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1. Uvod

Stejné jako v predchozich letech i v roce 2013 Statni Ustav pro
kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav*”) Gzce spolupracoval s Minister-
stvem zdravotnictvi CR, zejména pi realizaci tkolG v rdmci spo-
luprace s EU, a dale rovnéz pfi pfipravé a nasledném legisla-
tivnim procesu schvalovani novych pravnich predpis(, které se
vyznamné dotkly ¢innosti Ustavu. Kromé toho probihala také
intenzivni spoluprace s daldimi statnimi institucemi, jako je
napf. Ministerstvo zahrani¢i, Ustav pro kontrolu veterinarnich
biopreparatd a Ié¢iv v Brné, Statni Ufad pro jadernou bezpec-
nost ¢i Ceska zemédélska a potravinarska inspekce.

Ustav se aktivné zapojil do mezinarodni spolupréace v pracov-
nich skupinach a vyborech, pfedevsim v ramci uskupeni Rady
EU, Evropské komise a Evropské Iékové agentury, Svétové zdra-
votnické organizace (WHO) nebo Evropského ustiedi pro kva-
litu [é¢iv a zdravotni péce.

V roce 2013 byl Uspésné ukoncen projekt,Zvyseni efektivnosti
spravni agendy Statniho Ustavu pro kontrolu léciv*, ktery ma
prispét ke zvyseni efektivnosti vykonu Ustavu, k zajisténi vétsi
transparentnosti jednotlivych spravnich tkond a k omezeni
byrokratické zatéze regulovanych subjektd.

V oblasti registra¢ni agendy bylo k odbornému posou-
zeni pfeddno vice nez 500 zadosti o novou registraci léci-
vého pripravku, o prodlouzeni stavajici registrace bylo poza-
dano v 655 pfipadech. Celkem 516 zadosti se tykalo zruseni

registrace. Doslo k narGstu pfijatych zadosti o soubézny dovoz
lécivych pfipravkd, pficemz bylo povoleno 99 soubéznych
dovoz(.

Ustav nadale pokracoval v posuzovéni hrani¢nich ptipravka,
pfijimal zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni,
vydaval stanoviska k navrhlim na specificky Iécebny program
a evidoval ozndmeni o pouziti neregistrovaného lécivého pfi-
pravku. Pokracovala také intenzivni farmakovigilan¢ni ¢innost
Ustavu a bylo pfijato vice nez 2000 primarnich hlaseni o pode-
zfeni na nezadouci Gcinky léciv z Gzemi CR.

Dozorova ¢innost Ustavu se dotkla oblasti laboratorni kontroly,
Iékdrenstvi a distribuce, vyroby léciv, spravné klinické a labora-
torni praxe, zavad v jakosti, reklamy na lécivé pfipravky a bez-
pe¢nosti zdravotnickych prostfedki. Ustav se intenzivné vé-
noval oblasti nelegalnich a padélanych [ékl, vypracovaval
stanoviska pro Ucely propousténi lécivych pfipravkd dovaze-
nych ze tfetich zemi a stanoviska pro Policii CR a Celni spravu.

V oblasti regulace reklamy Ustav ukonéil 21 spravnich fizeni, je-
jichz vysledkem bylo 33 pokut ve vy3i 4,8 milionu korun.

Dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi rozhodoval Ustav
o maximalnich cenach a Uhradach lécivych pripravkid a potra-
vin pro zvlastni Iékarské ucely, a to prostiednictvim spravnich
fizeni.

V ndvaznosti na novely piislusnych zakonnych predpist bylo
k 1. 1. 2013 zfizeno Oddéleni Statni agentury pro konopi pro
|é¢ebné pouziti, jehoz cinnost se vztahuje k udélovani licenci
k péstovani konopi pro lécebné pouziti, kontrolu souladu pés-
tovani, zpracovani a skladovani s legislativnimi pozadavky, za-
jisténi vykupu vypéstovaného a sklizeného konopi pro [é¢ebné
pouziti a jeho bezpecné skladovani, prepravu a distribuci, pfi-
padné zajisténi jeho vyvozu mimo Gzemi CR.

Pro potieby odborné i Siroké verejnosti byly pravidelné zve-
rejnovany informace o registrovanych lécivych pfipravcich,
schvalenych specifickych Ié¢ebnych programech a potravi-
nach pro zvlastni 1ékarské ucely se viemi podrobnymi udaji
v ramci databéze registrovanych lécivych pripravka.

Ustav plnil také své informaéni povinnosti, a to jak k odborné,
tak k laické vefejnosti. Spravoval webové stranky www.sukl.cz,
www.olecich.cz a www.nebezpecneleky.cz, véetné dvou face-
bookovych profild. Sedmkrat vydal publikaci pro verejnost
infoLISTY a prostiednictvim webové sluzby,Zeptejte se” odpo-
védél na vice nez 530 dotazu. V roce 2013 také probihala inten-
zivni spoluprace s univerzitami tfetiho véku, vefejnymi knihov-
nami a kluby senior@ v rdmci celé CR, pro jejichz ¢leny Ustav
ve spolupraci s autorem knihy Piibéhy Iékl poradal informa-
tivné-vzdélavaci besedy. Spole¢né s Ministerstvem zdravot-
nictvi CR se uskutecnila tiskova konference o vysledcich prd-
zkumu Ustavu ,Redlné vyuziti léc¢iv”,
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2. Organizaéni struktura Ustavu

Za Ucelem zvyseni efektivity organizace prace bylo na zékladé  a vzdélavaci, oddéleni mezinarodnich vztahd, manazefi z Gtvaru ~ Organiza¢ni schéma Ustavu platné k 31. 12. 2013 je souéasti této

provedené evaluace organizaéni struktury Ustavu z pfimé fi-  fizeni kvality a bezpe¢nosti informaci a manazer pro evropské za-  zpravy. Organiza¢ni schéma s uvedenim jmen vedoucich pracov-
dici plisobnosti vyjmuto od 1. kvétna 2013 oddéleni tiskové, od-  leZitosti. Uvedené utvary byly za¢lenény do nového Useku kance-  nik(i je umisténo na webové strance Ustavu.
déleni pravnich a legislativnich cinnosti, oddéleni persondlni  lafe feditele, ktery fidil vedouci kancelare feditele.
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'— 0dd. projektového fizeni

— 0Odd. dozoru nad reklamou — 0dd. klinického hodnoceni — Odd. pfipravy komplexnich podkladii a analyz Manazer pro koordinaci transformacnich
procest
— 0Odd. zavad v jakosti — 0Odd. posuzovani prekl. a klinické dokumentace — 0dd. vybranych typu spravnich fizeni
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OKL 31210-31280
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— Odbor laboratorni kontroly
0dd. analytické chemie
0Odd. biologickych metod

0Odd. Iékopisu a standardizace lé¢iv
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3. Zapojeni v siti narodnich, EU a jinych mezinarodnich instituci

V roce 2013 Ustav velmi Uzce spolupracoval s Ministerstvem
zdravotnictvi CR, zejména p¥i realizaci Gkold v rdmci spolu-
prace s EU, a to v oblasti Ié¢iv a zdravotnickych prostiedkd,
a déle rovnéz pfi pfipravé a nasledném legislativnim procesu
schvalovani novych pravnich predpisd, které se vyznamné do-
tkly rozsahu ¢innosti Ustavu.

Pokracovala Uzka spoluprace pfi legislativnim procesu tykaji-
cim se novych pravnich predpis( zajistujicich transpozici smér-
nice 2010/84/EU a smérnice 2012/26/EU, obé tyto smérnice
ménily smérnici 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci.
Dale Ustav spolupracoval na transpozici smérnice 2011/62/EU,
kterou se ménil kodex Spolecenstvi tykajici se humannich Ié-
¢ivych pripravkdl, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych
Iécivych pripravkd do legélniho dodavatelského fetézce. Tato
spolupréce v legislativni oblasti byla zavrsena vydénim zdkona
¢. 70/2013 Sb. a déle vydanim novel provadécich predpist -
novel vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., a vy-
hlasky ¢. 84/2008 Sb. Timto byl zavrien proces transpozice uve-
denych smérnic.

Ustav dale spolupracoval s Ministerstvem zdravotnictvi CR také
pfi legislativnich pracich na ndvrhu poslancli na novelu zakona
o lécivech a zdkona o navykovych latkdch, umozniujici pouziti
konopi pro lé¢ebné ucely. Tyto prace byly dokonceny a dne
4. 3. 2013 nabyl platnosti zdkon ¢. 50/2013 Sb.

V prdib&hu roku se pak plné rozvinula spolupréce Ustavu a Mi-
nisterstva zdravotnictvi CR na pfipravé nového zakona upra-
vujiciho problematiku zdravotnickych prostfedkd. Uspésna
pfiprava a postup v legislativnim procesu byly ponékud zdr-
zeny v dulsledku rozpusténi Poslanecké snémovny Parla-
mentu, aviak v prvnich tydnech roku 2014 jiz byly navrh no-
vého zakona i doprovodny zakon predlozen znovu Poslanecké

snémovné Parlamentu a jiz nic nebrani spésnému dokonceni
legislativniho procesu.

Pfes aktivity spojené s témito vyznamnymi Gkoly viak Ustav
nezapominal ani na spolupraci pfi pripravé dalsich pravnich
predpisU, které upravovaly oblasti rovnéz se dotykajici ¢Cinnosti
Ustavu.

Zakonné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti
Ustav dale vysvétloval ve vydavanych pokynech. V téchto po-
kynech rovnéz seznamoval vefejnost s pokyny vyddvanymi Ev-
ropskou komisi a Evropskou Iékovou agenturou.

V uplynulém roce pokracovala zejména spoluprace s Minis-
terstvem zahrani¢i CR a Ministerstvem zdravotnictvi CR pfi
ptipravé stanovisek Ceské republiky k pfedbé&znym otazkam
vznesenym Evropskym soudnim dvorem a tykajicim se oblasti
kompetenci Ustavu.

Ustav i v uplynulém roce pokra¢oval ve spolupraci s Ustavem
pro kontrolu veterinarnich biopreparatl a [é¢iv v Brné a se Stat-
nim ufadem pro jadernou bezpecnost. V oblasti dozoru nad
trhem byly partnery Ustavu Ceska potravinaiskéa a zemédélska
inspekce, Ceska obchodni inspekce a Celni sprava.

S Utadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku-
Sebnictvi probihala spoluprace pfi pripravé norem v oblasti
zdravotnickych prostiedkd.

Ustav se aktivné zapojuje do mezinarodni spoluprace v ramci
vice nez 70 pracovnich skupin a vybor(. Jedna se predevsim
o uskupeni Rady EU, Evropské komise a jeji agentury — Evrop-
ské |ékové agentury (EMA), ale také o pracovni organy Svétové

zdravotnické organizace (WHO), Rady Evropy a jejiho Evrop-
ského ustiedi pro kvalitu léciv a zdravotni péce (EDQM) i Or-
ganizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj (OECD). V ne-
poslednifadé Ustav aktivné plisobi ve skupinach neformalniho
charakteru, které sdruzuji odborniky z rznych statd v oblasti
Iéciv, zdravotnickych prostiedkl nebo tkani a bunék. Jednim
z téchto uskupeni je sit feditelt Iékovych agentur (HMA) za-
lozen4 na dobrovolnosti ¢lenstvi, jejichz aktivit se Ustav také
pravidelné Géastni. Mezi stalé priority Ustavu patfi zejména
zastoupeni ve védeckych vyborech EMA. Na urovni EU se
Ustav v roce 2013 ucastnil dokonéeni projednavéni navrhu
nafizeni ke klinickym hodnocenim, dale se aktivné podilel na
projednavani legislativy tykajici se zdravotnickych prostredk
a poplatka, které se plati EMA za farmakovigilan¢ni ¢innosti.
V roce 2013 se uskutecnilo celkem 381 zahrani¢nich pracov-
nich cest do vice nez 35 rdznych statd. Ustav také kazdoroéné
hosti nejméné jednu mezinarodni akci. V listopadu 2013 pro-
béhlo v Praze jednéni tii pracovnich skupin pofadané Usta-
vem ve spolupraci s EDQM. Jednalo se o kazdoro¢ni zasedani
evropské sité kontrolnich laboratofi k centralné registrova-
nym lécivym pfipravkim (CAP), pracovni skupinu k padé-
lanym lé¢ivym pfipravkim (COUN WG) a pracovni skupinu
zabyvajici se dozorem nad trhem s léCivymi pfipravky regis-
trovanymi procedurou vzijemného uznavani a decentralizo-
vanou procedurou.

Propojeni strategickych mezindrodnich agend v ramci exe-
kutivni podpory sité feditelll Iékovych agentur HMA, spravni
rady Evropské |ékové agentury, Farmaceutického vyboru Ev-
ropské komise a dalSich, ke kterému doslo vytvofenim po-
zice Manazera fizeni evropskych zalezitosti, zajistuje patfic-
nou kontinuitu, konzistenci a v¢asnost spradvy mezinarodnich
agend na strategické Urovni a zavazk( CR z nich vyplyva-
jicich, a to jak v oblasti odborné, tak z hlediska lékové poli-
tiky. Tento krok vyznamnou mérou pfispivé ke zvyseni pres-
tize Ustavu a CR a ke zvy3eni efektivity zapojeni v ramci Sité
regulac¢nich autorit EU tvofené HMA, EMA a Komisi i na jinych
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3. Zapojeni v siti narodnich, EU a jinych mezinarodnich instituci

mezinarodnich férech. Strategické informace jsou odpovi-
dajici mérou prenaseny i na narodni Uroven ¢lenstvim v po-
radnich sborech vlady/Ministerstva zdravotnictvi CR pro
Narodni antibioticky program, MZeCR pro antimikrobika
a dal3ich poradnich sborech dle potieby vedeni Ustavu. Od-
borna spoluprace s terénem v oblasti antiinfektiv je realizo-
véna vedenim Poradniho sboru pro antiinfektiva, UspéSnym
dokoncenim a zvefejnénim Seznamu esencialnich antiinfek-
tiv a jeho aktualizaci v roce 2013.

V roce 2013 byl Uspésné ukoncen projekt ,Zvyseni efektivnosti
spravni agendy Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv’, spolufinan-
covany z prostfedkl Evropskych socidlnich fond( v rdmci Ope-
ra¢niho programu lidské zdroje a zaméstnanost (OPLZZ). Im-
plementace vysledk( projektu vede ke zvyseni efektivnosti
vykonu Ustavu, k zajisténi vétsi transparentnosti jednotlivych
spravnich tkon( a k omezeni byrokratické zatéze regulovanych

subjektd. Pozitivni dopad se projevil také na rozvoji znalosti za-
méstnancd, predevsim v oblasti architektury informacnich sys-
tému a projektového fizeni. V rdmci ¢asti projektu zabyvajici se
implementaci projektového fizeni do Ustavu byla nastavena
metodika projektového Fizeni, ktera je postavena na principech
mezinarodné pouzivanych metodik. Vystupem projektu Elek-
tronizace spravnich agend jsou analyzy Ustavem nadefinova-
nych agend, které jsou nové zavadény, di jiz existuji, ale s ohle-
dem na rozsiteni uzivatelského komfortu vyzaduji dalsi rozvoj.
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

V roce 2013 bylo elektronickou spisovou sluzbou Ustavu evi-
dovano 54 194 dorucenych pisemnosti a 46 819 odeslanych
pisemnosti (tab. 1). Prioritou dorucovani Ufednich pisemnosti
je doru¢ovani prostfednictvim datovych schranek, a Ustav tak
pokracuje v elektronizaci svych jednotlivych agend (tab. 2).

SEKCE REGISTRACI

Kazdy hromadné vyrabény lécivy pfipravek podléhd pred uve-
denim na trh v CR registraci. V ramci registra¢niho procesu
sekce registraci posuzuje dokumentaci, ve které budouci dr-
zitel registra¢niho rozhodnuti prokazuje bezpecnost, u¢innost
a jakost pfipravku. Posuzuji se indikace, kontraindikace, davko-
vani pripravku, klasifikace pro vydej, ale i ptibalova informace
pro pacienta a ndvrh textd na obal lé¢ivého pfipravku. Pfi vy-
dani rozhodnuti o registraci je drzitel rozhodnuti o registraci
informovan o schvaleném souhrnu udajl o pfipravku, ktery
slouzi Iékafim a zdravotnickym odbornikiim jako kli¢ovy zdroj
informaci o lé¢ivém pripravku.

Ustav vydava stanoviska/rozhodnuti v pfipadech pochybnosti,
zda jde o lécivy ptipravek podléhajici registraci nebo o lécivou
latku nebo o jiny vyrobek, pfipadné homeopaticky pfipravek,
a to na zadost nebo z vlastniho podnétu. Rozhodnuti Ustavu
je klicové pro regulacni rezim hodnoceného vyrobku a pro na-
sledny postup zadatele pted uvedenim vyrobku na trh v Ceské
republice.

Ustav rovnéz vydava stanoviska k zadostem o specifické Ié-
&ebné programy pro Ministerstvo zdravotnictvi CR. Specifické
|é¢ebné programy umoziuji poufziti, distribuci a vydej neregis-
trovanych humannich Iéc¢ivych pfipravkl za splnéni urcitych
podminek.

Oddéleni klinického hodnoceni provadi posuzovani zadosti
o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, Zédosti o nemoc-
ni¢ni vyjimku, dohled nad pribéhem klinickych hodnoceni,
vydava stanoviska pro posouzeni projektd, nejedna-li se o kli-
nické hodnoceni regulované Ustavem, a vede evidenci pouziti
neregistrovanych léc¢ivych pfipravkd.

Tab. 1 - Evidence pisemnosti prochazejicich Ustavem v letech 2011-2013

Oddéleni farmakovigilance se zabyvd dohledem nad riziky
spojenymi s podavanim lécivych pfipravkd. Tento dohled za-
hrnuje zejména shromazdovani a vyhodnocovani informaci
z hldseni podezieni na nezddouci ucinky od zdravotnickych
pracovnik( a pacient( a neintervencnich poregistra¢nich stu-
dii bezpecnosti.

V roce 2013 nabyla Uc¢innosti novela zédkona o |éc¢ivech, ktera
méla velky dopad na ¢innosti sekce registraci predevsim v ob-
lasti farmakovigilance, byl zaveden institut nemocnicni vy-
jimky a doslo k procesnim Upravdm v oblasti registrace |é¢i-
vych pfipravka.

V roce 2013 rovnéz vstoupilo v platnost nafizeni Komise (EU)
¢. 712/2012, které zcela zménilo systém predkladani a vyfizo-
vani zmén registraci |é¢ivych pfipravkd registrovanych narodni
procedurou (dale jen ,narodni registrace”) a sjednotilo jej se
zménami registraci léCivych pfipravkd registrovanych proce-
durou vzdjemného uznavani (MRP) a decentralizovanou pro-
cedurou (DCP) (déle jen ,MRP/DCP”).

Pfijaté pisemnosti 59355 61868 54194
Odeslané pisemnosti 46 840 57 607 46 819
Tab. 2 - Piehled zpGsobu komunikace v roce 2013

Pfijaté pisemnosti 43513 4774 5907 - 54194
Odeslané pisemnosti 10 868 29 541 1803 4607 46 819
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

Tab. 3 - Agenda Zadosti v oblasti registraci

pokracovani tab. 3 na str. 19 »

Zadost o registraci 499 602 833
= ztoho narodni 40 46 90
= ztoho MRP-RMS 6 7 32
= ztoho DCP-RMS 32 43 41
= ztoho CMS (MRP i DCP) 421 506 670
Pfesmyk z narodni na MRP/DCP 0 0 3
Prodlouzeni registrace 582 739 2289
= ztoho narodni 132 353 1542
= ztoho RMS 41 40 30
= ztoho CMS 409 346 717
Narodni zmény registrace 4452 4447 932
= ztoholA 1530 1270 1
= ztohoIB 696 787 4
= ztoholl 867 1503 558
= ztoho hromadné zmény NAR (od 4. 8.2013) 1195 723 349
= ztoho Pl a obal 164 164 20
MRP zmény 4312 4802 1613
= ztoholA 18 44 2
= ztohoIB 130 144 16
= ztoholl 13 71 6
= ztoho Pl a obal 920 100 22
= ztoho hromadné zmény MRP 4061 4443 1567
Zruseni registrace 547 516 15
Soubézny dovoz 144 929 64
Prodlouzeni soubézného dovozu 5 4 1
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

» pokracovani tab. 3 ze str. 18

Zména soubézného dovozu

46

35 10

Zruseni soubézného dovozu

Pozn. Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Vysvétlivky k tabulce: RMS (Reference Member State) — referencni clensky stdt, CMS (Concerned Member State) — zicastnény clensky stdt, MRP (Mutual Recognition Procedure) - registrace procedurou vzdjemného uzndvdni,

DCP (Decentralised Procedure) - registrace decentralizovanou procedurou

Zadosti o novou registraci

V roce 2013 bylo po uspésné validaci predano k odbornému
posouzeni celkem 535 zadosti. Pfevdznou ¢&ast predstavovaly
zadosti o MRP/DCP registrace, coz potvrzuje trend z minulych
let, kdy postupné klesa pocet Zadosti o ndrodni registrace.

Tab. 4 - Zadosti o vyjimku z pravidla ,sunset clause”

V oblasti DCP procedur je klicovy pocet zadosti, ve kterych figu-
ruje CR jako referen¢ni stat. V roce 2013 bylo predlozeno 38 z4-
dosti o vedeni MRP/DCP procedur s CR jako referenénim statem.

Prodlouzeni registrace

V roce 2013 bylo po Uspésné validaci pfedéno k odbornému
posouzeni celkem 655 zadosti. Pfevdznou ¢&ast predstavovaly

Spravni fizeni o udéleni vyjimky z pravidla sunset clause

30

= ztoho podana Zadost

25

= ztoho spravni fizeni z moci tredni

= kladné rozhodnuti

= zaporné rozhodnuti

= zastaveno pro nepfipustnost

= zastaveno pro bezpredmétnost

= zastaveno pro nedoplnéni

= zpétvzeti zadosti

Pozn. Tabulka nezohledriuje poclty nedofesenych Zddosti z minulého obdobi

AN OO |VO W

zadosti o prodlouzeni MRP/DCP registraci, pocet pfijatych
a zvalidovanych zadosti o prodlouzeni narodnich registraci za-
znamenal pokles.

Zmény registraci

V tomto roce vstoupilo v platnost nafizeni Komise (EU) ¢.
712/2012 pro zmény narodnich registraci, které sjednotilo po-
stupy v predkladani a vyfizovani zadosti o zmény registraci na-
pri¢ EU. V roce 2013 doslo k mirnému poklesu poctu pfijatych
zadosti o zmény MRP/DCP registraci a v dlsledku pfechodu
na novy systém i v poctu pfijatych zadosti o zmény nérodnich
registraci.

Soubézny dovoz

V roce 2013 doslo k nardstu pfijatych zadosti, bylo povoleno
99 soubéznych dovozd.

Zrus$eni registrace
V roce 2013 bylo vyfizeno 516 zadosti o zruseni registrace.

Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci

V roce 2013 bylo Ustavem vedeno 30 spravnich fizeni tykaji-
cich se udéleni vyjimky z pravidla sunset clause. Proti vyda-
nym rozhodnutim obdrzel Ustav 1 odvolani, které bylo fe3eno
autoremedurou.
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

Tab. 5 - Zadosti o rozliseni hrani¢nich pfipravkd podané pravnickymi a fyzickymi osobami mimo organ statni spravy

Nedofeseno za minulé Prijato zadosti v roce Pocet vydanych Pocet vydanych Z toho pocet zamitnuti Z toho zastaveni/ stazeni  Pfechazi do dalsiho roku
obdobi 2013 rozhodnuti stanovisek
5 18 10 6 0 1 6

V pribéhu roku 2013 bylo u 211 registra¢nich ¢isel uplatnéno
pravidlo sunset clause podle § 34a zdkona o Ié¢ivech a regist-
race téchto Iécivych pfipravkd byla ukoncena.

4.3 Posuzovani hrani¢nich pfipravki

Agenda posuzovani hrani¢nich pfipravkd a vydavani rozhod-
nuti a stanovisek k zafazeni vyrobkl probihala za podobnych
podminek jako v roce 2012. Pro orgény statni spravy vydal
Ustav stanoviska celkem k 11 vyrobkdm.

V roce 2013 Ustav vydal 10 rozhodnuti a 6 stanovisek k rozli-
$eni hranicnich pfipravkd podanych pravnickymi a fyzickymi
osobami mimo organd statni spravy. V 5 pfipadech Ustav za-
fadil vyrobek mezi 1é¢ivé pfipravky, v 11 ptipadech nebyl vy-
robek zafazen do kategorie lécivych piipravkd. Proti jednomu
rozhodnuti vydanému na zadost bylo podano odvolani. V ob-
lasti hrani¢ni problematiky byly uskutecnény konzultace
k 17 vyrobkam.

Mezinarodni spoluprace (prace pro CHMP)

V rdmci spoluprace s Evropskou lékovou agenturou (EMA) se
Ustav zapojil jako zpravodaj i spoluzpravodaj do hodnoceni
4 centralizovanych registraci, peer review pro 3 registrace,
zmény pro dvé registrace a prodlouzeni pro dvé registrace.
V roce 2013 Ustav zhodnotil jako EU PSUR - referenéni stat
7 PSUR v rdmci procedury EU-PSUR Work Sharing (procedura
evropské délby prace pfi hodnoceni PSUR). Kromé toho také

aktivné pfipominkoval fadu dalsich centralizovanych procedur
a problém s Iékovou bezpecnosti.

4.4 Klinické hodnoceni léciv

V roce 2013 pokracovala jednani v Radé Evropy k nafizeni pro
klinickd hodnoceni (KH), kterych se Ustav velmi intenzivné
Ucastnil, a to konkrétné na 18 pracovnich jednanich v Bruselu.
Dale byl Ustav uc¢asten na 9 jednanich pracovni skupiny CAT
(Committee for Advanced Therapies), na 6 pracovnich jedna-
nich skupiny CTFG (Clinical Trials Facilitation Group) a na 1 jed-
nani Ad hoc group for implementation Directive 2001/20/EC.

Pokra¢ovalo zapojeni do Voluntary Harmonisation Procedure

(VHP), coz je dobrovolny harmonizaéni proces spole¢ného po-
suzovani dokumentace klinickych hodnoceni fizeny Clinical

Tab. 6 - Klinické hodnoceni

Trial Facilitation Group, skupinou EMA. V ramci VHP bylo v CR
do poloviny roku 2013 predlozeno a posuzovano 36 klinic-
kych hodnoceni, coz opét predstavovalo nardst o vice nez 20 %
oproti roku 2012. Z dlivodu vytizeni posuzovatel(l a povinnosti
zajisténi posuzovani zidosti narodni procedurou byla ucast
Ustavu ve VHP docasné preruiena.

Celkovy pocet zddosti o povoleni/ohlaseni klinického hodno-
ceni pfedloZenych v roce 2013 zlstal v porovndni s pfedcho-
zim rokem 2012 stejny, na rozdil od ostatnich CS EU byl za-
znamenan pokles Zadosti. Vétsinu zadosti tvorily studie III.
faze: mezinarodni multicentrickd randomizovana zaslepena
placebem nebo aktivni Ucinnou latkou kontrolovana klinicka
hodnoceni, provadéna zahrani¢nimi zadavateli. Z celkového
poctu 413 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni
bylo 12 klinickych hodnoceni pfedlozeno nekomerénimi sub-
jekty (akademicky vyzkum); 8 zadosti se tykalo orphan drugs

Nedoreseno za Prijato zadosti Pocet vydanych Z toho pocet Z toho pocet
minulé obdobi vroce 2013 rozhodnuti zamitnuti stazeni
vroce 2013
Zadost o povoleni KH 23 121 124 - 7
Ohlaseni KH 58 292 282 - 22
Ohl&seni dodatku ke KH - 2402 2776 - -
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Obr. 1 - Pocty predloZzenych a posouzenych Zadosti v roce 2013 podle faze klinického hodnoceni

Tab. 7 - Indika¢ni skupiny klinickych hodnoceni posouze-

nych v roce 2013
2
>0 533 239 Indikaéni skupiny Pocet
Onkologie 83
200 Respira¢ni + alergologie 30
Zdravi dobrovolnici 31
Neurologie 29
150 Kardiovaskuldrni systém 4
Revmatologie 41
Ostatni 48
100 Psychiatrie 13
Diabetologie 16
Infekéni 23
50 Urogenitéalni nemoci
GIT 8
Hematologie 23
0 Metabolické vady + endokrinologie 7
Faze | Faze Il Faze lll Faze IV BE* -
Dermatologie 9
B Pocty predlozenych zadosti podle faze klinického hodnoceni * Hodnoceni bioekvivalence Transplantace 8
B Pocty posouzenych zadosti podle faze klinického hodnoceni Ophtalmologie 2
Gynekologie 5
ORL 5
(Ié¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni) a ve 34 piipadech  V roce 2013 bylo ¢innych 11 etickych komisi pro multicent-
se jednalo o klinicka hodnoceni, do kterych byly zafazovany  rické klinickd hodnoceni. Uskutec¢nila se 1 spole¢na pracovni ARO 2
i déti nebo byla pfimo urcena pro détskou populaci (pediat-  schlizka Pracovni skupiny zastupcd multicentrickych etickych Bolest 1
rickd). V prabéhu posuzovaciho procesu bylo stazeno 29 z&-  komisi a zastupcti oddéleni klinického hodnoceni Ustavu. Byla VyZetfovaci metody 4

dosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, coz je o 7 z3-
dosti méné nez v roce 2012. Z4dna z zadosti nebyla Ustavem
zamitnuta. Pocet predlozenych dodatkl ke klinickym hodno-
cenim byl 0 17 % vy3si nez v pfedchozim roce.

svolana jedna schlizka se zastupci regulovanych subjektt a za-
jmovych skupin (AIFP, CAFF, odborné spole¢nosti, etické ko-
mise, smluvni organizace, Férum etickych komisi, zastupci
Svazu pacientud).

Interna
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

Ustav zorganizoval 4 seminafe pro regulované subjekty (1 pro
zadavatele, smluvni organizace, monitory, akademicky vyzkum
a 1 pro akademiky a vyrobce |é¢ivych pfipravkd pro moderni
terapie).

V roce 2013 bylo posouzeno 6 zadosti (zejména grantovych
projektl) o posouzeni projektl, nejedné-li se o klinické hodno-
ceni regulované Ustavem.

Specifické lIé¢ebné programy

Bylo pfedloZeno 55 zadosti o vydani stanoviska k ndvrhu spe-
cifického lécebného programu, tedy o 6 zZadosti vice nez v roce
2012. Stanovisko bylo vydano k 56 zddostem, 3 piesly rozpra-
cované do nového roku.

Pouziti neregistrovanych lécivych piipravka

V roce 2013 bylo pfijato 2 207 hlaSeni o poufZiti neregistrova-
nych lécivych ptipravk(, coz je o 16 % hlaseni vice nez v roce
2012.

V roce 2013 jsme poskytli 29 konzultaci a vydali 10 pisemnych
stanovisek k problematice tykajici se ¢innosti naseho oddéleni
mimo konzultaci.

4.5 Farmakovigilance

V roce 2013 bylo pfijato 2 048 primarnich hlaseni o podezfeni
na nezadouci G¢inky z Gzemi CR a k nim bylo provedeno 107 fo-
llow-up hlaseni (ovéreni nebo doplnéniinformace u hlésiciho).

Periodické zpravy o bezpecnosti jednotlivych pfipravkd (PSUR)
byly, stejné jako v minulém roce, hodnoceny pouze u pfi-
pravkd, u kterych bylo identifikovano bezpecnostni riziko nebo
bylo nezbytné udaje o I1é¢ivém pfipravku pfehodnotit v ndvaz-
nosti na regula¢ni procedury EU nebo u prodlouzeni registraci.
V roce 2013 bylo predlozeno 1 341 zprav.

Obr. 2 - Pocet hlasenych podezieni na nezadouci G¢inky z CR a zdroj jejich hlaseni
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Pocet hlasenych podezfeni na NU z CR
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Do ¢eské klinické praxe byly ve spolupraci s oddélenim regis-
traci prabézné prenaseny zavéry vyboru CHMP a farmakovi-
gilanéniho vyboru PRAC. Ustav 50krat zvefejnil informaci ur-
¢enou zdravotnické ¢i laické vefejnosti tykajici se bezpec¢nosti
Ié¢ivych pripravkd na svych webovych strankach, ve Farmako-
terapeutickych informacich nebo v dalsich médiich. Ve spolu-
praci s drziteli rozhodnuti o registraci zvefejnil 54 dopist pro
zdravotnické pracovniky tykajicich se aktualizovanych infor-
maci k bezpe¢nému pouzivani lé¢ivych pfipravkd a 87 edukac-
nich materidld zamérenych na zvyseni bezpecnosti pouzivani
predevsim nové registrovanych lécivych pfipravkd.

Ustav vydal 4 ¢isla Informa¢niho zpravodaje nezadouci ucinky
Ié¢iv, ve kterém byly zverfejnény aktudlni informace tykajici se
bezpecného pouzivani [éciv.

Bylo provedeno 7 inspekci farmakovigilanc¢niho systému drzi-
tell rozhodnuti o registraci.

SEKCE DOZORU

Odbor laboratorni kontroly provédi rozbory léciv pozadované
zakonem (napf. z namatkovych kontrol [é¢iv na trhu, propou-
$téni $arzi), na vyzadani jinymi atvary Ustavu, pfipadné organy
statni spravy a v rdmci mezinarodni spoluprace. Laboratofe jsou
zaclenény do mezinarodni sité General Network of Official Me-
dicines Control Laboratories. Laboratote neprovadi rozbory na
zadost jakychkoliv komercnich subjektl (s vyjimkou propous-
téni sarzi podle zékona o IéCivech). Lékopisné oddéleni se podili
na vydavani Ceského Iékopisu a pfipravé Evropského Iékopisu.

Odbor lékarenstvi a distribuce zajistuje kontrolu dodrzovéni le-
gislativnich pozadavk( v oblasti distribuce léciv se zamérenim
na zasady spravné distribu¢ni praxe a vydavani povoleni k dis-
tribu¢ni ¢innosti véetné vedeni registru zprostiedkovatelu 1é-
civych piipravk(, déle provadi dozor v oblasti vydeje, prodeje
a pfipravy lécivych pfipravkd. Kontrolovanymi subjekty jsou
distributofi, Iékarny, prodejci vyhrazenych lécivych pripravka,

specializovand pracovisté zdravotnickych zafizeni. Kontrola
zachdzeni s l1écivymi pfipravky se provadi i ve vSech ostatnich
zdravotnickych zafizenich. Kontrolu zajistuji podle pfislusnosti
jednotliva regionalni pracovité Ustavu.

Odbor inspekeni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby
1é¢iv, spravné klinické a laboratorni praxe, vydavani zavaznych
stanovisek k dovozu a vyvozu léc¢ivych pfipravkd, véetné spo-
luprace s celnimi organy. Déle provédi dozor nad darovdnim,
opatfovanim, vysetfovanim, zpracovénim, skladovanim a dis-
tribuci lidskych tkani a bunék sméfujici k zajisténi jejich ja-
kosti a bezpecnosti. Soucasti této ¢innosti je vydavani povoleni
k ¢innosti tkarnového zafizeni, odbérového zafizeni nebo dia-
gnostické laboratore, provadéni kontrol, sledovani zavaznych
nezadoucich udalosti a reakci nebo podezfeni na né, a v pfipa-
dech pochybnosti rozhodovani, zda jde o tkdné a buriky podlé-
hajici regulaci pfislusnym zadkonem.

Oddéleni zavad v jakosti zahrnuje agendu feseni zavad v ja-
kosti lé¢iv a pomocnych latek dostupnych na trhu CR. Oddéleni
pravni podpory a enforcementu se zabyva vyhledavanim a po-
stihovanim protipravniho jednani a dale prosazovanim prava
v pfipadech, kdy byl zjistén nelegadlni stav, tj. neopravnéné za-
chézeni s [é&ivy. V ramci prosazovéni prava Ustav spolupracuje
s dalsimi institucemi v CR i v zahrani¢i (zejména s Policii CR,
Celni spravou, Statni zemédélskou a potravinaiskou inspekci,
kontrolnimi Grady ¢lenskych statli EU).

Vykon dozoru nad dodrzovanim zdkona o regulaci reklamy v ob-
lasti reklamy na humanni 1écivé pfipravky (HLP) a sponzorovani
v této oblasti (s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani) za-
jistuje oddéleni regulace reklamy. Provadi Setfeni podnétd na
zavadnou reklamu na HLP, vydavani odbornych stanovisek k re-
klamnim materialdm a k problematice regulace reklamy.

Ustav dale zajistuje ¢innosti, které vyplyvaji z legislativy vzta-
hujici se k bezpecnosti zdravotnickych prostredkd (ZP), které

jsou na trhu v Ceské republice. Provadi $etfeni nezadoucich
pfihod ZP a jejich vyhodnocovani, kontroluje provadéni kli-
nického hodnoceni nebo klinickych zkousek ZP. Kontroluje ZP
u poskytovateld zdravotni péce, pfi kterych se zaméfuje ze-
jména na vedeni a uchovévani evidence a dokumentace ZP.

Laboratorni kontrolu provadi odbor laboratorni kontroly jed-
nak v ramci pozadavkd danych zdkonem o lécivech, tj. kont-
roluje jakost Iéc¢iv v obéhu dle predem pfipravenych projekttd
a propoustisarze stanovenych lé¢ivych pfipravkd, jednak na z&-
kladé pozadavki od internich zadatelG (ostatni utvary Ustavu).
Sem patfi predevsim feseni zavad v jakosti lécivych pfipravkd,
analyza lékarenskych vzork(, podezieni na padélky a nelegdini
Iéc¢iva, nezadouci ucinky apod. Laboratorni oddéleni Odboru
laboratorni kontroly jsou od roku 1995 aktivnim ¢lenem mezi-
narodni sité OMCL (Official Medicines Control Laboratories) pfi
Evropském ustiedi pro jakost léc¢iv (EDQM). Zaméstnanci obou
laboratornich oddéleni se zucastiuji vyro¢nich zasedani OMCL
a jsou cleny pracovnich skupin.

Odbor mé vybudovan systém managementu kvality podle
CSN EN ISO/IEC 17025, v roce 2012 probéhlo pravidelné ové-
feni zavedeného systému kvality skupinou auditord EDQM,
na zakladé kterého byl vydan Certifikat. Mezinarodni uznani
systému managementu kvality je podminkou Gcasti v me-
zindrodnich studiich kontroly centralné registrovanych pfi-
pravkd, které organizuji EMA/EDQM, uznavani vysledkd ana-
lyz MRP/DCP piipravkd a mezinarodniho uznavani certifikatl
propousténi Sarzi vybranych lécivych pfipravkl (OCABR)
v ramci EU.

Viysledky rozbor( vzork(, které provedla v roce 2013 obé la-
boratorni oddéleni odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty
v nize uvedenych tabulkach.
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Projekty jsou pfipravovany na zékladé ,risk based” analyzy. Kri-
tériem je zejména vysoka spotieba kontrolovanych pripravkd,
méné obvyklé Iékové formy ¢i cesty podani, cilova skupina pa-
cient(, pfipadné casté reklamace pacientl ¢i odbornikl z fad

Iékarl a lékarnik(. Navrhy téchto projektli a zpravy o uzavienych
projektech jsou schvalovany Tymem pro jakost Ustavu. Kromé
projektt jiz uzavienych pokracuje prace na dokonceni projektd
kontroly generik (pfipravky obsahujici glimepirid a donepezil)

a ovéreni kvality 1é¢ivych piipravkd s prodlouzenym uvolrova-
nim. Na rok 2014 jsou pfipraveny tyto projekty: Ovéreni sterility
oc¢nich kapek vcetné zkousky ucinnosti antimikrobnich pfisad,
Mikrobiologické kontrola lé¢ivych piipravk( na lécbu traviciho

Tab. 8 - Dozor nad kvalitou léciv na trhu prostfednictvim laboratornich rozborl podle predem pfipravenych projektt (projekty uzaviené v roce 2013)

Nazev projektu

Pocet analyzovanych

Pocet analyzovanych Pocet vyhovujicich

Pocet nevyhovujicich Pocet pfipominek k registra¢ni

pfipravki vzorki vzorki vzorki dokumentaci

1a/2012 Generika - pfipravky obsahujici nimesulid 5 5 5 0 0
1b/2012 Generika - piipravky obsahujici furosemid 7 13 13 0 0
2/2012 Padélky* 160 160 - - -
3/2012 - Lékarenské vzorky* 50 227 226 1 0
4/2012 - O¢ni kapky 29 53 47 6 4
5/2012 - pfipravky analyzované LC/MS-TOF** 257 257 - - -
6/2012 — Ovéfeni kvality suspenzi pfipravovanych 18 34 34 0 0
pred vydanim pacientovi v Iékarnach
Ovéreni doby pouzitelnosti IPLP 6 24 23 1
LAL test u vybranych krevnich derivatd 20 20 0
Ovéreni mikrobiologické jakosti vybranych LP urce- 18 41 41
nych détskym pacientdim
Celkem (bez 2/2012 a 3/2012) 86 190 183 7 4
*Vzorky z téchto projektt zapocitdny v roce 2012
** Projekt slouZil k vytvdreni databdze, vzorky tedy nejsou zapocitdny do celkového poctu
Tab. 9 - Propousténi sarzi stanovenych lécivych ptipravka (LP)
Druh ptipravku Pocet nahlasenych LP  Pocet nahlasenych sarzi Propusténo na zakladé Laboratorné ovéieno Celkem propusténo Nepropusténo

certifikatu vzork sarzi
Krevni derivaty 50 572 511 26 671*
Vakciny dovoz 39 337 266 0 372%

* Nékteré SarZe byly propustény opakované
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Tab. 10 - Laboratorni kontrola lé¢iv a pomocnych latek na vyzadani jingmi Gtvary Ustavu, jinymi organizacemi statni spravy nebo EDQM

Pocet vzorku Z toho vyhovuje Z toho nevyhovuje

Podezieni na zavadu v jakosti [éciva 61 55 6
Podezieni na padélky, nelegalni vzorky* 177 - -
Lékarenské vzorky 214 199 15
Mezinarodni studie v ramci OMCL* 7 - -
Vnitini kontrola jakosti ¢isténé vody 112 111 1
Ovéteni jakosti referen¢nich latek pro Ph.Eur. resp CL 5 5

Ostatni rozbory** 28 28

Celkem 604 398 22

* Nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje ¢i nevyhovuje

** Napr. LAL testy, vyzddané mikrobiologické kontroly, jiné vyzddané rozbory ap.

Obr. 3 — Pocet rozbora vzorkt
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traktu, Mikrobiologicka kontrola lécivych piipravkd obsahujicich
Zivé mikroorganismy, Kontrola kvality generik (pfipravky obsa-
hujici simvastatin, sumatriptan, topiramat, fenofibrat, klopido-
grel), Kontrola kvality horkych napojt, pfipravkid proti chfipce,
Vliv uchovévani na vybrané 1é¢ivé pripravky (expektorancia).

V odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 820 rozborti
vzork(. Opét doslo k nardstu poctu rozborl vzorkd s podezie-
nim na padélky nebo nelegalni Ié¢iva (spoluprace s oddélenim
Pravni podpory a enforcementu a jeho prostfednictvim s Poli-
cii CR a Celni spravou). Po¢et vzork( hodnocenych jako nevy-
hovujici (bez padélki a nelegalnich pfipravkd a mezinarodnich
studii) oproti lofiskému roku vzrostl a ¢inil 3,5% (0,9% v roce
2012;3,7% v roce 2011). Jednalo se hlavné o lékarenské vzorky
a vzorky reklamované Iékafi a pacienty. Zavady Iéciv se tykaly
zejména obsahu ucinnych latek a jejich Cistoty.

V rdmci zdkonného ukolu propousténi sarzi byly vsechny na-
hlasené 3arze propustény do terénu vcas, tj. v zakonem stano-
venych terminech.
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Tab. 11 - U¢ast na mezinarodnich studiich

PTS133 Dissolution Test dobré
PTS138 Optical Rotation dobré
PTS139 Potentiometric Determination of pH dobré
PTS140 Semimicrodetermination of Water dobré
PTS141 Liquid Chromatography - Related Substances dobré
CAP29/2013 Iressa dobré
CAP54/2013 Ziagen dobré
CRS3 Methylprednisolon dobré

Vysvétleni zkratek:

PTS - Kruhovy test porddany EDQM/Proficiency Testing Study. Kontrola kvality prdce laboratore, z EDQM jsou zasldny vzorky, referencni ldtky
a metoda. Po zasldni vysledku zpét EDQM jsou tyto statisticky zpracovdny a laborator obdrzi vyhodnoceni studie.

CAP - Analyza centrdlné registrovaného pripravku (Central Authorised Product)v radmci spolecného programu EMA a EDQM.

CRS - Ovéreni kvality referenéni Idtky pro EDQM/Chemical Reference Substance.

Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratorni kontroly
Kromé jiné spoluprace v rdmci sité OMCL pfi EDQM se odbor
podili na spole¢nych studiich kontroly jakosti lé¢iv v obéhu, po-
rovnavacich studiich, ovérovani kvality referen¢nich latek pro
Evropsky Iékopis a na laboratornim ovéfeni jakosti centralné
registrovanych pfipravk( (spole¢nd aktivita EMA a EDQM -
CAP program). V roce 2013 byla provedena kontrola 22 vzorka
pro zahranic¢ni Zadatele ze sité OMCL. Odbor laboratorni kon-
troly se v roce 2013 zUcastnil kolaborativnich mezinarodnich
studii uvedenych v tab. 11.

K zakladnim ¢innostem odboru Iékarenstvi a distribuce patii
dozor v oblasti zachazeni s Ié¢ivymi ptipravky, ktery Ustav pro-
vadi v l1ékarnach, u prodejcli vyhrazenych lécivych piipravkd,

ve zdravotnickych zafizenich (v¢etné jejich specializovanych
pracovist) a u distributort Iéc¢iv. Odbor Iékarenstvi a distribuce
je rovnéz povéren provadénim cenové kontroly u lécivych pfi-
pravkd a potravin pro zvlastni lékaiské ucely a dale kontro-
lou zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky v |ékarnach.
Odbor Iékarenstvi a distribuce dale vede a pravidelné aktua-
lizuje databaze uvedenych regulovanych subjektl s vyjimkou
zdravotnickych zafizeni.

Ke konci roku 2013 Ustav evidoval celkem 2 568 lékéren, z toho
byly 4 1ékarny patfici do resortu Ministerstva obrany CR, déle se
evidovalo 248 odlouc¢enych oddéleni vydeje [é¢iv a zdravotnic-
kych prostfedkl (dale jen OOVL), 369 vydejen zdravotnickych
prostredkll, 734 prodejch vyhrazenych |éc¢ivych pfipravkd,
43 oddéleni nukledrni mediciny zdravotnickych zafizeni
a 425 distributor(i Iécivych pripravka. Pokracoval trend mir-
ného narlstu poctu lékaren z minulych let, oproti roku 2012 se

celkovy pocet lIékaren zvysil o 55 subjektli a OOVL o 7 subjekt
(obr. 4).

V roce 2013 provedli inspektofi odboru lékarenstvi a distri-
buce celkem 801 inspekci zdravotnickych zafizeni |ékarenské
péce — lékaren, z toho se ve 31 pfipadech jednalo o nemoc-
ni¢ni [ékarny poskytovatell lGzkové péce. Z celkového poctu
kontrolovanych lékaren se ve 38 ptipadech jednalo o kontrolu
cilenou, provedenou na podnét.

Samostatna kontrola zachédzeni s ndvykovymi latkami (NL) byla
provedena v 330 lékdrnach, kdy se v 305 pfipadech jednalo
o kontrolu planovanou a v 25 pfipadech o kontrolu cilenou. Ce-
nova kontrola zamérena na dodrzovani zakona o cenach a pra-
vidlech cenové regulace byla provedena u 89 Iékaren, z toho se
v 66 ptipadech jednalo o kontroly cilené.

Na zékladé skutecnosti zjisténych pFi provedenych kontro-
lach bylo vydano celkem 38 piikazd - rozhodnuti o ulozeni po-
kuty za poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o lécivech,
v 6 piipadech byla 1ékdrné pozastavena pfiprava lécivych pfi-
pravk(l a ve 2 pfipadech byla pozastavena ¢innost celé |ékérny.

Mezi hlavni divody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty pa-
tfil zejména vydej lé¢ivych pripravkd bez Iékaiského predpisu
nebo na neplatny predpis, véetné zahranicnich; uchovavani
a vydej léc¢ivych pripravkd, které mély byt na zakladé rozhod-
nuti drzitele rozhodnuti o registraci stazeny z obéhu; pouzi-
vani [é¢ivych a pomocnych latek k pripravé lécivych pripravka
po dobé jejich pouzitelnosti nebo bez dokladu o jejich jakosti;
nedostatky v kusové evidenci pfijmu a vydeje; provozovani lé-
karny po zruseni jejich registrace; neposkytovani udaji o vy-
danych Iécivych pripravcich formou hlaseni; nepfitomnost Ié-
karnika; vydej l1écivych ptipravkl vazanych na lékafsky predpis
farmaceutickym asistentem; porusovani zasad spravné Iéka-
renské praxe a zavazné nedostatky v provozni a zéznamové
dokumentaci lékarny.
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Obr. 4 - Pocet Iékaren a OOVL v poslednich 10 letech (stav ke 2. 1. 2014)
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V rdmci kontrol zachazeni s navykovymi latkami v 1ékarnéach
byla u 32 Iékédren zjisténa zavazna poruseni zakona o navyko-
vych latkach, kterd byla feSena vydanim rozhodnuti o ulozeni
pokuty. V 19 ptipadech se jednalo o nezaslani ro¢niho hlaseni
o stavu a pohybu navykovych latek a piipravkl a v ostatnich
pfipadech o zdvaznd porudeni zdkona o navykovych latkach
tykajici se vedeni evidence a dokumentace nebo uvedeni ne-
spravnych udajl v ro¢nim hlaseni.

Kontroly provedené v oblasti dodrzovani pravidel cenové re-
gulace shledaly poruseni cenovych predpisd v celkem 45 pfi-
padech. Nej¢astéji bylo zjisténo nedodrzeni ufedné stanovené
ceny pfi prodeji a nerespektovani podminek a postupt pro je-
jich uplatnéni stanovenych cenovymi predpisy Ministerstva
zdravotnictvi CR a v souladu se zédkonem o cendach byla provo-
zovatelUm uloZena pokuta.

V roce 2013 bylo provedeno celkem 287 kontrol tykajicich se
zachazeni s lécivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich
(Z22), kontroly probéhly na 12 lGzkovych oddélenich nemocnic
a v 275 samostatnych ambulancich praktickych Iékar, Iékarl
specialistll a v ostatnich zdravotnickych zafizenich. Na zakladé
podnétd, které Ustav obdrzel k ¢innosti zdravotnickych zafi-
zeni, ve kterych se poskytuje zdravotni péce, bylo provedeno
celkem 16 cilenych inspekci. Za zjisténa poruseni zdkona o 1é¢i-
vech byly udéleny celkem 3 pokuty.

U ostatnich zdravotnickych zafizeni opravnénych pfipravovat
|é¢ivé pripravky (oddéleni nuklearni mediciny — ONM a praco-
visté pfipravujici humanni autogenni vakciny — HAV) bylo pro-
vedeno celkem 19 inspekci, kontrolni zjisténi nevedla k nut-
nosti ulozeni Zddné sankce.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2013 uvadi
tab. 12.
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Tab. 12 - Inspekéni dozor nad Iékarnami, oddélenimi nuklearni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi a prodejci vyhrazenych lécivych pfipravkii v roce 2013

Kontrolovany subjekt Typ kontroly Pocet 1 % 2 % 3 % A B C
Lékarny Bézné kontroly 801 488 60,9 200 25,0 113 14,1 6 2 38
Cenové kontroly 89 nehodnoceno dle klasifikace zavad - - 45
Kontroly NL 330 244 73,9 48 14,6 38 11,5 - - 29
ONM 17 9 52,9 1 59 7 41,2 - - -
HAV 2 1 50,0 - - 1 50,0 - - -
Zdravotnicka zafizeni 287 230 80,1 46 16,0 1 39 - - 3
Prodejci vyhrazenych lécivych pfipravkl (3x nehodnoceno) 43 29 72,5 7 17,5 4 10,0 - - -
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 - ulozeni pokuty (sprdvni fizeni) 5 Iékarenskych vzorkdi byly zjistény zavady v jejich oznaceni
na obalu. Nizky pocet odebranych vzorkd odpovidé dlouho-
Tab. 13 - V§skyt sledovanych typ( zavad v % dolbe’mu’ trendu Utlumu vlastni pripravy lécivych pfipravkd
v lékarnach.

— —— Porovnéni vyskytu sledovanych zavad u nevyhovuijicich léka-
Nevyhovu1|C| obsah ucinné Iatky 72,7 51,9 50,0 40,0 63,6 rensk)'/ch vzork( v upIynuIYch letech uvadi tab. 13.
Nevyhovuijici celkova hmotnost 18,2 29,6 30,0 40,0 9,1
Nevyhovujici &igténé vody 91 B _ _ _ K dal$im ¢innostem odboru lékarenstvi a distribuce patii vyda-
MN nezavadnost ' vani zavaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni

— — — Iékdren a vydejen zdravotnickych prostfedkd. V roce 2013 bylo
Nevyhovujici galenické zpracovani - 74 - - 18,2 pfijato celkem 709 z4dosti provozovateld Iékaren o vydani sta-
Nevyhovujici mikrobiologickd nezavadnost - - 10,0 20,0 9,1 noviska a vydano bylo 722 souhlasnych zavaznych stanovisek,
Zamény v totoznosti LL a PL _ 11 100 _ B 1 stanovisko nesouhlasné a 2 zadosti byly stazeny podatelem.

V roce 2013 odebrali inspektofi odboru Iékarenstvi a distribuce
pfi kontroldch lékaren celkem 214 vzorkl |écivych pfipravkd,
z nichz 113 vzorkl predstavovaly farmaceutické vyrobky ur-
¢ené pro magistraliter pfipravu v Iékarnach. Ze 101 Iékarenskych

vzorkd (lécivé pripravky pfipravené v |ékarnach) bylo celkem
11 nevyhovuijicich, zjisténymi zavadami byl nevyhovuijici obsah
ucinné latky v l1éc¢ivém pfipravku, galenické zpracovéni, celkova
hmotnost a nevyhovujici vysledek zkousky na sterilitu. U dalSich

O vydani zadvazného stanoviska v pfipadé vydejen zdravotnic-
kych prostredkll pozadalo celkem 26 provozovatelll a stejny
pocet stanovisek byl vydan.

Ve 163 piipadech bylo vydani zdvazného stanoviska spo-
jeno s kontrolou Iékarny (ovéfenim technického a vécného
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Tab. 14 - Dalsi ¢innost odboru Iékarenstvi a distribuce

163 116/16 74/11
15 22 113
Tab. 15 - Distribuce a zprostiedkovani léciv v roce 2013
Zadost o povoleni distribuce 46 44
Zé&dost 0 zménu povoleni distribuce 117 103
Zé&dost o zrugeni distribuce 28 28
Zé&dost o zapis do registru 6 6

Tabulka nezahrnuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi

vybaveni na misté) a v 15 pfipadech s kontrolou OOVL (tab. 14).
V této souvislosti dale probéhlo 22 dvodnich kontrol vydejen
zdravotnickych prostfedkd a 113 konzultaci tykajicich se pfi-
strojového vybaveni stavajicich Iékaren nebo vystavby novych
Iékaren a problematiky souvisejici s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb.
a dalsimi provadécimi predpisy k zdkonu o lécivech nebo z3-
konu o névykovych latkach. Tab. 14 rovnéz uvadi tdaje o nové
vzniklych a zaniklych lékarnach/OOVL.

Tab. 16 - Inspekéni dozor nad distributory

Distribuce lécivych pripravki

Pocet distributorti se v roce 2013 zvysil o 18 subjektli na celkem
425 drzitell povoleni k distribuci 1écivych pripravku. Z celko-
vého poctu schvalenych distributort je jiz 171 subjektq, kdy je
provozovatel Iékarny zaroven i drzitelem povoleni k distribuci.

V roce 2013 bylo vydédno 44 novych rozhodnuti o povoleni
k distribuci, 103 rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci

a 28 povoleni bylo na zadost jejich drzitelG zruseno. V souvis-
losti s novelizaci zakona o léc¢ivech byl ziizen registr zprostied-
kovateld lécivych pripravkd, vSechny zadosti o zapis do regis-
tru pfijaté v roce 2013 byly kladné vyfizeny.

Tab. 15 uvadi prehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti
v souvislosti s povolenim, zménou nebo zrudenim povoleni
k distribuci a registraci zprostfedkovatell lécivych pripravki.

V ndvaznosti na Soubor postupll Spolecenstvi pro inspekce
a vyménu informaci (Compilation of Community Procedures
on Inspection and Exchange of Information), novelu zékona
o léc¢ivech a nové Pokyny EU pro Spravnou distribucni praxi
vydava Ustav od 1. 4. 2013 rozhodnuti o povoleni k distribuci
v jednotném EU formatu a udaje o vydanych povolenich a po-
inspekénich certifikdtech SDP zavadi do centralni databaze
EUDRA GMDP.

Vroce 2013 probéhlo celkem 312 inspekci distributord. V porov-
ndani s rokem 2012 je patrny zejména narlst u inspekci vyvola-
nych pozadavkem distributor(i na zménu vydanych povoleni.
Pocet téchto kontrol vzrostl 0 21 inspekci.V roce 2013 byly 2 kon-
troly distributor( provedeny spole¢né s inspektory USKVBL.

Z celkového poctu 217 hodnocenych inspekci u distributorQ
(ndsledné a cilené inspekce) bylo 82,5% hodnoceno stupném
1 (dobré), v 11,5% stupném 2 (uspokojivé) a v 6% stupném
3 (neuspokojivé). Na zakladé zjisténych skutecnosti bylo zaha-
jeno celkem 8 spravnich fizeni o uloZeni pokuty.

celkem uvodni nasledné

cilené

zména 1 2 3

poruseni zakona pokuta

312 48 206 1

47 179 25

23 8
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Obr. 5 - Informace o dozorové ¢innosti.
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* U po¢tu zdravotnickych zatizeni jsou dostupné tdaje do roku 2012. (zdroj: UZIS)
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Mezi hlavni dGvody k ulozeni pokuty patfily zejména nedo-
drzovani pravidel spravné distribu¢ni praxe, odbér lécivych
piipravk(l od Iékdren nebo neoprdvnénych dodavateld, dis-
tribuce neregistrovanych Iécivych pfipravk{ nebo dodavky ne-
opravnénym odbérateltm.

Za neplnéni povinnosti distributor( a vyrobc lécivych pripravkl
poskytovat Ustavu hldseni o dodavkéch humannich lécivych pfi-
pravkd dle pokynu SUKL DIS-13 bylo odborem lékérenstvi a dis-
tribuce v roce 2013 vydano celkem 55 piikazd k ulozeni pokuty.

V ramci 10 cenovych kontrol provedenych u distributord bylo
ve 3 pfipadech zjisténo poruseni cenovych piedpist a pravidel
cenové regulace, které bude feSeno v rdmci spravniho fizeni.
Viysledky kontrol distributor(i v roce 2013 uvédi tab. 16.

Hodnoceni inspekci

Na zakladé zjisténych zavad a jejich zdvaznosti je provedeno hodno-
ceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku celkova Urover
dodrzovanizasad spravné distribucni praxe vyjadiena hodnocenim:

1 -dobré
2 — uspokojivé
3 — neuspokojivé

4.8 Dozor v oblasti vyroby Iéciv, lidskych tkani a bunék,
spravné laboratorni a klinické praxe

Vyroba léciv

Aktualizované seznamy dozorovanych provozovatell v oblasti
vyroby a vyzkumu lé¢iv jsou uvedeny na internetové strance
Ustavu.

V oblasti vyrobcl (veetné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfi-
jato celkem 122 z3adosti o vydani povoleni vyroby nebo je-
jich zmény (tab. 17). Pocet zadosti a vydanych rozhodnuti ke
zméné povoleni vyroby oproti roku 2012 vyrazné stoupl. Mirné

poklesl pocet zadosti o zruseni povoleni vyroby. Pocet pfipadi
prevadénych mezi jednotlivymilety odpovida intervalu pro vy-
fizeni Zadosti.

Oblast lidskych tkani a bunék

Jedné se o oblast regulovanou Ustavem na zakladé zékona
¢.296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bunkach.V roce 2013 bylo
pfijato 51 zadosti o povoleni k ¢innosti a zadosti 0 zménu po-
voleni k ¢innosti.

Vroce 2013 bylo provedeno celkem 314 inspekci, ztoho 132 in-
spekci se tykd regulované oblasti tkani a bunék. Jejich povahu

a vysledky hodnoceni uvadi tab. 18. Srovnani poctu kontrol
a poruseni zakona o Iécivech, event. zakona o lidskych tkanich
a bunkach v jednotlivych letech uvadi tab. 19.

Uvodni kontrola se provadéla v souvislosti s zadosti o povo-
leni k ¢innosti na zdkladé § 63 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb.
Nasledna kontrola se provadéla u vyrobce lécivych pfipravkd,
Iécivych latek, kontrolni laboratofe nebo v zatizeni transfuzni
sluzby (dale jen ZTS) v intervalech stanovenych vyhlaskou
¢.229/2008 Sb. a pro ZTS podle vyhlasky ¢. 143/2008 Sb. Kon-
trola souvisejici se zménou se provadi tehdy, jestlize doslo ke
zméndm podminek, za nichz byla ¢innost povolena. Cilena

Obr. 6 - Pocet vyrobct Iéc¢ivych pfipravki, latek a kontrolnich laboratofi a prehled provedenych inspekci
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Tab. 17 - Agenda zadosti v oblasti vyroby léciv a v oblasti lidskych tkani a bunék

Prijato zadosti Vydana rozhodnuti Prijato Zadosti

Vydana rozhodnuti

Prijato zadosti Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby vyrobce lécivych pfipravkd 4 2 7 7 6 4
kontrolni laboratof 3 3 4 4 5 4
ZTS 0 0 1 1 1 1
Zéadost o zménu povoleni vyroby  vyrobce lé¢ivych pfipravki 58 55 45 41 68 66
kontrolni laboratof 1 2 2 1 5 6
ZTS 28 27 19 17 33 31
Zéadost o zruseni povoleni vyroby  vyrobce lécivych pFipravkd 1 1 5 5 3 3
kontrolni laboratof 2 2 - - - -
ZTS 3 3 - - 1 1
Zadost o povoleni &innosti tkanového zarizeni 4 9 18 12 7 6
odbérového zafizeni 3 1 0 0 1
diagn. laboratore 2 5 4 3 3
Zé&dost 0 zménu ¢innosti tkanového zafizeni 28 24 16 15 34 35
odbérového zafizeni 0 0 2 1 1
diagn. laboratore 12 10 7 7 6 9
Celkem 133 149 145 116 173 171

Vysvétlivky: ZTS - zarizeni transfuzni sluzby

kontrola je ur¢ena k provéreni urcitého vyseku cinnosti (napf.
kontrola souvisejici se zavadou v jakosti écivého pfipravku).

Z celkového poctu 100 kontrol u vyrobct lécivych pripravka, é-
c¢ivych latek a kontrolnich laboratofi doslo k poruseni zékona
o lé¢ivech v 1 pfipadé. Uroven Spravné vyrobni praxe (SVP) v ZTS
byla pfevdzné hodnocena jako dobra, nebylo zjisténo poruseni

zakona. Plan naslednych kontrol byl plnén u viech regulovanych
subjektd a byl dodrzovan interval inspekci stanoveny vyhlaskou.

Inspekce v tkanovych zafizenich, odbérovych zatizenich nebo
v diagnostickych laboratofich jsou provadény podle vyhlasky
€.422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavku pro zajisténi ja-
kosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka.

Spravna laboratorni praxe (SLP)

V roce 2013 bylo evidovédno celkem 9 drziteld Certifikatu
spravné laboratorni praxe vydaného Ustavem s pfevazujicim
rozsahem cinnosti toxikologické studie, ktefi jsou zafazeni do
Narodniho programu SLP.V tomtéz roce byly provedeny 4 na-
sledné kontroly a jedna Uvodni kontrola zadatele o Certifikat
spravné laboratorni praxe.
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Tab. 18 - Kontroly provedené v roce 2013 a jejich vysledky

Celkem Uvodni Nasledné Cilené Zména Spliuje Nespliiuje Poruseni Pokuta/ptikaz
zakona
Vyrobci lé¢ivych pripravkd 68 5 38 6 19 66 1 1 0
Vyrobci lécivych latek 15 0 9 2 4 15 0 0 0
Kontrolni laboratore 17 4 10 0 3 17 0 0 0
ZTS 45 1 40 2 2 45 0 0 0
Krevni sklady (KS) 17 0 17 0 0 17 0 0 0
Inspekce SKP - Etické komise 13 0 13 0 0 13 0 0 0
Inspekce SKP - ostatni 7 7 0 0 0 7 0 0 0
Inspekce TZ, OZ, DL 132 28 96 4 4 131 1 1 2

Vysvétlivky: ZTS - zafizeni transfuzni sluzby, TZ - tkdriové zafizeni, OZ - odbérové zarizeni, DL — diagnostickd laboratof

Tab. 19 - Srovnani kontrol provedenych v letech 2011 - 2013

Pocet kontrol Porudeni zékona Pocet kontrol Porudenizdkona  Pocet kontrol ~ Porusenizdkona
Vyrobci lé¢ivych pripravkd 64 0 57 1 68 1
Vyrobci [é¢ivych latek 13 0 25 0 15 0
Kontrolni laboratore 13 0 12 0 17 0
ZTS 51 0 44 0 45 0
Krevni sklady (KS) 4 0 22 0 17 0
Inspekce SKP+ etické komise 29 0 26 0 20 0
Tkanové, odbérové zafizeni, diagn. laboratof 102 0 102 12 132 2
Celkem 276 0 288 13 314 3
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Obr. 7 - Piehled provedenych inspekci odd. klinickych praxi a dohledu nad zpracovanim biologickych materialt
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Obr. 8 - Vydané certifikaty

600
500 482
400
300
200
100

16

7 5 4 4 9
0 — L R A
pro lécivou latku pro lécivy pfipravek SLP SVP pro vyrobce EU/MRA SVP pro vyrobce LP
Iécivych latek a kontrolni laboratore
po inspekci
W 2011 | 2012 M 2013

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

35



4. Odborné ¢innosti Ustavu

Spravna klinicka praxe (SKP)

V prabéhu roku bylo provedeno 13 Gvodnich systémovych kon-
trol mistnich EK, 1 systémova nésledna kontrola smluvni vy-
zkumné organizace (CRO) s klinickou jednotkou, 1 systémova
ndslednd kontrola zkousejiciho s klinickou jednotkou, 1 systé-
mova naslednd kontrola CRO provadéjici BA/BE studie na z3-
kladé Zadosti o certifikat SKP, 2 cilené Gvodni kontroly zkouseji-
cich klinickych hodnoceni s hodnocenymi piipravky modernich
terapii, 1 cilena nasledna kontrola SKP.V piipadé SKP neni vyda-
véano rozhodnuti o povoleni ¢innosti kontrolovanych subjektd.

Opatieni a sankce

V roce 2013 bylo jednou zjisténo porudeni zakona o lécivech.
K poruseni zakona o tkanich a bunkach doslo ve dvou pfipa-
dech a byly ulozeny 2 pokuty.

vydany v tficetidenni Ih(té, vSechny certifikaty spravné vy-
robni praxe v devadesatidenni lhGté.

Posouzeni spInéni SVP v ramci registra¢ni agendy

Bylo pfijato celkem 1 128 pfipadud (pokles oproti roku 2012
0 48,4 %), véechny byly v terminu vyfizeny.

Od roku 2009 do roku 2012 doslo k rapidnimu narGstu poctu
podnétl v oblasti zadvad v jakosti. Mnozstvi podnétt prijatych
v roce 2013 je srovnatelné s rokem 2012 (tab. 20).

V roce 2013 se podnéty tykaly nejen registrovanych lécivych
piipravkd, ale i surovin urcenych pro piipravu lécivych pfi-

informaci se SUKL v Bratislavé, s nimz Ustav v roce 2013 spolu-
pracoval na nejednom pfipadu.

Mezi pfijatymi podnéty ze zahranidi jsou také hlaseni neshody
vyrobniho mista Ié¢ivého pfipravku nebo lécivé latky se zdsa-
dami SVP (Spravné vyrobni praxe). Takovych podnétd Ustav
obdrzel v roce 2013 celkem 33.

V rdmci feseni zavad v jakosti byla provedena ucinnd opatieni ke
snizeni dopadu zavady v jakosti na zdravi pacientd. Pfehled opat-
feni provedenych pfi feSeni zdvad v jakosti u jednotlivych lé¢ivych
pripravkd (kody SUKL) v roce 2013 je uveden v tab. 21.

Tab. 21 - Provedena opatieni v roce 2013

Certifikace pravkd v Iékarnach a také neregistrovanych ¢i hodnocenych Ié-
Bylo vydéano celkem 415 rdznych certifikatli (584 v roce 2012),  civych piipravka. Stazeni od distributorti 2
z ¢ehoz je obdobné jako v minulych letech nejvyssi pocet cer- Stazeni z Grovné 27 76
tifikdta vydanych na lécivé pfipravky (287). Poinspekéni certifi-  Prostfednictvim systému rychlého varovani (Rapid Alert System)
katy spravné vyrobni praxe se vkladaji do EudraGMP databaze, ~ zemi EU, MRA PIC/S Ustav pfijal a vyhodnotil celkem 174 zprév Stazeni z rovné pacientd 1
kterou vede EMA. V3echny certifikaty na |é¢ivé pfipravky byly o zdvadéach v jakosti lé¢iv. Nadale probihala vzajemnd vyména Pozastaveni distribuce, vydeje a lé¢ebného pouziti 3

Tab. 20 - Pocet pfijatych podnétt

Prijaté podnéty celkem 235 248 357 416 417

Podnéty z CR 141 150 203 294 210

Podnéty ze zahranici 94 98 124 122 207

Vedlo ke stazeni 19 47 129 84 77

Vydané RV 5 5 2 4 1

Vydané RA 2 1 5 3

RV - rychld vystraha, RA - Rapid Alert
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V 1 ptipadé bylo prikroceno ke stazeni z Urovné pacientd.
Jednalo se o lécivy piipravek NovoMix 30 FlexPen 100 U/ML,
inj. sus. 5 x 3ml, ¢. 8. CP51095, CP50904, CP50650 z toho du-
vodu, ze nékterd baleni uvedenych 3arzi nespliovala specifi-
kaci pro obsah inzulinu. Ve viech pfipadech zésahy provadéli
sami provozovatelé, Ustav jejich opatfeni pouze monitoroval
¢i korigoval.

Obr. 9 - Pocet podnétti a stahovani lécivych ptipravki

450

Oddéleni se dale zabyvalo kontrolou dodrzovani povinnosti
drzitele registrace stanovené v ustanoveni § 33 odst. 2 zédkona
¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souviseji-
cich zakont (zékon o é¢ivech), v aktudlnim znéni, které uklada
drziteli rozhodnuti o registraci povinnost po vydani rozhod-
nuti o registraci oznamit Ustavu datum skute¢ného uvedeni
Ié¢ivého piipravku podle velikosti baleni a typl oball na trh

v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2 mésicd po jeho skuteé-
ném uvedeni na tento trh; stejnym zplsobem je rovnéz povi-
nen oznamit Ustavu nejméné 2 mésice pfedem preruseni nebo
ukonéeni uvadéni lé¢ivého pfipravku na trh v Ceské republice.
Dojde-li k obnoveni uvadéni lécivého pripravku na trh, je drzi-
tel rozhodnuti o registraci povinen oznamit neprodlené tuto
skute¢nost Ustavu.
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4.10 Prosazovani prava

Aktivni dozor v oblasti nelegdlniho zachazeni s lécivymi pfi-
pravky byl v roce 2013 zaméren hlavné na oblasti zjistovani,
vysSetfovani, postih pfipadl distribuce a prodeji osobami bez
pfislusného povoleni a na oblast monitoringu internetového
prostiedi, ve kterém probiha nelegaini prodej lécivych piipravkd.

Ustav v oblasti prosazovani prava - enforcementu uzce spolu-
pracuje s Celni spravou, Policii CR, Ceskou obchodni inspekdi,
Statni zemédélskou a potravinarskou inspekci (SZPI) a Zivnos-
tenskymi utady (ZU). Spoluprace je rozsitena také na zahraniéni
partnery, a to nejen pfi vyméné informaci, ale i pfi vysetfovani
konkrétnich pfipadl s moznym mezinarodnim dopadem.

Obr. 10 — Kontrolni ¢innost
120

V roce 2013 bylo prosetifeno celkem 112 podnétq, vlastnich
nebo ziskanych. Pfi kontrolnich akcich v internetovém pro-
stfedi pracovnici Ustavu zjistili a $etfili 1 pfipad neregistrova-
ného lécivého pfipravku a 4 pfipady neopravnéného zacha-
zeni s registrovanym lé¢ivym pfipravkem.

Ustav v roce 2013 vypracoval pro Celni Gfady celkem 57 sta-
novisek pro ucely propusténi/nepropusténi lécivych pfi-
pravkl dovazenych ze tietich zemi. Jednalo se o Iécivé pfi-
pravky, které nebyly v CR a ani v jiném ¢lenském staté EU
registrované, nebyly sprdvné oznacené a jejich dovoz nebyl
uskute¢rovan v souladu s pravnimi predpisy. Pro Policii CR
a Celni spravu pak bylo vypracovéno 17 odbornych vyjadieni
pro ucely identifikace léc¢ivych pfipravkd a objasnéni pravni

Upravy v oblasti vydeje, distribuce, dovozu a vyvozu lécivych
piipravka.

Tab. 22 - Vysledky setienych pripadt

Pripady ukonéeny: 2011 2012 2013

Spravnim fizenim s navrhem na ulozeni 2 2 1
sankce

Trestnim ozndmenim 6 2 3
Predanim podnétdl jinym organiim 3 4 3
(SZPI, apod.)

112

Prosetfované podnéty

7 8 £l
1 0
Padélky Nelegalni pfipravky
2009 2010 W 20m W 2012 2013

. 0A14

Neopravnéné zachéazeni s registrovanym
pfipravkem (az od r. 2010)
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4.11 Dozor v oblasti regulace reklamy na lécivé pripravky

Ustav se v roce 2013 zabyval celkem 103 podnéty na poru-
$eni zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni poz-
déjsich predpist (déle jen ,ZoRR"). Oproti roku 2012 ptijal
vroce 2013 0 161 novych podnétl méné (264 nové prijatych
podnétd v roce 2012).V roce 2013 bylo ukonéeno 21 sprav-
nich fizeni, jejichz vysledkem bylo udéleni 33 pokut v cel-
kové vysi 4 855 000 K¢.

Pfedmétem Setfenych reklam byly v 66 % tisténé reklamni ma-
teridly, v 24% webové stranky, sponzorovani zaujimalo 5%
a reklamni vzorky 2 % ptipad.

Reklama na Iéky na predpis tvorila 88 % Setfenych pfipadd, re-
klama na Iéky volné prodejné 12 % pfipadu.

Farmaceutické spole¢nosti nebo jejich pravni zastupci podali
14% oznameni 0 mozném poruseni zakona, anonymové 5 %,

Tab. 23 - Piehled podnéta feSenych pro podezieni na poruseni ZoRR

Podnéty prevedené z roku 2012

Nové pfrijaté podnéty v roce 2013

soukromé osoby 27 %, organy statni spravy 3% a pracovnici
Ustavu 51 % ptipad(.

Na zadost vydal/poskytl Ustav 39 odbornych stanovisek/konzultaci
k problematice zamyslené reklamy na humanni lé¢ivé pfipravky.

Dozor v oblasti rozhodovani o povaze vyrobku

V roce 2013 zahajil Ustav v 58 piipadech riiznych vyrobkd, nejéas-
té&ji doplrikd stravy a kosmetickych vyrobka, Setfeni pro podezient,

Celkovy stav

Pocet podnétu 15 103 118
Setfeni ukonéeno 7 58 65
Ptedano k zahajeni SR 7 13 20
Rozpracovano 0 11 1
Ukonéeno SR 1 17 18
Pocet pravomocnych pokut 1 26 27

Obr. 11 - Pfehled podnétt feSenych pro podezieni na poruseni ZoRR v %
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ze vyrobek by mohl byt lé¢ivym pfipravkem. V 5 pfipadech bylo
zahajeno spravni fizeni, ze vyrobek je dle zékona o Iécivech léci-
vym pfipravkem, z toho ve 3 piipadech bylo vydano rozhodnuti
o povaze vyrobku, nicméné Ucastnici fizeni se proti rozhodnuti
Ustavu odvolali. Rozhodnuti dosud nenabyla pravni moci.

4.12 Kontrola zdravotnickych prostfedkii u poskytovatelt
zdravotni péce
V roce 2013 bylo inspektory odboru lékérenstvi a distribuce

provedeno celkem 90 kontrol u poskytovatell zdravotni péce

Obr. 12 - Pfehled udélenych pokut za poruseni ZoRR

(statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo
kontrolovano 641 zdravotnickych prostfedku (dale jen ,ZP”).

V tab. 24 jsou uvedeny pocty inspekci a jejich celkové hod-
noceni stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zdvaznosti zjisténych
zgvad.

Celkem bylo zkontrolovano 128 pfistroju, které byly uvedeny
do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo 81 pfistrojd,
u 47 pristroju bylo zjisténo 140 zadvad (18 drobnych zavad,
120 vyznamnych a 2 kritické), pficemz 21 pfistroji patfilo
dle miry rizika pro uzivatele do klasifikacni tfidy Il b. U vSech
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128 pristroju byly kontrolovany doklady o splnéni podminek
pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do
provozu po roce 2000, byl 513 pfistrojl, z toho bez zavad
bylo 372 pfistroja. U 141 pfistroja bylo identifikovano cel-
kem 361 zavad (37 drobnych zavad, 323 vyznamnych zavad
a 1 zavada kritickd), zavady byly zjistény u 61 pfistrojl za-
fazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy
Ilb. U vSech 513 pfistroja byly kontrolovany doklady o spl-
néni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni
péce.

Obr. 13 - Pocet kontrol ZP
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Obr. 14 - Podil zavad u kontrolovanych ZP
1%

B drobnéa zévada

V tomto obdobi bylo kontrolovdano 122 stanovenych méfidel,
z ¢ehoz 15 pfistroju bylo neovérenych.

4.13 Normotvorna a lékopisna ¢innost

Oddéleni lékopisu a standardizace lé¢iv pfipravilo rukopis Ces-
kého lékopisu 2009 - Doplriku 2014 (dale jen CL 2009 - Dopl.
2014). Toto vydani obsahuje v Evropské ¢asti preklady novych
a zménénych textd Ph. Eur. 8.0, Ph. Eur. - Suppl. 8.1 a Ph. Eur. -
Suppl. 8.2. Rozhodnuti vydat 8. vydani Evropského Iékopisu
pouze formou dopliku k Ceskému Iékopisu vyplynulo z po-
souzeni poctu novych (1% vsech textd) a zménénych (3%
vsech textd) ¢lankd k ¢lankm nezménénym.

V obecné &asti Narodni ¢asti CL 2009 - Dopl. 2014 jsou v plném
znéni uvadény tabulky |, II, lll, IV, V, X a XII, které byly dopInény
o Udaje nové zafazenych latek a zahrnuiji i 1é¢ivé latky uvedené
v CL 2009 a nasledujicich dopliicich. Tabulka XVI: Skladovani
a doba pouzitelnosti pfipravkl pripravenych v Iékarné, ktera
vznikla na zakladé spoluprace analytického odboru Ustavu
a vybranych nemocnicnich Iékdren, byla revidovana a byly do
ni pfidany nové testované pfipravky. Do Specidlni ¢asti Na-
rodni ¢asti bylo zafazeno 11 ¢lankd lécivych pripravka, ve kte-

1998 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technic-
kych norem a predpisti a pravidel pro sluzby informacni spo-
le¢nosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

Na pripravé CL 2009 - Dopl. 2014 se v koordinaci s Iékopisnym
oddélenim podileli i dalsi odborni pracovnici Ustavu. Cesky lé-
kopis 2009 — Doplnék 2014 bude zavazny od 1.9.2014.

Pokracovala spoluprace s Evropskou Iékopisnou komisi (déle
ELK) na pfipravé dalsiho vydani Evropského lékopisu a na pfi-
pravé preklad(l a dopInéni databéaze Standard Terms. O zavaz-
nosti vydani Evropského Iékopisu informuje lékopisné odd.
v informacnich prostfedcich Ustavu. Oddéleni se pravidelné
Ucastnilo zasedani ELK a zasedani sekretariatli narodnich Iéko-
pisnych komisi.

Normotvorna ¢innost

V roce 2013 bylo v oblasti normotvorné ¢innosti pfipominko-
vano 5 navrhi prekladl ceskych technickych norem pro zdra-
votnické prostredky.

Tab. 25 - Cesky lékopis 2009 - Doplnék 2014

Obecné stati, tabulky  Clanky Celkem

i o rych se promitly Udaje ziskané pfi sledovani jejich stability; Evropska cast 36 212 248

B vyznamna zavada tyto texty byly predlozeny k vefejnému $etieni (notifikovany) L
v . . Narodni ¢ast 1 10 21

B kriticka zavada a byly pod islem 2014/0042/CZ oznémeny v souladu se smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna Celkem 47 222 269
Tab. 24 - Kontroly ZP u poskytovatelti zdravotni péce v roce 2013
Povaha inspekce Celkové hodnoceni Sankce
Celkem Z toho na podnét 1 % 2 % 3 % (navrh na pokutu)
90 2 56 61,1 27 311 7,8 2
Klasifikace:

1 - bez zdvad nebo drobné zdvady, 2 — vyznamné zdvady, 3 - kritické zdvady
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

4.14 Sankce ulozené Ustavem

Ustav na zékladé zjisténi poruseni legislativnich pozadavkd
v pribéhu inspekci nebo v ptipadé dozoru nad reklamou i na
podnét zahajuje spravni fizeni o spravnim deliktu, v rdmci kte-
rého je dle zdvaznosti zjisténého problému uloZzena sankce
dle ptislusného zakona. Od srpna roku 2011 zacal Ustav vyu-
zivat také moznosti ukladat sankce na zakladé tzv. prikazu, dle
spravniho Fadu. V této praxi pokracoval Ustav i v roce 2013.

SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

V souladu s ustanovenimi zakona o vefejném zdravotnim po-
jisténi rozhoduje sekce cenové a uhradové regulace o maxi-
malnich cenédch a thradach lécivych piipravkl a potravin pro
zvlastni 1ékafské ucely. U hromadné vyrdbénych lécivych pii-
pravkl se tak déje ve spravnim fizeni, které plné odpovida
transparentnim postupdm dle evropské legislativy. Spravni fi-
zeni jsou vedena v pfipadech stanovenych zékonem z moci
uredni (nejcastéji tzv. hloubkové a zkracené revize) nebo na

Obr. 15 - Sankce ulozené Ustavem, které nabyly pravni moci v letech 2011-2013 (v mil. K¢)

7

zakladé Zédosti osob, kterym to umoznuje zékon (drzitel roz-
hodnuti o registraci v pfipadé registrovaného |éc¢ivého pfi-
pravku; dovozce nebo tuzemsky vyrobce Iécivého pfipravku,
je-li jim dovézeny nebo vyrdbény lécivy ptipravek pouzivan na
uzemi CR v ramci specifického lé¢ebného programu nebo jiny
predkladatel specifického lécebného programu; dovozce nebo
tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni [ékarské ucely; zdra-
votni pojistovna). Podnét na zahdjeni spravniho fizeni z moci
uredni mize podat jakakoli osoba.
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

Sekce cenové a Uhradové regulace prosla v ¢ervenci 2013 re-
organizaci, jejimz smyslem bylo zeefektivnéni odborného
hodnoceni lécivych ptipravkl a zaroven posileni procesnich
zdatnosti hodnotiteld, resp. zajisténi pravni podpory. Doslo
k rozdéleni typl spravnich fizeni do dvou oddéleni, vytvo-
feni oddéleni koordinace spravnich fizeni a oddéleni pod-
pory oddélenim (jak administrativni, tak odborné), ktera
jsou zodpovédna za vedeni spravnich fizeni. Sekce cenové
a Uhradové regulace se tedy nové sklada z 6 oddéleni: od-
déleni pftipravy komplexnich podklad(i a analyz, oddéleni
hodnoceni Iéciv, oddéleni vybranych typud spravnich fizeni,
oddéleni validace a administrativni podpory, oddéleni far-
makoekonomické analyzy a oddéleni koordinace spravnich
fizeni.

V priibéhu roku 2013 pokracovala sekce v souladu s planem
v zahajovani hloubkovych revizi hrad. Zaroven se ve sprav-
nim rozhodovani projevovaly nové typy spravnich fizeni,
které zavedla novela zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
na konci roku 2011.

Maximalni ceny vyrobce

Zasadni legislativni zménou v oblasti cenové regulace byl Ce-
novy piedpis Ministerstva zdravotnictvi CR 1/2013/FAR o re-
gulaci cen lécivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské
Ucely (déle ,Cenovy predpis”) a Cenové rozhodnuti Minister-
stva zdravotnictvi CR 1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC
skupin, které v uvedené lékové formé nepodléhaji cenové re-
gulaci stanovenim maximalni ceny (déle ,Cenové rozhod-
nuti”); oba predpisy s u¢innosti od 1. 1. 2013 upravily zptsob
cenové regulace u 760 koédl 1écivych pfipravkd. Drzitelé roz-
hodnuti o registraci léCivych pfipravkd, které se nové staly re-
gulovanymi maximalni cenou, byli povinni do 31. 1. 2013 po-
zadat o stanoveni maximalni ceny. Celkové bylo na zakladé

zadosti o stanoveni maximalni ceny zahdjeno 232 spravnich i-
zeni. Spravni fizeni o jednom kédu lécivého pripravku je v od-
volacim fizeni, ostatni spravni fizeni byla pravomocné ukon-
¢ena. S ohledem na zménu cenové regulace se dale zvysil podil
lé¢ivych pripravkl regulovanych maximalni cenou vyrobce
(obr. 16).

Tab. 26 - Pfehled spravnich fizeni v roce 2013

Vyvoj primérnych cen pro koneéného spotiebitele

K 1. 1. 2013 vstoupila v platnost zména zékona ¢. 235/2004 Sb.,
o dani z pfidané hodnoty (dale,,DPH"), a to zvySenim dané z pfi-
dané hodnoty u lécivych pfipravkd ze 14% na 15%. Navzdory
tomu doslo u obou dvou skupin 1é¢ivych pfipravki s rozdilnym
zpUsobem regulace ke snizeni ceny pro kone¢ného spotiebitele.

Zahdjeno 772
Rozhodnuto 771
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 761
Zahajeno 151
Rozhodnuto 130
Bézi odvolaci fizeni 1
Nabylo pravni moci 113
Zahajeno >
Rozhodnuto 5
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 5
Zahdjeno 21
Rozhodnuto

Bézi odvolaci fizeni

Nabylo pravni moci
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4. Odborné ¢innosti Ustavu

U Iécivych pripravkd, které jsou regulované stanovenou maximalini
cenou MCV (maximalni cenou pivodce stanovenou ve spravnim
fizeni a obchodni prirazkou dle Cenového predpisu), doslo k po-
klesu primérné ceny pro kone¢ného spotiebitele 0 9,4 %.

U lécivych pripravkd, které jsou regulované ozndmenou cenou a ob-
chodni prirazkou (dle Cenového predpisu a Cenového rozhodnuti),
doslo k poklesu prdmérné ceny pro kone¢ného spotiebitele 0 6%.

Prehled nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravka,
u kterych doslo ke zméné maximalni ceny vyrobce

Z pravidelnych hlaseni distributor(i o realizovanych dodavkach
Iécivych pripravk( byl zpracovan prehled deseti nejcastéji distri-
buovanych lécivych piipravki a také deseti pripravka s nejvét-
$im finan¢nim objemem dle ceny vyrobce, u kterych doslo ke
zméné maximalni ceny vyrobce.

Obr. 16 - Struktura hrazenych pfipravki dle typu cenové regulace

Oproti minulému roku doslo ve skupiné nejvice distribuova-
nych Iécivych pfipravkd, u kterych se zménila maximalni cena,
ke zméné spektra, resp. rozsifeni i na léc¢ivé pripravky z 3. az
5. cenového pasma. U této skupiny lécivych pfipravkl se ma-
ximalni cena razantné snizila (tab. 28).

Lécivé pripravky s nejvétsim objemem finan¢nich prostredk
se nachdazeji v témér celém spektru cenovych pasem. Téméf
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Tab. 27 - Prehled poé¢tu kédii LP/PZLU v cenovych pasmech MCV SCAU dle mésich

Do 20 K¢ véetné 32 32 31 35 40 43 46 45 45 44 43 43
Nad 20 K¢-50 K¢ véetné 482 510 513 511 475 464 462 453 445 452 454 449
Nad 50 K¢ -100 K¢ veetné 641 640 642 635 630 662 668 673 673 683 697 699
Nad 100 K&-200 K¢ veetné 751 752 758 748 770 794 797 792 806 806 827 829
Nad 200 K¢-300 K¢ veetné 470 454 455 448 424 430 425 427 450 431 435 438
Nad 300 K&-500 K¢ veetné 550 568 567 565 558 540 550 556 569 560 574 579
Nad 500 K¢-1 000 Ké véetné 679 663 667 673 689 666 666 668 670 663 665 672
Nad 1 000 K&-2 000 K¢ véetné 600 602 602 608 621 627 613 621 621 601 613 617
Nad 2 000 K¢-3 000 K¢ veéetné 246 241 241 242 246 243 247 244 248 250 251 251
Nad 3 000 K¢-5 000 K¢ véetné 340 332 331 337 341 353 352 354 355 356 350 341
Nad 5 000 K¢-10 000 K¢ veetné 249 259 260 260 273 277 281 283 283 293 296 303
Nad 10 000 K¢-20 000 K¢ veetné 172 170 169 168 176 181 180 180 184 184 186 190
Nad 20 000 K¢-30 000 K¢ véetné 59 60 59 59 62 61 60 60 61 61 62 63
Nad 30 000 K¢-50 000 Ké véetné 39 40 40 40 38 38 40 40 40 40 40 40
Nad 50 000 K¢-100 000 K¢ véetné 35 35 36 36 38 38 40 39 40 40 40 40
Nad 100 000 K¢ 14 15 15 15 15 16 15 17 16 16 16 15
Pocet kodi 5359 5373 5386 5380 5396 5433 5442 5452 5506 5480 5549 5569

u vsech lécivych piipravkd doslo k vyznamnému snizeni ma-
ximalni ceny (tab. 29).

Vyse a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi

Ustav je dle ustanoveni § 39l zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi povinen mj. hodnotit vysi zakladni uhrady, soulad
vysi Uhrad viech v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl se zékladni Uhradou, jednotnost a Ucelnost stano-
venych podminek Uhrad a souhlas stanovené vyse a podmi-
nek Uhrad s timto zdkonem, a to zejména splnéni o¢ekdvanych

vysledkd a dlvodi farmakoterapie, Gcelnost stanoveni refe-
rencnich skupin, vyse zdkladni uhrady, podminky uhrady, hod-
noceni klinické a ndkladové efektivity a porovnani's plivodnimi
cili farmakoterapie. Tento proces se déje v ramci tzv. hloubkové
revize systému Ghrad. Ustav zahajuje z moci Gfedni i dal3i typy
spravnich fizeni, napf. tzv. zkrdcenou revizi nebo individualni
spravni fizeni na zménu nebo zruseni vyse a podminek uhrady.

O stanoveni, zménu nebo zrudeni vyse a podminek Uhrady
mohou zaroven pozadat i Ucastnici fizeni definovani zakonem

o vefejném zdravotnim pojisténi. V pFipadé takového fizeni za-
datel pIné disponuje svoji Zadosti a mlze s ni nakladat v sou-
ladu s pravnimi pfedpisy.

Ucastnici fizeni od konce roku 2011 disponuji moznosti podat
zadost v novém typu spravniho fizeni o stanoveni maximalni
ceny a vyse a podminek Uhrady podobného pfipravku, ktery
v pripadé splnéni zdkonem stanovenych podminek zaru-
Cuje stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady do
30 dnl od podani zadosti.
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Obr. 17 - Cena léciv regulovanych MCV i OP - srovnani priimérnych cen ve 4. Q 2012 a 4. Q 2013 dle cenovych pasem
8
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Obr. 18 - Cena léciv regulovanych pouze OP - srovnani priimérnych cen ve 4. Q 2012 a 4. Q 2013 dle cenovych pasem
15
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Tab. 28 - Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravka dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MCV

0012023 A11CCO5  VIGANTOL PORGTTSOL 1 x 10 ml 739173 33,65 62,84 86,8

0025366 A02BCO1 HELICID 20 ZENTIVA POR CPS ETD 90 x 20 mg 693 293 1178,4 201,37 -82,9

0020132 NO6AB10  CIPRALEX 10 mg PORTBL FLM 28 x 10 mg | 680 205 452,17 364,04 -19,5

0026578 C09DA07  MICARDISPLUS 80/12,5 mg PORTBL NOB 28 643 073 440,33 346,76 -21,3

0000536 CO1CA03  NORADRENALIN LECIVA INJSOL 5 % 1 mg/1 mg 641741 98,75 103,07 4,4

0001066 DO6AX FRAMYKOIN DRM UNG 1 x 10 mg 625 260 31,91 33,32 4,4

0096696 CO3BA11  INDAP PORCPSDUR30x 2,5mg 621 831 25,68 33,03 28,6

0044305 RO3DA04 EUPHYLLIN CR N 200 POR CPS PRO 50 x 200 mg 620199 86,15 72,55 -15,8

0002479 RO6AX DITHIADEN PORTBL NOB 20 x 2 mg 524 388 51,6 52,41 1,6

0101211 C09AA04  PRESTARIUM NEO PORTBL FLM 90 X 5 mg 462 382 983,17 433,5 -55,9

Tab. 29 - Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravka dle finanéniho objemu v CV vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MCV

0025566 LO4AB04 HUMIRA 40 mg INJ SOL 2 x 0,8 ml/40 mg 764 221759 26 898,46 22 170,50 -17,6
0028028 LO1XEO1 GLIVEC 400 mg PORTBL FLM 30 x 400 mg 500873 220 50 554,55 51568,32 2,0
0027953 A10AE04  LANTUS 100 jednotek/ml SDRINJ SOL 5 x 3 mI SOLOSTAR 323703 668 1307,95 1110,61 -151
0045958 RO3AK06  SERETIDE DISKUS 50/500 INH PLV 1 x 60 x 50/500 MCG 289942 422 1251,45 991,02 -20,8
0045964 RO3AKO6  SERETIDE DISKUS 50/250 INH PLV 1 x 60 x 50/250 RG 273021116 927,74 736,02 -20,7
0027918 L0O4AB04 HUMIRA 40 mg INJ SOL 2 x 0,8 ml/40 mg 253953910 25585,50 22170,50 -13,3
0025366 A02BCO1  HELICID 20 ZENTIVA POR CPS ETD 90 x 20 mg 238 253 340 1178,40 201,37 -829
0032393 RO3BB04  SPIRIVA INH PLV CPS 30 X 18 RG 229634976 887,14 706,54 -20,4
0047995 C10AX09 EZETROL 10 mg TABLETY PORTBLNOB30x 10 mgB 219 387 487 853,76 759,54 -11,0
0101211 C09AA04  PRESTARIUM NEO PORTBL FLM 90 X 5 mg 196 141 083 983,17 433,50 -55,9
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Tab. 30 - Pfehled spravnich fizeni v roce 2013 » pokracovani tab. 30

Zadosti o stanoveni nebo zménu vyse a podminek thrady Pocet koda SUKL Rizeni o podobnych pfipravcich

Zahajeno 107 Zahajeno 765
Rozhodnuto 69 Rozhodnuto 1133
Bézi odvolaci fizeni 4 Bézi odvolaci fizeni 4
Nabylo pravni moci 63 Nabylo pravni moci 939
Zadosti o stanoveni nebo zménu maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady

Zahdjeno 193

Rozhodnuto 113 Tab. 31 - Pfehled pravomocnych rozhodnuti revize uhrad
B&3i odvolaci Fizen 0 a dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi
Nabylo pravni moci 97 Nabyti Pocet kédi  Pocet SR Dopad na
Z3dosti o zrugent Ghrady ucinnosti SUKL prost\FIelfléky ZP
Zahéjeno >7 1/2013 400 18 ~16210 990
Rozhodnuto 42 2/2013 107 2 78630 525
Bézi odvolaci fizeni 0 32013 - 5 41 435 349
Nabylo pravnimoci 33 4/2013 263 9 117 185 973
Z&dosti o zruSeni maximalni ceny a Uhrady 5/2013 33 5 219324986
Zahdjeno 173 6/2013 199 13 37263711
R‘v’ihod””tol S 159 7/2013 271 22 409 245 624
Bezi °d"°',ac' et 0 8/2013 65 20 71990118
Nabylo pravni moci 155 9/2013 84 21 12684197
Rizeni zahajena z moci uredni 10/2013 357 24 140725 514
Zahdjeno 4967 11/2013 54 16 15449 281
Rozhodnuto 3348 12/2013 63 18 46 865 490
Béi odvolaci fizeni 1158 Pozn.: Kladné ¢islo predstavuje tsporu ze zdravotniho pojisténi, zd-
Nabylo pravni moci 680 porné navyseni dopadu na rozpocet.
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Tab. 32 - Prehled poétu kéda LP/PZLU v cenovych pasmech vyse thrad dle SCAU dle mésich

Do 20 K¢ véetné 156 156 165 164 165 166 166 172 169 170 182 182
Nad 20 K¢-50 K¢ véetné 736 711 717 706 707 708 698 694 684 709 733 761
Nad 50 K¢ -100 K¢ veetné 1121 1114 1126 1104 1094 1112 1107 1123 1148 1190 1259 1311
Nad 100 K&-200 K¢ veetné 1587 1591 1600 1582 1579 1579 1605 1602 1636 1572 1676 1638
Nad 200 K¢-300 K¢ veetné 878 868 867 859 859 882 895 908 926 932 927 935
Nad 300 K¢-500 K¢ veetné 1016 1030 1031 1031 1028 1063 1041 995 1027 998 1034 1017
Nad 500 K¢-1 000 K¢ véetné 1365 1374 1382 1387 1387 1360 1396 1438 1413 1404 1407 1384
Nad 1 000 K&-2 000 K¢ veetné 973 968 965 981 984 982 986 959 967 979 956 924
Nad 2 000 K&-3 000 K¢ veéetné 416 411 411 418 430 433 409 407 423 434 393 390
Nad 3 000 K¢-5 000 K¢ veetné 373 367 374 380 379 376 373 369 376 373 349 346
Nad 5 000 K¢-10 000 K¢ veetné 437 446 439 440 448 450 450 456 447 438 390 394
Nad 10 000 K¢-20 000 K¢ véetné 241 244 245 249 259 263 262 264 263 266 273 278
Nad 20 000 K¢-30 000 K¢ véetné 92 90 91 91 95 96 95 95 94 94 92 94
Nad 30 000 K¢-50 000 Ké véetné 47 49 49 49 48 48 50 49 51 51 51 52
Nad 50 000 K¢-100 000 K¢ véetné 39 41 41 41 42 42 43 43 41 41 41 41
Nad 100 000 K¢ 14 15 15 15 15 16 16 18 18 18 18 17
Pocet kodi 9491 9475 9518 9497 9519 9576 9592 9592 9683 9669 9781 9764
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Piehled nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravkad,
u kterych doslo ke zméné uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Z piehledu je zfejmé, Ze u skupiny lécivych pfipravkl s nejvét-
$im objemem uhrad ze zdravotniho pojisténi doslo k vyraznému
snizeni Uhrady za jednotliva baleni écivych pfipravka (tab. 33).

Naopak skupina lécivych pfipravkd, které jsou nejvice distribu-
ovany, je rlznorodd a dochazi jak ke zvysovani, tak snizovani
Uhrad. S ohledem na vyse uvedenou skupinu by toto nemélo
mit negativni vliv na celkové vydaje z prostiedkd verejného
zdravotniho pojisténi (tab. 34).

Validace zadosti

Z prehledu validace zadosti je zfejmé, ze neustéle dochazi ke
zvySovani poctu zadosti. Oproti predchozimu roku doslo ke
zvydeni o témér 15,8 % zadosti (celkové o 119 spravnich fizeni).
Stejné jako minuly rok doslo ke zvy$enému poctu zadosti v meé-
sici lednu, a to s ohledem na zménu cenové regulace dle Ceno-
vého predpisu a Cenového rozhodnuti. Zaroven dochazelo ke
zvySovani poctu prerusenych spravnich fizeni z dvodu vad po-
dani a nedostatk(l zadosti, které jsou ale nasledné odstranény,
pocet zastavenych spravnich fizeni z téchto dlvodu se snizuje.

Individualné pfipravované Iécivé pripravky (IPLP)

Legislativni zmény

Jak jiz bylo uvedeno, doslo ke zvyseni DPH u lécivych piipravki
ze 14% na 15 %. V pfipadé IPLP v3ak bylo do uhrady nutné zo-
hlednit vstupujici suroviny, materidly a pfistrojové vybaveni
nezbytné k pfipravé, kde doslo ke zvyseni DPH ze 14% na 21 %.
K tomuto datu byla ukon¢ena ve zkracené lhaté 3 Fizeni opat-
feni obecné povahy (dale jen,O0P*), kterymi byly v souladu se
zménou DPH upraveny uhrady individudlné pfipravovanych
lécivych pripravkl skupiny ptipravovanych radiofarmak, pfi-
pravovanych parenteralnich vyziv pro domaci terapii (dale jen
DPV) a vyrabénych transfuznich pfipravka. K uvedenému datu

také vstoupil v platnost novy Cenovy predpis, ktery ponechava
IPLP ve vécném usmérnéni cen, avsak kterym byl mj. upraven
¢l. IV odst. 5, a to rozsitenim vyjimky pro radiofarmaka obsahu-
jici #°™Tc, >'Cr a ""'In. Na zakladé nové zafazeného § 79a, zakona
¢. 378/2007 Sb. o lé¢ivech a o zménach souvisejicich zakonl
(zékon o lécivech) ve znéni pozdéjsich predpist, kterym se de-
finuji individualné pfipravované |éc¢ivé pripravky s obsahem
konopi pro lécebné pouziti, bylo v prvnim pololeti 2013 ve-
deno fizeni OOP pro skupinu magistraliter.

Ustav v prvnim pololeti roku 2013 provedI dvé revize zaméfené
na ovéfeni platnosti vydanych metodik pro stanoveni vyse
uhrad u dvou podskupin IPLP, a to pro transfuzni pfipravky
a pripravovana radiofarmaka. Ve druhém pololeti proved! re-
vizi zaméfenou na podskupinu DPV. Ve statistice byly uplat-
nény revidované korunové polozky nakladd za IPLP dle udaja
poskytnutych zdravotnimi pojistovnami a bylo provedeno
srovnani s Udaji vedenymi Registrem domaci nutri¢ni podpory
(REDNUP). V prabéhu roku byly na zdkladé internich zmén, le-
gislativnich zmén a v souladu s vysledky provedenych revizi vy-
dany aktualizované metodiky tykajici se postupu a podminek
stanoveni Uhrad pro jednotlivé podskupiny IPLP.

Opatfeni obecné povahy

V priibéhu roku 2013 bylo zahajeno a fadné ukon¢eno 6 fizeni
OOP.V prvnim c¢tvrtleti 2013 byla na zakladé zmén DPH vydana
doplnujici tfi OOP, kde byla provedena dodatecna Uprava vyse
Uhrady souvisejici se zménami DPH u materialtd a pfistrojového
vybaveni vstupujicich do pfipravy IPLP, jejichz zafazeni do 21%
DPH predstavuje nardst nakladd.

V prvnim pololeti 2013 bylo déle zahdjeno fizeni OOP 04-13 pro
skupinu magistraliter, kterym byly definovany individualné pfi-
pravované lécivé pripravky s obsahem konopi pro lé¢ebné
pouziti. V ¢l. 2 tohoto OOP, v ¢asti podminky Ghrady, bodé
5¢), byla doplnéna polozka ,konopi pro |é¢ebné pouziti”. Tato
zména neovlivnila ndklady na tuto podskupinu IPLP.

V prvnim pololeti bylo dale vydano OOP 05-13, které bylo dano
podnétem a oznamenim preruseni vyroby a dodavek radiofar-
mak s i¢innou latkou mefenin a mebrofenin a zafazenim nového
radiofarmaka s ucinnou latkou efenin, kéd IPLP 0002022, které
bylo mozné zaradit do systému uhrad jako ndhradu za preruse-
nou vyrobu na zakladé schvéaleného specifického Ié¢ebného pro-
gramu. Soucasné byly v uvedeném OOP promitnuty i vysledky
revize a navrzené zmény dle zavérh z provedené revize za rok
2012. Dale byly na zdkladé pravidelného ro¢niho hlaseni zohled-
nény nové cenové podklady pro rok 2013. Provedené zmény
predstavuji navyseni thrady v priméru o 2%, coz neprekracuje
povoleny meziro¢ni limit dany platnym Cenovym predpisem.

Ve druhém pololeti 2013 bylo, na zdkladé predlozeného pod-
nétu odborné spole¢nosti pro transfuzni Iékaistvi, zahajeno
a vedeno fizeni OOP 06-13, ve kterém doslo k zafazeni nového
kédu pro pediatrickou jednotku deleukotizovanych trombo-
cytl pripravenych ze smésného buffy-coatu. Toto rozsireni hra-
zenych transfuznich pfipravk( bylo posouzeno jako zpresnéni
evidence, lepsi hospodareni s transfuznimi pripravky a nepied-
stavuje navyseni celkovych nakladd na podskupinu transfuz-
nich pfipravkd. Ve druhém pololeti byla provedena revize uhrad
u podskupiny DPV uzivanych ve vlastnim socialnim zatizeni, pfi
které nebyly zjistény vyznamné odchylky od nastaveného sys-
tému. V prosinci 2013 byl prodlouzen specificky lécebny pro-
gram pro pfipravek Peditrace, proto nebylo nutné ménit recep-
tury a tim ani Uhrady u jednotlivych kédt skupiny DPV.

Spotreba a naklady na IPLP

Naklady na jednotlivé skupiny IPLP v roce 2013 byly v porov-
nani s pfedchozim ro¢nim obdobim hodnoceny v souvislosti
se zménou DPH. Ta ovlivnila pfedevsim ty skupiny ptipravkd,
které pfi pfipravé vyuzivaji polozky zafazené do zvysené 21%
DPH. U podskupiny 12 transfuzni pfipravky nebyly v priibéhu
roku 2013 mimo zmény DPH provadény zadné Upravy vyse
Uhrady a celkovéa spotieba transfuznich ptipravkd odpovi-
dala roku 2012. Narutst ndkladl souvisejici se zménou DPH
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Tab. 33 - Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravka dle finanéniho objemu v cenach pro kone¢ného spotrebitele vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

0027283 LO4AB02 REMICADE 100 mg INF PLV CSL 1 x 100 mg 809 238 383,3 15 609,68 15 595,89 -0,09
0014075 CO5CA53 DETRALEX PORTBL FLM 60 x 500 mg 530928 835,5 138,61 1153 -16,82
0025366 A02BCO1  HELICID 20 ZENTIVA POR CPS ETD 90 x 20 mg 238 253339,9 612,26 3149 -48,57
0101211 CO09AA04 PRESTARIUM NEO PORTBL FLM 90 x 5 mg 196 141 082,6 303,46 202,25 -33,35
0093018 C10AA05 SORTIS 20 mg PORTBL FLM 100 x 20 mg 186 535915,5 874,69 435,3 -50,23
0014498 G04CA02 OMNICTOCAS 0,4 PORTBL PRO 100 x 0,4 mg 186 321 350,5 848,11 54717 -35,48
0026789 A10ABO5 NOVORAPID PENFILL 100 U/ml  INJSOL 5 x 3 ml 186 301 559,8 1110,13 886,91 -20,11
0026486 A10ABO1T  ACTRAPID PENFILL 100 IU/ml INJSOL5 x 3 ml 168 931 940,9 909,59 886,91 -2,49
0014821 MO1AX25 CONDROSULF 800 PORTBL OBD 30 x 800 mg 145 002 938,8 193,93 166,97 -13,90
0089029 B02BD06 IMMUNATE STIM PLUS 1000 INJ PSO LQF 1 x 1 KU 133118496,4 10893,4 9022,09 -17,18

Tab. 34 - Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravki dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

0014075  CO5CAS53 DETRALEX PORTBL FLM 60 x 500 mg 643 357 138,61 115,3 755570

0002592  MO04AA01  MILURIT 100 PORTBL NOB 50 x 100 mg 740652 44,8 47,63 663 328

0098219  CO3CAO01 FURON 40 mg PORTBL NOB 50 x 40 mg 313827 58,23 66,6 301 265 *
0091788  NO5BA12 NEUROL 0,25 PORTBL NOB 30 x 0.25 mg 204 268 6,98 537 222 304 *
0025366  A02BCO1 HELICID 20 ZENTIVA POR CPS ETD 90 x 20 mg 167 003 612,26 314,9 183 494 *
0000168  CO3AA03 HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA  PORTBL NOB 20 x 25 mg 319557 22,96 26,97 X
0001066  DO6AX FRAMYKOIN DRM UNG 1 x 10 GM 151 821 31,64 50,27 150992 *
0096696  CO3BA11 INDAP POR CPS DUR 30 x 2,5 mg 289012 34,43 40,46 X
0000269  HO02AB07 PREDNISON 5 LECIVA PORTBL NOB 20 x 5 mg 272012 25,42 22,88 252898

0125599  A12BA01 KALNORMIN PORTBL PRO 30 x 1 GM 240 860 20,24 24,22 X

*— obdobi ctvrt roku, x — obdobi nelze vyhodnotit, A - pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku pred zménou, B — pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku po zméné.
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odpovida 2%, celkovy néarlst ndklad( v roce 2013 vztazeny
k roku 2012 vsak predstavuje 4,6 % a souvisi se zvySenymi na-
klady na energii a rezii. V podskupiné 13 individuélné pfipra-
vovanych radiofarmak zvyseni DPH predstavovalo primérné
zvyseni nakladli o 2% proti roku 2012. Ve skupiné DPV byla
zohlednéna pouze zména DPH, proto je zaznamendan pouze
1% meziro¢ni nardst nakladd na 1 DF. Celkové naklady vsak
predstavuji 70% narlst proti roku 2012, a to zdvodt zlepseni
evidence a vykazovani spotieb zdravotnimi pojistovnami. Ve

Obr. 19 - Vyvoj naklada na IPLP v mil. K¢

skupiné IPLP magistraliter doslo v roce 2012 ke zméné taxy
laborum, coz se vyznamné odrazilo na ro¢nich nakladech za
tuto skupinu lécivych ptipravkd. V roce 2011 byl primér za
jednu pfipravu léc¢ivého pripravku v hodnoté 108,90 K¢, v roce
2012 predstavoval hodnotu 179K¢ a v roce 2013 byl na prd-
mérné hodnoté 185K¢. Celkovy pokles naklad(i na podsku-
pinu 11 magistraliter je disledkem dalsiho postupného sni-
zeni objemu individudlné pfipravovanych Iécivych pfipravkl
v zafizenich |ékarenské péce.
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Tab. 35 - Agenda validace Zadosti o stanoveni/zménu/zru-
Seni maximalnich cen a/nebo vyse a podminek thrady,
o zkracenou revizi systému maximalnich cen nebo thrad

Rok 2013 Podano Pferuseno Zastaveno
zadosti zdavodu ve validac¢ni
vad podani fazi
a nedostatku
zadosti

leden 271 63 9
unor 72 6 2
bfezen 68 4 0
duben 69 14 0
kvéten 51 13 1
cerven 59 18 1
Cervenec 58 0 0
srpen 46 6 1
Zari 47 11 0
fijen 38 4 0
listopad 56 1 1
prosinec 39 4 1
Celkem 874 144 16
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Obr. 20 - Vyvoj spotreby IPLP v tis. DJ
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SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Ustav plni ukoly také v oblasti regulace zdravotnickych pro-
stredkd (ZP). V roce 2013 vykonaval ve vztahu ke ZP ¢innosti
v oblasti vigilance, klinického hodnoceni a kontrol u poskyto-
vatell zdravotnich sluzeb.

2012

2013

M DPV tis. DF B MAGtis.DJ

Na vyvoj v oblasti regulace ZP zareagoval Ustav vyélenénim
provadénych aktivit od Unora 2013 do samostatné sekce, pod-
fizené v Useku odbornych ¢innosti pfimo naméstkovi pro od-
borné cinnosti. Vytvoreni sekce zdravotnickych prostfedkd
umoznilo v pribéhu roku také zahdjeni projektu Agenda

zdravotnickych prostfedk(i 2014, kterym se Ustav v prabéhu
roku 2013 pfipravoval na ukoly vyplyvajici z pfipravovaného
nového zdkona o zdravotnickych prostredcich.

V prosinci 2013 byla dokoncena pfiprava prevodu agendy kon-
trol ZP u poskytovatell zdravotnich sluzeb ze sekce dozoru do
sekce zdravotnickych prostfedkd, a to k 1. lednu 2014. Pro Ucely
této vyrocni zpravy je agenda kontrol u poskytovatel(i zahrnuta
do zpravy sekce dozoru, kam po cely rok 2013 organizacné patfila.

Vy¢lenéni aktivit v oblasti ZP do samostatné sekce bylo prv-
nim krokem k vybudovani infrastruktury potfebné pro pfi-
pravu na zmény, které do ¢innosti Ustavu pfinese novy zakon
o zdravotnickych prostfedcich. K prosinci 2013 byla dokon-
¢ena faze stabilizace sekce za ucelem realizace agend, které
jsou Ustavu svéfeny sou¢asnym zakonem & 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvise-
jicich zakon, ve znéni pozdéjsich predpis(, a dale pisemnym
povérenim Ustavu ministrem zdravotnictvi ze dne 30.9.2013.

Povéreni Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky

Ustav byl 30. zaFi 2013 povéfen ministrem zdravotnictvi plné-
nim ukold v oblasti ZP nad ramec stavajicich aktivit. Na zakladé
tohoto povéreni zajistoval Ustav do konce roku 2013 tyto ukoly:

1. Spolupracoval s oddélenim zdravotnickych prostifedk( Mini-
sterstva zdravotnictvi CR na pfipominkovéni a pfipravé odbor-
nych stanovisek k pfipravované nové legislativé ZP na urovni
EU. Tato spoluprace vyzadovala také persondlni ucast zastupce
Ustavu na jednani v Radé EU.

2. Zahajil pfipravu na koordinaci procesu tvorby kategoriza¢-
niho stromu nemocnicnich ZP. Do konce roku 2013 probéhlo
jednani o prvni Urovni kategoriza¢niho stromu.

3. Byl ndpomocen zdravotnim pojistovnam pfi tvorbé nového
¢iselniku poukazovych ZP, véetné odstraniovani a predchazeni
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sporl mezi zdravotnimi pojistovnami a dodavateli pfi zafazo-
vani ZP do kategoriza¢niho stromu.

4. Intenzivné spolupracoval s KSRZIS a dodavateli regis-
tru zdravotnickych prostredkl RZPRO, v¢etné uzivatelského
testovani.

5. Zajistil plnéni povinnosti CR pfi pfedavani informaci od po-
vinnych subjektl pfi pInéni ohlasovaci povinnosti do Evropské
databanky ZP Eudamed.

4.16 Oddéleni klinického hodnoceni a vigilance
zdravotnickych prostiedku

V rdmci kontrol provadéni klinickych zkousek ZP u poskytova-
tell zdravotnich sluzeb bylo provedeno 15 kontrol, pii kterych
bylo zkontrolovano 13 zkousenych ZP. Pfi vybéru kontrolova-
nych pracovist se vychazelo z kladnych stanovisek vydanych
Ustavem k zaméru provést klinickou zkougku.

U probihajicich klinickych zkousek ZP v CR bylo hlaseno cel-
kem 100 zavaznych nezadoucich pfihod (SAE).

Zamér provést klinickou zkousku byl Ustavu v roce 2013 ozna-
men pro 24 ZP, vydano bylo 25 kladnych stanovisek.

Setieni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych
opatieni u ZP

Ustavu bylo nahlaseno 289 nezadoucich piihod dévanych do
souvislosti s pouzivanim ZP pii poskytovani zdravotni péce na
tzemi CR a dale bylo ozndmeno 16 nezadoucich ptihod s mistem
vzniku mimo tzemi CR u ZP ¢eskych vyrobcd. Ve viech pfipadech
bylo zahdjeno 3etfeni. V rdmci 3etfeni nezddoucich piihod byly
provedeny 4 kontroly u poskytovateld zdravotnich sluzeb.

Celkovy pocet pfijatych hlaseni o napravnych opatrenich tyka-
jicich se ZP od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich zpl-
nomocnénych zastupcq, distributord, ptipadné dovozcl ¢inil
943. Z celkového poctu prijatych hlaseni se 585 tykalo ZP dis-
tribuovanych na ¢esky trh (obr. 21).

Pocet pfijatych hlaseni o ndpravnych opatienich ZP byl v roce
2013 srovnatelny s rokem 2012.

V roce 2013 bylo na webovych strankach Ustavu zvefej-
néno 443 bezpecnostnich upozornéni pro terén (Field Safety

Obr. 21 - Hlaseni o napravnych opatienich ZP pfijatych v roce 2013
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Notice — FSN), tykajicich se Ceskych uzivateld, které rozesila
vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo distributor v souvis-
losti s pfijatym bezpecnostnim ndpravnym opatfenim v terénu
(Field Safety Corrective Action — FSCA), jehoz cilem je minima-
lizovat opakovani nezadouci piihody.

Na zakladé vysledkll Setfeni nezadoucich pfihod a zjisténi
pfi plnéni oznamovacich povinnosti bylo udéleno 5 pokut za
spravni delikty v celkové vysi 110 000 K¢.

V rdmci mezinarodni spoluprace v oblasti vigilance pro ZP se
v roce 2013 inspektofi oddéleni nezadoucich pfihod a klinic-
kého hodnoceni zucastnili 12 telekonferenci se zamérfenim na
vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty EU o aktudlnich vigi-
lan¢nich pfipadech.

V rdmci vnitrostatni spoluprace a svych kompetenci si dozo-
rové orgény v oblasti ZP Ustav a COI vzajemné predavaly pod-
néty k setreni.

V roce 2013 bylo v oblasti normotvorné ¢innosti pfipominko-
véno 5 navrhi preklad(l ¢eskych technickych norem pro zdra-
votnické prostredky.

Od pocétku roku 2013 byl finalizovan névrh nového zdkona
o zdravotnickych prostfedcich s predpoklddanou uc¢innosti od
1.1.2014.Vzhledem k tomuto terminu a vzhledem ke komplex-
nosti pfipravy Ustavu na nové Gkoly byl v Gnoru 2013 schva-
len navrh projektu Agenda zdravotnickych prostredk 2014.

Projekt si dal za cil ptipravit Ustav v prib&hu roku 2013 na
bezproblémové a efektivni pInéni ukoll, které bude vykona-
vat podle pfipravovaného nového zakona o ZP. Jeho hlavnimi
prvky jsou zejména podpora legislativniho procesu a pfiprava
registru zdravotnickych prostredkd RZPRO, dale pak defino-
vani a detailni popis procest a pracovnich postup, personalni
zajisténi téchto procesl a pfiprava technicko-provozni infra-
struktury. Termin realizace pfipravenosti Ustavu byl stanoven
na datum predpokladané ucinnosti nového zédkona.

STATNi AGENTURA PRO KONOPI PRO LECEBNE POUZITI

Ustav plni dle zédkona €& 167/1998 Sb., o navykovych latkach,
ve znéni pozdéjsich predpist, ukoly Statni agentury pro ko-
nopi pro lécebné pouziti. Oddéleni Statni agentury pro konopi
pro lécebné poufziti bylo zfizeno k 1. 1. 2013. Jeho ¢innost se
vztahuje k udélovani licenci k péstovani konopi pro |é¢ebné
pouziti, kontrolu souladu péstovani, zpracovani a skladovani
s legislativnimi pozadavky, zajisténi vykupu vypéstovaného
a sklizeného konopi pro Ié¢ebné pouziti a jeho bezpecné skla-
dovani, prepravu a distribuci, pfipadné zajistuje jeho vyvoz
mimo Gzemi CR. Déle pini veskeré informacni povinnosti vici
Ministerstvu zdravotnictvi CR a Policii CR.

V roce 2013 bylo hlavnim ukolem oddéleni vytvoreni koncepce
a podminek pro uvedeni novelizovanych pravnich predpist do
praxe, pfedevsim pak novely zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |écivech,
ve znéni pozdéjsich predpist, novely zékona ¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpisti a vyhlasky ¢.
221/2013 Sb., kterou se stanovuji podminky pro pfedepisovani,

pfipravu, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych léci-
vych pfipravkd s obsahem konopi pro [é¢ebné pouziti.

Zastupce oddéleni Statni agentury pro konopi pro 1é¢ebné po-
uziti se pravidelné Ucastnil Pracovni skupiny pro zavadéni za-
kona o lécebném konopi do praxe. Pravidelné komunikoval
s inspektorem omamnych a psychotropnich latek Ministerstva
zdravotnictvi CR a také s pisludnymi odbornymi Gseky mini-
sterstva. Kromé toho byla navdzdna spoluprace s regulaéni
agenturou v Nizozemi, kterd ma s pouzivanim lé¢ebného ko-
nopi desetiletou zkusenost a se kterou byla intenzivné konzul-
tovéana problematika konopi v CR.

Byl vytvoren a zvefejnén dokument,Spravna péstitelskd praxe”,
ktery ur€uje postup a podminky pro péstovani a kultivaci ko-
nopi pro lé¢ebné pouziti, a to nejen pokud jde o ochranu rost-
lin, ale i o specifické pozadavky na hygienu a zajisténi standar-
dizované kvality a definovany obsah G¢innych slozek.

V zavéru roku byly finalizovany dokumenty pro Ucely vyhlaseni
vybérového fizeni, na jehoz zdkladé bude udélena licence vy-
branému péstiteli, dle novely zdkona bude mozné dokumenty
zvefejnit na pocatku druhého ctvrtleti roku 2014.

Na webu Ustavu byly zvefejnény podrobné informace o moz-
nostech predepisovani, vydeje a pouziti [é¢ebného konopi, a to
pro odbornou i laickou vefejnost. Soucasti pfipravy komunikace
s pacienty i odborniky byl také navrh samostatnych webovych
stranek agentury, jejichz provoz bude zahdjen soucasné s uve-
fejnénim vybérového fizeni na udéleni licence pro péstovani lé-
¢ebného konopi. Tyto webové strdnky budou poskytovat kom-
plexni prehled informaci o konopi pro lé¢ebné pouziti v CR.
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5. Zpracovani a poskytovani informaci

5.1 Informacni technologie

Usek informatiky zajistuje plynuly provoz kompletni infrastruk-
tury IT, provadi dohled nad informacnimi technologiemi, za-
bezpecuje ochranu informacni infrastruktury pfed napadenim
zvendi. Cilem Gseku informatiky je poskytovani kvalitnich sluzeb
uZivatelm v ramci Ustavu a také spolupracujicim subjekttim.

Usek informatiky se také aktivné zapojuje do projekt( tykaji-
cich se plnéni pozadavkd odbornych usek(, rozvoje informac-
nich technologii a bezpec¢nosti dat.

V useku informatiky pokrac¢ovala konsolidace smluvnich
vztahl s dodavateli s cilem zkvalitnéni a zefektivnéni spravy
IT sluzeb. Vyrazné se podafilo pokrocit v feSeni vztahd s né-
kterymi vyznamnymi dodavateli. Byly provedeny nutné kroky
pro dosazeni licen¢niho souladu SW nastrojli a produkt(, které
Ustav vyuziva ke své praci.

V souvislosti s pozadavkem na povinnou elektronickou pre-
skripci byly analyzovény pozadavky na dostupnost a spolehli-
vost sluzeb a byly pfipraveny podklady pro vefejnou zakazku
na vybudovéani nového datového centra a na rozsifeni a mo-
dernizaci existujiciho. V souladu s legislativnimi pozadavky
byla pfipravena nova verze elektronického receptu a pfistupu
k registru lé¢ivych pripravkd s omezenim. Usek informaénich
technologii pripravil koncepci elektronického receptu s cilem
zvyseni ptidané hodnoty pro pacienty i dalsi subjekty, které
elektronicky recept pouzivaji. Byl pfipraven web pro Agenturu
pro konopi pro l1é¢ebné Ucely.

V oblasti spravy dat byla dokoncena implementace vykon-
ného nastroje pro BI, ktery vyznamné zrychlil a zkvalitnil zpra-
covani statistickych vystupl pro potfeby vedeni Ustavu, od-
bornych sekci, nadfizené organy a verejnost. Byla pfipravena
analyza reportingu Ustavu jako zaklad pro budouci rozvoj da-
tového skladu.

V oblasti agendy zdravotnickych prostiedk( bylo pfipraveno
rozhrani internich systéma Ustavu na registr zdravotnickych
prostredkl a byla zpracovana analyza rozsifeni agendy v sou-
ladu s pripravovanou legislativou.

Realizovalo se také napojeni ekonomického systému na sys-
tém Statni pokladny a rozsiteni aplikace evidence a sprava
pohledavek. Bylo ptipraveno efektivni feseni uUhradovych
SOUtézi.

V oblasti farmakovigilance byly pfipraveny vyssi verze data-

baze Ié¢ivych pripravkd a databaze nezddoucich u¢inkd.

Obr. 1 - Pocet nahlizeni do spisu pies webovou sluzbu verso
3000

V rdmci zkvalitnéni poskytovanych sluzeb a s ohledem na trendy
v IT byla provedena fada technologickych opatteni:

= upgrade DMS ulozisté pro spisovou sluzbu

= |T zabezpeceni a vybaveni novych prostor vcetné zajisténi IT
vybaveni novych zaméstnanc(i

= ¢astec¢nd obnova IT vybaveni zaméstnancti

V priibéhu celého roku 2013 byl isekem IT kladen ddraz na posky-
tovani kvalitnich sluzeb spolupracujicim subjektlim. Ke konci roku
2013 bylo zapojeno do systému sbéru hlaseni celkem 90 % lékdren
a93 % distributort predalo hlaseni o své ¢innosti v fadném terminu.
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5. Zpracovani a poskytovani informaci

Obr. 2 - Piehled hlaseni distributori v systému DIS13 v roce 2013
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5.2 Databaze lécivych pripravki a sledovani dodavek do
lékaren

Ustav vede na zakladé povinnosti dané zakonem o lé¢ivech
evidenci registrovanych |éc¢ivych pfipravkl a zajistuje zvefej-
novani vybranych informaci ve svém informacnim prostiedku.
K ucelu této evidence slouzi interni databéze léc¢ivych pfi-
pravkd (DLP), kterd je priibézné aktualizovéana.
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Evidence lécivych latek

V soucasné dobé obsahuje DLP 22 262 latek, v roce 2013 bylo
vlozeno 320 novych komponent a aktualizovany zdznamy
u 8 669 komponent.

V roce 2013 byla dale provedena aktualizace ozna¢eni kompo-
nent na doping a oznaceni pfipravkd s témito latkami v DLP
podle The 2013 Prohibited List - The World Anti-Doping Code

~N

o
zafi fijen listopad
453 458 459

prosinec
462

nedodalo hlaseni

platné od 1. 1. 2013, bylo vloZzeno posledni vydani Evropského
Iékopisu 8.0 a jeho dvou doplrikd. Bylo zahjeno vkladani po-
sledniho vydani Japonského Iékopisu J15 (dilezité monografie
Iécivych drog tzv. Tradi¢ni ¢inské mediciny).

Evidence lécivych pfipravku
V roce 2013 udélil Ustav 494 rozhodnuti o registraci (3 512 kédu
SUKL). Byla zrugena registrace pro 612 registracnich ¢&isel, coz
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Tab. 1 - Vybrané podskupiny registrovanych lécivych pripravkii evidované v databazi SUKL k 31. 12. 2013

Celkem lécivych pripravki (bez homeopatik) 15 068/5 785 54737/8 419
Z toho podle registracnich cisel:

Registra¢ni &isla udélena Ustavem 6533/4 894 46 187/7 525
Registracni Cisla pripravka registrovanych centralizovanym postupem Spolecenstvi 8535/891 8550/894
Z toho podle obsahu:

Jednoslozkové 11977 46518
Viceslozkové 3091 8219

Z toho podle typu vydeje:

Vydej na lékarsky predpis 14 237/5 068 51509/7 330
Vydej bez Iékafského predpisu 877/730 3193/1077
Vydej bez IékaFského predpisu s omezenim 9/7 22/12
Vydej na lékafsky pfedpis s omezenim 3/0 13/0
Homeopatika 269/269 716/341

odpovida 5 489 kodim. Ke zruseni registrace dochazelo bud

na zadost drzitele rozhodnuti o registraci (513 registra¢nich
¢isel), zrusenim z dvodu sunset clause (85 registracnich ¢isel),
nebo tim, ze drzitel nezazadal o prodlouzeni registrace (14 re-
gistracnich cisel). Celkové byla ukonéena platnost 6 663 kédu
(ukoncena doba doprodeje kdédu nebo zrusena registrace).

V pribéhu roku 2013 nebyla hldsena distribuce u 46 318 kod(
(84,62 %) lécivych pripravkll bez homeopatik. Tyto pfipravky
mély tedy platné rozhodnuti o registraci, nebyly vsak uvadény
na trh.

V registrovanych lécivych pfipravcich je obsazeno celkem
2 448 rGznych lécivych latek.

Pravidelné vystupy z databaze lécivych pfipravki

Pro potteby odborné i 3iroké verejnosti Ustav pravidelné zve-
fejriuje informace o registrovanych lécivych pfipravcich, schva-
lenych specifickych Ié¢ebnych programech a potravinach pro
zvlastni 1ékarské ucely se viemi podrobnymi udaji v ramci da-
tabaze registrovanych lécivych pripravku.

Od roku 2008 Ustav na svych strankach zvefejiuje pre-
hled ,Seznam cen a uhrad Iéc¢ivych pfipravk( a potravin pro
zvlastni lékarské ucely”, a to vcetné jeho aktualizaci. V roce
2010 byl zaveden systém zvefejhovéni tzv. Kontrolniho se-
znamu, ktery dopfedu upozornuje odbornou vefejnost na
mozné zmény maximalnich cen a uhrad, vyplyvajici z pra-
vomocné ukoncenych rozhodnuti. V roce 2011 v souladu se

zdkonem ¢. 298/2011 Sb. se nazev Kontrolni seznam zménil
na Navrh seznamu.

Informace z databaze jsou dale vyuzivany i v prehledu hlaseni
o uvedeni na trh, pferuseni nebo ukonceni dodavek lécivych
piipravkl na trh, v pfehledu zmén v registracich nebo v pre-
hledu neintervencnich poregistraénich studii.

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych ptipravk

Hodnoceni dodévek distribuovanych lécivych pfipravkd, zalo-
7ené na povinném hlaseni subjektd opravnénych v CR distri-
buovat lécivé pfipravky, bylo v roce 2013 provddéno mési¢né.
Pfedmétem hlaseni byly dodéavky léc¢ivych pfipravkd do léka-
ren, dal3ich zdravotnickych zafizeni, v CR i v zahrani¢i. Kromé
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5. Zpracovani a poskytovani informaci

registrovanych lécivych pfipravkd byly hodnoceny i pfipravky
zatazené do specifickych lé¢ebnych programi a neregistro-
vané pfipravky, dodavané na zékladé Iékarského predpisu pro
konkrétniho pacienta.

Byly vyhodnocovany udaje o objemech distribuovanych léci-
vych piipravkl v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadreni (v K¢)
a v poc¢tu DDD (denni definované déavky). Udaje o finanénich

Obr. 3 - Registrované lécivé pfipravky v letech 2009-2013
60 000

nakladech jsou s ohledem na potfebu porovnani této hod-
noty v pribéhu let uvedeny v cenach plvodce, tj. v cenach vy-
robce bez DPH (vyse DPH se v priibéhu let ménila) a bez ob-
chodni pfirdzky. Pravidelné ctvrtletni vyhodnoceni dodéavek
distribuovanych pfipravk je od roku 2008 na webovych stran-
kéch Ustavu doplfiovano tabulkou, ve které jsou uvedeny do-
davky pro kazdou lécivou latku (rozliseno pfipadné dale na
cestu podani).

V roce 2013 se Ustav ve vyhodnoceni dodavek distribuova-
nych pfipravk( zaméril kazdé ¢tvrtleti na vybranou skupinu Ié-
¢ivych pfipravkl a dlouhodoby vyvoj v této skupiné hodnotil
podrobné.

Vroce 2013 bylo distribuovano 267,907 mil. baleni [é¢ivych pfi-
pravkd, pfedstavujicich priblizné 5 921,879 mil. DDD. Hodnota
téchto dodévek byla 55,199 mld. K¢ (dle cen vyrobce).
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Obr. 4 - Dodavky lécivych pripravka v letech 2009-2013
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Tab. 2 - Dodavky distribuovanych Iéc¢ivych pfipravki v roce 2013

5.3 Informacni aktivity

Lécivé pripravky celkem Pocet (e e s PR . .
Informovani Siroké laické i odborné vefejnosti je hlavnim
Dodavky do Iékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 267,907 dkolem Tiskového a informaéniho oddéleni (TIO). Nejda-
Dodévky do Iékéren a zdravotnickych zatizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 55199,357 lezitéjsim zdrojem garantovanych dat pro laickou i od-
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 5921,879 b,ornou verejr.nost Jsou we’by WWW'SUkIZCZ' |nformavcn,| por-
tal www.olecich.cz a strdnky kampané Nebezpecné Iéky
DDD/1000 obyvatel/den 1543,232 www.nebezpecneleky.cz. Kromé toho TIO spravuje i face-
Lécivé pFipravky na lékaisky predpis bookové profily k portadlu pro vefejnost a ke kampani Ne-
X LA e NV i bezpecné |éky.
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 182,554
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 49 208,582
. . . . Obr. 5 — Navstévnost webu www.sukl.cz
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 5360,237
DDD/1000 obyvatel/den 1396,870 15
OTC a vyhrazena léciva
Dodévky do lékéren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdm vyhrazenych léciv (mil. baleni) 84,776
Dodavky do Iékéaren, zdravotnickych zafizeni a prodejclim vyhrazenych léciv (dle cen vyrobce v mil. K¢) 5918,401 10,678
Dodévky do |ékéren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdm vyhrazenych |é¢iv (mil. DDD) 561,119 10
DDD/1000 obyvatel/den 146,227
OTC s omezenim
Dodavky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 0,578
5
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 72,375
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 0,523 1956
DDD/1000 obyvatel/den 0,136
Homeopatika 0
Dodavky do Iékaren (mil. baleni) 1,678 pocet navitévnikli  pocet navitivenych stranek
Dodavky do lékaren (dle cen vyrobce v mil. K¢) 147,574 (v milionech) (v milionech)
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Webové stranky pro odborniky www.sukl.cz navstivily v roce
2013 téméf 2 miliony navstévnikl, ktefi si prohlédli vice
nez 10 miliond stranek. Informace na portdlu pro verejnost
www.olecich.cz vyhledavalo 227 tisic navstévnikd, ktefi zhlédli
pres 282 tisic stranek. Informacni portal nabizi vefejnosti ové-
fené a presné informace z oblasti lé¢iv, pocinaje databazi schva-
lenych 1é¢iv, pres elektronické formulafe k hlaseni nezddoucich
Ucinkud a dotazovani odbornikd, a konce aktudlnimi informacemi
k bezpecnosti 1ékl. Web kampané www.nebezpecneleky.cz vi-
délo témér 30 tisic ndvstévnikd, ktefi navstivili vice nez 83 tisic
stranek.

V roce 2013 bylo zvefejnéno 7 novych cisel publikace pro laic-
kou verejnost infoLISTY, kterd se kazdy mésic vénuje vybra-
nému tématu z oblasti zdravi a 1éka.

Prostfednictvim sluzby ,Zeptejte se” odpovidali na dotazy ve-
fejnosti Iékali a Iékarnici: vieobecny a détsky lékaf, gynekolog,
Iékar specializovany na cestovni medicinu, détsky pneumolog
a lékaf se zaméfenim na sportovni medicinu. Tuto sluzbu vyu-
Zilo na 539 tazatel.

Ve spolupréaci s autorem publikace Pribéhy Iékl TIO zorgani-
zovalo pres 30 besed k tématu bezpecné uzivani lécivych pfi-
pravkd pro univerzity tfetiho véku, vefejné knihovny, kluby se-
nior(i a domovy pro seniory v ramci celé Ceské republiky.

TIO spravuje odbornou knihovnu Ustavu a zajistuje pfipravu
a vydavani publikaci Véstnik SUKL, Iékovy bulletin Farmakote-
rapeutické informace (¢len Mezindrodni spolec¢nosti Iékovych
bulletind ISDB) a Zpravodaj nezadoucich ucinka. Vsechny uve-
dené publikace jsou dostupné na www.sukl.cz.

Vroce 2013 se TIO zabyvalo 40 zadostmi o informaci dle zakona
¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist, a prostfednictvim infolinky a e-mailu vy-
fidilo 6 330 dotaz laické i odborné verfejnosti.

konference. Prvni z nich se tykala priizkumu Ustavu,Realné vyuziti
|éciv’, druha pak stahovani léku s obsahem inzulinu z Grovné pa-
cientd. Kromé toho bylo vydano 11 tiskovych zprav, aviz ¢i reakci.

Oddéleni vypracovalo odpovédi na 152 novindiskych dotazl
a v 60 pripadech poskytlo vyjadreni televizi ¢i rozhlasu. Spo-
le¢né s Ministerstvem zdravotnictvi CR se uskute¢nily dvé tiskové

Obr. 6 - Navstévnost webid www.olecich.cz a www.nebezpecneleky.cz
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6. Finanéni a materialni zdroje Ustavu

Ptijmy

V roce 2013 bylo dosazeno mimorozpoctovych piijm0 v celko-
vém objemu 519 905 tis. K& Hlavni ¢ast téchto pfijmu byla tvo-
fena nahradami vydaju za odborné ukony, které podle zakona
¢. 378/2007, o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisti, provadél
Ustav na zadost vyrobc, distributor(i, prodejct a jinych pravnic-
kych i fyzickych subjektl. Nejvétsi podil z celkového objemu ¢inily
prijmy za Zadosti v agendé registraci lécivych pfipravkd. Pfijmy za
provedené odborné tkony Ustav postupné vyuzivé v souladu se
zakonem ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech, v platném
znéni, na financovani vydajl nezajisténych prostrednictvim pfi-
délu finan¢nich prostfedkl ze statniho rozpoctu, a to na finan-
covani mzdovych, provoznich a investi¢nich potfeb. V roce 2013
bylo takto formou povoleného prekroceni vydaji pouzito cel-
kem 241 653 tis. K&. Z této ¢astky pfipadalo na neinvesti¢ni vydaje
229 414 tis. K¢ a na financovani investi¢nich potieb 12 239 tis. K.

Vedle pfijmud z ndhrad vydajl za odborné tkony dalsi ¢ast pii-
jm tvofily ptijmy statniho rozpoctu, napf. vybrané spravni po-
platky za poddvané zadosti ve vysi 29 563 tis. K¢, pfijmy za ulo-
Zené pokuty ve vysi 5 610 tis. K¢, prijaté pojistné nahrady aj.
Prehled vykézanych rozpoctovych pfijma k 31.12. 2013 je uve-
den v tabulce 3.

Vydaje
Udaje o vydajich v roce 2013 dle jednotlivych katego-
rii jsou uvedeny v tabulce 3. Investi¢ni vydaje celkem ¢inily

Tab. 1 - Finan¢ni prostiedky a statni rozpocet

12 236 tis. K¢. Ve srovnani s rokem 2012 byly investi¢ni vydaje
nizsi o 50 393 tis. K¢. Z investi¢nich zdrojl byla financovana vy-
ména venkovniho schodisté a modernizace vstupu do budovy
¢. 24 (1 540 tis. K¢) a vnitfnich prostor budovy ¢. 24 (378 tis.
K<), optické a bezdratové propojeni mezi budovami ¢. 8 a ¢. 24
(511 tis. K&), kamerovy systém (218 tis. K&) a rozsifeni dochaz-
kového systému (363 tis. K¢). Zakoupeny byly laboratorni pfi-
stroje (2 657 tis. K¢) a sluzebni automobily (2 807 tis. K¢).
Dalsi investi¢ni vydaje se uskutec¢nily v oblasti IT — nakup li-
cenci (490 tis. K¢&), dodavka systému pro zpracovani SRDLP
(300 tis. K¢&), E-learning (1 885 tis. K&), vytvoreni portalu elektro-
nické preskripce (160 tis. K¢), vypocetni technika (483 tis. K¢),
uprava ekonomického systému RIS (250 tis. K¢).

Neinvesti¢ni vydaje byly ¢erpany ve vysi celkem 426 815 tis. K¢,
z toho 1 737 tis. K¢ na projekt spolufinancovany z rozpoctu
EU v ramci Opera¢niho programu Lidské zdroje a zamést-
nanost (reg. ¢. CZ.1.04/4.1.00/59.00009 Zvyseni efektivnosti
spravni agendy Ustavu). Z celkového objemu ¢inily mimoroz-
poctové zdroje cerpané k financovani neinvesti¢nich vydaja
229 147 tis. K¢, zdroje statniho rozpoctu 113 241 tis. K¢ a na-
roky z nespotfebovanych vydajd 84 427 tis. K. Ve srovnani se
skute¢nosti dosazenou v r. 2012 doslo v r. 2013 k nérdstu ne-
investi¢nich vydaja celkem o 80 606 tis. KE. Zvyseni vydajd
bylo ovlivnéno roziifovanim ¢&innosti Ustavu o nové agendy
a s tim souvisejicim meziro¢nim narlistem primérného prepo-
¢teného poctu pracovnikd o 23. Vydaje na platy véetné prislu-
Senstvi se zvysily o 53 548 tis. K¢, v tom platy o 38 851 tis. K¢,
ostatni platby za provedenou praci o 1 073 tis. K¢, odstupné

Priimérny pirepocteny pocet zaméstnanct 313 318,57 341
Finance pFidélené ze statniho rozpoétu na provoz SUKL (tis. K¢) 26 000 39690 113241
Odvod pfijmi do statniho rozpoctu (tis. K¢) 42705 46 986 38951

o 143 tis. K¢, zdkonné odvody celkem o 13 481 tis. K¢ NarGst
ostatnich provoznich vydajl celkem o 35 695 tis. K¢ se tykal za-
bezpeceni sluzeb v oblasti informacnich technologii. Zaroven
se oprotir. 2012 snizily o 8 637 tis. K¢ vydaje urené na financo-
vani projektt OP LZZ.

Majetek

Stav celkovych aktiv Ustavu k 31. 12. 2013 ¢inil 2 436 365 tis. K¢&.
Z toho stald aktiva jsou v objemu 329 728 tis. K¢ a aktiva obézna
2 106 637 tis. K& Z celkovych pasiv 2 436 365 tis. K¢ je vlastni
kapital 2 408 760 tis. K¢ a cizi zdroje ¢ini 27 605 tis. K¢ Vybrané
druhy aktiv a pasiv Ustavu jsou uvedeny v tabulce 2.

Ostatni

Na zahrani¢ni pracovni cesty bylo z rozpo¢tu Ustavu vyna-
loZzeno 4 302 tis. K& Vétsinu pracovnich cest tvofila Ucast na
pravidelnych jednéanich rGznych vybord a pracovnich skupin
vzhledem ke ¢lenstvi v prislusnych organech. Cleny, pfipadné
alternaty ma Ustav ve vice nez 60 uskupenich napfi¢ EU institu-
cemi a mezinarodnimi organizacemi. Dalsi pracovni cesty byly
schvéleny s ohledem na priority Ustavu, aktualnost a pfinos
projednéavanych témat pro Ustav.

Kontrola

V roce 2013 byla v Ustavu dne 25. 2. 2013 zahajena kontrola
Ministerstvem vnitra CR dle pravidel vefejnospravni kontroly
na misté podle § 12-21 zadkona ¢. 320/2001 Sb., zaméfend na
proceduralni, obsahovou a finan¢ni stranku projektu realizova-
ného v rdmci Opera¢niho programu Lidské zdroje a zaméstna-
nost pod ndzvem Zvyseni efektivnosti spravni agendy Statniho
ustavu pro kontrolu [é¢iv a jeho organizacnich slozek. Tato kon-
trola nebyla v roce 2013 ukonéena.

Za nesplnéni povinnosti zaméstnavat osoby se zdravotnim po-
stizenim dle § 81 zdkona ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, byl
proveden odvod pokuty do statniho rozpoctu v celkové vysi
321 576 K¢, vybrané prostiednictvim Ufadu préce.
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6. Finanéni a materialni zdroje Ustavu

Tab. 2 - Piehled vybranych druhi aktiv a pasiv organizace v tis. K¢

AKTIVA 2179 946 2436 365
A. Stala aktiva celkem 361611 329728
v tom: |. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 109 227 92 354
Il. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 252384 237374
Pozemky 3984 3984

Stavby 185910 183 879
Samostatné movité véci a soubory movitych véci 62424 48 802

Drobny dlouhodoby hmotny majetek 0 0
Nedokonceny dlouhodoby hmotny majetek 66 709

B. Obézna aktiva celkem 1818335 2106 637
v tom: |. Zasoby celkem 54 52
II. Kratkodobé pohledavky celkem 3394 7284

lll. Kratkodoby finan¢ni majetek 1814 887 2099 301
PASIVA 2179 946 2436 365
C. Vlastni kapital 2154163 2408760
vtom: I. Jméni Ucetni jednotky a upravujici polozky 220799 219 915
Il. Finan¢ni a penézni fondy celkem 1794 659 2073 281

Fond kulturnich a socidlnich potieb 824 1194

Fond rezervni 1793835 2072087

lIl. Vysledek hospodareni -17 084 -198 672

IV. Pfijmovy a vydajovy ucet rozpoctového hospodareni 155789 314236

D. Cizi zdroje celkem 25783 27 605
v tom: |. Dlouhodobé zavazky celkem 40 21
Il. Krdtkodobé zavazky celkem 25743 27 584
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6. Finanéni a materialni zdroje Ustavu

Tab. 3 - Rozpoctové pfijmy, rozpoctové vydaje a financovani v tis. K&

Schvdleny rozpocet Rozpocet po zméndch Skutecnost za rok 2013
Poplatky spravni 9000 9000 29563
Prijaté sank¢ni platby 1000 1000 5610
PFijmy z prondjmu 0 0 36
Prijaté nekapitalové pfispévky 0 0 559
Pfijmy z poskytovani sluzeb 0 0 3
Prijaté pojistné nahrady 0 0 75
Pfijmy z prodeje ostatniho DHM 0 0 132
Prevody z rezervniho fondu 0 0 241653
Prevody z ostatnich vlastnich fond( 0 0 1443
Neinvesti¢ni pfevody z Narodniho fondu 3570 3570 1530
CELKEM 13570 13570 280 604
Schvdleny rozpocet Konecny rozpocet Skutecnost za rok 2013

Platy zaméstnancl v pracovnim poméru 78 869 200 141 199 959
Ostatni platby za proved. praci a odstupné 3265 10707 10705
Povinné pojistné 27 860 69 346 69 284
Pridél do FKSP 791 2004 2000
Neinvesti¢ni ndkupy a souvisejici vydaje 4919 147 347 144 867
Potizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku 0 12239 12236
CELKEM 115704 441784 439 051
v tom: bézné vydaje 115704 429 545 426 815

kapitalové vydaje 0 12239 12236
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6. Finanéni a materialni zdroje Ustavu

Tab. 4 - Provozni vydaje jednotlivych atvarG Ustavu k 31. 12. 2013 v tis. Ké

Usek feditele, interni audit, oddéleni jakosti 461 24030
Naméstek pro ekonomiku 100 278
Nédméstek pro informatiku 72 2015
Naméstek pro odborné ¢innosti 96 2334
Celkem 729 28 657
Sekce servisnich ¢innosti 172 18 831
Sekce ekonomicka 72 2598
Sekce informacnich technologii; DAT, ERP 394 85630
Sekce dozoru 2905 3064
Sekce registraci 495 0
Sekce cenové a Uhradové regulace 310 899
Sekce zdravotnickych prostredki 111 0
Celkem vydaje 5188 139679

Tab. 5 - Statistika vydajt v letech 2011-2013

Neinvesti¢ni vydaje celkem (v tis. K¢) 310377 346 209 426 815
Neinvesti¢ni vydaje (bez mzdovych prostiedki, pojisténi a FKSP) (v tis. K¢) 86 586 116 869 144 867
Vydaje na investice (v tis. K¢) 56 025 62629 12236
Priimérny pirepocteny pocet zaméstnanct 313 318,57 341
Nakladovost na jednoho zaméstnance (fadek 1/fadek 4) v K¢ 992 1087 1252
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7. Zaméfeni na zaméstnance

V prabéhu roku 2013 doslo k nékolika persondlnim a organi-
zacnim zménam a byla implementovéna nova organiza¢ni
struktura.

S ohledem na néarst ¢innosti, které Ustav nové zabezpecuje
¢i v nejblizsi dobé bude zajistovat, doslo k navyseni poctu
uvazk(. Tento planovany pocet pracovnich tvazk( byl naplnén
na 91,14 %, to znamena, ze bylo obsazeno 383,449 pracovnich
Gvazkd. Prdimérny pocet obsazenych pracovnich Gvazki v ku-
mulaci od pocatku roku byl 340,761 pracovnich Gvazkd.

Evidencni pocet zaméstnanci ve fyzickych osobach k31.12.2013
byl 401, z toho 322 Zen (tj. 80,3 %) a 79 muz(i (tj. 19,7 %).

V prfepoctu na pIné pracovni Uvazky odpracované v ramci
dohod konanych mimo pracovni pomér (dohoda o pracovni
¢innosti a dohoda o provedeni prace) bylo celkem zaméstnano

k31.12.2013 28,41 zaméstnanct, jedna se o navyseni 0 26,7 %
ve srovnani s rokem 2012.

Vékova struktura zaméstnanct

Vékovy prdmér vsech zaméstnancli se ve srovnani s rokem
2012 snizil 0 1,28 %, tj. na 40,92 let.

Vyuziti fondu pracovni doby

Z celkového poctu 571 298 odpracovanych hodin bylo
743 hodin prescasovych. Pfes¢asova préce se tykala v pfevazné
mite zaméstnanc(l zafazenych v kategorii délnické (Fidici).

Za rok 2013 nasi zameéstnanci zameskali 1 211 pracovnich dnl
z diivodu nemoci nebo osetfovéni ¢lena rodiny (v roce 2012 2 018
pracovnich dntl). Z celkového poctu zaméstnancl je evidovana
absence z dGvodu nemoci nebo osetrovani ¢lena rodiny u 136 za-
méstnanct (v roce 2012 94 zaméstnancu). Absence z diivodu dlou-
hodobé nemoci se tykala: 133 zaméstnancd (v roce 2012 89 zamést-
nancu), ktefi méli absenci do 2 mésicd, 2 zaméstnanct (v roce 2012

Tab. 2 - Kvalifika¢ni struktura zaméstnanct dle dosazené Urovné vzdélani

Tab. 1 - Vékova struktura zaméstnanct v %

2011 37,00 48,35 14,65
2012 35,70 47,50 16,80
2013 41,20 43,60 15,20

2 zaméstnanci), ktefi méli absenci do 3 mésicli a 1 zaméstnance
(v roce 2012 3 zaméstnanc(l), ktery mél absenci delsi nez 3 mésice.

Fluktuace

V roce 2013 nastoupilo 103 novych zaméstnancli (2012 = 55).
Pracovni pomér byl ukonéen se 44 zaméstnanci (2012 = 40).

Fluktuace zaméstnancl je 12,91 % (v porovnani s lonskym
rokem doslo k mirnému zvyseni o 0,09 %).

Rok 2011
1 4 10 67 3 13 195 14
0,30 % 1,14 % 3,08 % 26,60 % 0,94 % 3,98 % 59,67 % 4,29 %
Rok 2012
1 3 10 86 4 15 208 12
0,30 % 0,88 % 2,95 % 25,37 % 1,18 % 4,42 % 61,36 % 3,54%
Rok 2013
1 5 12 86 3 16 264 14
0,25 % 1,25 % 2,99 % 21,45 % 0,75 % 3,99 % 65,83 % 3,49 %
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7. Zaméfeni na zaméstnance

7.2 Vzdélavani zaméstnancu

V oblasti vzdélavani zaméstnancl byl, stejné jako v pred-
chazejicich letech, kladen nejvétsi ddraz na odbornd a za-
hrani¢ni vzdélavani. Celkovy objem financ¢nich prostiedk
na vzdélavani ¢inil 3 194 879 K¢. Z této sumy se na odborna
vzdéldvani vycerpalo 1 276 704 K¢. Z divodu kladeni vys-

Ustav investoval finan¢ni prostfedky uréené pro vyslani za-  trhu prace, a pro zaméstnavatele se stanou cenénou pra-
méstnancl do zahranici za ucelem zvy3eni ¢i prohloubeni je-  covni silou, kterd pfispéje ke zvyseni konkurenceschopnosti
jich kvalifikace, coz jim poskytne konkurencni vyhodu na  zaméstnavatele.

Tab. 3 - Pfehled ukonéenych pracovnich poméri v roce 2013 podle divodu

¢ich narokd na odbornost zaméstnanct doglo ke zvyéeni ob- Davod Ve zkusebni Uplynutim Dohodou Vypovédi ze strany Vypovéd'z organiz. Celkem
jemu finan¢nich prostifedkl na vzdélavani oproti roku 2012 ukonceni PP dobé doby urcité zamestnance duvodd
045 %. Pocet 2 10 11 10 11 44
Tab. 4 - Prehled vzdélavacich aktivit v roce 2013
Druh akce Pocet akci Pocet hodin Pocet ucastnikt Naklady v K¢
PC skoleni 13 248 46 191 048
Jazykové kurzy 30 1374 103 395559
Odborné kurzy a skoleni 159 3522 349 1276704
Manazerské dovednosti 6 162 38 342 309
Povinna skoleni 51 134 117 26 056
Zahranic¢ni odborna 26 776 41 963 204
Celkem 285 6216 694 3194880
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8. Zaméreni na jakost

Systém kvality Ustavu je certifikovan v souladu s pozadavky
CSN EN I1SO 9001:2008 a Ustav opakované absolvoval pravi-
delny externi dozorovy audit.

V prabéhu roku 2013 bylo dale realizovano 20 internich audit.
Audity byly zaméfeny na kli¢ové procesy Ustavu a dopad orga-
nizacnich zmén na tyto procesy.

Efektivnost procesu je hodnocena také prostrednictvim dotaz-
niku spokojenosti zdkaznika, ktery je dostupny na webovych
strankach Ustavu.

Ustav je nadale zapojen v benchmarkingovém programu léko-
vych Uradd EU a v roce 2013 probihala pfiprava na posouzeni,
které probéhne v pfistim roce pravé v ramci benchmarkingu.
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9.Vyhledy do roku 2014

V roce 2014 zGstava hlavni prioritou Ustavu zajisténi jakost-
nich, bezpecnych a Gc¢innych léciv pro ¢eské pacienty. Kromé
toho Ustav realizuje novelizované zakonné predpisy, zejména
pak v souvislosti s konopim pro lé¢ebné pouZiti.

V oblasti cenové a thradové regulace bude Ustav dbat na pre-
cizni pInéni legislativnich povinnosti, aby bylo mozné doséh-
nout dalsich Uspor, a to jak na strané pacientq, tak na strané ve-
fejného zdravotniho pojisténi.

Mezi hlavni ukoly bude i nadéle patfit spoluprace s Minister-
stvem zdravotnictvi CR, kromé jiného i pFi vyhodnocovani dat

a informovani v oblasti potencialniho nedostatku dilezitych
1é¢iv na ceském trhu.

Ustav bude nadale pokra¢ovat v intenzivni komunikaci s odbor-
nou i Sirokou laickou vefejnosti. Zaméii se na informacné-vzdé-
ldvaci aktivity smérem k pacientdim, pfedevsim v oblasti nakla-
danis 1éky Ci v oblasti nelegdlnich a padélanych Iék{. Vzdélavaci
¢innost bude probihat také formou seminaili pro regulované
subjekty a odborniky, se kterymi Ustav Gzce spolupracuje.

Jako hlavni nastroj komunikace a informovani vefejnosti
budouinadale vyuzivany webové stranky Ustavu www.sukl.cz,

www.olecich.cz a www.nebezpecneleky.cz, véetné faceboo-
kovych profild, diky nimz je mozné oslovit vsechny cilové sku-
piny, tedy jak regulované a spolupracujici subjekty, tak paci-
entskou vefejnost a dalsi spotfebitele. Jako podpora v oblasti
Iékové vzdélanosti Ceskych pacientl poslouzi i besedy pora-
dané v rdmci knihoven a organizaci sdruzujicich seniory, kde
bude kromé nezbytnych informaci predstavena i publikace Pfi-
béhy léka.

Viechny ¢innosti Ustavu budou i v roce 2014 sméfovat k napl-
néni jeho zdkonnych povinnosti v co nejvy3si kvalité tak, aby
byla zajisténa maximalni bezpecnost ¢eskych pacientd.
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10. Piehled nejdulezitéjsich kontakti pro jednotlivé oblasti ¢éinnosti Ustavu

Aktualizace k 31. 3. 2014. Podrobny aktualizovany prehled kontakt(i Ize nalézt na internetové strance Ustavu, vedouci jednotlivych Gtvard jsou uvedeni v organizaéni struktuie Ustavu.

Reditel Ustavu

PharmDr. Zdenék Blahuta 272185 zdenek.blahuta@sukl.cz Naméstek pro informatiku
Podatelna a vypravna 272185 posta@sukl.cz Zdenék Vodicka - povéren vedenim Useku 272185 zdenek.vodicka@sukl.cz
272185
fax: Vedouci sekce
Manazer jakosti Zdenék Vodicka 272185 zdenek.vodicka@sukl.cz
Ing. Radmila Foretova 272185 radmila.foretova@sukl.cz
Interni audit a kontrola
Bc. Kamila Hruskova 272185 kamila.hruskova@sukl.cz Néméstek pro odbornou innost
Mgr. Apolena Jondsova — povérena vedenim Useku 272185 apolena.jonasova@sukl.cz
Vedouci oddéleni Vedouci sekce
Bc. David Pfinesdom 272185 david.prinesdom@sukl.cz Mgr. Apolena Jonasova 272185 apolena.jonasova@sukl.cz
Tiskova mluv¢i
Mgr. Lucie Sustkové 272 185 lucie.sustkova@sukl.cz Vedouci sekce
Informacni stredisko 272185 infs@sukl.cz MUDr. Jana Mladé 272185 jana.mlada@sukl.cz
Vedouci sekce
Naméstek pro ekonomiku Mgr. Helena Skacelova 272185 helena.skacelova@sukl.cz
Ing. Vilibald Knob - povéfen vedenim useku 272185 vilibald.knob@sukl.cz
Vedouci sekce
Vedouci sekce Ing. Ale$ Martinovsky 272185 ales.martinovsky@sukl.cz
Ing. Jana Pferovska 272185 jana.prerovska@sukl.cz
Vedouci sekce
Ing. Vilibald Knob 272185 vilibald.knob@sukl.cz

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

87












