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Organizac¢ni zmény k 1.1.2008
a novy zakon o Iécivech - Il. ¢ast
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Obsah sdéleni

%, Organizaéni zmény v SUKL
~,Kompetence SUKL
-Zzmeény v § 13
- ceny a Uhrady

=, Neregistrovane pripravky (§ 8a, 49)
s, Nahrady vydaju + sankce

e, Shrnuti, diskuze

MUDr. Ivana Koblihova
© 2008 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



Organizacni zmény (1) [ 3]

Useky pfimo fizené feditelem

- Rizeni jakosti a bezpeénosti informaci
- Interni audit a kontrola
- Oddéleni tiskové a informacni
s, Kanceldr reditele
s, Usek naméstka pro informatiku a ekonomiku

s, Usek ndméstka pro odborné cinnosti

MUDr. Ivana Koblihova
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Organizac¢ni zmény (2) [ 4]

s, Usek ndméstka pro odborné c¢innosti

Sekce registraci
Sekce dozoru

Sekce cenové a uhradové regulace

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Kompetence vyplyvajiciz § 13 (1) [ 5]

%, SUKL - sprdvni Ufad s celostdtni pusobnosti
- podrizen MZd

- feditel jmenovdn a odvoldvdan ministrem
zdravotnictvi

(uzdkonéno zacdlenéni v systému stdtni spravy — diive ve statutu SUKL a
v § 67; povinnosti vyplyvaijici z predpist pro statni spravu; sprdvni
fizeni)

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Kompetence vyplyvajiciz § 13 (2) [ 6]

Oblast vydavani rozhodnuti, certifikatu, stanovisek:

s, certifikaty spravné klinické praxe
‘s, stanoviska k navrhu specifického lécebného

programu (preformulovano, neni uvedena konfrola nad
odsouhlasenymi programy; moznost kontroly vyplyva z obecnych
ustanoveni § 101 a § 49 — moznost pozastaveni programu)

s, stanovisko k povoleni distribuce, vydeje a
pouzivani neregistrovaného LP nebo pouziti LP

mimo ramec registrace (na 7ddost Mzd ve zvi. piipadech
ohrozeni verejného zdravi)

— - MUDr. Ivana Koblihova
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Kompetence vyplyvajiciz § 13 (3) [7]

Oblast povolovani KH:

", rozsifeno o formulovani jednotného stanoviska za
CR v pripadech multicentrickych KH

Oblast FV:

‘s, prijeti prozatimnich neodkladnych
bezpecnostnich omezeni v pripadé ohrozeni zivota
¢i zdravi osob (piesun do § 35 odst. 7)

MUDr. Ivana Koblihova
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Kompetence vyplyvajiciz § 13 (4) [ 8]

Oblast FV rozsirena o HV:

s, docasné opatreni o pozastaveni pouzivani LP
nebo uvdadéni do obéhu - odvoldni nema
odkladny ucéinek (pfesun do § 34 odst. 5, 6, 7)

s, analogicky opatieni pro transfuzni pripravky - v
pripadé zdvazné nezddouci reakce, uddlosti nebo
jen podezieni

MUDr. Ivana Koblihova
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Kompetence vyplyvajiciz § 13 (4) [9]

Kontroly v provozovatelu a dalsich osob
zachadzeijicich s lécivy:

s, dodrzovadni zakona o lécivech

(zobecnéno vymezeni rozsahu kontrolni ¢innosti v ustanoveni
§ 13; kontroly KH, sprdvnych praxi, FV povinnosti podle
prislusnych § - oblast KH - § 57)

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Kompetence vyplyvajiciz § 13 (5) [ 10]

Rozhodovani o zarazeni vyrobku:

‘s, Uprava puvodniho znéni

vypadlo uprednostnéni zarazeni mezi LP s ohledem
na ochranu verejného zdravi
(ddleZité kritérium pri zarazovani rizikovych vyrobky)
s, moznost navrhnout ¢i organizovat neintervenéni

poregistracni studie; sledovat bezpecnost a pouziti
LP

MUDr. Ivana Koblihova
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Kompetence vyplyvajiciz § 13 (4) [ 1]

Nove:

s, zajistovani farmakovigilance a prijimani
prislusnych opatreni na zakladé sdéleni MZd o
Zneuzivani LP (Mzd nové povinnost informovat SUKL)

s, shromazdovani Udaju o pouzivdni LP
s, predadni a aktualizace seznamu odborniku (EMEA)

‘s, ziizeni a provozovdani centralniho Ulozisté pro sbér
a zpracovavani elektronicky predepisovanych LP

‘s, zavedeni a vudrzovani systému jakosti (vedeni
zdznamu o kvalifikaci a odborné pripravé zaméstnancy)

MUDr. Ivana Koblihova
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Shrnuti I. Easti [ 12]

=, cerfifikaty GCP

‘s, FV rozsirena o HV

‘s, organizace NPSB

s, FV opatreni pri zneuzivani LP
‘s, centrdlni Ulozisté e-receptu

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Ceny a Ghrady - rozsifeni kompetenci SUKL (1) [13]

e, Zdkon ¢. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu

REGULACE CEN A UHRAD LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO
IVLASTNI LEKARSKE UCELY

§ 39a -n
- stanoveni maximdlnich cen LP a PZLU

— stanoveni nebo zmén vyse a podminek Uhrad

(postup, zverejnovdni informaci..... blize vyhlasky)

MUDr. Ivana Koblihova

fo ) S(J KL © 2008 Statni Ustav pro kontrolu léciv



Ceny a Ghrady - rozsifeni kompetenci SUKL (2) [14]

QENQ

Q

Q

Rizeni ve spravnim fizeni
Sekce cen a Uhrad (budova ¢. 30)

Nezdvislé posuzovdni zadosti — jini posuzovatelé
neZ hodnoti U¢innost, bezpecnost a jakost LP

Rozsdhld agenda

MUDr. Ivana Koblihova

fo S(J KL © 2008 Statni Ustav pro kontrolu léciv



Neregistrované pripravky - § 8a (1) [15]

s, Pouziti neregqgistrovaného LP nebo mimo SPC

- SUKL vydd stanovisko na zadost MZd (zvefejnéni na
uredni desce MZd)

- provozovatel ZZ odpovidd za skodu na zdravi
nebo usmrceni ¢lovéka v dusledku takového pouziti

- |ékar vyznaci na predpisu, Ze jde o neregistrovany
LP

MUDr. Ivana Koblihova
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Neregistrované pripravky - § 49 (2) [ 1¢]

s, Specifické lécebné programy

- prihlédnuti ke stanovisku Agentury (piimo pouzitelny
predpis Spolecenstvi—¢. 726/2004)

- vymezeni rozsahu podminek pouziti LP pro MZd a
ustav (zpdsob distribuce, vydeje a monitorovdni)

- nové moznost zasahu pri nepriznivém R/B poméru

- predklddani infformace o SpLP podle narizeni ¢.726
Agenture

MUDr. Ivana Koblihova
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Ndhrady vydaju (1) [17]

>, § 112 - nahrady vydaiju
- vyse stanovena pravnim predpisem

- roc¢ni udrzovaci platby spojené s registraci LP (vyzva
v pfipadé nezaplaceni)

%, nové moznosti prominuti nadhrad vydaju (névaznost na
EU predpisy)

- LP pro vzdcnd onemocnéni
- LP uréené vyhradné pro déti

- Ukony na zadost v navaznosti na EU predpisy

MUDr. Ivana Koblihova
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Ndhrady vydajo (2) [ 18]

‘s, opravnéni pozadovat nahradu vydaju za provedeni
odbornych ukonu od osob, které neplni povinnosti
stanovené zdkonem

nebo

‘s, zpUsobily nutnost provedeni odbornych Gkonu

s, Provadécim predpisem stanoveno:

- vymezeni NV, zpUsob predkladddni Zadosti o prominuti nebo
vraceni NV, rozsah dokumentace predkladané s zadosti

MUDr. Ivana Koblihova
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Spravni delikty (1) [ 19]

§ 103 - spravni delikty

s, obecné rozsireni na pravnické nebo podnikajici
osoby:

- podilejici se KH nedodrzi pravidla GCP

- predkladatel SpLP nezdijisti pristup k LP pacientum v
programu v dobe meziregistraci a uvedenim na trh

MUDr. Ivana Koblihova
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Spravni delikty (2) [20]

§ 103 - spravni delikty
s, zadavatel (nové - zagjisténi vétsi bezpecnosti subjekty)

- neinformuje o zahgjeni KH

- nevyhodnocuje a neaktualizuje IB

- neinformuje zkousejici o podezienich na SUSAR
- neposkytne zkousejicimu LP

=+

- nékteré drivéjsi sankce pro zkousejiciho prevedeny i zadavateli
(okamzita opatieni z bezpeénostnich duvodu...)

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Spravni delikty (3) [21]

§ 103 - spravni delikty

%, zkousejici

(oodnikajici fyzicka osoba se jako zkousejici dopusti spravniho deliktu)

- provdadi KH na osobdch, v nichz je to zakdzano

- neprijme okamzité opatreni k ochrané subjektu

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Centrdlni Ulozisté elektronickych receptu (§ 81) [ 22]

%, SUKL zfizuje centrdini OloZisté elekironickych receptu
(jako svou organizacni soucast)

PIni Ukoly:

- Prijima a shromazduje e- recepty

- Sdéluje lékari identifikacéni znak prijatého Rp
- Zpristupnuje bezuplatné Rp farmaceutovi

- Zabezpecuje nepretrzité vzdaleny pristup

- Zajistfuje ochranu dat

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Shrnuti Il. dsti [ 23]

stanoveni maximdilni ceny a vyse Ohrady LP, PZLU

Q

Q

neregistrované LP - stanovisko pro MZd

s, promitnuti pfimo pouzitelnych predpisu Spolecenstvi
do agendy SplLP

Q

nahrady vydaju - pravni predpis

Q

spravni delikty — posileni ochrany pacientu

Q

centrdlni Ulozisté elekironickych receptu

MUDr. Ivana Koblihova
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Otdzky? [ 24]

MUDr. Ivana Koblihova
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