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UvoD

V roce 2016 Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,SUKL*) pokra-
¢oval ve velmi Uzké spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR
(dale jen ,MZCR"). Tato spolupréace se tykala predevsim realizace
ukoll v rdamci spoluprace s EU, a to v oblasti léCiv a zdravotnickych
prostfedkl, a dale rovnéz pii pfipravé a nasledném legislativnim
procesu schvalovani novych pravnich predpisd, které se vyznamné
dotkly rozsahu ¢innosti SUKL. Intenzivnéjsi spoluprace mezi obéma
institucemi se rozvinula i v agendé spoluprace s ¢inskymi regulacni-
mi autoritami, a to na bazi podepsanych dohod regionalniho i celo-
statniho charakteru. SUKL se také aktivné podilel na praci v pracov-
nich skupindch MZCR pro tvorbu Narodni strategie elektronického
zdravotnictvi. Pfes aktivity spojené s témito vyznamnymi tkoly viak
SUKL nezapominal ani na spolupraci pfi piipravé dalsich pravnich
predpisy, které upravovaly oblasti rovnéz se dotykajici jeho ¢innosti.
Zékonné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti SUKL
dale vysvétloval ve vydavanych pokynech. V téchto pokynech rov-
néz SUKL seznamoval vefejnost s pokyny vydavanymi Evropskou

komisi a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky (dale jen,EMA).

Mezinarodni spolupréce je pro SUKL i nadale jednou z hlavnich pri-
orit. Spoluprace probihala v rdmci vice nez 70 pracovnich skupin
a vybor( v uskupeni Rady EU, Evropské komise a EMA, Svétové zdra-
votnické organizace (déle jen ,WHO"), Rady Evropy a jejiho Evrop-
ského ustredi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce (déle jen ,EDQM") ¢&i
Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj (dale jen ,OECD").
Mezi stalé priority SUKL patfi také zastoupeni ve védeckych vybo-
rech EMA, které fesi otazky spojené s bezpecnosti lécivych pfipravkd

na trhu EU nebo schvalovanim novych Iéciv.

K odbornému posouzeni v oblasti registra¢nich agend bylo predano
celkem 540 Zadosti. Celkem 274 Zzadosti se tykalo prodlouzeni regis-

trace a dale bylo vyfizeno 391 Zadosti o zruseni registrace.

SUKL obdrzel v roce 2016 373 zadosti o povoleni/ohlaseni klinické-
ho hodnoceni, coz je pfiblizné stejny pocet jako v roce pfedchozim.
Vétsinu zadosti tvorily studie lll. faze; mezinarodni multicentricka
randomizovana zaslepena placebem nebo aktivni ucinnou latkou
kontrolovana klinickd hodnoceni, provadéna zahrani¢nimi zadava-
teli. K mirnému poklesu doslo v oblasti posuzovani DSUR (Develop-
ment Safety Update Report) a kontrole hlaseni SUSAR. Bylo piedlo-
Zeno 410 DSUR.

V odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 695 rozbort vzorka.
Zvysil se pocet vzorkl hodnocenych jako nevyhovujici. Jednalo se
hlavné o lékarenské vzorky a vzorky reklamované ze strany lékatt
a pacient. Oproti roku 2015 klesl pocet vzorkd padélkd a podezre-

lych lécivych pripravkd, které jsou analyzovany na zadost Policie CR.

Uvod

V priibéhu roku 2016 sekce cenové a Uhradové regulace zahdji-
la 220 hloubkovych revizi (1 178 kédd SUKL), v ramci kterych bylo
posuzovano, zda stanovené maximalni ceny nepiekracuji omezeni
stanovena zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi. V pripadech,
kdy bylo zjisténo, ze stanovena maximalni cena tato omezeni pre-
kracuje, byla maximalni cena Iécivych pfipravkl snizena. Ke snizeni

maximalni ceny doslo v 54 % piipadd.

Usporu prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi pfinesly v roce
2016 predevsim zkracené revize zahajované zpravidla na zadost
zdravotnich pojistoven. Celkova Uspora ze zkracenych revizi rozhod-
nutych v roce 2016 je odhadovana na 1227 133 738K¢.

SUKL se také jako dozorovy organ zabyvé kontrolou vyrobcd, do-
vozc, distributor(, servist, prodejcl a vydejcl zdravotnickych pro-
stredkd (dale jen ,ZP"), a dale pak agendou posuzovani spravného

uvadeéni ZP na trh.

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lécebné pouziti (déle jen
,OSAKL") se v roce 2016 zabyvalo zabezpecenim procest a ¢innosti
souvisejicich se zajisténim dostupnosti lécivé latky konopi pro lé-
Cebné pouziti pro ceské pacienty od tuzemského péstitele. Od vi-
téze prvni vefejné zakdazky na dodavku konopi pro [é¢ebné pouzi-
ti, spole¢nosti Elkoplast Slusovice s.r.o., bylo pfevzato a umisténo

do distribuce 11,2 kg konopi pro |é¢ebné pouziti.

V souvislosti s pozadavky na povinnou elektronickou preskripci a zfize-
ni Centralniho ulozisté elektronickych receptd zakotvenymi legislativné
vzdkonéolécivech, byljizvroce 2015zahéjen proces modernizace celého
systému a v roce 2016 byla vypséna i uzaviena vefejna zakazka na vyvoj,
dodéni aimplementaci informacniho systému eRecept (déle jen, IS eRe-
cept”) a poskytovani servisni podpory tohoto systému. V prosinci 2016
byla podepsana smlouva s uchazecem, jehoz nabidka byla vyhodnoce-
na jako nejlepsi, a realizace projektu IS eRecept nabrala na intenzité. Pod-
le platného harmonogramu by mél byt projekt dokoncen a IS eRecept
nasazen do produkéniho prostiedi 16. listopadu 2017. Aby mohl SUKL
zajistit bezproblémové fungovéni elektronické preskripce (povinné

od 1. 1.2018), zacala také realizace roziiteni datového centra SUKL.

SUKL v ramci povinnosti informovat odbornou i laickou vetej-
nost spravoval webové stranky www.sukl.cz, www.olecich.cz,
www.nebezpecneleky.cz. Dale spravoval web projektu ARTHIQS

www.arthigs.eu a web OSAKL www.sakl.cz.

Vsechny vyse uvedené aktivity a ¢cinnosti odrazeji postupné naplio-
vani strategickych cild vyty¢enych ve Strategickém planu SUKL na
roky 2016-2020. Je mozno konstatovat, ze naplfovani planu v dil¢im

hodnoticim milniku je v souladu s pdvodnim zamérem a cili.
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ORGANIZACNI STRUKTURA SUKL

V roce 2015 byla schvalena systemizace SUKL, v rdmci které byly
implementovéany s uc¢innosti od 1. 1. 2016 organiza¢ni zmény za
Ucelem zefektivnéni prace sekce registraci, kde plvodni velkd
oddéleni posuzovani farmaceutické dokumentace, oddéleni ad-

ministrativni podpory, oddéleni koordinace registraci a oddéleni

klinického hodnoceni byla pfevedena na odbory s jednotlivymi

novymi oddélenimi.

Organiza¢ni schéma SUKL platné od 1. 1. 2017 je zobrazeno

nize.

REDITEL

SEKCE DOZORU

— Odd. dozoru nad reklamou
— Odd. zavad v jakosti
— Odd. pravni podpory a enforcementu
— Odbor inspekéni

Odd. SVP

Odd. klinickych praxi

0Odd. dohledu nad zpracovanim biologickych materiald
— Odbor Iékarenstvi a distribuce

OKL 31210-31280

Odd. SDP
— Odbor laboratorni kontroly

Odd. analytické chemie

0Odd. biologickych metod

Odd. Iékopisu a standardizace léciv
SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
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Odd. pravni podpory SZP
Odd. vigilance
Odbor registrace a notifikace
0Odd. registrace a notifikace
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a certifikat volného prodeje

SEKCE SERVISNICH CINNOSTI
— Odd. vefejnych zakazek a projekt. fizeni
— Odbor provozni
0Odd. investic, ndkupu a dopravy
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Odd. rozpoctu a majetku

— Odbor informacnich technologii
Manazer bezpecnosti IT

0Odd. provoz IT

Odd. podpory fizeni IT
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SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE
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0Odd. koordinace spravnich fizeni
Odbor analyz a podpory fizeni
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Organizaéni struktura SUKL
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ZAPOJENI V SITI NARODNICH,

EU A JINYCH MEZINARODNICH INSTITUCI

Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
a dalsimi statnimi institucemi v CR

V roce 2016 SUKL velmi tzce spolupracoval s MZCR, zejména pFi
realizaci ukold v rdmci spoluprace s EU, a to v oblasti IéCiv a zdra-
votnickych prostfedkd, a dale rovnéz pfi pfipravé a nasledném le-
gislativnim procesu schvalovani novych pravnich piedpist, které se
vyznamné dotkly rozsahu ¢innosti SUKL. Intenzivn&jsi spoluprace
mezi obéma institucemi se rozvinula i v agendé spoluprace s ¢insky-
mi regula¢nimi autoritami, a to na bézi podepsanych dohod regio-

nalniho i celostatniho charakteru.

SUKL se aktivné podilel na praci v pracovnich skupinach MZCR pro
tvorbu Narodni strategie elektronického zdravotnictvi. Pfes aktivity
spojené s témito vyznamnymi Gkoly viak SUKL nezapominal ani
na spolupraci pfi pfipravé dalsich pravnich predpist, které upravo-
valy oblasti rovnéz se dotykajici jeho ¢innosti. Zdkonné pozadavky
pro jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti SUKL déle vysvétloval
ve vydavanych pokynech. V téchto pokynech rovnéz SUKL sezna-
moval vefejnost s pokyny vydavanymi Evropskou komisi a Evrop-

skou agenturou pro |é¢ivé pfipravky.

Tak jako v prechozich letech i v uplynulém roce pokracovala spo-
luprace s Ministerstvem zahrani¢i CR a Ministerstvem zdravotnictvi
CR pii ptipravé stanovisek Ceské republiky k predbéznym otazkam
vznesenym Evropskym soudnim dvorem a tykajicich se oblasti kom-
petenci SUKL a nové se rozvinuly vzajemné kontakty ke spolupraci

s partnery v Cinské lidové republice.

SUKL pokracoval ve spolupraci s Ustavem pro kontrolu veterinarnich
biopreparatt a léciv v Brné a Statnim zdravotnim Ustavem. V oblasti
dozoru nad trhem byly partnery SUKL Ceska potravinarska a zemé-
délska inspekce, Ceska obchodni inspekce a Celni sprava. S Uradem
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi probi-
hala spolupréace v oblasti normotvorné ¢innosti v Technické norma-

liza¢ni komisi pro zdravotnické prostfedky TNK 81.

Zapojeni v siti ndrodnich, EU a jinych mezindrodnich instituci

Spoluprace s institucemi EU
a dalsimi zahrani¢nimi partnery

SUKL se aktivné zapojuje do mezinarodni spoluprace v rdmci vice
nez 70 pracovnich skupin a vybord. Jedna se predevsim o uskupeni
Rady EU, Evropské komise a EMA, ale také o pracovni organy WHO,
Rady Evropy a jejiho EDQM ¢i OECD. Mezi stalé priority SUKL patfi
zejména zastoupeni ve védeckych vyborech EMA, které fesi otaz-
ky spojené napf. s bezpecnosti lécivych pripravki na trhu EU nebo
schvalovanim novych lé¢iv. V neposledni fadé SUKL aktivné pdsobi
ve skupindch neformalniho charakteru, které sdruzuji odborniky
z rliznych statl v oblasti regulace 1éc¢iv a zdravotnickych prostredk,
cenotvorby a hodnoceni zdravotnickych technologii nebo regula-
ce lidskych tkani a bunék. Jednim z téchto uskupeni neformalniho
charakteru je sit rediteld Iékovych agentur (déle jen ,HMA") zaloze-
na na dobrovolnosti ¢lenstvi, jejichz aktivit se SUKL také pravidel-
né ucastni. Celkové se v roce 2016 uskutecnilo 402 zahrani¢nich
pracovnich cest, z ¢ehoz 187 cest bylo hrazenych SUKL a 215 cest
bylo plné nebo castecné refundovanych z poradatelskych instituci
(Evropska komise, Rada EU, EMA apod.)

Sou¢asti mezinarodnich aktivit SUKL na drovni EU je také zapo-
jeni do procesu pfijimani nové evropské legislativy, kterd spadd
do gesce SUKL. V roce 2016 bylo ukonéeno projednavani nafizeni
o zdravotnickych prosttedcich v Radé EU, na kterém se SUKL aktivné
podilel. Zastupci SUKL se Gcastnili také projednévani Zavérd Rady
o posileni rovnovahy farmaceutickych systému v Evropské unii a je-
jich ¢lenskych statech a navrhu nafizeni na zménu nafizeni, kterym

se upravuji postupy pro registraci a dozor nad lé¢ivymi piipravky.

Globalni Groven mezinarodni spoluprace SUKL byla posilena pro-
hloubenim pracovnich vztah s partnery v Cinské lidové republice,
které vedlo k praktickému naplfiovani podepsanych memorand
o vzdjemné spolupraci s regula¢ni autoritou v Tianjinu a memo-
randa s celocinskou China Food and Drug Administration. Zarover
SUKL pokra¢oval v rozvijeni kontaktti se zastupci regula¢nich auto-
rit Sanghaje s planem podpisu obdobného memoranda v pribéhu
roku 2017.



Odpovidajici strategické informace jsou z mezinarodnich jednani
prenaseny i na narodni Uroven ¢lenstvim v poradnich sborech vlady
CR/MZCR. Jednim z kli¢ovych probléma fedenych na globalni mezi-
narodni Grovni je i oblast antimikrobialni rezistence. SUKL pokracuje
v aktivnim fedeni této problematiky v ramci svého Poradniho orga-
nu pro antiinfektiva, zastoupenim v Centrélni koordina¢ni skupiné
pro Nérodni antibioticky program Vlady CR a Poradnim sboru pro
antimikrobika Ministerstva zemédélstvi CR. Intenzivnéji nez v pred-
chozich letech se zapojil do pfipravy nového akéniho planu Narod-
niho antibiotického programu, kde se stal jednim z garantl jeho
tvorby. Problematika antimikrobidlni rezistence (déle jen ,AMR")
se stala i jednou z 11 kli¢ovych priorit viceletého planu prace HMA
schvéleného v roce 2016, kde SUKL planuje aktivn&jsi zapojeni ¢len-
stvim v odpovidajici pracovni skupiné. Implementace plant na fe-
Seni AMR bude ovérovédna v roce 2017 ze strany Evropské komise
ve véech ¢lenskych statech EU. | z toho ddvodu byl SUKL aktivné
zastoupen na zdravotnim summitu k AMR ve Svédsku a bude po-
kracovat v podpofre feSeni ochrany vefejného zdravi pred touto glo-
balni hrozbou prostfednictvim Ucasti na ¢innosti poradnich sbord

internich i externich i v nasledujicich letech.
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Projekty

V oblasti mezinarodnich projektd se SUKL od roku 2014 podili
na dvou spole¢nych akcich (tzv. Joint Actions) v rdmci druhého ak¢-
niho programu Spolecenstvi v oblasti zdravi, spolufinancovaného
Evropskou komisi a ¢lenskymi staty EU. Prvni z nich je zaméfena
na oblast sledovani bezpecnosti léciv (Strengthening Collaborati-
ons for Operating Pharmacovigilance in Europe, SCOPE) a druha
na oblast asistované reprodukce a transplantace krvetvornych
bunék (Assisted Reproductive Technologies and Haematopoietic
Stem Cells Improvements for Quality and Safety throughout Europe,
ARTHIQS). Clenské stéty se na spolufinancovani podileji formou od-
pracovanych hodin svych expertd, ktefi plni tkoly stanovené v od-

bornych ¢astech, tzv. work packages.

V projektu SCOPE je SUKL tzv. pfidruzenym partnerem (associated
partner) a v ramci Work Package 4 spolupracoval na vytvofeni po-
stupt pro hlaseni nezadoucich Gcinkl léciv. Projekt je v zavérecné
fazi, béhem roku 2016 byla vytvorena fada pokyn(, pracovnich
navodU, vzdélavacich modull a dalsich materidlQ, které prispéji
k posileni farmakovigilan¢nich systému clenskych stat(i. Podrobné
informace o vystupech projektu jsou zvetejnény na strankach www.

scopejointaction.eu.

Projekt ARTHIQS byl zahdjen 1. kvétna 2014 a bude ukoncen na pod-
zim 2017. SUKL se aktivné G¢astni obou odbornych ¢sti a navic je
jednim z péti hlavnich partnerd, tzv. Work Package Leaders, kon-
krétné zabezpecuje komunikaci s vefejnosti a predavani informa-
ci o vystupech z projektu. V ramci projektu ARTHIQS SUKL z¥idil
a provozuje webovou stranku www.arthigs.eu, zajistuje tisk a dis-
tribuci informacnich materiald a v fijnu 2016 uspofadal dvoudenni
workshop pro zastupce kompetentnich autorit ¢lenskych statd EU,
na kterém byly pfedstaveny dosavadni vystupy a diskutovany otaz-

ky regulace asistované reprodukce.

Vedle vyse uvedeného workshopu SUKL v roce 2016 hostil dalsi dvé
mezindrodni akce, a to v dubnu 2016 zasedani sekretariatl Iékopis-
nych komisi ¢lenskych zemi Rady Evropy a v zaii 2016 jednani ucast-
nik projektu EURIPID, zaméfeného na spolupraci ¢lenskych statd

EU v oblasti stanovovani cen lécivych pripravka.

Zapojeni v siti narodnich, EU a jinych mezindrodnich instituci
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ODBORNE CINNOSTI SUKL

Oblast spisové sluzby

V roce 2016 bylo elektronickou spisovou sluzbou SUKL veetné re-

Tab. 1 Evidence pisemnosti v letech 2014-2016

gionalnich pracovist evidovano 74 504 dorucenych pisemnosti 2014 2015 2016
a 60 168 odeslanych pisemnosti (tab. 1). Prioritou doru¢ovani Gfed- Prijaté pisemnosti 71494 73925 74 504
nich pisemnosti je dorucovani prostfednictvim datovych schrének.  Odeslané pisemnosti 36 697 50016 60 168
SUKL tak pokracuje v elektronizaci jednotlivych agend (tab. 2).
Tab. 2 Pfehled zptisobti komunikace v roce 2016
Podatelna E-maily Datové zpravy Elektronicka uredni deska Celkem_
Prijaté pisemnosti 25434 41715 7 355 - 74 504
Vypravna E-maily Datové zpravy Elektronicka uredni deska Celkem
Odeslané pisemnosti 9348 4637 42 696 3487 60 168

SEKCE REGISTRACI

Kazdy hromadné vyrabény lécivy pfipravek podléha pred uvedenim
na trh v Ceské republice registraci. V ramci registraéniho procesu
sekce registraci posuzuje dokumentaci, ve které budouci drzitel
rozhodnuti o registraci prokazuje bezpec¢nost, i¢innost a jakost pfi-
pravku. Posuzuji se indikace, kontraindikace, davkovani pfipravku,
klasifikace pro vydej, ale i pfibalova informace pro pacienta a navrh
udajli uvadénych na obale léc¢ivého pripravku. Pii vydani rozhodnuti
o registraci je drzitel rozhodnuti o registraci informovan o schvéle-
ném souhrnu Udajl o pfipravku, ktery slouzi |ékaitim a zdravotnic-

kym odbornikiim jako kli¢ovy zdroj informaci o Ié¢ivém pfipravku.

SUKL vydava stanoviska k zadostem o specifické lé¢ebné programy
pro MZCR. Specifické lé¢ebné programy umoziuji pouziti, distribuci
a vydej neregistrovanych humannich lécivych pfipravka za spinéni

ur¢itych podminek.

Oddéleni klinického hodnoceni provadi posuzovani Zadosti o povo-
leni/ohlaseni klinického hodnoceni, zadosti o nemocni¢ni vyjimku,
dohled nad prabéhem klinickych hodnoceni, vydava stanoviska pro
posouzeni projektd, nejedna-li se o klinické hodnoceni regulované

SUKL, a vede evidenci pouziti neregistrovanych lé¢ivych pFipravkd.

Oddéleni farmakovigilance se zabyva dohledem nad riziky spojeny-
mi s podavanim lécivych pfipravkud. Tento dohled zahrnuje zejmé-
na shromazdovani a vyhodnocovani informaci z hlaseni podezieni
na nezadouci Ucinky od zdravotnickych pracovniki a pacient( a ne-

interven¢nich poregistra¢nich studii bezpe¢nosti.

Odborné ¢innosti SUKL

Registrace lé¢ivych pfipravk
Zadosti o novou registraci

V roce 2016 bylo po uspésné validaci pfedano k odbornému po-
souzeni celkem 540 zadosti. Prevaznou cast predstavovaly zadosti
o MRP/DCP registrace.

V oblasti MRP/DCP registraci je klicovy pocet zadosti, ve kterych
figuruje CR jako referené¢ni ¢lensky stat. Pocet podanych zadosti
o MRP/DCP registraci s CR jako referenénim ¢lenskym statem se na-
vysil z 65 zadosti v roce 2015 na 87 zadosti v roce 2016. Pocet poda-
nych Zadosti o narodni registrace se navysil z 35 zadosti v roce 2015

na 51 zadosti v roce 2016.
Prodlouzeni platnosti registrace

V roce 2016 bylo po Uspésné validaci predano k odbornému po-
souzeni celkem 274 zadosti. Pfevaznou cast predstavovaly zadosti
o prodlouzeni platnosti MRP/DCP registraci, pocet pfijatych Zadosti

o prodlouzeni platnosti ndrodnich registraci zaznamenal pokles.
Zmény registraci

V roce 2016 doslo k mirnému poklesu poctu pfijatych zadosti o zmé-
ny MRP/DCP registraci i Zddosti o zmény narodnich registraci, za-
roven se viak zvysil pocet podanych Zzadosti o prevody MRP/DCP

i ndrodnich registraci.



Soubézny dovoz

Vroce 2016 doslo k poklesu pfijatych Zadosti, povoleno bylo 73 sou-

béznych dovozu.

Tab. 3 Agenda zadosti v oblasti registraci

Statni ustav pro kontrolu léciv

Zruseni registrace

Vyrocni zprava 2016

V roce 2016 bylo vyfizeno 391 Zadosti o zruseni registrace.

Proces registrace lé¢ivych pfipravka Podano Vyfizeno Nevyfizeno
vroce 2016 celkem v roce 2016 celkemk 31.12. 2016
Nova registrace 598 588 788:
z toho nérodni 51 32 49
z toho MRP-RMS 7 4 27
z toho DCP-RMS 80 52 104
z toho CMS (MRP i DCP) 460 500 608
Prodlouzeni registrace 276 635 731
z toho nérodni 28 274 247
ztoho RMS 35 46 47
ztoho CMS 213 315 437
Narodni zmény registrace 2673 2725 454
z toho prevod registrace 112 115 7
ztoho Pl a obal 207 197 17
z toho hromadné zmény NAR 2354 2359 405
MRP-RMS zmény 377 407 66
z toho prevod registrace 13 13 o
ztoho Pl a obal 12 14 1
z toho hromadné zmény MRP-RMS 352 380 65
MRP-CMS zmény 3996 4000 1 200_
z toho prevod registrace 121 105 1
ztoho Pl a obal 76 73 6
z toho hromadné zmény MRP-CMS 3799 3822 1183
Zru$eni registrace 402 391 15
Soubézny dovoz 40 73 17
Zména soubézného dovozu 64 89 1
Prodlouzeni soubézného dovozu 15 10 5
Zruseni soubézného dovozu 18 18

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 decentralizova-

nou procedurou

Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci

V roce 2016 bylo SUKL vedeno 59 spravnich Fizeni tykajicich se udé-

leni vyjimky z pravidla sunset clause.

V priibéhu roku 2016 bylo u 128 registracnich Cisel uplatnéno pravi-

dlo sunset clause podle § 34a zakona o lécivech a registrace téchto

léc¢ivych pfipravkud byla ukoncena.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 4 Zadosti o vyjimku z pravidla,,sunset clause” vedené v roce 2016

Spravni fizeni o udéleni vyjimky z pravidla sunset clause

Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Spoluprace s Evropskou agenturou
pro lécivé pripravky a CHMP

V rdmci spoluprace s EMA a Vyborem pro lécivé piipravky pro hu-
manni pouziti (dale jen,,CHMP*) se SUKL v roce 2016 zapojil do hod-
noceni centralizovanych registraci ndsledovné:

® 9x jako Rapporteur/Co-Rapporteur (zpravodaj/spoluzpravodaj),

® 8x jako,Peer Reviewer” (hodnoceni zprav zpravodaju),

® 3x hodnotil zmény centralizovanych registraci typu l a ll,

¢ 1x hodnotil prodlouzeni platnosti centralizovanych registraci.

Kromé toho také pfipominkoval dalsi centralizované procedury. Pra-

videlné a aktivné se podilel na diskusich pfi jednani Vyboru CHMP.
Klinicka hodnoceni

Celkovy pocet zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni
predloZenych v roce 2016 v porovnani s pfedchozim rokem 2015
zGstava stejny. Vétsinu zadosti tvorily studie lll. faze; mezinarodni
multicentrickd randomizovand zaslepena placebem nebo aktivni
ucinnou latkou kontrolovana klinicka hodnoceni, provadéna zahra-
ni¢nimi zadavateli. Z celkového poctu 373 narodné predlozenych
zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni bylo 25 klinic-
kych hodnoceni pfedloZzeno nekomerénimi subjekty (akademicky

vyzkum); 56 zadosti se tykalo orphan drugs (lécivé piipravky pro

Tab. 5 Klinicka hodnoceni (KH)

vzacna onemocnéni), 33 bylo klinickych hodnoceni, kde byly zafa-
zovény i déti nebo byly pfimo ur¢ené pro détskou populaci (pedi-
atrickych), coz je o 21 méné nez v roce 2015 (tab. 5), 6 klinickych
hodnoceni s pfipravky pro moderni terapie (1x genova terapie,
4x somatobunécna terapie a 1x tkanové inzenyrstvi), 2 zadosti
FIH (First-in-Human). V priibéhu posuzovaciho procesu bylo stazeno
29 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, coz je nizsi

pocet nez v roce 2015, a Zddna zadost nebyla zamitnuta.

V roce 2016 pokracovalo posuzovani DSUR (Development Safety
Update Report) a kontrola hlaseni SUSAR. V tomto roce bylo predlo-
zeno 410 DSUR, coz je o néco méné nez v roce 2015.V roce 2016 po-
kracoval projekt posuzovani DSUR a psani Assessment Report (Hod-
noticich zprdv), do kterého se zapojily i ostatni ¢lenské stéty. Pilotni
projekt presel do Worksharing, jehoz ¢innost koordinuje CR. V roce
2016 se zapojilo 12 ¢lenskych statd, bylo vypracovano 49 hodnoti-
cich zprav, z toho 10 vypracovala CR. Posuzovani DSUR a psani hod-
noticich zprav, které bude pokracovat i v roce 2017, povede k na-
staveni pravidel a vytvoreni funk¢niho vzoru hodnotici zpravy pro
budoucnost, az bude v souladu s pozadavky natizeni pro klinicka

hodnoceni povinnosti zpracovani hodnoticich zprav pro DSURy.

V roce 2016 pokracovaly kontroly plnéni povinnosti zadavatel( (za-
silani informace o zahdjeni, zprav o priibéhu klinického hodnoceni,

DSUR a informaci o ukonéeni klinického hodnoceni).

Prijato zadosti Pocet vydanych Z toho pocet Z toho pocet stazeni
............................................................... vroce2016  .....tozhodnuti o ERAMENUG . VTOCE 2016
ZadostopovoleniKi it 20 M R, 4
ORIESENTKH e 2 e A e 2.
Ohlaseni dodatku ke KH 2833 2950 0 0

Odborné ¢innosti SUKL
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Obr. 1 Poéty predlozenych a posouzenych Zadosti v roce 2016 podle faze klinického hodnoceni (KH)
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Farmakovigilance

Vroce 2016 bylo pfijato 3 695 primérnich hlaseni o podezieni na ne-
z4douci G¢inky (dale jen,NU") z zemi Ceské republiky a k nim bylo
zpracovano 1 767 follow-up hlaseni (ovéreni nebo doplnéni infor-
mace u hlasiciho). Kazdé jednotlivé hlaseni, které doslo na SUKL, je
zpracovano, individudlné hodnoceno a zadano do databaze neza-
doucich u¢inki z CR (dale jen,CDNU*) a sou¢asné odesilano do celo-
evropské databaze EudraVigilance i do celosvétové databaze WHO.
Zéaznamy v databézich NU jsou pravidelné kontrolovény a hodno-
ceny statistickymi i kvalitativnimi metodami za ucelem vyhledani
novych farmakovigilan¢nich signalt. Kromé peclivého priibézného
vyhledavani farmakovigilan¢nich signald z hlasenych nezadoucich
Geinkd z CR jsou farmakovigilanéni hodnotitelé odpovédni za hod-
noceni signald k 38 léc¢ivym latkam na celoevropské urovni. V roce
2016 bylo zhodnoceno 412 mésicnich vypist nezadoucich Gcinkl
z databéze EudraVigilance k latkam, pro néz je CR raportérem farma-

kovigilan¢nich signalt pro EU.

Periodické zpravy o bezpecnosti jednotlivych pfipravkl (dale jen
,PSUR") byly u narodné registrovanych Iécivych pfipravki hodnoce-
ny u viech prodlouzeni registraci a déle tehdy, kdyz bylo identifiko-
vano bezpecnostni riziko nebo bylo nezbytné udaje o Iécivém pii-
pravku piehodnotit v ndvaznosti na regula¢ni procedury EU. V roce
2016 se vyrazné zvysilo zapojeni oddéleni farmakovigilance SUKL
do EU procedury jednotného hodnoceni PSUR (tzv. PSUSA). Zatim-
co v roce 2015 jsme byli vedoucim statem pro hodnoceni 2 procedur
PSUSA, v roce 2016 bylo zhodnoceno 12 procedur PSUSA.

Hodnotitelé oddéleni farmakovigilance se podileli na posuzovani

registra¢ni dokumentace, kde posuzovali jeji farmakovigilan¢ni ¢ast.

11

*BE - Studie bioekvivalence

Do ceské klinické praxe byly ve spolupraci s oddélenim registraci
pribézné prenaseny zavéry vyboru CHMP a farmakovigilan¢niho
vyboru PRAC pfi EMA. SUKL zvefejnil 25x informaci ur¢enou zdra-
votnickeé ¢i laické vefejnosti tykajici se bezpec¢nosti lé¢ivych pfiprav-
k& na své internetové strance. Ve spolupraci s drZiteli rozhodnuti
o registraci zvefejnil 157 edukacnich material( a 23 piimych dopist
zdravotnikdim, zamérenych na zvyseni bezpecnosti pouzivani Iéci-

vych pripravka.

SUKL vydal 3 ¢&isla Informaéniho zpravodaje Nezadouci Gcinky 1é¢iv,
ve kterém byly zvefejnény aktudlni informace tykajici se podezieni
na nezadouci ucinky, hlasené z CR béhem predchoziho roku, dalsi
aktuality z farmakovigilance a také pravidelna rubrika ,Nahlasili jste
nam?’, ve které jsou uvadény konkrétni ptipady nezadoucich ucinkd
lé¢ivych pripravk( hlasené z CR. Vzhledem k celospole¢enskému za-
jmu o bezpecnost o¢kovani byla opét vénovéna zvysena pozornost

bezpecnosti vakcin.

Bylo zpracovano 55 ohlaseni (zahajeni nebo ukonceni) poregistrac-
nich studii bezpec¢nosti. Dale bylo provedeno 12 inspekci farmakovi-

gilan¢niho systému drziteld rozhodnuti o registraci.

V roce 2016 nadale probihalo aktivni pusobeni oddéleni farmako-
vigilance v mezinarodnim projektu SCOPE, ktery mél za cil usnad-
néni zapojeni vsech clenskych statli EU do jednotného provadéni
evropské farmakovigilanéni legislativy. CR patfi mezi vedouci staty,
které fesi téma hlaseni nezadoucich ucinkd léciv a systém kvality far-
makovigilan¢ni prace. Béhem roku se farmakovigilan¢ni hodnotitelé
Ucastnili mnoha skoleni, na kterych se predavaly a diskutovaly infor-

mace zjisténé v ramci projektu.

Odborné ¢innosti SUKL
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V rdmci osvétového projektu ke zvyseni hldseni podezieni na ne-
zadouci Ucinky lécivych pripravkll prednesli hodnotitelé oddéleni
farmakovigilance 9 prezentaci na odbornych kongresech ¢i semina-
fich, v nichz informovali lékare ¢i Iékarniky o bezpecnosti lécivych

piipravkd a o vyznamu hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky.

SUKL se také vénuje edukaci farmaceutickych spoleénosti ve sprav-
ném provadéni farmakovigilance. V roce 2016 uspofadalo oddéleni
farmakovigilance 2 celodenni seminare pro tyto spole¢nosti a mimo

né predneslo jesté 9 prezentaci pfi jinych pfrilezitostech.

Oddéleni farmakovigilance je aktivné zapojeno do mezindrodnich
farmakovigilan¢nich ¢innosti. U¢astnilo se 11 jednani farmakovi-
gilan¢niho vyboru PRAC pfii EMA a 10 telekonferencnich jednani
vyboru PRAC. Jako raportér pro EU (hlavni farmakovigilan¢ni hod-
notitel) nové registrované latky blinatomumab SUKL béhem roku
provedl hodnoceni prodlouzeni registrace a zhodnoceni protoko-
lu poregistracni studie bezpecnosti. Rovnéz je aktivné zapojen do
evropské skupiny farmakovigilan¢nich inspektorl (dale jen
,PhVIWG") a expertni skupiny pro systém EudraVigilance (déle jen
LEVEWG").

Obr. 2 Poéet hlasenych podezieni na nezadouci ucinky z Ceské republiky a zdroj jejich hlaseni
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SEKCE DOZORU

V odboru laboratorni kontroly jsou provadény rozbory Iéciv pozado-
vané zakonem (napf. z namatkovych kontrol léciv na trhu, propous-
téni arzi), na vyzadani jinymi Gtvary SUKL, piip. orgény statni spra-
vy, a v ramci mezindrodni spoluprace. Laboratofe jsou zac¢lenény
do mezinarodni sité General Network of Official Medicines Control
Laboratories. Laboratofe neprovadi rozbory na zadost jakychkoliv
komercnich subjektd (s vyjimkou propousténi Sarzi podle zakona
o lé¢ivech). Lékopisné oddéleni se podili na vydavéni Ceského léko-

pisu a pfipravé Evropského lékopisu.

Odborné ¢innosti SUKL

2014

® Zdroj hlaseni drzitelé rozhodnuti o registraci

2015 2016

Pocet hlasenych podezteni na NU z CR

Odbor lékarenstvi a distribuce zajistuje kontrolu dodrzovani legisla-
tivnich pozadavk( v oblasti distribuce IéCiv se zaméfenim na zasady
spravné distribu¢ni praxe a vydavani povoleni k distribu¢ni ¢innosti
vcetné vedeni registru zprostfedkovateld 1é¢ivych pripravkl a dale
provadi dozor v oblasti vydeje, prodeje a pfipravy léCivych pfiprav-
ka. Kontrolovanymi subjekty jsou distributofi, Iékarny, prodejci vy-
hrazenych lécivych pfipravk( a specializovana pracovisté zdravot-
nickych zafizeni. Kontrola zachazeni s l1é¢ivymi pfipravky se provadi
i ve vSech ostatnich zdravotnickych zafizenich. Kontrolu zajistuji

podle ptislusnosti jednotliva regionalni pracovisté SUKL.



Odbor inspekeni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby léciv,
spravné klinické a laboratorni praxe, vydavani zavaznych stanovisek
k dovozu a vyvozu lécivych pfipravkd, vcetné spoluprace s celnimi
organy. Déle provadi dozor nad darovanim, opatfovanim, vysetrova-
nim, zpracovéanim, skladovanim a distribuci lidskych tkani a bunék
smérujici k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti. Soucasti této cin-
nosti je vydavani povoleni k ¢innosti tkanového zafizeni, odbérové-
ho zafizeni nebo diagnostické laboratofe, provadéni kontrol, sledo-
vani zavaznych nezadoucich udalosti a reakci nebo podezieni na né
a v pfipadech pochybnosti rozhodovani, zda jde o tkané a bunky

podléhajici regulaci pfislusnym zdkonem.

Oddéleni zavad v jakosti a enforcementu zahrnuje agendu feseni
zévad v jakosti lé¢iv a pomocnych latek dostupnych na trhu CR. Od-
déleni se rovnéz zabyva vyhledavanim a postihovanim protipravni-
ho jednani a dale prosazovanim prava v pfipadech, kdy byl zjistén
nelegalni stav, tj. neopravnéné zachézeni s lé€ivy. V ramci prosazo-
vani prava SUKL spolupracuje s dal3imi institucemi v CR i v zahranic¢i
(zejména Policii CR, Celni spravou, SZPI, kontrolnimi fady ¢lenskych
stat EV).

Vykon dozoru nad dodrzovanim zakona o regulaci reklamy v oblasti
reklamy na humanni lécivé pfipravky (dale jen ,HLP”) a sponzoro-
vani v této oblasti (s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani)
zajistuje oddéleni regulace reklamy. Provadi Setfeni podnétd na za-
vadnou reklamu na HLP, vydavéani odbornych stanovisek k reklam-

nim materidlim a k problematice regulace reklamy.

Statni ustav pro kontrolu léciv
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Laboratorni kontrola

Laboratorni kontrolu provadi odbor laboratorni kontroly jednak
v ramci pozadavk( danych zakonem o Iécivech, tj. kontroluje jakost
|é¢iv v obéhu dle pfedem pfipravenych projektl a propousti sarze
stanovenych lécivych pfipravkd, a jednak na zakladé pozadavkl
od internich zadatel(i (ostatni utvary SUKL). Sem patfi pfedevsim
feseni zavad v jakosti léCivych pripravk(, analyza lékarenskych vzor-
kd, podezieni na padélky a nelegalni [éciva, nezadouci Gcinky apod.
Laboratorni oddéleni odboru laboratorni kontroly jsou od roku
1995 aktivnim ¢lenem mezindrodni sité Official Medicines Control
Laboratories (déle jen ,OMCL") pfi Evropském ustiedi pro jakost
léc¢iv (dale jen ,EDQM”). Zaméstnanci obou laboratornich oddéle-
ni se zUcastnuji vyrocnich zasedani OMCL a jsou ¢leny pracovnich

skupin.

Odbor mé vybudovén systém managementu kvality podle CSN EN
ISO/IEC 17025, v roce 2016 probéhlo pravidelné ovéfeni zavedené-
ho systému kvality skupinou auditord EDQM. Mezindrodni uznani
systému managementu kvality je podminkou ucasti v mezinarod-
nich studiich kontroly centralné registrovanych pripravkd, které or-
ganizuji EMA/EDQM, uznavani vysledkd analyz MRP/DCP pfipravkd
a mezinarodniho uznavani certifikatl propousténi sarzi vybranych
léc¢ivych pfipravkd (OCABR) v rdmci EU.

Vysledky rozbort vzork, které provedla v roce 2016 obé laboratorni
oddéleni odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty v nize uvede-

nych tabulkach.

Tab. 6 Dozor nad kvalitou léciv na trhu prostfednictvim laboratornich rozbort podle pfedem pfipravenych projekti

(projekty uzaviené v roce 2016)

Nazev projektu Pocet Pocet Pocet Pocet Pocet
analyzovanych analyzovanych vyhovujicich nevyhovujicich pfipominek
pripravki vzorkd vzorkd vzorkd k registracni
dokumentaci
3/2015 - Lékarenské vzorky* 57 210 186 24 1
6/2015 - Terapie dny 16 16 0 0
Chripkové vakciny 2015/2016 4 4 4 o
LAL v infuzich 15 30 30 0
Ovéreni mikrobiologické jakosti lé¢ivych
piipravkd obsahujicich zivé mikroorganismy 4 7 7 0
Bylinné ¢aje — mikrobiologicka jakost 24 47 47
Celkem (bez 3/2015) 53 104 104 0

*Vzorky z tohoto projeku zapocitdny v roce 2015

Odborné ¢innosti SUKL
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Projekty jsou pfipravovany na zakladé ,risk based” analyzy. Kritéri-
em je zejména vysokd spotieba kontrolovanych pfipravkd, méné
obvyklé 1ékové formy ci cesty podani, cilova skupina pacientd, pfi-
padné casté reklamace pacientl ¢i odbornik(i z fad Iékarfd a lékar-
nikd. Navrhy téchto projektl a zprévy o uzavienych projektech jsou
schvalovany Tymem pro jakost SUKL. V roce 2017 bude probihat
prace na téchto projektech: Ovéreni mikrobiologické kvality pfiprav-
kd na nosni a usni podani, Ovéreni mikrobiologické jakosti pastilek
proti bolesti v krku, Kontrola kvality generik (pfipravky obsahujici

meloxikam, montelukast, escitalopram, cetirizin hydrochlorid, para-

Tab. 7 Propousténi Sarzi stanovenych lécivych pfipravki

cetamol), Kontrola pfipravkd obsahujicich latky stabilizujici kapilary,
Kontrola pfipravkd ve formé krému a gelG a Kontrola lécivych pfi-
pravkud obsahujicich kortikosteroidy. Projekt kontroly Braillova pisma
na obalech lécivych piipravkll byl uzavien a zavére¢na zprava byla
predlozena Tymu pro jakost ke schvéleni.V souc¢asné dobé probihaji
odbéry vzorkd pro nové projekty laboratorni kontroly, a to Kontrola
vazodilatancii, Kontrola lé¢ivych piipravk( obsahujicich telmisartan,
loratadin, betaxolol a kyselinu salicylovou. Schvalen je rovnéz pro-
jekt Kontrola 1écivych pripravkd obsahujicich diklofenak. Nadale se

kontroluji [ékarenské vzorky a probiha analyza zachycenych padélkd.

Druh Pocet Pocet Propusténo Laboratorné Celkem Nepropusténo
pFipravku nahlasenych nahlasenych na zakladé ovéieno propusténo
lécivych Sarzi certifikatu vzorki Sarzi*
pripravki
Krevni derivéaty 57 900 882 18 900
Vakciny 30 465 465 0 465

*Nékteré Sarze byly propustény opakované

Tab. 8 Laboratorni kontrola lé¢iv a pomocnych latek na vyzadani jingmi utvary SUKL, jinymi organizacemi statni spravy nebo EDQM

Pocet vzorku Ztoho vyhovuje  Ztoho nevyhovuje _
Podezieni na zavadu v jakosti léciva 110 97 13
Podezieni na padélky, nelegalni vzorky* 49 - -
Lékarenské vzorky 202 173 30
Mezindrodni studie v rdmci OMCL* 6 - -
Vnitini kontrola jakosti ¢isténé vody 146 145 1
Ovéreni kvality referencni latky pro Ph.Eur. 1 1 0
Vytvéfeni knihovny spekter (Raman, 1€)* 50 - -
Ostatni rozbory** 9 9 0
Celkem 573 425 44 )

* Nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje ¢i nevyhovuje

** Napf. vyZddané mikrobiologické kontroly, jiné vyZddané rozbory ap.

V odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 695 rozbord vzorku.
Snizeni poc¢tu vzorku je zplsobeno zejména tim, ze velké odbérové
projekty, na kterych odbor pracoval v roce 2016 a které jsou ve sta-
diu pfipravy zavérecnych zprdv, dosud nebyly uzavieny. Oproti roku
2015 rovnéz klesl pocet vzorkli padélkd a podezrelych lécivych pfi-
pravkd, které jsou analyzovany na zadost Policie CR. Pocet téchto

zadosti vak nelze ze strany odboru ovlivnit.
Pocet vzorkl hodnocenych jako nevyhovujici (bez padélkd a nele-

galnich pfripravkd, vzorkli z mezinarodnich studii a vzorkd pro vy-

tvareni knihoven spekter) se oproti loriskému roku opét zvysil a Cinil

Odborné ¢innosti SUKL

6,3% (5,3% v roce 2015; 4,8 % v roce 2014; 3,5% v roce 2013). Jedna-
lo se hlavné o lékarenské vzorky a vzorky reklamované |ékafi a paci-
enty. Pocet feSenych podezieni na zadvadu v jakosti se jiz nékolik let
stabilné zvysuje. Potvrzené zavady léciv se tykaly zejména obsahu
uc¢innych latek, adjustace a cistoty vcetné mikrobiologické. Odbor
bude pokracovat v trendu projekt(i zamérenych zejména na rizikové

skupiny lécivych pfipravkd.

V rdmci zakonného ukolu propousténi sarzi byly vsechny nahlasené
sarze propustény do terénu vcas, tj. v zakonem stanovenych termi-

nech.



Obr. 3 Poéet rozbor vzorkii v letech 2012-2016
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Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratorni kontroly

Kromé jiné spolupréace v ramci sité OMCL pii EDQM se odbor po-
dili na spole¢nych studiich kontroly jakosti lé¢iv v obéhu (jedna se
zejména o analyzy lécivych pfipravkd registrovanych MRP ¢ DCP
procedurou provadéné na zadost ostatnich ¢lent sité OMCL), porov-
ndavacich studiich, ovéfovani kvality referen¢nich latek pro Evropsky
lékopis a na laboratornim ovéreni jakosti centralné registrovanych
piipravku (spole¢na aktivita EMA a EDQM - CAP program).

Odbor laboratorni kontroly se v roce 2016 zuc¢astnil kolaborativnich

mezindrodnich studii uvedenych v tabulce 9.

Tab. 9 U¢ast na mezinarodnich studiich

Studie Nazev studie Hodnoceni
PTS 159 Dissolution Dobré
PTS 160 Liquid Chromatography Dobré
PTS 165 Volumetric Titration Dobré
PTS 166 Loss on Drying Dobré
CAP 16/02  Ammonaps Granules Dobré
CRS Sodium Alendronate Trihydrate Dobré

PTS - Kruhovy test pofddany EDQM/Proficiency Testing Study. Kontrola
kvality prdce laboratore, z EDQM jsou zasldny vzorky, referencni Idtky
a metoda. Po zasldni vysledkut zpét EDQM jsou tyto statisticky zpraco-
vdny a laborator obdrZi vyhodnoceni studie.

CAP - Analyza centrdiné registrovaného pripravku (Central Authorised
Product) v rdmci spole¢ného programu EMA a EDQM.

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

Odborné ¢innosti SUKL
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Dozor v oblasti pfipravy, vydeje, prodeje
a distribuce léciv

K zakladnim ¢innostem odboru lékarenstvi a distribuce patii dozor
v oblasti zachazeni s lé¢ivymi pripravky, ktery SUKL provadi v Iékar-
nach, u prodejcd vyhrazenych Iécivych pripravkd, ve zdravotnickych
zafizenich (vCetné jejich specializovanych pracovist) a u distributor
léc¢iv. Odbor Iékarenstvi a distribuce je povéfen rovnéz provadénim
cenové kontroly u lécivych pfipravkd a potravin pro zvlastni lékaf-
ské ucely, kontrolou podminek vydeje lécivych pfipravkl vazanych
na lékarsky predpis podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisté-
ni a kontrolou zachazeni s navykovymi latkami a prekurzory vcet-

né pripravkd s jejich obsahem v 1ékarnach. Dale odbor Iékarenstvi

a distribuce vede a pravidelné aktualizuje vefejné pfistupné data-
baze uvedenych regulovanych subjektl s vyjimkou zdravotnickych

zafizeni.

Ke konci roku 2016 SUKL evidoval celkem 2 559 |ékéren, z toho byly
4 1ékarny pattici do resortu Ministerstva obrany CR, a dale se evido-
valo 245 odlouc¢enych oddéleni vydeje 1éc¢iv a zdravotnickych pro-
stredkl (dale jen ,O0VL"), 402 vydejen zdravotnickych prostredkd,
2 212 prodejcli vyhrazenych lécivych piipravkd, 45 oddéleni nukle-
arni mediciny zdravotnickych zafizeni a 443 distributor(i lécivych
piipravki. Pokracovala stagnace celkového poctu Iékéren, oproti
roku 2015 se celkovy pocet Iékéren snizil o 3 subjekty, po¢et OOVL
zUstal stejny (obr. 4).

Obr. 4 Pocet Iékaren a OOVL v letech 2007-2016 (stav vzdy k poslednimu dni daného roku)
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V roce 2016 provedli inspektofi odboru Iékarenstvi a distribuce cel-
kem 877 inspekci zdravotnickych zafizeni Iékarenské péce — Iékaren,
z toho se v 30 pfipadech jednalo o nemocni¢ni Iékarny poskytova-
tell lzkové péce. Z celkového poctu kontrolovanych Iékéren se

v 43 pfipadech jednalo o kontrolu cilenou, provedenou na podnét.

Samostatna kontrola zachazeni s navykovymi latkami a prekurzory
byla provedena ve 468 |ékarnach.

Cenova kontrola zaméfena na dodrzovani zékona o cenach a pra-
videl cenové regulace byla provedena u 99 lékaren, z toho se ve

12 pfipadech jednalo o kontroly cilené, a u 13 distributord.

Odborné ¢innosti SUKL
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Na zakladé skutecnosti zjisténych pri provedenych kontrolach bylo
provozovatellm Iékaren ulozeno celkem 94 pravomocnych rozhod-
nuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o léci-
vech v celkové vysi 7 350 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukon-
¢ena spravni fizeni na zékladé kontrol provedenych v pfedchozim
obdobi). V 11 pripadech byla Iékarné pozastavena pfiprava lécivych
pripravkd, ve vsech pfipadech byly divodem neovéfené vahy pou-

Zivané pfi pfipraveé lécivych pfipravku.

Mezi hlavni divody k vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfilo

zejména nedodrzovani zésad spravné Iékdrenské praxe pfi pfipravé



a kontrole Ié¢ivych pfipravkd, napf. pouzivani lécivych a pomocnych
latek po dobé jejich pouzitelnosti, neprovadéni predepsanych kont-
rol pristrojll a zafizeni pouzivanych k pripravé, pfiprava bez techno-
logickych predpisi a nedostate¢né zaznamy o pfipravé a kontrole.
Déle vydej lécivych pfipravkl bez lékaiského predpisu nebo na ne-
platné predpisy; vydej neoprdvnénymi osobami; zdvazné nedostat-
ky v kusové evidenci pfijmu a vydeje; uchovéavani a vydej lécivych
pfipravkd, které mély byt na zdkladé rozhodnuti drzitele rozhodnuti
o registraci stazeny z obéhu nebo u nichz skoncila platnost regist-
race; prevody lécivych pfipravkd mezi lékarnami a nelegalni vyvoz
lé¢ivych pripravk( do zahranici; nedodrzeni podminek uchovavani

|écivych ptipravka.

V ramci kontrol zachdzeni s navykovymi latkami v Iékdrnach bylo
na zakladé zjisténi zavaznych poruseni zédkona o navykovych latkach
provozovateltm lékaren ulozeno celkem 17 pravomocnych rozhod-
nuti o pokuté v celkové vysi 429 000K¢, z toho 100 000 K¢ predsta-
vovaly sankce uloZené za nesplnéni ohlasovaci povinnosti o stavu

a pohybu navykovych latek a piipravkd.

Za zavazna poruseni zdkona o prekursorech bylo provozovateldim
lékaren v roce 2016 ulozeno celkem 11 pravomocnych rozhodnuti

o pokuté v celkové vysi 203 000 K¢.

Hlavnimi ddvody pro vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty bylo ob-
dobné jako v pfedchozim roce zejména nezaslani ro¢niho hlaseni
o stavu a pohybu zasob navykovych latek a pfipravkd; nespravné
nebo neulplné uUdaje v ro¢nim hlaseni; zadvazna poruseni zakona
o navykovych latkach tykajici se vedeni evidence a dokumentace
navykovych latek a pfipravkd; zachazeni s prekursory bez zvlastni li-
cence; neuchovavani dokladd a zaznamu o ¢innostech s prekursory
a jejich uchovavani a ochrana pted zneuzitim v rozporu se zdkonem

o prekursorech.

Kontroly provedené v oblasti dodrzovéni pravidel cenové regulace
v [ékarnach shledaly poruseni cenovych predpisti ve 43 pripadech.
Poskytovatelim lékéarenské péce bylo vydano 40 pravomocnych
rozhodnuti o ulozeni pokuty dle zakona o cenach v celkové vysi
970 000K¢ a byla uloZzena 1 pravomocnd pokuta za neposkytnuti
soucinnosti pfi kontrole ve vysi 100 000 K¢. Nejcastéji bylo zjisténo
nedodrzeni zadvazného postupu pfi tvorbé prodejni ceny individu-
alné pripravovanych a hromadné vyrabénych lécivych pfipravkd
upravovanych pred vydejem, nedodrzeni Gfedné stanovené maxi-
malni ceny pii prodeji, nerespektovani podminek a postupt pro jeji
uplatnéni stanovenych cenovymi ptedpisy MZCR a nevedeni nebo

neuchovavani cenové evidence.

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2016

Poruseni zdkazu spocivajiciho v nabizeni a poskytovani zvyhodnéni
u vydeje hrazenych Iécivych ptipravkl bylo zjisténo v 18 pfipadech.
Tykalo se zejména nabidek ziskani vérnostnich bodl s moznosti je-
jich nasledného uplatnéni v souvislosti s vydejem lécivych pfipravkd
vézanych na lékafsky predpis a hrazenych z vefejného zdravotniho
pojisténi, nabizeni a poskytovani slev nebo poukazl na dalsi nakup

a finan¢ni odmény za recept.

Na zakladé kontrolnich zjisténi bylo vydano 16 pravomocnych roz-
hodnuti o ulozeni pokuty podle zékona o vefejném zdravotnim po-

jisténi v celkové vysi 480 000 Ke.

V roce 2016 bylo ddle provedeno 304 kontrol tykajicich se zachaze-
ni s lécivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich. Kontroly pro-
béhly na 22 ldzkovych oddélenich nemocnic a v 282 samostatnych
ambulancich praktickych lékatd, Iékafd specialistll a v ostatnich
zdravotnickych zafizenich. Na zakladé podnétd, které SUKL obdrzel
k ¢innosti zdravotnickych zafizeni, ve kterych se poskytuje zdravotni
péce, bylo provedeno celkem 38 cilenych inspekci. Za zjisténd po-
ruseni zakona o lécivech bylo ulozeno celkem 9 pravomocnych roz-
hodnuti o pokuté v celkové vysi 1 405 000 K¢.

Mezi hlavni dGvody pro vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfilo
zejména skladovani a vydej lé¢ivych piipravkd v ordinaci; zachézeni
s lé¢ivymi pfipravky v rozporu se souhrnem tdajli o pfipravku; ne-
spravné uchovavani lé¢ivych piipravkl po dobé jejich pouzitelnosti
a dalsi zdvazna poruseni povinnosti pfi zachazeni s léCivymi pfiprav-

ky stanovenych provadécim predpisem.

Kontrola prodejct vyhrazenych Iécivych pfipravkd se v roce 2016
tykala celkem 106 provozoven, za poruseni povinnosti vyplyvajicich
ze zdkona o lécivech bylo ulozeno celkem 9 pravomocnych rozhod-

nuti o pokuté v celkové vysi 95 000 K¢.

V ostatnich zdravotnickych zafizenich opravnénych pfipravovat
lé¢ivé pripravky (oddéleni nukledrni mediciny — ONM a pracovisté
pfipravujici humanni autogenni vakciny - HAV) bylo provedeno cel-
kem 18 inspekci, kontrolni zjisténi nevedla k nutnosti ulozeni zadné
sankce.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2016 uvadi tabulka
10.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 10 Inspekéni dozor nad Iékarnami, oddélenimi nukledrni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi a prodejci vyhrazenych

lécivych pfipravkia v roce 2016

Klasifikace zavad Sankce
Kontrolovany subjekt Typ kontroly Pocet 1 % 2 % 3 % A B C
Lékarny Bézné kontroly 877 454 51,8 261 29,8 162 18,4 11 - 94
Cenové kontroly 99 nehodnoceno dle klasifikace zavad - - 40
Kontroly NL 468 290 61,9 129 27,6 49 10,5 - - 28
a prekursor(
ONM 15 12 80,0 3 20,0 - - - - -
HAV 3 1 33,4 1 333 1 333 - - -
Zdravotnicka zafizen{ 304 189 62,2 80 26,3 35 11,5 - -
Prodejci vyhrazenych 106 91 85,8 8 7,6 7 6,6 - -
Iécivych pripravki
Klasifikace zdvad Sankce

1 - bez zdvad nebo zjistény jen drobné zdvady
2 - vyznamné nebo opakované zdvady

3 — kritickd zdvada nebo zdvazné poruseni zdkona

V roce 2016 odebrali inspektofi odboru lékarenstvi a distribuce pfi
kontrolach lékéaren celkem 202 vzorkd lécivych piipravkd, z nichz
110 vzorkd predstavovaly farmaceutické vyrobky ur¢ené pro ma-
gistraliter pfipravu v Iékdrnach. Z 92 lékarenskych vzorkd (lécivé
pfipravky pripravené v Iékdrnach) byly celkem 4 nevyhovujici, zjis-
ténymi zavadami byl nevyhovuijici obsah, celkova hmotnost vzorku
a nevyhovujici galenické zpracovani. U celkem 23 vzorkl ur¢enych
k vydeji byly zjistény zavady v jejich oznaceni na obalu. Pocet ode-
branych vzorkU se jiz nékolik let prakticky neméni a odpovida utlu-

mu vlastni pfipravy Iécivych piipravk{ v 1ékarnach.
Porovnani vyskytu sledovanych zdvad u nevyhovujicich lékaren-

skych vzorkd v uplynulych letech uvadi tabulka 11.

Tab. 11 Vyskyt sledovanych typt zavad v % z celkového poctu

nevyhovujicich vzorka

Typ zavady 2014 2015 2016
Nevyhovujici obsah Gcinné latky 50,0 429 250
Nevyhovuijici celkova hmotnost 37,5 429 50,0
Nevyhovujici ¢isténé vody MN nezdvadnost - - -
Nevyhovuijici galenické zpracovani 12,5 - 250
Nevyhovujici mikrobiologicka nezdvadnost - 14,2 -

Zamény v totoznosti LL a PL - - -

Odborné ¢innosti SUKL

A - pozastaveni pfipravy
B - pozastaveni provozu

C-ulozena pravomocnd pokuta

K dal3im ¢innostem odboru |ékarenstvi a distribuce patfi vydavani
zavaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni lékaren
a vydejen zdravotnickych prostfedkd. V roce 2016 bylo pfijato cel-
kem 321 Zadosti provozovateld Iékaren o vydani stanoviska a vyda-
no bylo 322 souhlasnych zavaznych stanovisek. O vydani zavazného
stanoviska v pfipadé vydejen zdravotnickych prostiedk(i pozadalo
celkem 13 provozovatell a bylo vydano 13 souhlasnych zavaznych

stanovisek.

V 121 pfipadech bylo vydani zavazného stanoviska spojeno s kont-
rolou Iékarny (ovérenim technického a vécného vybaveni na misté)
a ve 13 piipadech s kontrolou OOVL (tab. 12). Dale probéhlo v této
souvislosti 12 uvodnich kontrol vydejen zdravotnickych prostfed-
kd a 243 konzultaci tykajicich se pfistrojového vybaveni stavajicich
Iékdren nebo vystavby novych lékaren a problematiky souvisejici
s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. a dalsimi provadécimi predpisy k zakonu
o léc¢ivech nebo zakonlm o navykovych latkach a o prekursorech.
Tabulka 12 rovnéz uvadi udaje o nové vzniklych a zaniklych lékar-
nach/OOVL.



Tab. 12 DalSi ¢innost odboru Iékarenstvi a distribuce

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2016

Uvodni kontrola lékarny

Vznik Iékarny/OOVL

Zanik Iéka’rnyIOOVL_

121 81/17 84/17
Uvodni kontrola OOVL Uvodni kontrola vydejny ZP Konzultace
13 12 243

Distribuce lécivych pfipravki

Pocet distributor(i se v roce 2016 snizil o 12 subjektd na celkem
440 drzitelG povoleni k distribuci Iéc¢ivych pfipravkd. Z celkového
poctu schvalenych distributorl bylo 162 subjektl, kdy byl drzitel

povoleni k distribuci zaroven i provozovatelem Iékérny.

V roce 2016 bylo vydano 37 novych rozhodnuti o povoleni k distri-
buci, 145 rozhodnuti o0 zméné povoleni k distribuci a 46 povoleni
bylo na zadost jejich drzitel( zruseno. V jednom pfipadé povoleni

k distribuci pozbylo platnost podle § 76 odst. 4 zdkona o lécivech.

Tab. 13 Distribuce a zprostiedkovani léciv v roce 2016

U dalgich dvou subjekt(i bylo povoleni zrueno rozhodnutim SUKL

podle § 76 odst. 3 zdkona o lécivech.

O zapis do registru zprostfedkovateld humannich lécivych pfiprav-
k& pozadalo v roce 2016 celkem 9 subjektl, jedna zadost byla za-

mitnuta. K31.12. 2016 bylo v registru zapsano celkem 19 subjekta.

Tabulka 13 uvadi prehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti
v souvislosti s povolenim, zménou nebo zrusenim povoleni k distri-

buci a registraci zprostfedkovatelt 1é¢ivych piipravka.

Pfijato zadosti Vydana rozhodnuti/proveden zapis

Z&dost o povoleni distribuce 36 37
Zé&dost o zménu povoleni distribuce 140 145
Zédost o zrugeni distribuce 41 46
Zadost o zapis/zménu zapisu v registru 9 8

Tabulka nezahrnuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi

V roce 2016 bylo provedeno celkem 318 inspekci distributor(i
a 2 inspekce zprostredkovateld, z nichz bylo 13 cilenych kontrol pro-
vedenych na zakladé internich a externich podnétt. Celkem bylo
pfijato a prosetieno 22 podnétq, ve 4 ptipadech bylo na jejich zakla-

dé zahdjeno spravni fizeni o ulozeni pokuty.

Kontrolni ¢innost byla zamérena na dodrzovani pozadavki stanove-
nych zdkonem o lécivech, vyhlaskou o vyrobé a distribuci [é¢iv, po-

kyny EU pro spravnou distribuéni praxi a souvisejicimi pokyny SUKL.

Z celkového poctu 243 hodnocenych inspekci u distributord (na-
sledné a cilené inspekce) bylo 71,2 % hodnoceno stupném 1 (dobré),

v 22,2 % stupném 2 (uspokojivé) a v 6,6 % stupném 3 (neuspokojivé).

Po probéhlych inspekcich bylo vydéno celkem 192 poinspekénich
certifikatl spravné distribu¢ni praxe, z nichz bylo 37 certifikatl
s omezenou dobou platnosti (v 11 pfipadech na 1 rok a v 26 pfipa-
dech na 2 roky). U 1 certifikatu byl na zakladé kontrolnich zjisténi

omezen rozsah certifikovanych ¢innosti distributora. Vsechny vyda-

né certifikaty obdobné jako povoleni a zmény povoleni k distribuci

jsou pravidelné vkladany do evropské databaze EudraGMDP.

Oddéleni spravné distribu¢ni praxe se dale podilelo na jednom 3e-
tfeni podezieni na zavadu v jakosti 1é¢ivého pripravku a z povéreni
inspektoratu EDQM ve Strasburku a odboru laboratorni kontroly
SUKL realizovalo odbéry vzorkd registrovanych lécivych pripravk(
v distribu¢nim fetézci pro Ucely jejich laboratorni kontroly. V rdmci
konzulta¢ni ¢innosti poskytlo celkem 9 placenych konzultaci tykaji-

cich se uplatnovani zasad spravné distribucni praxe.

V roce 2016 bylo provedeno 13 cenovych kontrol distributord za-
mérenych na kontrolu dodrzovani zakona o cenach a pravidel ceno-
vé regulace u lécivych piipravkd. Poruseni cenovych predpist bylo
zjisténo v 6 piipadech a bylo podano celkem 5 navrhl na zahdje-
ni spravniho fizeni o ulozeni pokuty. Divodem bylo nedodrzeni
uredné stanovené maximalni ceny lécivych ptipravkd, nerespekto-
vani podminek a postupt pro jeji uplatnéni a nesplnéni povinnosti
uchovévat evidenci o cenach. Pravomocné byla ulozena 1 pokuta

za neposkytnuti soucinnosti pfi cenové kontrole ve vysi 100 000 K¢.

Odborné ¢innosti SUKL
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Na zékladé skutec¢nosti zjisténych pfi provedenych kontrolach
bylo distributordim ulozeno celkem 22 pravomocnych rozhod-
nuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zakonem o lé-
¢ivech a jeho provadécimi predpisy v celkové vysi 3 396 000 K¢
(zahrnuta jsou i pravomocné ukonéend spravni fizeni na zékladé

kontrol provedenych v pfedchozim obdobi).

Mezi hlavni dlivody pro podani navrhl na ulozeni pokuty patfilo
zejména neplnéni povinnosti poskytovat SUKL GplIné a spravné
udaje o distribuovanych Iécivych pfipravcich; dodavky neoprav-
nénym odbératellim; poruseni zakazu distribuce a vyvozu léci-
vych pFipravkd na zakladé mimofadného opatfeni MZCR, distri-
buce Iécivych piipravkd nakoupenych jako provozovatel Iékarny;

nezajisténi sluzeb kvalifikované osoby; nedostatecné ucinny sys-

Tab. 14 Inspekéni dozor nad distributory

tém jisténi jakosti véetné stanoveni postupt a opatieni pro fizeni
rizik a zdvazné nedostatky pfi vedeni predpisové a zéznamové

dokumentace distributora.

Ve 4 ptipadech byla pro zdvazna poruseni povinnosti vyplyvaji-
cich ze zdkona o Ié¢ivech a podminek spréavné distribu¢ni praxe
pozastavena platnost povoleni k distribuci a vydana prohlaseni
o neshodé s pravidly spravné distribucni praxe, ktera byla vlozena
do databaze EudraGMDP.

Vysledky kontrol distributord v roce 2016 uvadi tabulka 14.

Porovnani poctu regulovanych subjektl, provedenych kontrol

a ulozenych sankci za posledni 3 roky je zndzornéno na obrazku 5.

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni )

Celkem uvodni nasledné cilené zména 1 2 3 poruseni zadkona navrh na pokutu _

318 36 231 13 38 173 54 16 82 49 )
Hodnoceni inspekci

Na zdkladé zjisténych zdvad a jejich zdvaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku celkovd troveri dodrzovd-

nizdsad sprdvné distribu¢ni praxe vyjddrena hodnocenim: 1 - dobré /2 - uspokojivé / 3 — neuspokojivé

Obr. 5 Informace o dozorové ¢innosti 2014-2016
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Dozor v oblasti vyroby lé¢iv, lidskych tkani
a bunék, spravné laboratorni a klinické praxe

Odbor inspekeni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby léciv
(veetné vyroby transfuznich pfipravk( a suroviny pro dalsi vyrobu
lé¢iv — dale jen ,TP“), spravné klinické a spravné laboratorni praxe,
vydavani zavaznych stanovisek k dovozu a vyvozu lécivych pfiprav-
kd, vcetné spoluprace s celnimi organy. Dale provadi dozor nad
darovanim, opatfovanim, vysetfovanim, zpracovanim, skladovanim
a distribuci lidskych tkani a bunék (dale jen ,LTB") sméfujici k zajis-
téni jejich jakosti a bezpecénosti. Soucésti této cinnosti je vydavani
povoleni k ¢innosti tkarnového zatizeni, odbérového zafizeni, distri-
butora LTB nebo diagnostické laboratore, provadéni kontrol, sledo-
vani zavaznych nezadoucich udalosti a reakci nebo podezieni na né,
a v pfipadech pochybnosti rozhodovani, zda jde o tkané a burky
podléhajici regulaci pfislusnym zakonem. Déle zajistuje agendu
hemovigilance, sledovani zavaznych neziddoucich reakci u darct
nebo pfijemct TP a zavaznych nezadoucich udalosti souvisejicich
s odbérem krve, vysetienim, zpracovanim, skladovanim a distribuci
TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem TP. Déle pfijima
a vyhodnocuje zpravy z evropskych systéma rychlého varovani pro
krev (dale jen ,RAB") a pro LTB (dale jen ,RATC").

21

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2016

Vyroba léciv

Aktualizované seznamy dozorovanych provozovatell v oblasti vyro-
by a vyzkumu Ié¢iv jsou uvedeny na internetové strance SUKL.V ob-
lasti vyrobct (véetné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfijato celkem
91 zadosti o vydani povoleni vyroby nebo jejich zmény (tab. 15). Po-
Cet pripadl prevadénych mezi jednotlivymi lety odpovida intervalu
pro vyfizeni zadosti. Pocet vydanych rozhodnuti ke zméné povoleni

vyroby byl 0 15% nizsi nez v roce 2015.
Oblast lidskych tkani a bunék

Jedné se o oblast regulovanou SUKL na zakladé zakona ¢. 296/2008
Sb., o lidskych tkanich a burikach.

V roce 2016 bylo pfijato 52 zadosti o povoleni k ¢innosti a zadosti

o0 zménu povoleni k ¢innosti. Pocet podanych Zadosti byl 0 18 % vys-

Sinezvroce 2015.

Odborné ¢innosti SUKL
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Vyrocni zprava 2016

Tab. 15 Agenda zadosti v oblasti vyroby Iéc¢iv a v oblasti lidskych tkani a bunék

Typ zadosti 2014 2015 2016
Prijato Vydana Prijato Vydana Prijato Vydana
zadosti rozhodnuti zadosti rozhodnuti Zadosti rozhodnuti.
Z&dost o povoleni vyrobce lécivych pripravkd 0 3 1 0 3 2
vyroby kontrolni laboratof 3 3 2 3 2 1
ZTS* 0 0 0 0 1 0
Zédost o zménu vyrobce lécivych pripravkl 67 65 63 61 55 55
povoleni vyroby kontrolni laboratof 3 5 4 3 5 4
ZTS 35 35 29 36 23 26
Zé&dost o zrueni vyrobce lé¢ivych pripravka 2 2 2 2 2 3
povoleni vyroby kontrolni laboratof 2 1 4 2 0 2
ZTS 4 4 5 5 0 0
Zédost o povoleni tkanového zafizeni 4 5 4 4 1 1
¢innosti odbérového zafizeni 1 1 0 0 0 0
diag. laboratore 1 0 1 1 0 0
Zéadost o zménu tkanového zarizeni 30 25 28 26 41 37
¢innosti odbérového zafizeni 0 0 0 0 0
diag. laboratore 5 10 8 8
Zéadost o zrugeni tkanového zafizeni 1 1 1 1 2 2
¢innosti odbérového zafizeni 0 0 0
diag. laboratore 0 0
Celkem 158 154 154 158 143 141
*ZTS - zafizeni transfuzni sluzby
Obr. 6 Pocty prijatych a vyfizenych Zadosti
160 158 154 154 158
155
150
145
140
135
130

2014

® Prijato zadosti ® Vydana rozhodnuti

Odborné ¢innosti SUKL
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Vroce 2016 bylo provedeno celkem 340 inspekci, z toho 171 inspek-
ci se tyka regulované oblasti tkani a bunék. Jejich povahu a vysledky
hodnoceni uvéadi tabulka 16. Srovnani poctu kontrol a poruseni za-
kona o lécivech, event. zéakona o lidskych tkanich a burikach v letech
2014 az 2016 uvadi tabulka 17 a obrazky 7 a 8. Uvodni kontrola se
provadéla v souvislosti s zadosti o povoleni k ¢innosti na zakladé
§ 63 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb. Nasledna kontrola se provadé-
la u vyrobce lécivych pfipravkd, lécivych latek, kontrolni laborato-
fe nebo v zafizeni transfuzni sluzby (dale jen ,ZTS") v intervalech
stanovenych vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb. a pro ZTS podle vyhlasky
¢. 143/2008 Sb. nebo ve zkracenych intervalech na zakladé hodno-
ceni pfedchozi inspekce, které kromé vlastniho hodnoceni Urovné
spravné vyrobni praxe (dale jen,SVP”) obsahuje i hodnoceni rizik vy-

roby a dalSich kritérii. Kontrola souvisejici se zménou se provadi teh-

Tab. 16 Provedené kontroly v roce 2016 a jejich vysledky

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2016

dy, jestlize doslo ke zménam podminek, za nichZ byla ¢innost povo-
lena. Cilend kontrola je urcena k provéreni urcitého vyseku ¢innosti

(napt. kontrola souvisejici se zavadou v jakosti l1é¢ivého pfipravku).

Z celkového poctu 102 kontrol u vyrobcl lécivych pripravkd, 1éci-
vych latek a kontrolnich laboratofi doslo v 5 pfipadech k poruseni
zakona o Ié¢ivech. Uroven SVP v ZTS byla pfevazné hodnocena jako
dobra, nebylo zjisténo poruseni zadkona. Plan naslednych kontrol byl
plnén u vsech regulovanych subjektd a byl dodrzovén interval in-

spekci stanoveny vyhlaskou.

Inspekce v tkanovych zafizenich, odbérovych zafizenich nebo
v diagnostickych laboratofich jsou provadény podle vyhlasky
¢. 422/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavk( pro zajisténi jakosti

a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka.

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci _
celkem dvodni nasledné cilené zména spliiuje” ;| nespliiuje poruseni pokuta/
zakona pFl’kaz_
Vyrobci lé¢ivych piipravkd 71 6 45 6 14 51 0 3 T
Vyrobci léCivych latek 18 3 10 2 13 0 2 T
Kontrolni laboratore 9 2 6 1 0 0 0 0
DLL 4 1 3 0 0 0 0 0_
ZTS 47 0 42 1 4 0 0 0_
Krevni sklady 22 1 20 0 1 21 0 1 0
Inspekce SKP — Etické komise 0 0 0 0 0 0 0 0 0_
Inspekce SKP - ostatni 16 0 1 14 1 1 0 7 0
Inspekce TZ, OZ, DL : 104 8 88 3 5 104 0 1 1 )
DLL - dovozci lécivych Idtek, ZTS - zafizeni transfuzni sluzby, TZ - tkdriové zarizeni, OZ - odbérové zarizeni, DL — diagnostickd laborator,
1) — hodnoti se jen u tivodnich a ndslednych kontrol
Tab. 17 Provedené kontroly v letech 2014-2016
2014 2015 2016 )
Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni
kontrol  zakona : kontrol zakona kontrol za'kona_
Viyrobci léc¢ivych pripravk 71 1 52 0 71 3
Vyrobci lé¢ivych latek 27 0 15 0 18 2
Kontrolni laboratore 1 0 23 0 9 0
DLL - - - - 4 0
ZTS 46 0 47 0 47 0_
Krevni sklady 11 0 17 0 22 0
Inspekce SKP+ etické komise 21 0 15 0 16 7
Tkanové, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof 107 0 171 0 104 1 _
Celkem 294 1 340 V] 295 13_
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Obr. 7 Pocet vyrobct lécivych pripravk, latek a kontrolnich laboratofi a piehled provedenych inspekci v letech 2014-2016
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Obr. 8 Pfehled provedenych inspekci KPB v letech 2014-2016

2015

2016

180

171

160

140

120 107

104

100

80 64

69

60
40
20
0

2015
Pocet inspekciTZ, DL, OZ

® Pocet inspekci ZTS + ZS  ® Pocet inspekci ZKP + EK

Hemovigilance

V roce 2016 bylo prijato 19 hlaseni podezieni na zdvaznou nezadou-
ci reakci (dale jen,ZNR”) u darct krve a krevnich slozek nebo prijem-
cl TP od 8 regulovanych subjektd, tj. zafizeni transfuzni sluzby nebo
krevni banky. Z tohoto poctu se ve 4 pfipadech ZNR tykala darct
krve nebo jejich slozek, 11 pfipadli ZNR se tykalo potransfuzni reak-
ce piijemcl TP a ve 4 pfipadech se o ZNR nejednalo. V pfipadé ZNR
u pfijemch TP doslo v 9 pfipadech k Gplnému uzdraveni, v 1 ptipa-
dé doslo k umrti pfijemce TP bez souvislosti s transfuzi, 1 ZNR vedla
k amrti pacienta. U vsech 4 piipad(l ZNR u dérce krve nebo krevnich
slozek doslo k iplnému uzdraveni. Déle bylo pfijato 11 hlaseni po-
dezfeni na zédvaznou nezadouci udalost (déle jen ,ZNU") souvisejici
s odbérem krve, vysetienim, zpracovanim, skladovanim a distribuci
TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem TP od 8 regulo-
vanych subjektl. Z tohoto poctu se jednalo ve 3 piipadech o zavadu
piipravku, ve 3 piipadech se jednalo o chybu ¢lovéka, v 1 pfipadé
k ZNU doslo v souvislosti se skladovanim TP a ve 4 ptipadech se

0 ZNU nejednalo. Kazdé hlaseni bylo zpracovano, hodnoceno a za-

Odborné ¢innosti SUKL

2016

déno do databaze ZNR a ZNU a soucasné je zpracovavano do Ro¢ni
zprévy o ZNR a ZNU za CR pro Evropskou komisi. Priib&zné probiha
osvéta ke zvyseni informovanosti regulovanych subjektt o vyzna-
mu hlaseni podezieni na ZNR a ZNR. Ve spolupraci se Spole¢nosti
pro transfuzni lékafstvi je pfipravovan dokument s doporucenim,
jak hodnotit a hlésit nezddouci reakce. V ramci zapojeni do RAB
SUKL v roce 2016 obdrzel 7 hléseni od 6 statd. V 5 pFipadech se jed-
nalo o epidemiologickou situaci (2x souvisejici s vyskytem West Nile
viru, 2x souvisejici s vyskytem malarie a 1x souvisejici s vyskytem
Zika viru) a ve 2 pripadech se jednalo o varovani souvisejici s pouzi-

vanym zdravotnickym prostfedkem u vyrobce TP.

Spravna laboratorni praxe (SLP)

V roce 2016 bylo evidovano celkem 8 drziteld Certifikdtu spravné
laboratorni praxe vydaného SUKL s prevazujicim rozsahem ¢&innos-

ti toxikologické studie, ktefi jsou zafazeni do Narodniho programu

SLP.V tomtéz roce bylo provedeno 7 naslednych kontrol.
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Spravna klinicka praxe (SKP)

V prabéhu roku bylo provedeno celkem 16 narodnich kontrol sprav-
né klinické praxe, z ¢ehoz se ve 14 pfipadech jednalo o cilenou kon-
trolu mista provadéni klinického hodnoceni (kontrola SKP u zkouse-
jiciho), v jednom pfipadé se jednalo o systémovou kontrolu smluvni
vyzkumné organizace a v jednom pfipadé se jednalo o systémovou
kontrolu na zékladé zadosti o vydani certifikatu SKP. Celkem v 7 pfi-
padech bylo kontrolou shleddno mozné poruseni povinnosti stano-

vené zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o Iéc¢ivech.
Vroce 2016 se inspektofi SKP podileli na jedné mezindrodni inspekci

provedené EMA, a déle se v rdmci PIC/S - JVP programu zucastnili

mezinarodni inspekce ve Velké Britanii.

Obr. 9 Vydané certifikaty

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2016

Opatieni a sankce

V roce 2016 bylo zjisténo ve 13 pfipadech poruseni zékona o 1éci-

vech a zékona o tkanich a burikach.

Certifikace

Bylo vydéno celkem 257 rGznych certifikatd. Poinspekcni certifika-
ty spravné vyrobni praxe se vkladaji do EudraGMDP databaze, kte-
rou vede EMA. Vsechny certifikaty na lécivé ptipravky byly vydany
ve stanovené tficetidenni IhGté, viechny certifikdty spravné vyrobni

praxe v devadesatidenni IhGté.

250 231 215 248

95 103 96
1 2 4 4 9 3 3 2
Pro lécivy SLP SVP pro vyrobce EU/ MRA SVP pro vyrobce LP
pfipravek lé¢ivych latek a kontrolni laboratofe

® 2014 © 2015 2016

Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy

Bylo pfijato celkem 1 287 pripadl (nardst oproti roku 2015 o 34 %),

vechny byly v terminu vytizeny.

Zahrani¢ni inspekce

V roce 2016 byly provedeny 3 inspekce spravné vyrobni praxe u za-

hrani¢nich subjektd v Turecku, USA a Kanadé.

Tab. 18 Zahrani¢ni inspekce

2014 2015 2016
Pocet inspekci 2 7 3
Vydani certifikatu 2 3 3
Vydéno non-compliance 0 1 0
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Zavady v jakosti léciv

Od roku 2009 do roku 2013 doslo k rapidnimu nartstu poc¢tu pod-
nétl v oblasti zadvad v jakosti. Pomérné znacny narlst podnétd Ize
ve srovnani s rokem 2014 a 2015 pozorovat i v roce 2016. Mnozstvi

pfijatych podnétu je srovnatelné s rokem 2013 (tab. 19).

V roce 2016 se podnéty tykaly nejen registrovanych Iécivych pfi-
pravka, ale také latek urcenych pro pfipravu lé¢ivych pripravkd v 1é-
karnach a neregistrovanych ¢i hodnocenych lécivych piipravkd. Pro-
strednictvim systému rychlého varovani (Rapid Alert System) zemi
EU, MRA, PIC/S SUKL pfijal a vyhodnotil celkem 96 zprav o zavadach
v jakosti lé¢iv. Ve srovnani s predeslymi roky zaznamenal SUKL v roce
2015 a 2016 znacny nérdst poctu podnétt tykajicich se vyskytu pa-
délku lécivych pfipravkad v legalni siti.

Odborné ¢innosti SUKL
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Nadale probiha vzajemna vyména informaci se slovenskou autori-
tou SUKL v Bratislavé, s nimz SUKL v roce 2016 spolupracoval na né-

kolika pfipadech.

Mezi podnéty pfijatymi ze zahraniéi jsou také hladeni o nesouladu
vyrobniho mista lé¢ivého pfipravku nebo Iécivé latky se zdsadami
SVP. Takovych podnétt oddéleni zavad v jakosti obdrzelo v roce
2016 celkem 55.

Tab. 19 Pocet pfijatych podnéta

Zavady v jakosti 2012 2013 2014 2015 2016
Prijaté podnéty celkem 416 417 345 333 420
Podnéty z CR 294 210 181 181 243
Podnéty ze zahranici 122 207 164 152 177
Vedlo ke stazeni 84 77 60 79 72
Vydané RV 4 1 6 16 18
Vydané RA 7 3 6 1 17
RV - rychld vystraha, RA — Rapid Alert

Tab. 20 Provedena opatieni v roce 2016 (dle kédi SUKL)
Provedena opatfeni Pocet
StaZeni z Grovné distributord 0
Stazeni z Urovné zdravotnickych zafizeni 64
StaZeni z Urovné pacient( 8
Pozastaveni distribuce, vydeje a Ié¢ebného pouziti 2
Uvolnéni distribuce, vydeje a Ié¢ebného pouziti 2
Obr. 10 Pocet podnétu a stahovani lécivych pfipravki
2012-2016
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V rdmci fedeni zdvad v jakosti byla provedena ucinnd opatieni
ke snizeni dopadu zavad v jakosti na zdravi pacientd. Pfehled opat-
feni provedenych pfi feseni zévad v jakosti u jednotlivych 1éCivych
pripravkd (vztazeno na kédy SUKL) v roce 2016 je uveden v tabulce
20. Ve viech pfipadech zasahy provadéli sami provozovatelé, SUKL

jejich opatieni pouze monitoroval ¢i korigoval.

Oddéleni zavad v jakosti mimo jiné monitorovalo stahovanilécivych
piipravki z ddvodu zmén v registraci (napf. zkradceni doby pouzitel-
nosti, zména zpUsobu vydeje, zména souhrnu udajl o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo pfibalové informace atd.). Z registracnich

davodu bylo v roce 2016 stazeno celkem 21 lécivych pfipravki.

Oddéleni zdvad v jakosti se dale zabyvalo kontrolou dodrzovani
povinnosti drzitele registrace stanovené v ustanoveni § 33 odst.
2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvi-
sejicich zakon (zakon o lécivech), v aktudlnim znéni, které uklada
drziteli rozhodnuti o registraci povinnost po vydani rozhodnuti o re-
gistraci oznamit SUKL datum skute¢ného uvedeni lé¢ivého pfiprav-
ku podle velikosti baleni a typd obalG na trh v Ceské republice, a to
nejpozdéji do 2 mésicl po jeho skute¢ném uvedeni na tento trh;
stejnym zpusobem je rovnéz drzitel rozhodnuti o registraci povinen
oznamit SUKL nejméné 2 mésice pfedem preruseni nebo ukonce-
ni uvadéni lé¢ivého ptipravku na trh v Ceské republice. Dojde-li
k obnoveni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh, je drzitel rozhodnuti
o registraci povinen oznamit neprodlené tuto skute¢nost SUKL. Ta-

kovych podnéta fesil SUKL v minulém roce 50.
Prosazovani prava

Aktivni dozor v oblasti nelegdlniho zachazeni s lé¢ivymi pfipravky
byl v roce 2016 zaméfen hlavné na oblasti zjistovani, vysetfovani,
postih pfipadud distribuce a prodejd osobami bez prislusného po-
voleni a na oblast monitoringu internetového prostredi, ve kterém

probiha nelegéini prodej lé¢ivych piipravkd.

SUKL v oblasti prosazovani prava — enforcementu tzce spolupracuje
s Celni spravou, Policii CR, Ceskou obchodni inspekci, Statni zemé-
délskou a potravinaiskou inspekci (dale jen ,SZP1“) a Zivnostensky-
mi Grady (dale jen,ZU"). Spolupréce je roziifena také na zahrani¢ni
partnery, a to nejen pii vyméné informaci, ale i pii vysetfovani kon-

krétnich pfipadl s moznym mezinarodnim dopadem.
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Obr. 11 Kontrolni ¢innost SUKL za obdobi 2012-2016
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V roce 2016 bylo prosetieno celkem 95 podnétd, vlastnich nebo zis-
kanych. SUKL se v roce 2016 vyrazné zaméfil na monitoring a vyhle-
davani nelegalnich nabidek Iécivych pripravkl v prostiedi internetu
a proved| kontrolu 439 webovych stranek a 13 kontrolnich nakup,
pii kterych bylo zjisténo 7 pfipadli zachédzeni s neregistrovanym lé-
Civym pfipravkem a 6 pfipad(i neopravnéného zachazeni s registro-

vanym lécivym pfipravkem.

Tab. 21 Vysledky setfenych pFipadi

SUKL v roce 2016 vypracoval pro Celni tfady celkem 151 stanovisek
pro Ucely propusténi/nepropusténi lécivych pfipravkd dovazenych
ze tretich zemi. Jednalo se o lé¢ivé pripravky, které nebyly v Ces-
ké republice a ani v jiném ¢lenském staté EU registrované, nebyly
spravné oznacené a jejich dovoz nebyl uskute¢niovan v souladu

s pravnimi predpisy.

Piipady ukonceny: 2012 2013 2014 2015 2016 )
spravnim fizenim s navrhem na ulozeni sankce 2 1 5 2 6
trestnim ozndmenim 2 3 4 2 2
predanim podnétt jinym organtim (SZPI apod.) 4 1 1 1
Tab. 22 Pfehled podnéti fesenych pro podezieni na poruseni zakona o regulaci reklamy
Podnéty prevedené Nové prijaté Celkovy stav
zroku 2015 podnéty v roce 2016 _
Pocet podnéta 75 131 206
Setteni ukon¢eno 63 107 170
Predéno k zahajeni SR 12 6 21
Ukonéeno SR 3 2 5
Pocet pravomocnych pokut 3 2 5

Dozor v oblasti regulace reklamy
na lécivé pripravky

SUKL se v roce 2016 zabyval celkem 201 podnéty na poruseni zéko-
na ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpistl
(dale jen,ZoRR"). Oproti roku 2015 pfijal v roce 2016 o 1 novy pod-
nét vice (130 nové prijatych podnétl v roce 2015).V roce 2016 bylo
ukonceno 7 spravnich fizeni, jejichz vysledkem bylo udéleni 8 pokut
v celkové vysi 2 970 000 K¢.
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Predmétem Setfenych reklam byly v 21 % tisténé reklamni materi-
aly, v 67 % webové stranky, sponzorovani zaujimalo 7% a reklamni

vzorky 4% pripadd.

Reklama na léky na predpis tvofila 70% Setfenych piipadd, rekla-
ma na léky volné prodejné 30 % piipadu. Farmaceutické spolec¢nosti
nebo jejich pravni zéstupci podali 8% oznameni o mozném poru-
seni zdkona, anonymové 4%, soukromé osoby 7%, orgény statni

spravy 1% a pracovnici SUKL 80 % ptipadd.

Na Z4dost vydal/poskytl SUKL 42 odbornych stanovisek/konzultaci

k problematice zamyslené reklamy na humanni 1é¢ivé piipravky.

Dozor v oblasti rozhodovani o povaze vyrobku

V roce 2016 zahjil SUKL $etieni ve 40 pFipadech rdznych vyrobkd,
nejcastéji doplrikd stravy a kosmetickych vyrobkl pro podezieni, ze
by vyrobek mohl byt [é¢ivym piipravkem, zpracoval 11 zadosti o vy-
déni rozhodnuti o povaze vyrobku a 17 stanovisek. Ve 4 pfipadech
bylo zahéjeno spréavni fizeni o povaze vyrobku z moci ufedni. SUKL
celkem prefadil do skupiny lécivych pfipravkd v roce 2016 4 vyrobky.

Obr. 12 Pfehled podnéti fesSenych pro podezieni na poruseni zakona o regulaci reklamy 2012-2016 (v %)
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Obr. 13 Pfehled udélenych pokut za poruseni zakona o regulaci reklamy 2012-2016
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Normotvorna a Iékopisna ¢innost

Oddéleni lékopisu a standardizace |é¢iv pfipravilo rukopis nového
vydani celého Ceského Iékopisu 2017 (dale jen,CL 2017%).

Uplné vydani viech textd umoznilo pFiblizit ndzvy €lankd a nazvy
zkoumadel Evropskému lékopisu (dale jen,Ph. Eur) a provést celou
fadu drobnych textovych zmén sledujicich nové védecko-technické
sméry danych oborl. Nazvy soli organickych sloucenin ve zkouma-
dlech i ¢lancich byly upraveny tak, aby odpovidaly jak Evropskému
|ékopisu, tak také platnym pravidldm ceského organického nazvo-
slovi vychazejiciho z pravidel IUPAC.V ¢asti Zkoumadla byly pro lep-
si orientaci ponechany i nazvy pavodni s odkazem na nazev novy.
Zménéné nazvy byly vzdy doplnény nazvy pdvodnimiformou syno-
nym, aby byla odborné zdravotnické vefejnosti prace s |ékopisnymi
texty ulehcena. Vyse uvedené zmény byly promitnuty i do Narodni
&asti CL 2017.

Toto vydani obsahuje v Evropské casti preklady textd devéatého vy-
dani Ph. Eur,, coz zahrnuje celkem 2 329 ¢lank( a 358 obecnych tex-
t0, ztoho je 19 novych a revidovanych obecnych textd a 866 novych
a revidovanych ¢lankd 1é¢ivych nebo pomocnych latek a lécivych

piipravkd, tedy celkem asi 30 % zménénych textd.

Narodni ¢ast CL 2017 obsahuje v Obecné ¢asti prehled aktualizo-
vanych zkoumadel pouzitych v narodnich ¢lancich (kde je nadéle
pouzivano znaceni,RN”) a referencnich latek pouzitych v narodnich
¢lancich, které jsou dostupné po objednéni na webovych strankéach
www.sukl.cz. Déle je v Obecné ¢asti uvedeno 15 tabulek. Tabulky
1, 11,11, 1V, V, VI, 1X, X1l jsou doplnény o Udaje nové zafazenych latek
¢i pripravkll a nejsou zde jiz uvedeny latky, které byly v nékterém
z predchozich vydani z l1ékopisu vypustény. Tabulka 23 je doplné-
na o Udaje nové zafazenych Standardnich termint lékovych forem,
zpUsobl podani a oball/uzavéra v usporadani, jak je uvedeno v ev-

ropské databazi.

Ve Specialni ¢asti Narodni ¢asti nejsou uvedené ¢lanky nadale roz-
délovany na skupiny Lécivé latky a Lécivé pfipravky, ¢lanky jsou zde
uvedeny v abecednim pofadi. Z obsahu Narodni ¢asti CL 2017 jsou
vypustény nékteré ¢lanky, napt. ¢lanek Dronabinolum (pro jeho ne-
aktudlnost), ¢lanky Aminophenazonum, Pix fagi a Pix lithanthracis
(dolozené karcinogeny, dnes jiz obsoletni) a s tim souvisejici ¢clanky
Carbonis detergens tinctura a Gelatum Holt. Vypustény jsou jesté
¢lanky Glyceroli suppositorium (byl zafazen mezi zdravotnické pro-
stfedky) a Solutio Galli-Valerio (rovnéZ neni lé¢ivym pfipravkem).
Clanek Butamirati citras byl revidovan, limity necistot jsou uvedeny

do souladu s obecnymi texty Evropské ¢ésti Iékopisu.
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Tab. 23 Poéty textii CL 2009 - Dopl. 2017

Obecné staté, Clanky Celkem

obecné clanky,

tabulky
Evropska ¢ast 358 2329 2687
Nérodni ¢ast 17 145 162
Celkem 375 2474 2849

Na ptipravé CL 2017 se v koordinaci s oddélenim lékopisu a standar-
dizace lé¢iv podileli i dal$i odborni pracovnici SUKL. CL 2017 vyjde

ve tfech svazcich a bude zavazny od 1. 12. 2017.

Pokracovala spoluprace s Evropskou lékopisnou komisi (dale jen
,ELK) na pfipravé dalsiho vydani Ph. Eur. a na pfipravé ceskych
prekladd a doplnéni databaze Standard Terms. O zévaznosti jed-
notlivych vydani Ph. Eur. informuje oddéleni lékopisu a standardi-
zace lé¢iv v informaénich prostfedcich SUKL. Oddéleni se pravidelné
Ucastnilo zasedani ELK a zasedani sekretariatli narodnich Iékopis-

nych komisi.

Normotvorna ¢innost

V oblasti normotvorné ¢innosti byly pravidelné mési¢né zverejriova-
ny na webovych strankach SUKL tabulky s pfehledem vydanych, vy-
hldsenych nebo zrusenych ¢eskych technickych norem pro zdravot-
nické prostredky. V roce 2016 se zastupce oddéleni vigilance aktivné
podilel na praci v Technické normalizacni komisi pro zdravotnické
prostiedky TNK 81.

Odborné ¢innosti SUKL
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Ulozené sankce

SUKL na zakladé zjisténi ze své fedni ¢innosti, dale na zakladé poru-
seni legislativnich pozadavk zjisténych v pribéhu inspekci v oblas-
ti 1é¢ivych pripravkd a lidskych tkani a bunék nebo v pfipadé dozoru
nad reklamou i na podnét zahajuje spravni fizeni o spravnim deliktu,
v ramci kterého je dle zavaznosti zjisténého poruseni ulozena sank-
ce dle piislugného zakona. Od srpna roku 2011 zac¢al SUKL vyuzivat

také moznosti ukladat sankce na zékladé tzv. prikazu, dle spravniho

fadu.V této praxi pokracoval i v roce 2016. Od ledna 2015 SUKL ukla-
da sankce také za spachani spravniho deliktu podle zdkona o vefej-
ném zdravotnim pojisténi tykajiciho se poskytovani neopravnénych
bonus pfi vydeji lé¢ivych pripravkl vazanych na Iékafsky predpis.
Novinkou v oblasti trestani v roce 2016 bylo ukladani sankci ve for-
mé tzv. thrnnych pokut za spachani spravnich deliktd podle vicero
rdznych zékona spadajicich do kompetence SUKL v oblasti Ié&ivych

pfipravkd.

Obr. 14 UloZzené sankce, které nabyly pravni moci v letech 2014-2016 (v mil. K¢)
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® Zdkon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych Idtkdch a o zméné nékterych dalsich zdkond

® Zdkon ¢ 526/1990 Sb., o cendch

® Zdkon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/2004 Sb., o provozovdni rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni

pozdéjsich predpist

® Zdkon ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o sprdvnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

® Zdkon ¢& 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék urcenych k pouZziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zdkont

Odborné ¢innosti SUKL

30



SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

V souladu s ustanovenimi zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
rozhoduje sekce cenové a Uhradové regulace o maximalnich cendch
a uhradach lécivych pfipravkl a potravin pro zvlastni lékaiské ucely.
U hromadné vyrabénych Iécivych pripravkl se tak déje ve spravnim
fizeni, které pIné odpovida transparentnim postuptm dle evropské
legislativy. Spravni fizeni (dale jen ,SR”) jsou vedena v pfipadech
stanovenych zdkonem z moci Ufedni (nejcastéji tzv. hloubkové
a zkracené revize) nebo na zakladé zadosti osob, kterym to umoz-
fuje zakon (drzitel rozhodnuti o registraci v pfipadé registrovaného
lé¢ivého pripravku; dovozce nebo tuzemsky vyrobce lé¢ivého pfi-
pravkd, je-li jim dovazeny nebo vyrdbény lécivy piipravek pouzivan
na Gzemi CR v rdmci specifického Ié¢ebného programu nebo jiny
predkladatel specifického Ié¢ebného programu; dovozce nebo tu-
zemsky vyrobce potraviny pro zvlastni Iékafské ucely; zdravotni po-
jistovna). Podnét na zahajeni spravniho fizeni z moci Gfedni mize

podat jakakoli osoba.
Stanoveni cen a uhrad

V prabéhu roku 2016 pokracovala sekce v souladu s planem v za-
hajovani hloubkovych revizi dhrad. Pro rok 2016 bylo planovano
zahdjeni 234 hloubkovych revizi, z toho bylo skute¢né zahajeno
220 SR (1 178 kédt SUKL). Rozdil v po¢tu planovanych a zahajenych
SR reflektuje procesni a organiza¢né-technické skute¢nosti v dobé
zahajovani hloubkovych revizi (nedokonéeni pfedchozi hloubkové
revize, ukonceni registrace nebo zruseni Uhrady lécivych pripravkd

s obsahem dané lécivé latky atd.).
Maximalni ceny vyrobce

Zasadni legislativni Upravou v oblasti cenové regulace je Cenovy
predpis Ministerstva zdravotnictvi CR 1/2013/FAR o regulaci cen
lé¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni Iékaiské Gcely (dale ,Ce-
novy piedpis”) a Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR
1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin, které v uvedené
lékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximal-
ni ceny (dale jen ,Cenové rozhodnuti”); oba predpisy s Gcinnosti
od 1.1.2013 upravuji zplsob cenové regulace a v roce 2016 nedoslo

k jejich zméné.

V roce 2016 SUKL dokon¢oval hloubkové revize maximalnich cen
vsech lécivych piipravkid regulovanych maximalni cenou, které byly
zahdjeny ve druhé poloviné roku 2015. V ramci hloubkovych revizi

bylo posuzovano, zda stanovené maximalni ceny neprekracuji ome-
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zeni stanovena zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi. V pfipa-
dech, kdy bylo zjisténo, ze stanovena maximalni cena prekracuje
omezeni stanovena timto zdkonem, byla maximalni cena Iéc¢ivych
pripravkd snizena. Viechny zahajené hloubkové revize maximalnich
cen (celkem 493 SR, 4 639 kodt SUKL) jiz byly rozhodnuty (z toho
104 SR vedenych pro 1 455 kéd( bylo rozhodnuto pravé v roce

2016). Ke snizeni maximalni ceny doslo v 54 % pfipadu.

Oproti roku 2015 bylo v roce 2016 zahajeno o 39% méné SR o zmé-
né maximalni ceny vyrobce. Vzhledem k tomu, ze vyse uvedené
hloubkové revize zapficinily zménu maximalni ceny reflektujici ak-
tualni cenové reference, v roce 2016 jiz nebyl ze strany drzitelG roz-
hodnuti o registraci zaznamenan tak vysoky pocet Zadosti o zménu
maximalni ceny. Zadosti o zménu maximalni ceny byly ze strany
drziteld rozhodnuti o registraci podavany zpravidla v pfipadech,
kdy bylo v ramci hloubkové revize zjisténo, ze stanovena maximalni
cena neprekracuje omezeni stanovena timto zdkonem. Ve sprévnich
fizenich o zméné maximalni ceny zahajenych v roce 2016 na zakla-
dé zadosti drzitel( rozhodnuti o registraci tedy vétsinou dochézelo

k navyseni maximalni ceny.

Tab. 24 P¥ehled spravnich fizeni v roce 2016

Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce Pocet kédii SUKL
Zahdjeno 9
Rozhodnuto 9
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 9
Zadosti o zménu maximalni ceny vyrobce

Zahajeno 135
Rozhodnuto 121
Bézi odvolaci fizeni 7
Nabylo pravni moci 108
Zadosti o snizeni maximalni ceny vyrobce - zkracené Fizeni
Zahajeno 36
Rozhodnuto 36
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 36

Zadosti o zruseni maximalni ceny vyrobce

Zahajeno 1
Rozhodnuto 1
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 1

S ohledem na stabilitu cenové regulace se podil Ié¢ivych pfipravkd
regulovanych pouze obchodni pfirdzkou oproti roku 2015 témér

nezménil. Mirny narGst poctu lécivych pfipravkd regulovanych

Odborné ¢innosti SUKL
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maximalni cenou a obchodni pfirazkou byl z mensi ¢asti zpGsoben S ohledem na strukturu lé¢ivych pfipravka (tab. 25) Ize konstatovat,

vstupem novych lécivych pripravkl a z vétsi ¢asti rozsitenim variant ~ Ze pocty lécivych pfipravkd se v nize uvedenych pasmech dle ma-

stavajicich lIécivych pripravkl v systému thrad (obr. 15). ximalni ceny v roce 2016 prevazné navysovaly. K nejvyraznéjsimu
navyseni doslo v pasmu nad 30 000K¢. K poklesu poctu lécivych
pripravki doslo pouze ve tiech pasmech (do 20 K¢, nad 300K¢ a nad
3000 K¢).

Obr. 15 Struktura hrazenych pfipravk dle typu cenové regulace
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Tab. 25 Piehled poétu kédii LP/PZLU v cenovych pasmech MC SCAU dle mésich

© © © © © © © © © 2 2 2
o o o ) o o ) o ° & Q ]
Pasmo uhrad S S S S g S S S g § E E
Do 20K¢ veetné 24 23 23 23 24 24 24 22 21 21 21 21 )
Nad 20 K¢ - 50 K¢ véetné 340 351 349 378 386 384 383 381 377 374 375 373_
Nad 50K¢ -100 K¢ veetné 635 682 695 705 691 691 693 698 694 694 706 704
Nad 100 K¢ - 200 K¢ veéetné 836 877 897 893 918 917 908 909 909 910 912 914
Nad 200 K¢ - 300 K¢ veetné 441 430 422 431 456 460 470 477 477 481 483 496_
Nad 300 K¢ - 500 K¢ véetné 550 536 531 522 514 511 513 526 527 535 530 538_
Nad 500K¢ - 1 000K¢ veetné 636 662 665 662 660 656 665 676 676 675 683 693_
Nad 1 000 K¢ — 2 000 K¢ véetné 604 572 566 587 593 609 612 620 618 621 629 640_
Nad 2 000K¢ - 3 000 K¢ véetné 226 234 240 242 226 226 232 234 238 244 242 244_
Nad 3 000K¢ - 5 000 K¢ veetné 337 328 336 328 306 304 309 312 311 308 313 314
Nad 5 000 K¢ — 10 000 K¢ veetné 254 245 248 244 241 245 247 248 253 251 254 256
Nad 10 000 K¢ - 20 000 K¢ veetné 160 161 162 170 172 174 178 187 193 189 192 196_
Nad 20 000 K¢ - 30 000 K¢ vcetné 72 70 62 64 66 68 70 71 72 75 76 78_
Nad 30 000 K¢ - 50 000 K¢ véetné 47 49 49 49 50 50 53 53 61 61 61 64_
Nad 50 000K¢ — 100 000 K¢ véetnéi 46 47 47 47 47 48 50 50 51 52 52 53
Nad 100 000 K¢ 40 39 39 40 40 41 41 42 44 44 45 46_
Pocet kodl i5248 5306 5331 5385 5390 5408 5448 5506 5522 5535 5574 5 630_
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Vyvoj pramérnych cen pro konecného spotiebitele zejména zvysenim dodavek relativné drahych lécivych pfipravka

(navyseni drahé péce). U lécivych pripravka, které jsou regulované
V roce 2016 nedoslo ke zméné obchodnich prirdzek ani ke zméné  oznamenou cenou a obchodni ptirdzkou (dle Cenového predpisu
DPH, kterd i v roce 2016 v pfipadé lécivych pripravkl cinila 10%.  a Cenového rozhodnuti), doslo k poklesu priimérné ceny pro ko-
U lécivych pripravkd, které jsou regulované stanovenou maximalni  necného spotrebitele o 1,4%. Situaci v Urovni ceny vyrobce (bez
cenou (maximalni cenou stanovenou ve spravnim fizeni a obchod-  obchodni pfirdzky a DPH) se zaméfenim na srovnani poslednich
ni pfirazkou dle Cenového predpisu), doslo k narlstu primérné  cCtvrtleti Ize najit nize.

ceny pro konec¢ného spotiebitele o 6,6 %. Navyseni bylo ovlivnéno

Obr. 16 Cena léciv regulovanych MC i OP - srovnani primérnych cen ve 4. Q 2015 a 4. Q 2016 dle cenovych pasem
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Obr. 17 Cena léciv regulovanych pouze OP - srovnani primérnych cen ve 4. Q 2015 a 4. Q 2016 dle cenovych pasem
6
4,97
4 2,83
2,77
2
0,62
0 -2,74 -1,06 [ -7,52 -4,71
-2
-4
-6
-8
0-15K¢ 150 - 300K¢ 300-500K¢  500-1000KE 1000-2000Ke 2500-5000KE5000-10000KE nad 10 000 K¢

33 Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu [éciv

Vyrocni zprava 2016

Piehled nejcastéji distribuovanych lécivych pripravkii,

u kterych doslo ke zméné maximalni ceny

Z pravidelnych hlaseni distributort o realizovanych dodavkach
lécivych pripravkl byl zpracovan piehled deseti nejcastéji distri-
buovanych lécivych pripravkll a také deseti pfipravkd s nejvétsim
finan¢nim objemem dle ceny vyrobce, u kterych doslo ke zméné

maximalni ceny vyrobce.

V roce 2016 doslo ve skupiné nejvice distribuovanych lécivych pfi-
pravkd, u kterych se zménila maximalni cena, jak k narGstlm, tak
i k poklestim maximalni ceny. Plati vsak, ze pokud doslo k narustu,
stalo se to u lécivych pfipravkd, které Ize oznacit za relativné levné
lécivé pripravky. V pfipadé relativné drahych lécivych pripravki
(PRESTARIUM NEO a CIPRALEX) doSlo naopak ke snizeni ceny
(tab. 26).

Tab. 26 Deset nejéastéji distribuovanych lé¢ivych pfipravka dle poétu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MC

Kod ATC Nazev Doplnék nazvu Pocet Pavodni Nova Zména
baleni MC (K¢) MC (K¢) MCv %

0101211 C09AA04 PRESTARIUM NEO S5MGTBL FLM 90 529567 433,50 394,85 —8,9_
0002479 RO6AX DITHIADEN 2MGTBL NOB 20 507 648 56,62 58,45 32
0000168 CO3AA03 HYDROCHLOROTHIAZID 25MGTBL NOB 20 493 992 33,92 38,45 134
LECIVA _

0083318 COTAA05 DIGOXIN 0,125 0,125MGTBL NOB 30 470 354 20,99 20,81 -0,9
LECIVA )

0001066 DO6AX FRAMYKOIN 2501U/100lU/GUNG 10G 455905 35,63 45,18 268
0000536 C01CA03 NORADRENALIN TMG/ML INF CNC 422 260 109,25 111,27 1,8
LECIVA SOL 5X1TML _

0009709 HO02AB04 SOLU-MEDROL 40MG/ML INJ PSO 417 642 30,76 32,84 6,8
LQF 40MG+1ML _

0094114 BO1AA03 WARFARIN ORION 5MG TBL NOB 100 398 185 122,59 122,58 -0,01 )
0214427 A02BC02 CONTROLOC I.V. 40MG INJ PLV SOL 1 389712 112,85 81,45 —27,8_
0020132 NO6AB10 CIPRALEX 1T0MGTBL FLM 28| 336961 364,04 205,15 43,6

Lécivé pripravky s nejvétsim objemem finan¢nich prostiedkd se
nachazeji v téméf celém spektru cenovych pasem. U viech uvede-

nych léCivych pfipravkd vsak doslo ke snizeni maximalni ceny i diky

vykonatelnosti revize maximalnich cen provedené SUKL v roce
2015-2016 (tab. 27).

Tab. 27 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravki dle finanéniho objemu v CKS vykazanych dle DIS-13, u kterych

doslo ke zméné MC

Kod ATC Nazev Doplnék nazvu Finance Pavodni Nova Zména
v CKS MC (K¢) MC (K¢) MCv %
0025566 L04AB0O4 HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,8ML | 701 030 286 22 686,51 22 646,93 -0,2 )
0028397 LO1XC07 AVASTIN 25MG/ML INF 617519948 27 319,27 26 585,50 -2,7
CNCSOL 1X16ML _
0027283 LO4AB02 REMICADE 100MG INF PLV CSL 1 584423 336 12 481,78 11 595,82 -7,1 )
0027918 LO4AB0O4 HUMIRA 40MG INJ SOL 2X0,8ML 349504 527 22 686,55 22 646,93 -0,2 )
0194345 LO4AB02 REMSIMA 100MG INF PLV CSL 1 332025526 10 209,17 8099,32 -20,7 )
0149868  JO7AL02 PREVENAR 13 INJ SUS 1X0,5ML+1S)J 303 497 361 1196,21 117214 -2,0 )
0028740 A10BHO1 JANUVIA 100MG TBL FLM 28 235 354 257 795,12 792,77 -0,3 )
0027905  LO4ABO1 ENBREL 50MG INJ SOL ISP 4X1ML 229558185 22 651,83 21 106,42 68
0193870 LO1XC13 PERJETA 420MG INF 229529572 74720,77 72713,60 -2,7
CNCSOL 1X14ML
0149770 LO3AA13 NEULASTA 6MG INJ SOL 1X0,6ML Il 203 178 802 20 290,00 19 086,70 -5,9 )
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Vyse a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi

Ucastnici fizeni od konce roku 2011 disponuji moznosti podat 24-
dost v novém typu spravniho fizeni o stanoveni maximalni ceny
a vyse a podminek uhrady podobného pfipravku, ktery v pfipadé
splnéni zakonem stanovenych podminek zarucuje stanoveni maxi-
malni ceny a vyse a podminek thrady do 30 dntl od podani zadosti.
Tento typ spravnich fizeni je hojné vyuzivan, zejména u generickych

pfipravkd.

O stanoveni, zménu nebo zrudeni vyse a podminek thrady mohou
pozéadat i Ucastnici fizeni definovani zdkonem o vefejném zdravot-
nim pojisténi.V pfipadé takového fizeni zadatel pIné disponuje svoji

zadosti a mlze s ni nakladat v souladu s pravnimi predpisy.

Tab. 28 Piehled spravnich Fizeni v roce 2016

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2016

V roce 2016 bylo podano 18 zadosti o stanoveni Uhrady u vysoce

inovativnich pfipravka.

SUKL je dle ustanoveni § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojis-
téni povinen mj. hodnotit vysi zékladni Uhrady, soulad vysi uhrad
vsech v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl se
zakladni Uhradou, jednotnost a ucelnost stanovenych podminek
Uhrad a souhlas stanovené vyse a podminek Uhrad s timto zékonem,
a to zejména splnéni ocekavanych vysledki a ddvodu farmakotera-
pie, Ucelnost stanoveni referencnich skupin, vyse zakladni Uhrady,
podminek Uhrady, hodnoceni klinické a nakladové efektivity a po-
rovnani s plivodnimi cili farmakoterapie. Tento proces se déje v ram-
ci tzv. hloubkové revize systému dhrad. SUKL zahajuje z moci ufedni
i dalSi typy spravnich fizeni, napf. tzv. zkrdcenou revizi nebo indivi-

dualni spravni fizeni 0 zméné nebo zruseni vyse a podminek thrady.

Zadosti o stanoveni nebo zménu Pocet Usporu prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi pfinesly v roce
vyse a podminek uhrady kédi SUKL 2016 predevsim zkrdcené revize zahajované zpravidla na zadost
Zahdjeno 404 zdravotnich pojistoven. Celkova Uspora ze zkradcenych revizi rozhod-
Rozhodnuto 258 nutych v roce 2016 je odhadovéna na 1 227 133 738K¢.

Bézi odvolaci fizeni 13

Nabylo pravni moci 185 Tab. 29 Pfehled pravomocnych rozhodnuti revize hrad

Zadosti o stanoveni nebo zménu a dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi
maximalni ceny a vyse a podminek thrady Nabyti ucinnosti Pocet Pocet SR Dopad na
Zahajeno 214 kodu prostiedky ZP
Rozhodnuto 43 SUKL

Bézi odvolaci fizeni 0 1/2016 170 33 580639717
Nabylo pravni moci 36 2/2016 701 26 921645 792
Zadosti o zruseni uhrady 3/2016 305 24 462951 356
Zahdjeno 39 4/2016 337 21 224 821 037
Rozhodnuto 34 5/2016 137 25 128 665 883
Bézi odvolaci fizeni 1 6/2016 135 22 154 512 441
Nabylo pravni moci 26 7/2016 172 21 247 011 904
Zadosti o zrueni maximalni ceny a Ghrady 8/2016 187 36 349 625 874
Zahajeno 69 9/2016 392 24 713984137
Rozhodnuto 59 10/2016 255 27 997 467 897
Bézi odvolaci fizeni 0 11/2016 217 19 242608 303
Nabylo pravni moci 50 12/2016 47 20 10523883
Rizeni zahajena z moci uredni Kladné cislo predstavuje usporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné na-
Zahajeno 1393 vyseni dopadu na rozpocet. Do piehledu jsou zahrnuta i sprévni fizeni
Rozhodnuto 679 zahdjend ex-offo z diivodu dorovndni vyse thrady s pravomocné sta-
Bézi odvolaci fizeni 86 novenou zdkladni thradou terapeuticky zaménitelnych lécivych pri-
Nabylo pravni moci 357 pravkd.

Rizeni o podobnych pFipravcich

Zahdjeno 529

Rozhodnuto 455

Bézi odvolaci fizeni 0

Nabylo pravni moci 455
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Tab. 30 Piehled poétu kédii LP/PZLU v cenovych pasmech vyse uhrad dle SCAU dle mésici

© © ©
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Piehled nejéastéji distribuovanych lé¢ivych pripravkii, k vyraznému snizeni Uhrady za jednotliva baleni Ié¢ivych pfipravkd.

u kterych doslo ke zméné uhrady ze zdravotniho pojisténi K nejvétsimu snizeni doslo u lécivych pfipravkd SYMBICORT TURBU-
HALER, TOUJEO a LANTUS SOLOSTAR (tab. 31).
Z prehledu je ziejmé, ze u skupiny relativné drahych Iécivych pii-

pravkl s nejvétsim objemem Uhrad ze zdravotniho pojisténi doslo

Tab. 31 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych piipravki dle finanéniho objemu v cenach pro konec¢ného spotiebitele
vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Kod ATC Nazev Doplnék Finance Pivodni Nova Zména
nazvu v CKS UHR (K¢) UHR (K¢) UHRV %

0185368 L0O1XC03 HERCEPTIN 600MG INJ SOL 1 639 671 866 44 809,55 42 879,48 43
0028397 LO1XCO7 AVASTIN 25MG/ML INF CNC SOL 1X16ML 617519948 31102,43 29117,23 -6,4 )
0168462 L04AA27 GILENYA 0,5MG CPS DUR 28 457 572774 3774415 36 175,21 42
0027184 LO4AA23 TYSABRI 300MG INF CNC SOL 1X15ML 422 828 305 38 203,25 38 823,24 1,6 )
0027953 A10AE04 LANTUS

SOLOSTAR 100U/ML INJ SOL 5X3ML 402 284702 1577,75 1285,80 -18,5 )
0168904 BO1AF01 XARELTO 20MGTBL FLM 98 1l 390513878 6177,80 6 167,15 -0,2 )
0180087 RO3AKO07 SYMBICORT 160MCG/4,5MCG INH PLV 1X120DAV

TURBUHALER

200 MIKROGRAMU 386 053 743 1179,50 802,48 -32,0 )
0210402 A10AE04 TOUJEO 300U/ML INJ SOL 3X1,5ML 263517 419 1498,86 1157,22 -22,8 )
0194569 SO01LA04 LUCENTIS T0MG/ML INJ SOL 1X0,165ML 244 301 189 23 424,48 22912,71 -2,2 )
0029248 LO1XC08 VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML 243 640 940 11672,89 11498,17 -1,5 )
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Skupina lécivych piipravkd, u kterych doslo ke zméné thrady a kte-
ré jsou nejvice distribuovany, obsahuje zejména relativné levné lé-
¢ivé pripravky. Uhrady zminénych pripravkd byly jak zvy$ovany, tak

snizovany. V piipadé lécivého pfipravku FURON, u kterého doslo

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2016

ke snizeni Uhrady, doslo naopak k navyseni dodavek. V ostatnich vy-
hodnotitelnych ptipadech se vétsi zména vyse uhrady nijak zdsadné

na objemu dodavek lécivych pfipravkd neprojevila (tab. 32).

Tab. 32 Deset nej¢astéji distribuovanych lé¢ivych pfipravki dle poétu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Kod ATC Nazev Doplnék A Pivodni Nova B Pozn.
nazvu (pocet baleni) UHR (K€) UHR (K<) (pocet baleni) )

0098219 CO3CAO01 FURON 40MG TBL NOB 50 299 337 63,7 42,51 345624 ¥
0125114 BO1AC06 ANOPYRIN 100MG TBL NOB 3X20 538174 31,65 35,18 514742 )
0012023 A11CCO5 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML 210509 34,6 34,15 203 675 */_
0155782 BO1AC06 GODASAL 100 100MG/50MG TBL NOB 100 337658 52,75 58,63 334121 )
0017187 MOTAX17 NIMESIL 100MG POR GRA SUS 30 36,54 48,42 x/_
0188850 BO1AC06 STACYL 1T00MGTBLENT 100 | 310714 52,75 58,62 265 391
0000168 CO03AA03 HYDROCHLOROTHIAZID

LECIVA 25MG TBL NOB 20 119496 30,56 32,81 123 408 *
0087076 RO5CB15 ERDOMED 300MG CPS DUR 20 219674 123,3 159,17 211007
0119672 MO1ABO5 DICLOFENAC

DUO PHARMASWISS 75MG CPSRDR 30| 54,81 72,64 x/_
0012892 MOTAX17 AULIN 100MG TBL NOB 30 36,54 48,42 x/

*-obdobi ctvrt roku, x — obdobi nelze vyhodnotit, A— poclet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku pfed zménou, B - pocet baleni distribuovanych

v obdobi 1/2 roku po zméné.

Validace zadosti

Pocet zédosti podanych v roce 2016 se piilis nelisil od podani roku
2015 (narust 3,5 %), pricemz stejné jako v minulém roce se na poctu
podanych Zadosti zvysil podil zdravotnich pojistoven, ktery dosaho-
val témér 15% z celkového poctu podéni. Zvysil se také pocet sprav-
nich fizeni, kterd musela byt usnesenim zastavena jiz ve valida¢ni
fazi, oproti roku 2015 se pocet zastavenych fizeni vice nez ztrojnaso-
bil. Divodem zastaveni byla vétSinou prekazka fizeni (tzv. litispen-
dence) nebo zpétvzeti zadosti. Podil poctu prerudenych spravnich

fizeni z dvodu vad podani zlistava na urovni roku 2015.
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Tab. 33 Agenda validace zadosti o stanoveni/zménu/zruseni
maximalnich cen a/nebo vyse a podminek thrady, o zkracenou

revizi systému maximalnich cen nebo thrad

Obdobi Podano Pieruseno Zastaveno
zadosti zdivodu ve validacni fazi

vad podani

a nedostatku

zadosti
Leden 44 2 1
Unor 52 1 0
Bfezen 64 1 2
Duben 41 5 2
Kvéten 51 0 0
Cerven 56 0 3
Cervenec 42 0 1
Srpen 85 0 17
Zari 44 2 6
Rijen 81 1 1
Listopad 31 1 1
Prosinec 57 1 2
Celkem 648 14 36
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Individudlné pripravované lécivé pripravky (IPLP)

Pro individudlné pripravované lécivé pfripravky (déle jen ,IPLP")
plati dle platného Cenového predpisu i pro rok 2016 podminky
cenové regulace vécnym usmérnénim (dale jen ,VUC"). Do této
regulace spadaji skupiny lécivych pripravkd: individualné pfipra-
vovana radiofarmaka (déle jen ,RF"), individualné vyrabéné trans-
fuzni pfipravky (dale jen ,TP”), individudlné pripravované lécivé pi-
pravky v zatizeni lIékarenské péce — magistraliter (dale jen ,MAG"),
parenteralni vyzivy pro domaci terapii (dale jen ,DPV*) a pfipravky
moderni terapie. Podminky pro vydavani vyse a podminek Ghrady
formou opatreni obecné povahy (déle jen ,O00P”) stanovuje zakon
¢.48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni, a to
v § 150dst.5.ZpracovaniOOP azpUlsob jehozvefejnénisefidi§ 171az
§ 174 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad.

SUKL se v prvnim pololeti roku 2016 zamé&fil na feseni problematiky
IPLP — MAG v souvislosti s novou vyhlaskou ¢. 236/2015 Sb. ze dne
4. zafi 2015 o stanoveni podminek predepisovani, pfipravy, distri-
buce, vydeje a pouzivani individudlné pfipravovanych lécivych
pfipravkd s obsahem konopi pro lécebné pouziti. Dale do konce
prvniho pololeti byl aktualizovan piehled pouzivanych polozek pro
piipravu DPV. K 1. 8. 2016 byla na zékladé novych cenovych podkla-
du, platného kurzu €/K¢ a zafazenim nové registrovanych pfipravkd
pouzivanych pro pfipravu RF feSena podskupina 13 RF, ktera byla
k 1.12. 2016 doplnéna o nové registrovany pfipravek urceny k pfi-
pravé RF. Zména platovych tarifi dana nafizenim vlady ¢. 316/2016
Sb.ze dne 9. 10. 2016, kterym se méni narizeni vlady ¢. 564/2006 Sb.,
o platovych pomérech zaméstnancti ve verejnych sluzbach a sprave,
veznénipozdéjsich predpisti (dalejen,nafizenivlady ¢.316/2016 Sb)
sucinnostik 1.1.2017 byla podnétem pro Gpravu Ghrad podskupiny
14 DPV, podskupiny 13 RF a podskupin 12 a 15 pro TP.

Ve druhém pololeti byly provedeny dvé revize zamérené na ové-
feni spravnosti nastavenych parametrd dle platné metodiky. Revi-
ze podskupiny RF byla provedena porovnanim udaji ze statistiky
zdravotnich pojistoven, které SUKL poskytuje Ustav zdravotnickych
informaci MZCR (dale jen ,UZIS"). Ke kontrole a hodnoceni byly
mimo statistiky zdravotnich pojistoven pouzity udaje o distribuci
radiofarmak dle podkladd sledovanych SUKL. Viechny podklady
jsou soucasti revizni zpravy (sp. zn. sukls226172/2016) publikované
na webovych strankach SUKL. U sedmi pfipravkd byly zjistény od-
chylky, které byly vyporadany v OOP 07-16. U podskupiny DPV se
revize zaméfila na opravnénost rozpisu lékového zabezpeceni pa-
cienta na DPV. Zjisténé skutecnosti jsou soucasti revizni zpravy (sp.
zn. sukls185838/2016) publikované na webovych strankach SUKL
a byly vypofadany v OOP 06-16.

Odborné ¢innosti SUKL

Opatieni obecné povahy

V prabéhu roku 2016 bylo zahdjeno a fadné ukonceno osm fizeni
OOP.

K1.1.2016 nabyla G¢innosti tfi OOP vydand v roce 2015, ve kterych
byla uplatnéna zména mzdovych tarifli pracovnik(i ve zdravotnic-
tvi, dana nafizenim vlady ¢. 278/2015 Sb. ze dne 19. 10. 2015, kte-
rym se méni nafizeni vlady ¢. 564/2006 Sb., o platovych pomérech
zaméstnancl ve vefejnych sluzbach a spravé, ve znéni pozdéjsich
predpist (déle jen ,nafizeni vlady ¢. 278/2015 Sb!) s ucinnosti
k 1. 1. 2016. Uhrady u podskupin IPLP byly v souladu s podminka-
mi VUC a platnym cenovym predpisem upraveny v ¢asti mzdovych
nakladd souvisejicich s vlastni pfipravou IPLP a byly zvetejnény pro
RF OOP 04-15, pro TP OOP 05-15 a OOP 06-15 pro DPV tak, aby data
ucinnosti jednotlivych OOP byla v souladu s datem Ucinnosti nafi-
zeni vlady. Proti roku 2015 byl pfedpokladén v souvislosti s navy-
senim platovych tarifl nardst naklad( pro skupinu RF o 0,2%, pro
DPV 0 0,15%, a pro TP 0 0,2 %. Néklady na pfipravu MAG jsou dané
platnym cenovym ptedpisem MZCR 01/2013/FAR, a to ve vysi vy-
plyvajici z taxy laborum (TXL). Celkovy predpoklad nardstu nakladd
na IPLP souvisejici s novymi platovymi podminkami byl odhadnut
na 3, 77 mil. K&.

K 1. 4. 2016 nabylo U¢innosti OOP 01-16 pro podskupinu 11 IPLP
MAG, ve kterém byla feSena problematika pfipravovanych lécivych
piipravkd s obsahem konopi pro lécebné ucely v zafizeni l1ékaren-
ské péce, a to na zakladé podnétu od Pacientského spolku pro [é¢bu
konopim (dale jen ,KOPAC”). Navrhovana zména pro vyfazeni ko-
nopi jako fytofarmaka do samostatné podskupiny IPLP byla pfijata
a na zékladé toho byla skupina IPLP rozsifena o novou podskupinu
19. Tato podskupina byla fesena v OOP 02-16, které specifikovalo

pouze IPLP s obsahem kanabinoidd — konopi pro [é¢ebné ucely.

K1.7.2016 nabylo G¢innosti OOP 03-16, ve kterém byla zohlednéna
zména slozeni modelovych receptur DPV, ktera spocivala v nahra-
zeni nutri¢ni slozky ADDAMEL, u které byla zrudena registrace, nové
registrovanymi slozkami ADDAVEN L a NUTRYELT. Tato zména pred-

stavovala navyseni naklad( na podskupinu 14 DPV 0 0,7 %.

K 1. 8. 2016 nabylo u¢innosti OOP 04-16 pro podskupinu RF, ve kte-
rém byly zohlednény nové cenové podklady a platny kurz €/K¢ dle
podkladd vydavanych CNB, déle byly do podkladl pro stanoveni
Uhrad radiofarmak znacenych 99mTc zafazeny nové registrované
generétory 99mTc POLTECHNET. Upravou doslo k navyseni naklad(i
na podskupinu 13 RF 0 0, 1 %.
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K 1. 12. 2016 nabylo ucinnosti OOP 05-16, kterym byla rozsifena
podskupina 13 RF o novy kéd 0002100 99mTcTektrotyd inj., ktery
predstavuje ekonomicky vyhodnéjsi alternativu. Kratsi doba ra-
dioaktivni premény pii pouziti 99mTc predstavuje nizsi radiacni
zatéz pacientl. Zafazenim této ekonomicky vyhodnéjsi alternativy
se ocekdava uspora, kterou bude mozné vyhodnotit az s ro¢nim od-
stupem, a to vzhledem k datu zavedeni pfipravku do seznamu hra-
zenych RF k 1. 12.2016.

Ve ¢tvrtém cCtvrtleti byla pfipravena s ucinnosti k 1. 1. 2017 tfi OOP,
ve kterych byla zohlednéna zména mzdovych tarifG pracovni-
k(i ve zdravotnictvi, dana nafizenim vlady ¢ 316/2016 Sb. Uhrady
u podskupin IPLP byly v souladu s podminkami VUC a platnym ce-
novym piedpisem upraveny v ¢asti mzdovych nékladud souvisejicich
s ¢asovou naroc¢nosti na vlastni ptipravu IPLP a byly zvefejnény
v OOP 07-16 pro RF, v OOP 08-16 pro TP a v OOP 06-16 pro DPV tak,
aby ucinnost OOP byla v souladu s datem Gcinnosti nafizeni vlady.
Pro skupinu radiofarmak se predpoklada snizeni celkovych nakladt
0 1%, a to vzhledem k doporuc¢enym zménam v revizi vedoucim
k Usporam a také v souvislosti s navysenim platovych tarifd, v pfi-
padé DPV je v souvislosti s Upravou mzdovych prostiedk(l pfedpo-
kladan odhad narGstu nakladd v roce 2017 proti roku 2016 0 0,5 %,
a pro TP se predpoklada nardst nakladd o 7 %. Uhradové podminky
u podskupiny MAG podléhaji plathému cenovému predpisu MZCR
01/2013/FAR a nebyly k 1. 1. 2017 ménény.
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Spotieba a naklady na IPLP

Spotieba IPLP je hodnocena v definovanych jednotkach (dale
jen ,DJ*) dle jednotlivych podskupin IPLP. V pfipadé podskupiny
transfuznich pfipravk( véetné autolognich transfuznich pfipravka
a u podskupiny radiofarmak doslo k poklesu spotieby, u podskupiny
DPV a MAG doslo ke zvyseni spotfeby DJ. Obrazek 18 uvadi rozloze-
ni nakladi na skupinu IPLP za rok 2016 dle jednotlivych podskupin.
Prehled spotieby IPLP v DJ za obdobi let 2014 az 2016 je uveden

na obrazku 20.

Néklady na jednotlivé podskupiny IPLP byly v roce 2016 ovlivné-
ny navysenim mzdovych prostfedkl k 1. 1. 2016 danym nafizenim
vlady ¢. 278/2015 Sb., déle zafazenim novych pfipravk{ v seznamu
hrazenych IPLP a zménami kurzu €/K¢. U podskupiny TP a ATP doslo
k mirnému poklesu ndkladd korespondujicim se snizenim spotie-
by téchto pfipravkd, u podskupiny RF i ptes pokles spotieby doslo
k nérlistu nakladd. DGvodem zvyseni nakladl bylo zafazeni novych
radiofarmak urc¢enych k detekci amyloidnich plakd u Alzheimerovy
choroby a dale zafazeni pfipravku XOFIGO urceného k terapii kost-
nich metastaz. Predpoklad nardstu nakladl byl pti zafazeni téchto
pripravkd do uUhrady z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi
odhadnut na 35 mil. K¢ Ke zvyseni nakladd mimo uvedeny odhad
na nova RF prispélo i rozsiteni poc¢tu PET pracovist a tim zvysujici
se spotieba PET radiofarmak. NarGst spotfeby pfipravkd podskupiny
DPV souvisi predevsim s rozsifenim domaci terapie pro pacienty se
selhanim streva.V podskupiné MAG, zahrnujici ndklady spojené s fe-
dénim cytostatik se projevil narlst spotieby i nakladd v souvislosti
se zvysSujicim se poctem onkologicky lé¢enych pacientd. Na obrazku
19 je pro jednotlivé podskupiny IPLP uvedeno porovnani nakladl
za obdobi let 2014 az 2016. Hodnoty uvedené za obdobi roku 2015
byly oproti udajim uvedenym ve zpravé za rok 2015 aktualizova-
ny k 1. 12. 2016. Udaje o spottebé IPLP za rok 2016 jsou dostupné
pouze k 1. 10. 2016, a to z dlivodu ¢asového posunu pfi predavani
statistickych dat zdravotnimi pojistovnami, a tudiz netplnych tuda-
jG z UZIS, 4. ¢tvrtleti 2016 je proto hodnoceno jako odhad predpo-
kladanych naklad(, a to prdmérnym prepoctem ze tii ¢tvrtleti roku
2016. Celkové naklady na skupinu IPLP uhrazené z prostfedki verej-
ného zdravotniho pojisténi za rok 2015 predstavovaly 2 589,2 mil.
K¢, v roce 2016 dosahly hodnoty 2 640,8 mil. K¢, coz predstavuje
navyseni nakladd oproti roku 2015 o 51,8 mil. K¢, v procentualnim

vyjadreni nardst o 1,99 %.

Odborné ¢innosti SUKL
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Obr. 18 Rozlozeni celkovych naklada na IPLP za rok 2016
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Obr. 19 Porovnani nakladu dle skupin IPLP za obdobi let 2014-2016 v mil. Ké
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Obr. 20 Piehled spotieby IPLP za obdobi let 2014 az 2016
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SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Oddeéleni klinického hodnoceni a vigilance
zdravotnickych prostiedku

Klinické hodnoceni

Na zékladé povinnosti stanovené zadavatelim klinické zkousky
zdravotnickych prostiedkd (déle jen ,KZZP") v zakoné ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostfedcich byly v roce 2016 SUKL podavéany
z3adosti o povoleni provedeni KZZP pouze prostfednictvim Regist-
ru zdravotnickych prostfedkd (déle jen ,RZPRO"), modulu klinické
zkousky.

Timto zplsobem bylo podano 28 zadosti. Ve spravnim fizeni bylo
v souladu s § 9 pism. h) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich vydano 21 kladnych rozhodnuti o povoleni provedeni
KZZP, 6 fizeni bylo usnesenim zastaveno a 1 zadost byla zamitnu-
ta. Déle bylo podano 15 zadosti o povoleni zmény podminek KZZP,

z toho 13 zadosti bylo vyfizeno kladné, 1 zZadost byla vzata zpét.

V ramci kontrol provadéni KZZP u poskytovatel zdravotnich slu-
Zeb bylo provedeno 22 kontrol, v rdmci kterych bylo zkontrolovano
16 druhtd zkousenych ZP.

Pfi vybéru kontrolovanych pracovist se vychazelo z kladnych sta-
novisek vydanych SUKL k zaméru provést klinickou zkousku a vy-
danych Rozhodnuti o povoleni provedeni KZZP. Vsechny kontroly
byly provedeny na zikladé prechodného ustanoveni v zakoné
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich u KZZP zahajenych
prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto zdkona a do tohoto dne ne-
skonc¢enych. Pfi kontrolach na pracovistich bylo zjisténo celkem

24 nedostatku z toho 3 kritické, 15 vyznamnych a 6 drobnych.

U 81 KZZP probihajicich na pracovistich v CR bylo hlaseno celkem

95 zévaznych nepfiznivych udalosti (dale jen,SAE").

V roce 2016 se odborni pracovnici oddéleni klinického hodnoceni
zdravotnickych prostredk (dale jen ,KHZP”) v rdmci RZPRO podileli
na Upravéch a testovani prav modulu klinickych zkousek a na tvor-

bé formulafa souvisejicich s vedenim spravniho fizeni.

V rdmci mezinarodni spoluprace v oblasti klinického hodnoceni
se v roce 2016 zastupce KHZP zucastnil zasedani expertni pracov-
ni skupiny pro klinické hodnoceni ZP pfi Evropské komisi (WG on
Clinical Investigation and Evaluation) se zamérenim na tvorbu doku-

mentl a vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty Evropské unie. Dva
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zastupci se rovnéz zucastnili Workshopu, potadaného Evropskou
komisi, jehoz naplni bylo sjednotit posuzovani dokumentace KZZP

napfic¢ ¢lenskymi staty EU.

Vigilance ZP - Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani

bezpecnostnich napravnych opatieni

SUKL bylo nahlaseno 443 nezadoucich ptihod (dale jen ,NP*) dava-
nych do souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb na Gzemi Ceské republiky, dale bylo oznameno 5 nezadou-
cich pfihod s mistem vzniku mimo Gzemi CR se ZP ¢eskych vyrob-
cl. Ve vsech pfipadech bylo zahajeno setfeni. Vyvoj poctu hlaseni
NP v letech 2012-2016 je na obrazku 21.

Celkovy pocet prijatych hlaseni o bezpecnostnich napravnych opat-
fenich tykajicich se zdravotnickych prostfedkl od pfislusnych na-
rodnich dfadd, vyrobcli nebo jejich zplnomocnénych zéstupc, dis-
tributord, ptipadné dovozct ¢inil 1 142. Z celkového poctu prijatych
hlaseni se 476 tykalo ZP distribuovanych na cesky trh. Vyvoj poctu
hlaseni bezpecnostnich napravnych opatieni v letech 2012-2016 je

na obrazku 22.

V roce 2016 bylo zvefejnéno 438 informaci pro uzivatele — bezpec¢-
nostnich upozornéni pro terén (Field Safety Notice — FSN) prostied-
nictvim Registru zdravotnickych prostiedk(. FSN rozesila vyrobce,
zplnomocnény zastupce nebo distributor v souvislosti s pfijatym
bezpecnostnim napravnym opatienim v terénu (Field Safety Correc-
tive Action - FSCA).

V rdmci seminatl pofadanych sekci zdravotnickych prostredkd byla
odborna vefejnost informovéna o systému vigilance se zamérenim

na dovozce, distributory a poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysledki Setfeni nezadoucich piihod zdravotnickych
prostiedk byla udélena 1 sankce za spravni delikty ve vysi 80 000 K¢.
Déle byly pfedany na oddéleni pravni podpory sekce zdravotnic-
kych prostfedkl 34 navrhd na zahajeni spravniho fizeni s vyrobci
nebo s distributory zdravotnickych prostredkd a byl predan 1 pod-
nét na oddéleni kontroly odboru dozoru zdravotnickych prostredkd

na provedeni kontroly u poskytovatel(i zdravotnich sluzeb.

V rdmci monitorovani provadéni bezpecnostniho néapravného
opatieni stanoveného ceskym vyrobcem bylo vydano 1 hlaseni
pfislusnym narodnim ufadlm (NCAR) a rozeslano prostiednictvim
EUDAMED.

Odborné ¢innosti SUKL
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V rdmci mezinarodni spolupréce v oblasti vigilance ZP se v roce 2016
inspektofi oddéleni vigilance zucastnili 11 telekonferenci, 2 zaseda-
ni expertni pracovni skupiny pro vigilanci ZP (MDEG on Vigilance)
se zaméfenim na vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty Evropské
unie o aktualnich vigilan¢nich pripadech, 15 telekonferenci se za-
méfenim na stanoveni opatfeni pro terén tykajici se zdravotnickych
prostiedk(l od brazilského vyrobce Silimed, u kterych byla pozasta-
vena platnost ES certifikdtu. BEhem roku 2016 bylo zodpovézeno
18 dotaznikd, tykajici se vigilan¢ni problematiky zaslanych pfislus-

nymi narodnimi urady.

V rdmci vnitrostatni spoluprace se inspektofi oddéleni vigilance
zUcastnili 2 kontrol provadénych Ufadem pro technickou norma-
lizaci, metrologii a statni zkusebnictvi (dale jen ,UNMZ") u ¢eskych
notifikovanych osob, ke kterym byli pfizvani z dlivodu specializace
na oblast vigilance ZP. Jedna kontrola byla v rezimu Mandatory Joint

Assessment NB.

Obr. 21 Piehled o oznamenych nezadoucich pfihodach v letech
2012-2016
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Obr. 22 Piehled napravnych opatieni ZP prijatych v letech
2012-2016
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Oddéleni registrace a notifikace
zdravotnickych prostiedki

Oddéleni se vénuje regulacim v souladu se zdkonem ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zékona ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,zakon o zdravotnickych prostredcich”), tykajicich se registraci osob,
notifikaci zdravotnickych prostfedk( a agendy s tim souvisejici. Od-
borni pracovnici oddéleni se za uplynuly rok podileli na testovani
v RZPRO za ucelem jeho vyvoje, na tvorbé novych postupd v jed-
notlivych modulech RZPRO, kdy nékteré z téchto postupl podléhaji
spravnimu fizeni. Vytvéreli ndvody k RZPRO a edukovali vefejnost
prostfednictvim tii seminadfd a Sesti konzultaci. Zucastnili se dvou
jednani zahrani¢nich pracovnich skupin zastiténych evropskou ko-
misi a péti telekonferenci. Vzhledem k zavedené obecné dotazové
telefonni linky a e-mailové adresy oddéleni déle funguje jako hlavni
kontakt pro obecné a odborné dotazy z oblasti zdravotnickych pro-
stfedk( a RZPRO.

Hlava IV zékona o zdravotnickych prostiedcich - Dil 1 Registra-

ce osoby zachazejici se zdravotnickymi prostiedky

Ohlaseni osoby

Oddéleni za rok 2016 vyfidilo 745 podanych ohlaseni osob.

Ohlaseni ¢innosti
Viyfizeno za rok 2016 bylo 124 ohlaseni tykajicich se obecné ¢innos-
ti — vyrobce ZP, distributor ZP, dovozce ZP, osoba provadéjici servis,

zplnomocnény zastupce a zadavatel klinické zkousky.

Ohlaseni zmény udaja
Celkové 697 ohlaseni zmény udajd osoby bylo zpracovano a vyfize-

no.

Ohlaseni prodlouzeni registrace

Vlyfizeno bylo celkové 1 829 ohlaseni prodlouzeni, kdy povinnost
podat ohlaseni prodlouzeni registrace do 31. 3. 2016 dle zakona
o zdravotnickych prostfedcich mély subjekty, které i nadale hodlaji

pokracovat ve své ¢innosti.

Ohlaseni vymazu osoby

Oddéleni zpracovalo za rok 2016 ctyfi ohlaseni vymazu osoby.
Celkové oddéleni vyridilo, tedy pfijalo nebo vyzvalo k doplnéni,

za uplynuly rok 3 399 ohlaseni v modulu osob z celkové podanych
4 049 ohlaseni.
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Hlava IV zakona o zdravotnickych prostiedcich - Dil 2 Notifikace

zdravotnického prostiedku

Zadost o notifikaci zdravotnického prostredku
Oddéleni za rok 2016 vyfidilo 2 659 spravnich Fizeni tykajicich se za-

dosti o notifikaci zdravotnického prostredku.

Zadost o prodlouzeni notifikace zdravotnického prostiedku
Spravnich fizeni tykajicich se zadosti o prodlouzeni notifikace zdra-

votnického prostiedku bylo vyfizeno 2 071.

Zadost 0 zménu Gdaja zdravotnického prostredku
Zpracovano a vyfizeno bylo celkové 2 152 zadosti o zménu udaja

zdravotnického prostredku.

Zadost o vymaz zdravotnického prostredku

Vyfizeno bylo 92 zadosti o vymaz zdravotnického prostiedku.

Hlava IV zakona o zdravotnickych prostiedcich - Dil 3 Certifikat

volného prodeje

Zadost o vydani certifikatu volného prodeje

Zadosti o vydani certifikatu volného prodeje jsou spjaty s notifikace-
mi zdravotnickych prostfedkd. Primarné musi byt zdravotnicky pro-
stfedek notifikovan a nésledné Ize vydat certifikat volného prodeje.

Oddélni za uplynuly rok vydalo 118 certifikat(i volného prodeje.

Celkové oddéleni vyfidilo, tedy pfijalo nebo vyzvalo k doplnéni,
za uplynuly rok 7 092 zadosti v modulu zdravotnickych prostiedkd

z celkové podanych 22 022 zadosti.

Oddéleni se dale v roce 2016 podilelo na posuzovéni spravného
zatfidéni zdravotnickych prostiedkd a povahy hrani¢nich vyrobkd.
V souvislosti s touto ¢innosti byla vydavana odborna stanoviska

a byla poskytovana odborna podpora ostatnim oddélenim SZP.

Odborné stanovisko

Odborna stanoviska jsou vydavana na zakladé prijatych zadosti
o vydani odborného stanovisko od externich subjektd, dale na za-
kladé podnétd z jinych oddéleni sekce zdravotnickych prostied-
kt a dale jako reakce na podanou Zadost o notifikaci ZP v RZPRO.
Za minuly rok oddéleni vydalo 82 odbornych stanovisek vztazenych
k povaze vyrobku nebo jeho zatfidéni. V uvedené agendé oddéleni
spolupracuje pii zpracovani stanoviska o povaze vyrobku i s oddéle-
nim dozoru nad reklamou v oblasti [éciv. Z uvedeného poctu bylo
43 stanovisek vydano na zakladé stanoviska z oddéleni dozoru nad

reklamou.
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V roce 2016 dale doslo k vytvorfeni nédvrhu nové struktury sekce
zdravotnickych prostfedkd. Od roku 2017 se z oddéleni registrace
a notifikace oddéli agenda odbornych stanovisek, hrani¢nich vyrob-
kd a vydavani certifikat volného prodeje, které bude dale vyfizovat
noveé vzniklé oddéleni vyhotoveni odbornych posudku a certifikatt
volného prodeje. Obé tato oddéleni budou nélezet pod odbor regis-

trace a notifikace.

Oddéleni kontroly ZP

Dozorové ¢innost SUKL u osob zachézejicich se zdravotnickymi
prostfredky je dana zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplat-
cich, ve znéni pozdéjsich predpistl, ktery stanovuje kompetence
v kontrolni ¢innosti podle tohoto zdkona a zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a dopInéni nékte-
rych zékond, ve znéni platnych predpist. Mezi tyto osoby patii po-
skytovatelé zdravotnich sluzeb v oblasti pouzivéni zdravotnickych
prostfedkd, a déle vyrobci, dovozci, distributofi, osoby provadéjici
servis zdravotnickych prostiedku, prodejci a vydejci zdravotnickych
prostiedkd. Pod tuto dozorovou cinnost se dale fadi i agenda posu-

zovani spravného uvadéni zdravotnickych prostfedki na trh.

Cilem planovanych i neplanovanych kontrol SUKL je zajistit, aby
zdravotnické prosttedky, které jsou dodavany na trh v Ceské republi-
ce, byly bezpecné a funk¢ni a dale, aby zdravotni péce byla poskyto-
vana vhodnymi, bezpe¢nymi a i¢innymi zdravotnickymi prostredky
tak, aby pfi jejich spravném pouZiti k uceltm, pro které jsou urceny,

nedoslo k poskozeni zdravi uzivatel( ani pacientd.

V roce 2016 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem
176 kontrol, z toho 96 kontrol u poskytovatell zdravotnich sluzeb
(statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 80 kontrol u vy-
robctd, dovozcl, distributorl, prodejcli, vydejch zdravotnickych
prostiedkdll a servisnich organizaci. Pi téchto kontrolach bylo pro-
véfeno 1 564 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu
kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené ta-
bulky.

U poskytovateld zdravotnich sluzeb probéhlo 96 kontrol, v ramci
kterych se u 831 ZP zkontrolovaly doklady o spInéni podminek pro
pouzivani ZP pfi poskytovédni zdravotni péce. Déle bylo provede-
no 80 kontrol v rdamci dozoru nad trhem, kde bylo zkontrolovano
733 ZP z pohledu pozadavk( na dodani ZP na trh. Pocet nedostatkd
nalezenych u osob, které spadaji do oblasti dozoru nad trhem, bylo

468 a u poskytovateld zdravotnich sluzeb jich bylo 188.

Odborné ¢innosti SUKL
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Oddélenim kontroly piedalo celkem 69 podnétli na oddéleni pravni
podpory zdravotnickych prostfedkd k dalsimu fizeni. Oddéleni kon-
troly také dale pfijalo ke zpracovani 73 podnétu v oblasti dozoru nad
trhem, které byly podany jak fyzickymi nebo pravnickymi osobami,
tak kompetentnimi autoritami, a to jak z Ceské republiky, tak i ze za-

hranici.

Tab. 34 Pfehled kontrol oddéleni KON

Pocet kontrol 176
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 30 _
Pocet kontrolovanych ZP 1564
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 35
Pocet kontrolovanych ZP IIb a lll (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 375 )
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatku (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 1047 *_
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 517 *
Pocet nedostatkd 656 *
Pocet nedostatkl u ZP Ilb a Il (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 201 *
Pocet predanych podnéti na jiné trady 8
Pocet predanych podnéttd na PPZ (navrh na zahdjeni spravniho fizeni) 69
*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavreny, jednd se o kvalifikovany odhad.
Tab. 35 Hodnoceni kontrol oddéleni KON
Subjekt Pocet Z toho 1 % 2 % 3 %
kontrol napodnét _
ARO/JIP 4 3 1 25 2 50 1 25_
Dopravni zdravotni sluzba 1 0 0 0 0 1 100
Gastroenterologie 28 0 26 93 1 1 4
Gynekologie 2 2 0 2 100
Ovéreni sterilnich ZP v nemocnicich 3 3 1 33 2 67
Plasticka chirurgie/dermatologie/chirurgie 21 0 14 67 7 33 0
Sexuologie 1 1 0 1 100 0
Stomatologie 36 1 25 69 10 28 1 )
Vyrobci 8 5 25 4 50 2 25
Distributofi/dovozci 36 12 10 28 14 39 12 33
Servis 18 1 50 3 17 6 33_
Vydejci 10 0 60 3 30 1 10
Prodejci 8 1 50 3 38 1 13
Celkem 176 29 97 55 49 28 30 17

Hodnoceni kontrol se provddi v souladu s interni klasifikaci nedostatkd, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN — drobny nebo Zddny ne-

k prislusnému cislu.

Odborné ¢innosti SUKL
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Sankce za poruseni zakona o zdravotnickych
prostiedcich

SUKL jako spravni organ prvniho stupné vede spravni fizeni o sprav-
nim deliktu v pfipadé zjisténi poruseni zdkona o zdravotnickych

prostredcich.

SUKL za poruseni zakona o zdravotnickych prostfedcich uloZil v roce
2016 pokuty v celkové vysi 899 000 K¢. Nejvétsi podil pokut uloze-
nych v roce 2016 SUKL za poruseni zakona o zdravotnickych pro-
stiedcich predstavovaly pokuty poskytovatelim zdravotnich sluzeb
za poruseni jejich povinnosti vyplyvajicich ze zékona ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostiedcich, a predchoziho zakona o zdravot-
nickych prostredcich ¢. 123/2000 Sb.

Jedna pokuta byla uloZena distributorovi za nesplnéni prav a povin-
nosti kontrolované osoby dle § 10 kontrolniho fadu ¢. 255/2012 Sb.

Rovnéz jedna pokuta byla uloZzena vyrobci zdravotnickych prostied-
kd za poruseni povinnosti vyrobce v souvislosti s uvadénim zdravot-
nického prostfedku dle § 19a dle zdkona o technickych pozadavcich
na vyrobky ¢. 22/1997 Sb. a nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technic-

kych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Informace o spravnich fizenich o povaze vyrobku

a o zatfidéni zdravotnického prostiedku

SUKL jako spravni organ prvniho stupné vede spravni fizeni o pova-
ze vyrobku a zatfidéni zdravotnického prostiedku dle zdkona o zdra-

votnickych prostiedcich.

V roce 2016 SUKL vydal 8 rozhodnuti o povaze vyrobku dle § 41
zékona o zdravotnickych prostiedcich a 2 rozhodnuti o zatfidéni
zdravotnického prostfedku dle § 40 zékona o zdravotnickych pro-
stfedcich. Déle bylo zahajeno 11 spravnich fizeni o povaze vyrobku

a 4 spravni fizeni o zattizeni zdravotnického prostredku.
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STATNi AGENTURA PRO KONOPI
PRO LECEBNE POUZITI

SUKL plIni dle zékona ¢. 167/1998 Sb., 0 navykovych latkach, ve znéni
pozdéjsich predpisd, tkoly Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné
pouziti. Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti
bylo zfizeno k 1. 1. 2013. Jeho ¢innost se vztahuje k udélovani licen-
ci k péstovani konopi pro léc¢ebné pouziti (déle jen ,KLP”), kontrole
souladu péstovani, zpracovani a skladovani s legislativnimi poza-
davky, zajisténi vykupu vypéstovaného a sklizeného konopi a jeho
bezpecné skladovani, prepravu a distribuci, pfipadné zajistuje jeho
vyvoz mimo tzemi CR. Déle plni veskeré informacni povinnosti vG¢i
MZCR a Policii CR.

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné
pouziti

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti (dale jen
,OSAKL") se v roce 2016 zabyvalo zabezpecenim procest a ¢innosti
souvisejicich se zajisténim dostupnosti lécivé latky konopi pro 1é-

¢ebné poutziti pro ¢eské pacienty od tuzemského péstitele.

Od dodavatele KLP, spole¢nosti Elkoplast Slusovice s.r.o., bylo pro-
stfednictvim OSAKL prevzato a umisténo do distribuce 11,2kg ko-
nopi pro lécebné pouziti. Oddéleni dohlizelo na zajisténi bezpec-
ného skladovani, prepravu a distribuci konopi pro lécebné pouziti
Iékarnam prostiednictvim smluvniho distributora SUKL, spole¢nosti
Alliance Healthcare s.r.o. Rovnéz zprostiedkovavalo proces uzavirani

ramcovych smluv o ptevodu KLP mezi provozovateli lékaren a SUKL.

Déle zajistovalo pInéni informacni a oznamovaci povinnosti SUKL
vici Polici CR a MZCR v souladu se zékonem ¢.167/1998 Sb., 0 na-
vykovych latkach. Stejné jako v pfedchozim roce spolupracovalo
s Inspektoratem pro omamné a psychotropni latky MZCR. V ramci
své ¢innosti OSAKL komunikovalo a spolupracovalo s prednimi ces-
kymi i zahrani¢nimi odborniky na problematiku KLP, pacientskou or-
ganizaci, odbornymi spole¢nostmi a komorami. Pracovnici oddéleni
rovnéz provadéli prednaskovou cinnost, zaméfenou na odbornou

vefejnost.

Odborné ¢innosti SUKL
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V roce 2016 bylo evidovano 16 |ékaiu, ktefi spinili pozadavky vsech
souvisejicich zdkonnych predpist a byli opravnéni predepisovat
KLP pacientdm v zdkonem definovanych indikacich, a 25 lékaren
spliujicich zakonné pozadavky pro objednavani, pfipravu a vydej
individudlné pripravovanych lécivych piipravkd s obsahem KLP. Tyto
a dalsi aktualizované informace, tykajici se problematiky konopi pro
|é¢ebné pouziti, véetné aktualnich statistik, OSAKL pravidelné uve-
fejioval na svych webovych strankdch www.sakl.cz a na strdnkach

www.sukl.cz (Konopi k 1é¢ebnym uceltim).

Tab. 36 Pfehled vydanych recepti, poctu pacientii a mnozstvi vydaného konopi za rok 2016

* % © © b4
© © © © © © © © © - - s
- - - - - - - - - 1) o Q
° 1) 1) ° 1) 1) ° 1) 1) N N d
N N N N N N N N N ~ ~ ~
- [ m < n © N ) o - - -
Pocet vydanych receptt - - 0 13 41 30 24 33 27 24 38 42
Pocet pacient(, kterym
bylo konopi vydano - - 0 13 39 28 24 31 26 24 35 39
Vydané mnozstvi (g) - - 0 154 422,5 218 214 294,5 375 179,5 418,3 303

* Konopi pro lécebné pouzZiti nebylo v téchto mésicich na trhu
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ZPRACOVANI A POSKYTOVANI INFORMACI

Informacéni technologie

V roce 2016 pokracovalo oddéleni informacnich technologii (déle
jen ,OIT") ve vyméné zastaralého IT zafizeni a v pfipravé a realizaci
prvni faze budovani nového datového centra.V rdmci této prvnifaze
byl pofizen novy HW, ktery bude umistén v novém datovém centru
po dokonceni jeho non IT &asti. V souvislosti s timto byly provede-
ny prvotni pfipravy na migraci virtualnich server( ze stavajiciho HW
na novy, ktery bude umistén v novych prostorach datového centra.
Tyto ptipravy spocivaly v planovani a provedeni upgrade opera¢-
nich systémd nékterych serverd. Tento upgrade bude pokracovat
i v nasledujicim roce tak, aby bylo dosazeno pozadovaného cilového
stavu v novém datovém centru. Soucasné byla provedena rozsahla

migrace sdileného ulozisté dokumentd na novy HW.

Provozni oddéleni zacatkem roku 2016 zahdjilo provoz nového
servicedeskového nastroje pro sbér pozadavkl od uzivatell. Cilem
zprovoznénitohoto nastroje bylo zvysit efektivitu pfi feSeni uzivatel-
skych pozadavku a vytvorit jednotné kontaktni misto pro komunika-
ci mezi IT a ostatnimi uzivateli. Novy nastroj neslouzi pouze pro sbér
pozadavk, ale je také vyznamnym pomocnikem pro pracovniky IT
pii bézné praci. Do nastroje jsou zapracovany nejdllezitéjsi procesy
pro fizeni IT sluzeb v ramci pozadavk( normy ISO 27001 a metodic-
kého ramce ITIL. Za prvni rok provozu tohoto systému bylo ziskano
a vyfeseno témér 10 000 uzivatelskych pozadavkd. Soucasné s timto
nastrojem bylo vytvoreno jednotné kontaktni misto (Kontaktni cen-
trum) pro zajisténi komunikace externich subjektd se SUKL v souvis-

losti s budovanim novych systém ERP, LEK-13 a DIS-13.

V lété roku 2016 bylo provedeno napojeni interni aplikace evidence
smluv na systém registru smluy, ktery byl zfizen na zékladé zdkona
¢.340/2015 Sb. V souvislosti s timto zdkonem vznikla povinnost zve-
fejniovat od 1. 7. 2016 smlouvy s finan¢nim plnénim nad 50 000 K¢

v tomto registru.

V roce 2016 byl zahajen ptechod postovnich sluzeb SUKL do clou-
dového feseni Office 365. Toto feseni pfinese SUKL mnoho benefitti
jako je ochrana dat Sifrovanim, dvoufaktorova autentizace, komuni-

kacni aplikace Skype a nejnovéjsi verze kancelaiského baliku.

Koncem roku 2016 byl zahajen vyvoj interni aplikace pro fizeni rizik.
Tato aplikace by méla nahradit soucasné feseni, jez existuje jako evi-
dence v tabulkach MS Excel. Soucasti reseni je i integrovana eviden-
ce zaznamu auditll spolu spojena s registrem neshod a nedostatku
zjisténych pfi auditech. Integrace spocivd i v zajisténi vazeb mezi

souvisejicimi daty uvedenych registrii. Navrhované feseni umozni
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provazat sledované Udaje, vytvaret prehledy a reporty, zachytit his-

torii zmén a nastavit opravnéni k praci s daty.

V prabéhu roku 2016 bylo provedeno fyzické prestéhovani pobocek
v Plzni a Hradci Kralové do novych prostor. Pfi této akci zajistovalo
OIT vybudovéni nové datové infrastruktury a zajistilo stéhovani IT
techniky. V tomto roce bylo zahajeno nékolik vétsich projekt, pfi

kterych OIT poskytovalo technickou podporu a soucinnost.

eRecept

Elektronicka preskripce a zfizeni Centralniho ulozisté elektronickych
receptd (dale jen ,CUER") jsou zakotveny v zdkoné ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpis. Prostfednictvim CUER Ié-
kaf vystavuje pacientovi elektronicky recept (déle jen ,eRecept”),
na jehoz zakladé je v Iékarné vydan lécivy pripravek. CUER dale shro-
mazduje a uchovava vsechny eRecepty za podminek, které stanovu-
je platna legislativa. Zfizeny systém elektronické preskripce (systém
eRecept) je jednou ze sluzeb v rdmci eHealth a v CR je zatim provo-
zovany na dobrovolné bazi. Dne 19. 11. 2014 byl ve sbirce zakon(
publikovén zékon ¢. 255/2014 Sb., kterym byla s tc¢innosti od 31. 12.
2014 odlozena povinnost elektronické preskripce k 1. 1. 2018.

V souvislosti s poZzadavkem na povinnou elektronickou preskrip-
ci byl jiz v roce 2015 zahdjen proces modernizace celého systému
i s ohledem na zaclenéni do eHealth - Narodni strategie elektro-
nického zdravotnictvi a Strategického ramce rozvoje eGovernmen-
tu 2014+. V roce 2016 byla vypsdna a uzaviena vefejna zakazka
na vyvoj, dodani a implementaci informacniho systému eRecept
a poskytovéni servisni podpory tohoto systému po dobu 4 let
(IS zahrnuje Centralni ulozisté elektronickych receptd dle § 81 za-
kona o lécivech, Registr pro 1éc¢ivé pripravky s omezenim dle § 81a
zakona o lécivech a dalsi komponenty). Od prosince 2016, kdy byla
podepsana smlouva s viteznym uchazecem, intenzivné probiha
realizace projektu IS eRecept. Podle platného harmonogramu by
mél byt projekt dokoncen a IS eRecept nasazen do produkéniho
prostiedi 16. 11. 2017. Zaroven zacala realizace rozsifeni datového
centra SUKL. Veskeré ¢innosti smétuji k bezproblémovému zajisténi
elektronické preskripce v nasledujicim obdobi, kdy se ocekava na-
rdst poctu uzivateld, a tedy i pocet vystavovanych elektronickych re-

ceptd, spolu s blizicim se terminem povinné elektronické preskripce.

V rémci provozovani systému elektronické preskripce SUKL zajis-
tuje podporu pro zadatele i uzivatele daného systému. Jako jednu
z vyznamnych aktivit Ize uvést provozovani bezplatné linky, na kte-
rou mohou zadatelé a uZivatelé volat ve vsednich dnech od 8.00
do 17.00.

Zpracovani a poskytovani informaci
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Nové datové centrum / Upgrade operacnich systémii
Aplikace pro Fizeni rizik /1T sluzby podle 150 27001
Vyieseno 10 000 uzivatelskych pozadavk / e Rece pt
eHealth /Napojeni na systém registru smluv

Ochrana dat sifrovanim / Dvoufaktorova autentizace

Nazev kapitoly



SUKL zaroven jako spravce zajistuje nepretrzity pristup predepi-
sujicim 1ékafim a vydavajicim farmaceutiim k udajim vedenym
v Registru pro 1écivé pfipravky s omezenim (dale jen ,RLPO"), jehoz
Ucelem je zajistit omezeni predepsani a vydeje 1é¢ivého pfipravku
na mnozstvi stanovené v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst.
4 pism. ¢) nebo § 39 odst. 5 zdkona ¢. 378/2007 Sb. a omezeni stano-
veného vyhlaskou ¢. 236/2015 Sb. K napInéni ustanoveni § 43a odst.
2 pism. b) zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach ve znéni
pozdéjsich predpis(, ktery stanovi opravnéni Policie CR prostied-
nictvim ur¢eného kontaktniho pracovisté zjistovat udaje z RLPO, byl

zajistén elektronicky pfistup Policie CR do daného registru.

Samostatnou oblasti, kterd je fesena kontinudlné, je bezpecnost
celého systému. S uc¢innosti zdkona ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické
bezpeénosti, byly systémy CUER a RLPO zafazeny mezi vyznamné
informacni systémy vefejné spravy. V souvislosti s tim byla v roce
2016 prijata odpovidajici opatfeni, kterd pomohou naplnit pozadav-

ky vyse uvedeného zékona.

| pres docasnou nefunkcnost IS eRecept v prvnich mésicich roku
2016, zplsobenou omezenim provozu nékterych informacnich sys-
téma v zavéru roku 2015, se podafilo hned na zacatku roku 2016
zajistit funkénost RLPO a nasledné i nahradniho feseni pro prede-
pisovani a vydej lécivych pfipravkd, které bylo spusténo 30. biezna
2016. Aktualné toto feseni pracuje ve stejném rozsahu jako na pod-
zim 2015. Zaroven se zvysuji jak pocty pracujicich Iékard i lékarnik
v systému, tak pocty vystavenych eReceptl na hodnoty, které dosa-

huji dennich i mési¢nich maxim za celou dobu provozu.

V roce 2016 bylo vystaveno 1 541 135 elektronickych receptd. Pri-
mérny mési¢ni pocet vystavenych elektronickych receptl v roce
2016 byl 171 237, oproti roku 2015 se jednad o narust témér 18%.
Pfes tento nardst zGstava vyznamna cast predpisa v listinné podo-
bé.V roce 2016 cinila celkova hodnota Uhrady vydanych hrazenych
|éc¢ivych pfipravkl 1 304 351 422 K¢ predepsanych prostiednictvim
systému eRecept, coz je 0 561 948 685 K¢ vice nez v roce predché-

zejicim.

Od zacatku fungovani systému eRecept do konce roku 2016 poza-
dalo o moznost predepisovat elektronické recepty celkem 6 297 lé-
kaiti v 983 zdravotnickych zafizenich a o moznost je vydavat celkem
6 031 lékarnikd v 1 886 lékarnach.
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Databaze lécivych pripravki a sledovani
dodavek do lékaren

SUKL vede na zékladé povinnosti dané zadkonem o lé¢ivech evidenci
registrovanych |écivych piipravkd a zajistuje zvefejnovani vybra-
nych informaci ve svém informacnim prostredku. K tucelu této evi-
dence slouzi interni databaze lécivych pfipravka (dale jen ,DLP*),

ktera je prabézné aktualizovana.
Evidence lécivych latek

Ke konci roku 2016 DLP obsahovala 23 375 komponent (vcetné slo-
zenych komponent), v roce 2016 bylo vlozeno 378 novych kompo-
nent, aktualizovany zdznamy u 1 456 komponent. V roce 2016 byla
dale provedena aktualizace oznac¢eni komponent na doping a ozna-
Ceni ptipravkl s témito latkami v DLP podle The 2016 Prohibited
List - The World Anti-Doping Code platné od 1. 1. 2016. Byl vlozen
doplInék 2015 a 2016 Ceského Iékopisu spole¢né s odpovidajicimi
udaji Evropského lékopisu. Byly vlozeny komponenty ze seznami
navrzenych INN WHO vydanych v roce 2016 a upraveny komponen-
ty ze seznaml recommended INN WHO. Byly aktualizovény nékteré
udaje o psychotropnich latkach dle navrhu Natizeni vlady o sezna-
mech omamnych a psychotropnich latek. Pro ovéfeni spravnosti
udajl u rostlinnych komponent byl i nadéle vyuzivan kontakt s Bo-
tanickym ustavem-CAV v Prihonicich. Ve spolupréci s pracovniky
ceského lékopisu bylo navrzeno nékolik zmén v nazvech monografii
a jejich naslednd implementace v DLP. Stéle probiha revize vybra-

nych skupin komponent.
Evidence lécivych pripravki

V roce 2016 udélil SUKL 507 rozhodnuti o registraci (3 552 kodd
SUKL). Byla zruena registrace pro 529 registracnich ¢isel, coz odpo-
vida 4 784 kodim. Ke zruseni registrace dochéazelo bud' na zadost
drzitele rozhodnuti o registraci (388 registracnich cisel), zrusenim
z dlvodu sunset clause (128 registracnich ¢isel) nebo tim, Ze drzitel
nezazadal o prodlouzeni registrace (13 registracnich cisel). Celko-
vé byla ukoncena platnost 4 986 kédl (ukoncena doba doprodeje

kédu nebo zrusena registrace).

V priibéhu roku 2016 nebyla hlasena distribuce u 47 326 kod( (85 %)
léc¢ivych piipravkl bez homeopatik. Tyto pfipravky mély tedy platné
rozhodnuti o registraci, nebyly vSak uvadény na trh. V registrova-
nych lécivych pfripravcich je obsazeno celkem 2 615 riznych léci-

vych latek.

Zpracovani a poskytovani informaci
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Tab. 37 Vybrané podskupiny registrovanych lééivych pFipravki evidované v databazi SUKL k 31. 12.2016

Celkovy pocet koda SUKL
lobchodovanych kédi SUKL

Celkovy pocet reg. cisel

/obchodovanych reg. cisel

Celkem lé¢ivych pFipravki (bez homeopatik) 16 698/5 919 56 003/8 677
Z toho podle registracnich cisel: ]
Registraéni ¢isla udélena SUKL 6 393/4 820 45680/7 574

Registracni ¢isla pipravki registrovanych centralizovanym postupem Spolecenstvi

10305/1 099 10323/1103

Z toho podle obsahu:

44 909

Jednoslozkové 13365
Viceslozkové 3333 11094
Z toho podle typu vydeje: _
Vydej na lékafsky predpis 15827/5 215 51933/7 572
Vydej bez lékaiského predpisu 915/718 4008/1 096
Vydej bez lékaiského predpisu s omezenim 12/5 47/6
Viydej na lékaisky predpis s omezenim 3/3 15/3
Homeopatika 271/256 723/321
Obr. 23 Registrované lécivé pripravky v letech 2012-2016

~ ~ m (o)) [sa]

O m < o o

o ~ O [¢°) o
60 000 b b X = s
50 000
40 000
30000
20 000

o] O o)} o] oM m o o ~ —
= s 8 g o N 5 8
10 000 © © © © © © © © © ©
0
2012 2013 2014 2015 2016

® Celkem registrovanych kéda SUKL @ Z toho pocet realné obchodovanych kédi SUKL

Pravidelné vystupy z databaze lécivych pripravka

Pro potteby odborné i 3iroké vefejnosti SUKL pravidelné zvefejnuje
informace o registrovanych lécivych pfipravcich, schvalenych speci-
fickych lécebnych programech a potravinach pro zvlastni Iékaiské
ucely se véemi podrobnymi Udaji v rdmci databaze registrovanych

lécivych pripravkd.
Od roku 2008 SUKL na svych strankach zvefejriuje prehled ,Seznam

cen a Uhrad |écivych piipravkd a potravin pro zvlastni lékaiské uce-

ly’, a to v¢etné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden systém

Zpracovani a poskytovani informaci

Z toho pocet kédU hrazenych ze ZP

zverejiiovani tzv. Kontrolniho seznamu, ktery dopfedu upozornuje
odbornou vefejnost na mozné zmény maximalnich cen a Ghrad, vy-
plyvajici z pravomocné ukoncenych rozhodnuti. V roce 2011 v sou-
ladu se zédkonem ¢. 298/2011 Sb. se ndzev Kontrolni seznam zménil

na Navrh seznamu.

Informace z databaze jsou dale vyuzivany i v prehledu hlaseni o uve-
deni na trh, preruseni nebo ukonceni dodavek lécivych pfipravkd
na trh, v prehledu zmén v registracich nebo v prehledu neintervenc-

nich poregistracnich studii.
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Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych pfipravki

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych ptipravkd, zalozené
na povinném hlaseni subjekt(i opravnénych v CR distribuovat lé¢ivé
piipravky, bylo v roce 2016 provadéno mési¢né. Predmétem hlaseni
byly dodavky lécivych pripravka do Iékaren a dalsich zdravotnickych
zafizeni, v CRi v zahrani¢i. Kromé registrovanych lé¢ivych pfipravkd
byly hodnoceny i pfipravky zafazené do specifickych [é¢ebnych pro-
gramU a neregistrované pripravky, dodavané na zakladé lékaiského

predpisu pro konkrétniho pacienta.
Byly vyhodnocovdny udaje o objemech distribuovanych lé¢ivych

piipravkd v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadreni (v K¢) a v poctu

DDD (denni definované davky). Udaje o finan¢nich nakladech jsou

Obr. 24 Dodavky lécivych pripravki v letech 2012-2016

Statni ustav pro kontrolu léciv
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s ohledem na potiebu porovnani této hodnoty v priibéhu let uve-
deny v cenach pudvodce, tj. v cenach vyrobce bez DPH (vyse DPH
se v priibéhu let ménila) a bez obchodni pfirazky. Pravidelné ctvrt-
letni vyhodnoceni dodavek distribuovanych pfipravkd je od roku
2008 na webovych strankach SUKL dopliiovéno tabulkou, ve které
jsou uvedeny dodavky pro kazdou lé¢ivou latku (rozlieno pfipadné
déle na cestu podani). SUKL také mési¢né uvefejiuje na webovych
strankach souhrnné informace z mési¢nich hlaseni subjektd oprav-

nénych distribuovat lé¢ivé pripravky v Ceské republice.

V roce 2016 bylo distribuovano 260,83 mil. baleni lé¢ivych piiprav-
ku, predstavujicich pfiblizné 6 542,85 mil. DDD. Hodnota téchto do-
davek byla 64,25 mld. K¢ (dle cen vyrobce).
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Tab. 38 Dodavky distribuovanych lécivych pripravki v roce 2016

Lécivé pripravky celkem PoEet_
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. baleni) 260,826_
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 64 254,21 2_
Dodavky do Iékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6 542,849
DDD/1000 obyvatel/den 1700,486
Lécivé pripravky na lékaisky predpis PoEet_
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. baleni) 181 ,942_
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 57 745,088_
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. DDD) 5 938,724_
DDD/1000 obyvatel/den 1543474
OTC a vyhrazena léciva Pocet
Dodavky do Iékéren, zdravotnickych zafizeni a prodejctim vyhrazenych Iéciv (mil. baleni) 78,51 7_
Dodavky do lékaren, zdravotnickych zatizeni a prodejclim vyhrazenych léciv (dle cen vyrobce v mil. K¢) 6467,879
Dodavky do lékaren, zdravotnickych zatizeni a prodejcim vyhrazenych léciv (mil. DDD) 603,932
DDD/1000 obyvatel/den 156,962_
OTC s omezenim Pocet
Dodavky do |ékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. baleni) 0,367
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 41 ,245_
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. DDD) 0,1 94_
DDD/1000 obyvatel/den 0,050_
Homeopatika Pocet
Dodavky do lékaren (mil. baleni) 1,874
Dodavky do lékaren (dle cen vyrobce v mil. K¢) 176,199
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Informacni aktivity

Hlavnim ukolem Tiskového a informacniho oddéleni (dale jen ,TIO")
jeinformovani Siroké laické a odborné vefejnosti. Mezi nejdllezitéjsi
zdroje informaci o SUKL jsou pak internetové stranky www.sukl.cz,
informacni portél pro verejnost www.olecich.cz a stranky kampané
Nebezpecné Iéky www.nebezpecneleky.cz, které TIO spravuje a kte-
ré slouzi obéma uvedenym skupinam. TIO ma na starosti také face-
bookové profily k informacnimu portalu pro verejnost a ke kampani

Nebezpecné 1éky.

Webové stranky pro odborniky www.sukl.cz v roce 2016 navstivilo
3,1 milionu navstévnik(, ktefi si prohlédli vice nez 14,2 milion( stra-

nek.

Na informac¢nim portalu www.olecich.cz pacientska vefejnost na-
lezne informace z oblasti 1é¢iv, pocinaje Iékovou databézi, dale da-
tabazi |ékaren a databazi klinickych studii. K dispozici je také napf.
ockovaci kalendat s hlavnimi informacemi tykajicimi se povinného
i nepovinného ockovani, v¢. prislusnych vakcin. Laickd verejnost
muze jiz nékolikatym rokem vyuzivat sluzby ,Zeptejte se’, prostied-
nictvim které odpovidaji na dotazy verejnosti lékafi a farmaceuti.
Informace na portalu www.olecich.cz vyhleddvalo 226 tisic navstév-

nikd, ktefi vidéli témér 761 tisic stranek.

Byla zvefejnéna 4 cisla publikace pro laickou verejnost infoLISTY,
ktera se snazi srozumitelnym zplisobem informovat o nejriznéjsich
|ékovych problematikach.V roce 2016 se infoLISTY zaméfily na téma
,Konopi pro l1é¢ebné pouziti;,,Dostupnost Ié¢iv” a,Reklama na léky*,

pficemz posledni téma bylo rozdéleno do dvou vydani.
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Prostfednictvim sluzby ,Zeptejte se” odpovidali na dotazy vefejnosti
lékarnici a |ékafi: vSeobecny lékar, détsky lékar a tfi farmaceuti. Diky
této sluzbé bylo mozné odpovédét na 310 pacientskych dotaz.
V roce 2016 se nejvétsi ast otazek tykala lékovych interakci.

V roce 2016 pokracovala kampari ,Léky do koSe nepatfi’, jejimz tce-
lem je informovat a edukovat vefejnost v oblasti spravného nakla-
dani s léky v domacnostech. Soucasti kampané byly prednasky pro
pacientské organizace, kterych se uskutecnilo celkem 11, a o tomto

tématu se tak podafilo cilené informovat vice nez 300 pacientt.

TIO spravuje odbornou knihovnu a zajistuje publika¢ni ¢innost, kte-
rou predstavuje pfiprava a vydavani publikaci Véstnik SUKL, lékovy
bulletin Farmakoterapeutické informace (¢len Mezinarodni spolec-
nosti Iékovych bulletinli ISDB) a Zpravodaj nezadoucich ucinka lé-

¢iv. VSechny uvedené publikace jsou dostupné na www.sukl.cz.

V roce 2016 se TIO zabyvalo 70 zadostmi o informaci dle zékona
¢ 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist. Déle vyfidilo 3 240 dotazl laické i odborné
verejnosti, které byly zaslany prostfednictvim e-mailu ¢i postou.

Prostfednictvim infolinky bylo vyfizeno dalsi zhruba 3 500 dotaz(.

Oddéleni vypracovalo odpovédi na 212 novinaiskych dotazl
a ve 153 pfipadech poskytlo vyjadieni do rozhlasového ¢i tele-
vizniho vysilani. Na webovych strankach SUKL bylo publikovano

12 tiskovych zprév/aviz a 6 reakci.

Tab. 39 Pocet vyfizenych novinaiskych dotazi a vystupy
v médiich za 2014-2016

Odpovédi Podklady a vystupy

na novinarské dotazy pro TV &i rozhlasové

(tisténé a webové) vysilani

2016 212 153
2015 188 126
2014 225 86
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FINANCNI A MATERIALNI ZDROJE SUKL

Hospodareni v roce 2016
Prijmy

V roce 2016 byly dosazeny mimorozpoctové pfijmy v celkovém
objemu 480 992 tis. K¢. Hlavni ¢ast téchto pfijm0 byla tvofena na-
hradami vydajd za odborné ukony, které provadél SUKL na zadost
vyrobcd, distributorl, prodejci a jinych pravnickych i fyzickych
subjektd. Nejvétsi podil z celkového objemu cinily pfijmy za za-
dosti v agendé registraci 1éCivych pfipravkd. V souladu se zédkony
¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech, v platném znéni, ¢. 296/2008 Sb., o lid-
skych tkanich a bunkach, v platném znéni, a ¢. 268/2014 Sb., o zdra-
votnickych prostfedcich a 0 zméné z. o spravnich poplatcich, v plat-
ném znéni, SUKL postupné vyuzival pijmy za provedené odborné

ukony na financovani mzdovych, provoznich a investi¢nich vydaju

Tab. 40 Financni prostfedky a statni rozpocet

nezajisténych prostiednictvim pfidélu finan¢nich prostiedkd ze
statniho rozpoctu. V roce 2016 bylo takto formou povoleného pre-
krocenirozpoctu vydajd pouzito celkem 425 742 tis. K. Z této Castky
ptipadalo na neinvesti¢ni vydaje 364 123 tis. K¢ a na financovani in-

vesti¢nich potieb 61 619 tis. K&.

Vedle piijm0 z nahrad vydaja za odborné ukony dalsi ¢ast pfijma
tvorily pfijmy statniho rozpoctu, napt. vybrané spravni poplatky
za poddvané zadosti ve vysi 29 092 tis. K¢, piijmy za ulozené pokuty
ve vysi 5 296 tis. K¢, prijmy z prodeje zbozi 253 tis. K¢, prijmy z prona-
jmu 311 tis. K¢, pfijmy z prodeje ostatniho hmotného dlouhodobé-
ho majetku 206 tis. K¢, vratky preplatk zaloh, které se pIné vztahuji
k minulym rozpoctovym rokdm 711 tis. K¢, aj. Prehled vykazanych

rozpoctovych pfijm0 k 31.12. 2016 je uveden v tabulce 42.

2014 2015 2016
Prdmérny prepocteny pocet zaméstnanct 409,44 433 446
Finance pfidélené ze statniho rozpoc¢tu na provoz SUKL (tis. K¢) 114 907 122798 128977
Odvod piijmu do statniho rozpoctu (tis. K¢) 36703 33146 36474

*Bez prevodu z rezervniho fondu, z ostatnich vlastnich fondii a z Ndrodniho fondu

Vydaje

Udaje o vydajich v roce 2016 dle jednotlivych kategorii jsou uvede-

ny v tabulce 42.

Investi¢ni vydaje celkem cinily 61 603 tis. K¢ z mimorozpoctovych
prostfedkd. Z investi¢nich zdrojl byla realizovana vnitini rekonstruk-
ce budovy ¢. 30 (3 867 tis. K¢), klimatizace na detasovaném pracovis-
ti v Brné (1 995 tis. K¢), datové rozvody a zabezpeceni EZS na praco-
vistich OKL Litomérice, OKL Plzen a OKL Hradec Kralové (621 tis. K¢),
rekonstrukce rozvodny v budové ¢. 24 a trafostanice (623 tis. K¢). Pro
laboratofe byly zakoupeny laboratorni pfistroje v celkovém objemu
906 tis. K¢ (vahy k titratoru, generator dusiku, mrazici box). Pofizena
byla dvé osobni vozidla (1 812 tis. K¢) a dataprojektor (61 tis. K¢).
Na obnovu technologii bylo vynalozeno 11 061 tis. K¢, na ocenitel-
nda prava celkem 33 693 tis. K¢ a na programové vybaveni celkem
6 740 tis. K¢ (RIS-modul KLP, Implementace webovych formulard,
Nahradni feseni CUER, Implementace datového skladu a Bl aj.). Déle
byly financovény studie pro akce Brno - vybudovani vytahu, dokon-
Ceni suterénu (83 tis. K¢), Nova trasa vodovodni piipojky pro budovy
¢. 24, ¢. 30 (48 tis. K¢), Budova ¢. 24 - rekonstrukce spolecenského
salu (33 tis. K&), Vybudovéni datového centra — 1. etapa NON IT
(27 tis. K¢) a budova ¢. 23A (33 tis. K¢).

Finanéni a materialni zdroje SUKL

Neinvesti¢ni vydaje byly cerpany ve vysi celkem 493 018 tis.
K¢ z toho statni rozpocet se na financovani podilel v castce
128977 tis. K¢ azmimorozpoctovych zdroji bylo ¢erpano 364 041 tis.
K¢ Soucasti mimorozpoctovych prostiedkl byly prostied-
ky ze zahrani¢i poskytnuté na projekt ARTHIQS
196 583,20 K¢), na projekt EURIPID (¢erpdno 288 550 K¢), na pro-
jekt EUnetHTA (Cerpano 39 089,68 K¢) a na projekt SCOPE (Cerpani

celkem 255 674,70K¢, z toho 74 000 K¢ prostiedky ze zahranidi).

(Cerpéno

SUKL se od roku 2014 podili na dvou spole¢nych akcich (tzv. Joint
Actions) v rdmci druhého akéniho programu Spolecenstvi v oblasti
zdravi (2008-2013), spolufinancovaného Evropskou komisi a clen-
skymi staty EU

SUKL je zapojen do spole¢né aktivity hodnoceni zdravotnickych
technologii na rovni Evropské unie v rdmci projektu EUnetHTA, Jo-
int Action 3 (JA3 2016-2020). Cilem JA3 je definovat a realizovat udr-
Zitelny model pro nadnarodni spolupraci v oblasti hodnoceni zdra-
votnickych technologii (HTA) v Evropé. V ramci Work Package 4 se
realizuji spole¢na hodnoceni Ié¢ivych pripravkd, alternativné zdra-

votnickych prostredkd, a to na riiznych drovnich spoluprace tedy
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jako dedicated reviewers. V rdmci aktivity Work Package 7 se pracuje
na implementaci HTA hodnoceni terapii/zdravotnickych technologii
na nérodni Grovni. V projektu EUnetHTA je SUKL tzv. pfidruzenym
partnerem (associated partner) ve spolupraci s MZCR. Na projektu se
celkové podili vice nez 78 organizaci z 29 zemi. Tato spole¢nd akce
je spolufinancovana Evropskou komisi a ¢lenskymi staty, EK se podili

na nakladech projektu 60 %.

Projekt EURIPID bézi od roku 2008. Jedna se o dobrovolné sdru-
zeni kompetentnich autorit pro ceny a uhrady lécivych pfiprav-
ka. Sdruzeni bylo vytvoreno za Ucelem ziizeni spole¢né databaze
cen hrazenych Iéc¢ivych piipravkl. Aktudlné je zapojeno vice nez
24 evropskych statd. SUKL je zapojen od za¢atku projektu a aktualné
predseda exekutivni komisi sdruzeni. V roce 2015 projekt ziskal ev-
ropskou podporu na rozsiteni databaze a na zpracovani technickych
a expertnich doporuceni pro provadéni tzv. vnéjsi cenové reference.
V rdmci tohoto grantu SUKL v zafi 2016 uspofadal setkani zahrani¢-
nich Gcastniku - predstavitelt evropskych asociaci primyslu, platct,
pacientli a Evropské komise. Dllezitym vysledkem grantu bude ve-
fejnd publikace souboru doporuceni, které pomohou zamezit nebo
minimalizovat potencialni negativni vliv na dostupnost lécivych
pripravkd, vznikly v ddsledku neodborného vyuzivani zahrani¢nich

cenovych referenci.

Majetek

Stav celkovych aktiv SUKL k 31.12. 2016 ¢inil 1038 083 tis. K¢ Z toho
stala aktiva jsou v objemu 393 142 tis. K¢ a aktiva obézna 644 941 tis.
Ke. Z celkovych pasiv 1 038 083 tis. K¢ je vlastni kapital 1 007 943 tis.
K¢ a cizi zdroje ¢&ini 30 140 tis. K& Vybrané druhy aktiv a pasiv SUKL

jsou uvedeny v tabulce 41.

Ostatni

Na zahrani¢ni pracovni cesty bylo z rozpo¢tu SUKL vynalozeno
3 548 tis. KC. V roce 2016 bylo realizovédno 402 zahrani¢nich pracov-
nich cest hrazenych ze strany SUKL, z ¢ehoz pIné hrazenych bylo
187, u ostatnich (215 cest) bylo ¢ast vydaju refundovanych z pora-
datelskych instituci (EK, Rada EU, EMA apod.). Vétsinu pracovnich
cest tvorila Ucast na pravidelnych jednanich riznych vybor( a pra-
covnich skupin vzhledem ke ¢lenstvi v pislusnych orgénech. Cleny,
pfipadné alternaty, ma SUKL ve vice nez 60 uskupenich napfi¢ EU
institucemi a mezindrodnimi organizacemi. Dal$i pracovni cesty byly
schvéleny s ohledem na priority SUKL, aktuélnost a p¥inos projedna-

vanych témat pro SUKL.
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Kontrola

V obdobi od 9. 3. 2016 do 31. 5. 2016 byla v SUKL provedena Fi-
nan¢nim Ufadem pro hlavni mésto Praha kontrola k ovéreni, zda
nevznikla odvodova povinnost porusenim rozpoctové kazné pfi po-
uziti finan¢nich prostfedkl statniho rozpoctu a prostiedkl statniho
rozpoc¢tu na predfinancovani vydaju, které maji byt kryty prostied-
ky z rozpoctu Evropské unie v ramci Operac¢niho programu Lidské
zdroje a zaméstnanost na realizaci projektu ,Zvyseni efektivnosti
spravni agendy SUKL, reg. & CZ.1.04/4.1.00/59.00009" Kontrola byla
provedena na zékladé a v rozsahu ,Podnétu k zahdjeni fizeni k pro-
Setfeni podezieni na poruseni rozpoctové kazné”, sdélené Minister-
stvem vnitra CR, C.J.: MV-77110-38/0OSF-2010. Predmé&tem podnétu
byla uhrada faktury za kancelaiské potieby a prekroceni cen u uve-
denych polozek a vydej za jiny charakter nakladu. Kontrolou bylo
zjisténo, ze doslo k neopravnénému pouziti finan¢nich prostredku
ve smyslu ustanoveni § 3 pism. e) zakona ¢. 218/2000 Sb., o roz-
poctovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zakont
(dale jen ,zékon o rozpoctovych pravidlech”) a poruseni rozpoctové
kazné v celkové vysi 47 237,20K¢, ve smyslu ustanoveni § 44 odst.

1 pism. a) zdkona o rozpoctovych pravidlech.

Na zakladé vydanych Platebnich vymérd na odvod za poruseni
rozpoctové kazné byly uhrazeny ¢astky ve vysi 40 152K¢ a 7 086 K¢
na Ucet Finanéniho Gfadu pro hlavni mésto Prahu. Sou¢asné SUKL
uhradil penale za prodleni s odvodem za poruseni rozpoctové kazné
za obdobi od 28. 2. 2013 do 8. 6. 2016 podle ustanoveni § 44a odst.
10 zdkona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl ve vysi 40 152K¢ a 6 909K¢ na ucet

Finan¢niho ufadu pro hlavni mésto Prahu.

V obdobi od 9. 3. 2016 do 31. 5. 2016 byla v SUKL provedena Fi-
nanénim ufadem pro hlavni mésto Praha kontrola k ovéreni, zda
nevznikla odvodova povinnost porusenim rozpoctové kazné pri
pouziti finan¢nich prostiedklG statniho rozpoctu a prostredku
statniho rozpoctu na predfinancovani vydaju, které maji byt kryty
prostfedky z rozpoctu Evropské unie v ramci Opera¢niho progra-
mu Lidské zdroje a zaméstnanost na realizaci projektu ,Zvyseni
efektivnosti spravni agendy Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv, reg.
¢. CZ.1.04/4.1.00/59.00009". Kontrola byla provedena na zakladé
a v rozsahu,Podnétu k zahdjeni fizeni k prosetieni podezfeni na po-
rudeni rozpoctové kazné’, sdélené Ministerstvem vnitra CR, C.J.: MV-
77110-38/0OSF-2010. Pfedmétem podnétu byly narokované osobni
naklady za uvedené obdobi a rozdil mezi narokovanymi a odpraco-
vanymi hodinami souvisejici s projektem. Kontrolou bylo zjisténo,
ze doslo k neopravnénému pouziti financnich prostredk( ve smyslu

ustanoveni § 3 pism. e) zdkona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pra-

Finanéni a materialni zdroje SUKL
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Vyrocni zprava 2016

vidlech a o zméné nékterych souvisejicich zakont (dale jen ,zakon
o rozpoctovych pravidlech”) a poruseni rozpoctové kazné v celko-
vé vysi 4 533K¢, ve smyslu ustanoveni § 44 odst. 1 pism. a) zakona

o rozpoctovych pravidlech.

Na zékladé vydanych Platebnich vymeéri na odvod za poruseni
rozpoctové kazné byly uhrazeny ¢astky ve vysi 3 854K¢ a 680K¢
na Ucet Finanéniho Gfadu pro hlavni mésto Prahu. Sou¢asné SUKL
uhradil pendle za prodleni s odvodem za poruseni rozpoctové kaz-
né za obdobi od 10. 11. 2012 do 7. 4. 2016 podle ustanoveni § 44a
odst. 10 zdkona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zmé-
né nékterych souvisejicich zékont ve vysi 3 454 K¢ na Gcet Financni-

ho Gradu pro hlavni mésto Prahu.

V obdobi od 9. 3. 2016 do 31. 5. 2016 byla v SUKL provedena Fi-
nan¢nim Ufadem pro hlavni mésto Praha kontrola k ovéfeni, zda
nevznikla odvodovéd povinnost porusenim rozpoctové kazné pfi
pouZiti finan¢nich prostfedk statniho rozpoctu a prostiedkd
statniho rozpoctu na predfinancovani vydajd, které maji byt kryty
prostfedky z rozpoctu Evropské unie v ramci Operacniho progra-
mu Lidské zdroje a zaméstnanost na realizaci projektu ,Zvyseni
efektivnosti spravni agendy Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv, reg.
¢. CZ.1.04/4.1.00/59.00009". Kontrola byla provedena na zékladé
a v rozsahu,Podnétu k zahdjeni fizeni k prosetieni podezieni na po-
rudeni rozpoctové kazné’, sdélené Ministerstvem vnitra CR, C.J.:
MV-77110-38/0OSF-2010. Pfedmétem podnétu byla VR 002, Zefektiv-
néni fungovani projektového fizeni SUKL" Kontrolou bylo zjiténo,
ze doslo k neopravnénému pouziti financnich prostredki ve smyslu
ustanoveni § 3 pism. e) zakona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pra-
vidlech a o zméné nékterych souvisejicich zakon( (dale jen ,zakon
o rozpoctovych pravidlech”) a poruseni rozpoctové kdzné v celkové
vysi 240 000 K¢, ve smyslu ustanoveni § 44 odst. 1 pism. a) zdkona
o rozpoctovych pravidlech. Podle judikatury a posouzeni rozsahu
poruseni rozpoctové kazné, povahy a zavaznosti pochybeni byla vy-
¢islena sankce ve vysi 1% z ¢astky 240 000K¢, tj. 2 400 Ke.

Na zékladé vydanych Platebnich vyméri na odvod za poruseni
rozpoctové kazné byly uhrazeny castky ve vysi 2 040K¢ a 360K¢
na Ucet Finan¢niho Gfadu pro hlavni mésto Prahu. Souc¢asné SUKL
uhradil penéle za prodleni s odvodem za poruseni rozpoctové kaz-
né za obdobi od 18. 1. 2013 do 8. 6. 2016 podle ustanoveni § 44a
odst. 10 zdkona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoc¢tovych pravidlech a 0 zmé-
né nékterych souvisejicich zakond ve vysi 2 040 K¢ na ucet Financni-

ho Gradu pro hlavni mésto Prahu.

Dne 9. 3. 2016 byla zahajena Finan¢nim Ufadem pro hlavni mésto

Praha kontrola k ovéfeni, zda nevznikla odvodova povinnost poru-

Finanéni a materialni zdroje SUKL

senim rozpoctové kazné pfi pouziti finan¢nich prostredkd statniho
rozpoctu a prostiedkl statniho rozpoctu na predfinancovani vyda-
ja, které maji byt kryty prostiedky z rozpoctu Evropské unie v ramci
Operac¢niho programu Lidské zdroje a zaméstnanost na realizaci
projektu ,Zvyseni efektivnosti spravni agendy Statniho Ustavu pro
kontrolu éciv, reg. ¢. CZ.1.04/4.1.00/59.00009". Kontrola byla zaha-
jena na zakladé a v rozsahu ,Podnétu k zahdjeni fizeni k prosetieni
podezieni na poruseni rozpoctové kazné”, sdélené Ministerstvem
vnitra CR, C.J.: MV-77110-38/0SF-2010. Pfedmétem podnétu byla
VR 003 ,Koncepce elektronizace agend SUKL”. Kontrola neni dosud

uzaviena.

Dne 29. 6. 2016 probéhlo na Finan¢nim uradu pro hlavni mésto
Praha, uzemnim pracovisti pro Prahu 10, jednani ve véci provéreni
zakladu dané a dané z ptidané hodnoty za zdariovaci obdobi du-
ben 2016. Vysledkem jednani bylo ovéreni dolozenych podkladd,
u kterych nebyly zjistény nedostatky, a SUKL byl vracen nadmérny
odpocet DPH.

V obdobi od 28. 1. 2016 do 22. 4. 2016 byla v SUKL provedena Fi-
nan¢nim uradem pro hlavni mésto Praha kontrola k ovéreni, zda
nevznikla odvodova povinnost porusenim rozpoctové kazné pfi po-
uziti finan¢nich prostiedkd statniho rozpoctu a prostiedkl Evropské
unie v roce 2011 v ramci Operacniho programu Lidské zdroje a za-
méstnanost na realizaci projektu ,Zavedeni systému méreni efekti-
vity (vykonnosti) procest SUKL a jeho jednotlivych organiza¢nich
slozek”, reg. ¢.: CZ.1.04/4.1.00/59.00023, v souvislosti s realizovanou
verejnou zakazkou VZ19/2011,Systém méfeni efektivnosti procest”
(za nedodrzeni zasady transparentnosti a rovného zachazeni s ucha-
zeli o vefejnou zakdzku), bylo poruseno ustanoveni § 6 zdkona
¢.137/2006 Sb., o vefejnych zakézkach, doslo k neopravnénému po-
uziti prostfedkud statniho rozpoctu ve smyslu ustanoveni § 3 pism.
e) zakona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zméné
nékterych souvisejicich zakon (déle jen,zakon o rozpoctovych pra-
vidlech”) a poruseni rozpoctové kazné v celkové vysi 1 768 800K¢,
ve smyslu ustanoveni § 44 odst. 1 pism. a) zdkona o rozpoctovych
pravidlech. Podle judikatury a posouzeni rozsahu poruseni rozpo¢-
tové kazné, povahy a zdvaznosti pochybeni byla vycislena sankce
ve vysi 25% z Eastky 1 768 800K, tj. 442 200K¢.

Na zékladé vydanych Platebnich vymérd na odvod za poruseni
rozpoctové kazné ve vysi 375 870K¢ a 66 330KE bylo pozadano
GFR o poseckani uhrady dané, kterym bylo rozhodnutimi ze dne
19. 12. 2016 vyhovéno s terminem splatnosti dané nejdéle do
15.6.2018.Dne 16.11.2016 byly podéany zadosti o prominuti odvodu
za poruseni rozpoctové kazné (vedeno ve spisu sukls261791/2016
a sukls261802/2016). Sou¢asné SUKL dne 13. 1. 2017 podal zadost
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o poseckani s platbou penale za prodleni s odvodem za poruseni
rozpoctové kazné ve vysi 375 870K¢ a 66 330K¢ a dne 10. 1. 2017
podal zadost o prominuti penale za prodleni s odvodem za poru-
Seni rozpoctové kazné za obdobi od 16. 5. 2012 do 15. 12. 2016,
ke kterym ¢ekd na vyjadfeni (vedeno ve spisu sukls261791/2016
a sukls261802/2016).

Vroce 2016 byly na tGcet Finan¢niho Uradu uhrazeny pokuty a pena-

le v celkové vysi 106 727 K¢.

Tab. 41 Pfehled vybranych druht aktiv a pasiv organizace v tis. K¢

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2016

V obdobi od 14. 6.2016 do 19. 12. 2016 byla v SUKL provedena kon-
trola Nejvyssim kontrolnim uradem se zaméfenim na majetek a pe-
nézni prostiedky statu, kterymi je pfislusny hospodafrit za obdobi
let 2013-2015, v pfipadé vécnych souvislosti obdobi predchazejici
a nasledujici do doby ukonceni kontroly. Kontrola nebyla v roce

2016 uzavrena.

Nazev polozky Obdobi minulé Obdobi bézné
2015 2016

AKTIVA 990 072 1038083
A. Stala aktiva celkem 403 673 393142
v tom: )
|. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 132 666 115990
II. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 271007 277152
Pozemky 4619 4619
Stavby 218375 226163
Samostatné hmotné movité véci a soubory hmotnych movitych véci 41367 45410
Drobny dlouhodoby hmotny majetek 0 0
Nedokonceny dlouhodoby hmotny majetek 6 646 960
B. Obézna aktiva celkem 586 399 644941
v tom: ]
I. Zasoby celkem 74 634
II. Krdtkodobé pohledavky celkem 4016 3009
Ill. Kratkodoby finan¢ni majetek celkem 582309 641298
PASIVA 990 072 1038 083_
C. Vlastni kapital 936 907 1007 943
v tom: ]
I. Jméni ucetni jednotky a upravujici polozky 226 285 228921
II. Fondy ucetni jednotky 555599 612006
Fond kulturnich a socialnich potieb 1311 1976
Fond rezervni 554288 610030
IIl. Vysledek hospodareni -326 760 -407 172
Vysledek hospodareni bézného tcetniho obdobi -53 827 -80412
Vysledek hospodareni predchazejicich tcetnich obdobi -272933 -326760
IV. Pfijmovy a vydajovy ucet rozpoc¢tového hospodareni 481783 574188
D. Cizi zdroje celkem 53165 30140
v tom: )
I. Dlouhodobé zavazky celkem 20 20
Il. Kratkodobé zavazky celkem 53145 30120
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Tab. 42 Rozpoctové piijmy, rozpoctové vydaje a financovani v tis. Ké

ROZPOCTOVE PRIJMY Rozpocet na rok 2016 Skute¢nost za rok 2016
Schvaleny rozpocet Rozpocet po zménach Skutecnost 2016 _
Poplatky spravni 19800 19 800 29092
Prijaté sankéni platby 1000 1000 5296
Pfijmy z prondjmu 0 0 311
Prijmy z prodeje ost. DHM 0 0 206
Prijmy z prodeje zbozi 0 0 253
Prijmy z poskytovani sluzeb 0 0 23
Prijaté nekapitalové prispévky a nahrady 0 0 711
Prevody z rezervniho fondu 0 0 425742
Prevody z ostatnich vlastnich fondt 0 0 582
Neinvesti¢ni pfevody z Nadrodniho fondu 0 0 0
Celkem 20 800 20 800 462 216 )
Vydaje Rozpocet na rok 2016 Skutecnost za rok 2016 _
Schvéleny rozpocet Konecny rozpocet Skute¢nost 201 6
Platy zaméstnancu v pracovnim poméru 19521 32571 32571
Platy statnich afednikd 70784 229823 229822
Ostatni platby za provedenou préci, odstupné, odbytné 3603 10986 10985 _
Povinné pojistné 31929 91130 91130
Pridél do FKSP 1297 3944 3 944_
Neinvesti¢ni nakupy a souvisejici vydaje 824 124 646 124566
Pofizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku 0 61619 61603
Celkem 127 958 554719 554621 ]
v tom: bézné vydaje 127 958 493100 493018
kapitélové vydaje 0 61619 61603

Tab. 43 Statistika vydaju v letech 2014-2016
2014 2015 2016 )
Neinvesti¢ni vydaje celkem (v tis. K¢) 470816 484 209 493 01 8_
Neinvesti¢ni vydaje (bez mzdovych prostiedkd, pojisténi a FKSP) (v tis. K¢) 160 980 141 289 124 566_
Vlydaje na investice (v tis. K¢) 56 268 76172 61603 )
Prdmérny piepocteny pocet zaméstnanct 409,44 433 446
Nakladovost na jednoho zaméstnance (fadek 1/fadek 4) v K¢ 1150 1118 1105
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ZAMERENI NA ZAMESTNANCE

Personalni otazky
Organizacni struktura

Dle schvélené systemizace SUKL na rok 2016 dle zakona ¢&. 234/2014
Sb., o statni sluzbé byly od 1. 1. 2016 implementovany organizacni
zmény za Ucelem optimalizace poctu systemizovanych mist a zefek-
tivnéni prace v celkovém poctu mist 510, z toho 420 sluzebnich a 90

pracovnich.

V rdmci organiza¢nich zmén doslo kromé navyseni poctu sluzebnich
a pracovnich mist ve srovnani s rokem 2015 i k nékolika zasadnim
zménam predevsim v ramci organizacni struktury sekce registraci,
a to konkrétné ke zfizeni 3 novych odbori: odbor klinického hod-
noceni a neregistrovanych lécivych pfipravkd, odbor administrativni

a procesni podpory a odbor koordinace a regulace.

K 31.12. 2016 byla celkova obsazenost systemizovanych mist napl-
néna na 92%. Pocet neobsazenych systemizovanych mist byl cel-

kem 41 (z toho 35 sluzebnich a 6 pracovnich).

Eviden¢ni pocet zaméstnancu ve fyzickych osobéch k 31. 12. 2016
byl 471, z toho 365 zen (tj. 77,5 %) a 106 muzl (tj. 22,5 %).

V prepoctu na pIné pracovni ivazky odpracované v rdmci dohod ko-
nanych mimo pracovni pomér (dohoda o pracovni ¢innosti, dohoda
o provedeni prace) bylo k 31. 12. 2016 celkem zaméstnano 29,5 za-
méstnanct. Ve srovnani's rokem 2015 doslo k navyseni o 14,34 %.

Vékova struktura zaméstnancu

Vékovy prdmér vsech zaméstnancl se ve srovnani s rokem 2015
zvysil 0 0,64 %, tj. na 41,24 let.

Tab. 44 Vékova struktura zaméstnanci ke dni 31. 12. 2016 v %

Zaméstnanci Zaméstnanci Zaméstnanci

do35let od36do55let starsi 55 let

2015 40,3 44,7 15,0
2016 38,0 45,2 16,8
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Vyuziti fondu pracovni doby

Z celkového poctu 958 841,4 odpracovanych hodin bylo 2 934,04
hodin prescasovych. Pfescasova prace se tykala v pfevazné mire za-
meéstnancl zafazenych v kategorii délnické (fidici), odborné a tech-

nicko-hospodarské.

Za rok 2016 zaméstnanci zameskali celkem 2 190,5 pracovnich dnu
z ddvodu nemoci nebo osetfovani ¢lena rodiny, coz je ve srovnani
s rokem 2015 o 341 pracovnich dnli méné. Z celkového poctu za-
méstnancl je evidovana absence z dGivodu nemoci nebo osetfovani
¢lena rodiny u celkem 127 zaméstnancg, z toho:

. 117 zaméstnancq, ktefi méli absenci do 2 mésicd,

« 6 zaméstnancq, ktefi méli absenci do 3 mésicd,

« 4 zaméstnancq, ktefi méli absenci delsi nez 3 mésice.

Ve srovnani s lofiskym rokem 2015 doslo ke snizeni celkového po-
¢tu zaméstnancu v pracovni neschopnosti nebo na osetfovani ¢lena

rodiny o0 8.

Na zdkladé zmén v ramci Kolektivni dohody vyssiho stupné byla
v roce 2016 uzaviena nova kolektivni dohoda SUKL, kterd zahr-
nuje predevsim Cerpdni dalSich prekazek ve statni sluzbé (viz. NV
¢.135/2015) a indispozi¢niho volna (Sick Days). V roce 2016 zamést-
nanci vycerpali celkem 393 dni sluZzebniho volna (z toho 182 dni stu-

dijniho sluzebniho volna) a 1 439 dni indispozi¢niho volna.

Zaméfeni na zaméstnance
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Vyrocni zprava 2016

Tab. 45 Kvalifikaéni struktura zaméstnancti dle dosazené urovné vzdélani ke dni 31. 12. 2016

Nejvyssi dosazené vzdélani  Zakladni s$ sS s$ vos VS VS  Postgradualni
odborné vseobecné s maturitou Bc. program Mgr.
program _
Pocet zaméstnancu 1 5 9 78 6 13 346 13
% z celkového poctu zaméstnanc 0,21 1,06 1,91 16,56 1,28 2,76 73,46 2,76
Fluktuace

Celkova fluktuace zaméstnancd, po zohlednéni vsech nastupu a vy-
stupl, je 9,69 % (v porovnani s loriskym rokem 2015 doslo ke snizeni
03,97 %).

Tab. 46 Pfehled provedenych vybérovych fizeni podle zakona o statni sluzbé (sluzebni pomér) a do pracovniho poméru podle

Zakoniku prace a nastupy s tim spojené

Sluzebni pomér Pracovni pomér _

Pocet VR Nastupy Pocet VR Nastupy

VR na volna mista 74 48 54 41
VR - stavajici obsazena mista (tzv. pfesoutéZeni) 47 47 - -
Celkem 121 95 54 a1 )

Tab. 47 Pfehled ukonéenych pracovnich a sluzebnich poméri v roce 2016 podle diivodu ukonéeni pracovniho/sluzebniho poméru

Zruseni Uplynuti Dohoda Vypovéd Vypovéd Umrti Celkem
ve zkusebni sjednané ze strany ze strany zorganizac¢nich zaméstnance
dobé doby zaméstnance zaméstnance  divodi/Rozhodnutim
sluzebniho organu
Pracovni pomér 0 1 4 13 3 0 21
Sluzebni pomér 2 6 14 1 1 24
Urednicka zkouska Obr. 25 Utednické zkousky
Podle & 35 zakona ¢. 234/2014 Sb., o statni sluzbé je statni zamést- 152
nanec povinen Uspésné vykonat ufednickou zkousku skladajici se ze 145
dvou ¢asti — obecné a zvlastni (podle oboru sluzby).
K 31. 12. 2016 bylo evidovano 152 pozadavkd ze strany SUKL. Cel-
kové Uspésné vykonalo v roce 2016 urednickou zkousku 95,4 % Pocet pozadavkii Slozena Uz

zaméstnancd, ktefi zkousku museli slozit. Zbylé 4,6 % zaméstnanct
zkousku slozi v roce 2017 (v souladu dle zakona o statni sluzbé do 12

meésich po jejich pfijeti).

Z celkového poctu vykonanych urednickych zkousek byly na prvni

pokus jen 2 nelspésné, z toho byla jedna jiz Uspésné slozena.

Zaméfeni na zaméstnance

ke slozeni UZ
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Vzdélavani zaméstnanct

V oblasti vzdélavani zaméstnancti SUKL byl v roce 2016 kladen d(iraz
nejenom na vzdélavani Uvodni, ale v rdmci nasledného vzdélavani
a vzdélavani predstavenych pak pfedevsim na odborné a zahrani¢ni
vzdélavaci akce, a to z divodu kladeni vysokych néarokl na odbor-
nost, implementaci legislativnich zmén a naslednou potiebu konti-
nuélniho prohlubovani a zvysovani kvalifikace, znalosti a védomosti

nasich zaméstnanct v jednotlivych oborech.

Celkovy objem vynalozenych finan¢nich prostfedkd na vsechny

typy vzdélavani ¢inil 3 657 500 KE.

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2016

Interni PC Skoleni

Z dlvodu uspory financnich prostfedkd bylo v roce 2016 zavede-
no interni vzdélavani se zamérenim na MS Office, zejména pak na
MS Excel, a to v rGznych trovnich znalosti. Kurzy jsou vedeny interni-

mi zaméstnanci s patfi¢nou Urovni znalosti.

Vyhodou internich Skoleni je kromé znacné uspory financnich pro-
stredkl zejména prizpusobeni obsahu skoleni skute¢nym potiebam

zaméstnanct SUKL.

V roce 2016 probéhlo celkem 17 kurzd, v ramci kterych bylo prosko-

leno 163 zaméstnancu.

Tab. 48 Pfehled vzdélavacich aktivit v roce 2016 - nasledné vzdélavani

Druh akce Pocet akci Pocet hodin Pocet l]éastnl'kﬁ_
PC $koleni (odborna + interni) 25 204 173_
Jazykové kurzy 32 794 162
Odborné kurzy a $koleni 276 5672 429
Manazerské dovednosti 35 280 307
Povinna skoleni 556 643 556
Zahrani¢ni odborna 46 1152 60
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Environmentalni chovani/ EtiCka, praVidIa
Dozorové audity / Transparentni dokumentace

Systém managementu kvality / 1SO 9001:2009
Projekt BEMA / certifikace CSQ-CERT p¥i Ceské spole¢nosti pro jakost

Dotaznik spokojenosti zakaznika / 26 internich auditt

Nazev kapitoly 24



ZAMERENI NA KVALITU

SUKL nadale rozviji certifikovany systému managementu kvality
v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 9001 a pro odbor labora-
torni kontroly podle normy CSN EN ISO/IEC 17025 a vyviji Gsili k jeho

neustalému zlepsovani.

Trvalym zdmérem SUKL je provadét ¢innosti na vysoké drovni,
predvidatelné, s transparentni dokumentaci, v readlné nejkratsich
casovych terminech a pozadované kvalité, s otevienosti k podné-
tlm, pfi zachovavani etickych pravidel, environmentalniho chovani
a bezpecnosti prace. To vse s cilem zvysovat spokojenost zakaznikd,
vytvéfet pfiznivou image SUKL a usilovat o dosazeni mezinarodniho

uznani.

V roce 2016 probéhly dva pravidelné dozorové audity systému ma-
nagementu kvality provedené certifikacnim orgdnem CSQ-CERT
pti Ceské spole¢nosti pro jakost, které potvrdily shodu s pozadavky
danych certifika¢nich kritérii normy CSN EN ISO 9001:2009 systému
managementu kvality. Déle probéhlo pravidelné ovéfeni zavedené-
ho systému kvality odboru laboratorni kontroly skupinou auditort
EDQM. Certifikat bude vydan na zac¢atku roku 2017.
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Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyrocni zprava 2016

SUKL je i nadale zapojen v projektu ,BEMA”, ve kterém dochazi jiz
poctvrté ke vzajemnému srovnavani Urovné systému kvality mezi
evropskymi lékovymi agenturami. V roce 2016 zapocala pfiprava
na sebehodnoceni, na které bude ve 4. ¢tvrtleti 2017 navazovat po-

souzeni externimi posuzovateli.

V prabéhu roku bylo v souladu s ro¢nim programem auditt realizo-
vano 26 internich audit systému managementu kvality, pfi kterych
bylo posuzovano nastaveni a efektivnost systému managementu

kvality aplikovaného do jednotlivych procest (¢innosti) SUKL.
Na konci roku 2016 byl na webovych strankach SUKL zvefejnén

aktualizovany Dotaznik spokojenosti zdkaznika, ktery napomaha

ke zjisténi potieb zakaznik( a hodnoceni efektivnosti procest.

Zaméreni na kvalitu



Statni Ustav pro kontrolu [éciv

Vyrocni zprava 2016

POLITIKA MANAGEMENTU BEZPECNOSTI INFORMACI

SUKL pokracuje ve svém usili o zajisténi vysoké miry bezpecnost
a zajisténi dlvéryhodnosti dat a informaci ve svych informacnich
systémech a pfi nakladani s informacemi. Od roku 2007 kontinu-
alné udrzuje a zlepsuje systém fizeni bezpecnosti informaci (dale
jen ,ISMS”) na urovni, kterd po celou dobu opraviiuje k drzeni cer-
tifikdtu shody s normou CSN/IEC 1SO 27001. Od roku 2015 ve verzi
I1SO 27001:2014.

Politika managementu bezpecnosti informaci

SUKL i nadéle posiluje politiku a zavadi procesy a technické opatteni
zvlasté s ohledem na ochranu osobnich udajl a pfijimani legislativy
spojené kybernetickou bezpecnosti a pravnimi predpisy stanovujici

podminky elektronické komunikace a elektronizace agend.
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PREHLED NEJDULEZITEJSICH KONTAKTU
PRO JEDNOTLIVE OBLASTI CINNOSTI SUKL

Aktualizace k 31. 3. 2017. Podrobny aktualizovany prehled kontakti Ize nalézt na internetové strance SUKL.

Piedvolba: 272 185 Linka e-mail
Reditel

PharmDr. Zdenék Blahuta 199 zdenek.blahuta@sukl.cz
Zastupkyné reditele

Mgr. Irena Storova 344 irena.storova@sukl.cz
Reditel kancelare feditele

Bc. David Pfinesdom 354 david.prinesdom@sukl.cz
Manazer jakosti

Lenka Jeglova 955 lenka.jeglova@sukl.cz
Interni audit a kontrola

Mgr. Kamila Hruskova 225 kamila.hruskova@sukl.cz

Statni agentura pro konopi
pro lé¢ebné pouziti
PharmDr. Marcela Skrabalova 856

Tiskové a informacni oddéleni
Vedouci tiskového
ainformacéniho oddéleni

Magr. Lucie Pfinesdomova

Informacni stredisko 333

marcela.skrabalova@sukl.cz

756 lucie.prinesdomova@sukl.cz

infs@sukl.cz

USEK EKONOMIKY A INFORMACNICH TECHNOLOGII

Reditel sekce servisnich
cinnosti
Ing. Vilibald Knob 873

Odbor ekonomicky

Vedouci odboru

Ing. Jana Prerovska 810

vilibald.knob@sukl.cz

jana.prerovska@sukl.cz

Odbor provozni

Reditel odboru

Ing. Tereza Kotherova 808

Podatelna a vypravna 806, 789

Odbor informacnich technologii

Reditel odboru

Ing. Petr Koucky 898

USEK ODBORNYCH CINNOSTI

Sekce dozoru

Reditel sekce

Mgr. Apolena Jonédsova 706
Sekce registraci

Reditel sekce

MUDr. Jana Mlada 729

Sekce cenové a uhradové regulace

Reditel sekce
PharmDr. Lenka Vostalova, Ph.D. 420

Sekce zdravotnickych prostiedku

Reditel sekce

Mgr. Véra Janderova Kopecna

tereza.kotherova@sukl.cz

posta@sukl.cz
fax: 271732377

petr.koucky@sukl.cz

apolena.jonasova@sukl.cz

jana.mlada@sukl.cz

lenka.vostalova@sukl.cz

927 verajanderovakopecna@sukl.cz
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