Statni Ustav pro kontrolu Iéciv [ 1]

Novy zakon o lécCivech -
cast |.
(zakon ¢. 378/2007 Sb. o lécivech a o

Zzméndch nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech)

MUDr. Ivana Koblihova

e, SUKL © 2008 Sténi Gstav pro kontrolu Ié&iv



Obsah sdéleni [2]

=, Kompetence SUKL - zmény v § 13
- ostatni — ceny a Uhrady
s, Nahrady vydaju + spravni delikty
‘s, Pediatrické narizeni
‘s, Centralni Ulozisté elekironickych receptu

e, Shrnuti, diskuze

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o

) SU KL © 2008 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



Kompetence vyplyvajiciz § 13 (1) [ 3]

%, 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) [ 4]

Oblast vydavani rozhodnuti, certifikatu, stanovisek:

‘s, certifikaty spravné klinické praxe

‘s, stanovisek k navrhu specifického Ié¢ebného

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) [ 5]

Oblast povolovani KH:

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

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Kompetence vyplyvajiciz § 13 (4) [ 6]

Kontroly v provozovatelu a dalsich osob
zachadzeijicich s lécivy:

s, pouze obecné - dodrzovdni zakona o lécivech

(zobecnéni vymezeni rozsahu kontrolni cinnosti;
vypadla ustanoveni kontroly KH v ustanoveni § 13,
spravnych praxi, FV povinnosti atd.) — ale moznost
kontroly GCP, GMP podle § 57 (oblast KH)

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o

) SU KL © 2008 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



Kompetence vyplyvajiciz § 13 (5) [7]

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 (6) [ 8]

Nové (s moznym dopadem pro KH):

oW

‘s, Zfizeni a provozovani centrdiniho Ulozisté e-
receptu pro sbér a zpracovavani elekironicky
predepisovanych LP

s, zavedeni a vdrzovadni systému jakosti (vedeni
zdznamu o kvalifikaci a odborné pripraveé zaméstnancy)

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o

) SU KL © 2008 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



Ceny a Ghrady - rozsifeni kompetenci SUKL (1) [9]

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) [10]

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



Ndhrady vydaju a spravni delikty (1) [ 1]

>, § 112 - nahrady vydaiju (zvi. pijem Ustavu —zqjisténi
Cinnosti)
- 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

fo ) Sl’J KL © 2008 Statni Ustav pro kontrolu léciv



Ndahrady vydaju a spravni delikty (2) [ 12]

‘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
‘ o

) SU KL © 2008 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv



Ndahrady vydaju a spravni delikty (3) [ 13]

§ 103 - spravni delikty

=, obecné rozsireni na prdvnické 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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Ndahrady vydaju a spravni delikty (4) [14]

§ 103 - spravni delikty
s, zadavatel

(nové — zajisténi vétsi bezpecnosti subjektd)

- neinformuje o zahdjeni KH

- nevyhodnocuje a neaktualizuje IB

- neinformuje zkousejici o podezirenich na SUSAR
- neposkytne zkousejicimu LP

+

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

o MUDr. Ivana Koblihova
®, SUKL © 2008 Statni Ustav pro kontrolu léciv



Ndahrady vydaju a spravni delikty (4) [15]

§ 103 - spravni delikty

s, zkouseijici

(oodnikajici fyzickd osoba se jako zkousejici dopusti
spravniho deliktu

-provadi KH na osobdch, v nichz je to zakazano

-neprijme okamzité opatireni k ochrané subjektu

MUDr. Ivana Koblihova

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



Pediatrické narizeni [ 1¢]

s, primo pouzitelny predpis Spolecenstvi — v zdkoné
pouze odkazy

%, implementace pouze nékterych ustanoveni

,§ moznost prominuti ndhrad vydaju (SpLP, KH...)

., § spravni delikty pro pravnické nebo podnikajici
osoby (nezohlednéni pediatrickych indikaci do 2 let,
nepredlozeni SUKL zprav o pediatrickych studiich...

(Narizeni €. 1901/2006 o lIé¢ivych pripravcich pro
pediatrické pouziti)

MUDr. Ivana Koblihova

e, SUKL © 2008 Sténi Gstav pro kontrolu Ié&iv



Centrdlni Ulozisté elektronickych receptu (§ 81) [17]

‘e, SUKL zfizuje centralni Glozist & elektronickych recept
(Jjako svou organizacni soucast)

PIni ukoly:

-PFijima a shromaz d'uje e- recepty

-Sdéluje leéka Fi identifika €ni znak p Fijatého Rp
-ZpFistup nuje bezuplatn & Rp farmaceutovi
-Zabezpe €uje nep fetrzit & vzdaleny p Fistup
-ZajiS t'uje ochranu dat

., MUDr. Ivana Koblihova
‘ o
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Otdzky? [ 18]

MUDr. Ivana Koblihova

o ) SUKL © 2008 statni Ustav pro kontrolu léciv



Statni ustav pro kontrolu |é €iv [ 19]

http://www.sukl.cz

® Dékuji za pozornost

o MUDr. Ivana Koblihova
®, SUKL © 2008 statni Ustav pro kontrolu léciv



