH LATEK
V soucasné dobé obsahuje Knihovna komponent DLP 20 473 komponent (véetné sloZzenych komponent). V roce 2023
bylo vloZzeno 506 novych komponent.

« V roce 2023 byla provedena aktualizace oznadeni komponent — zakdzanych ldtek z hlediska dopingu a oznalenf
pfipravkd s t€mito ldtkami podle dokumentu ,The 2023 Prohibited List — The World Anti-Doping Code*“, platného
od 1. ledna 2023. Oznacovdni ddle probihalo kaZdy tyden a od Unora 2023 byl kazdy mésic odesildn seznam vSech
registrovanych Lé&ivych p¥ipravké s dopingem na Antidopingovy vybor CR.

« Byla provedena revize ldtek ozna€ovanych za doping dle databdze Pharmazie.de.

« Byly vloZeny nové komponenty a upraveny komponenty podle Ceského lékopisu 2023 a Dopliiké 11.1, 11.2 a 11.3
Evropského lékopisu.

» Komponenty byly postupné upravovdny tak, aby odpovidaly nové koncepci Knihovny komponent DLP (vyhrazené
Fddky pro urcité literdrni zdroje).

- Byly vloZeny &i upraveny komponenty ze seznami proposed a recommended INN WHO vydanych v roce 2023.

EVIDENCE LECIVYCH PRIPRAVKU

V roce 2023 udé&lil Ustav 376 rozhodnuti o registraci (2 783 kéd& SUKL). Byla zrudena registrace pro 310 registrad-
nich &isel, coZ odpovidd 3 750 kédiim. Ke zruSeni registrace dochdzelo bud na Zddost drZitele rozhodnuti o registraci
(310 registra&nich &isel), z d@vodu sunset clause (61 registragnich &isel), nebo proto, Ze drZitel nezazddal o prodlou-
Zeni registrace (11 registracnich &isel). Celkové byla ukonéena platnost 4 257 kédd (ukonena doba doprodeje kédu
nebo zruSena registrace).

V prib&hu roku 2023 nebyla hldSena distribuce u 52 311 k6dd (84 %) Lé€ivych pripravkl bez homeopatik. Tyto pFiprav-
ky mély tedy platné rozhodnuti o registraci, nebyly vSak uvddény na trh.

V registrovanych Llé&ivych pFipravcich je obsazeno celkem 2 659 rliznych Lé&ivych ldtek.

Obr. 33 Registrované lécivé pripravky v letech 2019-2023
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Tab. 45 Vybrané podskupiny registrovanych Lé&ivych p¥ipravki evidované v databdzi SUKL k 31. prosinci 2023

Celkovy pocet reg. Cisel / Celkovy poé&et kédt SUKL /

obchodovanych reg. Cisel obchodovanych kédi SUKL
Celkem Lé¢&ivych pfipravkil (bez homeopatik) 18 906/6 547 62 070/9 759
Z toho podle registra¢nich &isel:
Registragni &isla udélend Ustavem 6 463/4 875 49 567/7 578
Registra&ni &isla pFipravkl registrovanych 12 443/1671 12 485/1681
centralizovanym postupem ES
Z toho podle obsahu:
Jednoslozkové 15268 50 376
Viceslozkové 3637 11682
Z toho podle typu vydeje:
Vydej na lékarsky predpis 18 110/5 883 58 400/8 156
Vydej bez lékaFského predpisu 862/677 3620/1106
Vydej bez lékaFského predpisu s omezenim 4/4 22/4
Vydej na lékarsky pfedpis s omezenim 4/6 26/6
Homeopatika 269/264 787/338

PRAVIDELNE VYSTUPY Z DATABAZE LECIVYCH PRIPRAVKU
Pro potieby odborné i iroké vetejnosti Ustav pravidelné zvefejiiuje informace o registrovanych lé&ivych pipravcich,

schvdlenych specifickych lé¢ebnych programech a potravindch pro zvldstni lékafské Ucely se v8emi podrobnymi tdaji
v rdmci databdze registrovanych é&ivych pFipravka.

Od roku 2008 Ustav na svych strdnkdch zvetejfiuje prehled ,Seznam cen a thrad lé&ivych p¥ipravkd a potravin pro
zvld@stni lékafské Ucely”, a to v€etné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden systém zverejfiovdni tzv. Kontrolniho
seznamu, ktery doptredu upozoriiuje odbornou vefejnost na mozné zmény maximdlnich cen a Ghrad vyplyvajici z pravo-
mocné ukoncenych rozhodnuti. V roce 2011 se ndzev Kontrolni seznam v souladu se zdkonem ¢&. 298/2011 Sb. zménil

na Ndvrh seznamu.

Informace z databdze jsou ddle vyuZivdny i v pfehledu hldSeni o uvedeni na trh, pferuseni nebo ukoncéeni doddvek éci-
vych pfipravkd na trh, v pfehledu zmé&n v registracich nebo v pfehledu neintervenénich poregistra&nich studii.

HODNOCENI DODAVEK DISTRIBUOVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Hodnoceni doddvek distribuovanych Lé&ivych p¥ipravka, zaloZené na povinném hldéeni subjektd oprdvnénych v CR dis-
tribuovat Lé&ivé pFipravky, bylo v roce 2023 provddéno mésiéné. Pfedmétem hldSeni byly doddvky éCivych pFipravki
do lékdren a daldich zdravotnickych zafizeni v CR i v zahrani&i. Kromé registrovanych lé&ivych pFipravkd byly hodnoce-
ny i pfipravky zafazené do specifickych lé€ebnych programl a neregistrované p¥ipravky doddvané na zdkladé [ékaFské-
ho predpisu pro konkrétniho pacienta.

Byly vyhodnocovdny Gdaje o objemech distribuovanych é&ivych p¥ipravkd v po&tu balenti, ve finanénim vyjddieni (v K&)
av po&tu DDD (dennich definovanych ddvek). Udaje o finan&nich ndkladech jsou s ohledem na potfebu porovndni této
hodnoty v priib&hu let uvedeny v cendch plvodce, tj. v cendch vyrobce bez DPH (vy$e DPH se v pribé&hu let ménila)
a bez obchodni pFirdzky. Od roku 2020 jsou Ustavu poskytovdny tdaje o cené Lé&ivého pripravku pouze v ptipadd L&&i-
vych pFipravkd, kterym je stanovena Ghrada z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Od roku 2008 na webovych
strdnkdch Ustavu uvefejiiujeme tabulku, ve které jsou uvedeny doddvky pro kazdou Lé&ivou ldtku (p¥ipadné ddle rozli-
$eno na cestu poddni). Ustav také mé&si¢né uvetejfiuje na webovych strdnkdch souhrnné informace z mési¢nich hldsent
subjektl oprdvnénych distribuovat v Ceské republice L&&ivé pFipravky.

V roce 2023 bylo distribuovdno 267,37 mil. baleni lé&ivych pFipravkd pfedstavujicich pfiblizné 7 535,02 mil. DDD.
Hodnota téchto doddvek byla 88,74 mld. K& (dle cen vyrobce).
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Obr. 34 Doddvky lé€ivych pFipravki v letech 2019-2023
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Tab. 46 Doddvky distribuovanych Lé€ivych pFipravkl v roce 2023

Lécivé pripravky celkem Pocet
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. balenr) 267,372
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K&) 88739,246
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 7 535,023
DDD/1 000 obyvatel/den 1904,520
Lécivé pFipravky na lékafFsky predpis
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. balenf) 183,725
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K&) 88 508,469
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6 913,982
DDD/1 000 obyvatel/den 1740,673
OTC a vyhrazend Léciva
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zaFizeni a prodejcim vyhrazenych é&iv (mil. balenf) 83,353
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdim vyhrazenych Lé€iv (dle cen vyrobce v mil. K&) 230,783
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zaFizeni a prodejciim vyhrazenych Lé&iv (mil. DDD) 650,849
DDD/1 000 obyvatel/den 163,858
OTC s omezenim
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. balenf) 0,294
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 0,086
DDD/1 000 obyvatel/den 0,022
Homeopatika
Doddvky do lékdren (mil. baleni) 1,917
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5.3 INFORMACNI AKTIVITY

Hlavnim Ukolem Tiskového a informacniho oddéleni (TIO) je informovdni laické a odborné vefejnosti o vSech ¢innos-
formaéni portdl pro verejnost www.olecich.cz, které TIO spravuje a které slouzi obéma uvedenym skupindm. TIO md
na starosti také socidlni sité (Facebook, sit X [dFive Twitter], Instagram a LinkedIn), kde komunikuje novinky, informace
i aktudlni témata, jimiZ se SUKL zabyvd.

Na informaénim portdlu www.olecich.cz nalezla v roce 2023 pacientskd vefejnost informace z oblasti LéCiv, pocinaje
lékovou databdzi pres databdzi lékdren aZ po databdzi klinickych studii. K dispozici na webu tézZ byl i o¢kovaci kalenddr
s hlavnimi informacemi tykajicimi se povinného i nepovinného oc¢kovdni, v€etné prislusnych vakcin. Laickd verejnost
mdZe jiz nékolikdtym rokem vyuZivat sluZzby Zeptejte se, prostfednictvim které na dotazy veFejnosti odpovidaji lékaFi
a farmaceuti. V rdmci sluZzby odpovidali na dotazy vefejnosti tito odbornici: vSeobecny LékaF, détsky lékaF a dva farma-
ceuti. Diky tomu bylo moZné odpové&dét na 46 pacientskych dotazd.

TIO i v roce 2023 spravovalo odbornou knihovnu a zajistovalo publikaéni ¢innost, kterou predstavuje pfiprava a vydd-
vdni publikace Véstnik, lékového bulletinu Farmakoterapeutické informace (¢lena Mezindrodni spole¢nosti lékovych
bulletint — ISDB) a Zpravodaje neZddoucich G&inkd Lé&iv. V8echny uvedené publikace jsou dostupné na www.sukl.cz.

Vroce 2023 TIO vyfidilo 2 842 dotazl laické i odborné vefejnosti, které byly zasldny prostfednictvim e-mailu &i postou.
ProstFednictvim infolinky bylo vy¥izeno dalSich 2 304 dotaz(.

Oddéleni zodpovédélo prostfednictvim e-mailu celkem 400 dotazl médii, dal3i desitky pak telefonicky. Zdstupci
Ustavu také pravideln& poskytovali vyjddieni do rozhlasového &i televizniho vysildni. Na webovych strdnkdch Ustavu
bylo publikovdno 18 tiskovych zprdv, ozndmeni nebo reakci.

Zdstupci Tiskového a informacniho oddéleni byli v roce 2023 garanty pfiprav novych webovych strdnek, které pldnuje
Stdtni dstav pro kontrolu Lé&iv spustit v roce 2024.
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6.1 HOSPODARENIV ROCE 2023

PRIJMY

V roce 2023 bylo dosaZeno mimorozpo&tovych pFijm@ v celkovém objemu 617 584 tis. K& Hlavni &dst t&chto pFijmQ
byla tvoFena ndhradami vydajd za odborné tkony, které SUKL provddél na Zddost vyrobcd, distributord, prodejct a ji-
nych prdvnickych i fyzickych subjektd. Nejvétsi podil z celkového objemu &inily pFijmy za Zddosti v agendé@ registraci
Lé&ivych pFipravkl a v agend& udrovacich plateb. Ustav postupné pouZival p¥ijmy za provedené odborné tkony na fi-
nancovdni mzdovych, provoznich a investi¢nich vydajd nezajisténych prostfednictvim pFidélu finan&nich prostfedkd
ze stdtniho rozpoctu v souladu se zdkony ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, v platném znéni, ¢. 296/2008 Sb., o lidskych
tkdnich a burikdch, v platném znéni, ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znénf, ¢. 167/1998 Sb.,
o ndvykovych ldtkdch, v platném znéni a ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o diagnostickych zdravot-
nickych prost¥edcich in vitro, v platném znéni. V roce 2023 bylo takto formou povoleného pFfekro&eni rozpo&tu vydajl
pouZito celkem 628 555 tis. K&. Z této &dstky pfipadalo na neinvesti¢ni vydaje 576 277 tis. K& a na financovdni inves-
ti¢nich potfeb 52 278 tis. K¢.

Vedle p¥ijm0 z ndhrad vydaj za odborné tkony tvoFily dalsi &dst pFijma pFijmy stdtniho rozpo&tu, napf. vybrané spréavni
poplatky za poddvané Zddosti ve vysi 19 060 tis. K¢, pfijmy za uloZené pokuty ve vysi 6 135 tis. K¢, pFijmy z prondjmu
490 tis. K&, pFijmy z pojistnych plné&ni 258 tis. K&, ndhrady ndkladl sprdvniho Fizeni a vratky pFeplatkd zdloh, které se
pln& vztahuji k minulym rozpo&tovym roklm 315 tis. K& qj. V poloZce P¥evody z rezervniho fondu je vykdzdn objem mi-
morozpo&tovych pFijmd pouZitych na financovdni vydajd v roce 2023. Piehled rozpo&tovych pFijmd k 31. prosinci 2023
je uveden v tabulce 47.

Tab. 47 P¥ijmy statniho rozpoctu v tis. K&

Ndzev polozky Schvdleny rozpocet Skutecnost
Sprdvni poplatky 24 800 19 060
Pfijaté sankéni platby 4000 6135
PFijmy z prondjmu (0] 490
P¥ijmy z pojistnych plnénf (0] 258
PFijmy z poskytovdni sluzeb (0] 70
PFijaté nekapitdlové prispévky a ndhrady (0] 315
PFevody z ostatnich vlastnich fond( (0] 299
Pfevody z rezervniho fondu (0] 628 555
CELKEM 28 800 655 182

VYDAJE
Udaje o vydajich v roce 2023 v &lenénfi podle jednotlivych kategorif jsou uvedeny v tabulce 48.

Na investi¢ni vydaje bylo v roce 2023 celkem vynaloZeno 72 375 tis. K& Z mimorozpo&tovych prostfedkl bylo Eerpdno
52 278 tis. K¢, pricemzZ dané prostfedky byly uréeny zejména na rekonstrukci stfechy budovy &. 24, rozvoj elektroni-
zace procest SUKL, modernizaci IT technologii a rovn&? na obnovu laboratorniho pfistrojového vybaveni. Ze stdtniho
rozpo&tu a zdroj& EU ziskal SUKL v roce 2023 finan&ni prostfedky na projekt Sdileny lékovy zdznam — rozéiteni sluzby
v oblasti sprdvy souhlasd, evidence pFistupd, ktery je realizovdn v rdmci Ndrodniho pldnu obnovy. Investiéni vydaje
u daného projektu dosdhly vySe 20 097 tis. K&.

Neinvesti¢ni vydaje byly Cerpdny v celkovém objemu 738 548 tis. K&, z toho stdtni rozpocet se na financovdni podilel
&dstkou 162 379 tis. K& a mimorozpodtové prostfedky ve vydi 576 169 tis. K& Souédsti mimorozpo&tovych prostiedkd
byly prostfedky ze zahranic¢i poskytnuté na mezindrodni projekt v rdmci EU.
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Tab. 48 Vydaje v tis. K¢

Ndzev ukazatele Schvdleny rozpocet Konecny rozpocet Skutecnost
Platy zaméstnancl v pracovnim poméru 25092 55538 55538
Platy stdtnich ufednikd 95 344 328159 328 079
Ostatni platby za provedenou prdci, odstupné, odbytné 3603 18 201 18 201
Povinné pojistné 41926 133916 133889
Pridél FKSP 2409 7821 7821
Neinvesti¢ni ndkupy a souvisejici vydaje 967 204 146 195 020
Pofizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku (0] 89702 72 375
Celkem 169 341 837483 810 923
vtom: bézné vydaje 169 341 747 781 738 548

kapitdlové vydaje (0] 89702 72 375

ZAPOJENI SUKL DO MEZINARODNICH PROJEKTU V RAMCI EU
JAMS 2.0.
Reinforced market surveillance of medical devices and in-vitro devices

Obsahem tohoto projektu je prohloubeni spoluprdce v oblasti dozoru nad trhem a vigilance a harmonizovdni pfistup@

napti¢ ¢lenskymi stdty EU.

Cilem projektu je sdileni informaci, osvé&d&enych postupt, znalosti a zdroj, podpora vymény informaci o dozoru nad
trhem mezi pFislu§nymi orgdny prostfednictvim dat shromdzdénych na celém trhu EU, vytvorfeni standardnich postup(
kontrol a podpora rozvoje inspek&nich metod. Ddle bude realizovdno zavedeni spole&nych postupl pro provddéni kam-
pani v rédmci dozoru nad trhem a nakonec pljde o vytvoreni Skolicich ndstrojl pro jednotny rozvoj dovednosti a zvySen{
technickych znalosti v oblasti vigilance a dozoru nad trhem zdravotnickych a in-vitro diagnostickych prostfedkd.

Celkovy rozpo&et projektu pro SUKL je 80 303 eur.

EU4H 11
Joint Action on quality of medicines and implementation of the pharmaceutical legislation/strategy

Obsahem projektu je ,spole¢nd akce pro kvalitu é¢iv a implementaci farmaceutické legislativy/strategie®, kterd je
soucdsti programu EU4Health, financovaného Evropskou komisi. Celkovy rozpocet této spole¢né akce &ini vice nez
3 miliony eur, 80 % ndkladl bude spolufinancovat Evropskd komise. Projekt podpofi posileni kapacity inspektordtl
sprdvné vyrobni praxe a sprdvné distribuéni praxe v zemich EU/EHP s cilem globdlniho vzdjemného spoléhdni na in-
spek&ni data pro lepsi zajist&ni kvality lé€ivych pFipravkd a ochrany vefejného zdravi.

Projektu se Gi&astni 39 lékovych inspektordtl EU/EHP z celkem 29 zemi EU/EHP. Inspektordty dohliZeji na dodrZovdni
regula&nich pFedpisl ze strany farmaceutickych vyrobcl humdnnich a veterindrnich lé&iv v celé EU/EHP. Spole&nou
akci Fidi Rakousko (AGES/BASG) jako koordindtor spolu s pFislusnymi ndrodnimi orgdny Francie (ANSM), Chorvatska
(HALMED) a Madarska (NCPHP) jako vedoucimi pracovnich bali¢kd. Ti hlavni cile EU4H 11 jsou:

+ Posileni programu vzdjemnych auditd (Joint Audit Programme, JAP) pro inspektordty sprdvné vyrobni praxe
v EU/EHP.

« Vypracovdni ndvrhu na zahrnuti sprdvné distribuéni praxe do stdvajiciho spole€ného programu vzdjemnych auditd.

« Zavedeni harmonizovanych Skolicich a kvalifika&nich procesl pro inspektory sprdvné vyrobni praxe ve spoluprdci
s Akademii inspektordt PIC/S (PIC/S Inspectorates Academy, PIA).

Spolufinancovdni ndkladd souvisejicich s ¢innosti JAP podporuje Glast Elenskych stdtl v JAP a po&dteéni a pribézné
gkoleni inspektord sprdvné vyrobni praxe, které zvysi kompetence inspektord SVP v celé EU/EHP.

Celkovy rozpo&et projektu pro SUKL je 87 740 eur.
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CHESSMEN
Coordination and Harmonization of the Existing Systems against Shortage of Medicine — European Network

Cilem projektu je podpora persondlni a technické infrastruktury €lenskych stétd EU v oblasti harmonizace monitorin-
gu, komunikace a novych feSeni pfedchdzejicim vypadky Lé&iv v EU.

Sdileni pFistupu &lenskych stdtl EU k vyhodnocovdni koFenovych pFi€in, pfedchdzeni, monitoringu, vyhodnocovdni,
IT FeSeni a feSeni vypadkl Lé&ivych pFipravkd. V jednotlivych technickych WP (work packages) budou sdileny best prac-
tice a vytvorena doporuceni k harmonizovanému pfistupu. Cilem projektu je také komplementdrné doplnit a podpofit
aktivity v oblasti medicine shortages s tkoly jinych pracovnich skupin a nové pfijatou legislativou, nap¥. implementaci
nafizeni (EU) 123/2022.

Celkovy rozpo&et projektu pro SUKL je 384 986 eur.

CT-CURE

Clinical Trial Competitive multinational assessment timelines in the European Union
ensuring Regulatory Excellence (CT-CURE)

Cilem projektu podpora koordinovaného a urychleného hodnoceni klinickych studif terapeutik proti covid-19 a urych-
leni boje proti pandemii covid-19.

Projekt CT-CURE sdruzuje 15 &lenskych stdtl EU odpovédnych za hodnoceni klinickych studii v EU se spoleénou,
specifickou a strategickou tlohou: poskytovat harmonizované a zrychlené posuzovdni mezindrodnich klinickych stu-
dii s terapeutiky proti covidu-19 s vyuzitim informaéniho systému pro klinické hodnoceni (CTIS). Cilem projektu je
zlep$eni dostupnosti, pFistupnosti a cenové dostupnosti lé&ivych pFipravkd k léEb& onemocnéni covid-19, podpora
inovaci tykajicich se t&chto pFipravk( a tim urychleni boje proti pandemii covidu-19. Ukolem projektu je té? infor-
movat jak komercni zadavatele, tak i akademickou obec o tomto projektu — za timto Ucelem byla zfizena webovd
strdnka https://ctcure.eu/.

Celkovy rozpo&et projektu pro SUKL je 56 905 eur.

SAFECT
Safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials (SAFE CT)

Cilem projektu je zvy$eni odbornych znalosti v oblasti hodnoceni bezpecnosti v klinickych studiich. Podpora zahdjenf
a udrzovdni spoluprdce v oblasti bezpecnostniho dohledu v klinickych studiich a implementace nafizeni pro klinickd
hodnoceni (CTR) 536/2014.

Obsahem projektu je ndvrh opatfenf, kterd maji ve svém disledku zvysit kapacitu pro posuzovdni bezpe&nostnich ddajd
z klinickych studii v élenskych stdtech EU. Jednd se o $koleni novych posuzovateld bezpednosti a zvy$ovdni zplso-
bilosti vSech posuzovatell bezpelnosti. DUleZitd je téZ harmonizace a sladéni hodnoceni mezi Elenskymi stdty v EU
a dosaZeni konzistence pfi posuzovdni bezpenosti. DalSimi Ukoly je vzdjemné sdileni praktickych zkuSenosti ¢i obtizi
a hleddni feSeni pro dosaZenfi jednotného pristupu k posuzovdni bezpecnosti v klinickych studiich, jenZ bude v budouc-
nu zaloZeny na evropském portdlu CTIS a bude slouzit k posuzovdni bezpenostnich informaci v klinickych studiich
a posouzeni rizik mezi ¢lenskymi stdty EU.

Celkovy rozpo&et projektu pro SUKL je 135 453 eur.
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Stav celkovych aktiv k 31. prosinci 2023 ¢inil 1 395 995 tis. KE&. Z toho stdld aktiva jsou v objemu 398 996 tis. K& a ak-
tiva obéZnd 996 998 tis. KE. Z celkovych pasiv 1 395 995 tis. K& je vlastni kapitdl 1 343 900 tis. K¢ a cizi zdroje &ini
52 095 tis. K&. Vybrané druhy aktiv a pasiv jsou uvedeny v tabulce 49.

Tab. 49 Pfehled vybranych druh(i aktiv a pasiv organizace v tis. K&

Ndzev polozky

Obdobi minulé 2022

Obdobi béZzné 2023

AKTIVA 1357291 1395995
A. Stadld aktiva celkem 355 819 398 996
v tom:
|. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 87 310 106 052
Il. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 268 509 292 944
v tom:
Pozemky 4530 4530
Stavby 221985 244 260
Samostatné hmotné movité véci 35654 38555
a soubory hmotnych movitych véci
Nedokonceny dlouhodoby hmotny majetek 6 340 5599
B. Obé&Znd aktiva celkem 1001 472 996 998
v tom:
I. Zdsoby celkem 153 157
Il. Krdtkodobé pohleddvky celkem 17 476 15971
IIl. Krdtkodoby finanéni majetek celkem 983 843 980 870
PASIVA 1357291 1395995
C. Vlastni kapital 1304 425 1343900
v tom:
I. Jméni ucetni jednotky a upravujici polozky 226 531 226 552
Il. Fondy ucetni jednotky 941 425 936 517
Fond kulturnich a socidlnich potfeb 2238 2864
Fond rezervni 939187 933653
Il. Vysledek hospodarenf -1142 598 -1253977
Vysledek hospodareni bézného Gcetniho obdobf -136 837 -111 380
Vysledek hospodareni pfedchdzejicich Gcetnich obdobf -1005761 -1142 598
IV. Pfijmovy a vydajovy ucet rozpoctového hospodareni 1279 067 1434808
D. Cizi zdroje celkem 52 866 52 095
v tom:
|. Dlouhodobé zdvazky celkem (0] (0]
Il. Krdtkodobé zdvazky celkem 52 866 52 095

KONTROLA

V roce 2023 nebyly v SUKL vykondny #ddné vefejnosprdvni kontroly

kontrole.

kontrolnimi orgdny podle zdkona o finanéni
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7.1 PERSONALNI OTAZKY

ORGANIZACNI STRUKTURA
Dle schvdlené systemizace Ustavu na rok 2023 dle zdkona & 234/2014 Sb.,,
o stdtnf sluzb& mél Ustav k 1. lednu 2023 celkem 587 systemizovanych

mist, z toho 480 sluzebnich mist a 107 pracovnich mist.

V rdmci organiza&nich zm&n souvisejicich se systemizaci Ustavu plat-
nou od 1. ledna 2023 doslo ve srovndni s rokem 2022 ke zméné v po-
¢tu sluZzebnich a pracovnich mist o ¢tyfi nadpoZadavky. VSechna
nové vytvofend mista jsou hrazena z mimorozpo&tovych zdrojd.
Dlvodem pro vytvoFeni novych mist bylo zavedeni novych agend
danych legislativou (novela zdkona €. 634/1992 Sb., o ochrané
spottebitele, usneseni vlddy CR & 296 ze dne 13. 4. 2022).

systemizovanych

sluzebnich
a pracovnich mist

V pribé&hu roku 2023 probé&hlo nékolik daldich systemiza&nich
Uprav, a to s tcinnosti od 1. dubna 2023, 1. ¢ervence 2023 a 1. fijna
2023, které se tykaly zmén podfizenosti sluzebnich mist, zmén ostat-
nich atributd sluZebnich mist a dprav ve stanoveni stdlych zdstupct
predstavenych. Od 1. 7. 2023 doslo ke zméné poctu sluZebnich mist

na 480 a pracovnich mist 108. K navysSeni poctu pracovnich mist doslo
zruSenim jednoho mista s Uvazkem 1,0 a vytvorenim dvou mist se zkrdcenymi
Uvazky.

Eviden&nipolet zamé&stnancl ve fyzickych osobdch k 31. prosinci 2023 byl 549, z toho
439 Zen (tj. 80 %) a 110 muzl (tj. 20 %).

K 31. prosinci 2023 pracovalo v Ustavu v rdmci podpory politiky sladovdni osobniho a pracovniho Zivota celkem 78 za-
méstnancl (z toho 77 Zen), tj. 14,2 % z celkového poltu zaméstnancd, na zkrdceny Uvazek.

Tab. 50 Poéty zaméstnanct v lokdlnich pracovistich k 31. 12. 2023

Brno 35
Ceské Budé&jovice 3
Hradec Krdlové 7
Olomouc 4
Ostrava 5
Plzen 2
Praha 495

VEKOVA STRUKTURA ZAMESTNANCU

V&kovy pramér: Zeny 43,5 roku, muZi 42,9 roku. Celkovy vékovy priimér zaméstnancd je 43,2 roku.

Tab. 51 Vékovd struktura zaméstnanct ke dni 31. prosince 2023
Rok % zaméstnanci do 35 let % zaméstnanct ve véku od 36 do 55 let % zaméstnanci starsich 55 let
2020 28,9 53,0 18,1
2021 27,1 53,3 19,6
2022 22,4 57,6 20,0
2023 23,3 57,5 19,2
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KVALIFIKACNI STRUKTURA ZAMESTNANCU

Tab. 52 Kvalifikaéni struktura zaméstnanci dle dosaZené drovné vzdéldni ke dni 31. prosince 2023

Nejvy33i dosazené vzdéldni Zdkladni s§ vos v§ VS  Postgradudlni
Bc. studijni  Mgr. studijni
program program
Pocet zamé&stnanci* 1 102 5 37 412 52
% z celkového po&tu zamé&stnancd 0,16 16,75 0,82 6,08 67,65 8,54

* Udaje jsou véetn& zamé&stnancd na NV, MD, RD.

FLUKTUACE
Celkovd fluktuace zamé&stnancl je po zohledn&ni viech ndstupl a vystupl 12,82 %, coZ znamend mirny ndrdst oproti
roku 2022.

V pribé&hu roku 2023 byla vypsdna vybé&rovd Fizeni na obsazeni celkem 272 volnych pozic, z nichZ bylo obsazeno 85 (viz
tab. 53).

Tab. 53 P¥ehled realizovanych vyb&rovych Fizeni (VR) podle zdkona o statni sluzbé (sluzebni pomér) a zdkoniku
prdce (pracovni pomér) a ndstupt s tim spojenych

SluZebni pomér Pracovni pomér
Polet obsazovanych Obsazeno Polet obsazovanych Obsazeno
mist ve VR mist ve VR
Celkem 151 50 121 35

V roce 2023 ukondilo pracovni/sluzebni pomé&r celkem 66 zamé&stnancy, z toho pracovni 31 zamé&stnancl a sluZzebni
35 zaméstnancy.

Tab. 54 Pfehled ukonéenych pracovnich a sluZebnich pomé&ri v roce 2023 podle diivodu ukonéeni pracovniho/slu-
Zebniho poméru

Pracovni pomér SluZebni pomér
ZruSeni PP/SP ve zkuSebni dobé 6 5
Uplynuti sjednané doby 3 (0]
Dohoda (§ 49 ZP) 11 o
Vypovéd'ze strany zaméstnance / skonéeni SP na zdkladé 8 22
Zddosti stdtniho zaméstnance
Vypovéd'z organiza&nich dlvodd / rozhodnutim sluZebniho orgdnu 1
Ukon&eni vykonu sluzby v SUKL z d@vodu pfechodu - 2
stdtniho zaméstnance k jinému sluzebnimu Gfadu
Odchod do dlichodu 2 1
Celkem 31 35*

* Ve sluzbé jesté bylo, bohuZel, jedno skonceni sluZebniho pomé&ru umrtim zaméstnance.

UREDNICKA ZKOUSKA
Podle § 35 zdkona €. 234/2014 Sb., o stdtni sluzbé, je stdtni zamé&stnanec povinen vykonat Uspé&8né Urednickou zkous-
ku, sklddajici se ze dvou ¢dsti — obecné a zvldstni (podle oboru sluzby).

Z roku 2022 bylo do daliho kalenddfniho roku pfevedeno 12 poZadavkd a v prib&hu roku 2023 bylo nové evidovdno
20 pozadavk( ze strany zamé&stnanct Ustavuy, tj. celkem 32 poZadavkd. Z celkového po&tu vykonalo v roce 2023 obé
&dsti tfednické zkoudky Uspé&3né 20 zaméstnancl. Zbylych 12 zaméstnancd bude sklddat zkoudku v roce 2024 (v sou-
ladu se zédkonem o stdtni sluZzb& do 12 mésicl po jejich pfijeti do sluZebniho poméru).

Z celkového poctu vykonanych Urednickych zkouSek byli vSichni zaméstnanci Uspésni na prvni pokus.
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Obr. 35 Ufednické zkousky za rok 2022
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7.2 VZDELAVANI ZAMESTNANCU

Vzdéldvdni zaméstnanc Ustavu bylo v roce 2023 realizovdno prevdzné prezenéni formou. V pfipadé, Ze byl kurz &i
semind¥ nabizen také v online formé&, vyuZivali zamé&stnanci i tento zplsob vzd&lavdni.

V rdmci vstupniho tvodniho vzdéldvdni byli vSichni novi zaméstnanci proskoleni ve vSech tématech stanovenych aktu-
dlni legislativou: hodnoceni zamé&stnancd, zdkladni informace o Ustavu a vnitini predpisy, bezpe&nost informaci véetné

ochrany osobnich ddajd, management kvality, pravidla etiky, vnitFni dprava stfetu zdjmd, ochrana lidskych prdv, rov-
nost Zen a muZ a zdkaz diskriminace a environmentdlni odpovédnost, ochrana oznamovateld.

Ostatni prdb&zné vzdéldvdni zaméstnanct bylo orientovdno pfedeviim na odborné vzdéldvdni z dlvodu vysokych nd-
rokl kladenych na odbornost, implementaci legislativnich zmé&n a potfebu kontinudlniho prohlubovdni a zvySovdni
kvalifikace, znalosti a v&domosti nasich zamé&stnancl v jednotlivych oborech. V prébé&hu roku probihalo pravidelné
interni Skoleni spisové sluzby Athena zamérené zejména na nové uzivatele.

Zaméstnanci také vykondvali zahraniéni sluZzebni cesty, béhem nichZz absolvovali odborné vzdéldvdni a zvySovali si
kvalifikaci v rdmci vysldni na studijni kurzy.

ManaZerské vzdéldvdni bylo zaméFeno zejména na rozvoj osobnich pfedpokladd a manaZerskych dovednosti. U toho-
to vzdélavdni byly vyuZivdny p¥ipadové studie, modelové situace a vysledky vyzkumd v oblasti neurovédy a pracovni
psychologie.

V roce 2023 bylo rovnéZ realizovdno interni jazykové vzdéldvdni zaméstnancd, které vychdzelo z aktudlnich potfeb,
strategif a cil& Ustavu. Jazykovd vyuka byla realizovdna primdrné pro zamé&stnance odbornych Gtvard, ktef vyuZivaji
anglicky jazyk pro nutné pracovni G&ely, a zamé&stnance zastupujici Ustav v mezindrodnich a nadndrodnich institucich,
auditech a inspekcich.

Celkovy objem vynaloZenych finan&nich prostfedkl na viechny typy vzdéldvdni €inil 2 127 466 K&.

Tab. 55 Pfehled vzdélavacich aktivit v roce 2023 - pribézné vzdélavdani

Druh akce Pocet akci Pocet hodin Poéet téastniki
Odborné kurzy, Skolenfi a jazykové kurzy 2165 6 555 1079
Povinnd Skoleni 184 1339 657
Zahrani¢ni odborné 23 429 25
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2023

Vyroéni zprdva o poskytovdniinformaci podle § 18 zdkona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve zné-
ni pozdéjdich predpisl (ddle jen ,zdkon o svobodném pFistupu k informacim®).

ODST. 1 PISM. A)

V roce 2023 pfijal Stdtni dstav pro kontrolu léciv 237 Zddosti o informace podanych v souladu se zdkonem o svobod-
ném pristupu k informacim. Ve 30 pfipadech bylo vyddno rozhodnuti o odmitnuti Zddosti a v 10 pfipadech bylo vyddno
rozhodnuti o odmitnuti ¢dsti Zddosti.

ODST. 1 PiSM. B)
V 5 pfipadech bylo poddno odvoldni proti rozhodnuti o odmitnuti Zddosti.

ODST.1PiSM. C)
Ve véci poskytovdniinformaci podle zdkona o svobodném pfistupu k informacim nebyla vedena Zddnd soudni Fizent.

ODST. 1 PiSM. D)
Ve véci poskytovdni informaci podle zdkona o svobodném pfistupu k informacim nebyla Stdtnim dstavem pro kontrolu
LéCiv poskytnuta Zddnd vyhradni licence.

ODST. 1 PiSM. E)
Ve véci poskytovdni informaci podle zdkona o svobodném pfistupu k informacim byly poddny 4 stiZnosti na postup pfi
vyfizovdni zddosti o informace.
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SUKL md zaveden a certifikovdn systém managementu kvality v souladu
s pozadavky normy CSN EN ISO 9001 a metodického pokynu pro Fizeni kvality
ve sluZzebnich Ufadech.

Odbor laboratorni kontroly md vybudovdn systém managementu dle poZadavkd normy CSN EN ISO/IEC 17025.

V kv&tnu 2023 byl SUKL ocen&n cenou Ministerstva vnitra za kvalitu ve vefejné sprdvé za rok 2022 za dlouhodoby
rozvoj systému fizeni kvality dle ISO 9001.

V listopadu 2023 certifikaéni orgdn LL-C (Certification) Czech Republic, s. r. 0., provedl recertifikaéni audit proces(
SUKL a potvrdil, e systém managementu kvality splfiuje a vhodn& realizuje poZadavky normy, zajituje poskytovdni
sluZeb ve shodé& s poZadavky zdkaznika nebo pfislusnych zdkond a nafizeni, aby zvySoval spokojenost zainteresovanych
stran.

Zaji$tovdni potiebné drovné kvalitniho fizeni je nedilnou sou&dsti viech kli¢ovych i podplrnych procest SUKL.

BENCHMARKING

V roce 2023 byl v SUKL realizovdn jiz pdty cyklus vzdjemného srovndvdni evropskych lékovych agentur ,,Benchmarking
of European Medicines Agencies” (BEMA V), zaméfeny na procesy v oblastech managementu, registraci lé&ivych pfi-
pravk{, klinickych hodnocenf, farmakovigilance, inspekci a dostupnosti lé&ivych pFipravkd. Hlavnim cilem tohoto ben-
chmarkingu je zlepSeni fungovdni celé evropské sité lékovych agentur a vzdjemné uceni se od ostatnich agentur EU.

Vzdjemné porovndvdni je zaloZeno na zpracovdni sebehodnoceni vyzrdlosti procest v uréenych oblastech dle nastave-
nych indikdtord vykonnosti (pro pdty cyklus BEMA je nastaven dotaznik se 40 specifickymi indikdtory SPI) a ndsled-
ném oponentském hodnoceni odborné proskolenymi hodnotiteli z jinych lékovych agentur EU.

Do vypracovdni sebehodnotici zprdvy a ndslednych pfiprav na oponentské hodnoceni se zapojilo pfes 30 zaméstnancl
SUKL v obdobi od tnora do listopadu 2023. Ndsledn& b&hem t¥idenni prosincové ndvétévy externich hodnotiteld ze
slovenské, loty$ské a madarské ékové agentury byla dle hodnoticich kritérii nezdvisle zhodnocena vykonnost SUKL
oproti nastavenym indikdtoréim. Ve srovndni s hodnocenim z roku 2017 do%lo opét k vyznamnému zlep3eni a SUKL do-
sdhl krdsného prdmérného vysledku 4,29 (z maximdlniho hodnoceni 5).

Do benchmarkingového programu lékovych agentur EU je SUKL i naddle zapojen.

INTERNI AUDITY

Funk&nost systému managementu kvality a efektivita procesl byly prlib&zné ov&Fovdny také v rdmci internich auditd,
kterych bylo v roce 2023 realizovdno 17. Jeden z pldnovanych internich auditl systému managementu kvality na agen-
du sprdvné klinické praxe Inspekéniho odboru nebyl realizovdn, protoZe se nepovedlo domluvit ndhradni termin pro

audit, a tento interni audit je tedy zafazen do programu internich audit® roku 2024.

Program internich auditd vychdzi z auditni strategie na roky 2021-2025 a z analyzy rizik.

Tab. 56 Vyvojinternich auditt SMK v letech 2021-2023

Rok 2019 2020 2021 2022 2023
Pocet realizovanych auditd SMK 20 23 21 12 17
Pocet identifikovanych neshod 3 (0] 4 15
Pocet identifikovanych nedostatkd 7 1 14 9
Pocet doporuceni ke zlepSenf 42 45 69 46 46
Pocet novych rizik 11 7 23 14 21
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ZPETNA VAZBA

Trvalym zdm&rem SUKL v oblasti kvality je provddét &innosti na vysoké drovni, pfedvidatelng, s transparentni doku-
mentaci, v redln& nejkratsich Easovych terminech a v poZzadované kvalité, s otevFenosti k podn&tdim, p¥i zachovdvdni
etickych pravidel, environmentdlniho chovdni a bezpecnosti prdce. To vie s cilem zvySovat spokojenost zainteresova-
nych stran, vytvéFet p¥iznivou image SUKL a usilovat o dosaZen mezindrodniho uzndn.

V roce 2023 jsme ziskali 503 zpé&tnych vazeb od externich subjektl, které ndm byly poskytnuty prostfednictvim odpo-

védi na otdzky v dotaznicich spokojenosti nebo vyjddienim zaslanym jinou formou.

Obr. 36 Zpétnad vazba za roky 2021-2023
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Z odpovéd( v dotaznicich zam&Fenych na &innosti SUKL vyplyvd, ¥e nejmensi spokojenost byla u ,rychlosti vyfizeni
pozadavkd“, kdy 3 respondenti byli spie nespokojeni a 18 respondentd spie spokojeno, a u ,,Grovné dostupnosti infor-

maci“, kdy 30 respondentl bylo spiSe spokojeno.

Obr. 37 Vysledky dotaznik(i zamé&fenych na &innost SUKL
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Z odpovédi v dotaznicich zam&¥enych na semindre &i prezentace SUKL vyplyvd, e nejmensi spokojenost byla u ,vyuZitf
poznatkd z prezentace pro vlastni potfeby“, kdy 2 respondenti poznatky vlbec nevyuZiji a 5 spiSe nevyuZije. 4 respon-
denti byli ddle spiSe nespokojeni s ,kvalitou a odbornou Urovni prezentace® a 1 respondent byl nespokojen se v§im, co
a jak SUKL prezentoval.

Obr. 38 Vysledky dotaznikil zamé&Fenych na semindre &i prezentace SUKL
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SUKL si velmi cenf vedkerych podnét a komentdid ze ziskané zp&tné vazby, které vedou k zajidténi vétsi efektivity
a zlep3eni nadich €innosti. ObdrZené podnéty ke zlep3eni se v roce 2023 tykaly pfevdzné pordddni semind¥d. Nadi za-
méstnanci budou i v ndsledujicim roce pofddat mnoZstvi semindid s cilem edukovat externi subjekty ke sprdvné praxi
¢i informovat o nové regulaci ¢i zméndch.
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MISE

Ochrana a podpora vetejného zdravi na zdkladé G&inné regulace oblasti v plisobnosti SUKL, zaloZené na aktudlnich
poznatcich v&dy a vyzkumu. SUKL napliiuje svou misi v rdmci kompetenci stanovenych prdvnimi pfedpisy, regulaci
Lé&ivych pFipravk( a zdravotnickych prostfedkd s cilem zajisténi jejich kvality, G¢innosti a bezpelnosti v klinické praxi.

VIZE

SUKL jako samostatnd, kompetentni, odborné fundovand, ekonomicky stabilni regulagni autorita respektovand na nd-
rodni i mezindrodni drovni, s vysokou mirou transparence, flexibility, pfedvidatelnosti rozhodovaci praxe a nezdvislosti,
Fidici se vysokymi standardy kvality prdce.

STRATEGIE

K napliovdni mise a dosaZeni vize md SUKL stanoven Strategicky pldn Stdtniho Ustavu pro kontrolu (é&iv pro roky
2021-2025, v&etné strategickych zdmé&rd, jeho? plnéni je kaZdoro&né& hodnoceno vedenim SUKL.

Celkem 12 % nespln&nych nebo &dste&né& splné&nych specifickych cilll pfechdzi do dal3iho obdobi.
Cdste&n& spln&no nebo nesplnéno v nastavené cilové hodnoté je 7 % specifickych cild.

Nej¢asté&ji bylo nesplnéni cill ve stanoveném terminu ovlivn&no vné&jsimi vlivy, chybnym pldnovdnim, nedostatkem ka-
pacit (at uZ na strané SUKL, nebo dodavatele) a komplikacemi ve vefejné zakdzce.

Obr. 39 Plnéni specifickych cili 2021-2023
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Na zaji$t&nf odpovidajici Grovné kybernetické bezpe&nosti nejen v SUKL jsou
kaZzdym dalSim rokem kladeny vyssSi ndroky, a tak tomu bylo i v roce 2023.

Potet zaznamenanych kyberbezpe&nostnich ttokd na informa&ni systémy SUKL byl i v roce 2023 zna&ny, 24dny z nich
vSak nebyl Uspésny.

vy v

V kvétnu 2023 absolvoval Ustav Gspé&éné dozorovy audit systému Fizeni bezpe&nosti informaci (ISMS) dle normy €SN
ISO/IEC 27001:2014, a je tak drZitelem pfislusného certifikdtu jiz 16 let.

V poloviné roku doslo ke zméné v obsazeni role manaZera kybernetické bezpecnosti, tato pozice je nové zajiStovdna
externé.

V srpnu 2023 probihalo NUKIBem Fizené pravidelné komunika&nf cvi¢eni Comm Czech 2023, jeho? cilem bylo ovéFit
dostupnost a aktudlnost nahldSenych kontaktd.



12. VYHLEDY
DO ROKU 2024

s
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Rok 2024 je rokem velkych olekdvdni a pozitivnich zmén v oblasti zajisténi
dostupnosti lé&ivych pfipravkd pro nase pacienty. Cekd nds implementace
rozsdhlé novely 456/2023 Sb., zdkona o lé&ivech. Tato novela zavddi novd
opatfeni k podpofe dostupnosti léCiv na trhu a nové povinnosti drziteldm
rozhodnutf o registraci, distributor@m i lékdrndm. SUKL zavede a zprovozn{ novy
systém sbéru, vyvhodnoceni a publikace dat o dostupnosti Lléivych pFipravkd

a jejich zdsobdch. Dojde i k Upravé v systému eRecept, budou vytvoreny procesy
stanoveni ceny a Uhrady nahrazujicim é¢ivym pripravk@m. S vyuZitim nové
dostupnych dat a pro tuto oblast vy$kolenych pracovnik se Ustav zamé&¥{

na presnéjsi sledovdni pohybu Lé&ivych pripravkl. Lze ocekdvat vyssi miru zacilenf
na prevenci a feSeni vypadk( lé¢iv vhodnou, cilenou a véasnou intervenci. V roce
2024 se zamérime také na edukaci jak odborné vefejnosti, tak i pacientl, a to
predevsim s ohledem na zverejriovdni informaci o pohybu a dostupnosti lécivych
pripravkd v distribuénim fetézci. V aplikacich pro ékafe i pacienty budou
zobrazeny skladové zdsoby éc&ivych pFipravk( s pfiznakem

omezend dostupnost. Pro snadnou orientaci pacienta
budou vyuzity mapové podklady, kde bude zobrazeno
20 nejbliZzSich lékdren, které mély predepsany écCivy
pripravek na skladé k veceru predchoziho dne.

| naddle budeme
podporovat a rozvijet
zprostfedkovdni dllezitych
bezpelnostnich informaci
k LéCivym pFipravkiim

prostfednictvim
funkcionalit eReceptu
a lékového zdznamu

Je povzbuzujici skutecnosti, Ze v poslednich letech v evropském mé-
Fitku vyznamné vzrlstaji po&ty decentralizovanych procedur, kde je
CR referen&nim stdtem (v roce 2023 se SUKL umistil v po&tu spus-
té&nych procedur na 5. misté v EU), stejné tak dochdzi k navySovdni
zapojeni SUKL do posuzovdni centralizovanych procedur. Hlavn{
specializaci jsou biosimildrni Lé&ivé pFipravky, kde SUKL pat¥i mezi

5 nejaktivn&jsich posuzovatelskych tyma. S ohledem na omeze-
né posuzovatelské kapacity v EU je SUKL stdle &ast&ji zapojen
do mezindrodnich posuzovatelskych tym0, které pfispivaji k opera-
tivnimu pfidélovdni procedur a dovoluji rychlejsi posuzovdni novych v ws i ,
L&&ivych piipravkd. SUKL tsp&éné pokraluje a stdle zvyduje aktivni Cl primou komunikaci
zapojeni do vybor( a pracovnich skupin Evropské agentury pro Lé&i- se Zd I’GVOtniCk\l/mi

vé pFipravky (EMA) a Sité Feditell lékovych agentur (HMA), zejmé- , . ..
na Vyboru pro humdnni LéCivé pripravky (CHMP), Farmakovigilaéniho procovnlky a pGCIentSKYmI
vyboru pro posuzovdni rizik Lé&ivych p¥ipravkd (PRAC) & renomované orgcmizacemi.
pracovni skupiny Scientific Advice Working Party (SAWP). | v dalSich le-

tech pldnujeme rozvijet postaveni SUKL v globdlnim mé&Fitku jako trans-

parentni vstficné a regulovanymi subjekty vyhleddvané regulaéni autority.
Predpokldddme, Ye i v daldich letech se bude Ustavu da¥it navy$ovat zapojeni do cen-
tralizovanych procedur jak v roli zpravodaje/spoluzpravodaje CHMP, tak v roli zpravodaje
PRAC a v neposledni fadé v zapojeni posuzovdni kvality v rdmci SAWP. | naddle budeme podporo-

vat a rozvijet zprostfedkovdni ddleZitych bezpeénostnich informaci k Lé&ivym pFipravkdm prostfednictvim funkciona-
lit eReceptu a lékového zdznamu &i pfimou komunikaci se zdravotnickymi pracovniky a pacientskymi organizacemi.
SUKL bude pokra&ovat v aktivni &innosti v rdmci pfedkldddni Zddosti o klinickd hodnoceni prostfednictvim nového
systému (CTIS — Clinical Trials Information System). Rok 2024 je zdroveri poslednim rokem prechodného obdobi,
kdy je tfeba preklopit bézici klinickd hodnoceni ndrodné schvdlend nebo povolend do reZimu nafizeni 536/2014 pro
klinickd hodnoceni a pFfedloZit je prostfednictvim systému CTIS. Jednd se o velkou vyzvu a nebyvaly ndrlst agendy,
jelikoz je potfeba takto preklopit témér 500 studii se sou€¢asnym zachovdnim vyfizovdni nové pfedloZzenych Zddosti.
V roce 2024 se SUKL bude rovné? p¥ipravovat na implementaci nového nafizeni 1234/2008 (zmé&nového natizent),
které by mé&lo byt Gi&inné od 1.1. 2025. SUKL je také zapojen ve spole&né akci IncreaseNET, kterd md slouZit k podpote
navy$ovdni odbornych kapacit posuzovatell lékovych agentur.
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V oblasti regulace zdravotnickych prostfedk pldnuje SUKL v roce 2024 navdzat na &innosti souvisejici s implemen-
taci povinnosti vyplyvajicich z nafizeni EU 745/2017, o zdravotnickych prostfedcich (MDR), a nafizeni EU 746/2017,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR). Vy$e uvedené obndsi nastaveni a provddéni dozoro-
vych aktivit formou inspekci hospodd¥skych subjektd, dpravu vigilan&nich procesl a posuzovdni Z2ddosti o povoleni
klinickych zkou3ek a studii funk&ni zplsobilosti a v pFipadé nutnosti ochrany vefejného zdjmu i formou sank&nich
fizeni. V souvislosti s novou legislativou se pracovnici SUKL budou aktivn& podilet na mezindrodnich projektech pod
z4stitou EU4Health v oblasti vigilance a dozoru nad trhem a budou se aktivné Gcastnit pracovnich skupin na drovni
EU. S ohledem na skutecnost, Ze novd natizeni s sebou nesou nové povinnosti pro nékteré hospoddrské subjekty, jako
jsou vyrobci prostfedk( na zakdzku a vyrobci tzv. in-house prostfedkd, zam&F SUKL svoji &innost na edukaci terénu
a pripravu doporulujicich pokynd ve spoluprdci s dot&enymi subjekty. V prvnim &tvrtleti roku 2024 bude spustén novy
Informadni systém zdravotnickych prostfedkl (ISZP), ktery &dste€né nahradi procesy provddéné dosud v Registru
zdravotnickych prostifedkd (RZPRO) a vyhledové& bude napojen na pFipravovanou evropskou databdzi zdravotnickych
prostfedkl EUDAMED zfizovanou Evropskou komisi.

V agenddch, které jsou v gesci SUKL, zastupuji zamé&stnanci Ustavu Ceskou republiku p¥i projedndvdni novych legis-
lativnich ndvrhl a nelegislativnich dokumentd na pracovni Grovni Rady EU a poskytuji expertni podporu pro viechny
Grovné jedndnf, véetné& zaseddni Rady ministrél EPSCO. SUKL jako gestor zpracovdvd rdmcovou pozici, kterou schvalu-
je vldda a kterd stanovi zdkladni postoj CR a zdsadni, nep¥ekro&itelné hranice, tzv. red lines. Béhem projedndvdni pak
SUKL pFipravuje instrukce a G&astni se vyjedndvdni s ostatnimi &lenskymi stdty s cilem dojit ke spole&nému postoji
Rady a najit obecny kompromis i v ndsledujici fézi trialogd s Evropskym parlamentem a Evropskou komisi. V roce 2024
o&ekdvdme, e v oblasti kompetenci SUKL bude hlavni pozornost upfend na dosazeni co nejvétsiho pokroku v jedndni
o revizi obecné farmaceutické legislativy, tj. nafizeni (EU) 726/2004 a smérnice 2001/83/ES, kterd byla predloZzena
v dubnu 2023. SUKL se také bude podilet na p¥ipravé provddéci legislativy k nafizeni o hodnoceni zdravotnickych
technologii a nafizeni o standardech jakosti a bezpe&nosti pro ldtky lidského pGvodu.

V roce 2024 predpokldddme vétsi zapojeni laborato¥i Odboru laboratorni kontroly SUKL do analyz monoklondlnich
protildtek v rdmci mezindrodni spoluprdce oficidlnich kontrolnich laboratofi, a to zavedenim nové metody kapildrnf
elektroforézy, kterd je primdrné urcena pro zkouseni Cistoty. Nedilnou souddsti rozvoje Utvaru je udrZzovdni a zlepSo-
vdni systému kvality dle normy ISO/IEE 17025 pro kontrolni a kalibra&ni laboratofe. SUKL se bude intenzivné pfipra-
vovat na mezindrodni audit, ktery by mél prob&hnout v roce 2025. V souladu se schvdlenou strategii SUKL pro ob-
dobi 2021-2025 je nasim cilem zachovat mnoho let budovany, konzistentni a transparentni systém kontrol a udrzet
si tym odborné& kvalifikovanych pracovnikd a inspektor schopnych operativniho zdsahu kdekoliv v CR bez dopadu
na efektivitu provddénych dozorovych cinnosti. Nasim trvalym zédmérem je zvySovdni kvality provddénych Cinnosti,
plné vyuZivdni viech informaénich zdroj& SUKL a zdokonaleni nastavenych procest kontrol, jejich profesiondlni vede-
ni, synchronizace jednotlivych tkon( a optimalizace a pfimé&Fenost délky kontrol. Naddle chceme navdzat na isp&3né
se rozvijejici konzultaéni a edukaéni ¢innosti zaméfené na odbornou vefejnost a posileni Gcinnosti kontrol v oblasti
cenové regulace v¢etné aktivni spoluprdce na procesech souvisejicich se zajisténim dostupnosti a dostatku léCivych
pfipravkd pro potfeby Eeskych pacientd.

| v roce 2024 bude SUKL pokratovat v dob¥e nastavenych procesech fedeni zdvad v jakosti &&iv, vyskytu padélkd
v legdlni distribu&ni siti, dopad? zjit&nych nesouladf se zdsadami SVP u vyrobcd Lé€iv na jakost L&&iv v CR a Fedeni
agendy ochrannych prvk{. V roce 2024 se zamé&Fi na zvySeni povédomi laické i odborné vefejnosti o zdvaddch v ja-
kosti Lé&iv, v oblasti ochrannych prvkd bude prioritou zvy$eni informovanosti terénu o pouZivdni alert management
systému (AMS). Pro rok 2024 v oblasti enforcementu povaZujeme za prioritu prohloubeni spoluprdci s Generdlnim
Feditelstvim cel a s jednotlivymi celnimi Gfady pFi odhalovdni neoprdvné&ného drZeni lé€ivych pFipravkl nebo jiného
nedovoleného nakldddni s nimi, zjist&ného pf¥i kontrolnich €innostech Gtvard dohledu celnich Gfadd. Rozsifeni spolu-
prdce pri téchto ¢innostech, kde vyuzivdme dlouhodobé zkuSenosti pfi uréovdni, zda se jednd o lécCivy pripravek, nebo
jiny vyrobek, a znalosti schvdlenych subjektl v oblasti sprdvné vyrobni a sprdvné distribuéni praxe Lé&ivych pFipravka,
bude vyznamnym prispévkem pfi potirdni nelegdlniho obchodu s léCivymi pFipravky a jejich padélky.

Velkou vyzvou pro rok 2024 je priprava nového informacniho systému pro vedeni a evidenci sprdvnich Ffizeni na sekci
CAU. Novy systém umozni rychlejsi a snadng&jsi pFistup G&astniklm sprdvnich Fizeni i Siroké vefejnosti k informacim
o sprdvnim Fizeni a jeho aktudlnim prib&hu. SUKL bude naddle pokraovat ve zvySovdni informovanosti odborné
i laické veFejnosti o svych &innostech v rdmci cenové a Ghradové regulace LP/PZLU a napomdhat kultivaci HTA pro-
stfedi v CR, a to prostfednictvim pofdddni pravidelnych semindf& nebo t&asti na externich pfednddkdch a $kolenich.
Velkd pozornost v roce 2024 bude vénovdna implementaci nafizeni EU o HTA, které s sebou pfindsi i zvySené ndroky
na &asové kapacity a rozvoj odbornych znalosti zam&stnancd SUKL. Pozornost tak bude v&novdna zefektivnéni a op-
timalizaci stdvajicich i novych procest a rozvoji odbornych znalosti hodnotitelského tymu.
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| preshraniéni vymé&na eReceptl se bude ddle rozvijet. Aktudlné je zapojenych 6 stdtd EU, v nejbliZz8ich tydnech pred-
pokldddme jejich rozsiteni o dalsi 2 aZ 3 a do konce roku pak pfibydou i dalsi zemé. Velkou novinkou v systému eRe-
cept bude navrhovand evidence limit zapo&itatelnych doplatkl u Edsteéné& hrazenych Lé&ivych pFipravkl. KaZzdy po-
jisténec md nastaveny ochranny limit pro platby za léky ¢dstecné hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlné
probihd vyhodnoceni pfipadného prekrocenitohoto limitu ve zdravotnich pojistovndch, které jednou za &tvrt roku pfi-
padné pfeplatky pacientlim vraceji. O¢ekdvdme p¥i standardnim legislativnim procesu, Ze pFi schvdleni tohoto ndvrhu
bude od 1.1. 2025 probihat kontrola limitu online prostfednictvim systému eRecept pfi kazdém vydeji pfedepsaného
Cdstecné hrazeného Léku v [ékdrné. To pfinese zdsadni vyhodu pro pacienta, ten po vyCerpdni limitu jiz nebude v lékdr-
né platit ¢dstku do vySe zapodlitatelného doplatku, ale tyto ¢dstky obdrZi lékdrna od pfFisludné zdravotni pojistovny
v rdmci vyuctovdni.

V neposledni fadé je tfeba zminit, Ze v rdmci zvySovdni kvality komunikace s odbornou i laickou vefejnosti pldnujeme
v roce 2024 spusténi novych webovych strdnek, které sjednoti vedkeré stdvajici strdnky Ustavu. Je nadim strate-
gickym cilem, aby se nové webové strdnky staly moderni platformou prezentace informaci odpovidajici sou¢asnym
trend@m a ndrokdm na dostupnost informaci, pfehlednost, vizudlni vzhled a moZnosti vyhleddvdni. Dlouhodobym
zdmé&rem SUKL je, aby byl odbornou i laickou vefejnosti vnimdn jako primdrni zdroj odbornych, srozumitelnych a ové-
fenych informaci o registrovanych lé&ivych p¥ipravcich, notifikovanych zdravotnickych prostfedcich a o dhraddch
t&chto pfipravkl nebo vyrobkd.
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13. PREHLED ZKRATEK

ACTEU The Accelerating Clinical Trials in the European Union

ACRO Association of Clinical Research Organizations of Czech Republic

AD Alzheimerova choroba

AGES Rakouskd agentura pro zdravi a vyZivu (Austrian Medicines and Medical Devices Agency)
AIFP Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu

AM Ptiddni CR jako nového &lenského stdtu k jiZ povolenému KH

AMR Antimikrobidlni rezistence

ANSM National Agency for the Safety of Medicines and Health Products

ASTERX Informaéni systém pro sprdvni fizeni v oblasti cen a Uhrad

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemickd skupina (anatomical therapeutic chemical)
ATD Prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem (anti-tampering device)

BASG The Federal Office for Safety in Health Care

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

CAT Committee for Advanced Therapies

CAU Sekce cenové a Uhradové regulace

CDNU Centrdlni databdze neZddoucich G&inkd

CEN Cenovd kontrola

CHMP Vybor pro écivé pfipravky pro humdnni pouZziti (Committee for Medicinal Products for Human Use)
CKS Cena pro konecného spotrebitele

CMDh Koordinaéni skupina pro vzdjemné uzndvdni a decentralizované postupy — humdnni LéCivé pFipravky
CMS Zucastnény Elensky stdt (concerned member state)

CP Cenové pdsmo

CRLN Ndrodni chemické referencni Lldtky

CRO Smluvni vyzkumnd organizace (contract research organization)

CRS Chemickd referenéni ldtka (chemical reference substance)

CTAG Clinical Trials Advisory Group

CTCG Clinical Trials Coordination Group

CT-CURE European Union ensuring Regulatory Excellence

CTEG Clinical Trial Expert Group

CTIS Clinical Trial Information System

CTR Nafizeni pro klinickd hodnoceni

CUEO Centrdlnf GloZi§té zdznam o okovdni

CUEP Centrdlni GloZiét& elektronickych poukazl

CUER Centrdlni GloZiét& elektronickych receptl

CZECRIN Czech Clinical Research Infrastructure Network

CAFF Ceskd asociace farmaceutickych firem

¢L Cesky lékopis
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¢RrR Ceskd republika

¢sN Ceskd technickd norma

CSNENISO Ceskd verze mezindrodni normy (prevzaté evropskou komisf pro normalizaci)

¢SNEN Ceskd verze normy vydané Mezindrodni organizaci pro normalizaci

ISO/IEC a Mezindrodni organizaci pro normalizaci v elektrotechnice (prevzaté CEN)

¢ssz Ceskd sprdva socidlniho zabezpe&eni

DCP Decentralizovand procedura registrace (decentralised procedure)

DDD Denni definovand ddvka

DIS Distributor tkdni a bunék

DIS-13 Hld8eni doddvek a zdsob distribuovanych humdnnich lé&ivych pFipravkd

bov Dovozci

DJ Definovand jednotka

DL Diagnostickd laboratof

DLBCL Diffuse large B-cell lymphoma

DLL Dovozci léCivych ldtek

DLP Databdze léCivych pFipravki

DPV Domdci parenterdlni vyziva

DRzP Oddéleni dozoru nad reklamou zdravotnickych prostfedkd

EDQM Evropské feditelstvi pro kvalitu léCiv a zdravotni péce
(European Directorate for the Quality of Medicines)

EHP Evropsky hospoddrsky prostor

EMA Evropskd agentura pro Lécivé pripravky

ES Evropskd spolecenstvi

EU Evropskd unie

EUDAMED Evropskd databdze zdravotnickych prostfedk(

EudraGMP European Community of Manufacturing Authorisations and of Certificates
of Good Manufacturing Practice

EV EWG EudraVigilance Expert Working Group

FF Farmaceutickd fakulta

FIH Prvni poddni ¢lovéku (first-in-human)

FKSP Fond kulturnich a socidlnich potfeb

FN Fakultni nemocnice

FSCA Bezpednostni ndpravnd opatfeni v terénu (field safety corrective action)

FSN Bezpecnostni upozornéni pro terén (field safety notice)

FV Farmakovigilance

GMO Geneticky modifikované organismy

HALMED Agentura pro lé¢iva a zdravotnické produkty

HARP Harmonizace pldnd na Fizeni rizik

HAV Humdnni autogenni vakciny

HLP Humdnni léCivé pripravky

HMA Heads of Medicines Agencies

HTA Hodnoceni zdravotnickych technologif (health technology assessment)

HVLP Hromadné vyrdbéné écivé pripravky

IKEM Institut klinické a experimentdlni mediciny

IMPD Investigational Medicinal Product Dossier

INIC Inicidlni Zddosti
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INN WHO Mezindrodni nechrdnény ndzev (international nonproprietary name)

IPLP Individudlné pripravovany LéCivy pripravek

IPVZ Institut postgradudlniho vzdéldvdni ve zdravotnictvi

ISDB Mezindrodni spoleénosti lékovych bulletinl (International Society of Drug Bulletins)
ISMS Systém Fizeni informaéni bezpecnosti (Information Security Management System)
ISO Mezindrodni organizace pro normalizaci

ISZP Informaéni systém zdravotnickych prostfedkd

IVD In vitro diagnostika

IVDR Regulace in vitro diagnostiky

JAP Joint Audit Programme

KB Krevni banka

KH Klinické hodnoceni

KHZP Klinické hodnoceni zdravotnickych prostfedk

KJ Kontrola jakosti

KLP Konopi pro lé¢ebné pouzitf

KoC Koordinace odbornych ¢innosti

KON Oddéleni kontroly

KOP Oddé&leni kontroly a odbornych posudkd zdravotnickych prostfedk

KzzP Klinické zkou$ky zdravotnickych prostfedkl

LER Low Endotoxin Recovery

LK Lékopisnd komise

LL Légivd latka

LMS Lead Member State

LP Lécivy pfipravek

LPMT Lécivé pfipravky pro moderni terapii

LTB Lidské tkdné a buriky

MAG Magistraliter

MAH Drzitel rozhodnutfi o registraci (marketing authorisation folder)

MC Maximdlni cena

MDCG Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky (Medical Devices Coordination Group)
MDR Medical Device Regulation

MRA Medicine Regulatory Authority

MRP Procedura vzdjemného uzndvdni (mutual recognition procedure)

MSSG Vykonnd Fidici skupina pro nedostatek a bezpe&nost lé&ivych pFipravk(

Mz €R Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

MZp Ministerstvo Zivotniho prostfed(

NCAR National Competent Authority Report (zdravotnické prostfedky)

NCPHP Profesiondlni zdravotni program Severni Karoliny (The North Carolina Professionals Health Program)
NCR Non-Compliance Report

NOOL Ndrodni organizace pro ovérovdni pravosti LéCiv, z. s.

NP NeZddouci pfihody

NPC Ndrodni protidrogovd centrdla

NU NeZddouci G&inky

NUKIB Ndrodnfi Gfad pro kybernetickou a informadni bezpecnost

OCABR Osvédceni propusténi Sarze konecného Lécivého pripravku (Official Control Authority Batch Release)
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OECD Organizace pro ekonomickou spoluprdci a rozvoj

oe¢ Odbor expertnich &innostf

OFN Odbor farmakovigilance SUKL

OFV Odbor farmakovigilance

oLzpP Odbor é&iv a zdravotnickych prostfedkd

OMCL Official Medicines Control Laboratories

ONM Oddéleni nukledrni mediciny

OOP Opatieni obecné povahy

OOVL Odloucené oddéleni vydeje léCiv

OP Obchodnf pfirdzka

(0] Ochrana spotrebitele

oz Odbérové zarizeni

PCR Policie Ceské republiky

PhV Farmakovigilance (pharmacovigilance)

PhV IWG Pharmacovigilance Inspectors Working Group

PIA PIC/S Inspectorates’ Academy

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PMSV Post-Market Surveillance and Vigilance Working Group

POS Poskytovatelé

PPZ Oddé&leni prdvni podpory zdravotnickych prostfedki

PRAC Farmakovigilan&niho vyboru pro posuzovdni rizik lé€ivych pFipravkd
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

PSMF Zdkladni dokument farmakovigilanéniho systému (Pharmacovigilance System Master File)

PSUR Periodickd zprdva o bezpecnosti (Periodic Safety Update Report)

PSUSA Jednotlivé hodnoceni bezpeénosti pro urditou ldtku (Periodic Safety Update Single Assessment)

PTS Kruhovy test (proficiency testing study)

PzLU Potraviny pro zvldstni lékafské u&ely

RA Rapid Alert

RAB Rapid Alert System for Blood and Blood Components

RAN Rapid Alert Network

RAN Oddéleni registraci a notifikacf

RATC Rapid Alert System for Human Tissues and Cells

RF Radiofarmaka

RLPO Registr pro léCivé ldtky s omezenim

RMS Referencni Clensky stdt (reference member state)

ROB Registr obyvatel

RZPRO Registr zdravotnickych prostfedk

SAE Zdvaznd neZzddouci prihoda (serious adverse event)

SAFECT Safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials

SAKL Stdtni agentura pro konopi pro lé&ebné vyuziti

SCAU PZLU hrazenych ze zdravotniho pojidténi

SDP Sprdvnd distribu¢ni praxe

SER Osoby provddéjici servis

SKP Sprdvnd klinickd praxe

SLP Sprdvnd laboratorni praxe
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SM PredloZené Zddosti o povoleni podstatného dodatku
SMK Systém managementu kvality

SPI Specificky indikdtor (specific performance indicator)
SpLP Specificky lé€ebny program

SPOC Single point of contact

SPOC WP Single Point of Contact Working Party

SR Sprdvni fizeni

SSL Secure Socket Layer

s$ St¥edni $kola

SUKL Stdtnf stav pro kontrolu &&iv

SUP Suspected unknown product

SUSAR Podezfeni na zdvazny neolekdvany nezddouci G¢inek (suspected unexpected serious adverse reaction)
SVP Sprdvnd vyrobni praxe

SYS Oddé&leni systém(, edukace a evropskych zdleZitosti
SZPI Stdtni zemédélskd a potravindiskd inspekce
SUKL Stdtny dstav pre kontrolu lie&iv

TB Skupina tkdni a bunék

TIO Tiskové a informacni oddéleni

TP Transfuzni pfipravky

TTR Transition trials

TZ Tkdrové zafizeni

UHR Uhrada

vzis Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
uzp Oddéleni dhrad zdravotnickych prostfedkd
VIG Oddéleni vigilance zdravotnickych prostfedkd
vos Vy$i odbornd $kola

VR Vybérové fizenf

v$ Vysokd $kola

VSCHT Vysokd Skola chemicko-technologickd v Praze
vucC Vécné usmérnénd cena

VYD Vydejci

VYR Vyrobci

WHO Svétovd zdravotnickd organizace

WP Work packages

Z) Oddéleni zdvad v jakosti

ZNP Zdvazné neZzddouci pfihody

ZNR Zdvaznd nezddouci reakce

ZNU Zdvaznd nezddouci uddlost

ZoRR Zd&kon o regulaci reklamy

ZP Zdravotni pojisténi

ZP Zdravotnicky prostifedek

ZTS Zatizeni transfuzni sluzby

Y44 Zdravotnické zafizeni
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