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V roce 2015 Stétni Gstav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,SUKL"), stejné
jako v roce predchozim, velmi intenzivné spolupracoval s Minis-
terstvem zdravotnictvi CR (dale jen ,MZCR"), a to predevsim pfi re-
alizaci ukold v ramci spoluprace s EU v oblasti léc¢iv a zdravotnic-
kych prostiedkd. V prvnim ctvrtleti byl zavrsen legislativni proces
pravni Upravy v oblasti zdravotnickych prostfedkl vydanim pro-
vadécich predpisd k zdkonu o zdravotnickych prostiedcich, ktery
nabyl G&innosti v dubnu 2015. SUKL se spolu s MZCR intenzivné po-
dilel na adaptaci nafizeni o klinickych hodnocenich. Tato adaptace
si vynutila zménu zdkona o lécivech a provadécich predpisu k to-
muto zakonu. Byl tak pfipraven navrh novely zdkona o léc¢ivech
a tato novela Uspésné prosla pfipominkovym fizenim a byla schva-
lena Legislativni radou vlady. Kromé toho probihala intenzivni spo-
luprace s dalsimi statnimi institucemi, jako je napf. Ministerstvo
zahranié¢i, Ustav pro kontrolu veterinarnich biopreparat( a léciv
v Brné ¢&i Ceska zemédé&lska a potravinarska inspekce.

SUKL byl velice aktivni rovnéz na poli mezinarodni spoluprace.
V roce 2015 byl ¢lenem vice nez 70 mezinarodnich pracovnich sku-
pin a vybord v ramci uskupeni Rady EU, Evropské komise a Evrop-
ské agentury pro lécivé pripravky (EMA), Svétové zdravotnické or-
ganizace (WHO), Rady Evropy a jejiho Evropského ustfedi pro
kvalitu léciv a zdravotni péce (EDQM) ¢i Organizace pro ekonomic-
kou spolupraci a rozvoj (OECD).

V roce 2015 doslo k uspésnému ukonceni projektd, jejichz vystu-
pem bylo zabezpeceni ¢innosti nové vzniklé agendy zdravotnic-
kych prostifedkd a vydéni Strategického planu Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv pro roky 2016 — 2020. Mezi nejdulezitéjsi cilové vy-
stupy projektl zahajenych v loriském roce Ize zahrnout implemen-
taci systému pro pfijem, zpracovani a vyhodnoceni hldseni o ne-
zadoucich Ucincich lécivych pfipravkt dle nové legislativy EU.
V oblasti mezinarodnich projektt pokracoval SUKL ve spolupraci
na dvou spole¢nych akcich (tzv. Joint Actions) - SCOPE — zaméfena
na oblast sledovani bezpecnosti léCiv a ARTHIQS se zaméfenim na
oblast asistované reprodukce a transplantace krvetvornych bunék.

V oblasti registra¢ni agendy bylo k odbornému posouzeni pfedédno
vice nez 600 zadosti o novou registraci |é¢ivého pripravku. Nepa-
trny pokles oproti roku 2014 zaznamenaly zadosti o prodlouzeni
registrace, naopak vzrostl pocet Zadosti o zruseni registrace.

SUKL v roce 2015 pfijal stejny pocet Zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni jako v predchozim roce. Vétsinu Zadosti tvo-
fily studie Ill. faze. Zaméfil se vice na farmakovigilan¢ni hlaseni
z klinickych hodnoceni, pokra¢oval v posuzovani DSUR (Develop-
ment Safety Update Report) a kontrole hlaseni SUSAR. Jako pozi-
tivni hodnoti SUKL stéle vzriistajici pocet primarnich hlaseni o po-
dezfeni na nezadouci Gcinky Ié¢iv na uzemi CR.
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1.UvoD

SUKL pokrac¢oval v dozorovani oblasti laboratorni kontroly, lékaren-
stvi a distribuce, vyroby léciv, spravné klinické a laboratorni praxe,
zavad v jakosti, reklamy na Iécivé pripravky a bezpecnosti zdravot-
nickych prostifedkd. Zaroven sledoval a fesil problematiku nelegal-
nich a padélanych Iékd, vypracovaval stanoviska pro tcely propou-
sténi léc¢ivych ptipravkl dovazenych ze tretich zemi a stanoviska
pro Policii CR a Celni spravu. V oblasti regulace reklamy SUKL ukon-
¢il 11 spravnich fizeni, jejichz vysledkem bylo 13 pravomocnych
pokut v celkové vysi 1 489 000 K¢.

V priibéhu roku 2015 sekce cenové a Uhradové regulace zahdjila
182 spravnich fizeni u hloubkovych revizi.

Dle zdkona o zdravotnickych prostiedcich, ktery vstoupil v ucin-
nost 1. 4. 2015, provadi SUKL dozorovou ¢innost v oblasti pouzi-
vani zdravotnickych prostfedkld u poskytovatelll zdravotnich slu-
zeb. Déle se dle zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakon, rozsifila ptisobnost SUKL,
ktery se timto stal dozorovym orgdnem nad trhem se zdravotnic-
kymi prostfedky. Do pusobnosti oddéleni kontroly tedy patfily
i kontroly u vyrobc(, dovozcQ, distributord, servist, prodejcli a vy-
dejcq, jakozto i rozsédhld agenda posuzovani spravného uvadéni
zdravotnickych prostredkl na trh.

Mezi hlavni Ukoly oddéleni Statni agentury pro konopi pro Ié-
¢ebné pouziti (OSALK) v roce 2015 patfilo udéleni prvni licence
k péstovani konopi pro Iécebné pouziti, uzavieni smlouvy o pre-
vodu konopi s péstitelem a vyhlaseni vybérového fizeni na ve-
fejnou zakazku ,Zajisténi prevzeti, skladovani a distribuce
konopi pro lé¢ebné pouziti“. Licence k péstovani konopi pro lé-
¢ebné pouziti byla vitéznému uchazedi verejné zakazky udélena
v ¢ervnu a nasledné byla s touto spole¢nosti uzaviena smlouva
o prevodu konopi pro lé¢ebné pouziti. Zadavaci dokumentace
k verejné zakazce na zajisténi prevzeti, skladovani a distribuce
konopi pro lécebné pouziti byla na profilu zadavatele zverej-
néna v fijnu 2015.

V souvislosti s pozadavkem na povinnou elektronickou preskripci
byl v roce 2015 zahdjen proces modernizace tohoto systému. Za-
roven byla zahajena realizace rozifeni datového centra SUKL. Ves-
keré cinnosti sméfuji k bezproblémovému zajisténi elektronické
preskripce v nasledujicim obdobi, kdy se ocekava narlst poctu uzi-
vateld, a tedy i pocet vystavovanych eReceptd, spolu s blizicim se
terminem povinné elektronické preskripce.

SUKL v rdmci povinnosti informovat odbornou a laickou vefejnost
spravoval webové stranky www.sukl.cz, www.olecich.cz a www.ne-
bezpecneleky.cz, véetné dvou facebookovych profilti. Déle spravoval
web projektu ARTHIQS www.arthigs.eu a web OSALK www.sakl.cz.



http://www.sukl.cz
http://www.olecich.cz
http://www.nebezpecneleky.cz
http://www.nebezpecneleky.cz
http://www.arthiqs.eu
http://www.sakl.cz
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Na zakladé Nafizeni vlady ¢. 92/2015 Sb., o pravidlech pro organizaci
sluzebniho Gfadu, byly v rémci prvotni systemizace SUKL, platné od
15.6.2015, provedeny drobné zmény organiza¢niho fadu.

2. ORGANIZACNI STRUKTURA SUKL

pavodni velkd stfediska, a to oddéleni posuzovani farmaceutické do-
kumentace, oddéleni administrativni podpory, oddéleni koordinace
registraci a oddéleni klinického hodnoceni, byla zreorganizovana na

samostatné odbory, pod kterymi byla zfizena nova oddéleni.

Zasadni organizacni zmény za Ucelem zefektivnéni prace odbornych

sekci byly implementovéany v rdmci posledni systemizace platné od
1. 1. 2016. Jednalo se hlavné o zmény v ramci sekce registraci, kde

Interni audit a kontrola

Statni agentura pro k

pro lé¢ebné pouZziti

0Oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti

Rizeni kvality a bezpeénosti informaci

Tiskové a informacni oddéleni

Reditel

Zastupce feditele

oordinator CAU a REG

Kancelar reditele

Manazer fizeni evropskych zalezitosti

0dd. mezinarodnich vztaht

0Odd. personalni a vzdélavaci

Organiza¢ni schéma platné k 1. 1. 2016 je uvedeno nize. Organiza¢ni
struktura je také k dispozici na webové strance SUKL.

Sekce dozoru

— 0dd. dozoru nad reklamou

— Odd. zavad v jakosti

| Odd. pravni podpory
a enforcementu

— Odbor inspekéni
0Odd. SVP
0Odd. klin. praxi

0dd. dohledu nad
zpracovanim biolog.
materialu

— Odbor lékarenstvi a distribuce

OKL 31210-31280

0dd. SDP

— Odbor laboratorni kontroly

0dd. analytické chemie
0dd. biologickych metod

0Odd. lékopisu
a standardizace léciv
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Sekce registraci

| Odd. posuzovani prekl.
a klinické dokumentace

— Odd. farmakovigilance

| Odd. pravni podpory
registraci

| Odd. posuzovani farmac.
dokumentace

0Odd. PFD chem. a rostl.
pripravkd

0Odd. PFD biol. pfipravku vé.
klinic. hodnoceni

0Odd. PFD zmén a soubéz.
dovozu

0Odd. PFD klinickych
hodnoceni

| Odbor klinic. hodnoceni léciv
a neregistrovanych LP

0dd. koordinace etické
komise

0Odd. klinického hodnoceni
léciv

0dd. koordinace
a administrativy

| Odbor administrativni
a procesni podpory

0Odd. implementace
evropskych hodnoceni

0Odd. validace sekce
registraci

0dd. nérodnich zadosti

0dd. MRP zadosti

— Odbor koordinace a regulace

0dd. koordinace
registracnich procedur

0Odd. nérodni regulace

Sekce cenové a Ghradové
regulace

| Odd. hodnoceni
zdravotnickych technologii

| Odd. vybranych typl
spravnich fizeni

| Odd. koordinace spravnich
fizeni

— Odbor analyz a podpory fizeni

0dd. validace
a administrativni podpory

0dd. pfipravy komplexnich
podklad a analyz

Sekce zdravotnickych

prostiedkd

0Odd. klinic. hodnoceni
zdravot. prostredkd

0Odd. pravni podpory SZP
0Odd. registraci a notifikaci

Odbor dozoru zdravotnickych
prostredkud

0Odd. vigilance

0dd. kontroly

Sekce servisnich ¢innosti

— Odd. vefejnych zakazek

— Odbor provozni

0Odd. investic, nakupu
a dopravy

0Odd. spisové sluzby
— Odbor ekonomicky
0dd. Gcetnictvi

0Odd. rozpoctu a majetku

| Odbor informacnich
technologii

Manazer bezpecnosti IT
0Odd. provoz IT

0Odd. podpory fizeni IT
0Odd. datové podpory
0Odd. eRecept

0dd. business analyzy




R e g i iy Vi i
/NN NN NN N NV NN NN NN NN NN
IS RN A RIS RN e
I e IS
TS SUKL iy +
IS eAs s e
O N s N a3 s e s e
e Ao
IS RIS Ry N IS eI I e
L R R SRS
SRR RE GRS
S e g ey iy Y Oy S O
YRS RE RS
K R B R
S

S Bt
PN O XA
)KL

BRI RN I i
e e el
KOOSR NN Ch N

L INNCINNCINNCIN N INNCINNCIN N INNC IS



/NN NN NN NN NN NN NN N\ N NN
S R R R R R s
G RELELERER B R
RS RS R
S R RS RS
| i
F RS RGS
O RIS A i e
O eI
L
R S R SRR
R R AR IS ISRl
R S R RS R LSS
Na RS rya tarya b i by sy

P R R X RS
R (e e Vg s R om0y
P S S S R S
e






3.ZAPOJENI V SiTINARODNICH, EU A JINYCH MEZINARODNICH INSTITUCI

3.1 Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi a dalSimi statnimi
institucemi v CR

V roce 2015 SUKL velmi Gzce spolupracoval s MZCR, zejména pfi
realizaci kol v rdmci spoluprace s EU, a to v oblasti lé¢iv a zdra-
votnickych prostiedkd, a dale rovnéz pfi pripravé a nasledném le-
gislativnim procesu schvalovani novych pravnich predpisd, které se
vyznamné dotkly rozsahu ¢innosti SUKL.

V prvnim ctvrtleti 2015 byl zavrien legislativni proces pravni
Upravy v oblasti zdravotnickych prostfedkd vydanim provadé-
cich predpist k zdkonu ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych pro-
stfedcich. Jednalo se o vyhlasku ¢. 61/2015 Sb., o stanoveni vyse
nahrad vydajii za odborné Gkony provadéné SUKL podle zakona
o zdravotnickych prostiedcich, vyhlasku ¢. 62/2014 Sb., o prove-
deni nékterych ustanoveni zékona o zdravotnickych prosttedcich,
natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické poza-
davky na zdravotnické prostfedky, nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravot-
nické prostfedky in vitro a nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., kterym
se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravot-
nické prostredky.

V roce 2015 nabyly znaéné intenzity spole&né aktivity SUKL a MZCR
zaméfené na implementaci nafizeni ¢. 536/2014 o klinickych hod-
nocenich. Tato adaptace si vynutila zménu zdkona o lécivech a pro-
vadécich predpisli k tomuto zdkonu. Byl tak pfipraven navrh novely
zakona o lécivech a tato novela Uspésné prosla pfipominkovym fi-
zenim a byla schvalena Legislativni radou vlady. Do tohoto navrhu
novely zdkona o lécivech je za¢lenéna i dalsi zména zakona o lé¢i-
vech, pfipravena ve spolupraci s MZCR, a to zména zékona, kterd
umozni pfijmout opatfeni zamezujici vyvozu lé¢ivych pfipravk{ ur-
&enych pro pacienty v Ceské republice v pfipadé, Ze by tento vyvoz
znamenal nedostupnost takového |écivého pfipravku pro ceské
pacienty. | tento névrh novely zdkona prosel pfipominkovym fize-
nim a byl schvdlen Legislativni radou vlady.

Dalsi spoluprace v oblasti legislativy se rozvijela pfi pfipravé trans-
pozice smérnice Komise (EU) 2015/565, kterou se méni smérnice
2006/86/ES, pokud jde o nékteré technické pozadavky na kédovani
lidskych tkani a bunék, a smérnice Komise (EU) 2015/566, kterou se
provadi smérnice 2004/23/ES, pokud jde o postupy pro ovéfovani
rovnocennych jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro dovazené
tkané a burky. Transpozice smérnic bude provedena novelou z&-
kona o lidskych tkanich a bunkach.

SUKL se aktivné podilel na praci v pracovnich skupinach MZCR pro
tvorbu Narodni strategie elektronického zdravotnictvi.

PFes aktivity spojené s témito vyznamnymi ukoly viak SUKL neza-
pominal ani na spolupraci pfi pfipravé dalSich pravnich predpisd,
které upravovaly oblasti rovnéz se dotykajici jeho cinnosti. Z3-
konné 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 1écivé pfipravky.

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

Tak jako v prechozich letech i v uplynulém roce pokracovala ze-
jména spoluprace s Ministerstvem zahrani¢i CR a MZCR pii ptipravé
stanovisek Ceské republiky k pfedbéznym otazkam vznesenym Ev-
ropskym soudnim dvorem a tykajicich se oblasti kompetenci SUKL.

SUKL pokracoval ve spolupréci s Ustavem pro kontrolu veterinar-
nich biopreparatd a Ié¢iv v Brné. V oblasti dozoru nad trhem byly
partnery Ustavu Ceska potravinafska a zemédélska inspekce, Ceska
obchodni inspekce a Celni sprava.

S Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuseb-
nictvi probihala spoluprace v oblasti normotvorné ¢innosti v Tech-
nické normaliza¢ni komisi pro zdravotnické prostiedky TNK 81.

3.2 Spoluprace s institucemi EU a dalSimi zahrani¢nimi partnery

SUKL se aktivné zapojuje do mezinarodni spolupréce v ramci vice
nez 70 pracovnich skupin a vybor(. Jedna se pfedevsim o usku-
peni Rady EU, Evropské komise a Evropské agentury pro |écivé
pfipravky (EMA), ale také o pracovni organy Svétové zdravot-
nické organizace (WHO), Rady Evropy a jejiho Evropského ustredi
pro kvalitu Ié¢iv a zdravotni péce (EDQM) ¢i Organizace pro eko-
nomickou spolupraci a rozvoj (OECD). Mezi stalé priority SUKL
patfi zejména zastoupeni ve védeckych vyborech EMA, které fesi
otazky spojené s bezpecnosti IéCivych pripravkd na trhu EU nebo
schvalovanim novych Ié¢iv. V neposledni fadé SUKL aktivné p-
sobi ve skupinach neformalniho charakteru, které sdruzuji od-
borniky z rGznych stata v oblasti regulace 1éciv a zdravotnickych
prostredk(, cenotvorby a hodnoceni zdravotnickych technologii
nebo regulace lidskych tkani a bunék. Jednim z téchto uskupeni
neformalniho charakteru je sit fediteld |ékovych agentur (HMA)
zalozena na dobrovolnosti ¢lenstvi, jejichz aktivit se SUKL také
pravidelné ucastni.

Soucasti mezinarodnich aktivit SUKL na drovni EU je také zapojeni
do legislativniho procesu pfijimani nové evropské legislativy, ktera
spada do gesce SUKL. V roce 2015 se aktivné podilel na projedna-
vani nafizeni o zdravotnickych prostifedcich v Radé EU a provadé-
cich predpisti ke smérnici o [é¢ivech v pracovnich organech Evrop-
ské komise. Celkové se v roce 2015 uskutecnilo 395 zahrani¢nich
pracovnich cest, z ¢ehoz 151 cest bylo hrazenych SUKL a 244 cest
bylo pIné nebo ¢astecné refundovanych z poradatelskych instituci
(EK, Rada EU, EMA, apod.).

SUKL byl v roce 2015 jednou z agentur pfimo zapojenou do pfiprav
prvni spole¢né strategie sité reditelt narodnich lékovych agentur
HMA a Evropské agentury pro lécivé pfipravky.V rdmci HMA se i na-
dale aktivné podilel na exekutivni podpore vedeni sité a pfipravé
viceletého planu prace.

K harmonizaci standard(l regulace léciv a implementace spravné
védecké i regulacni praxe v ramci EU byl pfipraven projekt rozvoje
tréninkového centra EU Network Training Centre (EU NTC), na jehoz
vzniku a fizeni se podilela i CR, a to zastoupenim SUKL v fidici sku-
piné projektu.



3.ZAPOJENI V SiTINARODNICH, EU A JINYCH MEZINARODNICH INSTITUCI

Globélni iroven mezinarodni spoluprace SUKL byla posilena nava-
zanim pracovnich vztah( s partnery v Cinské lidové republice, které
vedly k rozsiteni memoranda o vzajemné spolupraci s regulacni au-
toritou v Tianjinu, podpisu memoranda s celocinskou China Food
and Drug Administration a zahdjeni jejich praktického naplriovani.

Relevantni strategické informace jsou z mezinarodnich jednani od-
povidajici mérou prenadseny i na narodni tUroven ¢lenstvim v po-
radnich sborech vlady CR/MZCR. Jednim z kli¢ovych probléma fe-
senych na globaini mezindrodni drovni je i oblast antimikrobialni
rezistence. Tu SUKL fe$i aktivné v ramci svého Poradniho orgénu
pro antiinfektiva zastoupenim v Centralni koordina¢ni skupiné pro
Narodni antibioticky program Vlady CR a Poradnim sboru pro anti-
mikrobika Ministerstva zemédélstvi CR. Tato problematika se stala
i jednou z 11 priorit viceletého planu prace HMA.

3.3 Projekty

V roce 2015 SUKL Gspéiné ukondil projekty, jejichz vystupem bylo
zabezpeceni cinnosti nové vzniklé agendy zdravotnickych pro-
stfedkd a vydani Strategického planu SUKL pro roky 2016 - 2020.
U projektll zahajenych v tomto roce lze mezi nejdulezitéjsi cilové
vystupy zahrnout implementaci systému pro pfijem, zpracovani
a vyhodnoceni hlaseni o nezadoucich ucincich Ié¢ivych pfipravki
dle nové legislativy EU Commission Implementing Regulation (EU)
No 520/2012 - Chapter IV., dale zavedeni Security Information and
Event Management (coz je auditni a monitorovaci nastroj pro zajis-
téni a garanci Urovné bezpecnosti provozovaného segmentu IT), ¢i

implementaci jednotného ulozisté dokumentd SUKL a nastroje pro
fizeni procesu.

V oblasti mezinarodnich projekt(i se SUKL podilel na dvou spo-
le¢nych akcich (tzv. Joint Actions) v ramci druhého ak¢niho pro-
gramu Spolecenstvi v oblasti zdravi (2008-2013), spolufinanco-
vaného Evropskou komisi a ¢lenskymi staty EU. Prvni z nich je
zamérena na oblast sledovani bezpecnosti lécCiv, tzv. farmakovigi-
lance (Strengthening Collaborations for Operating Pharmacovigi-
lance in Europe, SCOPE) a druhd na oblast asistované reprodukce
a transplantace krvetvornych bunék (Assisted Reproductive Tech-
nologies and Haematopoietic Stem Cells Improvements for Qua-
lity and Safety throughout Europe, ARTHIQS). Clenské staty se na
spolufinancovani podileji formou odpracovanych hodin svych ex-
pertq, ktefi pIni tkoly stanovené v odbornych ¢astech, tzv. work
packages.

V projektu SCOPE je SUKL tzv. pfidruzenym partnerem (associa-
ted partner) a v rdmci Work Package 4 spolupracuje na vytvoreni
postuptll pro hldseni nezadoucich Ucinku Iéciv. Projekt byl zahajen
v listopadu 2013, pfedpokladana doba trvani je 36 mésic.

Projekt ARTHIQS byl zahajen 1. kvétna 2014 a potrva do dubna
2017. SUKL se aktivné G¢astni obou odbornych &asti a navic je jed-
nim z péti hlavnich partnerd, tzv. Work Package Leaders, konkrétné
zabezpecuje komunikaci s vefejnosti a predavani informaci o vy-
stupech z projektu. V rdmci projektu ARTHIQS SUKL zfidil a provo-
zuje webovou stranku www.arthigs.eu a zajistuje tisk a distribuci
informacnich materiald.
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4.1 Oblast spisové sluzby

V roce 2015 bylo elektronickou spisovou sluzbou SUKL véetné re-
gionaélnich pracovist evidovano 73 925 dorucenych pisemnosti
a 50 016 odeslanych pisemnosti (tab. 1). Prioritou dorucovani
urednich pisemnosti je dorucovani prostfednictvim datovych
schranek. SUKL tak pokracuje v elektronizaci jednotlivych agend
(tab. 2).

SEKCE REGISTRACI

Kazdy hromadné vyrabény lécivy pfipravek podléhd pred uvede-
nim na trh v Ceské republice registraci. V rdmci registraéniho pro-
cesu sekce registraci posuzuje dokumentaci, ve které budouci drzi-
tel rozhodnuti o registraci prokazuje bezpec¢nost, uc¢innost a jakost
pfipravku. Posuzuji se indikace, kontraindikace, davkovani pfi-
pravku, klasifikace pro vydej, ale i pfibalova informace pro pacienta
a navrh Udajd uvadénych na obal léc¢ivého pfipravku. Pfi vydani
rozhodnuti o registraci je drzitel rozhodnuti o registraci informo-
van o schvaleném souhrnu tGdajl o pfipravku, ktery slouzi Iékaiiim
a zdravotnickym odbornikiim jako klicovy zdroj informaci o Iéci-
vém pfipravku.

SUKL vydava stanoviska k zddostem o specifické lé¢ebné programy
pro MZCR. Specifické lé¢ebné programy umoziuji pouziti, distri-
buci a vydej neregistrovanych humdannich lécivych ptipravkl za
splnéni urcitych podminek.

Oddéleni klinického hodnoceni provadi posuzovani zadosti o po-
voleni/ohlaseni klinického hodnoceni, Zadosti o nemocni¢ni vy-
jimku, dohled nad priibéhem klinickych hodnoceni, vydava stano-
viska pro posouzeni projektd, nejedna-li se o klinické hodnoceni
regulované SUKL, a vede evidenci pouZiti neregistrovanych |é¢i-
vych pfipravkd.

Oddéleni farmakovigilance se zabyva dohledem nad riziky spo-
jenymi s podavanim lécivych pfipravkd. Tento dohled zahrnuje

Tab. 1 Evidence pisemnosti v letech 2013-2015

4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

zejména shromazdovani a vyhodnocovani informaci z hlaseni po-
dezfeni na nezadouci G¢inky od zdravotnickych pracovnikl a paci-
entl a neintervencnich poregistra¢nich studii bezpe¢nosti.

4.2 Registrace lécivych pripravki

Zadosti o novou registraci

V roce 2015 bylo po Uspésné validaci pfedédno k odbornému po-
souzeni celkem 632 zadosti. Pfevédznou ¢ést predstavovaly zadosti
o MRP/DCP registrace, coz potvrzuje trend z minulych let, kdy po-
stupné klesa pocet zadosti o ndrodni registrace.

V oblasti DCP procedur je klicovy pocet Zadosti, ve kterych figu-
ruje CR jako referenéni &lensky stat. V roce 2015 bylo predlozeno
55 z4dosti 0 vedeni MRP/DCP procedur s CR jako referen¢nim ¢len-
skym statem.

Prodlouzeni platnosti registrace

V roce 2015 bylo po uUspésné validaci pfedédno k odbornému po-
souzeni celkem 424 zadosti. PfevédZznou ¢ést predstavovaly zadosti
o prodlouzeni platnosti MRP/DCP registraci, pocet pfijatych zadosti
o prodlouzeni platnosti ndrodnich registraci zaznamenal pokles.

Zmény registraci

V roce 2015 doslo k nardstu poctu pfijatych zadosti o zmény MRP/
DCP registraci a k mirnému poklesu pfijatych Zadosti o zmény na-
rodnich registraci, zaroven se vsak zvysil pocet podanych zadosti
o pfevody MRP/DCP i narodnich registraci.

Soubézny dovoz

V roce 2015 doslo k narGstu prijatych zadosti, povoleno bylo
55 soubéznych dovozu.

Zrus$eni registrace
V roce 2015 bylo vyfizeno 464 zadosti o zruSeni registrace.

2013 2014 2015
Prijaté pisemnosti 76 979 71494 73925
Odeslané pisemnosti 47 524 36 697 50016

Tab. 2 Prehled zplisobi komunikace v roce 2015

Podatelna E-maily Datové zpravy Elektronicka ufedni deska Celkem
Prijaté pisemnosti 32693 35531 5701 - 73925
Vypravna E-maily Datové zpravy Elektronicka ufedni deska Celkem
Odeslané pisemnosti 11186 2082 31207 5541 50016
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Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci

V roce 2015 bylo SUKL vedeno 63 spravnich Fizeni tykajicich se udé-
leni vyjimky z pravidla sunset clause.

V prabéhu roku 2014 bylo u 112 registracnich ¢isel uplatnéno
pravidlo sunset clause podle § 34a zdkona o |écivech a registrace
téchto lécivych pripravkd byla ukoncena.

Pfedkladani dokumentace pies portal CESP

0d 1.7. 2014 SUKL umoznuje predkladat registra¢ni zédosti a sou-
visejici dokumentaci pres portal CESP (Common European Submi-
ssion Platform).V roce 2015 doslo k nardstu poctu registracnich za-
dosti predlozenych pres portal CESP, celkem bylo pres tento portal
pfijato 8 990 podani.

Tab. 3 Agenda zadosti v oblasti registraci

Proces registrace lécivych pripravka Podéano v roce 2015

Vyftizeno celkem v roce 2015

4.3 Spoluprace s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky
a CHMP

V rdmci spoluprace s Evropskou agenturou pro léc¢ivé pfipravky

(EMA) a Vyborem pro |écivé pfipravky pro humanni pouziti (CHMP)

se SUKL v roce 2015 zapojil do hodnoceni centralizovanych regist-

raci nasledovné:

= 5x jako Rapporteur/CoRapporteur (zpravodaj/spoluzpravodaj),

= 5x jako,Peer Reviewer” (hodnoceni zprav zpravodajt),

= 2x hodnotil zmény centralizovanych registraci typu Il,

= 2x hodnotil prodlouZeni platnosti centralizovanych registraci,

= 2x pusobil jako spoluzpravodaj/posuzovatel v evropskych arbit-
razich dle Smérnice 2001/83/ES, které byly fedeny na tGrovni Vy-
boru CHMP.

Nevyiizeno celkem k 31. 12. 2015

Nova registrace 612 667 837
= ztoho narodni 35 46 60
= ztoho MRP-RMS 10 1 25
= ztoho DCP-RMS 55 44 69
= ztoho CMS (MRP i DCP) 512 565 683
Presmyk z narodni na MRP/DCP 0 1 1
ProdlouzZeni registrace 424 991 1091
= ztoho narodni 64 610 482
= ztoho RMS 77 27 55
= ztoho CMS 283 354 554
Narodni zmény registrace 2819 2852 457
= ztoholl 0 118 78
= ztoho hromadné zmény NAR 2546 2451 359
= ztoho Pl a obal, pfevody 273 283 20
MRP zmény 4647 4787 1378
= ztoholl 0 1 0
= ztoho hromadné zmény MRP 4 465 4591 1363
= ztoho Pl a obal, prevody 182 195 15
Zruseni registrace 449 464 37
Soubézny dovoz 81 55 51
Zména soubézného dovozu 107 95 30
Zruseni soubézného dovozu 22 22 0

Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Vysvétlivky k tabulce:

RMS (Reference Member State) — referencni clensky stdt
CMS (Concerned Member State) — zticastnény clensky stdt
MRP (Mutual Recognition Procedure) - registrace procedurou vzdjemného uzndvdni
DCP (Decentralised Procedure) — registrace decentralizovanou procedurou
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Kromé toho také pfipominkoval dalsi centralizované procedury.
Pravidelné a aktivné se podilel na diskusich pti jednani Vyboru
CHMP.

4.4 Klinicka hodnoceni

Celkovy pocet zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni
predlozenych v roce 2015 v porovnani s pfedchozim rokem 2014
z(stava stejny. Vétsinu zadosti tvofi studie Ill. faze; mezinarodni
multicentrickd randomizovana zaslepena placebem nebo aktivni
ucinnou latkou kontrolovana klinickd hodnoceni, provadéna za-
hrani¢nimi zadavateli. Z celkového poctu 379 predlozenych zadosti
o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni bylo pouze 14 klinic-
kych hodnoceni predlozeno nekomerénimi subjekty (akademicky
vyzkum); 22 Zadosti se tykalo orphan drugs (Iécivé pripravky pro
vzacna onemocnéni), 54 bylo klinickych hodnoceni, kde byly zara-
zovany i déti nebo byly pfimo urcené pro détskou populaci (pedi-
atrickych), coz je téméf dvojndsobek proti roku 2014 (tab. 5), ale
pouze 2 klinickd hodnoceni s pfipravky pro moderni terapie. V pri-
béhu posuzovaciho procesu bylo stazeno 31 zadosti o povoleni/
ohlaseni klinického hodnoceni, coz je stejny pocet jako v roce 2014,
a 3 zadosti s ohlasenym klinickym hodnocenim byly zamitnuty.

V roce 2015 se SUKL vice zamé&fil na farmakovigilan¢ni hlaseni z kli-
nickych hodnoceni, pokrac¢ovalo posuzovani DSUR (Development
Safety Update Report) a kontrola hlaeni SUSAR. V tomto roce
bylo predlozeno 475 DSUR, coz je stejny pocet jako v roce 2014.

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

4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

V roce 2015 byl z iniciativy a pod vedenim SUKL zahjen mezina-
rodni pilotni projekt posuzovani DSUR a psani Assessment Re-
port (Hodnoticich zprav), do kterého se zapojily i ostatni ¢lenské
staty. Do prvniho kola se zapojilo 12 ¢lenskych statd, byly vypraco-
vany hodnotici zpravy k 13 pfipravktm. V druhém kole se zapojilo
11 ¢lenskych statd a byly vypracovany hodnotici zpravy k 10 pfi-
pravkdm. Tento projekt bude pokracovat také v dalsim roce.

V roce 2015 pokracovaly kontroly pInéni povinnosti zadavatelt (za-
sildni informace o zahajeni, zprav o priibéhu klinického hodnoceni,
DSUR a informaci o ukonceni klinického hodnoceni), zaroven byl
pfipraven plan pro dalsi vinu systematické kontroly téchto povin-
nosti v nasledujicim roce.

SUKL déle pokra¢oval v zapojeni do Voluntary Harmonisation Pro-
cedure (VHP), dobrovolny harmoniza¢ni proces spole¢ného po-
suzovani dokumentace klinickych hodnoceni fizeny Clinical Trial
Facilitation Group (CTFG) skupinou EMA. V rdmci VPH bylo pted-
loZzeno v EU 218 Zadosti (z toho 29 k nové pfistupujicim statm)
o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, z toho byla CR poza-
ddna o Ucast u 89 zadosti, Ucast pfijala v 70 VHP procedurach, coz
je 0 17 vice nez v roce 2014.V 9 VHP procedurach CR vedla proces
posuzovani jako RMS (Reference Member State).

I v tomto roce velky podil ¢innosti SUKL zahrnovaly pFipravné prace
na adaptaci nafizeni €. 536/2014 o klinickych hodnocenich.V ramci
pracovni skupiny, ktera se sklada z pracovnikd SUKL a zastupct
etickych komisi, se uskute¢nilo 11 spole¢nych pracovnich jednéni

Vedeno v roce 2015

Spravni fizeni o udéleni vyjimky z pravidla sunset clause 63
= ztoho podana zadost 54
= z toho spravni fizeni z moci uredni 9
= kladné rozhodnuti 35
= zaporné rozhodnuti 12
= zastaveno pro nepfipustnost 11
= zastaveno pro bezprfedmétnost

= zastaveno pro nedoplnéni 0

= zpétvzeti zadosti

Tabulka nezohledriuje pocty nedofesenych Zddosti z minulého obdobi.

Tab. 5 Klinicka hodnoceni (KH)

Prijato i;g?;ti vroce roth:désrjriy\;j?:c)’,ecgm 5 Z toho pocet zamitnuti  Z toho pocet stazeni
Z4adost o povoleni KH 116 124 0 8
Ohlaseni KH 263 281 3 23
Ohlaseni dodatku ke KH 2610 2907 0 0
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k tvorbé navrhu novely zakona o lécivech, zmény systému etic-
kych komisi v CR a navrhu systému od$kodnéni - pojisténi v klinic-
kych hodnocenich. Pokracovalo aktivni zapojeni do ¢innosti Wor-
king group pfi EMA k tvorbé portalu a nové EU databaze klinickych
hodnoceni. SUKL se G¢astnil 10 jednani v EMA a 39 telekonferenci.
K adaptaci nafizeni se dale uskutecnilo 42 pracovnich jednani na
SUKL a MZCR. Pfipravy na adaptaci nafizeni budou intenzivné po-
kracovat i v nasledujicim roce.

SUKL pokra¢oval v aktivnim zapojeni v odbornych mezinarodnich
pracovnich skupinach. Zastupci SUKL se Gcastnili 12 jednani pra-
covni skupiny CAT (Committee for Advanced Therapies), z toho
9 jednaniv EMA, 1 informal meetingu a 2 virtuélnich zasedani. CR se
aktivné zapojila do 7 procedur k zafazeni ptipravku, jedna-li se o pfi-
pravek moderni terapie, z toho 4x do procedury Scietific Advice CAT,
1x do procedury piehodnoceni pripravku, 2x do prezentace k pfi-
pravkiim moderni terapie na zahrani¢nich akcich, spoluautorstvi
¢lanku (autorsky tym CAT):,,Regulatory viewpoints on the develop-
ment of advanced stem-cell based medicinal products in light of the
first EU-approved stem cell product” v ¢asopise Cell & Gene Therapy

Obr. 1 Pocty predlozenych a posouzenych Zadosti v roce 2015
podle faze klinického hodnoceni (KH)
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M pocty posouzenych zadosti podle faze KH

*BE - studie bioekvivalence
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Insights, publikovaného v zafi 2015. V rdmci pracovni skupiny CTFG
(Clinical Trials Facilitation Group) se SUKL zG¢astnil 14 jednani, z toho
5 jednéni v EMA, 4 telekonferenci k bezpecnosti ptipravkl a 5 tele-
konferenci k tvorbé vzoru/osnovy pro Assessment report — hodnotici
zpravy ke klinickym hodnocenim. Dale byl SUKL tG¢astnikem 3 jed-
nani Ad hoc group for implementation regulation 536/2014.

V oblasti etickych komisi se pak aktivni ucast tykala 2 seminafd
Fora etickych komisi. Pracovni schlizky se zastupci etickych ko-
misi byly pouze na urovni pracovni skupiny pro adaptaci naftizeni
¢. 536/2014. SUKL svolal jednu schiizku se zastupci regulovanych
subjektll a zajmovych skupin (AIFP, CAFF, odborné spole¢nosti,
etické komise, smluvni organizace, Férum etickych komisi, zastupci
Svazu pacientll) a jednu schiizku se zastupci zadavatel(l (asociace
farmaceutickych spole¢nosti a asociace CRO).

Uskutecnily se 2 seminére pro zadavatele, smluvni organizace a mo-
nitory, SUKL pfednesl 13 externich tuzemskych prezentaci, 8 exter-
nich seminéfa pro akademicky vyzkum, zkousejici a ¢leny studijnich
tym{, 3 pro monitory, 1 pro lékarny a 1 pro kvalifikované osoby.

Tab. 6 Indikaéni skupiny klinickych hodnoceni posouzenych
vroce 2015

Indikaéni skupiny Pocet
Onkologie 101
Respiracni + alergologie 28
Zdravi dobrovolnici 41
Neurologie 51
Kardiovaskularni systém 19
Revmatologie 37
Ostatni 6
Psychiatrie 4
Diabetologie 17
Infekéni 9
Urogenitalni nemoci 14
GIT 23
Hematologie 6
Metabolické vady + Endokrinologie

Dermatologie 12
Transplantace 1
Ophtalmologie 7
Gynekologie 3
ORL 3
ARO 0
Bolest 6
Vysetfovaci metody 0
Interna 4
Ockovani 3
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Specifické Ié¢ebné programy (SpLP)

Zarok 2015 bylo predlozeno 41 zadosti o SpLP, 5 pieslo z roku 2014,
1 presla byla stazena. Dale bylo vydano 50 stanovisek, zadny SpLP
nepiesel do roku 2016.

Neregistrované

Vroce 2015 bylo pfijato 3 833 hlaseni o pouziti neregistrovanych Ié-
c¢ivych pfipravkd, coz je témér stejné jako v roce 2014. Z celkového
poctu hlaseni bylo 3 668 hlaseni k alopatickym Ié¢ivym pripravkdm
a 165 k homeopatickym Ié¢ivym piipravkam.

V roce 2015 SUKL poskytl 25 konzultaci a vydal 11 pisemnych sta-
novisek k problematice tykajici se ¢innosti oddéleni klinickych hod-
noceni. Bylo vydano 84 stanovisek k rozliseni grantovych projektd,
jedna-li se ¢i nejedna o klinické hodnoceni podléhajici povoleni/
souhlasu s ohlasenim klinického hodnoceni SUKL.

4.5 Farmakovigilance

V roce 2015 bylo pfijato 3 056 primarnich hlaseni o podezieni na
nezadouci u¢inky (NU) z tzemi Ceské republiky a k nim bylo zpra-
covano 1 267 follow-up hlaseni (ovéfeni nebo doplnéni infor-
mace u hlasiciho). Kazdé jednotlivé hlaseni je zpracovano, indi-
vidudlné hodnoceno a zaddno do databédze nezadoucich ucinkd
z CR (CDNU) a soucasné odesilano do celoevropské databaze Eu-
draVigilance i do celosvétové databaze WHO. Zaznamy v databa-
zich NU jsou pravidelné kontrolovany a hodnoceny statistickymi
i kvalitativnimi metodami za ucelem vyhledani novych farmakovi-
gilan¢nich signall. Kromé peclivého priibézného vyhledavani far-
makovigilanénich signalt z hlasenych nezadoucich ucinkd z CR
jsou farmakovigilan¢ni hodnotitelé odpovédni za hodnoceni sig-
nall k 37 [é¢ivym latkdm na celoevropské urovni. V roce 2015 bylo
zhodnoceno 347 mési¢nich vypist nezadoucich ucinkl z databaze
EudraVigilance k latkam, pro které je CR raportérem farmakovigi-
lan¢nich signald pro EU.

Periodické zpravy o bezpecnosti jednotlivych pfipravkd (PSUR)
byly u narodné registrovanych lécivych pfipravk hodnoceny
u véech prodlouZeni registraci a dale tehdy, kdyz bylo identifiko-
véno bezpecnostni riziko nebo bylo nezbytné udaje o lé¢ivém pfi-
pravku pfehodnotit v ndvaznosti na regula¢ni procedury EU.V roce
2015 bylo vypracovano 14 hodnoticich zprav k PSUR v rdmci proce-
dury EU délby prace (PSUR-WS) u latek, pro které je CR PSUR-refe-
ren¢nim statem pro EU.V nové zavedené procedure jednotného EU
hodnoceni PSUR bylo vypracovéno 5 hodnoticich zprav.

Hodnotitelé oddéleni farmakovigilance se podileli na posuzovani re-
gistra¢ni dokumentace, kde posuzovali jeji farmakovigilan¢ni ¢ast.

Do ceské klinické praxe byly ve spolupraci s oddélenim regist-
raci pribézné prenaseny zavéry vyboru CHMP a farmakovigilanc¢-
niho vyboru PRAC Evropské agentury pro lé¢ivé pFipravky. SUKL
41x zvefejnil informaci uré¢enou zdravotnické ¢i laické vefejnosti
tykajici se bezpecnosti Ié¢ivych pfipravkl na internetovych stran-
kach. Ve spoluprdci s drziteli rozhodnuti o registraci zvefejnil
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147 edukacnich materiald, tykajicich se 60 IéCivych latek, zamére-
nych na zvy3eni bezpecnosti pouzivéni.

SUKL vydal 3 ¢isla Informaéniho zpravodaje Nezddouci Uéinky lé¢iv,
ve kterém byly zvefejnény aktudlni informace tykajici se bezpec-
ného pouzivani léciv v¢etné rubriky ,Nahlasili jste ndm®, ve které
jsou uvadény konkrétni pfipady nezddoucich ucinkl Iéc¢ivych pfi-
pravkd hlasené z CR. Vzhledem ke zvy$enému celospole¢enskému
zajmu o bezpecnost ockovéni bylo jedno z ¢isel Informacniho zpra-
vodaje vénované monotematicky bezpecnosti vakcin.

Bylo zpracovano 37 ohlaseni (zahajeni nebo ukonceni) poregistrac-
nich studii bezpecnosti. Dale bylo provedeno 8 inspekci farmakovi-
gilan¢niho systému drzitel( rozhodnuti o registraci.

V roce 2015 nadale probihalo aktivni plsobeni oddéleni farmako-
vigilance v mezindrodnim projektu SCOPE, ktery ma za cil usnad-
néni zapojeni viech clenskych statl EU do jednotného provadéni
evropské farmakovigilané¢ni legislativy. CR patfi mezi vedouci staty,
které resi téma hlaseni nezadoucich ucinkd 1éciv a systém kvality
farmakovigilan¢ni prace.

V rdmci osvétového projektu ke zvyseni hlaseni podezfeni na ne-
zadouci Ucinky lécivych pripravkd prednesli hodnotitelé oddéleni
farmakovigilance 15 prezentaci na Iékaiskych kongresech ¢i semi-
narich, v nichz informovali Iékaie o bezpecnosti IéCivych piipravk
a o vyznamu hlaseni podezieni na nezadouci ucinky.

Oddéleni farmakovigilance je aktivné zapojeno do mezinarodnich
farmakovigilan¢nich ¢innosti. U¢astnilo se 11 jednani farmakovigi-
lanéniho vyboru PRAC pfi Evropské |ékové agenture a 9 telekon-
feren¢nich jednani vyboru PRAC. SUKL se stal raportérem pro EU
(hlavnim farmakovigilan¢nim hodnotitelem) nové registrované
latky blinatomumab a koraportérem (jednim ze dvou hlavnich
hodnotitell) v evropském piehodnoceni pfinosu a rizik fusafun-
ginu. Rovnéz je aktivné zapojen do evropské skupiny farmakovigi-
lan¢nich inspektor (PhVIWG) a skupiny pro jednotnou lékaiskou
terminologii MedDRA (EWG).

Stejné tak byl SUKL aktivné zapojen do pfipravy a priibéhu mezina-
rodni konference farmakovigilan¢ni spole¢nosti ISOP.

SEKCE DOZORU

V odboru laboratorni kontroly jsou provadény rozbory Iéc¢iv poza-
dované zdkonem (napt. z namatkovych kontrol 1é¢iv na trhu, pro-
pousténi 3arzi), na vyzadani jinymi Gtvary SUKL, pfip. organy statni
spravy, a v rdmci mezindrodni spoluprace. Laboratofe jsou zacle-
nény do mezinarodni sité General Network of Official Medicines
Control Laboratories. Laboratofe neprovadi rozbory na zadost ja-
kychkoliv komer¢nich subjektt (s vyjimkou propousténi sarzi podle
zékona o lé¢ivech). Lékopisné oddéleni se podili na vydavani Ces-
kého lékopisu a pfipravé Evropského Iékopisu.

Odbor lékarenstvi a distribuce zajistuje kontrolu dodrzovani legisla-

tivnich pozadavka v oblasti distribuce 1é¢iv se zaméfenim na zasady
spravné distribu¢ni praxe a vydavani povoleni k distribu¢ni ¢innosti
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vcetné vedeni registru zprostredkovatel [é¢ivych pfipravkd, a dale
provadi dozor v oblasti vydeje, prodeje a pfipravy lécivych pfi-
pravkd. Kontrolovanymi subjekty jsou distributofi, Iékarny, prodejci
vyhrazenych [éc¢ivych ptipravkd a specializovana pracovisté zdra-
votnickych zafizeni. Kontrola zachazeni s Ié¢ivymi pfipravky se pro-
vadi i ve viech ostatnich zdravotnickych zafizenich. Kontrolu zajis-
tuji podle pfislusnosti jednotliva regionalni pracovisté SUKL.

Odbor inspekéni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby éciv,
spravné klinické a laboratorni praxe, vydavani zavaznych stanovi-
sek k dovozu a vyvozu lécivych ptipravkd, véetné spoluprace s cel-
nimi organy. Dale provadi dozor nad darovanim, opatfovanim, vy-
Setfovanim, zpracovanim, skladovanim a distribuci lidskych tkani
a bunék smétujici k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti. Soucasti
této cinnosti je vydavani povoleni k ¢innosti tkarového zafizeni,
odbérového zafizeni nebo diagnostické laboratore, provadéni kon-
trol, sledovani zavaznych nezéddoucich udélosti a reakci nebo po-
dezfeni na né, a v pfipadech pochybnosti rozhodovani, zda jde
o tkané a bunky podléhajici regulaci ptislusnym zakonem.

Oddéleni zévad v jakosti a enforcementu zahrnuje agendu feseni
zévad v jakosti lé¢iv a pomocnych latek dostupnych na trhu CR.
Oddéleni se rovnéz zabyva vyhleddvanim a postihovanim proti-
pravniho jednéni a déale prosazovanim prava v ptipadech, kdy byl
zjistén nelegdlni stav, tj. neopravnéné zachazeni s |écivy. V ramci
prosazovani prava SUKL spolupracuje s dal$imi institucemi v CR
i v zahraniéi (zejména Policie CR, Celni sprava, SZPI, kontrolni Gfady
¢lenskych statd EV).

Vykon dozoru nad dodrzovénim zakona o regulaci reklamy v ob-
lasti reklamy na humanni Iéc¢ivé pfipravky (HLP) a sponzorovani
v této oblasti (s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani) zajis-
tuje oddéleni regulace reklamy. Provadi Setfeni podnétli na zavad-
nou reklamu na HLP, vydavani odbornych stanovisek k reklamnim
materidlim a k problematice regulace reklamy.

4.6 Laboratorni kontrola

Laboratorni kontrolu provadi odbor laboratorni kontroly jednak
v ramci pozadavkid danych zédkonem o lé¢ivech, tj. kontroluje ja-
kost léciv v obéhu dle predem pfipravenych projektl a propousti
sarze stanovenych lécivych pripravkd, a jednak na zékladé poza-
davkd od internich Zadateld (ostatni Utvary SUKL). Sem patii pre-
devsim feseni zavad v jakosti [éCivych pripravkd, analyza Iékaren-
skych vzorkd, podezieni na padélky a nelegalni [é¢iva, nezadouci
ucinky apod. Laboratorni oddéleni Odboru laboratorni kont-
roly jsou od roku 1995 aktivnim ¢lenem mezinarodni sité OMCL
(Official Medicines Control Laboratories) pfi Evropském ustiedi
pro jakost lé¢iv (EDQM). Zaméstnanci obou laboratornich oddé-
leni se zucastriuji vyro¢nich zasedani OMCL a jsou ¢leny pracov-
nich skupin.

Odbor ma vybudovan systém managementu kvality podle CSN
EN ISO/IEC 17025, v roce 2012 probéhlo pravidelné ovéfeni zave-
deného systému kvality skupinou auditord EDQM. Certifikat byl
vydan 25. 2. 2013. Mezindrodni uznani systému managementu

Obr. 2 Poéet hlasenych podezieni na nezadouci ucinky z Ceské republiky a zdroj jejich hlaseni
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kvality je podminkou ucasti v mezinarodnich studiich kontroly
centralné registrovanych pfipravkd, které organizuji EMA/EDQM,
uznavani vysledkd analyz MRP/DCP pfipravkd a mezinarodniho
uznavani certifikdtd propousténi Sarzi vybranych [é¢ivych pfi-
pravkd (OCABR) v ramci EU.

Vysledky rozborl vzorkd, které provedla v roce 2015 obé labora-
torni oddéleni odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty v nize
uvedenych tabulkach.

Projekty jsou ptipravovany na zékladé ,risk based” analyzy. Kri-
tériem je zejména vysoka spotieba kontrolovanych pfipravk,
méné obvyklé |ékové formy ¢i cesty podani, cilova skupina pa-
cient(, pfipadné casté reklamace pacientt ¢i odbornikl z fad 1é-
karQ a lékarnik. Navrhy téchto projektd a zpravy o uzavienych
projektech jsou schvalovany Tymem pro jakost SUKL. V roce 2015
probihala prace na téchto projektech: Kontrola chfipkovych vak-
cin pro sezonu 2015/2016, Ovéfeni mikrobiologické kvality pfi-
pravkd na nosni podani, Bakteridlni endotoxiny a sterilita infuzi,
Ovéreni mikrobiologické kvality registrovanych rostlinnych 1é¢i-
vych pfipravk(i pro peroralni pouziti dle pozadavkd Ceského Ié-
kopisu, srovndni s neregistrovanymi ¢aji uréenymi pro stejnou
indikaci, Kontrola kvality generik (pfipravky obsahujici meloxi-
kam, montelukast, escitalopram, cetirizin hydrochlorid, parace-
tamol), Kontrola pfipravkd obsahujicich latky stabilizujici kapi-
lary, Kontrola ptipravkd ve formé krému a geld, Pfipravky k terapii
dny a Kontrola Iécivych pfipravkll obsahujicich kortikosteroidy.

4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

Pokracoval i projekt kontroly Braillova pisma na obalech lé¢ivych
pfipravk(. Nadéle se kontrolovaly lékérenské vzorky a probihala
analyza zachycenych padélkd.

V odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 894 rozborl
vzorkl. Pocet vzorkl hodnocenych jako nevyhovujici (bez pa-
délkd a nelegalnich pfipravkl a vzorkd z mezindrodnich studii) se
oproti loriskému roku opét mirné zvysil a ¢inil 5,3 % (4,8 % v roce
2014;3,5% vroce 2013; 0,9 % v roce 2012). Jednalo se hlavné o 1é-
karenské vzorky a vzorky reklamované Iékafi a pacienty. Zavady
léCiv se tykaly zejména obsahu ucinnych latek, adjustace a is-
toty véetné mikrobiologické. JelikoZ pocet nevyhovujicich vzorkd
mirné vzrista, bude SUKL pokracovat v trendu projektd zamére-
nych zejména na rizikové skupiny Iécivych pripravkd.

V rdmci zadkonného Ukolu propousténi 3arzi byly viechny nahla-
Sené Sarze propustény do terénu vcas, tj. v zakonem stanovenych
terminech. Obr. 3 zndzornuje nardst poctu propousténych sarzi.

Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratorni kontroly

Kromé jiné spoluprace v ramci sité OMCL pfi EDQM se odbor po-
dili na spole¢nych studiich kontroly jakosti |é¢iv v obéhu, porovna-
vacich studiich, ovéfovani kvality referen¢nich latek pro Evropsky
lékopis a na laboratornim ovéreni jakosti centralné registrovanych
pfipravki (spole¢na aktivita EMA a EDQM - CAP program). Odbor
laboratorni kontroly se v roce 2015 zucastnil kolaborativnich mezi-
narodnich studiich uvedenych v tabulce 10.

Tab. 7 Dozor nad kvalitou lé¢iv na trhu prostfednictvim laboratornich rozbora podle predem pfipravenych projekta (projekty uza-

viené v roce 2015)

Pocet Pocet Pocet Pocet Pocet pripominek

Nazev projektu analyzovanych analyzovanych vyhovujicich nevyhovujicich k registra¢ni

pripravkd vzorkl vzorkl vzorkl dokumentaci
3/2014 - Lékérenské vzorky* 62 200 179 21 -
2/2014 - Padélky* 167 167 - - -
1a/2014 - Pfipravky obsahujici simvastatin 12 59 59 0 0
1b/2014 - Pfipravky obsahujici 17 32 32 0 -
sumatriptan
1¢c/2014 - Ptipravky obsahujici topiramat 19 33 33 0 -
1d/2014 - Ptipravky obsahujici fenofibrat 10 19 19 0 -
1e/2014 - Pfipravky obsahuijici clopidogrel 1" 18 18 0 0
4/2014 - Horké napoje 15 29 29 0 2
5/2015 Bromhexin - vliv uchovavani 6 12 12 0 0
Chfipkové vakciny 2014/2015 5 8 8 0 -
Mikrobiologickd jakost LP na lé¢bu 25 48 48 0 -
traviciho traktu
LAL infdze B. Braun 16 32 32 0 -
Celkem (bez 2/2014 a 3/2014) 136 290 290 0 2

*vzorky z téchto projekt(i zapocitdny v roce 2014
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Obr. 3 Pocet rozborti vzork( v letech 2011-2015
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Tab. 8 Propousténi Sarzi stanovenych lécivych pfipravki
Druh Pocet nahlasenych  Pocet nahlasenych Propysten? Laboratorné Celkvervn o

fipravku lécivych pripravki sarzi na zakladé ovéieno vzorku propusteno Nepropusténo

P certifikatu* sarzi*
Krevni 57 733 812 25 837 0
derivéty
Vakciny 33 312 445 1 446 0

* Nékteré sarze byly propustény opakované

Tab. 9 Laboratorni kontrola lé¢iv a pomocnych latek na vyzadani jingmi utvary SUKL, jinymi organizacemi statni spravy nebo EDQM

Pocet vzorku

Z toho vyhovuje

Z toho nevyhovuje

Podezieni na zavadu v jakosti léciva 33 23 10
Podezieni na padélky, nelegalni vzorky* 155 - -
Lékarenské vzorky 210 186 24
Mezinarodni studie v ramci OMCL* 6 - -
Vnitini kontrola jakosti ¢isténé vody 134 128 6
Vzorky odebrané odborem INS 13 9 4
Ovéreni kvality referencni latky pro Ph.Eur. 1 1 0
Ostatni rozbory** 26 23 3
Celkem 578 370 47

* Nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje &i nevyhovuje

** Napr. vyzddané mikrobiologické kontroly, jiné vyZddané rozbory ap.
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4.7 Dozor v oblasti pfipravy, vydeje, prodeje a distribuce léciv

K zékladnim c¢innostem odboru Iékarenstvi a distribuce patfi dozor
v oblasti zachazeni s lé¢ivymi pripravky, ktery SUKL provadi v Ié-
karnach, u prodejct vyhrazenych lécivych pripravkd, ve zdravotnic-
kych zafizenich (v¢etné jejich specializovanych pracovist) a u dis-
tributor(l l1é¢iv. Odbor Iékdrenstvi a distribuce je povéfen rovnéz
provadénim cenové kontroly u lécivych pfipravkl a potravin pro
zvlastni lékarské ucely, kontrolou podminek vydeje lécivych pfi-
pravkll véazanych na lékafsky predpis podle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a kontrolou zachazeni s ndvykovymi latkami
a prekurzory vcetné pfipravkd s jejich obsahem v l1ékarnach. Dale
odbor |ékérenstvi a distribuce vede a pravidelné aktualizuje vefejné

Tab. 10 U¢ast na mezinarodnich studiich

4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

pfistupné databéaze uvedenych regulovanych subjektl s vyjimkou
zdravotnickych zafizeni.

Ke konci roku 2015 SUKL evidoval celkem 2 562 Iékaren, z toho
byly 4 lékarny pattici do resortu Ministerstva Obrany CR, a dale
se evidovalo 245 odloucenych oddéleni vydeje 1éciv a zdravot-
nickych prostiedkd (déle jen OOVL), 401 vydejen zdravotnic-
kych prostredkd, 1 803 prodejcl vyhrazenych Iéc¢ivych ptipravkd,
45 oddéleni nuklearni mediciny zdravotnickych zafizeni a 452 dis-
tributor( lécivych pfipravk(. Poprvé od roku 2009 doslo k obratu
mirné stoupajiciho trendu poctu lékaren z minulych let, oproti
roku 2014 se celkovy pocet lékédren snizil o 39 subjektd a OOVL
o 8 subjektl (obr. 4).

Studie Nazev studie Hodnoceni
PTS 150 Liquid Chromatography Dobré
PTS 156 Loss on Drying Dobré
PTS 157 Potentiometric Determination of pH Dobré
PTS 158 Infrared Absorption Spectrophotometry Dobré
CAP 15/44 Jentadueto Dobré
CRS Atorvastatin Calcium Trihydrate Dobré

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

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

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

Obr. 4 Pocet Iékaren a OOVL v letech 2006 - 2015 (stav vzdy k poslednimu dni daného roku)
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V roce 2015 provedli inspektofi odboru lékarenstvi a distribuce cel-
kem 840 inspekci zdravotnickych zafizeni 1ékdrenské péce — léka-
ren, z toho se v 39 pfipadech jednalo o nemocnicni Iékarny posky-
tovatell lGzkové péce. Z celkového poctu kontrolovanych Iékaren se
v 79 pfipadech jednalo o kontrolu cilenou, provedenou na podnét.

Samostatnd kontrola zachazeni s navykovymi latkami a prekurzory
byla provedena ve 425 Iékarnach, kdy se v 414 pripadech jednalo
o kontrolu planovanou a v 11 ptipadech o kontrolu cilenou.

Cenova kontrola zamérena na dodrzovani zakona o cenach a pravi-
del cenové regulace byla provedena u 99 Iékéren, z toho se v 11 pfi-
padech jednalo o kontroly cilené, a u 12 distributord.

Na zékladé skutecnosti zjisténych pii provedenych kontrolach bylo
provozovatelim lékéren ulozeno celkem 102 pravomocnych roz-
hodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zakonem
o lécivech v celkové vysi 6 765 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné
ukoncend spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v pied-
chozim obdobi). V 17 ptipadech byla Iékarné pozastavena pfiprava
Iécivych pripravkd, ddvodem byly neovérené vahy, laminarni boxy,
resp. nevyhovujici postup a vedeni zdznamu o pfipravé.

Mezi hlavni ddvody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty patfil ze-
jména vydej lécivych pfipravkl bez Iékafského predpisu nebo na
neplatny predpis, véetné zahrani¢nich; zdvazné nedostatky v ku-
sové evidenci pfijmu a vydeje; pouzivani léc¢ivych a pomocnych
latek k pripravé Iécivych pripravkd po dobé jejich pouzitelnosti
nebo bez dokladu o jejich jakosti; vydej lécivych ptipravka s pro-
Slou dobou pouzitelnosti; uchovavani a vydej Ié¢ivych pripravkd,
které mély byt na zakladé rozhodnuti drzitele rozhodnuti o regist-
raci stazeny z obéhu nebo u nichz skoncila platnost registrace; pre-
vody lécivych pfipravkd mezi lékarnami; nedodrzeni zédsad spravné
Iékarenské praxe pfi pfipravé a uchovavani lécivych pfipravkl a pfi
vedeni provozni a zd&znamové evidence lékdrny; neplnéni povin-
nosti [ékdren se zésilkovym vydejem Iécivych pfipravkd.

V rdmci kontrol zachédzeni s ndvykovymi latkami v 1ékarnach bylo
na zdkladé zjisténi zavaznych poruseni zdkona o navykovych lat-
kach provozovatelim lékaren uloZeno celkem 30 pravomocnych
rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 840 000 K¢, z toho 220 000 K¢
pfedstavovaly sankce ulozené za nesplnéni ohlasovaci povinnosti
o stavu a pohybu navykovych latek a pfipravka.

Za zavazna poruseni zdkona o prekursorech bylo provozovateliim
Iékaren v roce 2015 ulozeno celkem 16 pravomocnych rozhodnuti
o pokuté v celkové vysi 655 000 K¢.

Mezi hlavni divody k vydéani rozhodnuti o ulozeni pokuty patfily
zejména nezaslani ro¢niho hlaseni o stavu a pohybu zdsob navy-
kovych latek a pfipravkd; nespradvné nebo neudplné udaje v ro¢nim
hlaseni; zdvaznd porudeni zakona o névykovych latkach tykajici se
vedeni evidence a dokumentace navykovych latek a pfipravkd; za-
chézeni s prekursory bez zvlastni licence; neuchovéavani dokladi
a zaznamu o ¢innostech s prekursory a jejich ochrana pred zneuzi-
tim v rozporu se zékonem o prekursorech.
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Kontroly provedené v oblasti dodrzovani pravidel cenové regu-
lace shledaly poruseni cenovych predpist celkem v 42 pfipadech
a v 1 ptipadé neposkytl kontrolovany subjekt soucinnost pfi kon-
trole. Poskytovatelm Iékarenské péce bylo vydano 14 pravomoc-
nych rozhodnuti o uloZeni pokuty dle zdkona o cendch v celkové
vysi 415 000 K¢. Nejcastéji bylo zjisténo nedodrzeni zdvazného po-
stupu pfi tvorbé prodejni ceny individudlné pfipravovanych a upra-
vovanych lécivych pfipravkd, nedodrzeni Ufedné stanovené ceny
pfi prodeji a nerespektovani podminek a postupt pro jejich uplat-
néni stanovenych cenovymi predpisy MZCR a nevedeni nebo neu-
chovévéni cenové evidence.

Poruseni zékazu spocivajiciho v nabizeni a poskytovani zvyhod-
néni u vydeje lécivych pripravkl bylo zjisténo ve 23 pripadech. Ty-
kalo se zejména nabidek ziskani vérnostnich bod( s moznosti jejich
uplatnéni v souvislosti s vydejem lécivych pfipravkd vézanych na
lékafsky predpis a hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi, na-
bizeni a poskytovani slev nebo poukazii na dalsi nakup a financni
odmény za recept.

Na zakladé kontrolnich zjisténi bylo vydano 6 pravomocnych roz-
hodnuti o ulozeni pokuty podle zdkona o vefejném zdravotnim po-
jisténi v celkové vysi 150 000 K¢.

V roce 2015 bylo dale provedeno celkem 287 kontrol tykajicich se
zachazeni s 1éCivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich. Kon-
troly probéhly na 14 ldzkovych oddélenich nemocnic a v 273 sa-
mostatnych ambulancich praktickych Iékarl, 1ékafG specialistl
a v ostatnich zdravotnickych zafizenich. Na zakladé podnétd,
které SUKL obdrzel k ¢innosti zdravotnickych zafizeni, ve kte-
rych se poskytuje zdravotni péce, bylo provedeno celkem 41 ci-
lenych inspekci. Za zji$téna poruseni zakona o lé¢ivech bylo ulo-
zeno celkem 24 pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové
vysi 2 337 000 K¢.

Mezi hlavni ddvody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty patfily
zejména skladovéni a vydej Ié¢ivych pripravkl v ordinaci; nenahlé-
Seni zdvazného nezadouciho ucinku lé¢ivého pfipravku; neoprav-
néna piiprava; uchovavani lécivych pfipravkl po dobé jejich pou-
zitelnosti; pouzivani lécivych pfipravkl vracenych pacienty a dalsi
zévazna poruseni povinnosti pfi zachdzeni s 1éCivymi pfipravky sta-
novenych provadécim predpisem.

Kontrola prodejcli vyhrazenych lécivych pfipravkl se v roce 2015
tykala celkem 86 provozoven, ve dvou pfipadech byla za poruseni
zékona o lé¢ivech uloZena pokuta v celkové vysi 11 000 K¢.

U ostatnich zdravotnickych zafizeni opravnénych pfipravovat lé-
¢ivé pfipravky (oddéleni nuklearni mediciny — ONM a pracovisté
pfipravujici humanni autogenni vakciny — HAV) bylo provedeno
celkem 17 inspekci, kontrolni zjisténi nevedla k nutnosti ulozeni
zadné sankce. Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2015
uvadi tabulka 11.

V roce 2015 odebrali inspektofi odboru Iékérenstvi a distribuce pfi
kontrolach Iékéren celkem 210 vzork( Iéc¢ivych pripravkd, z nichz
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97 vzorkl predstavovaly farmaceutické vyrobky ur¢ené pro magis-
traliter pfipravu v Iékdrnach. Ze 113 lékarenskych vzorkd (1écivé pfi-
pravky ptipravené v lIékarnach) bylo celkem 7 nevyhovujicich, zjis-
ténymi zavadami byl nevyhovujici obsah ucinné latky v 1écivém
pfipravku, celkova hmotnost vzorku a v jednom pfipadé nevyho-
vujici mikrobiologickd jakost. U dalSich 13 Iékarenskych vzork
byly zjistény zavady v jejich oznaceni na obalu. Pocet odebra-
nych vzork se jiz nékolik let prakticky neméni a odpovida utlumu
vlastni pfipravy lécivych pfipravki v Iékarnach.

Porovnani vyskytu sledovanych zévad u nevyhovujicich Iékaren-
skych vzorkd v uplynulych letech uvadi tabulka 12.

K dal$im cinnostem odboru lékarenstvi a distribuce patfi vyda-
vani zavaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni [é-
karen a vydejen zdravotnickych prostiedkd. V roce 2015 bylo pfi-
jato celkem 330 zadosti provozovatell Iékdren o vydani stanoviska
a vydano bylo 327 souhlasnych zavaznych stanovisek, 1 zadost
byla zamitnuta. O vydani zavazného stanoviska v pfipadé vydejen

4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

zdravotnickych prostiedkld pozadalo celkem 28 provozovatell
a bylo vydano 28 souhlasnych zévaznych stanovisek.

Ve 121 pfipadech bylo vydani zédvazného stanoviska spojeno s kon-
trolou lékarny (ovéfenim technického a vécného vybaveni na
misté) a v 9 pfipadech s kontrolou OOVL (tab. 13). Dale probéhlo
v této souvislosti 18 uvodnich kontrol vydejen zdravotnickych pro-
stfedkl a 187 konzultaci tykajicich se pfistrojového vybaveni stava-
jicich 1ékaren nebo vystavby novych lékaren a problematiky sou-
visejici s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. a dal3imi provadécimi predpisy
k zdkonu o lécivech nebo zdkonu o navykovych latkach a zakonu
o prekursorech. Tabulka 13 rovnéz uvéadi udaje o nové vzniklych
a zaniklych lékarnach/OOVL.

Distribuce lécivych pripravka

Pocet distributor(i se v roce 2015 snizil o 1 subjekt na celkem
452 drziteld povoleni k distribuci Ié¢ivych pfipravkd. Z celkového
poctu schvalenych distributorud je 176 subjektl, kdy je provozova-
tel Iékarny zaroven i drzitelem povoleni k distribuci.

Tab. 11 Inspekéni dozor nad Iékéarnami, oddélenimi nuklearni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi a prodejci vyhrazenych léci-

vych pfipravka v roce 2015

Klasifikace zavad Sankce
Kontrolovany subjekt Typ kontroly Pocet % 2 % 3 % A B C
Lékarny Bézné kontroly 840 450 53,6 242 28,8 148 17,6 17 - 102
Cenové kontroly 99 nehodnoceno dle klasifikace zavad - - 14
Kontroly NL 425 257 60,5 117 27,5 51 12,0 - - 46
a prekursord
ONM 14 92,9 1 7,1 - - - - -
HAV 3 66,7 1 333 - - - - -
Zdravotnicka zatizeni 287 177 61,7 73 25,4 37 12,9 - - 24
Prodejci vyhrazenych lécivych 86 79,0 9 10,5 9 10,5 - 1 2
piipravk
Klasifikace zdvad Sankce
1 - bez zdvad nebo zjistény jen drobné zdvady A - pozastaveni pripravy
2 —vyznamné nebo opakované zdvady B - pozastaveni provozu
3 - kritickd zdvada nebo zdvazné poruseni zdkona C - uloZena pokuta
Tab. 12 Vyskyt sledovanych typl zavad v % (z celkového poctu nevyhovujicich vzorka)
Typ zédvady 2013 2014 2015
Nevyhovujici obsah ucinné latky 63,6 50,0 42,9
Nevyhovuijici celkovd hmotnost 9,1 37,5 429
Nevyhovuijici ¢isténé vody - - -
MN nezdvadnost
Nevyhovuijici galenické zpracovani 18,2 12,5 -
Nevyhovujici mikrobiologickd nezdvadnost 9,1 - 14,2

Zamény v totoznosti LL a PL
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V roce 2015 bylo vydano 36 novych rozhodnuti o povoleni k distri-
buci, 122 rozhodnuti o0 zméné povoleni k distribuci a 35 povoleni
bylo na zadost jejich drzitel zruseno. Povoleni v 1 pfipadé zaniklo
podle § 76 odst. 4 zékona o lécivech a v dalsim pfipadé bylo povo-
leni zrueno rozhodnutim SUKL podle § 76 odst. 3 zékona o lé¢i-
vech.V rdmci spravy registru zprostifedkovatelll byl proveden zapis
celkem 2 novych subjektl. K 31. 12. 2015 bylo v registru zapsano
celkem 13 subjektd.

Tabulka 14 uvadi prehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti
v souvislosti s povolenim, zménou nebo zrusenim povoleni k distri-
buci a registraci zprostfedkovatelt |éc¢ivych pfipravkd.

V roce 2015 probéhlo celkem 288 inspekci distributord, z nichz bylo
5 cilenych kontrol provedenych na zékladé prijatych podnétd. Cel-
kem bylo pfijato a prosetfeno 11 podnétd, véetné podezieni na vy-
skyt padélkd v legéalnim distribu¢nim retézci.

Z celkového poctu 236 hodnocenych inspekci u distributor? (na-
sledné a cilené inspekce) bylo 84 % hodnoceno stupném 1 (dobré),
v 9 % stupném 2 (uspokojivé) a v 7 % stupném 3 (neuspokojivé).

Po probéhlych inspekcich bylo vydano celkem 222 poinspekénich
certifikatd spravné distribu¢ni praxe, z nichz bylo 12 certifikata
s omezenou dobou platnosti na 1 rok.

V roce 2015 bylo rovnéz provedeno 12 cenovych kontrol zamére-
nych na kontrolu dodrzovani pravidel cenové regulace u Iéc¢ivych
pfipravkl. Poruseni cenovych predpist bylo zjisténo ve 2 pfipa-
dech, pravomocné byla uloZzena 1 pokuta ve vysi 40 000 K¢. Dlvo-
dem pro ulozeni pokuty podle zdkona o cenach bylo nedodrzeni
pravidel a postupll pro uplatnéni Ufedné stanovenych maximal-
nich cen lé¢ivych pfipravkd.

Tab. 13 Dalsi ¢innost odboru Iékarenstvi a distribuce

Uvodni kontrola lékarny

Vznik nové lIékarny/OOVL

Na zadkladé skutec¢nosti zjisténych pfi provedenych kontrolach
bylo distributorim ulozeno celkem 23 pravomocnych rozhodnuti
o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zakonem o lécivech
a jeho provadécimi predpisy v celkové vysi 2 780 000 K¢ (zahrnuta
jsou i pravomocné ukoncend spravni fizeni na zékladé kontrol pro-
vedenych v pfedchozim obdobi).

V jednom piipadé byla pro zadvazna poruseni podminek spravné
distribu¢ni praxe pozastavena platnost povoleni k distribuci.

Mezi hlavni divody k podani navrhd na ulozeni pokuty patfily ze-
jména neplnéni povinnosti poskytovat SUKL uplné a spravné tdaje
o distribuovanych Iécivych pripravcich; distribuce 1écivych pfipravki
bez povoleni k ¢innosti; provadéni distribucnich ¢innosti v neschva-
lenych prostorach; dodavky neopravnénym odbérateliim; poruseni
zakazu distribuovat lé¢ivé pfipravky nakoupené jako provozovatel 1é-
karny; nedostatecné ucinny systém jisténi jakosti a stahovani; nedo-
drzovani pravidel spravné distribu¢ni praxe pti skladovani a prepravé
|é¢iv a zdvazné nedostatky pfi vedeni predpisové a zaznamové doku-
mentace. Vysledky kontrol distributor( v roce 2015 uvadi tabulka 15.

Porovnani poctu regulovanych subjektd, provedenych kontrol
a ulozenych sankci za roky 2013-2015 je zndzornéno na obr. 5.

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

Odbor inspekéni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Iéc¢iv
(vcetné vyroby transfuznich pripravkd a suroviny pro dalsi vyrobu
lé¢iv — TP), spravné klinické a sprdvné laboratorni praxe, vydavani
zavaznych stanovisek k dovozu a vyvozu lécivych pfipravk(, véetné
spoluprace s celnimi organy. Dale provadi dozor nad darovanim,

Zanik Iékarny/OOVL

121 80/16 119/24
Uvodni kontrola OOVL Uvodni kontrola vydejny ZP Konzultace
9 187

Tab. 14 Distribuce a zprostiedkovani léciv v roce 2015

Pfijato zadosti

Vydana rozhodnuti/proveden zépis

Zé&dost o povoleni distribuce 37 36
Z&dost 0 zménu povoleni distribuce 122 122
Zé&dost o zrudeni distribuce 41 35
Zé&dost o zapis/zménu zapisu v registru 2 2

Tabulka nezahrnuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi
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opatfovanim, vysetfovanim, zpracovanim, skladovanim a dis-
tribuci lidskych tkani a bunék (LTB) smétujici k zajisténi jejich ja-
kosti a bezpecnosti. Soucasti této cinnosti je vydavani povoleni
k ¢innosti tkanového zafizeni, odbérového zafizeni, distributora
LTB nebo diagnostické laboratore, provadéni kontrol, sledovani
zavaznych nezadoucich udalosti a reakci nebo podezieni na né,
a v piipadech pochybnosti rozhodovani, zda jde o tkédné a buriky

Tab. 15 Inspekéni dozor nad distributory

4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

podléhajici regulaci pfislusnym zdkonem. Déle zajistuje agendu
hemovigilance, sledovani zavaznych nezadoucich reakci u darcd
nebo pfijemch TP a zdvaznych nezadoucich udalosti souvisejicich
s odbérem krve, vysetienim, zpracovanim, skladovanim a distribuci
TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem TP. Dale pfijima
a vyhodnocuje zpravy z evropskych systému rychlého varovani pro
krev (RAB) a pro LTB (RATC).

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatieni
celkem Uvodni nasledné cilené zména 2 3 poruseni zakona navrh na pokutu
288 34 231 5 18 198 21 17 53 41
Hodnoceni inspekci

Na zdkladé zjisténych zdvad a jejich zdvaZnosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosaZeného bodového vysledku celkovd trover dodr-

Zovdni zdsad sprdavné distribu¢ni praxe vyjddfena hodnocenim:
1-dobré

2 - uspokojivé

3 - neuspokojivé

Obr. 5 Informace o dozorové ¢innosti 2013-2015
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Vyroba léciv

Aktualizované seznamy dozorovanych provozovatell v oblasti vy-
roby a vyzkumu lé¢iv jsou uvedeny na webovych strankach SUKL.
V oblasti vyrobcl (v¢etné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfijato
celkem 99 zadosti o vydani povoleni vyroby nebo jejich zmény
(tab. 16). Pocet pripadl prevadénych mezi jednotlivymi lety odpo-
vida intervalu pro vyfizeni zadosti. Pocet vydanych rozhodnuti ke
zméné povoleni vyroby pro vyrobce Iéc¢ivych pfipravkd, kontrolni
laboratof a ZTS z(stal pfiblizné na Urovni roku 2014.

Oblast lidskych tkani a bunék

Jedna se o oblast regulovanou SUKL na zakladé zékona ¢. 296/2008
Sb., o lidskych tkanich a bunkach.

V roce 2015 bylo pfijato 43 zadosti o povoleni k ¢innosti a zadosti
o zménu povoleni k ¢innosti. Pocet podanych zadosti zlstal pfi-
blizné stejny jako v roce 2014.

V roce 2015 bylo provedeno celkem 340 inspekci, z toho 171 in-
spekci se tykd regulované oblasti tkani a bunék. Jejich povahu a vy-
sledky hodnoceni uvadi tabulka 17. Srovnani poc¢tu kontrol a poru-
Seni zdkona o lécivech, event. zdkona o lidskych tkanich a burikach
v letech 2013 az 2015 uvadi tabulka 18 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. Na-
slednd kontrola se provadéla u vyrobce lécivych pfripravkd, 1é-
¢ivych latek, kontrolni laboratofe nebo v ZTS v intervalech sta-
novenych vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb. a pro ZTS podle vyhlasky
¢. 143/2008 Sb. Kontrola souvisejici se zménou se provadi tehdy,
jestlize doslo ke zménam podminek, za nichz byla ¢innost povo-
lena. Cilena kontrola je urcena k provéreni urcitého vyseku cin-
nosti (napf. kontrola souvisejici se zavadou v jakosti Ié¢ivého
prfipravku).

Z celkového poctu 90 kontrol u vyrobcl léc¢ivych pripravka, 1é-
¢ivych latek a kontrolnich laboratoii nedoslo k poruseni zdkona
o légivech. Uroven Spravné vyrobni praxe (SVP) v ZTS byla pre-
vazné hodnocena jako dobrd, nebylo zjisténo poruseni zdkona.
Plan naslednych kontrol byl plnén u vSech regulovanych sub-
jektl a byl dodrzovan interval inspekci stanoveny vyhlaskou.

Inspekce v tkanovych zafizenich, odbérovych zafizenich nebo
v diagnostickych laboratofich jsou provadény podle vyhlasky
¢. 422/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavkd pro zajisténi ja-
kosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urc¢enych k pouziti
u ¢lovéka.

Tab. 16 Agenda Zadosti v oblasti vyroby Ié¢€iv a v oblasti lidskych tkani a bunék

2013 2014 2015
Typ Zadosti Pfijato Vydana Pfijato Vydana Pfijato Vydana
zadosti  rozhodnuti  Zadosti  rozhodnuti  Zadosti  rozhodnuti
Zadost o povoleni vyrobce lécivych pripravka 6 4 0 3 1 0
vyroby kontrolni laboratof 5 4 3 3 2 3
ZTS* 1 1 0 0 0 0
Z&dost o zménu vyrobce lécivych pripravki 68 66 67 65 63 61
povoleni vyroby kontrolni laboratof 5 6 3 5 4 3
ZTS 33 31 35 35 29 36
Zéadost o zrugeni vyrobce lé¢ivych pfipravki 3 3 2 2 2 2
povoleni vyroby kontrolni laboratof - - 2 1 4 2
ZTS 1 1 4 4 5 5
Zé&dost o povoleni tkanového zarizeni 7 6 4 5 4 4
cinnosti odbérového zafizeni 0 1 1 1 0 0
diagn. laboratofe 3 3 1 0 1 1
Zé&dost 0 zménu tkdnového zatizeni 34 35 30 25 28 26
cinnosti odbérového zafizeni 1 1 0 0
diagn. laboratore 6 9 5 4 10
Zé&dost o zrugeni tkanového zafizeni - - 1 1 1 1
cinnosti odbérového zafizeni - - 0
diagn. laboratore - - 0
Celkem 173 171 158 154 154 158

*ZTS - zarizeni transfuzni sluzby
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Obr. 6 Pocty prijatych a vyfizenych zadosti
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Tab. 17 Provedené kontroly v roce 2015 a jejich vysledky

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
celkem  dvodni nasledné cilené zména | spliuje nespliuje pZOaII‘I:st:I' p:;?;;:/
Viyrobci lécivych pripravkd 52 1 38 2 1 52 0 0 0
Vyrobci lécivych latek 15 1 7 4 3 15 0 0 0
Kontrolni laboratore 23 4 18 0 1 23 0 0 0
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ZTS 47 0 43 1 3 47 0 0 0
Krevni sklady 17 0 17 0 0 17 0 0 0
Inspekce SKP — Etické komise 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Inspekce SKP - ostatni 15 15 0 0 0 15 0 0 0
Inspekce TZ, OZ, DL 171 2 154 0 15 171 0 0 0

DLL - dovozci lécivych Idtek, ZTS - zafizeni transfuzni sluzby, TZ - tkdriové zarizeni, OZ — odbérové zafizeni, DL — diagnostickd laborator,
DIS —distributor LTB

Tab. 18 Provedené kontroly v letech 2013-2015

2013 2014 2015

Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni
kontrol zakona kontrol zakona kontrol zakona

Vyrobci lé¢ivych pripravkd 68 1 71 1 52 0
Vyrobci léc¢ivych latek 15 0 27 0 15 0
Kontrolni laboratofe 17 0 11 0 23 0
VAN 45 0 46 0 30 0
Krevni sklady 17 0 1 0 16 0
Inspekce SKP+ etické komise 20 0 21 0 15 0
Tkanové, odbérové zatizeni, diagnosticka laboratof, distributor LTB 132 1 107 0 171 0
Celkem 314 2 294 1 322 0
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Hemovigilance

V roce 2015 bylo pfijato 27 hlaseni podezieni na zdvaznou neza-
douci reakci (ZNR) u darcl krve a krevnich slozek nebo pfijemct
transfuznich pfipravkd (TP) od 12 regulovanych subjekt(, tj. za-
fizeni transfuzni sluzby nebo krevni banky. Z tohoto poctu se ve
3 pripadech ZNR tykala darctd krve nebo jejich slozek, 20 pfipada
ZNR se tykalo potransfuzni reakce piijemcd TP a ve 4 pripadech se
0 ZNR nejednalo. V ptipadé ZNR u pfijemct TP doslo v 16 pfipa-
dech k Uplnému uzdraveni, v 1 pfipadé byly identifikovany lehké
nasledky a ve 3 pfipadech doslo k zadvaznym nasledkim, zadna
ZNR nevedla k umrti pacienta ¢i darce. Dale bylo pfijato 10 hlaseni
podezieni na zdvaznou nezadouci udalost (ZNU) souvisejici s od-
bérem krve, vysetienim, zpracovanim, skladovanim a distribuci TP
nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem TP od 7 regulova-
nych subjektl. Z tohoto poctu se jednalo v 7 pfipadech o zdvadu
pfipravku, ve 2 pfipadech se jednalo o chybu ¢lovéka a v 1 pfipadé
k ZNU doslo v souvislosti se skladovanim TP. Kazdé hlaseni bylo
zpracovano, hodnoceno a zadano do databaze ZNR a ZNU a sou-
¢asné je zpracovavano do Roéni zpravy o ZNR a ZNU za CR pro

Evropskou komisi. Zaroven probihala osvéta ke zvyseni informova-
nosti regulovanych subjekt o vyznamu hlaseni podezieni na ZNR
a ZNU. V ramci zapojeni do evropského systému rychlého varo-
vani pro krev (RAB) SUKL v roce 2015 obdrzel 16 hlaseni od 8 statd.
V 15 pfipadech se jednalo o epidemiologickou situaci (13x souvi-
sejici s vyskytem West Nile viru a 2x souvisejici s vyskytem malarie)
a v 1 pripadé se jednalo o varovani souvisejici s pouzivanym zdra-
votnickym prostiedkem u vyrobce TP.

Spravna laboratorni praxe (SLP)

V roce 2015 bylo evidovéno celkem 9 drzitel(i Certifikdtu spravné
laboratorni praxe vydaného SUKL s pfevazujicim rozsahem ¢innosti
toxikologické studie, ktefi jsou zafazeni do Narodniho programu
SLP.V tomtéZ roce byly provedeny tfi nasledné kontroly.

Spravna klinicka praxe (SKP)

V priibéhu roku bylo provedeno 15 kontrol spravné klinické praxe.
V ptipadé SKP neni vydavano rozhodnuti o povoleni ¢innosti kont-
rolovanych subjektd.

Obr. 7 Pocet vyrobcl lécivych pripravk, latek a kontrolnich laboratofi a pfehled provedenych inspekci v letech 2013 az 2015
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Obr. 8 Prehled provedenych inspekci KPB v letech 2013-2015
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Opatieni a sankce

V roce 2015 nebylo zjisténo poruseni zakona o léc¢ivech ani zdkona
o tkanich a burikach.

Certifikace

Bylo vydano celkem 338 rliznych certifikatd (346 v roce 2014),
z ¢ehoz je obdobné jako v minulych letech nejvyssi pocet certifi-
katd vydanych na lécivé pfipravky (215). Dale bylo vydano 103 cer-
tifikatd spravné vyrobni praxe po provedené inspekci. Tyto certi-
fikaty se nasledné vkladaji do EudraGMDP databaze, kterou vede
EMA. Viechny certifikaty na lécivé pfipravky byly vydany v tfice-
tidenni In(té a vSechny certifikdty spravné vyrobni praxe v deva-
desatidenni lhaté.

Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy

Bylo pfijato celkem 960 pfipadl (pokles oproti roku 2014 o0 9 %),
vsechny byly v terminu vyfizeny.

4.9 Zavady v jakosti léciv

Od roku 2009 do roku 2013 doslo k rapidnimu nartstu poctu pod-
nétd v oblasti zavad v jakosti. MnoZstvi podnétl pfijatych v le-
toSnim roce je srovnatelné s rokem 2014 (tab. 19). V roce 2015 se
podnéty tykaly nejen registrovanych lécivych piipravkd, ale také
surovin uréenych pro pfipravu lécivych pripravkil v 1ékarnach a ne-
registrovanych ¢i hodnocenych Iécivych pripravkd.

Obr. 9 Vydané certifikaty
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Prostfednictvim systému rychlého varovéni (Rapid Alert System)
zemi EU, MRA, PIC/S SUKL pfijal a vyhodnotil celkem 96 zprav o za-
vadach v jakosti léciv. SUKL v roce 2015 zaznamenal narGst poctu
podnétl tykajicich se vyskytu padélkd lécivych pripravkd v legdini
siti, celkem bylo feSeno 38 podnétd.

Nadale probihala vzdjemna vyména informaci se SUKL v Bratislavé,
s nimz SUKL v roce 2015 spolupracoval na nékolika pfipadech.

Mezi podnéty pfijatymi ze zahranici byla také hlaseni o nesouladu
vyrobniho mista |é¢ivého pfipravku nebo lécivé latky se zdsadami
SVP (Spravné vyrobni praxe). Takovych podnétd oddéleni zdvad
v jakosti obdrzelo v roce 2015 celkem 35.

V rdmci feSeni zavad v jakosti byla provedena ucinna opatieni ke
snizeni dopadu zévad v jakosti na zdravi pacientU. Pfehled opatreni
provedenych pfi feseni zavad v jakosti u jednotlivych lécivych pfi-
pravk( (vztazeno na kédy SUKL) v roce 2015 je uveden v tabulce 20.

V roce 2015 bylo celkem ve Ctyfiadvaceti pripadech pfikroceno ke
stazeni lécivych pfipravkd az z rovné pacientd. Jednalo se o vice
sarzi |é¢ivého pfipravku Apo-Fluoxetine, por. cps. dur., 30X 20 mg
a Apo-Fluoxetine, por. cps. dur., 100x 20 mg z dlivodu zavady v ja-
kosti — nesoulad s registracni dokumentaci. Dale byla az z Urovné
pacientd stazena jedna $arze hromadné pfipravovaného léc¢ivého
pfipravku Acidi Borici Aqua Ophthalmica cumT,, 20 g a 50 g, kterd
nevyhovéla pozadavkdm na sterilitu.
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4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

Z ddvodu nesouladu se zésadami SVP pfi vyrobé mékkych tobo-
lek ve vyrobnim misté Catalent Beinheim SA, Francie, byla stazena
jedna 3arze lécivého pripravku Polygynax, vag. cps. mol., 6 lI, jedna
sarze lécivého pripravku Curacné 20 mg mékka tobolka, por. cps.
mol. 30x 20 mg, a jedna Sarze lécivého pfipravku Curacné 40 mg
mékka tobolka, por. cps. mol. 30x 40 mg. Z dlivodu nesouladu se
zasadami SVP pfi vyrobé lécivych ptipravkl ve vyrobnim misté Sta-
llergenes S.A., Francie, byly stazeny vSechny sarze dodané do léka-
ren po datu 13. 8. 2015 nasledujicich léc¢ivych pfipravkd: Staloral,
orm. sol. slg. 4x 10 ml-IC, Staloral orm. sol. slg. 2x 10 ml-IC, Stalo-
ral 300 orm. sol. slg. 2x 10 ml, Staloral 300 orm. sol. slg. 3x 10 ml-IR,
Staloral orm. sol. slg. 4x 10 ml-IR, Staloral orm. sol. slg. 4x 10 ml-IR,
Phostal inj. sus. 1x 5 ml-IC, Phostal inj. sus. 4x 5 ml-IC, Phostal inj.
sus. 1x5 ml-IR, Phostal inj. sus. 4x 5 ml-IR, Alyostal Prick idr. ptc. sol.
1x 3 ml-IC, Alyostal Prick idr. ptc. sol. 1x 3 ml-IR, Oralair 100IR&300IR
orm. tbl. slg. 3x 100IR+28x 300 IR, Oralair 300 IR orm. tbl. slg.
30x 300IR, Oralair 300IR orm. tbl. slg. 90x 300IR. Z Urovné pacientt
byla stazena i jedna Sarze lé¢ivého pfipravku Heminevrin 300 mg,
por. cps. mol., 100 cps., z divodu nesouladu se zasadami SVP pfi
baleni lé¢ivého pFipravku a podezieni, Zze doslo ke smichani's jinym
druhem tobolek.

Ve viech pfipadech zasahy provadéli sami provozovatelé, SUKL je-
jich opatieni pouze monitoroval ¢i korigoval.

Oddéleni zdvad v jakosti mimo jiné monitorovalo stahovani Iéci-
vych pfipravkl z divodu zmén v registraci (napf. zkraceni doby po-
uzitelnosti, zména zplsobu vydeje, zména souhrnu udajli o pfi-
pravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace atd.). Z téchto
dlvodu bylo v roce 2015 stazeno celkem 48 lécivych pfipravki.

Tab. 19 Pocet prijatych podnéta

Oddéleni zavad v jakosti se déale zabyvalo kontrolou dodrzovani
povinnosti drzitele registrace stanovené v ustanoveni § 33 odst.
2 zékona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvi-
sejicich zékon( (zdkon o 1é¢ivech), v aktudlnim znéni, které uklada
drziteli rozhodnuti o registraci povinnost po vydani rozhodnuti
o registraci oznamit SUKL datum skute¢ného uvedeni lé&ivého pFi-
pravku podle velikosti baleni a typ(i obal( na trh v Ceské republice,
a to nejpozdéji do 2 mésicl po jeho skute¢ném uvedeni na tento
trh; stejnym zplsobem je rovnéz drzitel rozhodnuti o registraci po-
vinen oznamit SUKL nejméné 2 mésice pfedem pieruseni nebo
ukonéeni uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice. Do-
jde-li k obnoveni uvadéni lécivého ptipravku na trh, je drZitel roz-
hodnuti o registraci povinen ozndmit neprodlené tuto skutecnost
SUKL. Takovych podnét( tesil SUKL v minulém roce 15.

4.10 Prosazovani prava

Aktivni dozor v oblasti nelegalniho zachazeni s [é¢ivymi pFipravky
byl v roce 2015 zaméren hlavné na oblasti zjistovani, vysetfovani,
postihu piipadd distribuce a prodeji osobami bez pfislusného po-
voleni a na oblast monitoringu internetového prostredi, ve kterém
probiha nelegélni prodej lécivych pfipravkd.

SUKL v oblasti prosazovani prava — enforcementu Uzce spolupra-
cuje s Celni spravou, Policii CR, Ceskou obchodni inspekci, Statni
zemédélskou a potravinaiskou inspekci (SZPI) a zivnostenskymi
Ufady (ZU). Spoluprace je rozsitena také na zahrani¢ni partnery,
a to nejen pii vyméné informaci, ale i pfi vysetiovani konkrétnich
piipadl s moznym mezinarodnim dopadem.

Zavady v jakosti 2011 2012 2013 2014 2015
Prijaté podnéty celkem 357 416 417 345 333
Podnéty z CR 203 294 210 181 181

Podnéty ze zahranici 124 122 207 164 152
Vedlo ke stazeni 129 84 77 60 79
Vydané RV 2 4 1 16
Vydané RA 5 3 1

RV —rychld vystraha, RA — Rapid Alert

Tab. 20 Provedena opatreni v roce 2015 (na kédy SUKL)

Provedena opatieni Pocet

Stazeni z Urovné distributor( 0

Stazeni z Urovné ZZ 55

Stazeni z Urovné pacient( 24

Pozastaveni distribuce, vydeje a lé¢ebného pouziti 3

38
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Obr. 10 Pocet podnéti a stahovani lécivych pfipravkd 2011-2015
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V roce 2015 bylo prosetieno celkem 78 podnétd, viastnich nebo
ziskanych. Pfi kontrolnich akcich v internetovém prostredi pracov-
nici SUKL zjistili a 3etfili 2 pFipady neregistrovaného lécivého pfi-
pravku a 39 pfipadli neopravnéného zachazeni s registrovanym |é-
¢ivym pfipravkem.

SUKL v roce 2015 v oblasti enforcementu neopravnénym subjek-
tm udélil 7 pokut v celkové vysi 223 000 K.

SUKL dale vypracoval pro Celni Gfady celkem 194 stanovisek pro
Ucely propusténi/nepropusténi lécivych pfipravkl dovazenych ze
tfetich zemi. Jednalo se o Ié&ivé pripravky, které nebyly v Ceské
republice a ani v jiném ¢lenském staté EU registrované, nebyly
sprdvné oznacené a jejich dovoz nebyl uskute¢riovan v souladu
s pravnimi predpisy.

Pro Policii CR a Celni spravu pak byla vypracovana 2 odborna vyja-
dreni pro Ucely identifikace Iéc¢ivych pfipravkd a objasnéni pravni
Upravy v oblasti vydeje, distribuce, dovozu a vyvozu lécivych
pfipravka.

4.11 Dozor v oblasti regulace reklamy na lécivé ptipravky
SUKL se v roce 2015 zabyval celkem 172 podnéty na poruseni za-

kona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich pred-
pistl (ZoRR). Oproti roku 2014 pfijal v roce 2015 o 2 nové podnéty

Tab. 21 Vysledky Setfenych pripadi

vice (128 nové prijatych podnétl v roce 2014). V roce 2015 bylo
ukonceno 11 spravnich fizeni, jejichz vysledkem bylo udéleni
13 pokut v celkové vysi 1 489 000 K¢.

Predmétem 3etienych reklam byly v 22 % tisténé reklamni materi-
aly, v 53 % webové stranky, sponzorovani zaujimalo 8 % a reklamni
vzorky 17 % pfipadd.

Reklama na Iéky na predpis tvofila 80 % Setfenych pfipadd, reklama
na léky volné prodejné 20 % pfipadd.

Farmaceutické spolec¢nosti nebo jejich pravni zastupci podali 8 %
ozndmeni o mozném poruseni zakona, anonymové 2 %, soukromé
osoby 6 %, organy statni spravy 2 % a pracovnici SUKL v 82 %
pfipada.

Na z&dost vydal/poskytl SUKL 40 odbornych stanovisek/konzultaci
k problematice zamyslené reklamy na humanni lécivé ptipravky.

Dozor v oblasti rozhodovani o povaze vyrobku

V roce 2015 zahajil SUKL 3etfeni v 40 ptipadech riznych vy-
robkd, nejcastéji doplikl stravy a kosmetickych vyrobkd, pro
podezieni, ze vyrobek by mohl byt lé¢ivym piipravkem. Na za-
dost vydal SUKL 6 rozhodnuti o povaze vyrobku a 16 stanovisek.
Ve 12 pfipadech bylo zahdjeno spravni fizeni o povaze vyrobku.
SUKL prefadil do skupiny lécivych pFipravk( v roce 2015 celkem
4 vyrobky.

Ptripady ukonceny: 2011 2012 2013 2014 2015
spravnim fizenim s navrhem na ulozeni sankce 2 2 1 5 2
trestnim oznamenim 6 2 3 4 2
predanim podnétl jinym orgdntim (SZPI, apod.) 3 4 3 1 1

Tab. 22 Prehled podnétii fesenych pro podezieni na poruseni zakona o regulaci reklamy

Podnéty prevedené z roku 2014

Nové pfrijaté podnéty v roce 2015 Celkovy stav

Pocet podnétl 42 130 172
Setfeni ukonéeno 29 101 130
Predano k zahéjeni SR 13 8 21
Rozpracovano 4 8 12
Ukon¢eno SR 9 0 9
Pocet pravomocnych pokut 10 0 10
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Obr. 12 Pfehled podnétii feSenych pro podezieni na poruseni zakona o regulaci reklamy 2011-2015 (v %)
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Obr. 13 Prehled udélenych pravomocnych sankci za poruseni zdkona o regulaci reklamy 2011-2015
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4.12 Normotvorna a lékopisna c¢innost

Oddéleni lékopisu a standardizace léciv pfipravilo k tisku ru-
kopis Ceského lékopisu 2009 - Doplhku 2016 (déale jen
¢L 2009-Dopl. 2016).

Toto vydani obsahuje v Evropské casti preklady textd dalsich do-
plrikl (8.6 az 8.8) Evropského lékopisu (dale jen Ph. Eur.). Soucasti
Evropské &asti CL 2009 - Dopl. 2016 neni jiz &lanek Antithrombi-
num Illl humanum densatum, ktery byl pfijat formou rychlého ze-
zavaznéni s platnosti od 1. 1. 2015, nebot jeho text byl uveden jiz
v CL 2009 - Dopl. 2015.

Narodni ¢ast CL 2009 - Dopl. 2016 obsahuje celkem 45 textd. V jeji
Obecné ¢asti jsou v plném znéni uvedeny tabulky I, 11, IV, V, VI
a XII, které zahrnuji i lécivé latky uvedené v CL 2009 a nasleduji-
cich doplricich. Revidovana tabulka X, uvadéjici platné Standardni
nazvy lékovych forem, zptsobl podani a obald, je rovnéz uvedena
v plném znéni.

Tabulka XVI Skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravkd pripravenych
v lékdrné byla rovnéz revidovana. Nové do ni bylo zafazeno Ungu-
entum ophtalmicum simplex, které bylo v uplynulém roce podro-
beno experimentalnimu vyhodnoceni doby pouzitelnosti a zp(-
sobu skladovani. V této souvislosti byl ve Specidlni ¢asti Narodni
&asti CL 2009 - Dopl. 2016 tento ¢lanek revidovan a byl predlo-
Zen k vefejnému Setfeni (notifikovan) a pod cislem 2016/3/CZ byl
oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/34/ES ze dne 22. 6. 1998 o postupu pii poskytovani informaci
v oblasti technickych norem a predpist a pravidel pro sluzby in-
formacni spole¢nosti, ve znéni smérnice 98/48/ES. Revidovano
bylo i 33 ¢lank(, u kterych byly pfevazné ve Stanoveni obsahu pfi
potenciometrické indikaci bod( ekvivalence uvedeny pouzivané
elektrody. Ty byly, v souladu se spradvnou lékopisnou praxi uplat-
fnovanou Evropskym lékopisem, z ¢lankd vypustény. Tam, kde
bylo u téchto ¢lankd uvedeno ustanoveni Vydavani (jehoz zafa-
zeni neni v souladu s § 11 pism. d) zékona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢i-
vech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni poz-
déjsich predpisu), bylo rovnéz vypusténo. Informace o vydavani
jsou uvedeny i v ¢lancich nékterych dalsich pfipravkd v Narodni
¢asti, proto do doby, nez budou ¢lanky postupné revidovany, je
tfeba tyto informace chédpat jako nezivazné a uvedené pouze
jako doporuceni.

Tab. 23 Poéty textd CL 2009 - Dopl. 2016

Na ptipravé CL 2009 — Dopl. 2016 se v koordinaci s oddélenim léko-
pisu a standardizace |é¢iv podileli i daldi odborni pracovnici SUKL.
CL 2009 - Dopl. 2016 bude zavazny od 1. 9. 2016.

Pokracovala spolupréce s ELK na pfipravé dalSiho vydani Ph. Eur.
a na pfipravé prekladd a doplnéni databaze Standard Terms. O za-
vaznosti vydani Ph. Eur. informuje oddéleni lékopisu a standardi-
zace lé¢iv v informacnich prostfedcich SUKL. Oddéleni se pravi-
delné ucastnilo zasedani ELK a zasedani sekretariatd narodnich
Iékopisnych komisi.

Normotvorna ¢innost

V oblasti normotvorné ¢innosti byly pravidelné mési¢né zvefejrio-
véany na webovych strankach SUKL tabulky s ptehledem vydanych,
vyhlasenych nebo zrusenych ¢eskych technickych norem pro zdra-
votnické prostiedky.V roce 2015 se zastupce oddéleni vigilance ak-
tivné podilel na praci v Technické normaliza¢ni komisi pro zdravot-
nické prostfedky TNK 81.

4.13 Ulozené sankce

SUKL na zakladé zjiténi ze své Giedni ¢innosti, dale na zakladé po-
ruseni legislativnich pozadavka zjisténych v pribéhu inspekci v ob-
lasti lécivych pripravka a lidskych tkani a bunék nebo v pripadé
dozoru nad reklamou i na podnét zahajuje spravni fizeni o sprav-
nim deliktu, v ramci kterého je dle zavaznosti zjisténého poruseni
uloZena sankce dle prislusného zédkona. Od srpna roku 2011 zacal
SUKL vyuzivat také moznosti ukladat sankce na zakladé tzv. pfi-
kazu dle spravniho fadu. V této praxi SUKL pokracoval i v roce 2015.
Nové od ledna 2015 SUKL ukladal sankce také za spachani sprav-
niho deliktu podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tykaji-
ciho se poskytovani neopravnénych bonusd pfi vydeji lécivych pri-
pravkl vazanych na lékafsky predpis.

SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

V souladu s ustanovenimi zdkona o vefejném zdravotnim po-
jisténi rozhoduje sekce cenové a uhradové regulace o maxi-
malnich cenach a Uhradach Iécivych pfipravkd a potravin pro
zvlastni Iékafské ucely. U hromadné vyrabénych lécivych pfi-
pravka se tak déje ve spravnim tizeni, které plné odpovida trans-
parentnim postuplm dle evropské legislativy. Spravni Fizeni
jsou vedena v ptipadech stanovenych zakonem z moci uredni

Obecné staté, obecné ¢lanky, tabulky Clanky Celkem
Evropska c¢ast 37 291 328
Nérodni ¢ast 1 34 45
Celkem 48 325 373
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Obr. 14 Ulozené sankce, které nabyly pravni moci v letech 2013-2015 (v mil. K¢)
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= Zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonti
= Zdkon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych Idtkdch a o zméné nékterych dalsich zdkont

= Zdkon ¢. 526/1990 Sb., o cendch

= Zdkon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a dopinéni zdkona 468/1991 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 bezpelnosti lidskych tkdni a bunék urcenych k pouZiti u Elovéka a o zméné souvisejicich zdkonu

(nejcastéji tzv. hloubkové a zkracené revize) nebo na zakladé za-
dosti osob, kterym to umoznuje zakon (drzitel rozhodnuti o re-
gistraci v pfipadé registrovaného lécivého pfipravku; dovozce
nebo tuzemsky vyrobce léc¢ivého pripravkd, je-li jim dovazeny
nebo vyrabény lécivy ptipravek pouzivan na izemi CR v ramci
specifického lé¢ebného programu nebo jiny predkladatel speci-
fického Iécebného programu; dovozce nebo tuzemsky vyrobce
potraviny pro zvlastni |ékarské ucely; zdravotni pojistovna).
Podnét na zahajeni spravniho fizeni z moci uredni mize podat
jakakoli osoba.

4.14 Stanoveni cen a Uhrad

V pribéhu roku 2015 pokracovala sekce v souladu s planem v za-
hajovani hloubkovych revizi uhrad. Pro rok 2015 bylo planovano
zahajeni 182 SR (1 182 kéda SUKL) hloubkovych revizi, z toho bylo
skute¢né zahajeno 182 SR (1 126 kodd SUKL). Rozdil v po¢tu plano-
vanych a zahajenych kédu lécivych pripravkl reflektuje ukonceni
registrace nebo zruseni thrady pfipravkd.

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

Maximalni ceny vyrobce

Zasadni legislativni Upravou v oblasti cenové regulace je Cenovy
predpis Ministerstva zdravotnictvi CR 1/2013/FAR o regulaci cen lé-
civych pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely (déle,Cenovy
predpis”) a Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR 1/13-
FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin, které v uvedené lékové
formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny (déle
~Cenové rozhodnuti”); oba predpisy s uc¢innosti od 1. 1. 2013 upravuji
zpUlsob cenové regulace a v roce 2015 nedoslo k jejich zméné.

Oproti roku 2014 bylo v roce 2015 zahajeno o 40 % méné sprav-
nich fizeni 0 zméné maximalni ceny vyrobce. Vétsina zadosti v roce
2014 byla motivovana snahou dosédhnout vyssi stanovené maxi-
malni ceny predevsim s ohledem na zménu kurzu K¢/€ danou in-
tervenci Ceské narodni banky na konci roku 2013. Ve spravnich
fizenich o zméné maximalni ceny zahajenych v roce 2014 tedy vét-
$inou dochazelo k navyseni maximalni ceny. V roce 2015 jiz byla
stanovend maximalni cena s ohledem na sménny kurz stabilni. Ne-
dochézelo k dal$imu zvySeni sménného kurzu a ve druhé poloviné
roku 2015 naopak sménny kurz vykazoval klesajici trend. Proto jiz
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nebyl ze strany drziteli rozhodnuti o registraci zaznamendn tak vy-
soky pocet zadosti 0 zménu maximalni ceny.

V roce 2015 SUKL ved! i hloubkové revize maximalnich cen viech
Iéc¢ivych pfipravk( regulovanych maximalni cenou. Celkem bylo za-
hajeno 490 spravnich fizeni (celkem 4 636 kddu). V pribéhu téchto
fizeni bylo posuzovano, zda stanovené maximalni ceny nepiekra-
Cuji omezeni stanovena zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi.
V pripadech, kdy bylo zjisténo, ze stanovena maximalni cena pre-
kracuje omezeni stanovena timto zakonem, byla maximalni cena

Tab. 24 Prehled spravnich fizeni v roce 2015

lé¢ivych pripravkd snizena. Celkem jiz bylo rozhodnuto 3 195 kodd.
Ke snizeni maximalni ceny doslo v 55 % pfipadC.

S ohledem na stabilitu cenové regulace se podil 1écivych pfipravki
regulovanych maximalni cenou oproti roku 2014 témér nezménil
(obr. 15).

S ohledem na strukturu léc¢ivych pripravkd (tab. 27) Ize konsta-
tovat, ze pocty lécivych pfipravkll v nize uvedenych pasmech
dle maximélni ceny se v roce 2015 nijak dramaticky neménily.

Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce Pocet koda SUKL
Zahajeno 7
Rozhodnuto 7
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 7
Zadosti 0 zménu maximalni ceny vyrobce

Zahajeno 266
Rozhodnuto 208
Bézi odvolaci fizeni 2
Nabylo pravni moci 204
Zadosti o snizeni maximalni ceny vyrobce - zkracené fizeni

Zahdjeno 27
Rozhodnuto 15
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 13
Zadosti o zruseni maximalni ceny vyrobce

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

Obr. 15 Struktura hrazenych ptipravkt dle typu cenové regulace
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MC - regulace maximdini cenou a obchodni pfirdzkou,
OP - regulace pouze obchodni pfirdZkou
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20,00 K¢), kde doslo k poklesu a v nejvyssim arbitrdrnim pasmu
(nad 100 000,00 K¢), kde doslo naopak k nardstu poc¢tu koda.

Vyvoj primérnych cen pro konec¢ného spotiebitele

V roce 2015 nedoslo ke zméné obchodnich prirazek, avsak
k 1. 1. 2015 doslo ke zméné DPH, ktera byla v pfipadé lécivych pfi-
pravkl snizenaz 15 na 10 %. U lécivych pripravkd, které jsou regulo-
vané stanovenou maximalni cenou (maximalni cenou stanovenou

4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

ve spravnim fizeni a obchodni pfirazkou dle Cenového predpisu),
doslo k nardstu prdmérné ceny pro konecného spotiebitele
0 6,7 %. Navyseni bylo ovlivnéno zejména zvysenim dodavek re-
lativné drahych lécivych pfipravkl. U 1é¢ivych pripravkd, které jsou
regulované oznamenou cenou a obchodni pfirdzkou (dle Ceno-
vého predpisu a Cenového rozhodnuti), doslo k poklesu primérné
ceny pro kone¢ného spotiebitele o 7,5 %. Situaci v Grovni ceny vy-
robce (bez obchodni pfirdzky a DPH) se zamérenim na srovnani po-
slednich ¢tvrtleti Ize najit nize.

Tab. 25 Prehled poétu kédd LP/PZLU v cenovych pasmech MC SCAU dle mésicii

Pasmo uhrad

1/2015
2/2015
3/2015
4/2015

5/2015

6/2015

7/2015

8/2015

9/2015

10/2015
11/2015
12/2015

Do 20 K¢ véetné

w
—_
N
\\e]
N
\\e]
N
O

Nad 20 K¢-50 K¢ veetné 344 338 338 336 334 317 310 311 306 305 311 332
Nad 50 K&-100 K¢ veetné 646 637 639 639 639 628 612 611 617 621 616 628
Nad 100 K¢-200 K¢ veetné 833 833 840 854 846 829 814 816 819 820 823 826
Nad 200 K¢-300 K¢ véetné 457 447 450 451 447 429 414 420 426 429 429 435
Nad 300 K¢-500 K¢ veetné 562 546 553 562 562 550 536 543 551 552 545 549
Nad 500 K¢-1000 K¢ veetné 641 633 648 653 654 641 617 619 623 624 633 635
Nad 1000 K¢-2000 K¢ veetné 572 579 578 581 598 578 574 592 607 620 629 625
Nad 2000 K¢-3000 K¢ veetné 214 214 212 217 224 214 202 205 208 213 208 213
Nad 3000 K¢-5000 K¢ veetné 350 354 360 364 371 350 340 344 342 344 340 339
Nad 5000 K¢-10000 K¢ veetné 283 279 274 277 284 270 259 266 268 264 267 268
Nad 10000 K¢-20000 K¢ vcetné 171 170 172 172 174 169 164 169 167 169 171 165
Nad 20000 K¢-30000 K¢ veetné 70 70 70 70 72 73 69 68 68 70 69 71
Nad 30000 K¢-50000 K¢ véetné 39 43 44 44 47 44 44 44 44 51 52 48
Nad 50000 K¢-100000 K¢ veetné 42 42 44 44 44 43 41 42 41 46 46 47
Nad 100000 K¢ 24 24 25 25 26 27 29 27 31 32 32 35
Pocet kodl 5279 5238 5276 5318 5351 5188 5051 5101 5141 5183 5189 5234
Obr. 16 Cena léciv regulovanych MC i OP - srovnani pramérnych cen ve 4. Q 2014 a 4. Q 2015 dle cenovych pasem
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Piehled nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravkd, u kterych
doslo ke zméné maximalni ceny

Z pravidelnych hlaseni distributorG o realizovanych dodéavkach Ié-
c¢ivych pfipravkl byl zpracovan prehled deseti nejcastéji distribu-
ovanych lécivych pripravki a také deseti pripravkd s nejvétsim fi-
nan¢nim objemem dle ceny vyrobce, u kterych doslo ke zméné
maximalni ceny vyrobce.

V roce 2015 doslo ve skupiné nejvice distribuovanych lécivych pfi-
pravk(, u kterych se zménila maximalni cena, jak k narGstlim, tak
i k poklestim maximalni ceny. Plati vSak, Ze vSech 10 nejvice obcho-
dovanych lécivych pfipravki Ize zafadit mezi relativné levné lécivé
pfipravky (tab. 26).

Lécivé pripravky s nejvétsim objemem financnich prostiedkd se na-
chézeji v témér celém spektru cenovych pasem. U vech uvedenych

lé¢ivych pripravkd viak doslo ke snizeni maximalni ceny diky vy-
konatelnosti revize maximalnich cen provedené SUKL v roce 2015
(tab. 27).

Vyse a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi

Ucastnici Fizeni od konce roku 2011 disponuji moznosti podat zadost
v novém typu spravniho fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek thrady podobného pfipravku, ktery v pfipadé spInéni za-
konem stanovenych podminek zarucuje stanoveni maximalni ceny
a vyse a podminek thrady do 30 dnli od podéni zZadosti. Tento typ
spravnich fizeni je hojné vyuzivan, zejména u generickych pfipravka.

O stanoveni, zménu nebo zrudeni vyse a podminek thrady mohou
pozadat i Ucastnici fizeni definovani zédkonem o vefejném zdravot-
nim pojisténi. V pripadé takového fizeni Zadatel pIné disponuje svoji
zadosti a mGze s ni nakladat v souladu s pravnimi predpisy.

Obr. 17 Cena Iéciv regulovanych pouze OP - srovnani primérnych cen ve 4. Q 2014 a 4. Q 2015 dle cenovych pasem
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Tab. 26 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravka dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MC

Kod ATC Nazev Doplnék nazvu g;it.’ Pﬁvtzgé\)i Mc No(vKéé;VIC Zminoz Mc

0098219 CO3CAO1 FURON 40 MG POR TBL NOB 50x40 MG 1249225 48,27 53,62 111

0125114 BO1AC06 ANOPYRIN 100 MG PORTBL NOB 1178355 69,78 53,39 -23,5
3%20x100 MG

0000536 CO1CA03 NORADRENALIN LECIVA IVN INF CNC SOL 5x1 ML 670 496 109,49 110,20 0,7

0002479 RO6AX DITHIADEN PORTBL NOB 20x2 MG 525091 52,41 56,62 8,0

0124067 HO02AB09 HYDROCORTISON VUAB IMS+IVN INJ PLV SOL 519253 32,34 24,99 -22,7

100 MG 1x100 MG |

0083318 CO1AA05 DIGOXIN 0,125 LECIVA PORTBL NOB 499 109 18,84 20,99 11,4
30x0.125 MG

0001940 NO5BA04 OXAZEPAM LECIVA PORTBL NOB 20x10 MG 487 795 21,99 24,03 93

0069189 HO3AA01 EUTHYROX 50 MIKROGRAMU  PORTBL NOB 100x50 RG 461 482 57,08 54,47 -4,6

0076064 BO3BBO1 ACIDUM FOLICUM LECIVA PORTBL OBD 30x10 MG 448 750 63,11 63,52 0,7

0002679 RO3ALOT BERODUALN INH SOL PSS 200DAV 392352 146,01 142,41 -2,5
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Tab. 27 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych ptipravki dle finanéniho objemu v CKS vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo
ke zméné MC

Kéd ATC Nézev Doplnék nazvu F":‘é’}'(‘;e Pﬁv‘(’sgi mc N°("|fé;v'c fn"gf’"(;
0028028 LO1XEO1 GLIVEC 400 MG PORTBL FLM 30x 400 MG 503982162 5396082 53221,71 -14
0027184 LO4AA23 TYSABRI 300 MG INF CNCSOL 1x 15 ML 413149034 35037,51 34298,40 -2,1
0168462 LO4AA27 GILENYA 0,5 MG POR CPS DUR 28x 0.5MG 390199063 4175429 40890,19 -2,
0185115 L0O3AB07 AVONEX 30 MIKROGRAMU/0,5 ML INJ SOL 4x 30RG/DAV+4JEH 383873132 1945645 1793743 -7,8
0168904 BO1AFO1 XARELTO 20 MG PORTBL FLM 98x 20 MG 367379146 543053 5331,59 -1,8
0045958 R03AK06 SERETIDE DISKUS 50/500 INH PLV 1x 60 DAV 248 576 586 991,02 887,14 -10,5
0045964 RO3AK06 SERETIDE DISKUS 50/250 INH PLV 1x 60 DAV 215465 050 736,02 657,75 -10,6
0029328 BO1AE07 PRADAXA 110 MG POR CPSDUR60x 1x 110 MG 213465719 1713,00 1565,40 -8,6
0029248 LOTXCO8 VECTIBIX 20 MG/ML IVN INF CNC SOL 1x 5 ML 204788810 975593 9579,54 -1,8
0168373 BO1AEO07 PRADAXA 150 MG POR CPSDUR 60 x1x 150 MG 199596300 1713,00 1565,40 -8,6
Tab. 28 Piehled spravnich fizeni v roce 2015

Zadosti o stanoveni nebo zménu vy3e a podminek Ghrady Pocet koda SUKL

Zahajeno 176

Rozhodnuto 94

Bézi odvolaci fizeni 2

Nabylo pravni moci 86

Zadosti o stanoveni nebo zménu maximalni ceny a vy3e a podminek thrady

Zahajeno 187

Rozhodnuto 80

Bézi odvolaci fizeni 2

Nabylo pravni moci 55

Zadosti o zruseni Ghrady

Zahajeno 26

Rozhodnuto 22

Bézi odvolaci fizeni 0

Nabylo pravni moci 16

Zadosti o zruseni maximalni ceny a uhrady

Zahajeno 30

Rozhodnuto 16

Bézi odvolaci fizeni 0

Nabylo pravni moci 16

Rizeni zahajena z moci Gfedni

Zahdjeno 1953

Rozhodnuto 1088

BéZi odvolaci fizeni 115

Nabylo pravni moci 917

Rizeni o podobnych pFipravcich

Zahajeno 593

Rozhodnuto 530

BéZi odvolaci fizeni 0

Nabylo pravni moci 521

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU
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V roce 2015 bylo podéano 21 zadosti o stanoveni Uhrady u vysoce
inovativnich pfipravka.

SUKL je dle ustanoveni § 39! zakona o vefejném zdravotnim pojis-
téni povinen mj. hodnotit vysi zakladni uhrady, soulad vysi uhrad
vsech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd se
zakladni Uhradou, jednotnost a Ucelnost stanovenych podminek
Uhrad a souhlas stanovené vyse a podminek thrad s timto zako-
nem, a to zejména splnéni ocekavanych vysledkl a dvodd farma-
koterapie, ucelnost stanoveni referencnich skupin, vyse zakladni
Uhrady, podminek Uhrady, hodnoceni klinické a ndkladové efekti-
vity a porovnani s pdvodnimi cili farmakoterapie. Tento proces se
déje v ramci tzv. hloubkové revize systému uhrad. SUKL zahajuje
z moci Uredni i dalsi typy spravnich fizeni, napf. tzv. zkracenou re-
vizi nebo individualni spravni fizeni na zménu nebo zruseni vyse
a podminek uhrady.

Usporu prosttedki vefejného zdravotniho pojisténi ptinesly v roce
2015 predevsim zkracené revize zahajované zpravidla na zadost
zdravotnich pojistoven. Celkova Uspora ze zkracenych revizi roz-
hodnutych v roce 2015 je odhadovana na 1 517 423 427 K¢.

V roce 2015 SUKL vedl i spravni fizeni o zru$eni maximalni ceny a/
nebo vyse a podminek Uhrady z moci Ufedni u pfipravkd, které ne-
byly vice nez 1 rok uvadény na ¢esky trh. Jednalo se o 148 sprav-
nich tizeni (celkem 676 kéd(), rozhodnuto je 145 spravnich fizeni
(celkem 672 koédu). Vzhledem k tomu, ze jde o neobchodované
pfipravky, nema zruseni maximalni ceny nebo vyse a podminek
Uhrady vliv na klinickou praxi v CR.

Prehled nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravkd, u kterych
doslo ke zméné uhrady ze zdravotniho pojisténi

Z prehledu je ziejmé, ze u skupiny relativné drahych lécivych pfi-
pravkd s nejvétsim objemem uhrad ze zdravotniho pojisténi nedo-
$lo k vyraznému snizeni Uhrady za jednotliva baleni Ié¢ivych pii-
pravkd s vyjimkou lécivého pripravku REMICADE. Nové se v nize
uvedeném Zebficku objevuje relativné levny lécivy pfipravek DE-
TRALEX, u kterého lze rovnéz vysledovat vy3si pokles Uhrady z ve-
fejného zdravotniho pojisténi (tab. 31).

Skupina lécivych pfipravkd, u kterych doslo ke zméné thrady a které
jsou nejvice distribuovény, obsahuje zejména relativné levné Ié-
Civé pripravky. Ve viech uvedenych pfipadech doslo ke snizeni vyse
Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi.V zadném vyhodnotitelném
pfipadé to viak nevedlo ke snizeni objemu dodévek daného lécivého
pfipravku.V pfipadé léc¢ivého pripravku HELICID bylo dokonce snizeni
Uhrady nasledovano zvysenim objemu dodévek (tab. 32).

Validace Zadosti

V roce 2015 je opét zaznamenan klesajici trend v po¢tu podanych
zadosti, a to cca o 13 % oproti roku 2014. Na poctu podani se zvy-
3il podil zdravotnich pojistoven, ktery se v porovnani s rokem 2014
vice nez zdvojnasobil (ze 4,18 % v roce 2014 na 9,1 % v roce 2015).

Podil poctu prerusenych spravnich fizeni z diivodu vad podani
a nedostatk( zadosti, které jsou nasledné Ucastnikem fizeni odstra-
nény, se oproti roku 2014 snizil o dvé tietiny (z 8,94 % v roce 2014
na 2,56 % v roce 2015). Podil spravnich fizeni zastavenych ve vali-
dacni fazi zGstal na Urovni roku 2014.

Tab. 29 Prehled pravomocnych rozhodnuti revize Uhrad a dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi

Nabyti Géinnosti Pocet koda SUKL Pocet SR Dopad na prostredky ZP
1/2015 429 34 327 545181
2/2015 42 12 96 684 973
3/2015 243 20 198 012 609
4/2015 349 47 211123522
5/2015 35 12 50937037
6/2015 202 31 -23176 403
7/2015 155 32 210219137
8/2015 57 10 86 656 133
9/2015 185 31 197 909 495
10/2015 181 34 138911552
11/2015 44 23 394 214577
12/2015 423 31 1013629976

Kladné ¢islo predstavuje Gsporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné navyseni dopadu na rozpocet. Do piehledu jsou zahrnuta i sprdvni fizeni za-
hdjend ex-offo z diivodu dorovndni vyse thrady s pravomocné stanovenou zdkladni Ghradou terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd.
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Tab. 30 Pfehled poctu kédti LP/PZLU v cenovych pasmech vy3e thrad dle SCAU dle mésicti

T S R N T S Y s . B s
Pasmo Ghrad S & & &8 & & & & & & & &zt

= ~ P 5 ) ° ~ o * = = N
Do 20 K¢ veetné 192 193 193 192 195 183 175 178 186 185 192 191
Nad 20 K¢-50 K¢ véetné 808 816 830 846 872 863 810 828 820 821 816 822
Nad 50 K¢-100 K¢ véetné 1189 1182 1174 1198 1169 1119 1124 1130 1133 1139 1126 1144
Nad 100 K¢-200 K¢ véetné 1624 1601 1614 1634 1635 1545 1468 1442 1456 1468 1461 1467
Nad 200 K¢-300 K¢ véetné 726 731 736 720 723 671 684 691 697 689 690 685
Nad 300 K¢-500 K¢ véetné 751 768 776 754 743 697 640 651 651 646 649 668
Nad 500 K¢-1000 K¢ véetné 1150 1101 1123 1130 1154 1126 1097 1102 1111 1101 1100 1087
Nad 1000 K¢-2000 K¢ véetné 770 766 781 806 809 791 779 781 789 797 797 813
Nad 2000 K¢-3000 K¢ véetné 274 273 269 263 272 249 239 265 270 275 280 278
Nad 3000 K¢-5000 K¢ véetné 334 329 330 325 332 315 300 317 315 319 320 326
Nad 5000 K¢-10000 K¢ véetné 366 380 378 382 388 374 360 347 346 346 354 347
Nad 10000 K¢-20000 K¢ véetné 206 206 210 206 209 204 197 195 192 193 194 196
Nad 20000 K¢-30000 K¢ véetné 80 81 78 77 74 74 69 68 66 68 69 74
Nad 30000 K¢-50000 K¢ véetné 35 39 39 40 42 41 43 43 44 51 51 51
Nad 50000 K¢-100000 K¢ véetné 44 42 45 45 45 45 44 45 44 50 50 52
Nad 100000 K¢ 25 25 26 26 27 28 29 27 31 31 32 34
Pocet kodl 8574 8533 8602 8644 8689 8325 8058 8110 8151 8179 8181 8235

Tab. 31 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravki dle finan¢niho objemu v cenéach pro koneéného spotiebitele vykaza-
nych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Koéd ATC Nazev Doplnék nazvu Fi,nglr(lge 5:‘&0(?(2; Ull-\lilg()‘(lié) UZI-TRé\?g/o
0025566 L04AB04 HUMIRA 40 MG SDRINJSOL 25 0.8 MLx40 MGl 815086817 21159,50 2148593 1,5
0027283 L0O4AB02 REMICADE 100 MG IVN INF PLV CSL 1x 100 MG 743145217 1280520 1041723 -18,7
0185368 LO1XC03 HERCEPTIN 600 MG SDRINJSOL 1x 5 ML 691152206 42686,22 44809,55 5,0
0027953 AT0AE04 LANTUS SOLOSTAR SDRINJ SOL 5x 3 ML 489915730 166541 157775 =53
100 JEDNOTEK/ML
0201992 (CO5CA53 DETRALEX PORTBL FLM 120x 500 MG 486 543 517 220,56 182,22 -17,4
0168904 BO1AF01 XARELTO 20 MG PORTBL FLM 98% 20 MG 367379146 637888 6177,80 -3.2
0027918 LO4AB04 HUMIRA 40 MG SDRINJ SOL 2% 0.8 MLx40 MG 347164576 21159,50 2148593 1,5
0014075 CO5CA53 DETRALEX PORTBL FLM 60x 500 MG 305119 894 110,28 91,11  -174
0149770 LO3AA13 NEULASTA 6 MG INJSOL 1x 0.6 ML I 240479646 23641,75 23667,20 0,1
0028140 LO1XX32 VELCADE 3,5 MG SDR+IVN INJ PLVSOL 1x 3.5 MG 240279645 26923,68 27473,09 2,0

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 49



4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

Tab. 32 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych ptipravkia dle poctu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

A (pocet Pavodni Nova UHR B (pocet

Kod ATC Nazev Doplnék nazvu baleni)  UHR (K&) (K) baleni) Pozn.
0107295 BO5BBO1T 0.9% SODIUM CHLORIDE IN WATER  IVN INF SOL 664 072 3,62 2,44 625 087 */
FOR INJECTION "FRESENIUS" 1x 100 ML II
0107298 BO5BBO1 0.9% SODIUM CHLORIDE IN WATER  IVN INF SOL 224 361 9,04 6,09 205 062 */
FOR INJECTION "FRESENIUS" 1x 250 ML I
0002592 MO0O4AAO01 MILURIT 100 PORTBL NOB 221635 42,85 36,27 214 546 */
50x 100 MG
0091788 NO5BA12 NEUROL 0,25 PORTBL NOB 426 587 514 4,70 407 715
30x 0.25 MG
0014075 CO5CA53 DETRALEX PORTBL FLM 110,28 91,11 x/
60x 500 MG
0201992 CO5CA53 DETRALEX PORTBL FLM 220,56 182,22 x/
120x 500 MG
0107291 BO5BB0O1  0.9% SODIUM CHLORIDE INWATER  IVN INF SOL 184309 18,08 12,18 160 149 ¥/
FOR INJECTION "FRESENIUS" 1x 500 ML I
0066555 A12CC30 MAGNOSOLV POR GRA SOL 321084 156,77 107,27 286 472
SCC 30% 365 MG
0191922 A10BA02 SIOFOR 1000 PORTBL FLM 145130 101,68 86,41 148 942 */
60x 1 000 MG
0025366 A02BCO1 HELICID 20 ZENTIVA POR CPS ETD 360493 301,20 185,26 382142
90x 20 MG

*— obdobi ctvrt roku, x — obdobi nelze vyhodnotit, A — pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku pied zménou, B - pocet baleni distribu-
ovanych v obdobi 1/2 roku po zméné.

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 zadosti Preruseno z dlivodu vad podani a nedostatkd zadosti Zastaveno ve valida¢ni fazi
Leden 47 0 0
Unor 56 0 0
Bfezen 44 1 4
Duben 29 1 0
Kvéten 57 3 0
Cerven 37 1 0
Cervenec 50 0 1
Srpen 52 0 2
Zari 51 2 2
Rijen 62 5 1
Listopad 63 2 0
Prosinec 78 1

Celkem 626 16 10
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Individudlné pfipravované lécivé pripravky (IPLP)

Pro individualné pripravované lécivé pripravky (dale jen IPLP) plati
dle platného Cenového predpisu i pro rok 2015 podminky cenové
regulace vécnym usmérnénim (VUC). Do této regulace spadaji sku-
piny LP: individualné ptipravovana radiofarmaka (dale jen RF), indi-
vidudlné vyrabéné transfuzni pfipravky (dale jen TP), individudlné
pfipravované lécivé pfipravky v zatizeni Iékarenské péce — magist-
raliter (dale jen MAG), parenteralni vyzivy pro domaci terapii (dale
jen DPV) a pfipravky moderni terapie. Podminky pro vydavani vyse
a podminek uhrady formou opatfeni obecné povahy (déle jen
OOP) stanovuje zékon ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojis-
téni v platném znéni, a to v § 15, odst. 5. Zpracovani OOP a zpUsob
jeho zverejnéni se fidi zdkonem ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, kde je
v § 171 az § 174 popsan prabéh fizeni.

SUKL se v prvnim pololeti roku 2015 zamé&fil na ovéfeni spravnosti
nastavenych parametrd pro podskupinu ptipravovanych RF dle
platné metodiky. Revize byla provedena porovnanim udajl ze sta-
tistiky zdravotnich pojistoven, které SUKL poskytuje Ustav zdravot-
nickych informaci a statistiky CR (UZIS). Ke kontrole a hodnoceni
RF byly mimo statistiky zdravotnich pojistoven pouzity udaje o dis-
tribuci radiofarmak dle podkladii sledovanych SUKL. Viechny pod-
klady jsou soucasti revizni zpravy (sp. zn. sukls150412/2015) publi-
kované na webovych strankach SUKL. U t¥i pFipravkd byly zjistény
odchylky, které byly vypofadany v OOP 02 - 15. Ve druhém polo-
leti 2015 byla provedena revize podskupin TP a MAG. U podsku-
piny MAG se jednd o individudlni pfipravu léciva v [ékdrnach, dle
rozpisu odetfujiciho lékare, kde jednotlivé slozky vstupujici do pfi-
pravy jsou variabilni. Z téchto dlivodu je proto priibézné sledovén
pouze vyvoj meziro¢nich nakladd.

U podskupiny TP byla revize provedena porovnanim udaja ze
statistiky zdravotnich pojistoven s udaji o produkci transfuzni
sluzby, které byly SUKL poskytnuty Ceskou spole¢nosti pro trans-
fuzni lékafstvi CSL JEP. Podklady jsou souéasti revizni zpravy
(sp. zn. sukls51964/2015) publikované na webovych strdnkach
SUKL. U podskupiny transfuznich ptipravk(i nebyly zjistény zadné
odchylky.

Opatfeni obecné povahy

V prabéhu roku 2015 bylo zahdjeno a fddné ukonceno Sest fizeni
OOP.

K 1. 4. 2015 vstoupilo v platnost OOP 01-15, ve kterém byla fe-
Sena problematika plosné deleukotizace transfuznich pfi-
pravkd. Divodem byl pozadavek na snizeni rizika prenosu
infekci a snizeni rizika potransfuznich reakci. Odhad predpokla-
daného zvyseni nakladd souvisejici s touto zménou predstavoval
13 % pfi pfedpokladané 100% deleukotizaci TP a vychdzel ze spo-
treb transfuznich pfipravkd v roce 2014. Jak vyplyva z dostup-
nych udajl za rok 2015, 100% deleukotizace nebylo nedosazeno.
Z 0dajli je patrné, ze doslo k navyseni spotreby deleukotizovanych
erytrocytl v roce 2015 pouze o 0,6 %, avsak soucasné celkova spo-
treba TP zUstala na obdobné Urovni jako v roce 2014, proto se cel-
kové naklady oproti roku 2014 zvysily pouze 0 0,5 %.
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K 1. 7. 2015 bylo vydédno OOP 02-15, ve kterém bylo zohled-
néno planované zvyseni cen 99mTechnecia ozndmené viemi
vyrobci k 1. 7. 2015 a projednané dne 23. 2. 2015 na Minister-
stvu zdravotnictvi CR. Pfedpokladany meziro¢ni narst u radio-
farmak znacenych 99mTc byl odhadnut na 3 %. Soucasné byla
timto OOP upravena Uhrada radiofarmak, u kterych byly revizi
zjistény odchylky od platné metodiky. Z udajl o spotiebé radio-
farmak za rok 2015 je patrné, ze doslo k mirnému poklesu spo-
treby radiofarmak znac¢enych 99mTc, avsak v dlisledku rozsifeni
pracovist s pozitronovou emisni tomografii (PET) doslo k mir-
nému narGstu spotfeby PET radiofarmak a ekonomicky dopad
tedy predstavuje zvyseni naklad(i na celou skupinu radiofarmak
04,5 %.

K 1. 10. 2015 vstoupilo v platnost OOP 03-15, kterym byla roz-
sifena podskupina radiofarmak o dva nové pripravky, urcené
k PET diagnostice Alzheimerovy choroby. Pfedpokladany me-
ziro¢ni nardst byl odhadnut na 1,25 mil. K¢, tj. 0,02 %. Vzhle-
dem k tomu, Ze zavedeni této diagnostiky bylo zahajeno az ve
4, Ctvrtleti 2015, bude ekonomické hodnoceni mozné provést
azvroce 2016.

K 1. 1. 2016 vstoupila v platnost tfi OOP, ve kterych byla uplat-
néna zména mzdovych tarifG pracovnikll ve zdravotnictvi, da-
nych nafizenim vlady ¢. 278/2015 Sb. ze dne 19. 10. 2015, kterym
se méni nafizeni vlady ¢. 564/2006 Sb., o platovych pomérech za-
méstnancl ve vefejnych sluzbach a spravé, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,nafizeni vlady ¢. 278/2015 Sb.) ucinnych ke
dni 1. 1.2016. Uhrady u podskupin IPLP byly v souladu s podmin-
kamiVUC a platnym cenovym piedpisem upraveny v ¢asti mzdo-
vych nékladl souvisejicich s vlastni pfipravou IPLP a byly zve-
fejnény pro RF OOP 04-15, pro TP OOP 05-15 a OOP 06-15 pro
DPV tak, aby ucinnost byla v souladu s datem ucinnosti nafizeni
vlady.V pripadé radiofarmak se predpoklada v souvislosti s navy-
Senim platovych tarifi zvyseni nadkladd na tuto podskupinu IPLP
00,2 %, v ptipadé DPV je odhad narlstu nakladl predpokladan
protiroku 2015 0 0,15 %, a pro TP se predpoklada narlst nakladu
0 0,2 %. Uhradové podminky u MAG zistavaji beze zmény, na-
klady na pfipravu podléhaji platnému cenovému predpisu MZ
CR01/2013/FAR.

Spotieba a naklady na IPLP

Naklady na jednotlivé skupiny IPLP byly v roce 2015 ovlivnény za-
fazenim novych pripravkd a mimo vyse uvedenych Uprav Uhrad
i zménami kurzu €/K¢. Tyto zmény se nejvice projevily u podsku-
piny 13 IPLP RF, 11 MAG a 14 DPV. Obr. 18 uvadi rozlozeni nakladud
na skupinu IPLP za rok 2015 dle jednotlivych podskupin. Na obr. 19
je pro jednotlivé podskupiny IPLP uvedeno porovnani nakladud za
obdobi let 2013 az 2015, a obr. 20 uvadi pfehled spotieby jednotli-
vych podskupin IPLP v definovanych jednotkach (DJ). Do nakladt
na IPLP se mimo uvedené podskupiny fadi i ndklady na pfipravu
cytostatik provadénou v zafizeni Iékdrenské péce, kterd se hod-
noti samostatné. Celkové naklady na skupinu IPLP hrazené z pro-
stfedkl verejného zdravotniho pojisténi za rok 2015 dosahly hod-
noty 2,369 miliard K¢.
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Obr. 18 Rozlozeni celkovych nakladd na IPLP za rok 2015

Obr. 19 Porovnani nakladi dle skupin IPLP za obdobi let 2013 az 2015 v mil. K¢
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Obr. 20 Ptehled spotieby IPLP za obdobi let 2013 az 2015 v tis. DJ
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SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

4.15 Oddéleni klinického hodnoceni a vigilance zdravotnickych
prostiedk

Klinické hodnoceni

Zamér provést klinickou zkousku v souladu s § 10 odst. 6) zakona
¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékte-
rych souvisejicich zakona, ve znéni pozdéjsich predpist byl SUKL
v roce 2015 ozndmen pro 4 zdravotnické prostredky (ZP), vydana
byla 3 kladnd stanoviska a 1 zamitavé, kdy se nejednalo o ZP.

Na zakladé platnosti nového zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravot-
nickych prostiedcich od 1. 4. 2015 byly SUKL podéavany zadosti
o povoleni provedeni klinické zkousky zdravotnického pro-
stfedku (KZZP) prostfednictvim Registru zdravotnickych pro-
stfedkl (RZPRO), modulu klinické zkousky. Timto zptsobem bylo
podano 10 zadosti a ve spravnim fizeni bylo vydéno 9 kladnych
Rozhodnuti o povoleni provedeni KZZP v souladu s § 9 pism. h)
zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.

V ramci kontrol provadéni klinickych zkousek zdravotnickych
prostfedkl u poskytovatelll zdravotnich sluzeb bylo provedeno
14 kontrol, pfi kterych bylo zkontrolovano 12 druhli zkousenych
ZP. Pi vybéru kontrolovanych pracovist se vychéazelo z kladnych
stanovisek vydanych SUKL k zaméru provést klinickou zkousku
a vydanych Rozhodnuti o povoleni provedeni KZZP.
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U 76 KZZP probihajicich na pracovistich v CR bylo hlaseno celkem
144 zévaznych nepfiznivych udalosti (SAE).

V roce 2015 se odborni pracovnici oddéleni KHZP v rdmci RZPRO
intenzivné podileli na testovani modulu klinickych zkousek pfi za-
vadéni do provozu a na pfipominkovani ndvodl a metodickych po-
kynt pro préci s uvedenym modulem.

Vigilance ZP

SUKL bylo nahla$eno 508 nezadoucich pfihod (NP) davanych do
souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotnich sluzeb na
uzemi Ceské republiky, dale bylo ozndmeno 6 nezadoucich pfihod
s mistem vzniku mimo Gzemi CR se ZP ¢eskych vyrobci. Ve viech
pfipadech bylo zahdjeno 3etteni. Vyvoj poctu hlaseni NP v letech
2011-2015 je na obr. 21.

Celkovy pocet ptijatych hldseni o ndpravnych opatienich tykajicich
se zdravotnickych prostfedk( od pfislusnych ufadd, vyrobcl nebo
jejich zplnomocnénych zastupcd, distributor(, pfipadné dovozcl
¢inil 1 174. Z celkového poctu pfijatych hlaseni se 476 tykalo ZP dis-
tribuovanych na &esky trh. Vyvoj poctu hldseni ndpravnych opat-
feni v letech 2011-2015 je na obr. 22.

V roce 2015 bylo zvefejnéno 364 informaci pro uZivatele — bezpe¢-
nostnich upozornéni pro terén (Field Safety Notice — FSN), z toho 85
FSN prostfednictvim webovych stranek SUKL a 279 FSN bylo zve-
fejnéno prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedk(. FSN

53



4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

rozesila vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo distributor v sou-
vislosti s pfijatym bezpec¢nostnim ndpravnym opatienim v terénu
(Field Safety Corrective Action — FSCA).

Oddéleni vigilance s pfijetim zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnic-
kych prostfedcich a o zméné zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist a s pfijetim provadéciho
predpisu se aktivné podilelo na zvySovani informovanosti odborné
verejnosti v oblasti vigilance zdravotnickych prostfedkd, nejen pro-
stfednictvim prednasek, ale také zménou obsahu webovych stranek
SUKL, které jsou pro odbornou vefejnost prehlednéjii. Sou¢asné byly
vytvoreny nové vigilan¢ni formuldre pro hlaseni v ramci vigilan¢niho
systému zdravotnickych prostfedkll v ceském a anglickém jazyce.
Pro vyplnéni a odeslani téchto formulard byl zvefejnén na webovych
strankach SUKL pfislusny navod v Eeském i anglickém jazyce.

Na zdkladé vysledkl Setfeni nezadoucich piihod zdravotnickych
prostiedkl byly udéleny 2 sankce za spravni delikty v celkové vysi
160 000 K¢. Dale byly pfedany na oddéleni pravni podpory Sekce
zdravotnickych prostfedkl 2 navrhy na zahdjeni spravniho fizeni
s poskytovatelem zdravotnich sluzeb a byly pfedany 3 podnéty
na oddéleni kontroly odboru dozoru zdravotnickych prostifedki
na provedeni kontroly u poskytovatell zdravotnich sluzeb a u vy-
robce zdravotnického prostredku.

V rdmci monitorovani provadéni napravného opatieni stanove-
ného ¢eskym vyrobcem bylo vydano hlaseni pfislusnym narodnim
uradim (NCAR) a rozeslano prostifednictvim EUDAMED.

V rdmci mezindrodni spoluprace v oblasti vigilance pro ZP se v roce
2015 inspektofi oddéleni vigilance zucastnili 11 telekonferenci, 2
zasedani expertni pracovni skupiny pro vigilanci ZP (MDEG on Vigi-
lance) se zaméfenim na vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty Ev-
ropské unie o aktudlnich vigilan¢nich pfipadech, 17 telekonferenci
se zaméfenim na stanoveni opatfeni pro terén tykajici se zdravot-
nickych prostfedkl od brazilského vyrobce Silimed, u kterych byla
pozastavena platnost ES certifikatu. Béhem roku 2015 fesili inspek-
tofi 28 dotaznik, tykajici se vigilanéni problematiky zaslanych pfi-
slusnymi arady.

Dale se inspektofi oddéleni vigilance aktivné zapojili do nového vi-
gilan¢niho projektu (EU Additional MIR FORM PILOT) Evropské ko-
mise. Béhem tohoto projektu se zucastnili 7 telekonferenci a ode-
slali 70 formulaia s piilohou, které obdrzeli od vyrobci.

V rdmci vnitrostatni spoluprace se inspektofi oddéleni vigilance zu-
castnili 2 kontrol provadénych u ¢eskych notifikovanych osob, pro-
vadénych UNMZ, ke kterym byli pfizvani z diivodu specializace na
oblast vigilance ZP. Jedna kontrola byla v rezZimu Mandatory Joint
Assessment NB.

4.16 Oddéleni kontroly ZP

Dozorové ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych pro-
stredkd u poskytovateld zdravotnich sluzeb je zaméfena na pInéni
pozadavk( zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

Obr. 21 Pfehled o oznamenych nezadoucich pfihodach v letech 2011-2015
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a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ktery
vstoupil v icinnost 1. 4. 2015.

Od 1. 4. 2015 se rozsituje dale pasobnost SUKL, déna vyse zmi-
nénym zdkonem, ktery se timto stava dozorovym orgdnem nad
trhem se zdravotnickymi prostiedky, dle zdkona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni né-
kterych zakon(, ve znéni platnych predpist. Do pusobnosti od-
déleni kontroly tedy patfi i kontroly u vyrobcd, dovozc(, distri-
butord, servist, prodejct a vydejcd, jakozto i rozsahld agenda
posuzovani spravného uvadéni zdravotnickych prostiedk(l na
trh. Tuto agendu pied timto datem zajidtovala Ceska obchodni
inspekce.

4. ODBORNE CINNOSTI SUKL

Cilem planovanych i neplanovanych kontrol SUKL je zajistit, aby
zdravotnické prostfedky, které jsou dodavany na trh v Ceské repub-
lice, byly bezpecné a funkeni, a dale, aby zdravotni péce byla po-
skytovana vhodnymi, bezpecnymi a U¢innymi zdravotnickymi pro-
stredky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k i¢eltm, pro které jsou
urceny, nedoslo k poskozeni zdravi uzivateld ani pacientd.

V roce 2015 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem
101 kontrol, z toho 70 kontrol u poskytovatell zdravotni sluzeb (stat-
nich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 31 kontrol u vyrobc(, do-
vozcl, distributor(, prodejcl a vydejc zdravotnickych prostfedkd
ZP. P¥i téchto kontrolach bylo provéfeno 719 ZP. Podrobnéjsi statis-
tiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP uvadi tabulka 34.

Obr. 22 Prehled napravnych opatieni ZP pfijatych v letech 2011-2015
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Tab. 34 Prehled kontrol oddéleni KON
Pocet kontrol 101
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 33
Pocet kontrolovanych ZP 719
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 73
Pocet kontrolovanych ZP lIb a lll (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 330
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatku (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 434*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 285*
Pocet nedostatkll u ZP llb a lll (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 171*
Pocet pfedanych podnétli na jiné urady 20
Pocet predanych podnétd na PPZ (ndvrh spravniho fizeni u poskytovatele) 22*

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavreny, jednd se o kvalifikovany odhad.
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Celkovy pocet zkontrolovanych ZP byl 719. U poskytovateld zdra-
votnich sluzeb probéhlo 70 kontrol, v ramci kterych se u 580 ZP
zkontrolovaly doklady o spInéni podminek pro pouzivani ZP pfi po-
skytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 31 kontrol v rdmci
dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovédno 139 ZP z pohledu poza-
davkl na dodani ZP na trh. Pocet nedostatk(l nalezenych u osob,
které spadaji do oblasti dozoru nad trhem, bylo 114* a u poskyto-
vateld zdravotnich sluzeb bylo nalezeno celkem 155* nedostatkd.

Oddélenim kontroly predalo celkem 22 podnétli na oddéleni
pravni podpory zdravotnickych prostfedkl k dalSimu fizeni.

Oddéleni kontroly také déle ptijalo ke zpracovani 90 podnét, stiz-
nosti a zadosti v oblasti dozoru nad trhem, které byly podany jak
fyzickymi osobami, tak pravnickymi a kompetentnimi autoritami,
a to jak z Ceské republiky i ze zahraniéi.

4.17 Sankce za poruseni zakona o zdravotnickych prostiedcich

SUKL jako spravni organ prvniho stupné vede spravni fizeni
o spravnim deliktu v pfipadé zjisténi poruseni zdkona o zdravot-
nickych prostiedcich. Dne 1. 4. 2015 nabyl ucinnosti novy zdkon
o zdravotnickych prostfedcich (zdkon ¢. 268/2014 Sb.), ktery zaved|
nékteré nové skutkové podstaty spravnich deliktd, a v pfipadé né-
kterych deliktG zvysil horni hranici maximalni mozné pokuty, a to
azna 2 000 000 K¢.

Tab. 35 Hodnoceni kontrol oddéleni KON

SUKL za porudeni zakona o zdravotnickych prostfedcich ulozil
vroce 2015 pokuty v celkové vysi 1 479 500 K¢. Nejvétsi podil pokut
ulozenych v roce 2015 SUKL za poruseni zékona o zdravotnickych
prostredcich predstavovaly pokuty poskytovatelim zdravotnich
sluzeb za poruseni povinnosti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
Dvé pokuty byly ulozeny za poruseni povinnosti prodavajiciho pfi
prodeji zdravotnickych prostfedk(. Rovnéz dvé pokuty byly ulo-
Zeny za nesplnéni oznamovaci povinnosti dle § 31 zékona o zdra-
votnickych prostfedcich ¢. 123/2000 Sb.

STATNI AGENTURA PRO KONOPI PRO LECEBNE POUZITI

SUKL plni dle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve
znéni pozdéjsich predpist, ukoly 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 udélo-
vani licenci k péstovani konopi pro lé¢ebné pouziti (dale jen KLP),
kontrolu souladu péstovani, zpracovéani a skladovani s legislativ-
nimi pozadavky, zajisténi vykupu vypéstovaného a sklizeného ko-
nopi a jeho bezpecné skladovani, prepravu a distribuci, pfipadné
zajistuje jeho vyvoz mimo Gzemi CR. Dale plni veskeré informaéni
povinnosti vii¢ci MZCR a Policii CR.

4.18 Oddéleni Statni agentury pro konopi pro |é¢ebné pouziti

Mezi hlavni ukoly oddéleni Statni agentury pro konopi pro Ié¢ebné
pouziti (OSALK) v roce 2015 patfilo zejména udéleni prvni licence

Pocet kontrol Z toho na podnét 1 % 2 % 3 %
Anesteziologie 1 0 0 0 0 0 1 100
ARO 4 0 1 25 3 75 0 0
Hemodialyza 7 0 3 43 4 57 0 0
Gastroenterologie 4 0 2 50 0 0 2 50
Gynekologie 1 1 6 55 5 45 0 0
Novorozenecké 5 0 1 20 2 40 2 40
O¢ni 6 0 2 33 2 33 2 33
Pl. chir./chirurgie 16 1 9 56 5 31 2 13
Zubni 12 0 8 67 3 25 1
Ortopedie 3 0 1 33 2 67 0
Rehabilitace 1 0 1 100 0 0 0
Distributofi 15 15 1 7 5 33 9 60
Prodejci 10 10 7 70 2 20 1 10
Vydejci 3 3 1 33 2 67 0 0
Viyrobci 3 3 0 0 3 100 0 0
CELKEM 101 33 43 43 38 38 20 20

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

trolu k prislusnému Cislu.
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k péstovani konopi pro lé¢ebné pouziti, uzavieni smlouvy o pre-
vodu konopi s péstitelem (drzitelem péstitelské licence) a vyhlaseni
vybérového fizeni na vefejnou zakazku ,Zajisténi prevzeti, sklado-
vani a distribuce konopi pro Ié¢ebné pouziti”.

Licence k péstovani konopi pro lécebné pouziti byla vitéznému
uchazeci vefejné zakazky, spolecnosti Elkoplast Slusovice s. r. o.
udélena dne 17. 6. 2015. Nasledné byla s touto spolec¢nosti uza-
viena smlouva o prevodu konopi pro Ié¢ebné pouziti. Zadavaci
dokumentace k verfejné zakazce na zajisténi prevzeti, skladovani
a distribuce konopi pro lécebné pouziti byla na profilu zadavatele
zvefejnéna v fijnu 2015.
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V roce 2015 OSALK uUzce spolupracoval s Inspektoratem pro
omamné a psychotropni latky MZCR a také s dalimi pisluinymi
odbornymi Useky Ministerstva. Stejné tak probihala komunikace
a spoluprace s ¢eskymi i zahrani¢nim odborniky v rdmci problema-
tiky vyuziti konopi pro lé¢ebné pouziti.

Oddéleni se dale zabyvalo prednaskovou cinnosti zaméfenou na

odbornou vefejnost. V roce 2015 se v rdmci této ¢innosti podafilo
oslovit na 250 odbornikd.
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5.1 Informacni technologie

Hlavnim cilem odboru informacnich technologii (OIT) je zajistit
provoz informaénich systémfi, které SUKL provozuje, a dale posky-
tovat kvalitni sluzby internim a externim uzivateldm v souvislosti
s pouzivanim téchto informacnich systému. OIT v prvé fadé zajis-
tuje bezproblémovy provoz infrastruktury IT, zajistuje udrzbu a roz-
voj provozovanych informacnich systém, provadi dohled nad in-
formacnimi technologiemi a realizuje ochranu infrastruktury pred
potencidlnimi bezpecnostnimi hrozbami. Dalsi ¢innosti OIT je jeho
zapojeni do projektl tykajicich se budovani a rozvoje informac-
nich technologii a systém{, zajistujicich podporu odbornym sek-
cim a bezpecnost informaci.

V pribéhu 2015 pokracovala konsolidace smluvnich vztaht s doda-
vateli s cilem zkvalitnit a zefektivnit spravu dodavanych IT sluzeb. Dal-
$im vyznamnym ukolem byla snaha o zruseni absolutni zavislosti na
externich dodavatelich. To se setkalo s odporem ze strany nékterych
subjekt(, ktery gradoval koncem roku 2015 soudnimi rozhodnutimi
(pfedbéznymi opatfenimi), na zakladé kterych se SUKL musel zdrzet
uzivani nékterych softwarovych aplikaci. Proti pfedbéznym opatie-
nim SUKL podal odvolani a sou¢asné zahajil kroky, které mély mini-
malizovat dopady predbéznych opatfeni soudu na regulované sub-
jekty a zejména na pacientskou verejnost.

Koncem roku 2015 byl pfipraven novy informacni systém, ktery
zajistuje predepisovani a vydej individudlné pfipravovanych Iéci-
vych pfipravkd s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouziti. Vyvoj to-
hoto samostatného systému byl rovnéz reakci na predbéznd opat-
feni soudu o zdkazu pouzivani nékterych vybranych informacnich
systémd.

V daném obdobi se podafilo, v souladu se zdkonem ¢. 365/2000 Sb.
o informacnich systémech verejné spravy, zajistit atestaci dlouho-
dobého fizeni informacnich systému verejné spravy vyznamnych
informacnich systémd SUKL.

Pro zajisténi bezproblémového provozu IT infrastruktury byla pro-
vedena rekonstrukce serverovny SUKL. Sou¢asné byly pfipraveny
podklady a studie pro zajisténi vystavby nového datového cen-
tra, které musi byt vybudovano do konce roku 2016 tak, aby od
1. 1. 2018 byly dle stavajicich legislativnich pozadavku pfipraveny
podminky pro zajisténi provozu a podpory vybranych informac-
nich systému v nepretrzitém rezimu.

eRecept

Elektronicka preskripce a ztizeni Centralniho ulozisté elektronic-
kych receptl (CUER) jsou zakotveny v zakoné ¢&. 378/2007 Sb., o lé-
&ivech, ve znéni pozdéjsich predpisti. Prostfednictvim CUER lékaF
vystavuje pacientovi elektronicky recept (eRecept), na jehoz za-
kladé je v Iékarné vydan lécivy pripravek. CUER dale shromazduje
a uchovava vsechny eRecepty za podminek, které stanovuje legis-
lativa. Zfizeny systém elektronické preskripce (systém eRecept)
je jednou ze sluzeb v rdmci eHealth a v CR je zatim vyuzivany na
dobrovolné bazi. Dne 19. 11. 2014 byl ve sbirce zakond publikovan
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zakon ¢. 255/2014 Sb., kterym byla s G¢innosti od 31. 12.2014 odlo-
zena povinnost elektronické preskripce k 1. 1. 2018.

V souvislosti s pozadavkem na povinnou elektronickou preskripci
byl v roce 2015 zahdjen proces modernizace celého systému
i s ohledem na zaclenéni do eHealth - Narodni strategie elektronic-
kého zdravotnictvi a Strategického ramce rozvoje eGovernmentu
2014+. Zaroven byla zahajena realizace rozsiteni datového centra
SUKL. Vedkeré ¢innosti sméfuji k bezproblémovému zajisténi elek-
tronické preskripce v nasledujicim obdobi, kdy se ocekava nardst
poctu uzivateld, a tedy i pocet vystavovanych eReceptd, spolu s bli-
zicim se terminem povinné elektronické preskripce.

V rdmci provozovani systému elektronické preskripce SUKL zajistuje
podporu pro zadatele i uzivatele daného systému. Jako jednu z vy-
znamnych aktivit Ize uvést provozovani bezplatné linky, na kterou
mohou Zadatelé a uZivatelé volat ve viednich dnech od 8.00 do 17.00.

SUKL zaroven jako spravce zajituje nepretrzity pfistup pfedepisu-
jicim Iékartim a vydavajicim farmaceutdm k udajlim vedenym v Re-
gistru pro lécivé pripravky s omezenim (RLPO), jehoz ucelem je za-
jistit omezeni predepsani a vydeje [é¢ivého pfipravku na mnozstvi
stanovené v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo
§ 39 odst. 5 zdkona ¢. 378/2007 Sb. a omezeni stanoveného vyhlas-
kou ¢. 236/2015 Sbh. K naplnéni ustanoveni § 43a odst. 2 pism. b)
zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach ve znéni pozdéjsich
piedpist, ktery stanovi opravnéni Policie CR prostfednictvim urée-
ného kontaktniho pracovité zjistovat udaje z RLPO, SUKL zajistuje
elektronicky pfistup Policie CR do daného registru.

Samostatnou oblasti, kterd je fesena kontinualné, je bezpecnost ce-
1ého systému. S Gcinnosti zdkona ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické
bezpecnosti, byly systémy CUER a RLPO zafazeny mezi vyznamné
informacni systémy verejné spravy. V souvislosti s tim byla i v roce
2015 pfipravovana odpovidajici opatieni, kterd pomohou naplnit
pozadavky vyse uvedeného zdkona.

| pfes komplikace zplsobené omezenim provozu nékterych infor-
macnich systémU v zavéru roku 2015 se podafilo zajistit funkénost
RLPO a v horizontu nékolika tydnud bylo spusténo nahradni feseni
pro predepisovani a vydej lé¢ivych pripravkd s omezenim.

V roce 2015 bylo vystaveno 1 456 213 elektronickych receptd. Pri-
mérny mési¢ni pocet vystavenych elektronickych receptl v roce
2015 byl 145 621, oproti roku 2014 se jedna o narlst témér 59 %.
Pres tento ndrlst zdstava vyznamna cast predpist v listinné po-
dobé. V roce 2015 cinila celkovd hodnota uhrady vydanych hraze-
nych léc¢ivych pripravkd 742 402 737 K¢ predepsanych prostied-
nictvim systému eRecept, coz je 0 261 037 719K¢ vice nez v roce
predchazejicim.

Od pocatku fungovani systému eRecept do konce roku 2015 poza-
dalo o moznost predepisovat elektronické recepty celkem 4 879 |é-
kara v 803 zdravotnickych zafizenich a o moznost vydeje celkem
5 246 lékarnikl v 1 647 1ékarnach.
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5.2 Databdaze lécivych pripravki a sledovani dodavek do Iékaren

SUKL vede, na zékladé povinnosti dané zakonem o lé¢ivech, evi-
denci registrovanych lécivych pripravkd a zajistuje zverejrovani vy-
branych informaci ve svém informa¢nim prostredku. K ucelu této
evidence slouzi interni databaze Iéc¢ivych pfipravk( (DLP), ktera je
pribézné aktualizovana.

Evidence lécivych latek

V soucasné dobé DLP obsahuje 23 571 komponent (v¢etné sloze-
nych komponent), v roce 2015 bylo vlozeno 311 novych kompo-
nent, zaznamy byly aktualizovany u 1268 komponent.

V roce 2015 byla dale provedena aktualizace oznaceni kompo-
nent na doping a oznaceni pfipravkl s témito latkami v DLP podle
The 2015 Prohibited List — The World Anti-Doping Code platné od
1.1.2015. Do DLP byl také vlozen doplnék 2014 Ceského Iékopisu
spole¢né s odpovidajicimi udaji Evropského lékopisu. Dale byly
vlozeny komponenty ze seznami navrzenych INN WHO vydanych
v roce 2015 a upraveny komponenty ze seznam( recommended
INN WHO. Byly aktualizovany udaje o psychotropnich latkach dle
nového Nafizeni vlady 243/2015 Sb. Pro ovéfeni spravnosti udajl
u rostlinnych komponent byl i nadale vyuzivan kontakt s Botanic-
kym ustavem — CAV v Priihonicich. Ve spolupréaci s pracovniky es-
kého Iékopisu bylo navrzeno nékolik zmén v ndzvech monografii
a jejich naslednd implemetace v DLP.

Evidence lécivych pfipravki

V roce 2015 udélil SUKL 592 rozhodnuti o registraci (4 139 kéd(
SUKL). Byla zrusena registrace pro 611 registra¢nich &isel, coz od-
povida 5 794 kédidm. Ke zruseni registrace dochézelo bud na za-
dost drzitele rozhodnuti o registraci (463 registracnich cisel), zruse-
nim z divodu sunset clause (116 registracnich ¢isel), nebo tim, ze
drzitel nezazadal o prodlouzeni registrace (32 registracnich cisel).

Celkové byla ukoncena platnost 6 825 kédu (ukoncena doba do-
prodeje kédu nebo zrusena registrace).

V pribéhu roku 2015 nebyla hldsena distribuce u 46 089 koédi
(84 %) lécivych pfipravkl bez homeopatik. Tyto pfipravky mély tedy
platné rozhodnuti o registraci, nebyly viak uvadény na trh. V regis-
trovanych lécivych pfipravcich bylo obsazeno celkem 2 534 rlz-
nych lécivych latek.

Pravidelné vystupy z databaze Iécivych pfipravki

Pro potfeby odborné i $iroké verejnosti SUKL pravidelné zvefejfiuje
informace o registrovanych lécivych pfipravcich, schvalenych spe-
cifickych lécebnych programech a potravinach pro zvlastni lékar-
ské ucely se véemi podrobnymi Udaji v rdmci databdaze registrova-
nych lécivych ptipravka.

Od roku 2008 SUKL na svych strankach zvefejnuje prehled,Seznam
cen a uhrad léc¢ivych pripravkd a potravin pro zvlastni lékarské
Ucely”, a to v¢etné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden systém
zverejnovani tzv. Kontrolniho seznamu, ktery dopfedu upozornuje
odbornou vefejnost na mozné zmény maximalnich cen a dhrad, vy-
plyvajici z pravomocné ukoncenych rozhodnuti. V roce 2011 v sou-
ladu se zdkonem ¢. 298/2011 Sb. se nazev Kontrolni seznam zmé-
nil na Navrh seznamu.

Informace z databaze jsou dale vyuzivany i v prehledu hlaseni
o uvedeni na trh, preruseni nebo ukonceni dodavek lécivych pii-
pravkd na trh, v pfehledu zmén v registracich nebo v pfehledu ne-
intervencnich poregistracnich studii.

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych pripravka

Hodnoceni dodavek distribuovanych Iéc¢ivych pfipravkdl, zalozené
na povinném hlaseni subjekti opravnénych v CR distribuovat lé-
C¢ivé pfipravky, bylo v roce 2015 provddéno mési¢né. Pfedmétem

Tab. 36 Vybrané podskupiny registrovanych lé¢ivych pFipravka evidované v databazi SUKL k 31. 12.2015

Celkovy pocet reg. ¢isel/
/obchodovanych reg. ¢isel

Celkovy pocet koda SUKL/
/obchodovanych kéd SUKL

Celkem lécivych pripravkid (bez homeopatik) 16 285/5 862 54809/8 720
Z toho podle registracnich cisel:

Registra¢ni ¢isla udélena SUKL 6386/4 839 44 892/7 693
Registracni ¢isla pripravkd registrovanych 9899/1 023 9917/1 027
centralizovanym postupem Spolecenstvi

Z toho podle obsahu:

Jednoslozkové 12851 44254
Viceslozkové 3434 10555

Z toho podle typu vydeje:

Vydej na lékaisky predpis

15422/5150

51094/7 592

Vydej bez IékaFského predpisu 904/724 3661/1118
Vydej bez lékafského predpisu s omezenim 11/5 36/7
Vydej na lékarsky predpis s omezenim 4/3 18/3
Homeopatika 270/268 707/311
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5.ZPRACOVANI A POSKYTOVANI INFORMACI

Obr. 23 Registrované lécivé pripravky v letech 2011-2015
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Obr. 24 Dodavky lécivych ptipravki v letech 2011-2015
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Tab. 37 Dodavky distribuovanych lécivych pfipravki v roce 2015

Lécivé pripravky celkem Pocet

Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 267,162
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 62 110,743
Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6 480,983
DDD/1000 obyvatel/den 1 686,485
Lécivé pripravky na lékarsky predpis Pocet

Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 184,622
Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 55 628,639
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 5875,717
DDD/1000 obyvatel/den 1 528,982
OTC a vyhrazena léciva Pocet

Dodavky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejclim vyhrazenych léciv (mil. balenti) 82,125
Dodavky do lékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejcim vyhrazenych léciv (dle cen vyrobce v mil. K¢) 6 438,084
Dodavky do lékéren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdm vyhrazenych |éciv (mil. DDD) 604,963
DDD/1000 obyvatel/den 157,424
OTC s omezenim Pocet

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 0414
Dodévky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 44,021
Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 0,303
DDD/1000 obyvatel/de 0,079
Homeopatika Pocet

Dodévky do lékéren (mil. baleni) 1,826
Dodavky do lékéren (dle cen vyrobce v mil. K¢) 171,143

hlaseni byly dodavky lécivych pripravkd do Iékaren a dalsich zdra-
votnickych zafizeni, v CR i do zahrani¢i. Kromé registrovanych 1é-
c¢ivych pripravkd byly hodnoceny i pfipravky zafazené do specific-
kych lé¢ebnych programi a neregistrované pfipravky, dodavané
na zakladé lékarského predpisu pro konkrétniho pacienta.

Byly vyhodnocovany tudaje o objemech distribuovanych lécivych
pfipravkl v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadieni (vK¢) a v poctu
DDD (denni definované davky). Udaje o finanénich nakladech
jsou s ohledem na pottebu porovnani této hodnoty v prabéhu let
uvedeny v cenach plvodce, tj. v cendch vyrobce bez DPH (vyse
DPH se v pribéhu let ménila) a bez obchodni pfirdzky. Pravidelné
¢tvrtletni vyhodnoceni dodavek distribuovanych ptipravkd je od
roku 2008 na webovych strankach SUKL dopliovano tabulkou, ve
které jsou uvedeny dodavky pro kazdou lécivou latku (rozliseno
ptipadné dale na cestu podani). SUKL také mési¢né uvefejiuje
na webovych strankach souhrnné informace z mési¢nich hla-
$eni subjekt(i opravnénych distribuovat lé¢ivé pfipravky v Ceské
republice.

V roce 2015 bylo distribuovano 267 162 mil. baleni Ié¢ivych pfi-

pravk(l, predstavujicich pfiblizné 6 480 683 mil. DDD. Hodnota
téchto dodévek byla 62,111 mld.K¢ (dle cen vyrobce).

64

5.3 Informacni aktivity

Tiskové a informacni oddéleni (TIO) zabezpecuje informovani $i-
roké laické i odborné verejnosti. Mezi nejdllezitéjsi zdroje in-
formaci o SUKL a jim vykonavanych ¢&nnostech jsou inter-
netové stranky www.sukl.cz, informacni portadl pro verejnost
www.olecich.cz a stranky kampané Nebezpecné léky www.nebez-
pecneleky.cz, které slouzi jak pro Sirokou laickou, tak pro odbornou
vefejnost. TIO dale spravuje také facebookové profily k informac-
nimu portalu pro vefejnost a ke kampani Nebezpecné 1éky.

Webové stranky pro odborniky www.sukl.cz v roce 2015 navstivilo
2,6 milionu navstévnika, ktefi si prohlédli téméf 13 miliond stranek.

Na informaénim portalu www.olecich.cz jsou pravidelné publiko-
vany informace z oblasti é¢iv. Navstévnici portalu zde najdou na-
priklad databazi schvélenych léciv, 1ékaren ¢i klinickych studii. In-
formace mohou vyhledévat také v Ockovacim kalendafi nebo
v Encyklopedii. Z&rovert mohou vyuzit sluzby ,Zeptejte se’, v ramci
které odpovidaji na dotazy verejnosti |ékafi a farmaceuti.

Informace na portdlu www.olecich.cz vyhledavalo skoro 300 tisic
navstévnikd, ktefi vidéli téméf 1 milion stranek.
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SUKL spravuje také web projektu ARTHIQS www.arthigs.eu a stranky
Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti www.sakl.cz.

Byla zvefejnéna 3 cisla publikace pro laickou vefejnost infoLISTY,
kterd se vénuji vybranym problematikdm z oblasti zdravi a 1ékd.
Vroce 2015 se infoLISTY zamérily na témata,Nezadouci ucinky Iéc¢iv”
a,Klinické hodnoceni 1ékd’, které bylo rozdéleno do dvou vydani.

Prostfednictvim sluzby ,Zeptejte se” odpovidali na dotazy verej-
nosti lékarnici a Iékafi: vieobecny a détsky Iékar, gynekolog, Iékaf
specializovany na cestovni medicinu a tfi farmaceuti. Prostfednic-
tvim této sluzby bylo odpovézeno celkem 316 dotazl verejnosti.

TIO spravuje odbornou knihovnu SUKL a zajistuje publika¢ni ¢&in-
nost, kterou predstavuje priprava a vydavani publikaci Véstnik

5.ZPRACOVANI A POSKYTOVANI INFORMACI

SUKL, Iékovy bulletin Farmakoterapeutické informace (¢len Mezi-
narodni spole¢nosti Iékovych bulletind ISDB) a elektronicky Zpra-
vodaj nezadoucich ucinkl. VSechny uvedené publikace jsou do-
stupné na www.sukl.cz.

V roce 2015 se TIO zabyvalo 60 zddostmi o informaci dle zdkona
¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni poz-
déjsich predpis(, a prostfednictvim infolinky a e-mailu vyfidilo vice
nez 6 000 dotazl laické i odborné verejnosti.

Oddéleni vypracovalo odpovédi na 188 novinaiskych dotazli a ve
126 pfipadech poskytlo vyjadieni do rozhlasového ¢i televizniho
vysilani. Na webovych strankach SUKL bylo publikovano 24 tisko-
vych zprav, aviz a reakci.

Tab. 38 Pocet vyfizenych novinaiskych dotazi a vystupy v médiich za 2013-2015

Odpovédi na novinaiské dotazy (tisténé a webové) Podklady a vystupy pro TV &i rozhlasové vysilani Celkem
2015 188 126 314
2014 225 86 311
2013 152 60 212
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6.1 Hospodareni v roce 2015

Piijmy

V roce 2015 byly dosazeny mimorozpoctové pfijmy v celkovém
objemu 528 145 tis.K¢. Hlavni ¢ast téchto prijmU byla tvofena na-
hradami vydajd za odborné ukony, které provadél SUKL na za-
dost vyrobc(, distributord, prodejcd a jinych pravnickych i fyzic-
kych subjektt. Nejvétsi podil z celkového objemu cinily piijmy za

Tab. 39 Financ¢ni prostfedky a statni rozpocet

6. FINANCNI A MATERIALNi ZDROJE SUKL

zadosti v agendé registraci lé¢ivych pfipravk(. V souladu se za-
kony ¢.378/2007 Sb., o lécivech, v platném znéni, a ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona o spravnich po-
platcich, v platném znéni, SUKL postupné vyuzival ptijmy za pro-
vedené odborné ukony na financovani mzdovych, provoznich
a investi¢nich vydaja nezajisténych prostfednictvim pfidélu fi-
nancnich prostredkil ze statniho rozpoctu. V roce 2015 bylo takto
formou povoleného piekroceni rozpoctu vydaja pouzito celkem

2013 2014 2015
Priimérny pirepocteny pocet zaméstnanct 341 409,44 433
Finance pFidélené ze statniho rozpoé&tu na provoz SUKL (tis. K¢) 113 241 114 907 122798
Odvod pfijmt do statniho rozpoctu (tis. K¢) * 38951 36 703 33146

* Bez prevodu z rezervniho fondu, z ostatnich viastnich fondt a z Ndrodniho fondu

Tab. 40 Pfehled vybranych druht aktiv a pasiv organizace v tis. K¢

Nazev polozky

Obdobi minulé 2015 Obdobi bézné 2015

AKTIVA 2593478 990 072
A. Stala aktiva celkem 397592 403 673
v tom:
I. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 159 448 132 666
II. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 238144 271 007
Pozemky 4619 4619
Stavby 187 355 218 375
Samostatné movité véci a soubory movitych véci 44956 41367
Drobny dlouhodoby hmotny majetek 0 0
Nedokonceny dlouhodoby hmotny majetek 1214 6 646
B. Obézna aktiva celkem 2195886 586 399
v tom:
I. Zasoby celkem 63 74
Il. Krdtkodobé pohledavky celkem 2153 4016
I1I. Kratkodoby finan¢ni majetek 2193670 582309
PASIVA 2593478 990 072
C.Vlastni kapital 2511138 936 907
v tom:
I. Jméni Ucetni jednotky a upravujici polozky 226 709 226 285
Il. Finan¢ni a penézni fondy celkem 2165082 555599
Fond kulturnich a socialnich potieb 1586 1311
Fond rezervni 2163496 554288
Il. Vysledek hospodareni -272933 -326 760
IV. Pf{jmovy a vydajovy Ucet rozpoctového hospodareni 392280 481783
D. Cizi zdroje celkem 82340 53165
vtom:
I. Dlouhodobé zavazky celkem 20 20
Il. Krdtkodobé zavazky celkem 82320 53145
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6. FINANCNi A MATERIALNi ZDROJE SUKL

437 353 tis.K¢. Z této castky pripadalo na neinvesti¢ni vydaje
361 170 tis. K¢ a na financovani investi¢nich potieb 76 183 tis.Kc.

Vedle pfijm{ z ndhrad vydajl za odborné ukony dalsi ¢ast pfijmu
tvotily pfijmy statniho rozpoctu, napf. vybrané spravni poplatky za
poddavané zadosti ve vysi 27 931 tis.K¢, pfijmy za ulozené pokuty
ve vysi 3 712 tis.K¢, prijmy z prondjmu 53 tis.K¢, prijaté pojistné
nahrady 548 tis. K¢, vratky preplatkl zaloh 902 tis. K¢, které se plné
vztahuji k minulym rozpoctovym rokdm, aj. Prehled vykazanych
rozpoctovych piijma k 31. 12. 2015 je uveden v tabulce 39.

Vydaje
Udaje o vydajich v roce 2015 dle jednotlivych kategorii jsou uve-
deny v tabulce 41.

Investi¢ni vydaje celkem cinily 76 172 tis.K¢ z mimorozpoctovych
prostiedkl. Z investi¢nich zdroja byla realizovana rekonstrukce
spolecenského salu v budoveé ¢. 24 (17 834 tis.K¢), klimatizace v bu-
dové ¢. 24 (13 068 tis. K<), vyména nakladniho a rekonstrukce osob-
niho vytahu - budova ¢. 24 (4 650 tis.K¢), vnitini rekonstrukce bu-
dovy ¢ 30 (5 627 tis.K¢), rekonstrukce serverovny (996 tis.Kc)
a financovéna pfiprava stavebnich akci v objemu 712 tis.K¢ (vy-
budovani datovych center — 1. etapa NON IT, klimatizace objektu

Brno, Stara 25). Pro laboratoie byla pofizena digestor (295 tis.K¢)
a zakoupeny laboratorni pfistroje v celkovém objemu 1 542 tis.K¢
(muflova pec, vakuova odparka, parni sterilizatory). Nakoupeno
bylo 9 ks multifunk¢nich tiskaren (1 248 tis. K¢), technické vybaveni
serverovny (530 tis. K¢) a vypocetni technika (487 tis.K¢). Na oceni-
telnd prava bylo vynalozeno celkem 25 493 tis. K¢ a na programové
vybaveni 3 690 tis.K¢.

Neinvesti¢nivydaje byly cerpany ve vysicelkem 484 209tis. K¢, ztoho
statni rozpocet se na financovani podilel v ¢astce 122 798 tis. K¢,
z mimorozpoctovych zdrojl bylo ¢erpano 360 982 tis. K¢ a z narokd
z nespotiebovanych vydaji 429 tis.K¢. Soucédsti mimorozpocto-
vych prostiedkd byly prostifedky ze zahranici poskytnuté na pro-
jekt ARTHIQS (Cerpano 116 227,78 K¢).

SUKL je zapojen do dvou spole¢nych akci (tzv. Joint Actions)
v rdmci druhého ak¢niho programu Spolecenstvi v oblasti zdravi
(2008-2013), prvni z nich je zaméfena na oblast farmakovigi-
lance (Strengthening Collaborations for Operating Pharmacovigi-
lance in Europe, SCOPE) a druha na regulaci lidskych tkani a bunék
(ART and HSC Improvements for Quality and Safety throughout
Europe, ARTHIQS). Tyto spolec¢né akce jsou spolufinancované Ev-
ropskou komisi a ¢lenskymi staty, v pfipadé SCOPE se EK podili

Tab. 41 Rozpoctové pfijmy, rozpoctové vydaje a financovani v tis. K¢

Rozpoctové piijmy

Rozpocet narok 2015

Skutec¢nost za rok 2015

Schvéleny rozpocet ~ Rozpocet po zméndach Skute¢nost 2015
Poplatky spravni 19 800 19 800 27 931
Prijaté sank¢ni platby 1000 1000 3712
PFijmy z prondjmu 0 0 53
Prijaté pojistné nahrady 0 0 548
Prijaté nekapitalové pfispévky 0 0 902
Prevody z rezervniho fondu 0 0 437 353
Prevody z ostatnich vlastnich fondd 0 0 379
Neinvesti¢ni prevody z Narodniho fondu 0 0 0
Celkem 20 800 20 800 470878
Vydaje Rozpocet narok 2015 Skutecnost za rok 2015
Schvadleny rozpocet Konecny rozpocet Skutec¢nost 2015

Platy zaméstnanc(ll v pracovnim poméru 60 853 167 627 167 627
Platy statnich urednikd 23385 78 345 78 345
Ostatni platby za proved. préci a odstupné 3499 9147 9146
Povinné pojistné 293830 85339 85337
Pridél do FKSP 842 2 466 2465
Neinvesti¢ni ndkupy a souvisejici vydaje 1000 141 473 141289
Pofizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku 0 76 183 76172
Celkem 119 409 560580 560 381
v tom: bézné vydaje 119 409 484397 484209

kapitalové vydaje 0 76 183 76 172
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na nakladech projektu 70%, v pfipadé ARTHIQS je podil EK 50 %.
V projektu SCOPE je Ustav tzv. pfidruzenym partnerem.

Majetek

Stav celkovych aktiv SUKL k 31. 12. 2015 ¢&inil 990 072 tis.K&.
Z toho stala aktiva jsou v objemu 403 673 tis.K¢ a aktiva obézna
586 399 tis.K¢. Z celkovych pasiv 990 072 tis.K¢ je vlastni kapital
936 907 tis.K¢ a cizi zdroje ¢ini 53 165 tis.K¢. Vybrané druhy aktiv
a pasiv SUKL jsou uvedeny v tabulce 40.

Ostatni

Na zahraniéni pracovni cesty bylo z rozpo¢tu SUKL vynaloZzeno
3 714 tis.KC. V roce 2015 bylo realizovano 395 zahranicnich pracov-
nich cest hrazenych ze strany SUKL, z &ehoz pIné hrazenych bylo 151,
u ostatnich (72 cest) byla ¢ast vydaji refundovand z poradatelskych
instituci (EK, Rada EU, EMA apod.). Vétsinu pracovnich cest tvorila
Ucast na pravidelnych jednanich rliznych vybort a pracovnich skupin
vzhledem ke ¢&lenstvi v pFislusnych organech. Cleny, pfipadné alter-
naty, ma SUKL ve vice nez 60 uskupenich napfi¢ EU institucemi a me-
zindrodnimi organizacemi. Dalsi pracovni cesty byly schvéleny s ohle-
dem na priority SUKL, aktualnost a pfinos projednavanych témat.

Tab. 42 Statistika vydaja v letech 2013-2015

6. FINANCNI A MATERIALNi ZDROJE SUKL

Kontrola

V obdobi od 28. 1. 2015 do 22. 4. 2015 byla v SUKL provedena Fi-
nanc¢nim Uradem pro hlavni mésto Praha kontrola k ovéreni, zda ne-
vznikla odvodova povinnost porusenim rozpoctové kazné pfi pou-
ziti finan¢nich prostiedkd statniho rozpoctu a prostredk( Evropské
unie v roce 2011 v rdmci Opera¢niho programu Lidské zdroje a za-
méstnanost na realizaci projektu,,Zavedeni systému méfeni efekti-
vity (vykonnosti) procesd SUKL a jeho jednotlivych organiza&nich
slozek’, reg. ¢.: CZ.1.04/4.1.00/59.00023. Kontrolou bylo zjisténo po-
ruseni rozpoctové kazné ve vysi 1 109 K¢. Bylo uhrazeno.

V obdobi od 8. 4. 2015 do 26. 8. 2015 byla v SUKL provedena Fi-
nan¢nim Uradem pro hlavni mésto Praha kontrola k ovéreni, zda
nevznikla odvodova povinnost porusenim rozpoctové kazné pfi
pouziti finan¢nich prostredk statniho rozpoctu a prostiedkd Ev-
ropské unie v rdmci Opera¢niho programu Lidské zdroje a za-
méstnanost na realizaci projektu ,Zvyseni efektivnosti spravni
agendy Statniho uUstavu pro kontrolu lé¢iv a jeho jednotlivych
organizacnich slozek”, reg. ¢.: CZ.1.04/4.1.00/59.00009. Kontro-
lou bylo zjisténo poruseni rozpoctové kazné ve vysi 104 K¢. Bylo
uhrazeno.

2013 2014 2015
Neinvesti¢ni vydaje celkem (v tis. K¢) 426 815 470816 484209
Neinvesti¢ni vydaje (bez mzdovych prostiedkd, pojisténi a FKSP) (v tis. K¢) 144 867 160 980 141 289
Vydaje na investice (v tis. K¢) 12236 56 268 76 172
Pramérny prepocteny pocet zaméstnancl 341 409,44 433
Nakladovost na jednoho zaméstnance (fadek 1/fadek 4) vK¢ 1252 1150 1118
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7.1 Personalni otazky

Organizacni struktura

0Od pocatku roku 2015 bylo MZCR v souvislosti s aktualizaci orga-
niza¢ni struktury a v souvislosti s ukoly vyplyvajicimi ze zdkonnych
povinnosti schvéleno prekro¢eni limitu po¢tu zaméstnancd SUKL
na celkem 460 zaméstnancl (tj. 460 plnych pracovnich tvazkd).

V poloviné roku 2015 doslo k nékolika organiza¢nim a persondlnim
zménam. Hlavnim divodem byla implementace nové organizacni
struktury souvisejici se zavedenim systemizace SUKL dle zékona
¢.234/2014 Sb., o statni sluzbé (dale ZoSS).

V navaznosti na prvni schvalenou systemizaci SUKL dle zakona
¢.234/204 Sb., o statni sluzbé byly s i¢innosti od 15. 6. 2016 imple-
mentovany organiza¢ni zmény za Ucelem optimalizace poctu mist
a zefektivnéni prace v celkovém poctu mist 490, z toho 422 sluzeb-
nich a 68 pracovnich. Nasledna systemizace na kalendaini rok 2016
byla vladou schvalena v pribéhu prosince 2015, a to v celkovém
poctu mist 510, z toho 420 sluzebnich a 90 pracovnich.

Evidencni pocet zaméstnanct ve fyzickych osobach k 31. 12. 2015
byl 454, z toho 357 Zen (tj. 78,63 %) a 97 muzl (tj. 21,37 %).

V pfepoctu na plné pracovni Uvazky odpracované v ramci dohod
konanych mimo pracovni pomér (dohoda o pracovni ¢innosti, do-
hoda o provedeni prace) bylo k 31. 12. 2015 celkem zaméstnano
25,8 zaméstnancud. Ve srovnani s rokem 2014 doslo k navyseni
00,6 %.

Tab. 43 Vékova struktura zaméstnanci ke dni 31.12.2015

% zaméstnanct do 35 let

% zaméstnancu ve véku od 36 do 55 let

7.ZAMERENIi NA ZAMESTNANCE

Vékova struktura zaméstnanct

Vékovy pramér viech zaméstnancl se ve srovnani s rokem 2014
zvysil 0 0,2 %, tj. na 40,98 let.

Vyuziti fondu pracovni doby

Z celkového poctu 935 291,1 odpracovanych hodin bylo
1 857,87 hodin prescasovych. Prescasové prace se tykala v pre-
vazné mife zaméstnancl zafazenych v kategorii délnické (fidici),
odborné a technicko-hospodaiské.

Zarok 2015 zaméstnanci zameskali celkem 2 531,5 pracovnich dnt
z ddvodu nemoci nebo osetfovani ¢lena rodiny, coz je ve srovnani
s rokem 2014 o 574 pracovnich dn( vice. Z celkového poctu za-
méstnanct je evidovdna absence z dlivodu nemoci nebo osetio-
vani ¢lena rodiny u celkem 135 zaméstnancd, z toho 121 zamést-
nancd, ktefi méli absenci do 2 mésicli, 6 zaméstnancd, ktefi méli
absenci do 3 mésicl a 8 zaméstnancd, ktefi méli absenci delsi nez
3 mésice.

Ve srovnani s lonskym rokem 2014 doslo ke snizeni celkového
poctu zaméstnancu v pracovni neschopnosti nebo na osetfovani
¢lena rodiny o 16.

Fluktuace

V roce 2015 nastoupilo celkem 74 novych zaméstnanc(, z toho
3 statni zaméstnanci (po 1. 7. 2015). Pracovni pomér byl ukoncen
s 59 zaméstnanci a sluzebni pomér byl ukonéen se 3 statnimi za-
méstnanci. Fluktuace zaméstnanct je 13,66 % (v porovnani s lori-
skym rokem 2014 doslo ke snizeni 0 2,53 %).

% zaméstnancl starsich 55 let

2014 42,3 42,3 15,4
2015 40,3 44,7 15,0
Tab. 44 Kvalifika¢ni struktura zaméstnancti dle dosazené tGrovné vzdélani ke dni 31.12. 2015

R . < < < 'S 'S
Nejuyssidosazené .\ |adni 5SS 55 VOS5  Bc.studijni  Mgr. studijni  Postgradualni
vzdélani odborné vSeobecné s maturitou

program program

Pocet zaméstnancl 1 5 9 89 6 17 317 10
% z celkového poctu 0,22 1,10 1,98 19,6 1,32 3,75 69,83 2,20

zaméstnancl
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7.ZAMERENI NA ZAMESTNANCE

7.2 Vzdélavani zaméstnancl

V oblasti vzdélavani zaméstnancd SUKL byl v roce 2015 kladen
dlraz predevsim na odborné a zahranic¢ni vzdélavaci akce, a to
z dlvodu implementace legislativnich zmén, kladeni vysokych na-
rokt na odbornost a potiebu kontinualniho prohlubovani a zvyso-
vani kvalifikace, znalosti a védomosti nasich zaméstnancd v jednot-
livych oborech.

Celkovy objem vynalozenych financnich prostiedkd na vzdéla-
vani (odborné, zahranicni, jazykové aj.) v priibéhu roku 2015 cinil
3185000 K¢.

Z vyse uvedenych celkovych nakladd se vycerpalo na odborné
vzdélavaci akce 1 978 000 K¢ a na zahrani¢ni vzdélavaci akce
1207 000 K¢.

Tab. 45 Prehled ukoncenych pracovnich a sluzebnich poméri v roce 2015 podle dliivodu ukonéeni pracovniho/sluzebniho poméru

Zru$eni ve Uplynuti Dohoda ze strany Vypovéd'ze strany Vypovéd'

zkuSebni dobé sjednané doby zaméstnance zaméstnance z organizacnich davodui Celkem
Pracovni pomér 11 15 16 11 6 59
Sluzebni pomér 1 1 1 0 0 3
Tab. 46 Prehled vzdélavacich aktivit v roce 2015
Druh akce Pocet akci Pocet hodin Pocet ucastnika
PC skoleni 14 414 42
Jazykové kurzy 36 784 189
Odborné kurzy a skoleni 181 4679 363
Manazerské dovednosti 15 120 20
Povinna skoleni 92 144 20
Zahrani¢ni odborna 36 1128 49
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Systém managementu kvality ma SUKL vybudovan a certifikovan
v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 9001:2008. V ramci pravi-
delnych externich dozorovych auditli nebyly nalezeny zadné neshody.

Odbor laboratorni kontroly ma zaveden systém managementu
kvality podle normy CSN EN ISO/ [EC 17025.

V souladu s ro¢nim programem auditG bylo provedeno 22 internich

audity, pfi kterych se ovérovalo plnéni pravnich norem, predpist a vy-
hlasek a posuzovala se funkénost systému managementu kvality.

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

8.ZAMERENI NA KVALITU

SUKL v minulém roce vydal ,Strategicky plan Statniho Gstavu pro
kontrolu léciv pro roky 2016 - 2020 kde jsou stanoveny hlavni
strategické cile vychazejici z potieby naplnit misi a dosadhnout vize
s vyuzitim pfilezitosti, silnych stranek a eliminaci hrozeb a slabych
stranek.

SUKL je nadale zapojen v benchmarkingovém programu lékovych
uradd EU. V roce 2015 probéhl Joint Audit Programme EMA ke kon-
trole zajisténi harmonizovanych inspekénich standardd a harmoni-
zovaného pfistupu pfi provadéni SVP inspekci v praxi.
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9. POLITIKA MANAGEMENTU BEZPECNOSTI INFORMACI

SUKL nadale usiluje o zabezpeéeni a zajisténi dGvéryhodnosti dat
a informaci ve svych informacnich systémech, a to pfi vSech pro-
cesech a ukonech nakladéni s informacemi. Systém fizeni bezpec-
nosti informaci certifikovany poprvé v roce 2007 podle normy I1SO
27001:2006 SUKL nadéle rozviji a v roce 2015 prosel Gspé$né roz-
sitenym dozorovym auditem druhého stupné, v ramci néjz byla
implementace zminéného systému posouzena tak, ze v souladu
s nové vydanymi pozadavky normy verze CSN 1SO 27001:2014 byl
SUKL v tomto smyslu vydan certifikat.

V roce 2015 vesel v uc¢innost Zdkon o kybernetické bezpecnosti
¢.181/2014Sb. a s nim spojena dalsi legislativa. SUKL nastavil jiz

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

v predchozim roce interni procesy a pravidla tak, aby pro své in-
formacni systémy spadajici pod pusobnost uvedeného zakona
zajistil soulad legislativnimi s pozadavky od okamziku Gc¢innosti
zdkona.

O tom, ze SUKL vyvijel Gsili v oblasti bezpe¢nosti informaénich
systémua, svédci i fakt, ze navzdory mimoradné zavazné situ-
aci vyvolané v poslednich dnech roku 2015 predbéznymi opat-
fenimi soudu, kterymi bylo zakazano SUKL pouzivat fadu in-
formacnich systémi, SUKL dokézal v kratké dobé realizovat
krizova opatieni, kterymi zajistil nahradni vykon dotcenych
cinnosti.
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Mezi hlavni cile SUKL bude i v pfidtim roce patfit zajiténi dostup-
nosti kvalitnich, u¢innych a bezpec¢nych l1écivych pripravki a také
dostupnost v Ceské republice pouzivanych bezpeénych a funke-
nich zdravotnickych prostredk.

Za prioritni pak povazuji zahajeni pfipravy modernizace a orien-
tace elektronické preskripce na potieby nejenom pacientd, ale
i zdravotnickych profesionald jako nedilné sou¢asti moderniho, vy-
soce funk¢niho a kvalitniho elektronického zdravotnictvi.

SUKL bude i nadale pokracovat v revizni ¢innosti v oblasti cen
a uhrad lécivych pripravka tak, aby v systému verejného zdravot-
niho pojisténi pomohl vytvaret dalsi uspory. Ty pak bude mozné
vyuzit na lé¢bu vétsiho mnozstvi pacientd, k uhradé velmi naklad-
nych léciv uréenych k |é¢bé zavaznych onemocnéni nebo napf.
k rozsiteni jiz stavajicich uhrad.

V roce 2016 nas ceka realizace adaptace nafizeni EU o klinickych
hodnocenich humannich lé¢ivych pripravka, ktera bude pro SUKL
znamenat mimo jiné nastaveni nového procesu posuzovani za-
dosti o klinické hodnoceni.

Dalsi povinnosti pfinese novela zakona o |écivech v oblasti ree-

xportl lé¢iv. SUKL bude sbirat a vyhodnocovat data o distribu-
ovanych lé¢ivych pfripravcich, na zékladé nichZz vytvoii a bude

WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

10. VYHLEDY DO ROKU 2016

pravidelné aktualizovat navrh seznamu nenahraditelnych 1éci-
vych pfipravkd, u kterych by vyvoz do zahranici ohrozil dostupnost
lé¢by pro ceské pacienty. Nasledna konkrétni opatieni v podobé
zdkazu vyvozu konkrétniho léku budou svéfena do rukou Minister-
stva zdravotnictvi CR. SUKL bude nasledné kontrolovat dodrZovéni
zékazu vyvozu takovych léc¢ivych pripravkd mimo Gzemi CR.

Naplédnovano je pokracovani informacni kampané pro Sirokou laic-
kou vefejnost,Léky do kose nepatii”. Druhd ¢ast kampané se bude
zamérovat pfimo na jednotlivé cilové skupiny v podobé prednések,
které budou mit za cil poskytnout zakladni informace o sprdvném
nakladéni s 1éky v domacnostech. Stejné tak se kampar zaméfi na
komunikaci pacienta s [ékafem a lékarnikem v otazkach predpiso-
vani a nakupu léka.

V minulych letech se velmi osvéd¢ily odborné seminére pfipravo-
vané odbornymi pracovniky SUKL, proto je pfipravena fada vzdé-
lavacich aktivit pro odbornou vefejnost, a to napfiklad z oblasti kli-
nickych hodnoceni, zdravotnickych prostfedk ¢i z oblasti spravné
vyrobni praxe.

V roce 2016 budu pokrac¢ovat v Usili sméfujicimu k tomu, aby SUKL
veskeré zdkonem svéfené povinnosti realizoval s plnym respektem
k platné legislativé a s védomim si toho nejdulezitéjsiho cile, kte-
rym je zajisténi bezpecnosti ¢eskych pacient(.

PharmDr. Zdenék Blahuta
reditel SUKL
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11. PREHLED NEJDULEZITEJSICH KONTAKTU PRO JEDNOTLIVE OBLASTI CINNOSTI SUKL

Stav k 31. 3. 2016. Podrobny aktualizovany ptehled kontaktt Ize nalézt na internetové strance SUKL.
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