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1 UVOD

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) pokracoval i v roce
2020 ve velmi uzké spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR (dale
jen,MZCR"). Tato spoluprace se tykala predevsim realizace Gkold v rdm-
ci spoluprace s EU, a to v oblasti léciv a zdravotnickych prostredki,
a dale rovnéz pripravy a nasledného legislativniho procesu schvalovéni
novych pravnich predpisd, které se vyznamné dotkly rozsahu ¢innosti
Ustavu. Ustav se déle ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR
a Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR podilel na Gpravéach
koncepce navrhu zékona o elektronizaci zdravotnictvi a rovnéz ve spo-
lupréci s MZCR se vyznamnym zp(isobem zG&astnil na pFipravé nového
spole¢ného zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro. Kromé pfimych legislativnich
praci se Ustav podilel také na posuzovéni jednotlivych pozménovacich
navrhd nactenych k zdjmovym snémovnim tisktim, které jsou aktualné
projednévany Poslaneckou snémovnou Ceské republiky. Jmenovité se
jednalo o vladni novelu zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, jez se s ohledem na obsazenou matérii dotkla zejména Sekce
cen a Uhrad. Dale se jednalo o vladni novelu zékona ¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach, kterd si mimo jiné klade za cil stanovit novou
pravni Upravu v oblasti konopi pro lécebné pouziti a receptl s modrym
pruhem. Pies aktivity spojené s témito vyznamnymi tkoly viak Ustav
nezapominal ani na spolupraci pii pfipravé dalsich pravnich predpist,
které upravovaly oblasti rovnéz se dotykajici jeho ¢innosti. Zakonné
pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti Ustav dale vysvét-
loval ve vydavanych pokynech. V téchto pokynech rovnéz seznamoval
verejnost s pokyny vydavanymi Evropskou komisi a Evropskou agentu-
rou pro lécivé pfipravky (déle jen ,EMA”).

Mezinarodni spoluprace je pro Ustav i nadale jednou z hlavnich priorit.
Spolupréce probihala v rdmci vice nez 80 pracovnich skupin a vybor(
v uskupeni Rady EU, Evropské komise a EMA, Svétové zdravotnické
organizace, Rady Evropy a jejiho Evropského ustfedi pro kvalitu Iéciv
a zdravotni péce ¢i Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj.
Mezi stalé priority Ustavu pati také zastoupeni ve védeckych vyborech
EMA, které fesi otazky spojené s bezpecnosti lécivych pfipravkl na trhu
EU nebo schvalovanim novych léciv. Ustav je ¢lenem pracovnich skupin
HMA (sit feditell l1ékovych agentur) i jejich Fidicich struktur a podili se

na implementaci spolecné strategie HMA/EMA.
Sekci registraci bylo k odbornému posouzeni predéno celkem 546 za-

dosti 0 novou registraci a 360 zadosti o prodlouzeni platnosti registra-

ce. Dale bylo vyfizeno 320 Zadosti o zrudeni registrace.

Uvod

Pandemie covidu-19 poznamenala i oblast klinickych hodnoceni, do-
Slo k vyraznému nérGstu agendy spojené se zavadénim mimoradnych
opatieni pro nova ¢i bézici klinickd hodnoceni a posuzovani klinickych
hodnoceni lé¢by nebo prevence covidu-19 dostalo piednost a tyto stu-
die byly posuzovény ve zkraceném, zrychleném procesu. Ustav v roce
2020 obdrzel 360 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni.
Vétsinu zadosti tvorily studie Ill. faze, mezindrodni multicentrickd ran-
domizovana zaslepend placebem nebo Iécivou latkou kontrolovana

klinickd hodnoceni, provadéna zahrani¢nimi zadavateli.

V roce 2020 bylo pfijato 2 904 hldseni podezieni na nezadouci Ucin-
ky z uzemi Ceské republiky. Kazdé jednotlivé spontanni hlaseni, které
dojde do Ustavu, je zpracovéano, individualné hodnoceno, zadano do
databéze nezadoucich G¢inkd z CR (CDNU) a souéasné odeslano do ce-

loevropské databaze EudraVigilance i do celosvétové databaze WHO.

V Odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 868 rozbord vzorkd.
Mirné poklesl pocet vzorkd hodnocenych jako nevyhovujici (na 3,2 %).
Jednalo se hlavné o lékarenské vzorky a zavady jsme odhalili rovnéz
v rdmci projektu Braillovo pismo na obalech Iécivych pripravki. Jinak
je kvalita hromadné vyrabénych lécivych pripravkd dostupnych na ces-

kém trhu velmi dobra.

Ke konci roku 2020 Ustav evidoval celkem 2 467 Iékaren a dale 3 124
prodejct vyhrazenych humannich lécivych pfipravkl, 42 oddéleni
nuklearni mediciny zdravotnickych zafizeni a 401 distributord lécivych
pripravkd. V roce 2020 provedli inspektofi Odboru |ékarenstvi a distri-
buce celkem 570 inspekci Iékaren. Kontrola prodejct vyhrazenych léci-
vych pfipravk( se v roce 2020 tykala celkem 107 provozoven, u distri-

butorl probéhlo 259 kontrol.

Odbor inspekeni provedl v roce 2020 v rdmci dozorové aktivity v oblasti
vyroby léciv (v¢etné vyroby transfuznich pfipravkd a surovin pro dalsi
vyrobu léciv) celkem 230 inspekci, z toho 53 inspekci se tykalo regulo-

vané oblasti tkani a bunék.

Oddéleni zavad v jakosti fesilo v roce 2020 celkem 52 pfipadd podnétd
tykajicich se vyskytu padélkd lécivych pfipravkd v legalnim distribuc-
nim retézci ¢i jejich odcizeni, pficemz ve 4 pripadech se jednalo o odci-

zeni lécivych pfipravki z legalniho distribu¢niho fetézce.



V prdbéhu roku 2020 pokracovala Sekce cenové a Uhradové regulace
v souladu s planem v zahajovani hloubkovych revizi hrad, v ramci kte-
rych bylo posuzovano, zda stanovené vyse a podminky thrady odpovi-
daji podminkam zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Celkem bylo
zahajeno 15 hloubkovych revizi (276 kéda SUKL). Usporu prostredk(
vefejného zdravotniho pojisténi pfinesly jak hloubkové, tak zkracené
revize Uhrad. Celkové Uspora ze zkracenych revizi vykonatelnych v roce
2020 je odhadovéna na 1 486 137 348 K¢, z hloubkovych revizi pak na
2038474 824 Ke.

Ustav se jako dozorovy orgén zabyva také kontrolou vyrobcd, dovoz-
cq, distributord, servisu, prodejct a vydejct zdravotnickych prostred-
ké (ZP) a déle pak agendou posuzovani spravného uvadéni ZP na trh.
V pribéhu roku 2020 Odbor zdravotnickych prostfedkd v souvislosti
s opatfenimi proti Siteni ndkazy covidu-19 odpovidal na mnoho dotazd

odborné i laické verejnosti.

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro |é¢ebné pouZziti se v roce 2020
zabyvalo zabezpecenim procest a ¢innosti souvisejicich se zajisténim
dostupnosti lécivé latky konopi pro [é¢ebné pouziti pro ¢eské pacienty
od tuzemského péstitele. Od vitéze verejné zakazky na dodavku konopi
pro lé¢ebné pouziti, spole¢nosti Elkoplast Slusovice s.r.o., bylo Ustavem
v roce 2020 prevzato a umisténo do distribuce 18,1 kg konopi pro Ié-

¢ebné pouziti.

V souvislosti s pozadavky na povinnou elektronickou preskripci a zfize-
ni Centralniho ulozisté elektronickych receptd, zakotvenymi legislativ-
né v zakoné o lécivech, byl jiz v roce 2015 zahajen proces modernizace
celého systému. Systém eRecept bézi od 1. ledna 2018 v rezimu po-
vinné elektronické preskripce. V roce 2020 bylo vystaveno vice nez 79
milionu eReceptd, vydano bylo témér 77 miliont eReceptl a celkova
vyse Uhrady za vydané hrazené Iécivé pripravky predepsané systémem
eRecept ¢inila vice nez 32 981 849 tisic K¢ Témér 28,5 milionu identifi-
kator eReceptu bylo poslano prostiednictvim SMS, pres 840 tisic pak
prostfednictvim e-mailovych zprav. Systém eRecept se zna¢né osvédcil
obzvlasté v dobé epidemického Siteni onemocnéni covid-19 v Ceské

republice.

Na webové stranky www.epreskripce.cz, které byly zprovoznény v roce
2018, byly ptidany informace tykajici se tzv. sdileného lékového zazna-
mu, vlastni nahlizeni na Iékovy zdznam pacienta za pfesné danych pod-

minek je mozné od 1. cervna 2020.
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Ustav mési¢éné vyhodnocuje Udaje o objemech distribuovanych
lé¢ivych pfipravkG v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadieni (v K¢)
a v poc¢tu DDD (dennich definovanych davek). V roce 2020 bylo distri-
buovéno 246,76 mil. baleni Iécivych pfipravkd, predstavujicich pribliz-
né 6 955,99 mil. DDD. Hodnota téchto dodévek byla 67,09 mld. K¢ (dle

cen vyrobce).

Ustav v ramci povinnosti informovat odbornou i laickou vefejnost spra-
vuje webové stranky www.sukl.cz, www.olecich.cz, www.nebezpecne-
leky.cz a web OSALK www.sakl.cz. Tiskové a informacni oddéleni rovnéz
zajistuje publikacni ¢innost, kterou predstavuje priprava a vydavani
publikace Véstnik, Iékového bulletinu Farmakoterapeutické informace

a Zpravodaje nezadoucich ucink{ 1éciv.

Uvod
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2 ORGANIZACNI STRUKTURA SUKL

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv - Organizacni struktura platna od 1. 1. 2020 (dle schvaleného navrhu ro¢ni systemizace).

REDITEL

® Interni audit a kontrola
® Tiskové a informacni oddéleni

® Personalni a vzdélavaci oddéleni

® Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti

reditele

® Odbor kancelare

® Manazer fizeni kvality
® Oddéleni mezinarodnich vztaht
® Odd. Statni agentura pro konopi

pro lécebné pouziti

® Oddéleni podpory reditele

® Oddéleni pravni a prestupkové

Sekce registraci
® 0ddéleni posuzovani preklinické
a klinické dokumentace
® Oddéleni pravni podpory a managementu

registraci

Odbor posuzovani farm. dokum.
® Asistent

® 0dd. posuzovani chem. a rost. pipravk
® 0dd. posuzovani biol. pripravk véetné KH
® 0dd. posuzovani zmén a soub. dovozu

[

Oddéleni posuzovani zadosti o klin. hodnoceni

Odbor klinického hodnoceni LP
® Asistent
® Oddéleni klinického hodnoceni lé¢iv

® 0Oddéleni koordinace a administrativy

Odbor administrativni a procesni
podpory

Asistent

Odd. implem. evropskych hodnoc.
Oddéleni validace sekce registraci
Oddéleni narodnich zadosti

Oddéleni MRP zédosti

Oddéleni datové podpory registraci

Odbor koordinace a regulace
® Asistent
® 0dd. koordinace registr. procedur

® Oddéleni narodni regulace
Odbor farmakovigilance

® 0ddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni

® Oddéleni FV inspekci a datové podpory

Organiza¢ni struktura SUKL

Sekce cenové a uhradové regulace
® Odborny asistent

® Oddéleni validace a administrativni podpory

Odbor cenotvorby a pravni podpory

® Oddéleni pripravy komplexnich podkladti
aanalyz

® 0ddéleni koordinace spréavnich Fizeni

® 0Oddéleni vybranych typd spravnich Fizeni

Odbor hodnoceni zdravotnickych
technologii
® 0ddéleni hodnoceni lé¢iv

® 0ddéleni farmakoekonomickych analyz

Sekce servisnich ¢innosti

® Asistent

® Manazer bezpec¢nosti informaci

® Oddéleni spisové sluzby a podatelny

® 0dd. ver. zakazek, proj. fizeni a investic

Odbor inf. technologii
® Asistent

® Manazer bezpec¢nosti IT

® Oddéleni provoz IT

® 0ddéleni podpory fizeni IT
® Oddéleni E-receptu
[ J

Oddéleni business analyzy a vyvoje

Odbor provozné ekonomicky
® Oddéleni tcetnictvi
® 0ddéleni rozpoctu a financovani

® 0Oddéleni provozu a dopravy

Odbor zdravotnickych prostiedku
Asistent

Oddéleni registraci a notifikaci

Oddéleni klinického hodnoceni ZP a vigilance
Oddéleni pravni kontroly OZP

Oddéleni thrady zdravotnickych prostiedkd

Oddéleni kontroly ZP a odbornych posudku

Sekce dozoru

® Asistent

® 0ddéleni dozoru nad reklamou
® Oddéleni zavad v jakosti

® Oddéleni datovych analyz

Odbor inspekéni

® Asistent

® Oddéleni spravné vyrobni praxe

® Oddéleni dohledu nad zpracovanim biologickych
materialt

® 0ddéleni klinickych praxi

Odbor Iékarenstvi a distribuce
OKL Praha

OKL Ceské Bud&jovice

OKL Plzen

OKL Hradec Krélové

OKL Brno

OKL Ostrava

OKL Olomouc

Oddéleni spravné distribucni praxe

Odbor laboratorni kontroly
® 0ddéleni analytické chemie

® 0Oddéleni biologickych metod
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3 ZAPOJENIV SITINARODNICH, EVROPSKYCH
A JINYCH MEZINARODNICH INSTITUCI

3.1 Spoluprace s Ministerstvem zdravotnictvi
a dal$imi statnimi institucemi v CR

V roce 2020 Ustav velmi Uzce spolupracoval s Ministerstvem zdra-
votnictvi CR, zejména pii realizaci ukolG v rdmci spolupréce s EU, a to
v oblasti [éciv a zdravotnickych prostiedkd, a dale rovnéz pfi piipravé
a nasledném legislativnim procesu schvalovani novych pravnich pred-

pisG, které se vyznamné dotkly rozsahu ¢innosti Ustavu.

V roce 2020 probéhla spoluprace v rdmci legislativniho procesu schva-
lovéni névrhu novely zakona ¢&. 378/2007 Sb., o Iécivech, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,zédkon o lécivech”). Jednalo se o im-
plementaci nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2019/6 ze dne
11. prosince 2018, o veterinarnich lécivych ptipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES (dale jen ,nafizeni ¢. 2019/6"). V této souvislosti
bylo rovnéz do narodniho pravniho fadu implementovéno natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018,
o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, 0 zméné na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruseni smér-
nice Rady 90/167/EHS (dale jen ,nafizeni ¢. 2019/4"). Natizeni ¢. 2019/6
stanovi pravni rdmec pro regulaci veterinarnich lécivych pfipravkd
prizptsobeny védeckému pokroku, soucasnym trznim podminkam
a hospodafské realité. Regula¢ni rdmec pro veterinarni écivé pfipravky
by mél zohlednovat potieby podnikl veterinarniho farmaceutického
odvétvi a obchodu s veterinarnimi lécivymi pfipravky v ramci Unie. Na-
fizeni ¢. 2019/4 pak stanovi pravidla tykajici se medikovanych krmiv,
kterd maji znacny vliv na chov zvitat, véetné zvifat, jez nejsou urc¢ena
k produkci potravin, a na produkci produktl zivocisného pavodu. Udr-
Zovani vysoké urovné ochrany lidského zdravi je jednim z hlavnich cild

potravinového prava Unie.

Ac¢ zminénad nafizeni vécné spadaji do gesce Ministerstva zemédélstvi,
podstatnym zpdsobem se dotykaji také plisobnosti Ustavu s ohledem
na nutnost rozsahlé novelizace zakona o lécivech, ktery vécné upravu-
je veterinarni lécivé pripravky. Dulezitost rozliseni zptsobu zachazeni
s humannimi a veterindrnimi lécivymi pfipravky proto nutné vedla
k ucasti Ustavu na ptipravé navrhu veterinarni novely zdkona o lé¢i-
vech. P¥i legislativnich pracich Ustav také vyznamnym zpGsobem spo-
lupracoval s Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd

a léciv.

Ustav se déle ve spolupréci s Ministerstvem zdravotnictvi CR a Ustavem
zdravotnickych informaci a statistiky CR podilel na Gpravach koncepce
navrhu zdkona o elektronizaci zdravotnictvi. Elektronizace zdravotnic-
tvi predstavuje elektronizaci procest a digitalizaci agend s cilem zefek-
tivnit poskytovani zdravotnich sluzeb, jejich thradu a kontrolu. Elektro-
nizace zdravotnictvi je integrovanou soucasti zdravotnického systému,
aviak nenahrazuje ho ani nevytvaii paralelni struktury fizeni a spravy.

V soucasné pravni Upravé existuji pouze nékteré prvky zavadéjici elek-

tronizaci ve zdravotnictvi. Aktudlni roztfisténa podoba dilcich pravnich
Uprav znemoznuje efektivni fizeni systému elektronického zdravotnic-
tvi. Zcela jednoznacné chybi systémové ucelené pravni zakotveni zava-
déni novych technologii v oblasti elektronizace v rezortu zdravotnictvi,
zakladni infrastruktura elektronizace zdravotnictvi, pravné definované
role a odpovédnosti subjektd v systému elektronického zdravotnictvi
a definice s tim souvisejicich pojmd, standardd komunikace, pravidel
sdileni ¢i predavani zdravotnické dokumentace. S ohledem na vyse
uvedené bylo pfistoupeno k pripravé nového zakona o elektronizaci
zdravotnictvi, pficemz Ustavu se uvedeny navrh zakona dotkne zejmé-
na ve vztahu k systému eRecept, ktery Ustav spravuje. | proto se Ustav
vyznamnym zplsobem podilel na pfipominkovéni navrhu zakona tak,
aby se pfipadné zmény co nejméné dotkly uzivatell systému eRecept

a zajistil tak i nadale jeho hladké fungovani.

Legislativni zmény se dotkly i registraci léc¢ivych pripravk(. Ustav ve
spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi CR pfipravil navrh nove-
ly vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pripravkd, ktery byl
predlozen za Ucelem provedeni Uplné adaptace narodni ¢asti pravni-
ho fadu Ceské republiky ve vztahu k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérni-
ce 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Ustanoveni
¢l. 117 nafizeni méni smérnici 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi ty-
kajicim se humdnnich lécivych pfipravkd, a to tak, Ze méni text bodu
12 v oddile 3.2 v piiloze | této smérnice. Dale navrh vyhlasky uved! do
souladu text vyhlasky s aktualnim znénim zakona o lécivech po pro-
vedenych novelach (zejména adaptace nafizeni ¢. 2016/161), kterym
se doplfuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES sta-
novenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich lécivych pfipravkd, a s pokyny Evropské agentury pro lécivé
piipravky a reagoval tak na poznatky z praxe ve smyslu vypusténi né-

kterych pozadavkd, které jsou jiz v dnesni dobé prekonané.

V oblasti registraci lécivych pripravki se oviem nejednalo o jedinou
zménu, legislativnich Uprav doznala i vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o sprav-
né klinické praxi a blizsich podminkéch klinického hodnoceni lé¢ivych
ptipravkd. Navrh novely klinické vyhlasky byl predlozen v souvislosti
s adaptaci nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze
dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich huménnich lécivych pii-
pravk( a o zruseni smérnice 2001/20/ES, provedenou novelou zakona
o lé¢ivech. Ustav i v tomto pfipadé pristoupil k legislativnim dpravam
provadéciho pravniho predpisu tak, aby reflektoval zmény v evropské

legislativé.

7 Zapojeni v siti ndrodnich, evropskych a jinych mezinarodnich instituci



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2020

V oblasti zdravotnickych prostfedk( Ustav a Ministerstvo zdravotnic-
tvi CR navazaly na predchozi spolupréci na pfipravé adaptace nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017,
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) €. 1223/2009 a o zrudeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen,MDR"), a nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017, o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zrudeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (dale jen ,IVDR"). V pribéhu roku
2019 byl pfipraven navrh nového zékona o zdravotnickych prostred-
cich, vhodné doplhujici uvedené nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich tam, kde to pravni Uprava nafizeni umoznuje.V dlsledku této zmé-
ny pak bylo nutné pristoupit i k pfipravé navrhu zakona zajistujiciho
stavajici pravni Upravu diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vi-
tro. V souvislosti s adaptaci pravniho fadu na nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich byly pfipraveny rovnéz navrhy na Upravu dalsich prav-
nich predpisd, a to zékona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, a zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich. V roce 2019 byl tento soubor
navrhd zékonud predan k posouzeni Legislativni radé vlady a nasledné
téz vladou schvalen. V prdbéhu roku 2020 byly navrhy obou zakont
projednéavény v Poslanecké snémovné Parlamentu Ceské republiky
jako snémovni tisky ¢. 696 a 697, pficemz tyto byly poslanci schvéleny
a nasledné predany do Senatu Parlamentu Ceské republiky k projedna-

ni, kde jsou nyni evidovany jako senatni tisky ¢. 32 a 33.

V navaznosti na vyse zminény snémovni tisk ¢ 696 byl Ustavem pfi-
praven i jeho pozménovaci navrh, zavadéjici zcela novou pravni Upra-
vu tzv. ePoukazl, tedy elektronickych poukazi opravnujicich drzitele
k vydeji pfedepsaného zdravotnického prostiedku. Predmétny pozmé-
fovaci navrh byl poslanci schvélen a nyni je soucasti senatniho tisku
¢. 32; ePoukaz tak predstavuje dalsi pomysiny krok k modernizaci zdra-

votnictvi.

V roce 2020 se Ustav ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi
CR vyznamnym zplsobem podilel na pfipravé nového spole¢ného
zakona o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro. Spole¢ny zékon predstavuje implementaci MDR
a IVDR do nérodniho pravniho fadu a za cil si klade zjednoduseni prav-
ni Upravy tak, aby byla pro aplikacni praxi privétivéjsi. Predpokladané
nabyti Ucinnosti MDR je stanoveno k 26. 5. 2021, v pfipadé MDR tak
doslo k odlozeni ucinnosti o jeden rok oproti plivodnimu planu. IVDR
pak nabude ucinnosti ke dni 26. 5. 2022.V zajmu splnéni zavazk CR vy-
plyvajicich z ¢lenstvi v EU je proto nutné uvedend nafizeni v¢as a vhod-

né implementovat do narodniho pravniho fadu. Navrh spole¢ného za-

kona upravuje adaptacni ustanoveni obou nafizeni a rovnéz postihuje
oblasti, které natizeni explicitné neupravuje, napfiklad servis zdravot-
nickych prostredkd. V souvislosti s adaptaci pravniho fadu na nafizeni
byly pfipraveny rovnéz navrhy na Upravu dalsich pravnich predpisq,
a to zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, a zdkona ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich. Cilem zminénych natizeni je zajistit hladké
fungovani vnitfniho trhu, pokud jde o zdravotnické prostiedky a dia-
gnostické zdravotnické prostiedky in vitro, na zdkladé vysoké urovné
ochrany zdravi pacient( a uzivatel(i a se zohlednénim malych a stfed-
nich podnik, které vtomto odvétvi plisobi. Soucasné tato natizeni sta-
novi vysoké standardy kvality a bezpe¢nosti zdravotnickych prostred-
kd a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro s cilem vyresit
obecné otazky bezpecnosti souvisejici s témito vyrobky. Navrh zékona
jevsoucasné dobé na pocatku fadného legislativniho procesu, pficemz

Ize predpokladat, ze legislativni prace budou pokracovat i v roce 2021.

Kromé p¥imych legislativnich praci se Ustav podilel také na posuzovani
jednotlivych pozménovacich navrha nactenych k zajmovym snémov-
nim tiskm, které jsou aktualné projednavény Poslaneckou snémov-
nou Ceské republiky. Jmenovité se jednalo o vladni novelu zékona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, jez se s ohledem na
obsazenou matérii dotkla zejména Sekce cen a uhrad. Déle se jednalo
o vladni novelu zakona €. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach, kterd si
mimo jiné klade za cil stanovit novou pravni Upravu v oblasti konopi
pro lé¢ebné poutziti a receptl s modrym pruhem. Ustav na zadost Mi-
nisterstva zdravotnictvi vydava k jednotlivym pozménovacim navrhdm
stanoviska, prostrednictvim kterych se k dané problematice po odbor-
né strance vyjadfuje, a ma tak moznost aktivniho zasahu do jejich pro-

jednavani.

Pres aktivity spojené s témito vyznamnymi legislativnimi tkoly viak
Ustav nezapominal ani na spolupraci pfi pfipominkovani navrha dal-
sich pravnich predpisd, které upravovaly oblasti rovnéz se dotykajici

¢innosti Ustavu, mimo jiné i v oblasti ochrany spotfebitele.

Ustav se také ve spolupraci s Ministerstvem prdmyslu a obchodu a jed-
notlivymi vécnymi utvary Ustavu podilel na naplfiovéni povinnosti da-
nych nafizenim (EU) 2018/1724, o jednotné digitalni brané. V pripadé
této spoluprace se jednalo o poskytnuti informaci tykajicich se poza-
davkl na vyrobky, prohlaseni o shodé ¢i o vzajemném uznavani v uzi-

vatelsky pfivétivé podobé.
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Zakonné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych ¢innosti Ustav
dale vysvétloval ve vydavanych pokynech. V téchto pokynech rovnéz
Ustav seznamoval vefejnost s pokyny vydavanymi Evropskou komisi

a Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky.

Tak jako v pfedchozich letech i v uplynulém roce pokracovala spolu-
prace s Ministerstvem zdravotnictvi CR na pfipravé stanovisek Ceské
republiky k predbéznym otdzkam vznesenym Evropskym soudnim

dvorem a tykajicich se oblasti kompetenci Ustavu.

Ustav se dale aktivné podilel na napInéni Katalogu sluzeb vefejné spra-

vy dle zékona o pravu na digitalni sluzby.

Ustav pokracoval ve spolupraci s Ustavem pro kontrolu veterinarnich
biopreparatd a léciv v Brné. V oblasti dozoru nad trhem byly partne-
ry Ustavu zejména Ceska potravinaiska a zemédélska inspekce a Celni

sprava a komunikace probihala rovnéz s Ceskou obchodni inspekci.

Celkem se jednalo o 160 zadosti, z toho 138 od PCR, 6 ze soudq,
2 od statniho zastupitelstvi, 6 z Celni spréavy, 1 od FU, 2 od Utadu pra-
myslového vlastnictvi, 1 od GIBS, 1 od Magistratu hl. m. Prahy, 1 od

méstského Uradu a 2 od Vézenské sluzby.

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Vyro¢ni zprava 2020

3.2 Spoluprace s institucemi EU a dalSimi
zahrani¢nimi partnery

Ustav se aktivné zapojuje do mezinarodni spolupréace v rémci vice nez
80 pracovnich skupin a vybor(. Jedna se predevsim o uskupeni Rady
EU, Evropské komise a Evropské agentury pro lécivé pfipravky (EMA),
ale také o pracovni organy Svétové zdravotnické organizace (WHO),
Rady Evropy a jejiho Evropského ustiedi pro kvalitu léciv a zdravot-
ni péce (EDQM) ¢i Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj
(OECD). Mezi stalé priority Ustavu patfi zejména zastoupeni ve vé-
deckych vyborech EMA, které fesi otazky spojené napf. s bezpecnosti
lécivych pripravkl na trhu EU nebo schvalovanim novych léciv. V ne-
posledni fadé Ustav aktivné pGsobi ve skupinach neformalniho charak-
teru, které sdruzuji odborniky z rlznych statd v oblasti regulace 1é¢iv
a zdravotnickych prostiedkd, cenotvorby a hodnoceni zdravotnickych
technologii nebo regulace lidskych tkani a bunék. Hlavnim z téchto
uskupeni neformélniho charakteru je sit feditell lékovych agentur
(HMA), ktera spolu s EMA tvofi evropskou regula¢ni sit pro léc¢iva. V ni
Ustav pracuje nejen prostfednictvim ¢lenstvi feditele Ustavu, ale také
piimym zapojenim do tymu pro exekutivni podporu fidici skupiny
celé sité. V roce 2020 role této exekutivni podpory vyznamné posilila,
protoze v dusledku pandemie covidu-19 doslo k pfechodu jednéni na

virtudlni Uroven a vznikla nova uskupeni nezbytna pro krizové fizeni.

Ustav je ¢lenem pracovnich skupin HMA i jejich Fidicich struktur a podili
se na implementaci spole¢né strategie HMA/EMA. Na jednani vyse uve-
denych pracovnich organ(i Ustav pravidelné vysila své zastupce véetné
¢lend nejvyssiho vedeni, seniornich zaméstnanct i externich expertd.
V roce 2020 aktivné spolupracoval na tvorbé nové spolecné strategie
HMA a EMA na obdobi 2020-2025 a spole¢né s Némeckem odpovidal
za pfipravu, koordinaci pfipominek a zpracovani finalni verze jedné

z jejich Sesti definovanych prioritnich oblasti.

Odpovidajici strategické informace jsou z mezinarodnich jednani pie-
naseny ¢lenstvim v rezortnich nebo mezirezortnich organech i na na-
rodni Uroven. Jednim z klicovych problém{ fesenych na globalni me-
zinarodni Urovni je napf. oblast antimikrobialni rezistence (AMR) nebo

dostupnost lécivych pripravka.

Problematiku AMR se podafilo prosadit jako jednu ze 6 novych stra-
tegickych priorit evropské sité Iékovych agentur a Ustav se ujal spo-
lufizeni tvorby této kapitoly v nové strategii. | v pribéhu pandemie

covidu-19 a s dlrazem na rozsiteni o dalsi hrozby pro vefejné zdravi

9 Zapojeni v siti ndrodnich, evropskych a jinych mezinarodnich instituci



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2020

se podafilo prosadit posileni povédomi o AMR jako hrozby pomalu
postupujici extrémné zdvazné pandemie, zasadnim zplsobem ohro-
zujici cely koncept moderni mediciny. Je tfreba uvazovat o zvlastnim
postaveni antiinfektiv mezi ostatnimi IéCivy a o nutnosti pfistupovat
k feeni tohoto problému v kontextu principu Jednoho zdravi. Ustav
bude i nadale pokracovat v této aktivité clenstvim v pracovni skupiné
pro implementaci spolec¢né strategie a vSechny poznatky zde ziskané
bude prenaset i na narodni Uroven. Pfipravy realizace by mély byt zaha-
jeny v poloviné roku 2021 a mély by vzit v potaz i ponauceni ziskana pfi

zvladani stavajici pandemie.

Sou¢asti mezinarodnich aktivit Ustavu na Grovni EU je také zapojeni
do procesu prijimani nové evropské legislativy a projednavani nelegis-
lativnich navrh(i v Radé EU, pokud to spadéa do gesce Ustavu. V roce
2020 Ustav jakozto gestor pokra¢oval v zastupovéni CR pfi projedna-
vani navrhu nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii, tzv. HTA.
Narizenim se zfizuje rdmec pro podporu spolupréce, postupy pro spo-
lupraci ¢lenskych statli na HTA a spole¢na pravidla pro klinické hod-
noceni zdravotnickych technologii se zamérenim zejména na lécivé
pfipravky registrované centralizovanym postupem a vybrané zdravot-
nické prostredky. Spoluprace by méla probihat ve ¢tyfech oblastech,
a to a) spolec¢né klinické hodnoceni, b) spole¢né védecké konzultace, c)
identifikace novych zdravotnickych technologii vhodnych pro spole¢-

né hodnoceni a d) dobrovolna spoluprace CS.

Ustav je i nadale aktivnim ¢lenem fFidici skupiny evropského trénin-
kového centra EU NTC HMA/EMA, slouziciho k harmonizaci védecké
a regulatorni praxe napfic¢ EU a ke zvySovani kvalifikace zaméstnanc(
Iékovych agentur ¢lenskych statt EU. Podili se tak na piipraveé strategie
vzdélavani pro celou regula¢ni lékovou sit Evropské unie a EEA a rozvoji
spoluprace s ostatnimi zGcastnénymi stranami v této oblasti, zejména
s akademickou obci. V roce 2020 se Ustav zapojil i do zahéjeni projektu
nového modelu EU NTC, iniciovaného EMA, k zajisténi vhodné adapta-

ce na aktudlni i budouci vyzvy pro evropskou regulacni sit pro léciva.

Pocatkem roku 2020 pfijala Mezinarodni konference pro harmonizaci
(ICH) nabidku Ustavu na uspofradani mezinarodniho zasedani pracov-
ni skupiny pro kvalitu léciv ICH QDG, které se mélo uskutecnit v Praze
v dubnu 2020 za Ucasti expertd z celého svéta. Z dlivodu omezeni pfija-
tych kvli pandemii covidu-19 byla akce odlozena na podzim a posléze
zruSena. S ohledem na celosvétovou situaci zadnou dalsi mezinarodni

akci Ustav v roce 2020 nerealizoval.

Ve druhém pololeti 2022 se Ceska republika podruhé ujme predsednic-
tvi Rady EU a jiz od roku 2019 probihaji pfipravné prace na Uspésné spl-
néni tohoto naro¢ného ukolu. Ustav je do téchto iniciativ také zapojen,
a to zejména v cinnostech zamérenych na planovani mezinarodnich
jednani, ktera bude Ustav v rémci predsednictvi pofadat. Dale se Ustav
podili na aktualizaci sektorovych agend, které jsou rozpracovanim pla-
novanych priorit CR jako pfedsednické zemé Rady EU ve zmifiovaném
obdobi.
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4 ODBORNE CINNOSTI SUKL

4.1 Oblast spisové sluzby

V roce 2020 bylo elektronickou spisovou sluzbou Ustavu véetné

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2020

Tab. 1 Evidence pisemnosti v letech 2018-2020

regionalnich pracovist evidovano 97 748 dorucenych pisemnosti 2018 2019 2020
a 65 101 odeslanych pisemnosti (tab. 1, 2). Snizeni poctu pfijatych pi- Prijaté pisemnosti 103 833 112034 97 748
semnosti souvisi s ukon¢enim agendy tzv. pfe-ohlaseni Uhrad zdravot- ~ Odeslané pisemnosti 101229 78902 65101
nickych prostredk, které bylo realizovano v ¢ervnu 2019 a reflektovalo
prechodnd ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Prio-
ritou dorucovani Urednich pisemnosti je dorucovani prostrednictvim
datovych schranek.
Tab. 2 Prehled zplisobii komunikace v roce 2020
Podatelna E-maily Datové zpravy Ohlaseni uhrad ZP Celkem
Prijaté pisemnosti 34954 49 647 10658 2489 97 748
Vypravna E-maily Datové zpravy Elektronicka uredni deska Celkem
Odeslané pisemnosti 5108 1050 50 666 8277 65101

B SEKCE REGISTRACI

Kazdy hromadné vyrabény Iécivy pripravek podléha pred uvedenim na
trh v Ceské republice registraci. V ramci registra¢niho procesu posuzu-
je Sekce registraci dokumentaci, ve které budouci drzitel rozhodnuti
o registraci prokazuje bezpecnost, i¢innost a jakost ptipravku. Posuzuji
se indikace, kontraindikace, davkovani pripravku, klasifikace pro vydej,
nézev lécivého pripravku, ale i piibalové informace pro pacienta a na-
vrh tdajli uvadénych na obalu lécivého piipravku. Pfi vydani rozhodnu-
ti o registraci se drziteli rozhodnuti o registraci zasilaji schvaleny souhrn
udajl o pfipravku, ktery slouzi Iékaidim a zdravotnickym odbornikim
jako klicovy zdroj informaci o lé¢ivém pfipravku, schvélend piibalova
informace pro pacienta, schvalené tdaje uvadéné na obalu lécivého
pripravku a identifika¢ni list s ptidélenymi kédy lécivého piipravku,
které umoznuji identifikaci kazdé varianty lécivého pripravku. Sekce re-
gistraci rovnéz posuzuje predklddané zadosti o zmény registrace, pro-
dlouzeni platnosti registrace, prevody a zruseni registrace a dale zados-
ti o povoleni soubézného dovozu a zmény a prodlouzeni nebo zruseni
povoleni soubézného dovozu. Zaroven zodpovida za implementaci vy-
sledkl evropskych hodnoceni do registraci Iécivych pipravkd (napf. re-
ferral(i, jednotnych hodnoceni PSUR, doporuceni PRAC k farmakovigi-
lan¢nim signaldm nebo pediatrickych worksharingt), tvorbu seznama
lé¢ivych pfipravkd ohrozenych nebo zaniklych aplikaci pravidla sunset
clause a vedeni spravnich fizeni o udéleni vyjimky z aplikace pravidla

sunset clause.

Odbor klinického hodnoceni lé¢ivych pripravkd provadi posuzovani
zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni, dohled nad pribé-
hem klinickych hodnoceni a posuzovani zadosti o nemocni¢ni vyjimku,
posuzuje neintervencni studie Uc¢innosti a u projektd studii posuzuje,

zda se jednd, ¢i nejedna o klinické hodnoceni [éciv.
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Odbor farmakovigilance se zabyva zajistovanim bezpecnosti lécivych
pripravkd a hodnocenim poméru mezi jejich pfinosy a riziky. Cinnost
farmakovigilance spociva ve sbéru udaji o moznych rizicich léciv (ze
systému sponténnich hlaseni podezfeni na nezddouci ucinky, z pore-
gistracnich studii rizného typu, odborné literatury apod.), v hodnoceni
vsech dostupnych udajl o moznych rizicich, v zavadéni regula¢nich
opatfeni, kterd mohou rizika minimalizovat, a v komunikaci novych in-

formaci o bezpecnosti smérem k odborné i laické verejnosti.

4.2 Registrace lécivych pripravku
Zadosti o novou registraci

V roce 2020 bylo po uspésné validaci preddno k odbornému posouzeni
celkem 546 zadosti. Pfevaznou ¢ast predstavovaly zadosti o MRP/DCP
registrace. Celkovy pocet zadosti o registraci se navysil z 539 zadosti
v roce 2019 na 573 v roce 2020. V oblasti MRP/DCP registraci je klicovy
pocet zadosti, ve kterych CR figuruje jako referenéni ¢lensky stat.V roce
2020 doslo k nariistu poctu pfijatych zadosti o DCP registraci s CR jako
referencnim ¢lenskym statem, pocet téchto zadosti se navysil ze 69 za-

dosti v roce 2019 na 85 zadosti v roce 2020.

Prodlouzeni platnosti registrace

V roce 2020 bylo po Uspésné validaci predano k odbornému posouzeni
celkem 360 zadosti. Prevaznou ¢ast predstavovaly Zadosti o prodlouze-

ni platnosti MRP/DCP registraci, celkovy pocet pfijatych zadosti o pro-

dlouzeni platnosti registrace v roce 2020 byl obdobny jako v roce 2019.

Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2020

Zmeény registraci

V roce 2020 doslo k mirnému poklesu poctu prijatych zadosti o zmé-
ny MRP/DCP registraci, avsak zaroven doslo k mirnému nardstu poctu
pfijatych zadosti o zmény narodnich registraci. Celkovy pocet pfija-
tych Zadosti zGstal obdobny. Zaroven se snizil pocet podanych zados-
ti o pfevody MRP/DCP i nérodnich registraci, a to z celkového poctu
432 z&dosti v roce 2019 na 221 zadosti v roce 2020.

Tab. 3 Agenda zadosti v oblasti registraci

Soubézny dovoz

V roce 2020 doslo k poklesu poc¢tu podanych zadosti o povoleni sou-
bézného dovozu, pocet téchto zadosti se snizil z 58 zadosti v roce
2019 na 30 zadosti v roce 2020. Zaroven doslo k poklesu poctu po-
danych zadosti o zmény povoleni soubézného dovozu ze 121 Z&-
dosti v roce 2019 na 43 Zadosti v roce 2020. Pocet vyfizenych Zzadosti
0 zménu soubézného dovozu naopak vzrostl ze 77 Zadosti v roce 2019

na 124 vytizenych zadosti v roce 2020.

Zruseni registrace

V roce 2020 bylo vyfizeno 320 Zadosti o zruseni registrace.

Proces registrace lécivych pripravki Podéno Vyfizeno Nevyftizeno
vroce 2020 celkem v roce 2020 celkem k 31.12.2020
Nova registrace 573 491 771
- ztoho narodni 19 31 77
- z toho MRP-RMS 17 21 51
- ztoho DCP-RMS 85 93 112
- ztoho CMS (MRP i DCP) 452 346 531
Prodlouzeni registrace 340 366 373
-z toho nérodni 14 31 82
- ztoho RMS 39 44 37
- ztoho CMS 287 291 254
Narodni zmény registrace 2512 2487 502
- z toho prevod registrace 68 57 11
-ztoho Pl a obal 93 78 20
- ztoho hromadné zmény NAR 2351 2352 471
MRP-RMS zmény 774 779 155
- z toho prevod registrace 31 33 1
- ztoho Pl a obal 45 43 4
- ztoho hromadné zmény MRP-RMS 698 703 150
MRP-CMS zmény 4296 4081 1360
- z toho prevod registrace 122 135 3
- ztoho Pl a obal 176 169 27
- ztoho hromadné zmény MRP-CMS 3998 3777 1330
Zruseni registrace 318 320 0
Soubézny dovoz 30 40 28
Zména soubézného dovozu 43 124 6
Prodlouzeni soubézného dovozu 29 20 15
Zru$eni soubézného dovozu 11 11 0
Pozn.: Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.
Vysvétlivky k tabulce: RMS (Reference Member State) - referencni ¢lensky stdat, CMS (Concerned Member State) - zticastnény clensky stdt,
MRP (Mutual Recognition Procedure) - registrace procedurou vzdjemného uzndvani,
DCP (Decentralised Procedure) - registrace decentralizovanou procedurou
Odborné ¢innosti SUKL 12



Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci

V roce 2020 bylo Ustavem vedeno 97 spravnich Fizeni tykajicich se udé-

leni vyjimky z pravidla sunset clause.

Statni ustav pro kontrolu léciv
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V prabéhu roku 2020 bylo u 118 registracnich ¢isel uplatnéno pravidlo
sunset clause podle § 34a zakona o lé¢ivech a registrace téchto [écivych

ptipravkid byla ukoncena.

Tab. 4 Zadosti o vyjimku z pravidla sunset clause Vedeno v roce 2020
Sprévnifizeni o udélenivyjimky zpravidlasunset clause et 7.
Bk ietl steica itk 7.
2ZohospravniHzenizMOCIURRAl = o ———————————_—————_———— 0.
kladna rozhodnuti 72
S
ZBSTQVENOPIODEZOTUMEIOSt | || 0.
(ZBSUAVENOPIONEUODINENT || 0.
zpétvzeti zadosti 1

Pozn.: Tabulka nezohledriuje pocty nedoresenych Zddosti z minulého obdobi.

Konzultace a seminafe v oblasti registraci lécivych pfipravka

V roce 2020 jsme poskytli 12 Ustnich konzultaci (v¢etné konzultaci
uskutec¢nénych formou telekonference) a vydali 23 pisemnych stanovi-

sek k procesné-regulacnim a odbornym zédostem o konzultace.

V roce 2020 jsme vydali 13 pisemnych stanovisek k zddostem o konzul-

tace nazvl lécivych pripravka.

Vroce 2020 se z dlivodu nepfiznivé epidemické situace nekonal kazdo-
ro¢ni seminaf pro firmy tykajici se novinek v oblasti registraci 1écivych

piipravkad.

4.3 Spoluprace s Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky a CHMP

V rdmci spolupréce s Evropskou agenturou pro |écivé pfipravky (EMA)
a Vyborem pro Ié¢ivé pfipravky pro humanni pouziti (CHMP) se Ustav
v roce 2020 zapojil do hodnoceni centralizovanych registraci nasledov-
né:

® 7x jako rapporteur/co-rapporteur (zpravodaj/spoluzpravodaj),

® 9x jako,peer reviewer” (hodnoceni zprav zpravodaju),

Tab. 5 Klinické hodnoceni za rok 2020

® 14x hodnotil zmény centralizovanych registraci typu l a ll,
® 2x posuzoval pfehodnoceni [é¢ivé latky (referral),

® 2x posuzoval dokumentaci k prodlouzeni platnosti registrace.

Kromé toho Ustav pfipominkoval dal3i centralizované procedury. Pra-
videlné a aktivné se podilel na diskusich pfi jednanich vyboru CHMP
a dalsich vybord (COMP, PDCO, CAT, PRAC) a pracovnich skupin.

4.4 Klinické hodnoceni

Pandemie covidu-19 v roce 2020 poznamenala i oblast klinickych
hodnoceni, doslo k vyraznému narGstu agendy spojené se zavadénim
mimoradnych opatfeni pro nova ¢i bézici klinickd hodnoceni a posuzo-
vani klinickych hodnoceni na lécbu nebo prevenci covidu-19 dostalo
prednost a tyto studie byly posuzovény ve zkraceném, zrychleném pro-
cesu. 13. 3. 2021 bylo vydano prvni stanovisko SUKL k moznosti vyuziti
mimoradnych postupt v klinickych hodnocenich, které v bézném rezi-
mu nejsou pfipustné, napf. provedeni studijni ndvstévy vzdalené, za-
jisténi hodnocenych ptipravkl subjektim hodnoceni kuryrni sluzbou,
videokonferen¢ni monitoring a dalsi. Stanovisko bylo dle epidemické

situace a vyvoje pandemie aktualizovano béhem roku celkem 11x.

Nedofreseno Prijato zadosti
za minulé v roce 2020
obdobi

Pocet vydanych Z toho pocet Z toho pocet
rozhodnuti zamitnuti stazeni
vroce 2020

Odborné ¢innosti SUKL
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V roce 2020 bylo predlozeno celkem 360 Zddosti o povoleni/ohlaseni

klinického hodnoceni, coz je o0 9 Zddosti méné nez v predchozim roce.

Tab. 7 Indika¢ni skupiny klinickych hodnoceni posouzenych
v roce 2020

Vydano bylo celkem 358 rozhodnuti. Vétsinu zadosti tvofi studie lll.  Indikacni skupina Pocet
faze, mezinarodni multicentricka randomizovana zaslepend placebem  Onkologie 99
nebo aktivni i¢innou latkou kontrolovand klinickd hodnoceni provadé- Metabolické vady + endokrinologie 0
nd zahrani¢nimi zadavateli. Z celkového poctu 358 vyfizenych Zadosti  Zdravi dobrovolnici 26
o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni bylo 19 klinickych hodno- Neurologie 39
ceni predlozeno nekomercnimi subjekty (akademicky vyzkum), 38 za- Kardiovaskuldrni systém 23
dosti se tykalo orphan drugs (lécivych ptipravkl pro vzacna onemoc- Respiracni + alergologie 19
néni), 42 bylo klinickych hodnoceni, kam byly zafazovany i déti nebo Infekéni 11
byly pfimo uréené pro détskou populaci (pediatrickych), 6 klinickych Dermatologie 18
hodnoceni s pfipravky pro moderni terapie (4x somatobunécna tera- Revmatologie 22
pie, 1x genova terapie a 1x tkdrnové inzenyrstvi), 5 zadosti FIH (First-in- Hematologie 10
-Human, prvni podani ¢lovéku). V prabéhu posuzovaciho procesu bylo Psychiatrie 8
stazeno celkem 23 zadosti (13 zadosti o povoleni klinického hodnoceni GIT 15
a 10 zadosti s ohlasenym klinickym hodnocenim), zadna zadost nebyla  Urogenitalni nemoci 8
zamitnuta. ORL 0
Gynekologie 5

Tab. 6 Pocty zadosti v roce 2020 podle faze klinického hodnoceni Oftalmologie 12
Prijato Zadosti Posouzeno zadosti Pediatrie 3

v roce 2020 vroce 2020 Interna 4

Fazel 22 21 Transplantace 1
Faze ll 108 106 ARO 1
Faze lll 191 195 Vysetfovaci metody 1
Faze IV 18 14 Diabetologie 16
BE 21 22 Ostatni 2
Bolest 0

Ockovani 8

Farmakokinetika 7

Odborné ¢innosti SUKL

Od zacétku roku jsme pokracovali v posuzovéni DSUR (Development
Safety Update Report; Vyvojova zprava o bezpecnosti) a kontrole hla-
Seni SUSAR (podezieni na zdvazné neocekavané nezadouci Ucinky).
V tomto roce bylo predloZeno 610 DSUR. V roce 2020 pokracoval pro-
jekt Assessment Safety Report Worksharing (ASR-WS), tzn. spolecné
posuzovani a tvorba hodnoticich zprav k DSUR, do kterého se zapojily
i ostatni ¢lenské staty. Cinnost ASR-WS i nadale koordinuje CR. V roce
2020 se zapojilo 11 ¢lenskych sttt a bylo vypracovano 67 hodnoti-
cich zprav, coz je stejné jako v roce 2019 a 0 83 méné nez v roce 2018.
Duavodem poklesu bylo snizeni po¢tu posuzovatell v roce 2019 v celé
EU, pfedevsim v Irsku. Pocet posuzovatell se bohuzel nepodafilo ani
v roce 2020 navysit. CR vypracovala 3 hodnotici zpravy, z toho byl nové
posouzen 1 DSUR a 2 DSURYy byly aktualizovany. V souvislosti s prioriti-
zaci ¢innosti s ohledem na pandemii covidu-19 jsme museli posuzovani
DSUR a psani hodnoticich zprav utlumit. V rdmci ¢innosti ASR-WS se
nasi posuzovatelé ucastnili 6 telekonferenci CTFG (Clinical Trials Facili-

tation Group) - Safety Group.
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| v roce 2020 jsme pokracovali v zapojeni do Voluntary Harmonisation
Procedure (VHP), dobrovolného harmonizac¢niho procesu spole¢ného
posuzovani dokumentace klinickych hodnoceni fizeného skupinou
CTFG EMA. V druhé poloviné roku jsme z divodu vytizeni vech po-
suzovateld a snizeni jejich poctu vyrazné omezili piijimani studii jako
RMS. V rdmci VHP bylo v EU pfedlozeno 196 Zadosti o povoleni/ohla-
$eni klinického hodnoceni, z toho byla CR pozadana o Uéast u 65 po-
souzeni a Ucast pfijala v 62 procedurach VHP - 3 studie nebyly pfijaty
v dobé prvni viny pandemie v pribéhu biezna. U 22 procedur VHP za-
dala CR byt ur¢ena jako RMS (reference member state - ¢lensky stat
vedouci proceduru), ve 20 procedurach VHP CR proces posuzovani jako
RMS vedla, v 6 pfipadech figurovala jako RMS u nové pfistupujicich
statl v jiz schvalenych procedurach (second wave). V roce 2020 bylo
v procedure VHP predlozeno celkem 655 vyznamnych dodatk(, z toho
v CR 310, u 79 vedla proceduru posuzovani jako RMS. V roce 2020 po-
kra¢ovala uc¢ast CR v projektu VHP-plus (zapojeni etickych komisi pro
multicentricka klinickd hodnoceni do spole¢ného posuzovani v proce-
durach VHP). CR pfijala G¢ast v 19 procedurach VHP-plus, v 8 piipadech
byla ur¢ena jako RMS.

| v tomto roce predstavovaly velky podil nasi ¢innosti pfipravné prace
na adaptaci nafizeni ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich a zapojeni
do ¢innosti CTIS (Clinical Trials Information System). Pokracujeme v ak-
tivnim zapojeni do ¢innosti working group pfi EMA k tvorbé portalu EU

a nové evropské databaze klinickych hodnoceni a CTFG.

V dasledku pandemie byla zrusena setkani Fora etickych komisi. Pora-
dali jsme 1 offline pracovni schiizku se zéstupci multicentrickych etic-

kych komisi.

Planované seminare byly v disledku pandemie rovnéz zruseny. V roce
2020 jsme poskytli 24 konzultaci 15 farmaceutickym spole¢nostem a 9
nekomer¢nim subjektdm (akademikdm, vyzkumnikim, zastupclim po-

skytovateld zdravotnich sluzeb).
4.5 Farmakovigilance

V souladu se zakonem o lécivech (zékon ¢. 378/2007 Sb.) provozuje Od-
bor farmakovigilance SUKL systém spontannich hlaseni podezieni na
nezadouci G¢inky léc¢ivych pripravka z CR.V roce 2020 bylo pfijato 2 904
hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky (NU) z tzemi Ceské republiky.
Z toho bylo 1 526 hlaseni od drzitelt rozhodnuti o registraci [éCivych
pripravkd (farmaceutickych firem) a 1 378 hlaseni, ktera pfimo na SUKL
zaslali zdravotnicti pracovnici a pacienti (z toho bylo 815 hlaseni od

zdravotnikl a 597 hlaseni od pacient().

Kazdé jednotlivé spontanni hlaseni, které do Ustavu dojde, je zpracova-
no, individualné hodnoceno, zadano do databaze nezadoucich u¢inkd
z CR (CDNU) a sou¢asné odeslano do celoevropské databaze EudraVi-

gilance i do celosvétové databaze WHO. Zaznamy v databézich NU jsou
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pravidelné kontrolovany a hodnoceny statistickymi i kvalitativnimi me-
todami za ucelem vyhledani novych farmakovigilan¢nich signald. Kro-
mé peclivého pribézného hodnoceni vsech hlasenych nezadoucich
ucink z CR jsou farmakovigilanéni hodnotitelé odpovédni za hodno-
ceni signald k 77 [éc¢ivym latkdm na celoevropské drovni. V roce 2020
bylo v Oddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni zhodnoceno 924 mé-
si¢nich vypist nezadoucich Gcinkl z databaze EudraVigilance k Iatkam,

pro néz je CR raportérem FV signald pro EU.

Oddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni stale zvysuje své zapojeni
do mezinarodnich farmakovigilan¢nich procedur. V oblasti periodic-
kych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) jednotlivych pFipravkd Ustav hodnotil
béhem roku 2020 celkem 13 procedur PSUSA (tj. jednotné hodnoceni
PSUR pro urcitou latku) v pozici tzv. PSUSA - Lead Member State (LMS).
Ustav je PSUSA LMS celkem pro 52 latek, pro které predkladaji své zpra-
vy PSUR v pravidelnych, ale rizné dlouhych intervalech. Jako PRAC
raportér pro EU (hlavni farmakovigilan¢ni hodnotitel) centralizované
registrovanych lécivych pfipravkl jsme béhem roku 2020 proved|i hod-
noceni celkem 18 procedur. Celkem jsme jmenovéani PRAC raportérem
pro 17 centralizované registrovanych lécivych pfipravkd. V roce 2020
jsme se stali EU PRAC raportérem pro piipravek Veklury (remdesivir),
indikovany k lé¢bé covidu-19. Vzhledem ke zvysenému sledovani bez-
pecnosti lécby infekce covid-19 jsme pro pripravek Veklury hodnotili
mésicni zpravy o bezpecnosti, v roce 2020 jsme jich zhodnotili celkem
7, koncem roku jsme zahdjili podrobné hodnoceni signélu akutniho

poskozeni ledvin. Tento signal bude uzavien zac¢atkem roku 2021.

Aktivné jsme se ucastnili 11 jednéni farmakovigilan¢niho vyboru PRAC
Evropské agentury pro lécivé pfipravky (EMA), vzhledem k pandemii
probéhla vétsina téchto jednani distan¢ni formou, a 10 telekonferenc-
nich jednani vyboru PRAC. Rovnéz jsme aktivné zapojeni do evropské
skupiny farmakovigilan¢nich inspektord (PhV IWG), expertni skupiny
pro systém EudraVigilance (EV EWG) a skupiny PhV Business Team pfi
EMA. Na skoleni farmakovigilan¢nich hodnotitell, pofadaném EMA,
jsme na zékladé nasich zkusenosti s pfipravkem Veklury méli prezen-
taci o podminéné registraci (byla udélena i pfipravku Veklury). Aktivné
jsme se Ucastnili tvorby nékolika dokumentl EMA - revize dokumentu
EU Individual Case Safety report Implementation Guide, GVP Module
XVIRisk minimisation measures: selection of tools and effectiveness in-
dicators (Rev 3) a Module XVI Addendum Il - Methods for effectiveness
evaluation, jejichZ prvni revize byla Uspésné dokoncena a schvélena

vyborem PRAC.V Unoru 2021 bude zahajena vefejna konzultace.

Do ceské klinické praxe byly ve spolupraci s ostatnimi utvary Sekce re-
gistraci pribézné prendseny zavéry vyboru CHMP a farmakovigilanc¢-
niho vyboru PRAC. Ustav na své internetové strance 10krat zvefejnil
informaci ur¢enou zdravotnické ¢i laické verejnosti tykajici se bezpecnosti
lécivych pripravki. Ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registraci Ustav
zvefejnil edukacni materidly k 79 Ié¢ivym pfipravkim a 28 dopisG zdravot-

nikdim zaméfenych na zvyseni bezpecnosti pouzivani léCivych pripravkad.

Odborné ¢innosti SUKL
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Hodnotitelé Oddéleni farmakovigilan¢niho hodnoceni se podileli na
posuzovani registracni dokumentace, kde posuzovali jeji farmakovigi-
lan¢ni ¢ast, v roce 2020 vypracovali celkem 971 zprav k FV dokumen-

taci.

Odbor farmakovigilance nadéle vydavéa informacni zpravodaj Neza-
douci ucinky Iéciv. V roce 2020 jsme vydali 3 ¢isla (z toho jedno bylo
dvojcislo). Ve zpravodaji zverejiiujeme aktudlni informace tykajici se
podezieni na nezadouci uc¢inky hlasené z CR béhem piedchoziho roku,
jiné aktuality z farmakovigilance, pravidelnou rubriku ,Nahlasili jste
nam’, ve které jsou uvadény konkrétni pfipady nezéddoucich ucinku
lé¢ivych pripravk( hlasené z CR, a také kvartélni prehledy diilezitych

farmakovigilan¢nich vystup(.

Bylo zpracovano 41 ohlaseni (zahajeni, ukonceni nebo aktualizace) po-

registracnich studii bezpeé¢nosti probihajicich v CR.

Oddéleni farmakovigilan¢nich inspekci a datové podpory provedlo
v roce 2020 celkem dvandct inspekci farmakovigilan¢nich systému
drzitell rozhodnuti o registraci. Z provedenych inspekci ¢tyfi spadaly
pod CAP program EMA, ve kterém Ustav pro doty¢né centralné regis-
trované pfipravky vystupuje jako dozorujici autorita. Jedna inspekce
byla provedena na vyzadani CHMP a jedna inspekce byla provedena
operativné jako reakce na podnét whistleblowera. Z diivodu protiepi-
demickych opatieni bylo nutné pét inspekci provést na délku pomoci
videokonference, pficemz SUKL byl jednou z prvnich narodnich agen-

tur v EU, které zacaly provadét farmakovigilancni inspekce na dalku.

Odbor FV komunikuje s vefejnosti, odpovida na dotazy zdravotnikd,
laické vefejnosti i farmaceutickych firem. V roce 2020 jsme pisemné ¢i

telefonicky zodpovédéli 515 dotaz(.

V ramci Sifeni informaci o bezpecnosti Ié¢iv a také v zajmu zvyseni
hlaseni podezieni na nezédouci ucinky lécivych piipravkd prednesli
zaméstnanci Odboru farmakovigilance pét prezentaci na odbornych
kongresech ¢i seminatich Iékafd ¢i farmaceutd nebo na kurzech IPVZ.
Pocet prezentaci byl oproti jinym [étdm vyznamné redukovan kvdli
probihajici pandemii. Ustav se také vénuje edukaci farmaceutickych
firem ve spravném provadéni farmakovigilance. V roce 2020 jsme jako
uz tradi¢né usporadali dva celodenni seminare pro firmy tykajici se no-
vinek ve farmakovigilanci za predchozi rok. Vzhledem k protiepidemic-

kym opatienim byly tyto seminéfe usporadany distan¢ni formou.

Na jare 2020 byla dokoncena naro¢néa implementace nového projektu
- zapojeni dulezitych bezpecnostnich informaci o bezpecnosti léciv do
systému elektronické preskripce. Schvélené edukacni materialy (EM),
informacni dopisy pro zdravotnické pracovniky (DHPC) a ostatni dile-
Zité informace jsou nyni nejenom zverejiiovany v pIném znéni na webu
SUKL, ale i v elektronické preskripci. P¥i ptedepisovani ¢i vydeji daného
koédu HVLP se zobrazi informace, Ze se k tomuto kédu vazou EM/DHPC,

které si po oznaceni muUze lékafr ¢i lékarnik zobrazit. Lékafi i lékarniko-
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vi se zobrazuje informace urcena pro pacienta, aby ji mohl pacientovi
predat. Informace pro pacienty se zobrazuji také v pacientské webové
nebo mobilni aplikaci eRecept. Vsechny doposud schvalené edukacni
materialy (280) byly zkontrolovany po odborné strance, pfipadné byli
drzitelé vyzvani k jejich aktualizaci a tvorbé spole¢nych EM a postup-
né jsou ru¢né nahravany do eReceptu. V sou¢asné dobé jsou v systé-
mu nahrany véechny nové schvalené EM/DHPC a také 62 % viech EM
schvalenych pred spusténim této funkcionality s cilem dokoncit imple-

mentaci béhem roku 2021.

Bl SEKCE DOZORU

V Odboru laboratorni kontroly jsou provadény rozbory léciv pozado-
vané zakonem (napt. z namatkovych kontrol 1é¢iv na trhu nebo pro-
pousténi 3arzi), na vyzadani jinymi Gtvary Ustavu, pFip. organy statni
spravy, a v rdmci mezindrodni spolupréce. Laboratore jsou zaclenény
do mezindrodni sité General Network of Official Medicines Control
Laboratories. Laboratofe neprovadi rozbory na zadost zadnych ko-
mercnich subjektt (s vyjimkou propousténi sarzi podle zakona o léci-
vech). Lékopisné oddéleni se podili na vydavani Ceského lékopisu a pfi-

pravé Evropského lékopisu.

Odbor lékarenstvi a distribuce zajistuje kontrolu dodrzovani legisla-
tivnich pozadavk( v oblasti distribuce 1é¢iv se zaméfenim na zadsady
spravné distribuc¢ni praxe a vydavani povoleni k distribu¢ni ¢innosti
vcetné vedeni registru zprostiedkovatelu Ié¢ivych pripravk( a dale pro-
vadi dozor v oblasti vydeje, prodeje a pfipravy lécivych pripravkd. Kon-
trolovanymi subjekty jsou distributofi, Iékérny, prodejci vyhrazenych
|é¢ivych piipravku a specializovana pracovisté zdravotnickych zafizeni.
Kontrola zachdzeni s 1é¢ivymi pfipravky se provadi i ve viech ostatnich
zdravotnickych zafizenich. Kontrolu zajistuji podle pfislusnosti jednot-

liva regionalni pracoviété Ustavu.

Odbor inspekéni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Iéciv,
spravné klinické a laboratorni praxe a vydavani zavaznych stanovisek
k dovozu a vyvozu lécivych pfipravkd, véetné spoluprace s celnimi or-
gany. Déle provadi dozor nad darovanim, opatfovanim, vysetfovanim,
zpracovavanim, skladovanim a distribuci lidskych tkani a bunék smé-
fujicich k zajisténi jejich jakosti a bezpecnosti. Soucasti této cinnosti je
vydavani povoleni k ¢innosti tkanového zafizeni, odbérového zafizeni
nebo diagnostické laboratore, provadéni kontrol, sledovéni zavaznych
nezadoucich udalosti a reakci nebo podezieni na né a v pfipadech po-
chybnosti rozhodovani, zda jde o tkané a bunky podléhajici regulaci

podle pfislusného zakona.

Oddéleni zavad v jakosti zahrnuje agendu feseni zdvad v jakosti léciv
a pomocnych latek dostupnych na trhu CR a zajistuje ¢innosti vedouci
k eliminaci mozného ohrozeni lécivem nebo pomocnou latkou o snize-
né jakosti veetné posouzeni opatfeni navrhovanych/pfijatych regulo-

vanymi subjekty. Dale se zabyva problematikou padélanych a odcize-
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nych lécivych pfipravk( v legaini distribu¢ni siti véetné feseni pfipadd
neuspésného ovéreni ochrannych prvki lécivych pripravkd v souladu
s platnou legislativou za uc¢elem ochrany verejnosti pred padélanymi
lécivymi pripravky. Soucasti této cinnosti je také posuzovani zadosti

podanych v souladu s ustanovenim § 11 pism. r) zdkona o Iécivech.

Vykon dozoru nad dodrzovénim zékona o regulaci reklamy v oblasti re-
klamy na humanni Iécivé piipravky (HLP) a sponzorovani v této oblasti
(s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani) zajistuje Oddéleni do-
zoru nad reklamou. Provadi Setfeni podnétd na zavadnou reklamu na
HLP a vydavé odborna stanoviska k reklamnim materidldm a k proble-
matice regulace reklamy. Oddéleni se dale zabyva prosazovénim prava
v pfipadech, kdy byl zjistén nelegdlni stav, tj. neopravnéné zachazeni
s lécivy, a také rozhodovanim, zda konkrétni vyrobek je 1é¢ivym pfi-

pravkem, ¢i nikoli.

4.6 Laboratorni kontrola

Laboratorni kontrolu provadi Odbor laboratorni kontroly jednak v rdm-
ci pozadavkd danych zakonem o lécivech, tj. kontroluje jakost léciv
v obéhu dle pfedem pripravenych projektd a propousti Sarze stanove-

nych lécivych ptipravkd, a jednak na zdkladé pozadavki od internich
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7adatel( (ostatnich utvar(i Ustavu). Sem patii pfedeviim fe$eni zavad
v jakosti lécivych pfipravkd, analyza Iékdrenskych vzorkd, podezieni na
padélky a nelegalni Iéc¢iva, nezadouci ucinky apod. Laboratorni oddé-
leni Odboru laboratorni kontroly jsou od roku 1995 aktivnim ¢lenem
mezinarodni sité OMCL (Official Medicines Control Laboratories) pfi
Evropském ustiedi pro jakost 1éciv (EDQM). Zaméstnanci obou labora-
tornich oddéleni se zucastnuji vyroc¢nich zaseddni OMCL a jsou cleny

pracovnich skupin.

Odbor ma vybudovan systém managementu kvality podle CSN EN 1SO/
IEC 17025, v roce 2020 probéhlo ovéfeni zavedeného systému kvality
skupinou auditorti EDQM, vzhledem k pandemické situaci se jednalo
o vzdalenou formu provedeni auditu a atest je nyni platny do prosince
2021. Mezinarodni uznani systému managementu kvality je podmin-
kou ucasti v mezindrodnich studiich kontroly centralné registrovanych
pripravkd, které organizuji EMA/EDQM, uznavani vysledk( analyz MRP/
DCP piipravkd a mezinarodniho uznavani certifikatli propousténi sarzi

vybranych Iéc¢ivych piipravkd (OCABR) v rdmci EU.

Vysledky rozborud vzorkd, které v roce 2020 provedla obé laboratorni
oddéleni Odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty v nize uvedenych
tabulkach.

Tab. 8 Dozor nad kvalitou léciv na trhu prostiednictvim laboratornich rozbori podle pfedem pfipravenych projekti - projekty uzaviené

v roce 2020

Nazev projektu Pocet

analyzovanych

Pocet Pocet Pocet Pocet

analyzovanych  vyhovujicich nevyhovujicich  pFfipominek

pripravki vzorki vzorki vzorkti  kregistracni
dokumentaci
3/2019 - Lékarenské vzorky 102 232 226 6 1
5/2018 - Enalapril maleinat 23 12 23 0 2
1/2019 - Kontrola Braillova pisma na obalech LP 80 94 920 6 0
1/2018 - LP obsahujici omeprazol 8 16 16 0 0
6/2018 - LP obsahujici ibuprofen 13 26 26 0 0
7/2018 - Sirupy pro déti s dadvkovacem 16 28 28 0 1
Projekt IPLP 6 12 1 1 0
BIO/1/2019 - Kontrola souladu kvality nosnich pfipravkud
s lékopisnymi kritérii v oblasti sterility a mikrobiologické jakosti 27 55 55 0
BIO/3/2018 —Mikrobiologicky monitoring aqua purificata *2 143 134 9 1
Celkem 277 618 596 22 5

*(AP nerozplnénd a AP rozplnénd)

Projekty jsou pripravovény na zakladé risk based” analyzy. Kritérii jsou
zejména vysoka spotieba kontrolovanych piipravkd, méné obvyklé
lékové formy ¢i cesty podani, cilova skupina pacientd, piipadné casté
reklamace pacientt ¢i odborniki z fad lékaid a lékarnikd. Navrhy téch-
to projektd a zpravy o uzavienych projektech jsou schvalovény tymem
pro jakost SUKL.V roce 2021 probiha prace na téchto projektech: kont-

rola lécivych pripravk( obsahujicich pregabalin, desloratadin a losartan
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a dale kontrola vybranych kardiak a diuretik, ovéreni mikrobiologické
jakosti oralnich pripravkd, ovéreni mikrobiologické jakosti aqua puri-
ficata balené. Nadale se kontroluji Iékarenské vzorky a Braillovo pismo
na obalech lécivych pfipravkl a probiha analyza zachycenych padélkd
a nelegalnich vzorkd, zejména na zadost Policie CR. Pfed dokonéenim

je projekt na kontrolu chfipkovych vakcin na ockovaci sezonu 2020-21.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 9 Propousténi $arzi stanovenych lécivych pripravka

Druh Pocet Pocet Propusténo Propusténo Celkem Nepropusténo Splnéno

pripravku LP hlaseni nazakladé po laboratorni propusténo v terminu
Sarzi certifikatu kontrole Sarzi*

Krevni derivaty 71 799 779 20 799 799

Vakciny 27 257 257 0 257 257

Jiné 1 1 0 1 1 1

* Nékteré Sarze byly propustény opakované.

Tab. 10 Laboratorni kontrola lé¢iv a pomocnych latek na vyzadani jinymi utvary Ustavu, jinymi organizacemi statni spravy nebo EDQM

Pocet vzorkl Z toho vyhovuje Z toho nevyhovuje
Podezieni na zavadu v jakosti léciva 31 30 1
Podezieni na padélky, nelegdlni vzorky* 50 - -
Mezindrodni studie v rdmci OMCL* 11 - -
Vnitini kontrola jakosti ¢isténé vody 122 117 5
Ovéreni kvality referencni latky pro Ph. Eur. 1 1 0
Ovéfeni navrhu lékopisnych monografii 2 2 0
Ostatni rozbory** 12 12 0
Celkem 229 162 6

* Nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje, ¢i nevyhovuje.

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

V Odboru laboratorni kontroly bylo podle vy3e uvedenych tabulek pro-
vedeno 868 rozborli vzorkul. Pocet vzorki hodnocenych jako nevyho-
vujici (bez padélkl a nelegdlnich pfipravk( a vzorkd z mezinarodnich
studii) oproti loriskému roku poklesl a ¢inil 3,2 % (4,2 % v roce 2019;
5,8 % v roce 2018; 3,9 % v roce 2017; 6,3 % v roce 2016; 5,3 % v roce
2015). Zavady v jakosti byly potvrzeny zejména u lékarenskych vzorkd
(v¢etné zdvad v adjustaci) a zavady jsme odhalili rovnéz v ramci pro-
jektu Braillovo pismo na obalech Iécivych pfipravkd. Jinak je kvalita
hromadné vyrdbénych lécivych pripravkl dostupnych na c¢eském trhu
velmi dobra. Tato zavada byla potvrzena pouze u jednoho vzorku hod-

noceného v rdmci podezieni na zavadu v jakosti.

V rdmci zdkonného ukolu propousténi Sarzi byly viechny nahlasené
Sarze propustény do terénu vcas, tj. v zdkonem stanovenych termi-
nech. Obr. 3 znazorfuje pocet propousténych 3arzi krevnich derivat
avakcin, na nékteré krevni derivaty byl po laboratornim zkouseni vysta-
ven mezinarodné uznavany certifikdt (OCABR - Official Control Autho-
rity Batch Release). Pocet propusténych Sarzi vakcin sice mirné klesa,
ale tyto Sarze maji vétsi objemy ¢ili pocet davek propusténych vakcin
je naopak vyssi nez v nékolika poslednich letech (2018 - 3 389 764 da-
vek, 2019 - 4 012 430 davek, 2020 - 4 054 936 davek).

Odborné ¢innosti SUKL

Obr. 1 Pocet rozbori vzork v letech 2015-2020
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Obr. 2 Vyvoj poctu nevyhovujicich vzorki v letech 2015-2020
(v %)
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Obr. 3 Pocet propusténych sarzi v letech 2015-2020
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Tab. 11 Ué&ast v mezinarodnich studiich
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Mezinarodni spoluprace v oblasti laboratorni kontroly

Odbor se podili na spole¢nych studiich kontroly jakosti 1é¢iv v obéhu
(jedna se zejména o analyzy lécivych pfipravkd registrovanych proce-
durou MRP ¢i DCP provadéné na zadost ostatnich ¢lent sité OMCL), po-
rovnavacich studiich, ovéfovani kvality referenc¢nich latek pro Evropsky
Iékopis a na laboratornim ovéfovani jakosti centralné registrovanych

piipravki (spolecnd aktivita EMA a EDQM - program CAP).

Odbor laboratorni kontroly se v roce 2020 ztcastnil kolaborativnich

mezinarodnich studii uvedenych v tabulce 11.

Studie Nazev studie Hodnoceni
PTS 202 Immunoglobulin molecular-size distribution dobré
PTS 203 Bacterial endotoxins (vaccines samples) dobré
PTS 204 Potentiometric determination of pH dobré
PTS 206 Loss on Drying dobré
CRS Gammacyclodextrin dobré
SUP 009 Suspected unknown product dobré
CAP 2020/46 Xagrid dobré

Vysvétleni zkratek:

PTS - Kruhovy test pofddany 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 laborator obdrzi vyhodnoceni studie.

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

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

SUP - Porovndvaci studie pro ovéreni schopnosti laboratore analyzovat tzv. nezndmé vzorky/Suspected Unknown Product.

4.7 Dozor v oblasti pripravy, vydeje, prodeje
a distribuce léciv

K zakladnim ¢innostem Odboru Iékérenstvi a distribuce patfi dozor
v oblasti zachézeni s lécivymi pripravky, ktery Ustav provadiv lékarnéch,
u prodejcli vyhrazenych humannich Iécivych pripravkd, ve zdravotnic-
kych zafizenich (v¢etné jejich specializovanych pracovist) a u distribu-
tord léciv. Odbor [ékarenstvi a distribuce je povéren rovnéz provadénim
cenové kontroly u lécivych piipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské
ucely, kontroly podminek vydeje 1é¢ivych pfipravki vézanych na lékar-
sky predpis podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a kontroly
zachazeni s ndvykovymi latkami a prekurzory véetné pripravki s jejich
obsahem v [ékarnach. Déle Odbor lékérenstvi a distribuce vede a pravi-
delné aktualizuje vefejné pfistupné databaze uvedenych regulovanych

subjektl s vyjimkou zdravotnickych zafizeni.

Ke konci roku 2020 Ustav evidoval celkem 2 467 |ékaren, z toho bylo
5 lékéren patficich do rezortu Ministerstva obrany CR, a déle se evido-
valo 211 odloucenych oddéleni vydeje Iéciv a zdravotnickych prostied-
ka (dale jen,O0VL"), 3 124 prodejcli vyhrazenych humannich lécivych
pripravkd, 42 oddéleni nukledrni mediciny zdravotnickych zafizeni
a 401 distributort lécivych piipravkd. Celkovy pocet Iékéren se oproti
roku 2019 snizil o 26 subjektl, poc¢et OOVL o 6 oddéleni (obr. 4).

Odborné ¢innosti SUKL
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Obr. 4 Pocet Iékaren a OOVL v poslednich 10 letech (stav k 31. 12. 2020)
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V roce 2020 provedli inspektofi Odboru Iékdrenstvi a distribuce celkem
570 inspekci zdravotnickych zafizeni Iékdrenské péce - Iékaren, z toho
se ve 22 pripadech jednalo o nemocni¢ni Iékérny poskytovatel( lGzko-
vé péce. Z celkového poctu provedenych kontrol bylo 19 kontrol cile-

nych, provedenych na zakladé podnétli nebo stiznosti.

Samostatna kontrola zachazeni s ndvykovymi latkami a prekurzory byla

provedena ve 344 |ékarnach.

Cenova kontrola zaméfena na dodrzovani zakona o cenach a pravi-
dlech cenové regulace byla provedena v 98 lékarnach a u 10 distribu-
tord.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pii provedenych kontrolach bylo
provozovatel(m lékéaren ulozeno celkem 8 napomenuti a 110 pravo-
mocnych rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych za-
konem o lécivech v celkové vysi 18 125 000 K¢ véetné uhrnnych pokut
(viz ddle) a pravomocné ukoncenych spravnich fizeni na zakladé kon-
trol provedenych v pfedchozim obdobi. Za neposkytnuti soucinnosti
pfi kontrole byla uloZzena jedna pravomocnd pokuta ve vysi 150 000 K¢.
V osmi piipadech byla Iékarné pozastavena priprava lécivych pripravkd
z diivodu neovéreného nebo nevalidovaného pfistrojového vybaveni

(vahy, laminarni boxy).

Mezi hlavni divody k vydani rozhodnuti o uloZeni spravniho trestu
patfily zdvazné nedostatky v fadném vedeni evidence pfijmu, zdsob
a vydeje lécivych pripravkd, vydej lécivych pripravk(l bez lékarského
predpisu nebo na neplatné predpisy, vydej neopravnénymi osobami,
vydej lé¢ivych piipravki se zavadami v jakosti, na zakladé kterych mély
byt stazeny z obéhu, nelegalni distribuce a vyvoz Iécivych pfipravkd

z lékdren do zahranici a dale nedodrzovani zasad spravné lékarenské
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praxe pfi pfipravé lécivych pfipravkd, zejména pouzivani lécivych a po-
mocnych latek k pfipravé po dobé jejich pouzitelnosti nebo bez dokla-
du o jejich jakosti.

V rdmci kontrol zachdzeni s ndvykovymi latkami v 1ékdrnach bylo v roce
2020 na zakladé zjisténi zavaznych poruseni zékona o navykovych lat-
kach provozovatelim Iékaren uloZeno jedno napomenuti a 22 pravo-
mocnych rozhodnuti o pokuté, u nichz celkové vyse pokut za prestupky
podle tohoto zékona ¢inila 250 000 K¢. V ostatnich pfipadech se provo-
zovatelé |ékaren dopustili spachani prestupku i podle jinych zakond,

a byla jim proto ulozena Uhrnna pokuta.

V pfipadé kontroly zachazeni s prekurzory nebylo v roce 2020 vydéno
zadné pravomocné rozhodnuti o pokuté podle zdkona o prekurzorech,

pouze jedna Uhrnna pokuta.

Hlavnimi divody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty byla zévazna
poruseni zakona o navykovych latkach tykajici se vedeni evidence
a dokumentace navykovych latek a pripravkl vcetné pfislusnych do-
kladd, nezaslani ro¢niho hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych
latek a pripravkl v zakonném terminu nebo nespravné nebo netplné

udaje v ro¢nim hlaseni.

Kontroly provedené v oblasti dodrzovéni pravidel cenové regulace v 1é-
karnach shledaly poruseni cenovych predpist v 52 pripadech. Pravni
moci nabylo v roce 2020 celkem 17 rozhodnuti o ulozeni spravniho
trestu, pricemz ve dvou piipadech se jednalo o penézni sankce v celko-
vé vysi 54 000 K¢ a ve zbylych 15 pfipadech se jednalo o ulozena napo-
menuti za cenové delikty tykajici se nedodrzeni zavazného postupu pfi

tvorbé prodejni ceny individualné pfipravovanych a hromadné vyrabé-
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nych lécivych pfipravk upravovanych pred vydejem, nevedeni nebo
neuchovavani priikazné cenové evidence, nedodrzeni Gfedné stanove-
né maximalni ceny pfi prodeji a nerespektovani podminek a postupt

pro jeji uplatnéni.

V réamci pravidelné kontrolni ¢innosti Ustavu nebylo v roce 2020 zjis-
téno zadné poruseni zakazu spocivajiciho v nabizeni a poskytovani
zvyhodnéni u vydeje lécivych pfipravkd vazanych na Iékaisky predpis

hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi.

V roce 2020 nabylo pravni moci celkem pét rozhodnuti o ulozeni po-
kuty za poruseni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zjisténych
v predchozim obdobi v celkové vysi 611 000 K¢ a v jednom pfipadé

bylo misto finan¢ni sankce udéleno napomenuti.

V roce 2020 bylo déle provedeno 178 kontrol tykajicich se zachazeni
s |éCivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich. Kontroly probéhly
na 11 lizkovych oddélenich poskytovateld zdravotnich sluzeb a ve
167 samostatnych ambulancich praktickych Iékaf(, Iékafa specialis-
tl a v ostatnich zdravotnickych zafizenich. Na zakladé podnétd, které
Ustav obdrzel k ¢innosti zdravotnickych zafizeni, ve kterych se posky-
tuje zdravotni péce, bylo provedeno celkem 3est cilenych inspekci.
Za zjisténa poruseni zdkona o lécivech byla uloZzena celkem ctyfi

napomenuti a 10 pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi
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1370 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncena spravni fizeni na

zakladé kontrol provedenych v predchozim obdobi).

Mezi hlavni diivody k vydéni rozhodnuti o ulozeni spravniho trestu pa-
trily zejména postupy v rozporu se souhrnem tdaji o pfipravku, proka-
zané skladovani lécivych pripravki nad ramec opravnéni k poskytova-
ni zdravotnich sluzeb, nedostatky v souvislosti se stahovanim lécivych
piipravki z dlvodu zévady v jakosti, zdvazna nebo vicecetna poruseni
povinnosti pfi zachazeni s [é¢ivymi pfipravky stanovenych provadécimi
pravnimi predpisy nebo nelegalni aktivity v souvislosti se systémem

elektronického receptu.

Kontrola prodejcl vyhrazenych 1é¢ivych pripravki se v roce 2020 tykala
celkem 107 provozoven, z toho se ve dvou pfipadech jednalo o kont-
rolu cilenou. Za poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zakona o Ié¢ivech
byla ulozena celkem dvé napomenuti a 28 pravomocnych rozhodnuti
o pokuté v celkové vysi 270 000 K¢. Za neposkytnuti soucinnosti pfi

kontrole byla ulozena jedna pravomocna pokuta ve vysi 10 000 K¢.

V ostatnich zdravotnickych zatizenich opravnénych pfipravovat Iécivé
ptipravky - oddéleni nuklearni mediciny (ONM) a pracovisté pfipra-
vujici humanni autogenni vakciny (HAV) - bylo provedeno celkem 15
inspekci, kontrolni zjisténi nevedla k nutnosti ulozeni spravniho trestu.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2020 uvédi tabulka 12.

Tab. 12 Inspekéni dozor nad Iékarnami, oddélenimi nuklearni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi

a prodejci vyhrazenych lécivych pripravkii v roce 2020

Klasifikace zavad Sankce
Kontrolovany subjekt Typ kontroly Pocet 1 % 2 % 3 % A B C
Lékarny Bézné kontroly *570 364 64,0 144 25,3 61 10,7 8 - 119 )
Cenové kontroly 98 - nehodnoceno dle klasifikace zdvad - - 17
Kontroly NL 344 289 84,0 45 131 10 2,9 - - 23
a prekurzor(
ONM 12 11 91,7 - - 1 83 - - -
HAV 3 1 33,3 2 66,7 - - - - -
Zdravotnicka zatizeni 178 131 73,6 38 21,3 9 5,1 - - 14
Prodejci vyhrazenych lécivych pripravki 107 69 64,5 21 19,6 17 15,9 - - 31
* Jedna kontrola lékdrny nehodnocena
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 - ulozen pravomocny sprdvni trest
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Vroce 2020 odebrali inspektoti Odboru Iékarenstvi a distribuce pti kon-
trolach lékaren celkem 213 vzorkd Iécivych pripravkd, z nichz 84 vzorku
predstavovaly farmaceutické vyrobky ur¢ené pro magistraliter pfipravu
v lékdrnach. Ze 129 Iékéarenskych vzorkU (lécivé pripravky pfipravené
v lékarnach) bylo 7 nevyhovuijicich, ve 4 pfipadech se jednalo o nevy-
hovujici obsah u¢inné latky a ve 3 dal3ich nevyhovovalo pH u o¢nich
pfipravkd. U 5 vzorkl urcenych k vydeji byly zjistény zavady v jejich

oznaceni na obalu.

K dalsim ¢innostem Odboru lékarenstvi a distribuce patfi vydavani za-
vaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni lékaren pro
Ucely ziskani opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb. V roce 2020
bylo pfijato celkem 230 Zadosti provozovateld Iékdren o vydani stano-

viska a vydano bylo 229 souhlasnych zavaznych stanovisek.

Tab. 13 Dalsi ¢cinnost Odboru lékarenstvi a distribuce

Ve 119 pripadech bylo vydani zévazného stanoviska spojeno s kon-
trolou 1ékarny (ovérenim technického a vécného vybaveni na misté)
a v 5 ptipadech s kontrolou OOVL (tabulka 13). Déle v této souvislosti
probéhlo 129 konzultaci tykajicich se pfistrojového vybaveni stavaji-
cich |ékéren nebo vystavby novych lékaren a 418 konzultaci k povin-
nostem kontrolovanych subjektd vyplyvajicich ze zakona o lécivech,
zakonl o navykovych latkach a o prekurzorech a jejich provadécich
predpisti a pokyn SUKL. Tabulka 13 uvadi rovnéz Gdaje o nové vznik-
lych a zaniklych lékédrnach/OOVL.

Uvodni kontrola lékarny

Vznik Iékarny/OOVL

Zanik lékarny/O0OVL

119 46/7 72/13
Uvodni kontrola OOVL Konzultace k vécnému a technickému vybaveni Konzultace ostatni
5 129 418

Distribuce lécivych pripravka

Pocet distributorl se v roce 2020 meziro¢né snizil o 9 subjektli na cel-
kem 401 drziteld povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravkd. Z celkového
poctu schvélenych distributor(i je 111 subjekt(, kdy je drzitel povoleni

k distribuci zaroven i provozovatelem Iékarny.

V roce 2020 bylo vydano 34 novych rozhodnuti o povoleni k distribuci,
128 rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci a 34 povoleni bylo na
zadost jejich drziteld zruseno. Ve 4 piipadech pozbylo povoleni k dis-
tribuci platnost podle § 76 odst. 4 zdkona o lécivech a u 5 subjektt
bylo povoleni zruseno rozhodnutim Ustavu podle § 76 odst. 3 zakona

o lécivech.

Tab. 14 Distribuce a zprostfedkovani léciv v roce 2020

O zapis, zménu nebo vymaz z registru zprostredkovateld human-
nich lécivych pripravkd pozadalo v roce 2020 celkem 10 subjektt,

k 31.12.2020 bylo v registru zapsano celkem 49 subjektu.

Tabulka 14 uvéadi prehled pfijatych zadosti a vydanych rozhodnuti
v souvislosti s povolenim, zménou nebo zrusenim povoleni k distribuci

a registraci zprostredkovatel lécivych pripravka.

Prijato zaddosti Vydana rozhodnuti /proveden zaznam v registru

Zé&dost o povoleni distribuce 32 34
Z&dost o zménu povoleni distribuce 114 128
Zadost o zrugeni distribuce 30 34
Zadost o zapis/zménu/vymaz zapisu v registru 10 9

Pozn.: Tabulka nezahrnuje pocty nedoresenych zZddosti z minulého obdobi.

Odborné ¢innosti SUKL
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V roce 2020 bylo provedeno celkem 259 inspekci distributor(
a 7 inspekci zprostredkovatel(, z nichz bylo 11 kontrol cilenych prove-
denych na zdkladé internich a externich podnétl. Celkem bylo pfijato
12 podnétd k ¢innosti distributord, v 5 pfipadech bylo na jejich zékladé
vydano prohlaseni o neshodé s pravidly SDP a ve 3 pfipadech byl po-

dan ndvrh na spravni fizeni o ulozeni pokuty.

Mezi hlavni priority dozorové cinnosti patfila komplexni kontrola dis-
tribu¢niho fetézce lécivych pripravk(l a s nim spojeného dodrzovani
zasad SDP, systému jisténi jakosti a analyzy rizik souvisejicich s distri-
buénimi ¢innostmi, podminek skladovani a pfepravy Ié¢ivych pfiprav-
ka vetné kontroly zéznamové dokumentace souvisejici s provadénou
distribu¢ni ¢innosti, kontroly spravného a Uplného poskytovani tdajd
o objemu distribuovanych Iécivych ptipravkd, kontrola povinnosti dis-
tributora predem ohlasit zamér vyvazet do zahranici lécivy pfipravek
umistény na seznamu MZCR a dodrzeni zékazu vyvozu a déle kontrola
dodrzovani povinnosti distributora souvisejici s kontrolou ochrannych

prvka u lé¢ivych pripravkd, které jsou jimi opatieny.

Z celkového poctu 187 hodnocenych inspekci u distributord (na-
sledné a cilené inspekce) bylo 76 % hodnoceno stupném 1 (dobré),
15,5 % stupném 2 (uspokojivé) a 8,5 % stupném 3 (neuspokojivé). Na
zakladé zjisténych skutecnosti bylo podéno celkem 24 navrhi na zaha-
jeni spravniho fizeni o uloZeni pokuty za zavazna poruseni povinnosti
vyplyvajicich ze zdkona o lécivech a jeho provadécich predpist a sou-

visejicich pokyn pro SDP.

Po probéhlych inspekcich bylo vydano celkem 164 poinspekénich cer-
tifikatd spravné distribucni praxe, z nichz bylo 6 certifikati s omezenou
dobou platnosti (ve 2 pfipadech na 1 rok, ve 2 pfipadech na 2 roky
a u 2 certifikdtd byl na zakladé kontrolnich zjisténi omezen rozsah certi-
fikovanych ¢innosti distributora). Vsechny vydané certifikaty, obdobné
jako povoleni a zmény povoleni k distribuci, jsou pravidelné vkladany
do evropské databaze EudraGMDP.

Oddéleni spravné distribu¢ni praxe z povéreni inspektordtu EDQM ve
Strasburku a Odboru laboratorni kontroly Ustavu realizovalo odbéry
vzorkd registrovanych Ié¢ivych pfipravkd v distribu¢nim fetézci pro

ucely laboratorni kontroly jejich jakosti.

V ramci konzulta¢ni ¢innosti poskytlo oddéleni celkem 43 konzultaci

tykajicich se uplatnovani zasad spravné distribu¢ni praxe a prabézné
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poskytuje vyjadieni a podklady na zakladé zadosti a dozadani jinych
organ( a organizaci véetné zahrani¢nich (MZCR, finanéni Gfady, soudy,
Policie CR, MHRA, HPRA nebo EMA).

Oddéleni spravné distribu¢ni praxe uspofadalo pro distributory semi-
nar spravné distribucni praxe, ktery se z diivodu velkého zajmu konal
ve dvou terminech. Seminaf byl svym obsahem zaméfen zejména
na problematiku validace informacnich systému, dalsi prezentace
se tykaly kontroly ochrannych prvki a zajisténi dostupnosti lécivych

pripravkd.

V roce 2020 bylo provedeno 10 cenovych kontrol distributord za-
mérenych na dodrzovéni zékona o cenach a pravidel cenové regula-
ce u lécivych pripravkl. Poruseni cenovych predpist bylo zjisténo
v 6 piipadech, jednalo se o nedostate¢nou cenovou evidenci a ne-
dodrzeni postupu v souladu s vécnymi podminkami, pravidly nebo
postupy pro stanoveni Urednich cen, jejich zmén a zpUsobu jejich sjed-
ndavani, uplatfiovaniavyuctovanistanovenymicenovymorganem podle

§ 5 odst. 5 zdkona o cenach.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontrolach byla
distributortim ulozena tfi napomenuti a celkem 17 pravomocnych roz-
hodnuti o pokuté za porudeni povinnosti stanovenych zékonem o lé¢i-
vech a jeho provadécimi predpisy v celkové vysi 2 415 000 K¢ (zahrnuta
jsou i pravomocné ukonéena spravni fizeni na zakladé kontrol provede-

nych v predchozim obdobi).

Mezi hlavni divody k podani navrhli na ulozeni pokuty patfily kromé
nedodrzovani pravidel spravné distribu¢ni praxe, nepodéni Zadosti
0 zménu povoleni v pfipadé zmén u distributora, distribuce lécivych
ptipravk( neopravnénym odbératelim, distribuce mimo Gzemi CR pes
opatfeni vydané MZCR, neoznameni zaméru distribuovat do zahrani¢i
lécivy pripravek uvedeny na seznamu MZCR a zévazné nedostatky pii

vedeni predpisové a zaznamové dokumentace distributora.

V 5 pfipadech byla pro zdvazna poruseni povinnosti vyplyvajicich ze
zdkona o lécivech a podminek spravné distribu¢ni praxe pozastavena
platnost povoleni k distribuci a vydana prohlaseni o neshodé s pravidly

SDP, ktera byla vlozena do databaze EudraGMDP.

Vysledky kontrol distributord v roce 2020 uvadi tabulka 15.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 15 Inspekéni dozor nad distributory

Pocet inspekci

Hodnoceni inspekci

Opatieni

Celkem Uvodni Nésledné Cilené Zména 1 2 3 NCR Névrh na pokutu
259 36 176 11 36 142 29 16 5 24
Hodnoceni inspekci

Na zdkladeé zjisténych zdvad a jejich zdvaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového vysledku je celkovd trover dodrzovdni

zdsad sprdvné distribucni praxe vyjddrena hodnocenim:
1-dobré,
2 — uspokojivé,

3 - neuspokojiveé.

Porovnani poctu regulovanych subjektd, provedenych kontrol a uloze-

nych sankci za posledni 4 roky je zndzornéno na obr. 5.

Obr. 5 Informace o dozorové c¢innosti za roky 2018-2020
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® Lékarna+OOVL @ Distributofi ® Zprostiedkovatelé
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4.8 Dozor v oblasti vyroby léciv, lidskych tkani
a bunék a spravné laboratorni a klinické praxe

Odbor inspek¢ni zajistuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Iéciv (vcet-
né vyroby transfuznich pfipravk( a surovin pro dalsi vyrobu léciv -
dale jen ,TP), spravné klinické a spravné laboratorni praxe, vydavani
zavaznych stanovisek k dovozu lécivych latek, véetné spoluprace s cel-
nimi organy. Dale provadi dozor nad darovanim, opatfovanim, vyset-
fovanim, zpracovanim, skladovanim a distribuci lidskych tkani a bunék
(dale jen ,LTB") sméfujici k zajisténi jejich jakosti a bezpec¢nosti. Sou-
¢asti této cinnosti je vydavani povoleni k ¢innosti tkafiového zafizeni,
odbérového zafizeni, distributora LTB nebo diagnostické laboratofe,
provadéni kontrol, sledovani zavaznych nezadoucich udalosti a reakci
nebo podezieni na né a v ptipadech pochybnosti rozhodovani, zda jde
o tkané a bunky podléhajici regulaci pfislusnym zdkonem. Dale zajis-
tuje agendu hemovigilance, sledovéani zavaznych nezadoucich reakci
u darcll nebo pfijemct TP a zavaznych nezadoucich udalosti souvise-
jicich s odbérem krve, vysetfenim, zpracovanim, skladovanim a distri-
buci TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem TP. Déle pfijima
a vyhodnocuje zpravy z evropskych systému rychlého varovéni pro
krev (dale jen,,RAB") a pro LTB (déle jen ,RATC").

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2020

Vyroba léciv

Aktualizované seznamy dozorovanych provozovatelli v oblasti vyroby

a vyzkumu lé¢iv jsou uvedeny na internetové strance Ustavu.

V oblasti vyrobct (v¢etné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfijato celkem
118 Zadosti o vydani povoleni k vyrobé nebo o jejich zménu (tab. 16).
Pocet pfipadd prevadénych mezi jednotlivymi lety odpovida intervalu

pro vytizeni Zadosti.

Oblast lidskych tkani a bunék

Jedné se o oblast regulovanou Ustavem na zakladé zékona ¢. 296/2008
Sb., o lidskych tkénich a burikach.

V roce 2020 bylo pfijato 38 zadosti o povoleni k ¢innosti a zadosti

0 zménu povoleni k ¢innosti.

Tab. 16 Agenda zadosti v oblasti vyroby lécCiv a v oblasti lidskych tkani a bunék

Typ zadosti 2017 2018 2019 2020
Prijato Vydana : Pfijato Vydana : Pfijato Vydana  Pfijato Vydana
zadosti rozhodnuti : Zzadosti rozhodnuti:zadosti rozhodnut: zadosti rozhodnuti

Z&dost o povoleni  vyrobce légivych pripravkd 4 4 2 1 2 2 4 4

k vyrobé kontrolni laboratofe 1 1 2 0 1 3 0 0

ZTS 2 3 1 1 3 3 1 1

Zédost o zménu vyrobce lécivych pripravki 56 53 58 57 59 60 53 52

povoleni vyroby kontrolni laboratore 2 3 3 3 1 1 5 5

ZTS 27 26 39 40 45 44 49 47
Zé&dost o zrugeni vyrobce lécivych pripravki 0 1 5 5 4 5 6 6
povoleni k vyrobé  kontrolni laboratore 2 2 3 3 1 1 0 0
ZTS 1 1 1 1 0 0 0 0
Z&dost o povoleni  tkanového zafizeni 3 2 4 5 1 1 1 3
¢innosti distribuce tkani a buriek 1 0 3 4 1 1 1 1
odbérového zarizeni 0 0 0 0 0 0
diagnostické laboratore 3 2 1 1 1 0 1
Zédost o zménu tkanového zafizeni 40 39 44 48 43 38 27 32
¢innosti distribuce tkani a buriek - - 1 0 0 1 0 0
odbérového zafizeni 1 1 0 0 0 0 0 0
diagnostické laboratore 4 6 4 4 9 9 7 7
Zéadost o zrugeni tkafnového zafizeni 1 1 7 6 0 1 1 1
¢innosti distribuce tkani a buriek - - - - 0 0 0 0
odbérového zatizeni 0 0 0 0 2 2 1 1
diagnostické laboratore 2 2 1 1 0 0
Celkem 150 148 181 182 174 173 156 160

Vysvetlivky: ZTS - zarizeni transfuzni sluzby
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Obr. 6 Pocty prijatych a vyfizenych zadosti

200

181 182

175 173 156 160

150 148

2017 2018

® Prijato zadosti ® Vydana rozhodnuti

2019

V roce 2020 bylo provedeno celkem 230 inspekci, z toho 53 inspekci
se tykalo regulované oblasti tkdni a bunék. Jejich povahu a vysledky
hodnoceni uvédi tabulka 17. Srovnéani poctu kontrol a poruseni zékona
o lécivech, event. zakona o lidskych tkanich a burikach, v letech 2017-
2020 uvadi tabulka 17 aobr. 7 a 8.

Tab. 17 Provedené kontroly v roce 2020 a jejich vysledky

Uvodni kontroly se provadély v souvislosti se zadosti o povoleni k ¢in-
nosti na zakladé § 63 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb. Nasledné kontroly
se provadély u vyrobct lé¢ivych piipravku a lécivych latek nebo u kon-
trolnich laboratofi v intervalech stanovenych vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb.
a pro ZTS podle vyhlasky ¢. 143/2008 Sb. nebo ve zkracenych interva-
lech na zékladé hodnoceni predchozi inspekce, které kromé vlastniho
hodnoceni Grovné SVP obsahuje i hodnoceni rizik vyroby a dalsich kri-
térii. Kontrola souvisejici se zménou se provadi tehdy, jestlize doslo ke
zménam podminek, za nichz byla ¢innost povolena. Cilena kontrola je
urcena k provéreni urcitého vyseku c¢innosti (napf. kontrola souvisejici

se zavadou v jakosti lé¢ivého pfipravku).

Pri celkovém poctu 92 kontrol u vyrobct lécivych pripravkd a lécivych
latek nebo u kontrolnich laboratoii nebylo zjisténo poruseni zakona.
Uroven spravné vyrobni praxe (SVP) v ZTS byla pfevazné hodnocena
jako dobrd, nebylo zjisténo poruseni zakona. Plan naslednych kontrol
byl pInén u vsech regulovanych subjektd a byl dodrzovan interval in-

spekci stanoveny vyhlaskou.

Inspekce v tkanovych zatizenich, odbérovych zafizenich a v diagnostic-
kych laboratofich jsou provadény podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., o sta-
noveni blizsich pozadavkill pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych

tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka.

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

celkem uvodni  nasledné cilené zména splhuje” | nespliiuje  poruseni  pokuta/

zakona prikaz

Vyrobci lé¢ivych piipravkd 56 5 39 2 10 44 0 1 0
Viyrobci lécivych latek 22 1 14 4 3 15 0 0 0
Kontrolni laboratore 10 0 8 0 2 8 0 0 0
DLL 4 4 0 0 0 4 0 0 0
ZTS 62 1 47 6 8 48 0 0 0
Krevni sklady 0 0 0 0 0 0
Inspekce SKP - etické komise 0 2 0 0 0 0
Inspekce SKP - ostatni 19 0 18 1 0 0 0
Inspekce TZ, OZ, DL, DIS 53 5 36 3 9 41 0 0 0

Vysvétlivky: DLL — dovozci lécivych Idtek, ZTS - zafizeni transfuzni sluzby, TZ - tkdriové zafizeni, OZ - odbérové zafizeni, DL - diagnostickd laborator, DIS

- distributor tkdni a bunék

"Hodnoti se jen u ivodnich a ndslednych kontrol.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 18 Kontroly provedené v letech 2017-2020

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2020

2017 2018 2019 2020
Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni
kontrol zakona kontrol zdkona kontrol zakona kontrol zakona
Viyrobci léc¢ivych pipravk 57 8 58 9 59 2 56 1
Vyrobci lé¢ivych latek 20 1 14 0 23 3 22 0
Kontrolni laboratore 22 0 8 0 17 0 10 0
DLL 5 0 2 0 4 0 4 0
ZTS 57 0 51 0 64 0 62 0
Krevni sklady 22 0 19 0 11 0 2 0
Inspekce SKP + etické komise 25 0 34 1 33 1 21 0
Tkanové, odbérové zatizeni,
diagnosticka laboratof 84 101 0 59 0 53 0
Celkem 292 286 10 270 6 230

Obr. 7 Pocet vyrobct lécivych pripravku a latek a kontrolnich

laboratofi a pfehled provedenych inspekci

Obr. 8 Prehled provedenych inspekci v oblastech ZTS + KB,
SKP+ EK a LTB (TZ, DL, OZ) v letech 2017-2020
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® VlyrobciLP, LLaKJ ® Pocetinspekci
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Hemovigilance

V roce 2020 bylo pfijato 36 hlaseni podezieni na zavaznou nezadouci
reakci (ZNR) u darct krve a krevnich sloZzek nebo piijemct transfuznich
piipravkud (TP), z toho 2 ozndmeni nejsou dosud uzaviena a u 8 se po-
dezfeni nepotvrdilo. Z potvrzenych zdvaznych nezadoucich reakci se
12 pfipadl tykalo darcl krve nebo jejich slozek a 14 pfipadl potrans-
fuzni reakce prijemcli TP (8 pfipadd anafylaxe, 3 ptipady hemolytické
reakce kvuli neslucitelnosti v ABO systému a 3 pfipady TRALI). U piijem-
¢l TP doslo v souvislosti se ZNR po podani TP k Gplnému uzdraveni
(z hlediska potransfuzni reakce) u 12 pacientd, u 1 byla reakce uzaviena
s lehkymi nésledky a u 1 s tézkymi nasledky. U 8 pfipadl ZNR u dérce
krve nebo krevnich slozek doslo k Uplnému uzdraveni, 1 darce ma leh-

ké nasledky, u 3 se nepodafilo zjistit vysledek.
Dale bylo pfijato 15 hlaSeni podezieni na zavaznou nezddouci udalost

(ZNV) souvisejici s odbérem krve, vysetienim, zpracovanim, skladova-

nim a distribuci TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem TP.
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2017
® Pocet inspekci ZTS + KB ® Pocet inspekci ZKP + EK
® Pocet inspekciTZ, DL, OZ

2018 2019 2020

V 5 pripadech se o ZNU nejednalo, 1 podezieni neni dosud uzavieno.
Ve 2 pfipadech se jednalo o zdménu pfipravku, ve 2 pripadech se jed-
nalo o vydej nevhodného TP, ve 2 pfipadech se jednalo o zpétné hldse-
ni darce o onemocnéni, ve 2 pfipadech se jednalo o NAT zjisténou pozi-
tivitu odbéru u jiz vydaného TP, 1x se jednalo o karanténu na TO. Kazdé
hlaseni, které Ustav obdrzel, bylo zpracovano, hodnoceno a zadéno do
databaze ZNR a ZNU a soucasné je zpracovavano do ro¢ni zpravy o ZNR
a ZNU za CR pro Evropskou komisi. Nadéle probiha osvéta ke zvyseni
informovanosti regulovanych subjektd o vyznamu hlaseni podezre-
ni na ZNR a ZNU. V ramci zapojeni do evropského systému rychlého
varovani pro krev (RAB) Ustav v roce 2020 obdrzel 10 novych hlaseni
a 12 doplnujicich hlaseni od 6 statd. Ve vsech pfipadech se jednalo
o epidemickou situaci (6x souvisejici s vyskytem viru zapadonilské ho-
recky, 3 souvisejici s covidem-19 a 1x souvisejici s vyskytem horecky

dengue).
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Spravna laboratorni praxe (SLP)

V roce 2020 bylo evidovano celkem 9 drzitell certifikdtu spravné la-
boratorni praxe vydaného Ustavem s pfevazujicim rozsahem &innosti
toxikologické studie, ktefi jsou zafazeni do narodniho programu SLP.

V tomtéz roce byly provedeny 4 nasledné kontroly.

Spravna klinicka praxe (SKP)

V roce 2020 byl v disledku mimoradnych opatieni souvisejicich s pan-
demii covidu-19 pocet kontrol spravné klinické praxe oproti predcha-
zejicim obdobim snizen.

V prabéhu roku 2020 bylo provedeno celkem 21 kontrol spravné kli-

nické praxe. Z uvedeného poctu se v 18 pripadech jednalo o cilenou

Obr. 9 Vydané certifikaty

kontrolu mista provadéni klinického hodnoceni (kontrola SKP u zkou-
Sejiciho), v jednom piipadé o naslednou kontrolu smluvni vyzkumné
organizace na zakladé zadosti o vydani certifikatu spravné klinické pra-

xe a ve dvou pfipadech o cilenou kontrolu etické komise.

Opatieni a sankce

V roce 2020 byl zjistén 1 pfipad poruseni zakona o [écivech.
Certifikace

Bylo vydéno celkem 247 rGznych certifikatl. Poinspekéni certifikaty
spravné vyrobni praxe se vkladaji do databaze EudraGMDP, kterou
vede EMA. Viechny certifikaty na lécivé pripravky byly vydéany ve stano-

vené tricetidenni IhGté, vdechny poinspekéni certifikdty spravné vyrob-

ni praxe v devadesatidenni IhGté.
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150 142 137

147

131

2 3 4 3 4 5 6 2 4 1 0 0
Pro Iécivy SLP SVP pro vyrobce EU/ MRA SVP pro vyrobce LP
pripravek léc¢ivych latek a kontrolni laboratore
2017 ® 2018 ® 2019 ® 2020 po inspekci
Posouzeni spInéni SVP v ramci registracni agendy Tab. 19 Zahranicni inspekce
2017 2018 2019 2020
Bylo pfijato celkem 1 017 pfipadud (pokles oproti roku 2019 o 24 %), Pocet inspekci 8 4 7 2
vsechny byly vyfizeny v terminu. Vydani certifikatu 3 1 4 1
Vydéno non-compliance 0 0 1 0

Zahrani¢ni inspekce

V roce 2020 byly provedeny 2 inspekce spravné vyrobni praxe u zahra-

ni¢nich subjekta.

Odborné ¢innosti SUKL
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4.9 Zavady v jakosti léciv a padélky v legalnim
distribu¢nim retézci

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2020

Obr. 10 Padélky v legalnim Fetézci a odcizené lécivé pripravky

60
Od roku 2016 dochazi ke zna¢nému nardstu poctu podnétl v oblasti 53 52
zévad v jakosti lé¢iv (viz tabulka 20). 50 = s -

41

Tab. 20 Pocet pfijatych podnétii v roce 2020 40 38 s N e -
Zavady v jakosti 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Prijaté podnéty s B O O O e
celkem 345 333 420 443 496 497 496
Podnéty z CR 181 181 243 277 286 284 304 s e O O .
Podnéty
ze zahranici 164 152 177 166 210 213 192 e T O O -
Vedlo ke stazeni 2015 2016 2017 2018 2019 2020
(na kédy SUKL) 60 79 72 79 89 59 47
Spravni fizeni Mezi podnéty prijaté ze zahranici spadaji také hlaseni o nesouladu
(od 04/2017) - - - 20 33 81 55 vyrobce |é¢ivého pfipravku nebo lécivé latky se zdsadami spravné vy-
Rapid alert 6 11 17 22 6 15 1 robni praxe. Oddéleni zdvad v jakosti v roce 2020 obdrzelo a vyhod-

Viysvétlivky: Rapid Alert = ozndmeni o rychlém varovdni zaslané Ustavem

v rdmci mezindrodniho systému Rapid Alert

V rdmci feseni zavad v jakosti byla provedena ucinna opatreni ke sni-
zeni dopadu zavad v jakosti |éciv na zdravi pacient(. V roce 2020 se
podnéty tykaly nejen registrovanych Iécivych pripravkd a individualné
pfipravovanych lécivych pfipravkd, ale také neregistrovanych ¢i hodno-
cenych lécivych ptipravki a dale i latek ur¢enych pro pfipravu lécivych
pripravkud v Iékarnach a vyrobu léc¢ivych pfipravkd. Prostiednictvim me-
zinarodniho systému rychlého varovani (tzv. Rapid Alert System) zemi
EU, MRA a PIC/S Ustav pfijal a vyhodnotil celkem 192 zprév o zévadach

v jakosti léciv.

Oddéleni zavad v jakosti fesi i podnéty k zahdjeni spravniho fizeni
o tom, Ze v pfipadé zjisténi zavady v jakosti lécCiva, kterd nepredstavuje
ohrozeni Zivota nebo zdravi osob, se takové lécivo nebo jeho jednotliva
sarze mlze pfi poskytovani zdravotnich sluzeb distribuovat, vydavat,
uvadét do obéhu nebo pouzivat. V piipadé, Ze je zavadou v jakosti
dotceno vice $arzi lé¢ivych pripravkd, je tfeba provést kontrolu kazdé
sarze. V roce 2020 bylo zahajeno 55 spravnich fizeni a vydano 55 pra-
vomocnych rozhodnuti, pficemz se jednalo o 99 Iécivych ptipravkl (na

kédy SUKL) a 165 3arzi lé¢ivych pripravka.

Oddéleni zavad v jakosti dale fesi podnéty tykajici se vyskytu padél-
ka 1é¢ivych pfipravkd v legalnim distribucnim fetézci ¢i jejich odcizeni.
Oddéleni zavad v jakosti v roce 2020 fesilo takovych pripadl celkem
52, pficemz ve 4 pripadech se jednalo o odcizeni IéCivych pfipravkd

z legalniho distribu¢niho fetézce.

29

notilo celkem 23 takovych podnétl. Déale bylo Oddélenim zavad v ja-
kosti mimo jiné monitorovano stahovani 5 [écivych pripravk( (na kédy
SUKL) z registra¢nich ddvodid (zména zptisobu vydeje a probihajici

evropské prehodnoceni).

Prehled opatieni provedenych v tomto roce u jednotlivych lé¢ivych pfi-
pravki (na kédy SUKL) je uveden v tabulce 21. Ve viech ptipadech se
jednalo o opatfeni, kterd pfijimali a provadéli sami drzitelé rozhodnuti
o registraci ¢i provozovatelé, Ustav jejich opatfeni pouze monitoroval

Ci korigoval.

Tab. 21 Provedena opatieni v roce 2020 (vztazeno na kédy SUKL)

Provedena opatieni Pocet
Stazeni z Urovné distributord 0
StaZeni z Urovné ZZ 46
Stazeni z Urovné pacientl

Pozastaveni distribuce, vydeje a/nebo pouzivani

Uvolnéni distribuce, vydeje a pouzivani

Umoznéni distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu

a pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb 99

v ramci spravniho fizeni (pocet Sarzi: 165)

Nadale probihd vzajemna vyména informaci a spoluprace se sloven-
skou autoritou SUKL v Bratislavé, se kterou Oddéleni zévad v jakosti

v roce 2020 spolupracovalo na nékolika pfipadech.

Oddéleni zavad v jakosti se podilelo na pfipravé adaptace na nafize-
ni €. 161/2016, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich Iécivych ptipravkl (dale jen ,nafi-
zeni o ochrannych prvcich”). V prabéhu roku 2020 probihala pracovni

jednani za ucelem vylepseni webového rozhrani a elektronického for-
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Vyro¢ni zprava 2020

mulare pro hlaseni netspésného ovéreni ochrannych prvkd dotéenymi
subjekty. Zastupci Ustavu se pravidelné Gcastnili jednani expertni sku-

piny pro ochranné prvky a mezinarodnich telekonferenci.

Ustav za rok 2020 eviduje celkem 216 880 hlaseni o netspé&sném ové-
feni ochrannych prvku (za celé obdobi od 9. 2. 2019 do 31. 12. 2020 se
jedna celkem o 1 140 270 hlaseni). Béhem tohoto roku Oddéleni zévad
v jakosti komunikovalo s 20 drziteli rozhodnuti o registraci, u jejichz pii-
pravkd byl identifikovan vysoky pocet téchto hlaseni. Oddéleni béhem
roku 2020 vydalo kladna doporuceni pro celkem 8 lécivych pfipravkd
a 16 3arzi, na jejichz zakladé bylo za Gcelem zajisténi dostupnosti |é¢i-
vych ptipravki v CR Ministerstvem zdravotnictvi vydano do¢asné opat-
feni dle § 11 pism. r) zékona o lécivech. Oddéleni zavad v jakosti déle

provedlo Setieni u 38 hlaseni tykajicich se podezieni na porusené ATD.

Obr. 11 Kontrolni ¢innost za obdobi 2016-2020

4.10 Prosazovani prava

Aktivni dozor v oblasti nelegalniho zachazeni s Ié¢ivymi pfipravky byl
v roce 2020 zaméfen hlavné na oblasti zjistovani, vysetfovani a posti-
hu pfipadt distribuce a prodeji osobami bez pfislusného povoleni
a na oblast monitoringu internetového prostiedi, ve kterém probihd
nelegalni prodej lé¢ivych pripravki. Ustav v oblasti prosazovani prava
(enforcementu) Gzce spolupracuje s Celni spravou CR, Policii CR, Ces-
kou obchodni inspekci a Statni zemédélskou a potravinarskou inspekci
(SZPI). Spoluprace je rozsitena také na zahranicni partnery, a to nejen
pii vyméné informaci, ale i pii vysetiovani konkrétnich pfipad( s moz-

nym mezindrodnim dopadem.

100 95 89 84 36 61

30 36
14 15 10 24
[ S FE—
Prosetfované Padélky Nelegalni pripravky Neopravnéné zachazeni
podnéty s registrovanym pfipravkem

2016 © 2017 ® 2018 @ 2019 @ 2020

V roce 2020 bylo prosetieno celkem 61 podnétd, vlastnich nebo ziska-
nych. Ustav v roce 2020 provadél monitoring a vyhledavani nelegal-
nich nabidek lécivych pripravki v prostiedi internetu a 24 kontrolnich
nakupu. Bylo zjisténo 36 piipadil zachazeni s neregistrovanym lécivym
pfipravkem a 24 pfipadd neoprdvnéného zachéazeni s registrovanym

|é¢ivym pfipravkem.

Ustav v roce 2020 vypracoval pro celni Gfady celkem 150 stanovisek
k zasilkam ze tfetich zemi pro ucely propusténi nebo nepropusténi |é-
Civych pripravk( dovazenych ze tietich zemi. Posuzoval, zda vyrobky,
které jsou pfedmétem neobchodniho dovozu v postovnich zasilkach,
expresnich zasilkach a v ostatnich druzich prepravy, jsou lécivymi pfi-
pravky ve smyslu definice lécivého piipravku podle ustanoveni § 2 za-
kona ¢. 378/2007 Sb., o Iéc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich

zakon( (zékona o lé¢ivech).

Odborné ¢innosti SUKL

4.11 Dozor v oblasti regulace reklamy na lécivé
pripravky

Ustav se v roce 2020 zabyval celkem 134 podnéty na poruseni zdko-
na ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist
(ZoRR). Oproti roku 2019 pfijal v roce 2020 o 5 novych podnétli méné
(139 nové prijatych podnétl v roce 2019). V roce 2020 bylo ukonceno
7 spravnich fizeni, jejichz vysledkem bylo udéleni 8 pokut v celkové vysi
1090 000 K¢.

Pfedmétem Setfenych reklam byly v 72 % tisténé reklamni materialy,

v 28 % webové stranky.

Reklama na Iéky na predpis tvofila 51 % Setfenych piipadd, reklama na

1éky volné prodejné 49 % pripadd.
Farmaceutické spolec¢nosti nebo jejich pravni zastupci podali 4 % ozna-
meni 0 mozném poruseni zadkona, anonymové 2 %, soukromé osoby

6 %, orgéany statni spravy 4 % a pracovnici SUKL 84 % pfipadi.
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Tab. 22 Piehled podnéti fesenych pro podezieni na poruseni ZoRR v roce 2020

Podnéty prevedené Nové prijaté Celkovy stav

zroku 2019 podnéty v roce 2020
Pocet podnétua 3 131 134
Setfeni ukon¢eno 3 117 120
Predéno k zahajeni SR 0 11 1
Ukonéeno SR 0 4
Pocet pravomocnych pokut 0 4

Obr. 12 Piehled podnéti feSenych pro podezieni na poruseni ZoRR (2016-2020)
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Tisténé reklamni Webové stranky Sponzoring Reklamni vzorky
materialy
2016 © 2017 ® 2018 ® 2019 ® 2020

Obr. 13 Prehled udélenych pokut za poruseni ZoRR (2016-2020)
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Na zadost Ustav vydal/poskytl 60 odbornych stanovisek/konzultaci ~ Dozor v oblasti rozhodovani o povaze vyrobku
k problematice zamyslené reklamy na humanni lécivé pfipravky.
V roce 2020 zahéjil Ustav $etfeni 96 p¥ipad(i riznych vyrobka, nejéastéji
Inspektofi Oddéleni dozoru nad reklamou vykonali 20 kontrol dodrzo- ~ doplikd stravy a kosmetickych vyrobkd, pro podezieni, ze vyrobek by
vani zékona o regulaci reklamy a zékona o lécivech. mohl byt Ié¢ivym piipravkem. Ve 37 pripadech bylo zahajeno spravni
fizeni o povaze vyrobku z moci Gfedni nebo na zadost. Ustav v roce
2020 piefadil do skupiny lécivych pfipravkl celkem 17 vyrobkd. Na za-
dost Ustav vydal/poskytl 4 odborna stanoviska/konzultace k problema-

tice, zda se jedna o lécivy pripravek, ¢i jiny vyrobek.
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4.12 Normotvorna a Iékopisna c¢innost

V prabéhu prvniho pololeti roku 2020 ptipravily pracovnice lékopisu
k tisku treti doplnék Ceského lékopisu 2017 — Doplnék 2020 (déle jen
LDopl. 2020"). V Evropské &asti obsahuje preklady zakladniho dila de-
satého vydani Evropského Iékopisu Ph. Eur. 10.0 a jeho dvou doplnki
(Suppl. 10.1 a 10.2). Protoze se ale jedna o velké mnozstvi textl (je zde
zahrnuto nejen 10. vydani, ale i dva nasledujici doplriky), bylo nutné
publikaci rozdélit do dvou dilG a pouzit jiné fazeni kapitol nez v pred-
chozich letech. Prvni dil obsahuje Narodni ¢ast, Obecnou ¢ast Evropské
¢asti a zacatek Specidlni ¢asti (vakciny pro humanni i veterinarni pou-
Ziti, rostlinné drogy, radiofarmaka, homeopatika a vldkna). Ve druhém
dilu pokracuje Specidlni ¢ast Evropské casti novymi a revidovanymi
chemickymi a biologickymi ¢lanky pro 1écivé latky, pomocné latky a lé-

Civé pripravky.

V Evropské casti je uvedeno celkem 766 textl, z toho v Obecné casti je
70 obecnych stati (z toho 5 novych), 6 revidovanych obecnych ¢lanku
a 10 revidovanych obecnych ¢lankl l1ékovych forem. Ve Specidini ¢asti
jsou obsazeny texty 33 vakcin pro humanni pouziti (z toho 1 novd) a 40
¢lanka vakcin pro veterinarni pouziti (z toho 1 nova), 2 revidované ¢lan-
ky imunosér pro humanni pouziti, 4 revidované ¢lanky radiofarmak,
47 ¢lanki rostlinnych drog (z toho 4 nové), 12 ¢lank( homeopatickych
ptipravkd (z toho 1 novy) a 2 revidované ¢lanky chirurgickych Sicich
vlaken pro pouziti u ¢lovéka. Chemickych a biologickych ¢lankd pro
1éc¢ivé latky, pomocné latky a lécivé pripravky je uvedeno 540 (z toho

15 novych).

Narodni ¢ast Dopl. 2020 obsahuje celkem 22 text(. V jeji Obecné ¢asti
jsou v plném znéni uvedeny tabulky I, II, Il IV, V, X a XII, které zahrnuiji 1é-
¢ivé latky uvedené v CL 2017, v Dopl. 2018, v Dopl. 2019 i v Dopl. 2020.
Revidovana Tabulka X, uvadéjici platné Standardni nazvy lékovych fo-
rem, zpUsobl podani a obald, je uvedena v plném znéni. Obecnad ¢ast
dale obsahuje piehled aktualizovanych zkoumadel a referen¢nich latek

pouzitych v narodnich ¢lancich.

Ve Specidlni ¢asti Narodni ¢asti je uveden novy ¢lanek Adeps suillus sta-
bilisatus a prepracovany a znovu revidovany ¢lanek Butamirati citras.
Dale byly z divodu mensich oprav revidovany ¢lanky Acaciae mucilago,
Aqua carminativa rubra, Aqua conservans, Mannitoli infusio, Propranololi
hydrochloridi solutio cum acido citrico, Propranololi hydrochloridi solu-
tio cum natrii hydrogenophosphate, Ethanolum benzino denaturatum,
Ibuprofeni suppositorium, Paracetamoli suppositorium, Paracetamoli

suppositorium pro infantibus a Sulfathiazoli globulus.

Pro clanek Butamirati citras byly pfipraveny nové narodni referencni
latky (CRLN, celkem 5).

Z Nérodni ¢asti byl vypustén clanek Deferasiroxum (z ddvodu nahrazeni
evropskym ¢lankem Deferasiroxum (2933), publikovanym v Ph. Eur. -

Suppl. 10.3 se zavaznosti od 1. ledna 2021).

Odborné ¢innosti SUKL

Clanky Adeps suillus stabilisatus a Butamirati citras byly predlozeny
k verejnému 3etieni (notifikovany) a pod cislem 2020/348/CZ byly
oznameny v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zéii 2015 o postupu pfi poskytovani informaci
v oblasti technickych predpist a predpisti pro sluzby informacni spo-

le¢nosti.

Cesky lékopis 2017 - Dopl. 2020 byl vydan ve spolupraci s vydavatel-
stvim Grada Publishing jako dva svazky se zdvaznosti od 1. 12. 2020
a je téz dostupny v elektronické verzi (na USB). Elektronicka verze je
kompletni, obsahuje viechny nerevidované texty CL 2017 spole¢né

s novymi a revidovanymi texty Dopl. 2018, Dopl. 2019 a Dopl. 2020.

Tab. 23 Poéty textii Evropské ¢asti Ceského lékopisu 2017
- Dopl. 2020

Evropska cast Obecna Specialni Celkem
cast cast

Nové 5 22 27

Revidované 81 658 739

Celkem 86 680 766

Soucasné s korekturami a pfipravami tisku Dopl. 2020 probihaly prekla-
dy a revize ¢lanka dalsich tfi dopliikd Evropského Iékopisu (Suppl. 10.3,
10.4 a 10.5). Tato tfi evropska vydani budou soucasti Ceského Iékopisu
2017 - Doplriku 2021 (déle jen ,Dopl. 2021“). V Evropské casti se bude

jednat cca o 380 text(.

Ve druhé poloviné roku 2020 se zacalo pracovat také na Narodni ¢asti

Dopl. 2021, kde opét budou zafazeny aktualizované tabulky.

V z&fi 2020 byl ve spolupraci s laboratoremi a |ékarenskou sekci LK do-
koncen projekt ,Doby pouzitelnosti IPLP tykajici se téchto piipravki:
Solutio Jarisch (sine parabenis), Solutio Jarisch (cum parabenis), Aqua
conservans, Ethacridini lactatis solutio 0,1%, Methylrosanilinii chloridi
solutio 0,5%, Methylrosanilinii chloridi solutio 1%. Vysledky jsou zapra-
covény do revidované Tabulky XVI: Skladovani a doba pouzitelnosti pfi-

pravk pripravenych v 1ékarné (revize v Dopl. 2021).

Pokracovala spoluprace s Evropskou lékopisnou komisi (déle ,ELK") na
piipravé vydani dalSich doplikd Ph. Eur. a na pfipravé ¢eskych prekladd
Standardnich nazvud lékovych forem, zplGsobl podani a obald a jejich
doplnéni do databaze EDQM.

O zavaznosti jednotlivych vydani Ph. Eur. informovaly pracovnice v in-

formacnich prostfedcich SUKL.
Pracovnice oddéleni se pravidelné Gcastnily zasedani ELK a zasedani
sekretariatd narodnich lékopisnych komisi (v roce 2020 pouze virtual-

nich jednani).
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4.13 Ulozené sankce

Ustav na zékladé zjisténi ze své redni ¢innosti ¢i na podnét od Policie
a jinych spravnich organt Ceské republiky, dale na zékladé poruseni le-
gislativnich pozadavk zjisténych v prabéhu inspekci v oblasti [é¢ivych
piipravkud a lidskych tkani a bunék a v pfipadé dozoru nad reklamou
i na podnét zahajuje spravni fizeni o prestupku, v rdmci kterého je dle
zavaznosti zjisténého poruseni ulozena sankce dle pfislusného zdkona.
Od srpna roku 2011 zacal Ustav vyuzivat také moznosti ukladat sank-

ce na zakladé tzv. prikazu, dle spravniho radu. V této praxi pokracoval

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2020

Ustav i v roce 2020. Od ledna 2015 Ustav uklada sankce také za spaché-
ni prestupkd podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tykajicich
se poskytovani neopravnénych bonusut pfi vydeji [éCivych pripravkd
vazanych na lékafsky pfedpis. V oblasti trestani v roce 2020 déle Ustav
pokracoval i v ukladani sankci ve formé tzv. Ghrnnych pokut za spacha-
ni prestupkl podle vicero riznych zakont spadajicich do kompetence
Ustavu v oblasti lécivych pripravka. Od 1. 7. 2017 Ustav ve své praxi
spravniho trestani aplikuje zakon ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za
prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisu. Dle tohoto za-
kona m4 také Ustav moznost ulozit namisto penézité sankce spravni
trest napomenuti, pokud se jednd o méné zévazny prestupek. Ve srov-

nani s rokem 2019 Ustav v roce 2020 této moznosti vyuzival €astéji.

Obr. 14 Ulozené sankce, které nabyly pravni moci v letech 2016-2020 (v K¢)
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® Zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont (Zol) .

® Zdkon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych Idtkdch a o zméné nékterych dalsich zdkon( (ZoNL).

® Zdkon ¢. 526/1990 Sb., o cendch (ZoC) .

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

pozdéjsich predpist (ZoRR).

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

® Zdkon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék uréenych k pouziti u ¢clovéka a o zméné souvisejicich zdakont (ZoLTB).
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B SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE

V souladu s ustanovenimi zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond (déle
jen ,zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), rozhoduje Sekce cenové
a Uhradové regulace o maximalnich cendch a Uhradach lécivych pfi-
pravkl a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely. U hromadné vyrdbénych
1é¢ivych pfripravkd se tak déje ve spravnim fizeni, které pIné odpovida
transparentnim postuptm dle evropské legislativy. Spravni tizeni jsou
vedena v pfipadech stanovenych zékonem z moci Ufedni (nejcastéji
tzv. hloubkové a zkracené revize) nebo na zakladé Zddosti osob, kterym
to umoznuje zakon (drzitel rozhodnuti o registraci v pfipadé registro-
vaného lécivého pfipravku; dovozce nebo tuzemsky vyrobce lé¢ivého
piipravku, je-li jim dovazeny nebo vyrabény lécivy pripravek pouzivan
na uzemi CR v rdmci specifického lé¢ebného programu, nebo jiny pred-
kladatel specifického lé¢ebného programu; dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvlastni lékaiské Ucely; zdravotni pojistovna).
Podnét k zahajeni spravniho fizeni z moci Uredni mize podat jakakoli

osoba.

4.14 Stanoveni cen a uhrad

V priibéhu roku 2020 pokracovala sekce v souladu s planem v zahajo-
véani hloubkovych revizi thrad. Na rok 2020 bylo planovano zahdjeni
17 hloubkovych revizi, skute¢né zahajeno jich bylo 15 (254 kéd G SUKL).
Rozdil v poctu planovanych a zahdjenych hloubkovych revizi reflek-
tuje procesni a organizacné-technické skutec¢nosti v dobé zahajovani
hloubkovych revizi (nedokoncené predchozi hloubkové revize, ukon-
Ceniregistrace nebo zruseni Uhrady Ié¢ivych pripravk( s obsahem dané
1é¢ivé latky atd.). Hloubkové revize, které byly zahajeny nad ramec pla-
nu, reflektovaly aktuaini pozadavky odborného terénu na zménu nevy-
hovujicich podminek hrady lécivych pripravkd nebo byly zahajeny na
zakladé podnétl drziteld registrace, naptiklad z dlivodu existence no-
vych klinickych dtikaz{i pro pfehodnoceni terapeutické zaménitelnosti

a postaveni terapie v podminkach klinické praxe v CR.

Na rok 2020 byly napldnovény a v tomto roce provedeny také hloubko-
vé revize maximalnich cen |écivych pripravk(, které podléhaji cenové
regulaci stanovenim maximalni ceny a které mély maximalni cenu sta-
novenu. Revize maximalnich cen byly v souladu se zakonem o vefej-
ném zdravotnim pojisténi provadény pro kazdou referencni skupinu,
resp. skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd

zvlast.

Odborné ¢innosti SUKL

Maximalni ceny vyrobce

Tab. 24 Piehled spravnich fizeni v roce 2020

Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce Poéet koda SUKL
Zahajeno 254
Rozhodnuto 252
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 252
Zadosti o zménu maximalni ceny vyrobce
Zahajeno 221
Rozhodnuto 140
Bézi odvolaci fizeni 2
Nabylo pravni moci 134
Zadosti o snizeni maximalni ceny vyrobce - zkracené Fizeni
Zahdjeno 2
Rozhodnuto 2
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 2
Zadosti o zruseni maximalni ceny vyrobce
Zahdjeno 1
Rozhodnuto 0
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 0
Hloubkové revize maximalnich cen
Zahdjeno 3327
Rozhodnuto 1866
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 1866

Zasadni legislativni Upravou v oblasti cenové regulace je pro rok 2020
Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi CR 1/2020/CAU, o regula-
ci cen lécivych ptipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské ucely (dale
,Cenovy predpis”), a Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
CR 5/2020/CAU, kterym se stanovi seznam ATC skupin, které v uvedené
|ékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny
(dale ,Cenové rozhodnuti“); Cenovy predpis s ucinnosti od 1. 1. 2020
a Cenové rozhodnuti s U¢innosti od 1. 3. 2020 upravuji zpUsob cenové
regulace a v roce 2020 doslo v dlisledku zmény Cenového rozhodnuti

k nérdstu poctu zadosti o stanoveni maximalni ceny.

V roce 2020 bylo zahdjeno 134 spravnich fizeni o zméné maximalni
ceny vyrobce (oproti 47 spravnim fizenim v roce 2019), pfi¢emz preva-
zujici byly zadosti podané drziteli rozhodnuti o registraci (17 zadosti ze
strany zdravotnich pojistoven a 117 zadosti podanych drziteli rozhod-

nuti o registraci).

S ohledem na stabilitu cenové regulace se podil lécivych pfipravkd
regulovanych pouze obchodni pfirdzkou oproti roku 2018 téméf ne-
zmeénil. V roce 2020 proti roku 2019 je vsak jiz patrné zvyseni podilu

pripravkd regulovanych pouze obchodni pfirazkou (obr. 15).
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Obr. 15 Struktura hrazenych pfipravka dle typu cenové regulace
(poéty kédii LP/PZLU)
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S ohledem na strukturu lécivych pfipravk( (tab. 25) Ize konstatovat, ze
pocty lécivych ptipravkl se ve viech uvedenych pasmech dle maximal-
ni ceny v jednotlivych mésicich roku 2020 snizovaly, a to kontinualné
v pribéhu celého roku. K nejvyraznéjsimu snizeni doslo v padsmu nad
1000 K¢ do 2 000 K¢ véetné a v pasmu nad 500 K¢ do 1 000 K¢ véetné.

Vyvoj pramérnych cen pro koneéného spotiebitele

V roce 2020 nedoslo ke zméné obchodnich pfirazek ani ke zméné DPH,
ktera i v roce 2020 v pripadé lécivych pfipravka cinila 10 %. U lécivych
pripravkd, které jsou regulovany maximalni cenou (maximalni cenou
stanovenou ve spravnim ftizeni a obchodni ptirazkou dle Cenového
predpisu), doslo k narlstu prdmérné ceny pro kone¢ného spotrebitele
09,9 %. K nejvétsimu nardstu prdmérnych cen doslo v nejvyssim ceno-
vém pasmu. U lécivych pfipravkd, které jsou regulovany oznamenou
cenou a obchodni pfirazkou (dle Cenového predpisu a Cenového roz-
hodnuti), doslo k nardstu prdmérné ceny pro kone¢ného spotiebitele
0 26,6 %, pficemz nejvétsi nardst je v sedmém cenovém pasmu. Situaci
v Urovni ceny vyrobce (bez obchodni prirdzky a DPH) se zaméfenim na
podrobnéjsi srovnani poslednich ctvrtletilet 2019 a 2020 Ize najit v obr.
16a17.

Tab. 25 Piehled poétu kéda LP/PZLU v cenovych pasmech MC SCAU dle mésicii

Pasmo CP 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20 K¢ vcetné 21 21 20 19 19 19 18 18 18 20 20 21
Nad 20 K¢ do 50 K¢ veetné 410 403 312 291 289 293 275 269 273 279 279 282
Nad 50 K¢ do 100 K¢ véetné 886 881 786 704 705 701 687 689 708 726 730 733
Nad 100 K¢ do 200 K¢ veetné 109 1088 1010 947 961 960 948 917 929 923 927 923
Nad 200 K¢ do 300 K¢ veetné 558 563 527 490 494 490 479 481 492 494 482 491
Nad 300 K¢ do 500 K¢ veetné 645 637 573 523 525 524 518 523 539 537 537 526
Nad 500 K¢ do 1 000 K¢ veetné 804 805 696 616 629 641 650 647 640 636 639 632
Nad 1 000 K¢ do 2 000 K¢ veetné 718 722 572 532 534 536 520 520 519 519 521 526
Nad 2 000 K¢ do 3 000 K¢ veetné 292 293 230 203 202 203 203 199 213 216 215 204
Nad 3 000 K¢ do 5 000 K¢ veetné 367 367 319 289 287 278 272 274 273 273 272 272
Nad 5 000 K¢ do 10 000 K¢ veetné 342 342 278 261 260 258 255 259 257 264 266 265
Nad 10 000 K¢ do 20 000 K¢ veetné 247 248 181 167 165 170 169 172 179 181 180 172
Nad 20 000 K¢ do 30 000 K¢ vcetné 98 95 80 72 72 74 76 78 78 79 81 81
Nad 30 000 K¢ do 50 000 K¢ veetné 80 80 70 69 71 70 70 69 66 65 65 63
Nad 50 000 K¢ do 100 000 K¢ véetné 108 108 86 82 82 84 84 85 84 87 87 87
Nad 100 000 K¢ 80 80 75 74 75 76 76 76 75 75 75 75
Pocet kodu 6752 6733 5815 5339 5370 5377 5300 5276 5343 5374 5376 5353
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Obr. 16 Cena lééiv regulovanych MC - srovnani pramérnych cen ve 4. Q 2019 a 4. Q 2020 dle cenovych pasem
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Obr. 17 Cena léciv regulovanych OP - srovnani priimérnych cen ve 4. Q 2019 a 4. Q 2020 dle cenovych pasem
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Prehled nejcastéji distribuovanych lécivych pfipravkd, u kterych

doslo ke zméné maximalni ceny

Z pravidelnych hlaseni distributort o realizovanych dodéavkach lécivych
pripravku byl zpracovan prehled deseti nejcastéji distribuovanych Iéci-
vych piipravku a také deseti piipravkd s nejvétsim finanénim objemem

dle ceny vyrobce, u kterych doslo ke zméné maximalni ceny vyrobce.

Odborné ¢innosti SUKL

V roce 2020 doslo ve skupiné nejvice distribuovanych Ié¢ivych priprav-
k, u kterych se zménila maximalni cena, jak k naristiim, tak i ke snize-
nim maximalni ceny. K nejvétsi zméné ve smyslu navyseni maximalni
ceny doslo u pfipravku PROSTAPHLIN, kdy z ptvodni ceny doslo k na-
rdstu v disledku navyseni maximalni ceny s ohledem na verejny zajem
v souladu s ustanovenim § 9 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. (tab. 26).
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Tab. 26 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravki dle poétu baleni vykazanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MC

Kod ATC Nazev Doplnék nazvu Pocet Plavodni Nova Zména
baleni MC (K¢) MC(Ké) MCv%
0233016 JO1CF04 PROSTAPHLIN 1000MG INJ PLV SOL 1 617700 38,94 94,83 +143,5
0206563 JO1DDO1 TAXIMED 1GINJ/INF PLV SOL 1 604 390 59,66 47,46 -204
0140192 A02BCO1 OMEPRAZOL STADA 20MG CPS ETD 100 536758 131,18 76,43 -41,7
0030434 CO3DA01 VEROSPIRON 25MG TBL NOB 100 504 428 139,60 191,22 +37,0
0216572 HO02AB09 HYDROCORTISON VUAB 100MG INJPLVSOL 111 401709 32,34 39,10 +20,9
0166423 C02AC06 RILMENIDIN TEVA TMG TBL NOB 90 384412 327,99 302,92 -76
0100339 JO1FFO1 DALACIN C 300MG CPSDUR 16 330526 87,00 84,22 -32
0000168 CO3AA03 HYDROCHLOROTHIAZID
LECIVA 25MG TBL NOB 20 328366 38,45 28,24 -26,6
0046444 NO6AX05 TRITTICO AC 150MGTBL RET 60 322843 311,85 266,26 -14,6
0093109 NO1BB58 SUPRACAIN 40MG/ML+5MCG/ML INJ SOL 10X2ML 293 491 180,71 173,78 -38
Lécivé piipravky s nejvétsim objemem financnich prostiedkd se naché-
zeji v Sirokém spektru cenovych pasem. U viech uvedenych Iécivych
piipravkud vsak doslo ke snizeni maximalni ceny (tab. 27).
Tab. 27 Deset nejéastéji distribuovanych lé¢ivych pripravku dle finanéniho objemu v CKS vykazanych dle DIS-13,
u kterych doslo ke zméné MC
Kod ATC Nazev Doplnék nazvu Finance Pavodni Nova Zména
v CKS MC (K¢) MC (K¢) MCv %
0210190 A10AE56 XULTOPHY 100U/ML+3,6MG/ML INJ
SOL 3X3ML 500 181577 3199,53 2823,30 -118
0193826 A10AE06 TRESIBA 200U/ML INJ SOL 3X3ML 355164 663 1416,73 1314,90 -7.2
0210402 AT0AE04 TOUJEO 300U/ML INJ SOL 3X1,5ML 350539308 914,57 815,49 -108
0027953 A10AE04 LANTUS SOLOSTAR 100U/ML INJ SOL 5X3ML 342 066 407 1154,97 981,46 -15,0
0029740 A10BD08 EUCREAS 50MG/1000MG TBL FLM 60 | 206 694 189 652,70 606,87 -70
0210026 A10BKO3 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1 173 286 589 281341 2780,68 -1.2
0026096 A16AB07 MYOZYME 50MG INF PLV CSL 1 170895 536 11794,52 10 899,49 -76
0209033 JO5AR18 GENVOYA 150MG/150MG/200MG/
10MG TBL FLM 30 151646018 30315,00 17 783,72 -41,3
0194361 RO3AL04 ULTIBRO BREEZHALER 85MCG/43MCG INH PLV
CPS DUR 30X1+INH 147 236 503 1229,22 901,70 -26,6
0166423 C02AC06 RILMENIDIN TEVA TMG TBL NOB 90 143 882423 327,99 302,92 -76
37 Odborné ¢innosti SUKL



Statni Ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2020

Vyse a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi

Tab. 28 Piehled spravnich fizeni v roce 2020

Ustav je dle ustanoveni § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisté-
ni povinen mj. hodnotit vysi zakladni Uhrady, soulad vysi uhrad vSech

v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd se zakladni

Zadosti o stanoveni nebo zménu Pocet Uhradou, jednotnost a Ucelnost stanovenych podminek thrad a sou-
vyse a podminek uhrady kéda SUKL lad stanovené vyse a podminek thrad s timto zdkonem, a to zejména
Zahajeno 490 splnéni oc¢ekavanych vysledkl a diivodi farmakoterapie, tcelnost sta-
Rozhodnuto 252 noveni referen¢nich skupin, vyse zakladni uhrady, podminky uhrady,
Bézi odvolaci fizeni 53 hodnoceni klinické a nakladové efektivity a porovnani s plvodnimi
Nabylo pravni moci 192 cili farmakoterapie. Tento proces se déje v rdmci tzv. hloubkové revize
Zadosti o stanoveni nebo zménu systému Ghrad. Ustav zahajuje z moci Gfedni i dal3i typy spravnich fize-
maximalni ceny a vyse a podminek uhrady ni, napf. tzv. zkrdcenou revizi nebo individudlni spravni fizeni o zméné
Zahdjeno 178 nebo zrudeni vyse a podminek Uhrady.
Rozhodnuto 85
Bézi odvolaci fizeni 26 Usporu prosttedkd  vefejného zdravotniho pojisténi  piinesly
Nabylo pravni moci 62 v roce 2020 jak hloubkové, tak zkracené revize uhrad. Celkova Uspo-
Zadosti o zruseni thrady ra ze zkracenych revizi vykonatelnych v roce 2020 je odhadovana na
Zahdjeno 198 1486 137 348 K¢, z hloubkovych revizi pak na 2 038 474 824 K¢.
Rozhodnuto 70
Bézi odvolaci fizeni 0
Nabylo pravni moci 59 Tab. 29 Prehled vykonatelnych rozhodnuti revize uhrad a dopadu
Zadosti o zruseni maximalni ceny a uhrady na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi
Zahajeno 188 Nabyti uc¢innosti Pocet Pocet SR Dopad na
Rozhodnuto 179 kodu prostiedky ZP
Bézi odvolaci fizeni 0 SUKL
Nabylo pravni moci 177 01/2020 98 9 450 369 636 K¢
Rizeni zahajena z moci Gfedni 02/2020 53 13 40060 867 K¢
Zahdjeno 426 03/2020 60 12 108 305 629 K¢
Rozhodnuto 337 04/2020 16 4 2508266 K¢
Bézi odvolaci fizeni 197 05/2020 233 10 930873513 K¢
Nabylo pravni moci 134 06/2020 513 11 899553639 K¢
Rizeni o podobnych pripravcich 07/2020 47 4 90315393 K¢
Zahdjeno 613 08/2020 216 9 355303 640 K¢
Rozhodnuto 582 09/2020 171 10 269405 510Ke
Bézi odvolaci fizeni 41 10/2020 117 101532 932 K¢
Nabylo pravni moci 523 11/2020 102 228756 527 K¢
12/2020 24 4 47626 620 K¢

V roce 2020 bylo podéno 24 zadosti o stanoveni Uhrady u vysoce ino-

vativnich pfipravka.

Odborné ¢innosti SUKL
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Tab. 30 Pfehled poétu kédi LP/PZLU v cenovych pasmech vyse thrad dle SCAU dle mésici
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Pasmo uhrad 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20 K& veetné 178 175 174 154 167 167 166 165 163 163 162 161
Nad 20 K¢ do 50 K¢ veetné 837 835 832 745 766 782 776 775 761 764 769 759
Nad 50 K¢ do 100 K¢ véetné 1334 1325 1339 1222 1275 1302 1290 1273 1316 1316 1301 1291
Nad 100 K¢ do 200 K¢ veéetné 1673 1677 1685 1517 1541 1611 1573 1583 1612 1606 1601 1594
Nad 200 K¢ do 300 K¢ veetné 870 853 857 748 752 718 708 722 749 769 799 794
Nad 300 K¢ do 500 K¢ veetné 950 954 959 851 817 903 902 879 884 862 881 885
Nad 500 K¢ do 1 000 K¢ veetné 1199 1204 1202 1064 1087 1054 1049 1057 1050 1069 1057 1067
Nad 1 000 K¢ do 2 000 K¢ veetné 1079 1073 1075 984 990 898 895 902 898 918 910 910
Nad 2 000 K¢ do 3 000 K¢ véetné 397 408 408 366 371 369 367 382 393 396 393 386
Nad 3 000 K¢ do 5 000 K¢ veetné 388 392 394 363 362 353 351 351 348 343 337 347
Nad 5 000 K¢ do 10 000 K¢ veetné 516 519 520 466 468 447 440 434 434 436 439 436
Nad 10 000 K¢ do 20 000 K¢ veetné 302 303 303 276 284 297 301 307 313 314 318 305
Nad 20 000 K¢ do 30 000 K¢ veetné 121 120 120 104 107 113 116 119 115 113 114 110
Nad 30 000 K¢ do 50 000 K¢ véetné 72 71 70 69 76 78 78 77 76 78 78 79
Nad 50 000 K¢ do 100 000 K¢ véetné 107 106 108 96 100 102 103 103 102 99 100 99
Nad 100 000 K¢ 96 97 96 88 920 89 88 88 87 87 87 87
Pocet kodu 10119 10112 10142 9113 9253 9283 9203 9217 9301 9333 9346 9310

Piehled nejéastéji distribuovanych lé¢ivych piipravku,

u kterych doslo ke zméné thrady ze zdravotniho pojisténi

Z piehledu je ziejmé, ze u skupiny relativné drahych Iécivych pripravki

s nejvétsim objemem uhrad ze zdravotniho pojisténi doslo k vyrazné-

mu snizeni Uhrady za jednotliva baleni [é¢ivych pfipravkd. K nejvétsimu
snizeni Uhrady doslo u lécivého pfipravku LUCENTIS a EYLEA (tab. 31).

Tab. 31 Deset nejcastéji distribuovanych lécivych pripravkii dle finan¢niho objemu v cenach pro koneéného spotiebitele vykazanych dle

DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

Kod ATC Nazev Doplnék Finance Puavodni Nova Zména

nazvu v CKS UHR (K¢) UHR (K¢) UHR v %
0223046 LO1XC17 OPDIVO TOMG/ML INF CNC

SOL 1X24ML 804926010 77 934,68 70 829,68 -9,1
0210773 LO1XC17 OPDIVO 10MG/ML INF CNC

SOL 1X10ML 639159310 32472,79 29454,43 -9,3
0168904 BOT1AFO1 XARELTO 20MG TBL FLM 98 I 579195191 5788,01 4472,93 -22,7
0193696 SO1LAO5 EYLEA 40MG/ML INJ SOL 1Xo0,

™ML 577 068 733 22 283,04 16 258,18 -27,0
0210187 LO1ELOT IMBRUVICA 140MG CPS DUR 90 545705 324 139 866,69 137 507,53 -1,7
0194569 SOTLA04 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL 1X0,

165ML 509 272 642 22 560,31 16 258,24 -27,9
0193747 BO1AF02 ELIQUIS 5MGTBL FLM 168 429223520 4961,14 5339,52 7,6
0168373 BOTAEO7 PRADAXA 150MG CPS DUR 60X1 | 362457 226 1771,84 1891,17 6,7
0194319 LO4AA31 AUBAGIO 14MGTBL FLM 28 346 577 793 15 500,76 18 060,85 16,5
0210317 LO4ACT0 COSENTYX 150MG INJ SOL PEP 2X1ML 313 046 058 26 160,75 26 228,05 0,3
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Skupina lécivych pfipravk(, u kterych doslo ke zméné Uhrady a které  k vyznamnéjsimu navyseni Uhrady, coz se nasledné projevilo také mir-
jsou nejvice distribuovéany, obsahuje zejména relativné levné lécivé  nym zvySenim objemu jeho dodavek (tab. 32).

pripravky. Uhrady zminénych ptipravki byly v roce 2020 snizovany

i zvysovany. V pripadé lécivého pripravku KALIUM CHLORATUM doslo

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

Kod ATC Nazev Doplnék A Pavodni Nova B Pozn.
nazvu (pocet baleni) UHR (K¢) UHR (K¢) (pocet baleni)
0243240 A11CC05 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT
SOL 1X10ML 527513 94,70 49,04 731462
0234736 A12CC30 MAGNOSOLV 365MG POR GRASOL SCC30 484 945 107,27 121,92 513906
0200935 A12BA01 KALNORMIN 1G TBL PRO 30 216532 45,03 59,33 213501 */
07140192 A02BCOT OMEPRAZOL STADA 20MG CPS ETD 100 284659 205,84 97,76 260288
0025366 A02BCO1 HELICID 20MG CPSETD 901 255290 185,26 87,98 266 637
0030434 C03DA01 VEROSPIRON 25MG TBL NOB 100 210,38 130,57 X/
0017189 A12BA0T KALIUM
CHLORATUM BIOMEDICA 500MG TBL ENT 100 92409 75,05 98,89 96 088 */
0045010 JOTFA10 AZITROMYCIN SANDOZ ~ 500MG TBL FLM 3 216278 119,70 56,06 150551
0109415 A02BC02 NOLPAZA 40MG TBL ENT 84 146 546 172,91 82,12 190 267
0164979 A02BCO1 OMEPRAZOL
TEVA PHARMA 20MG CPS ETD 100 167197 205,84 97,76 174482

*— obdobi 1/4 roku, x — obdobi nelze vyhodnotit, A — pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku pfed zménou, B - pocet baleni distribuovanych v obdobi

1/2 roku po zméné

Tabulka 33 predstavuje seznam zasadnich zmén v systému Uhrad
v roce 2020 majicich dopad na klinickou praxi. Tabulka pfinasi souhrn-
ny piehled novych inovativnich léciv, kterd poprvé vstoupila do systé-
mu Uhrad, a rovnéz jiz hrazenych léciv, u nichZ nové doslo k rozsireni
Uhrady na novou diagndzu ¢i na sirsi populaci pacientd.

Tab. 33 Pfehled nové hrazenych originalnich léciv a vyznamnych rozsifeni thrady v roce 2020

Nazev lécivého pripravku Indikace (klinické pouziti) Vykonatelnost uhrady

a lécivé latky

OPDIVO prvni linie 1é¢by rendlniho karcinomu se stfedni/Spatnou prognézou

(nivolumab) (kombinace s ipilimumabem); 1é¢ba pokrocilého karcinomu hlavy a krku od bfezna 2020

OPDIVO + YERVOY

(nivolumab + ipilimumab) prvni linie 1é¢by lokdlné pokrocilého nebo metastatického melanomu od brezna 2020
od srpna 2020

OPDIVO (nivolumab) (OPDIVO),

TECENTRIQ (atezolizumab) druha linie lécby lokalné pokrocilého nebo metastatického nemalobunécného karcinomu plic od bfezna 2020

(TECENTRIQ)

OPDIVO

(nivolumab) druhd linie 1é¢by lokélné pokrocilého nebo metastatického melanomu od kvétna 2020

KEYTRUDA

(pembrolizumab) prvni linie 1é¢by lokalné pokrocilého nebo metastatického nemalobunéc¢ného karcinomu plic od srpna 2020

OPDIVO

(nivolumab) adjuvantni lé¢ba maligniho melanomu od fijna 2020

AVASTIN metastaticky, rekurentni nebo perzistentni karcinom délozniho ¢ipku,

(bevacizumab) u kterého neni indikovéna lécba operaéni a/nebo radioterapie od fijna 2020
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(brentuximab vedotin)
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CD30+ refrakterni nebo relabujici HodgkinGv lymfom

po nejméné dvou predchozich terapiich

Vyro¢ni zprava 2020

od ledna 2020

ADCETRIS

(brentuximab vedotin)

CD30-pozitivni periferni T-lymfom v prvni linii |é¢by

od srpna 2020

ADCETRIS

(brentuximab vedotin)

CD30+ HodgkinGv lymfom (HL) pfi zvyseném riziku relapsu nebo progrese

po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT)

od cervence 2020

MYLOTARG

(gemtuzumab ozogamicin)

dfive nelécend de novo CD33-pozitivni primarni akutni myeloidni leukémie

od c¢ervna 2020

BESPONSA
(inotuzmab ozogamicin)
BLINCYTO

(blinatumomab)

relabujici ¢i refrakterni akutni lymfoblasticka leukémie

od unora 2020

VENCLYXTO (venetoklax) chronicka lymfatickd leukémie (v kombinaci s rituximabem) po selhdni ibrutinibu nebo idelalisibu  od dubna 2020
KYPROLIS

(karfilzomib) mnohocetny myelom u pacient(, ktefi prodélali predchozi 1-3 linie lé¢by od listopadu 2020
HEMLIBRA rutinni profylaxe krvacivych epizod u nemocnych s tézkou

(emicizumab) hemofilii A (HA) bez inhibitort faktoru VIII od prosince 2020
XARELTO prvni linie prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u pacientd

(rivaroxaban) s nevalvularni fibrilaci sini (NVFS) od listopadu 2020
AIMOVIG

(erenumab) od unora 2020 (AIMOVIG)
AJOVY prevence migrény u pacientd, ktefi maji minimalné 4 migrendzni dny v mésici

(fremanezumab) po selhdni pfedchozi 1é¢by od kvétna 2020 (AJOVY)
EMGALITY

(galkanezumab) od fijna 2020 (EMGALITY)
SKYRIZI

(risankizumab) stredné tézka az tézka psoriaza od ¢ervna 2020

ENBREL, ERELZI
(etanercept)

HUMIRA, HYRIMOZ,
AMGEVITA, IDACIO
(adalimumab)

CIMZIA (certolizumab)
SIMPONI (golimumab)

revmatoidni artritida se stfedni aktivitou choroby u pacientd,

kteft jiz byli 1é¢eni konven¢ni [écbou

od unora 2019
(ENBREL, prvni LP

s rozsifenou Uhradou v této indikaci),

ostatni postupné v pribéhu roku

PRALUENT

poruchy metabolismu lipid(, kde neni dosazeno cilovych hladin LDL-C maximalné (alirokumab)

intenzivni hypolipidemickou terapii (alespor 3,1 mmol/I v pfipadé heterozygotni familiarni

hypercholesterolémie nebo alespor 2,5 mmol

u nefamilidrni hypercholesterolémie ¢i smisené dyslipidemie)

od fijna 2020

K témto probihajicim spravnim fizenim, jejichz vysledek muze byt pro

sirokou i odbornou vefejnost dllezity z pohledu fesené odborné otaz-

ky (Zadost o stanoveni Uhrady pro novou lécivou latku, zadost o stano-

veni Uhrady pro novou indikaci, zZddost o vyznamnou zménu podminek

Ghrady), Ustav na webovych strankach nové od roku 2020 priibézné

zvefejfiuje tzv. Souhrn k hodnotici zpravé. Ustav tyto Souhrny k jed-

notlivym lé¢iviim/fizenim publikuje na webovych strankéach za ucelem

snadnéjsiho pristupu siroké verejnosti k zakladnim tdajiim a informa-

cim o hodnocenych Iécivech.
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Validace zadosti

V roce 2020 doslo oproti roku 2019 k mirnému navyseni poctu poda-
nych Zadosti, a to o 5 %. Nejvyraznéjsi podil na celkovém poctu po-
dani byl zaznamenan v 1. ¢tvrtleti (cca 32 %). V tomto obdobi vstoupil
v ucinnost Cenovy predpis, ktery nové reguloval cenou plvodce a ma-
ximalni obchodni pfirdzkou lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni
s pouzitim v lGzkové i ambulantni péci, které nemaji pro ambulantni
péci stanovenou Uhradu, a puvodcim téchto lécivych piipravkd tak
vznikla povinnost podat zédost o stanoveni maximalni ceny. K 1. 3.
2020 pak vstoupilo v ti¢innost Cenové rozhodnuti, které v souladu s ce-
novym predpisem nové regulovalo maximalni cenou lécivé pripravky,
jejichz ATC skupina s pfislusnou cestou podani nebyla nové uvedena
v cenovém rozhodnuti, a vSichni plivodci proto méli povinnost podat
zadost o stanoveni maximalni ceny. Ve 3. Ctvrtleti a jesté vyraznéji ve 4.
Ctvrtleti stoupl v souvislosti s vydavanymi rozhodnutimi v hloubkovych

revizich maximalnich cen pocet Zadosti o zménu maximalni ceny.

V porovnéni s rokem 2019 se navysil podil Zddosti podanych zdra-
votnimi pojistovnami z 9 na 15 %. Spravni fizeni zahajend na zékladé
zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady / maximalni ceny a vyse
a podminek Uhrady postupem podle ustanoveni § 39 g odst. 9 zdko-
na o vefejném zdravotnim pojisténi (tzv. ,podobné pripravky”) tvofila

32 % souhrnného poctu fizeni na zadost.

V roce 2020 vstoupilo do systému uhrad 34 [écivych pfipravkd na zékla-
dé zadosti o prepis ceny plvodce a vyse a podminek Uhrady z hrazené-

ho kédu totozného pripravku.

Tab. 34 Agenda validace zadosti o stanoveni/zménu/zruseni
maximalnich cen a/nebo vyse a podminek thrady, o zkracenou

revizi systému maximalnich cen nebo uhrad - rok 2020

Obdobi Podéno Pieruseno z diivodu Zastaveno ve

zadosti vad podani valida¢ni fazi

a nedostatki zadosti

Leden 58 3 2
Unor 114 0 6
Brezen 131 3 7
Duben 65 1 1
Kvéten 42 0 1
Cerven 52 0 0
Cervenec 97 0 9
Srpen 53 2 1
Zafi 65 2 1
Rijen 54 0 0
Listopad 124 0 5
Prosinec 80 1 1
Celkem 935 12 34

Odborné ¢innosti SUKL

Individudlné ptipravované lécivé pripravky (IPLP)

Pro individualné pfipravované lécivé ptipravky (dale jen,IPLP”) plati dle
Cenového predpisu (platného pro rok 2020) podminky cenové regula-
ce vécnym usmérnénim ceny (dale jen,VUC"). Do této regulace spadaji
nasledujici skupiny LP: individudlné pfipravovana radiofarmaka (dale
jen,RF"), individudlné vyrabéné transfuzni ptipravky a autologni trans-
fuzni pfipravky (dale jen ,TP“), parenterdlni vyzivy pro domaci terapii
(dale jen ,DPV*), individualné pfipravované Iécivé pfipravky v zafizeni
|ékérenské péce — magistraliter (dale jen ,MAG") a pfipravky moderni
terapie (déle jen ,LPMT").

Podminky pro vydavéani vyse a podminek uhrady formou opatfeni
obecné povahy (déle jen ,O0P“) stanovuje zakon o vefejném zdravot-
nim pojisténti, a to konkrétné v ustanoveni § 15 odst. 5. Zpracovani OOP
a zpusob jeho zverejnéni se dale fidi dle ustanoveni § 171 az § 174 za-

kona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu v platném znéni.

Opatieni obecné povahy

V prubéhu roku 2020 bylo zahdjeno a radné ukonceno celkem Sest Fi-
zeni OOP.

K 1. 4. 2020 nabylo uc¢innosti OOP 01-20 pro podskupinu radiofarmak,
ve kterém doslo k zafazeni nového radiofarmaka 177Lu oxodotreotid
inj. (pFipravek LUTATHERA) do Seznamu IPLP. Ustav zafazenim nového
radiofarmaka odhadoval navyseni prostfedku z vefejného zdravotniho

pojisténi o 11,63 %, coz odpovida ¢astce cca 104 mil. KE.

K'1.5.2020 nabylo ucinnosti OOP 02-20 pro skupinu magistraliter jinde
nezafazenych, v némz doslo opatienim obecné povahy ke zruseni vyse
a podminek uhrady pro individudlné pfipravované lécivé pfipravky
s obsahem kanabinoidd. Od 1. 1. 2020 je cenova a Uhradova regulace
individudlné pfipravovanych lécivych piipravkd s obsahem konopi pro

lécebné pouziti fizena dle platného Cenového predpisu.

K 1. 5. 2020 nabylo U¢innosti ve zkraceném rezimu OOP 05-20 pro
transfuzni ptipravky, ve kterém doslo k zafazeni novych polozek do
Seznamu IPLP - Plazma rekonvalescentni a Plazma rekonvalescentni
patogen-inaktivovana, které jsou hrazeny u pacientu se stfednim a za-
vaznym priibéhem onemocnéni covid-19. Ustav po zafazeni dvou no-
vych polozek odhadoval navyseni prostiedkd z vefejného zdravotniho
pojisténi za predpokladu spotieby 500 jednotek ro¢né cca o 2,9 mil. K¢.
K 1. 6. 2020 nabyla ucinnosti tfi opatieni obecné povahy - OOP 03-20
a OOP 04-20 pro lécivé pripravky pro moderni terapii a OOP 06-20 pro

radiofarmaka.
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V OOP 03-20 doslo k zafazeni pfipravku pro moderni terapii ALOFISEL
do Seznamu IPLP, tento pfipravek je hrazen pro lé¢bu komplexnich pe-
riandlnich pistéli u dospélych pacientd s neaktivni nebo mirné aktivni
luminalni Crohnovou nemoci, u kterych neni adekvétni odpovéd na mi-
nimalné jednu konvenc¢ni a biologickou lé¢bu a alespon jednu chirur-
gickou lé¢bu. Ustav predpokladal, ze v prvnich péti letech bude timto
pfipravkem Ié¢eno 10 az 82 pacient(, coz by predstavovalo dopad na
rozpocet ve vysi 17,2 az 138,2 mil. K¢. Vlivem dohody o limitaci naklad

Ize vsak skutecny dopad predpokladat nizsi.

V OOP 04-20 doslo k zafazeni pfipravku pro moderni terapii HOLOCLAR
do Seznamu IPLP, tento piipravek je hrazen u dospélych pacientl se
sttednim az zavaznym deficitem limbalnich kmenovych bunék zpu-
sobenym fyzikalnim nebo chemickym popalenim o¢i. Ustav predpo-
kladal, ze v nésledujicich péti letech bude pripravkem léceno 10 az 12
pacient(, coz by predstavovalo dopad na rozpocet ve vysi 20 az 24 mil.
Ke. V pfipadé opakovaného podani u ¢tvrtiny pacientl by vzrostl na 25

az 30 mil. K¢.

V OOP 06-20 pro radiofarmaka byly zohlednény nové cenové podklady
a platny kurz €/K¢ dle podklad(i vydavanych CNB. V predmétném OOP
doslo k zarazeni neregistrovaného lécivého pfipravku 68Ga-PSMA-11
do Seznamu IPLP v rdmci specifického lé¢ebného programu. Pro pfi-
pravu tohoto pfipravku je vyuZivan neregistrovany radionuklidovy

generator Galli Ad, 0,74-1,85 GBq. Déle Ustav na zadost a na zékladé

Obr. 18 Piehled spotieby IPLP za obdobi let 2018 az 2020 v tis. DJ

Statni ustav pro kontrolu léciv

Vyro¢ni zprava 2020

odsouhlaseni Ceské spole¢nosti nuklearni mediciny rozsifil indikace
u radiofarmaka 18F fluoromethylcholin, a to o lokalizaci adenomu ¢i
hyperplazie pristitnych télisek pfi podezieni na primarni hyperparaty-
re6zu.V pfedmétném OOP Ustav nové zakalkuloval do kone¢né dhrady
radiofarmak také naklady na monitoring sterility prostredi dle pokynu
LEK-17 v souladu s ¢l. IV odst. 6 pism. d) Cenového predpisu, a to ve vysi
0,05 K¢&/MBq pro radiofarmaka urcend k diagnostice a ve vysi 0,01 K¢/
MBq pro radiofarmaka urcena k terapii. Celkovy odhad dopadu vsech

vyse uvedenych zmén tak ¢ini cca ¢astku 23 mil. K¢.

Spotieba a vydaje IPLP z vefejného zdravotniho pojisténi

Spotieba IPLP je hodnocena v definovanych jednotkach (dale jen ,DJ")
dle jednotlivych podskupin IPLP. V pfipadé podskupiny DPV doslo
v roce 2020 k navyseni spotieby, u ostatnich skupin, tedy RF, TP a MAG,
byla naopak spotieba oproti pfedchozimu obdobi snizena. Hodnoty
uvedené za obdobi roku 2019 byly oproti tdajim uvedenym ve vyro¢-
ni zpravé za rok 2019 aktualizovany k 28. 1. 2021. Udaje o spotfebé IPLP
za rok 2020 jsou dostupné pouze k 1. 10. 2020, a to z divodu caso-
vého posunu pii predavéni statistickych dat zdravotnimi pojistovnami,
a tudiz nelplnych Gdaja z Ustavu zdravotnickych informaci a statistky
CR (déle jen ,UZzIS"). Ctvrté ctvrtleti 2020 je proto hodnoceno jako od-
had predpokladanych vydajt, a to predikci budoucich vydaji metodou
nejmensich ¢tvercd. Prehled spotieb IPLP v DJ za obdobi let 2018 az
2020 je uveden na obr. 18.

2000
1526,6 1583,2 1369,6
1500
1000 869,7 5423 887,0 613,5
1587 1959
500

® TP (DJ) — transfuzni pfipravky @ RF (GBq) — radiofarmaka
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® DPV (DF) — parenteralni vyziva
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MAG (ks) — magistraliter
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Vydaje na jednotlivé podskupiny IPLP byly v roce 2020 ovlivnény zmé-
nou minutové rezijni sazby za jednu minutu casového vykonu z pl-
vodni hodnoty 3,12 bodu na hodnotu 3,19 bodu v souladu s vyhlas-
kou ¢. 269/2019 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., kterou se
vydava seznam zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami, ve znéni
pozdéjsich predpist s ucinnosti od 1. 1. 2020. V souladu s vyhlaskou
¢.268/2019 Sh., o stanoveni hodnot bodu, vyse Ghrad hrazenych sluzeb
a regulac¢nich omezeni pro rok 2020, doslo rovnéz k navyseni hodnoty
bodu z plvodni vyse 1,06 K¢ na novou hodnotu 1,07 K¢ za bod. V sou-
ladu s nafizenim vlady ¢. 341/2017 Sb., o platovych pomérech zamést-
nanct ve vefejnych sluzbach a spravé, ve znéni pozdéjsich predpist
doslo k navyseni plat pracovnikd ve zdravotnictvi v zakladnim tarifu
o ¢astku 1 500 K¢.

U skupiny RF doslo v roce 2020 k zafazeni tfi novych radiofarmak do
Seznamu IPLP. S uc¢innosti od 1. 1. 2020 bylo zafazeno radiofarma-
kum 68Ga edotreotid inj. (pfipravek SomaKit TOC), s ucinnosti od 1. 4.
2020 radiofarmakum 177Lu oxodotreotid inj. (pfipravek LUTATHERA)
a s uc¢innosti od 1. 6. 2020 radiofarmakum 68Ga-PSMA-11 v rdmci spe-
cifického lécebného programu. U skupiny transfuznich pfipravk( doslo
v roce 2020 k zafazeni tfi novych polozek do Seznamu IPLP. S G¢innosti
od 1. 1. 2020 byla zafazena PIna krev deleukotizovana pro univerzalni
podani (krevni skupiny 0 s nizkym titrem anti-A a anti-B) a s ucinnosti
od 1. 5. 2020 Plazma rekonvalescentni a Plazma rekonvalescentni pa-

togen-inaktivovana.

Celkové vydaje na skupinu IPLP uhrazené z prostfedkl verejného zdra-
votniho pojisténi za rok 2019 predstavovaly 3 279,6 mil. K&V roce 2020
dosahly hodnoty 2 990,1 mil. K¢, coz predstavuje snizeni vydajl oproti

roku 2019 0 289,5 mil. K¢, v procentualnim vyjadieni o 8,83 %.

Obr. 19 Rozlozeni celkovych vydaji ve skupiné IPLP za rok 2020

® RF (radiofarmaka)
MAG (magistraliter)

® TP (transfuzni pripravky)
® DPV (parenteralni vyziva)

Na obr. 20 je déle pro jednotlivé skupiny IPLP uvedeno porovnani vyda-
ju za obdobi let 2018 az 2020.

Pouze u podskupiny DPV doslo oproti roku 2019 k narGstu vydajd
z prostiedku vetejného zdravotniho pojisténi. Ostatni podskupiny, tedy
TP, RF a MAG, zaznamenaly pokles, coz koresponduje i s jejich nizsi spo-

tfebou oproti roku 2019.

Obr. 20 Porovnani vydaju dle skupin IPLP za obdobi let 2018 az 2020 v mil. K¢
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® TP (transfuzni pfipravky) ® (radiofarmaka) ® DPV (parenterélnivyziva) ® MAG (magistraliter)

2019
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B ODBOR ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

V prabéhu prakticky celého roku 2020 se Odbor zdravotnickych pro-
stredkl (dale jen ,0ZP") musel vyporadavat s opatfenimi proti Sifeni
nakazy onemocnéni covid-19 jak po strance personalni, tak i s ohledem
na poskytovani informaci a zajisténi odpovédi na cetné dotazy odbor-
né i laické verfejnosti.V souvislosti s blizicim se datem ucinnosti natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stredcich (dale jen,natizeni o ZP“) a 2017/746 (dale jen ,nafizeni o IVD")
se pracovnici OZP vénovali pfipravé novych procest a definovani
rozsahu zménovych pozadavkl v Registru zdravotnickych prostredkd
(dale jen ,RZPRO") v situaci, kdy uvedeni do provozu hlavniho néstro-
je implementace obou uvedenych nafizeni, Evropské databéaze zdra-
votnickych prostiredkl (dale jen ,EUDAMED"), je zpozdéno priblizné
o 2 roky s predpokladanym spusténim v kvétnu 2022. Ve 2. poloviné
roku 2020 se pak pracovnici OZP ve spolupréci s Ministerstvem zdra-
votnictvi vyznamné podileli na tvorbé navrhu nového zakona o zdra-
votnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, ktery adaptuje obé vyse uvedend nafizeni soucasné a jeho
predpokladana tcinnost je stanovena v souladu s datem ucinnosti na-
fizeni o IVD, tedy na 26. 5. 2022. U¢astnili se také zasedani jednotlivych
expertnich pracovnich skupin pfi Evropské komisi, kterd se zabyvala
predevsim nastavenim a harmonizaci jednotlivych procest vnitiniho
trhu se zdravotnickymi prostiedky (dale jen,ZP") a specifikaci funkcio-
nalit databdze EUDAMED. Byla dokoncena pfiprava specifikaci nového

agendového systému zdravotnickych prostredkd.

4.15 Oddéleni kontroly a odbornych posudkii zdra-
votnickych prostiedkii (KOP)

Kontroly

Dozorové ¢innost Ustavu u osob zachézejicich se ZP je dana zakonem
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen,ZoZP"), ktery stanovuje kompetence v kontrolni ¢innosti pod-
le tohoto zékona a zadkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon, ve znéni platnych
predpist. Mezi tyto osoby patfi poskytovatelé zdravotnich sluzeb v ob-
lasti pouzivani ZP a dale vyrobci, dovozci, distributofi, osoby provadé-
jici servis ZP, prodejci a vydejci ZP. Pod tuto dozorovou ¢innost se déle

fadi i agenda posuzovani spravného uvadéni ZP na trh.

Cilem pléanovanych i neplanovanych kontrol Ustavu je zajistit, aby ZP,
které jsou dodavany na trh v Ceské republice, byly bezpe¢né a funk¢-
ni a dale aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpecnymi
a ucinnymi ZP tak, aby pfi jejich spravném pouziti k Gcellim, pro které
jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi uzivateld ani pacientt. V roce

2020 bylo inspektory Oddéleni kontroly provedeno celkem 123 kon-
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trol, z toho 43 kontrol u poskytovatel zdravotnich sluzeb (statnich
i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 80 kontrol u vyrobct, dovozcd,
distributord, prodejcd, vydejch ZP a servisnich organizaci. Pfi téchto
kontrolach bylo provéreno 250 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se
celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize

uvedené tabulky.

U poskytovateld zdravotnich sluzeb probéhlo 43 kontrol, v rdmci kte-
rych se u ZP kontrolovaly doklady o spInéni podminek pro pouzivani
ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 80 kontrol
v ramci dozoru nad trhem, kde bylo zkontrolovéno pInéni pozadavkd
na dodani ZP na trh. Pocet nedostatku nalezenych u osob, které spadaji

do oblasti dozoru nad trhem, bylo 126.

Odd. KOP predalo na Oddéleni pravni podpory zdravotnickych pro-

stredkd k dalsimu fizeni celkem 116 podnét(.

Tab. 35 Piehled kontrol Oddéleni KOP

Pocet kontrol 123
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 25
Pocet kontrolovanych ZP *250
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel

(z celkového poctu kontrolovanych ZP) 0
Pocet nedostatkl u kontrolovanych ZP *126
Pocet predanych podnétli na PPZ

(navrh na zahdjeni spravniho fizeni) *116

* Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavreny, jed-

nd se o kvalifikovany odhad.

Tab. 36 Hodnoceni kontrol Oddéleni KOP

Subjekt Pocet kontrol *1 *2 *3
POS - poskytovatelé 43 27 16 0
CEN - cenova kontrola 1 0 0 0
DIS - distributofi 33 12 7 12
DOV - dovozci 23 10 6 8
PRO - prodejci 12 1 1 0
SER - osoby provadéjici servis 14 8 4 0
VYD - vydejci 6 6 0 0
VYR - vyrobci 26 1 18 7
Nezafazeno 4 2 0 0

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavreny, jed-

nd se o kvalifikovany odhad.

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

statek — 1, VN — vyznamny nedostatek — 2, KN — kriticky nedostatek — 3).

k prislusnému cislu.

Odborné ¢innosti SUKL
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Odborné posudky

Odborna stanoviska jsou vydavana na zakladé pfijatych zadosti o vy-
dani odborného stanoviska od externich subjektl, dale na zakladé
podnétd z jinych oddéleni OZP a dale jako reakce na podanou zadost
o notifikaci ZP v RZPRO. Za rok 2020 vydalo Oddéleni KOP 168 odbor-
nych stanovisek vztazenych k povaze vyrobku nebo k zatfidéni ZP.
V uvedené agendé spolupracuje oddéleni pfi zpracovani stanovisek
o povaze vyrobku i s Oddélenim dozoru nad reklamou v oblasti 1éciv.
Z vyse uvedeného poctu bylo 43 stanovisek vydano na zakladé externi
zadosti a 125 stanovisek na zékladé zadosti Oddéleni pravni podpory
OZP (PPZ).

4.16 Oddéleni klinického hodnoceni a vigilance
zdravotnickych prostiedki (KHV)

Klinické hodnoceni

Na zékladé povinnosti stanovené zadavatelGm klinické zkousky zdra-
votnickych prosttedk( (KZZP) v ZoZP bylo v roce 2020 podéano Ustavu
prostfednictvim modulu klinické zkousky RZPRO 35 zadosti o povoleni

provedeni KZZP a 41 zadosti o povoleni zmény podminek KZZP.

Ve spravnim fizeni bylo v souladu s § 9 pism. h) ZoZP vydano 25 klad-
nych rozhodnuti o povoleni provedeni KZZP. Dale bylo kladné vyfizeno

33 zadosti o povoleni zmény podminek KZZP.

V ramci kontrol provadéni KZZP u poskytovateld zdravotnich sluzeb
byly s ohledem na epidemii covidu-19 provedeny 3 kontroly, pfi kte-
rych byly zkontrolovény 3 druhy zkousenych ZP. P¥i vybéru kontrolova-
nych pracovist se vychazelo z vydanych rozhodnuti o povoleni prove-
deni KZZP a jiz zahajenych klinickych zkousek, pficemz byl zohlednén
pocet zafazenych subjekt, délka trvani a faze, ve které se KZZP nacha-
zi. Pti kontrolach na pracovistich byl v jednom pfipadé zjistén postup
v rozporu s planem a nasledné byl podan navrh na zahajeni spravniho

fizeni se zadavatelem.

U bézicich klinickych zkousek bylo v CR ohléseno celkem 89 zavaznych

neptiznivych udalosti (SAE).

V rdmci mezindrodni spoluprace v oblasti klinického hodnoceni se
zastupce Oddéleni KHV v roce 2020 ucastnil pravidelnych webovych
setkani expertni pracovni skupiny pro klinické zkousky ZP pfi Evropské
komisi (WG on Clinical Investigation and Evaluation). Jednani byla za-
métena na vyvoj provadécich predpist a databaze EUDAMED souviseji-
cich s nafizenim o ZP a posunutim jeho platnosti o jeden rok a dale pak

na vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty Evropské unie.

Odborné ¢innosti SUKL

Vigilance ZP - Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani prova-

déni bezpecnostnich napravnych opatieni

Ustavu bylo ozndmeno 753 nezadoucich pfihod (NP) davanych do
souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotnich sluzeb na
tzemi Ceské republiky a déle bylo ozndmeno 8 nezadoucich piihod
se ZP ¢eskych vyrobcd s mistem vzniku mimo Gzemi CR. Ve viech pfipa-
dech bylo zahdjeno Setfeni. Vyvoj poctu hldseni NP v letech 2013-2020
viz obr. 21.

Celkovy pocet prijatych hlaseni o bezpecnostnich ndpravnych opat-
fenich tykajicich se ZP od pfislusnych narodnich afadd, vyrobct nebo
jejich zplnomocnénych zastupcd, distributord, pfipadné dovozcl cinil
934. Z celkového poctu pfijatych hlaseni se 473 tykalo ZP distribuova-
nych na ceském trhu. Vyvoj poctu hlaseni bezpecnostnich napravnych
opatreni v letech 2013-2020 viz obr. 22.

V roce 2020 bylo zvefejnéno 408 informaci pro uzivatele — bezpec¢nost-
nich upozornéni pro terén (Field Safety Notice — FSN) prostfednictvim
RZPRO. FSN rozesila vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo distributor
v souvislosti s pfijatym bezpecnostnim napravnym opatienim v terénu
(Field Safety Corrective Action — FSCA).

V rdmci monitorovani provadéni bezpecnostniho napravného opatie-
ni na tzemi Ceské republiky nebyly z diivodu nepfiznivé epidemické
situace provedeny naplanované kontroly u distributord a osob prova-

déjicich servis ZP.

Za spachani prestupkd na useku nezadoucich pfihod bylo ulozeno
66 sankci. Oddéleni PPZ bylo predano 65 navrhl na ulozeni spravniho
trestu za spachéni prestupku poskytovateli zdravotnich sluzeb, vyrobci,

osobami provadéjicimi servis nebo distributory ZP.

V ramci monitorovani provadéni bezpec¢nostniho napravného opat-
feni stanoveného ¢eskym vyrobcem bylo vyddno a prostfednictvim
EUDAMED rozeslano sest hlaseni piislusnym narodnim Gradtm (NCAR),

Evropské komisi a pfislusnym organdm ¢lenskych stath Evropské unie.

V roce 2020 pokracovali inspektofi Odd. KHV v pravidelnych tGcastech na
zasedanich pracovni skupiny PMSV (Post-Market Surveillance and Vigi-
lance Working Group) a koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostfed-
ky (MDCG) pfi Evropské komisi, zucastnili se 2 jednani a 12 telekonfe-
renci se zaméfenim na vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty Evropské
unie o aktuadlnich vigilancnich ptipadech a stanoveni dalsiho postupu
jejich feseni. Aktivné se ucastnili konzultaci a opakovaného pripominko-
vani dokumentt rozeslanych Evropskou komisi, konkrétné konzultace
tykajici se implementace ¢l. 83 odst. 4 MDR 2017/745 a pfipominkovani
navrhu dokumentu Guidance on Eudamed alternative pathway before

Eudamed becomes available - ¢ésti tykajici se vigilance.
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V oblasti vigilance byly aktualizovany internetové stranky SUKL - kon-
krétné oddil ,HIaseni nezadouci pfihody a podezieni na nezadouci
prihodu u ZP*, ¢ast tykajici se nové verze formulare MIR (Manufacturer
Incident Report), véetné otazek a odpovédi tykajicich se implementa-
ce tohoto formulare, a IMDRF (International Medical Device Regulators
Forum) dokumentt - terminologie pro kategorizaci hlaseni NP, véetné
priloh A-G.

Béhem roku 2020 bylo zodpovézeno celkem 33 dotazd tykajicich se

vigilan¢ni problematiky.
V ramci Setfeni nezédoucich piihod spolupracovali inspektofi Oddéleni

KHV ve 2 ptipadech s orgdnem c¢innym v trestnim fizeni.

Obr. 21 Piehled o oznamenych nezadoucich pfihodach
v letech 2013-2020
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4,17 Oddéleni registraci a notifikaci (RAN)

Na zakladé systemizace s u¢innosti od 1. 1. 2020 doslo ke zméné nazvu
organizac¢niho stfediska Oddéleni notifikace zdravotnickych prostied-
kd (ONZP) na Oddéleni registraci a notifikaci (RAN) a agenda se rozsifila
o registraci osob. Cinnost RAN je zaméfena na registraci osob a agen-
dy s tim souvisejici, na regulaci tykajici se notifikace ZP a agendy s tim

souvisejici a na vydavani certifikatt volného prodeje v souladu se ZoZP.

Hlava IV ZoZP - dil 1: Registrace osoby zachézejici se zdravotnickymi
prostfedky

Celkové oddéleni za uplynuly rok vyfidilo 2 521 ohlaseni v modulu
osob. Za rok 2020 bylo podano 2 674 ohldseni. Porovnani podanych
a vyrizenych ohlaseni (dokoncenych fizeni v souladu se spravnim fa-
dem zak. ¢. 500/2004 Sb.) je zobrazeno na obr. 23.

Obr. 23 Pomér podanych a vyfizenych Zadost
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Obr. 22. Ptehled bezpecnostnich napravnych opatieni ZP
prijatych v letech 2013-2020
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©® Ohlaseni osoby
Oddéleni RAN za rok 2020 vyfidilo 406 podanych ohlaseni osob.

® Ohlaseni ¢innosti
Zarok 2020 bylo vyfizeno 115 ohlaseni tykajicich se obecné ¢innosti
- vyrobcd, distributord, dovozcd, osob provadéjicich servis, zplno-

mocnénych zastupcl a zadavatell klinické zkousky.
® Ohlaseni zmény udajl
Celkové bylo zpracovéno a vyfizeno 1 133 ohlaseni zmény udajd

osoby.

® Ohlaseni vymazu osoby

Oddéleni RAN za rok 2020 zpracovalo 33 ohlaseni vymazu osoby.

Odborné ¢innosti SUKL
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Hlava IV ZoZP - dil 2: Notifikace zdravotnického prostiedku

Celkové oddéleni za uplynuly rok vyfidilo 15 946 zadosti v modulu
ZP. Za rok 2020 bylo podéno 18 269 zadosti v modulu ZP. Porovna-
ni podanych a vyfizenych zadosti (dokoncenych fizeni v souladu se
zak. ¢. 500/2004 Sb., spravnim fddem) v modulu zdravotnickych pro-

stfredkd je zobrazeno na obr. 24.

Obr. 24 Pomér podanych a vyfizenych zadost
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Pozn.: Graf nezobrazuje data tykajici se Certifikdtu volného prodeje.

® Zadost o notifikaci zdravotnického prostiedku
Oddéleni za rok 2020 vyridilo 5 528 spravnich fizeni tykajicich se z&-

dosti o notifikaci zdravotnickych prostfedkd.
® Zidost o prodlouzeni notifikace zdravotnického prostiedku
Spravnich fizeni tykajicich se zadosti o prodlouzeni notifikace ZP

bylo vyfizeno 900.

® Zidost o zménu Gdajh zdravotnického prostiedku

Zpracovano a vyfizeno bylo celkové 8 530 zadosti 0 zménu udajt ZP.

® Zidost o vymaz zdravotnického prosttedku

Vlyfizeno bylo 988 zadosti o vymaz ZP.

Hlava IV ZoZP - dil 3: Certifikat volného prodeje

® Zidost o certifikat volného prodeje

V roce 2020 bylo podéno 198 zadosti, z nichz bylo 185 vyfizeno.

Odborné ¢innosti SUKL

4.18 Oddéleni pravni podpory zdravotnickych prostiedki (PPZ)

Sankce za poruseni zakona o zdravotnickych prostiedcich

V souladu se ZoZP se Ustav jako spravni organ prvniho stupné zacal
v roce 2015 vénovat agendé rozhodovéni ve véci uréeni povahy vyrob-

ku a spravného zatfidéni ZP.

Pokud mé Ustav pfi posuzovéni zadosti o notifikaci ZP dévodnou po-
chybnost, ze posuzovany ZP neni spravné zatfidén podle miry zdra-
votniho rizika, nebo mé pochybnost, zda vyrobek napliuje definici ZP,

zahaji s Gcastnikem spravni fizeni.

V roce 2020 bylo na Odd. PPZ pfedano 93 navrhd na zahajeni spravni-
ho fizeni o povaze vyrobku a 85 navrhl na zahajeni spravniho fizeni

o zattidéni ZP.

Ustav v roce 2020 zahdjil z moci Gfedni 93 spravnich fizeni o povaze

vyrobku a 84 spravnich fizeni o zatfidéni ZP.

Ustav v roce 2020 pfijal 2 zadosti o rozhodnuti ve véci zattidéni ZP a ne-

pfijal zddnou Zadost o urceni povahy vyrobku.
V roce 2020 bylo vydano 19 rozhodnuti o zatfidéni ZP a 23 rozhodnuti
o povaze vyrobku. Déle Ustav vydal 81 usneseni o zastaveni spravniho

fizeni.

Obr. 25 Piehled spravnich fizeni zahajenych v roce 2020

® Povaha @ Tiida ZP
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Obr. 26 Piehled pfedanych navrhii na zahajeni spravnich fizeni z moci ufedni v letech 2015-2020
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Ustav jako spravni organ prvniho stupné zahajuje spravni fizeni o pie-
stupku v piipadé zjisténi poruseni zédkona o zdravotnickych prostred-
cich, a to zejména v ndvaznosti na inspek¢ni ¢innost provadénou u vy-

robc, poskytovatelll zdravotnich sluzeb a distributord ZP.

Ustav za poruseni zakona o zdravotnickych prosttedcich ulozil v roce
2020 pokuty v celkové vysi 4 917 478 K¢. Nejvétsi podil pokut uloze-
nych v roce 2020 za poruseni ZoZP predstavovaly pokuty distributordm

ZP a poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

V roce 2020 bylo vydéno 156 pFikazd a 23 rozhodnuti. Dale Ustav vydal

6 usneseni o zastaveni spravniho fizeni.

V souladu s nabytim Géinnosti ZoZP (dne 1. 4. 2015) eviduje Odd. PPZ
od roku 2016 nérdst navrhd na zahajeni spravnich fizeni o spravnim
deliktu v rdmci monitorovéni Setfeni nezadoucich piihod, zejména po-
ruseni povinnosti zakotvené v § 75 ZoZP, a to informovat Ustav o stano-
veném bezpecnostnim napravném opatreni a o jeho ukonceni v sou-

vislosti se zavedenim nové skutkové podstaty v zakoné.

Obr. 27 Ptehled rozhodnuti vydanych v roce 2020

® PovahaZP ® TridaZP ® Spravni fizeni
ZP - zdravotnicky prostredek, LP - IéCivy pripravek.

Tab. 37 Piehled pfedanych podnétii na zahajeni spravniho fizeni v letech 2015-2020

Piehled za rok 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Oddéleni klinického hodnoceni - 3 1 - - -
Oddéleni vigilance 2 47 79 88 185 65
Oddéleni kontroly 22 69 64 20 *- 116
Oddéleni notifikace ZP - - - - 6 -
Celkem 24 119 144 108 191 181

*\/ obdobi od 1.8.2018 do 31. 12. 2019 byl dozor nad trhem ZP v gesci Sekce dozoru SUKL.

Stazeni z trhu a obéhu
Ustav v roce 2020 podle § 39 zakona o zdravotnickych prostfedcich

vydal 1 rozhodnuti o stazeni vyrobku z trhu a 1 rozhodnuti o stazeni

vyrobku z trhu a obéhu.
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Odvolani

V roce 2020 obdrzelo odd. PPZ ke zpracovani celkem 77 odvolani.
V souladu s § 88 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni poz-
dgjsich predpist byla tato odvolani prostfednictvim Ustavu postou-
pena odvolacimu orgénu, kterym je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské
republiky (MZCR).

Tab. 38 Prehled odvolani postoupenych na MZCR za rok 2020

Oddéleni Pocet Vracenych Potvrzenych Zamitnutych Stazeno
odvolani k novému ucastnikem

projednani
Oddéleni pravni podpory 67 1 1 4 4
Oddéleni uhrad zdravotnickych prostredkd 2 - - -
Oddéleni registrace a notifikace zdravotnickych prostredkud 8 - 5 - -
Pocet odvolani celkem za rok 2020 77 *3 *6 *4 *4

* Pocet rozhodnuti MZCR, kterd byla zasldna zpét Ustavu.

4.20 Oddéleni uhrad zdravotnickych prostiedki
(UZP)

Uhradova regulace je zalozena na ohlasovacim principu. O zafaze-
ni konkrétniho ZP do Uhradové skupiny se primarné nerozhoduje ve
spravnim fizeni. Vyrobci sami ohlasi Ustavu zafazeni svého ZP do uhra-
dové skupiny. Pfed samotnym ohlasenim se ohlasovatel registruje a zis-

ka prihlasovaci udaje.

Ohlasit Ize nové zafazeni, zménu nebo vyfazeni ZP z Ghradové skupi-
ny, ¢imz je ovlivnéna jeho uhrada z prostredku vefejného zdravotniho
pojisténi. V pfipadé ohlaseni do nespravné uhradové skupiny zahajuje
Ustav spravni fizeni o nezafazeni do Uhradové skupiny nebo o vyfazeni

z Uhradové skupiny.

Ohlaseni uhrad ZP Ize podévat kdykoliv bez ¢asového omezeni. Maxi-

malni vyse Uhrady je stanovena zékonem.

Vyraznou agendou Odd. UZP je dale meziro¢ni navyseni ceny plvodce,
které je realizovano v souladu s Cenovym predpisem 1/2019/CAU o re-

gulaci cen zdravotnickych prostredka.

Hlavnim vystupem ¢innosti Odd. UZP je pfedevsim proces vydavani
Seznamu cen a Uhrad ZP hrazenych na poukaz, ktery je hlavnim &isel-
nikem pro vykazovani péce souvisejici s Uhradami ZP vykazovanymi na
poukaz. Jeho aktualizace je provadéna v souladu s platnou legislativou
vzdy ke 20. dni v mésici. K 31. 12. 2020 bylo v Seznamu cen a Uhrad ZP

hrazenych na poukaz zafazeno celkem 11 542 polozek.

Odborné ¢innosti SUKL

Tab. 39 Ohlaseni uhrad zdravotnickych prostiedki v roce 2020

Ohlaseni uhrad Pocet kodii SUKL
Celkem podano 3944
Nova ohlaseni 1608
Zménova ohlaseni 1213
Meziro¢ni navyseni ceny plivodce 789
Zafazeno v Seznamu ZP 1331
Vyfazeno ze Seznamu ZP 91
Zastaveno 243
Tab. 40 Piehled spravnich fizeni

Spravni fizeni Pocet kodii SUKL
Zahdjeno 9
Rozhodnuto 31
Ukon¢eno 10
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B STATNi AGENTURA PRO KONOPi PRO LECEBNE
POUZITI

Ustav dle zékona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni poz-
déjsich predpist pIni Ukoly Statni agentury pro konopi pro lécebné
pouziti. Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti bylo
za tim Ucelem zfizeno k 1. 1. 2013. Jeho cinnost spociva v udélovani li-
cenci k péstovani konopi pro lécebné pouziti (dale jen,KLP*), v kontrole
souladu péstovani, zpracovani a skladovani s legislativnimi pozadavky,
v zajisténi vykupu vypéstovaného a sklizeného konopi a jeho bezpec-
ného skladovani, pfepravy a distribuce, pfipadné v zajisténi jeho vyvo-
zu mimo Uzemi CR. Déle oddéleni pini veskeré informacni povinnosti
vei MZCR a Policii CR.

4.20 Oddéleni Statni agentury pro konopi
pro lécebné pouziti

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro Ié¢ebné pouziti (OSALK) se
v roce 2020 zabyvalo zabezpecenim proces(i a ¢innosti souvisejicich
se zajisténim dostupnosti [écivé latky konopi pro Ié¢ebné pouziti pro
Ceské pacienty od tuzemského péstitele. Od vitéze verejné zakazky
na dodéavku konopi pro lé¢ebné pouziti, spole¢nosti Elkoplast Slusovi-
ce s.r.o., bylo v roce 2020 Ustavem pFevzato a umisténo do distribuce
11 610 gramd konopi pro lécebné pouziti navazanych na licenci z roku
2017 a 6 510 gramU konopi pro lécebné pouziti navazanych na stava-
jici licenci z roku 2020. Ustav u vysoutéZzeného dodavatele objednal
prostfednictvim 5. az 7. objednavky, navazané na licenci z roku 2017,
konopi pro lécebné pouziti o celkovém mnozstvi 11 410 gramu a pro-

stfednictvim 1. objedndvky, navédzané na licenci z roku 2020, konopi

Tab. 41 Vydeje konopi v roce 2020 po mésicich

Statni ustav pro kontrolu léciv
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pro [é¢ebné pouziti o celkovém mnozstvi 19 000 gram{, ¢imz zabez-
pecil kontinuitu v jeho dodavkach na cesky trh. Oddéleni dohlizelo na
zajisténi bezpecného skladovani, prepravu a distribuci konopi pro lé-
Eebné pouziti Iékarnam prostiednictvim smluvniho distributora SUKL,
spolec¢nosti Alliance Healthcare s.r.o. Rovnéz zprostfedkovavalo proces
uzavirdni ramcovych smluv o prevodu konopi pro [é¢ebné pouziti mezi
provozovateli lékaren a Ustavem. OSALK pfipravovalo odborné podkla-
dy k problematice konopi pro lé¢ebné pouziti pro TIO, ostatni odbor-
né Gtvary a vedeni Ustavu. Dale zajitovalo stanoveni ceny konopi pro
|écebné pouziti pro provozovatele zafizeni Iékarenské péce a spravu
zverejnéného ceniku konopi pro lé¢ebné pouziti. Oddéleni rovnéz za-
jistovalo plnéni informaé¢ni a oznamovaci povinnosti SUKL vi¢i Policii
CR a MZCR v souladu se zakonem ¢&. 167/1998 Sb., o ndvykovych lat-
kach. Stejné jako v predchozim roce, tj. 2019, OSALK spolupracovalo
s Inspektoratem pro omamné a psychotropni latky MZCR. V rdmci své
¢innosti OSALK komunikovalo a spolupracovalo s prednimi ¢eskymi
i zahrani¢nimi odborniky na problematiku konopi pro lé¢ebné pouzi-
ti, pacientskymi organizacemi, odbornymi spole¢nostmi, komorami
a lékafi. V roce 2020 bylo evidovano 263 lékafd, ktefi spinili pozadavky
vsech souvisejicich zédkonnych predpist a byli opravnéni predepisovat
konopi pro lécebné pouziti pacientlim v zdkonem definovanych indi-
kacich, a 93 Iékaren spliujicich zdkonné pozadavky pro objednavani,
pripravu a vydej individualné pripravovanych lécivych pripravki s ob-
sahem konopi pro lé¢ebné pouziti vypéstovaného v CR. Tyto a dalsi ak-
tualizované informace tykajici se problematiky konopi pro Ié¢ebné po-
uziti, v€etné aktualnich statistik, OSALK pravidelné uvefejruje na svych
webovych strankdch www.sakl.cz a na strankdch www.sukl.cz (Konopi

k 1é¢ebnym uceltim).

Mésic 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Pocet vydanych el. receptt 920 1007 1045 855 1053 1324 1389 1165 1408 1363 1331 1307
Pocet pacientd, kterym bylo KLP

predepsano (unikatni) 733 790 796 735 920 1103 1087 998 1199 1197 1127 1103

Vydané mnozstvi KLP v g

3398,79 382045 4527,53 4001,53 5078,386 050,09 6409,41 5607,99 6857,49 7 160,22 7 064,54 6789,16

B KOORDINACE ODBORNYCH CINNOSTI
4.21 Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti

Vroce 2019 doslo v ramci systemizace k vytvoreni Oddéleni koordinace
odbornych ¢innosti (déle jen,KOC*). KOC je itvarem pfimo podfizenym
fediteli SUKL a zastupuje Ustav v ¢innostech stanovenych zakonem ¢.
378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zékon
(zékonem o lécivech), v oblastech zajistujicich dostupnost Iécivych pii-

pravkd pro pacienty v CR.
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Vzhledem k ustanoveni § 11 zakona o Ié¢ivech je hlavni role pfi vytvare-
ni podminek pro zajisténi dostupnosti léCivych piipravkd vyznamnych
pro poskytovani zdravotnich sluZeb svéfena Ministerstvu zdravotnictvi.
Ustav je pak zakonem povéfen maximalni soucinnosti p¥i analyze a re-
alizaci jednotlivych postupt. Z tohoto ddvodu byl po¢atkem roku 2019
Oddélenim KOC spole¢né s OLZP MZCR vytvoren metodicky postup
k Fedeni dostupnosti lé¢iv v dokumentu ,ZAJISTENI DOSTUPNOSTI LE-
CIVYCH PRIPRAVKU — SPOLECNA METODIKA MZCR A SUKL“

Odborné ¢innosti SUKL
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Cinnosti Oddéleni KOC ve vztahu k zajisténi dostupnosti lécivych

pripravkii (dale jen,LP")

1. Sprava Market reportu - hlaseni drzitelti rozhodnuti o registraci

(dale jen,MAH") dle ustanoveni § 33 odst. 2 zakona o lécivech

® .Povinnosti drzitelG rozhodnuti o registraci je oznamit Ustavu uve-
deni, pferuseni, obnoveni nebo ukonceni doddvek LP na cesky trh
ve lhitach a zpGsobem stanovenych zékonem a vyhlaskou. Hlaseni
se provadi prostrednictvim elektronického formulafe na strankach
Ustavu. Udaje z téchto hlaseni jsou propisovany do databéaze léci-
vych pFipravkd a prezentovany na internetovych strankach Ustavu
v sekci Vypadky léka.

® Ulohou hodnotitel KOC je vyhodnotit ohlasena preruseni nebo
ukonceni dodavek s ohledem na zajisténi dostupnosti lécivych pfi-
pravki vyznamnych pro poskytovéani zdravotnich sluzeb. Ustav po-
suzuje nahraditelnost vzdy individualné pro kazdy lécivy pripravek
(dle charakteristickych vlastnosti LP, aktudlnich spotieb LP a délky
vypadku). K jednotlivym hlasenim pracovnik KOC vzdy pfifazuje
nahrazujici LP nebo vyhodnoceni nahraditelnosti jinou terapii. In-
formace o nenahraditelnych nebo obtizné nahraditelnych LP jsou
zaneseny do tabulky sdilené mezi Ustavem a MZCR. V ramci tabul-
ky jsou uvedeny i jednotlivé kroky feSeni vypadku daného LP. In-
formace o nedostupnosti kritickych LP je odeslana Ceské Iékarské
spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné a dot¢enym odbornym spo-
le¢nostem. Zpusob feseni vypadku nenahraditelného LP je zvolen
podle délky vypadku, stavu zasob, vyznamu lécivého pfipravku pfi
poskytovani zdravotni péce a divodu vypadku LP.

® Pracovnici KOC dale zajistuji zapis do databaze lécivych pripravkd
v pfipadé nefunkénosti elektronického hlaseni, pfi oznameni zmén
v hlaseni nebo v pfipadé hlaseni MAH jinou nez elektronickou for-
mou a zodpovidaji dotazy souvisejici s dostupnosti a ovéruji u MAH

dostupnost v piipadé nesrovnalosti s hlasenimi.

1.1 Statistika hlaseni Market report za rok 2020

® preruseni doddavek: 1 898 hlaseni (u 80 % z nich jiz doslo k obnoveni
dodavek),

® ukonceni dodavek: 628 hlaseni,

® obnoveni dodavek: 1 756 hlaseni,

® zahdjeni dodavek: 982 hlaseni,

® nenahraditelné Iéc¢ivé pFipravky: 124.
2. Reseni nedostupnosti lé¢ivych pFipravka
2.1 Reseni vypadku lé¢ivych pripravkii v ramci Ustavu

® Ovéfeni/feseni aktudlni situace u LP, u kterych je vypadek zptsoben

procesné-registracnimi divody, pfipadné zavadou v jakosti.

Odborné ¢innosti SUKL

2.2 Umoznéni uvedeni cizojazy¢né sarze LP do obéhu

® Dle § 38 zdkona o lé¢ivech miize Ustav umoznit, s ohledem na ochra-
nu veiejného zdravi, aby v oznaceni na obalu a v pfibalové informaci
daného LP nebyly uvedeny ur¢ité Gdaje; Ustav mize také zcela nebo
castecné umoznit, aby oznaceni na obalu a pfibalova informace ne-
byly v ¢eském jazyce.

® V pfipadé posuzovani zadosti o umoznéni uvedeni jednotlivych
Sarzi LP do obéhu, jsou-li udaje uvedené na obalu v jiném nez
¢eském jazyce, se pracovnik KOC Fidi naleZitostmi uvedenymi
v § 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky 228/2008 Sb.

® V roce 2020 bylo Ustavem vydéno celkem 131 umoznéni uve-
deni cizojazy¢né Sarze do obéhu, coz je oproti minulému roku

narudst o 40 %.

2.3 Zjisténi moznosti individualniho dovozu neregistrovanych LP

® Podle ustanoveni § 8 odst. 3 zdkona o lé¢ivech je mozné v pfipadech,
kdy neni dostupny registrovany LP, pfedepsat, resp. pouzit neregis-
trovany LP.

® Pracovnici KOC ovéfuji v databazi podle ¢l. 57 (databaze EMA, nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady [ES] ¢. 726/2004), zda jsou v EU
registrovany LP, které by bylo mozné pouzit jako ndhradu nedo-
stupnych LP. Pracovnici KOC déle v DIS-13 ovéfuji, zda jsou tyto LP
dovazeny do Ceské republiky, pfipadné oslovi distributory Ié&ivych
pfipravkd ohledné mozného dovozu neregistrovanych LP.

® Pii uplatnéni § 77 odst. 1 pism. i) zakona 378/2007 Sb., o lécivech,
a § 46 vyhl. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci, Oddéleni KOC posu-
zuje a vydava souhlas s podanou zadosti o dovoz neregistrovaného
LP ze tieti zemé. Celkem bylo v roce 2020 vydano 41 souhlasi s do-
vozem neregistrovanych LP ze tfetich zemi, coz je o 95 % vice nez

v predchozim roce.

2.4 Zpracovani stanovisek ke Specifickym lécebnym programim

(dale jen,SpLP*)

® V pfipadé, Ze nelze zajistit dodavku pripravku v cizojazy¢né verzi
a pripravek je Ustavem posouzen jako nenahraditelny, MZCR s ohle-
dem na avizovanou délku preruseni dodavek povéti Ustav ve smyslu
ustanoveni bodu 2a odst. b) pfikazu ministra ¢. 20/2011, ,Koordina-
ce ¢innosti MZCR a SUKL pfi feseni nékterych specifickych procesd
v rdmci zajisténi dostupnosti LP vyznamnych pfi poskytovani zdra-
votni péce’, k uvefejnéni informace o situaci mimofadné potieby
a uskutecnéni vyzvy k podavani navrh( SpLP s vyuzitim neregistro-
vanych humannich LP.

® V roce 2020 byly publikovany celkem 4 vyzvy.

® Oddéleni déle v souladu s § 49 zédkona 378/2007 Sbh., o lécivech,
a § 2 vyhlasky 228/2008 Sb., o registraci lécivych pfipravk, zajistuje
vypracovani stanoviska k predlozenym zadostem o Specifické |é-
¢ebné programy s vyuzitim neregistrovanych humannich LP (pokyn
UST-20), jejichz ucelem je lécba, profylaxe ¢i diagnostika zivot ohro-

zujicich stavll pro definovanou skupinu pacientd.
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® V roce 2020 Ustav vypracoval stanoviska k 79 novym zadostem.

2.5 Zjisténi moznosti individualni pfipravy lé¢ivych pfipravka

(dale jen ,IPLP*) v Iékarnach

® |PLP predstavuji zplsob, jak Ize prechodné vyresit problém s dostup-
nosti LP. Takto pfipravené LP viak nejsou shodné s registrovanymi
priimyslové vyrabénymi LP. Pracovnici KOC tuto moznost alternativy

konzultuji s odborniky z oblasti Iékdrenstvi.

2.6V roce 2020 vypracovalo Oddéleni KOC 3 stanoviska k predlozenym
zddostem o uskutecnéni Zvlastniho lé¢ebného programu dle §49 odst.
6-9 zakona 378/2007 Sb., o lécivech.

3. Komunikace s vefejnosti

® Pracovnici KOC se v ramci své ¢innosti vénuiji také feseni dotaz( Iéka-

f, [ékarnika a pacientli v oblasti nedostupnosti a nahraditelnosti LP.

4. Hodnoceni nahraditelnosti LP ve vztahu k agendam jinych

utvarua

® Pracovnici KOC se déle vénuji posuzovéani nahraditelnosti LP pro Od-
déleni zavad v jakosti (dale jen,ZJ)") a Sekci registraci (déle jen,,REG").
V roce 2020 se jednalo o 21 posouzeni nahraditelnosti pro Oddéleni

ZJ a 18 posouzeni vyjimek z pravidla sunset clause pro Sekci REG.

5. Preventivni opatieni ve vztahu k omezeni reexportu LP

5.1 Dle § 77c zakona 378/2007 Sb., o lé¢ivech, Ustav od drzitelG rozhod-
nuti o registraci, distributortd a lékaren shromazduje informace o obje-
mu lécivych pFipravkd na trhu v Ceské republice a o objemu lécivych
pfipravkd vydanych a pouzitych pfi poskytovéani zdravotnich sluzeb.
Tyto informace zpracovava a vyhodnocuje, zda mnozstvi lécivého pfi-
pravku, ktery neni nahraditelny jinym lécivym pfipravkem odpovidaji-
cich lécebnych vlastnosti, nebo Iécivych pripravk(i vzajemné nahradi-
telnych vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem dostate¢né pokryva
aktualni potteby pacientd v Ceské republice. Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, ze aktudlni zasoba
predmétného lécivého piipravku nebo Iécivych piipravk jiz dostatec-
né& nepokryva aktuélni potfeby pacientd v Ceské republice a nedostat-
kem tohoto léc¢ivého pfipravku bude ohrozena dostupnost a G¢innost
Ié¢by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdra-
vi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb, sdéli tuto informaci, a to véetné podkladl a informaci, na je-
jichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel, Ministerstvu zdravotnictvi.
I v této agendé doslo k vyznamnému nardstu Fizeni. KOC zaslalo v roce
2020 celkem 37 podnétl k ohrozeni dostupnosti pro celkem 209 kodu

LP a 6 podnétli na vyfazeni ze seznamu pro celkem 33 kodd.
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5.2 V piipadé, ze je Ustavu doru¢eno oznameni distributora dle
§ 77 odst. 1 pism. q) zékona 378/2007 Sb., o lécivech, o zaméru vy-
vozu LP uvedeného na seznamu lécivych pripravk(, jejichz distribuci
do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu, pracovnici KOC
vyhodnoti, zda uskute¢nénim distribuce do zahranici nedojde v nasle-
dujicim obdobi k nedostatku lécivého pfipravku, ktery neni nahradi-
telny jinym lécivym pfipravkem odpovidajicich 1é¢ebnych vlastnosti,
nebo lécivych pfipravkd, které jsou vzajemné nahraditelné vzhledem
ke svym lé¢ebnym vlastnostem, pro aktuélni potfeby pacientti v Ceské
republice. V roce 2020 bylo validovano 831 zadosti distributor( se za-
mérem distribuovat pfipravky uvedené na seznamu do zahranici, coz
predstavovalo meziro¢ni narlist o 1 350 %. V pfipadé ohroZeni dostup-
nosti lé¢by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb preda Ustav Ministerstvu zdravotnictvi podnét k vydani opatre-
ni obecné povahy dle § 77d zakona 378/2007 Sb., o lécivech, kterym
MZ zakaze distribuci pfedmétného lécivého pfipravku ¢i lé€ivych pfi-
pravk( do zahrani¢i. V roce 2020 predalo KOC 13 podnét( k zakazu dis-
tribuce do zahranici.

6. Priprava, sdileni, komunikace a feseni dostupnosti na celoev-
ropské urovni v ramci HMA/EMA Task Force on Availability of Me-

dicinal Products

6.1 Ceska republika byla v roce 2020 prostiednictvim Oddéleni KOC za-
stoupena v pracovni skupiné Supply chain disruptions, ktera ptipravila
vzor jednotného formatu sdileni informaci o nedostupnostech posti-
hujicich vice zemi Unie, a podilela se na pilotnim projektu SPOC (Single
point of contact), kde zastupci narodnich agentur navzajem sdileji in-

formace o dostupnosti kritickych Iéciv.

7.Cinnosti v souvislosti s pandemii covidu-19

7.1 0ddéleni KOC provadélo po celou dobu pandemie covidu-19 mo-
nitoring dostupnosti lé¢ivych piipravkd nezbytnych pro péci o hospi-
talizované pacienty. Jednalo se obzvlasté o Ié¢iva uréend pro intenzivni
péci. Spektrum sledovanych Iéc¢ivych pripravkl bylo odvozeno od se-

znam esencialnich [éc¢ivych pripravkl pracovnich skupin EMA a EK.

7.2. Oddéleni KOC vypracovalo pro Ministerstvo zdravotnictvi
6 odbornych stanovisek k neregistrovanym léc¢ivym pfipravkim
dle § 8 odst. 6 zdkona 378/2007 Sb., o léc¢ivech, a pfipravilo seznamy

|é¢ivych pripravkl pro omezeni reexportu v rdmci nouzového stavu.

7.3 Oddéleni KOC vyhodnocovalo dopad omezeni vyroby API v Cinég,

omezeni exportu API z Indie a brexitu na dostupnost Iéciv.

7.4 Oddéleni KOC se podilelo na pfipominkéch o¢kovaci strategie proti

covidu-19.

Odborné ¢innosti SUKL
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5 ZPRACOVANI A POSKYTOVANI INFORMACI

5.1 Informacni technologie

Rok 2020 se v oblasti informacnich technologii nesl v duchu vzniklé
pandemické situace onemocnéni covid-19. Pfedné doslo k dovybave-
ni zaméstnanct technikou pro préaci zdomova, ktera byla v souvislosti
s pandemii hlavnim zpGsobem prace internich zaméstnanc(. Jednalo
se zejména o pofizeni novych notebookd, sluchdtek s mikrofonem
a webovych kamer. Déle v tomto roce probihala obména IT techniky
dle pfedem stanoveného planu. Z vétsi ¢asti doslo k narlistu vybaveni

koncovych uzivateld mobilni technikou, zejména notebooky.

V loniském roce doslo z vyse uvedenych divodi i k posileni vykonu in-
frastrukturnich prvk(. Zejména byl posilen vykon systému elektronic-
kého receptu na urovni databazi a aplikacnich serverG. Dale bylo pro-
vedeno posileni vykonu terminalového prostiedi z divodu enormniho
nardstu pracujicich zaméstnanct z domova v souvislosti s vyse uvede-
nou pandemii onemocnéni covid-19. Terminalové prostfedi bylo rozsi-
feno o nové virtudlni servery tak, aby bylo schopné dodavat potifebny
vykon pro préci velkého poctu uzivatel(i zdomova. V souvislosti s timto
byla posilena i podpora koncovych uzivatell ze strany pracovnikd IT pfi

zavadéni tohoto zpusobu prace zdomova.

V ramci provozu internich systémd doslo v tomto roce k presoutézeni
nékterych servisnich sluzeb reflektujicich nové pozadavky na kyber-
netickou bezpecnost a situaci souvisejici s vyssi mirou rizika kyberne-
tickych utokl. Ke konci roku doslo k pfipravé realizace rekonstrukce

druhého datového centra v Praze, ktera bude realizovana v roce 2021.

Lze konstatovat, Ze Odbor informacnich technologii pokracoval v roce
2020 v zajistovani fady opatteni, kterd nadale zvysila Uroven zabez-
peceni provozovanych systému a soucasné dostupnost informacnich
systém( Ustavu v souladu se svétovymi trendy v této oblasti a nardsta-

jicim rizikem potencialniho kybernetického Gtoku na systémy Ustavu.
Systém eRecept

Elektronickd preskripce a zfizeni informacniho systému eRecept jsou
legislativné zakotveny v zakoné ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni
pozdéjsich predpisu. Prostfednictvim systému eRecept lékaf vystavuje
pacientovi elektronicky recept (eRecept), na jehoz zakladé je v Iékar-
né vydan lécivy pripravek. Centralni ulozisté elektronickych receptd
(,CUER”) jako jedna z &asti systému eRecept shromazduje a uchova-
vé vsechny eRecepty za podminek, které stanovuje platna legislativa.
Ziizeny systém eRecept je jednou ze sluzeb v ramci eHealth a v CR je
od 1. ledna 2018 provozovan povinné. Na zdkladé § 81f zdkona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech, jsou umoznény nékteré vyjimecné situace,

ve kterych Ize i nadale vystavovat recepty v listinné podobé.
V souvislosti s pozadavkem na povinnou elektronickou preskripci byl jiz
v roce 2015 zahajen proces modernizace celého systému i s ohledem

na zaclenéni do eHealth - Narodni strategie elektronického zdravotnic-
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tvi a Strategického rdmce rozvoje eGovernmentu 2014+. Realizace pro-
jektu eRecept probihala podle platného harmonogramu a projekt byl
dokoncen v prosinci 2017. Systém eRecept byl zafazen mezi kritickou
infrastrukturu statu, a podléha tedy tém nejpfisnéjsim bezpecnostnim
opatienim dle zékona o kybernetické bezpe¢nosti a souvisejicich prav-

nich predpist.

Pribézné probihd podpora systému a na zakladé podnétl ze strany
odborné i laické verejnosti dochazi k jeho kontinuadlnimu vylepsovani,
coz odpovida plnéni servisni smlouvy o poskytovani servisni podpo-
ry. V ramci otevieného vybérového fizeni byla v roce 2020 vysoutéze-
na nova servisni smlouva, ktera zajistuje podporu a rozvoj veskerych
komponent systému eRecept, ktery dle § 81 zakona o lécivech zahr-
nuje CUER, Registr pro lécivé pripravky s omezenim (,RLPO"), Lékovy

zaznam, Spravu souhlast a dalsi vyjmenované ¢asti.

Systém bézi od 1. ledna 2018 v reZzimu povinné elektronické preskrip-
ce. Systém po cely rok 2020 stejné jako v pfedchozich letech fungoval
bez vaznéjsich problému. Zdravotni pojistovny rutinné stahuji davky
eReceptll svych pojisténcu, a maji tak k dispozici kompletni prehled
o vydejich. Od spusténi povinné elektronické preskripce jsou také k dis-
pozici aplikace pro |ékare, pacienta i Iékdrnika. Lékaf ma ve své aplikaci
moznost predepsat eRecept mimo svoji ordinaci. Prostrednictvim ap-
likace pro pacienta ma pacient moznost nahlédnout na prehled jemu
vystavenych eReceptd, u nichz doslo k jednoznacnému ztotoznéni ob-
¢ana v Registru obyvatel (,ROB”). Rodi¢ mUze zéroven nahlédnout na
eRecepty vystavené jeho nezletilym détem. Prostfednictvim aplikace
pro lékarnika ma lékarnik moznost zjistit informace o eReceptu v pii-

padé, Ze nema funkéni standardni komunikaci se systémem eRecept.

Systém eRecept pfinasi mnoho benefitl obzvlasté pro pacienty. | kdyz
dosud existuje a je nejvice vyuzivand moznost predani identifikatoru
pacientovi formou papirové privodky, stale oblibenéjsi je doruceni
identifikatoru eReceptu elektronickou cestou - SMS nebo e-mai-
lem. Konecna rocni bilance roku 2018 ¢inila 3 miliony SMS a 492
tisic e-maild, v roce 2019 to bylo jiz vice nez 10,5 milionu SMS
a 702,5 tisic e-mailti a v roce 2020 rekordnich 28,5 milionu SMS

a 840 tisic e-maila.

Od spusténi elektronické preskripce dochazi k pribézné aktualizaci
webovych stranek www.epreskripce.cz. Zde jsou zvefejriovany veskeré
informace tykajici se eReceptu nebo lékového zaznamu a dalsi novinky

z prostredi eHealth.

V rdmci provozovani systému elektronické preskripce Ustav zajistuje
i podporu pro uzivatele daného systému. K dispozici je bezplatna linka,
na kterou mohou uzivatelé z fad odborné i laické verejnosti volat ve
viednich dnech od 7:00 do 17:00 hodin.

Ustav jako spréavce a provozovatel systému eRecept zajistuje nepretrzity

pristup predepisujicim lékaftim a vydavajicim farmaceutlim i k udajam
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vedenym v RLPO, jehoz Ucelem je zajistit omezeni predepsani a vyde-
je lécivého pfipravku na mnozstvi stanovené v rozhodnuti o registraci
podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo § 39 odst. 5 zdkona ¢. 378/2007 Sb.
a omezeni stanovené vyhlaskou ¢. 236/2015 Sb. K napInéni ustanoveni
§ 43a odst. 2 pism. b) zékona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach,
ve znéni pozdgjsich predpis(, ktery stanovi opravnéni Policie CR zjisto-
vat prostfednictvim ur¢eného kontaktniho pracovisté udaje z RLPO, je
prostfednictvim systému eRecept zajistén elektronicky pristup Policie

CR do daného registru.

V roce 2018 bylo vystaveno celkem 58,5 milionu eReceptd, vydano bylo
56 miliont eReceptd, celkova hodnota thrady vydanych hrazenych Ié-
¢ivych pripravkl predepsanych prostfednictvim systému eRecept cini-
la pres 26 118 000 tisic K¢.

V roce 2019 bylo vystaveno celkem pres 73,5 milionu eReceptl, vy-
dano bylo 71,5 milionu eReceptd, celkova hodnota Uhrady vydanych
hrazenych Iécivych pripravk( pfedepsanych prostfednictvim systému

eRecept Cinila pres 33 154 301 tisic K¢ Narust byl tedy vice nez 25 %.

V roce 2020 bylo vystaveno vice nez 79 miliont eReceptt, vydano
bylo téméi 77 milioni eReceptti a celkova vyse uhrady za vydané
hrazené lécivé pripravky predepsané systémem eRecept cinila
vice nez 32 981 849 tisic K¢, coz jenom potvrzuje rutinni zabéhlost
a vyuzitelnost systému. Jednim z dalSich diikazii miaze byt zaroven
i pokofeni jubilejni, 200milionové hranice poc¢tu vystavenych eRe-
ceptt od ledna 2018, ke kterému doslo 2. listopadu 2020.

PFistupové udaje ma od SUKL vygenerovano téméf 50 tisic IékaFa
a stomatologu, tj. drtiva vétsina. U vsech profesnich komor probihalo
v roce 2020 prabézné ovérovani zadosti. Vydej predepsanych lécivych
pripravk( Ize uskute¢nit prakticky ve véech lékarnach v CR. K 31. pro-
sinci 2020 bylo aktivné zapojeno 45 763 lékarl, 18 247 zdravotnickych

zafizeni a 2 875 lékaren.

Ministerstvo préace a socialnich véci a Ceska sprava socialniho zabez-
peceni (CSSZ) spustily 1. ledna 2020 systém elektronické neschopenky.
Pro autentizaci do B2B kandlu je pouzit stejny certifikat pro SSL komu-
nikaci, jaky poskytovatel zdravotnich sluzeb (zdravotnické zatizeni)
vyuziva pro komunikaci se systémem eRecept. Od fijna 2019 bylo za-
hajeno testovani elektronickych neschopenek a SUKL poskytl pfi reali-
zaci projektu €SSZ maximalni sou¢innost. Pro odbornou vefejnost jde
o vyznamny pozitivni krok, nebot zdravotnicti pracovnici mohou vyuzit
stavajici autentizacni prostfedky v dalsim systému, ktery je ze strany

statni spravy celoplosné implementovan.

Novela zakona 378/2007 Sb., o |éCivech, ktera nabyla G¢innosti 1. pro-
since 2019, a nasledné novaé vyhlaska 329/2019 Sb., o pfedepisovani lé-
¢ivych pripravkd, kterd nabyla ucinnosti 1. ledna 2020, pfinesly mnohé

zmény, které se elektronické preskripce dotykaji.
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Nejocekavanéjsi zménou je sdileni Iékového zdznamu pacienta, coz je
v podstaté evidence vsech vystavenych, pfipadné vydanych eReceptt
konkrétnimu ztotoznénému pacientovi. Do lékového zaznamu je moz-
né nahlédnout pouze u pacienta, ktery byl pii pfedepisovani Iécivého
piipravku jednoznacné ztotoznén viic¢i ROB. Po peclivém zvazovani si-
tuace v CR byl se zfetelem na skute¢ny pFinos a praktickou vyuzitelnost
Iékového zaznamu pacienta zvolen tzv. opt-out systém. Takze pokud
pacient nevyslovi nesouhlas s nahlizenim, maze lékaf, farmaceut ci
klinicky farmaceut do Iékového zaznamu pacienta nahlizet. Evidence
vsech udélenych ¢i odvolanych souhlasu je zajisténa prostfednictvim
spravy souhlast systému eRecept, kterd byla zprovoznéna 1. prosince
2019. Pacient ma pravo vzdy a kdykoliv projevit plosny nesouhlas s tim,
aby lékafi nebo Iékérnici nahlizeli do jeho 1ékového zaznamu. Stejné
tak muize pacient udélit explicitni souhlas jen vybranému konkrétnimu
|ékafi nebo lékarnikovi. Rodice maji také pravo projevit nesouhlas s na-

hlizenim Iékare a lékérnika do sdileného zaznamu jejich déti.

K nastaveni souhlasu ¢i nesouhlast dle projevené vile pacienta je moz-
né vyuzit pacientskou webovou aplikaci, datovou schranku pacienta

nebo dopis s Ufedné ovérenym podpisem.

Vlastni nahlizeni na lékovy zéznam pacienta je mozné od 1. ¢ervna
2020. Soucasné se zprovoznénim sdileného Iékového zdznamu je moz-

né vyuzit i kontrolu duplicitniho pfedepsani lécivych pfipravka.

V pripadé, ze chce zdravotnicky pracovnik nahlédnout na sdileny lé-
kovy zédznam pacienta, je postup opét presné definovan legislativnimi
predpisy. Dle platného legislativniho ustanoveni je prvni nahlédnuti na
sdileny |ékovy zdznam pacienta lékafem, ktery danému pacientovi do-
posud nepredepsal zadny eRecept, mozné pouze na zdkladé predloze-
ni dokladu totoznosti pacienta. Pokud je v3ak jiz prokazéna vazba mezi
Iékafem a pacientem tim, ze nékdy v minulosti byl pacientovi danym
|ékafem vystaven a nasledné v Iékérné vydan eRecept, neni predlozeni
dokladu nutné. Pro lékarnika je nahlédnuti mozné pouze po predlozeni

dokladu totoznosti nebo pfi vydeji platného (vydatelného) eReceptu.

Dalsi uprava systému eRecept nastala z dlvodu zavedeni Uhrady léceb-
ného konopi ze zdravotniho pojisténi. Systém eRecept od 1.ledna 2020
poskytuje podporu pii evidenci vydaného mnozstvi 30 g konopi s 90%
Uhradou ceny z verejného zdravotniho pojisténi. S touto zménou sou-
visela kompletni zména predepisovacich kddd konopi, evidence obou
maximalnich limitd pro vydej (stavajici maximalni celkovy vydej 180 g
za mésic a nové maximalni mnozstvi konopi s 90% Uhradou ceny z ve-
fejného zdravotniho pojisténi) i Uprava sluzeb pro Iékérniky, ktefi pfi

vydeji musi rozliSovat, zda vydavaji konopi s thradou, ¢i bez ni.

Zpracovani a poskytovani informaci
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Podstatnou zménou, kterd vyplyva z platné a ucinné legislativy, je po-
vinnost digitalizovat listinné recepty v lékarné. Tato funkcionalita je
zcela nova a pro evidenci zdigitalizovanych receptt (elektronickych za-
znamu o vydeji) bylo nutné pripravit nové sluzby pro lékarniky a zdra-
votni pojistovny, které dostavaji informaci o zdigitalizovanych recep-

tech pro stanoveni Uhrady za tyto ¢innosti pro [ékdrny.

Z legislativy vyplynuly jesté drobnéjsi zmény, které bylo nutné v sys-
tému eRecept zohlednit. Jde o zruseni dvoupolozkovych receptli pro
listinné recepty od 1. ¢ervna 2020, sjednoceni doby platnosti receptu
na 14 dni a doplnéni kontaktu na pacienta na eRecept v dobé nemoci
(telefon ¢i adresa pobytu). Mimo to byly upraveny webové a mobilni

aplikace, aby vyhovovaly aktualnim legislativnim pozadavkam.

Kromé zapracovani legislativnich zmén do systému byla 1. ledna 2020
nasazena nova funkcionalita predavani dilezitych informaci o léc¢ivych
ptipravcich. To povede k lepsi informovanosti jak Iékafl a Iékarnika,
tak i pacientd. Prostfednictvim systému eRecept je mozné u predepi-
sovaného ¢i vydavaného lécivého pripravku zobrazit informaci, kterd
je k nému navazana. Jde primarné o edukacni material, DHPC (Direct

Healthcare Professional Communication) ¢i jiné dulezité informace.

Od 1. dubna 2020 méa ob¢an CR rovnéz moznost pozadat o vypis jemu
vystavenych a vydanych elektronickych receptl za zvolené obdobi
z informacniho systému eRecept na kontaktnim misté verejné spravy
Czech POINT. Diky této funkcionalité si tak pacient mGze nechat své
elektronické eRecepty vytisknout v pobocéce Czech POINTu. Rozsah po-

skytovanych udaja definuje piislusna legislativa.

Od 1. ¢ervna 2020 ma pacient nové moznost rovnéz predat seznam
vsech svych identifikatord eReceptl k vydeji v Iékarné formou predlo-
Zeni strojové Citelného dokladu totoznosti — primarné obcanského pra-
kazu. Na zdkladé predloZeného dokladu pacienta ma Iékérnik moznost
ziskat seznam vsech vydatelnych eReceptli daného pacienta. Samotny
vydej lécivych pfipravkd dale jiz probiha standardnim zpisobem na za-

kladé ziskanych identifikdtord eReceptd.

Systém eRecept se znacné osvédcil obzvlasté v dobé epidemického Sifeni
onemocnéni covid-19 v Ceské republice. Elektronicky recept v této nelehké
dobé velmi efektivné podpofil pozadovany sociélni distancing a vyrazné
tim snizil nutnost navstév pacientt v ordinacich Iékard, ¢imz vyznamnym

zpGsobem pfispél k zajisténi ochrany zdravi viech ob¢ant CR.

Obr. 26 Pocet piedepsanych a vydanych eReceptti v roce 2020 po mésicich (v milionech)
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Obr. 27 Pocet odeslanych e-mailti a SMS zprav v roce 2020 (v tisicich)
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5.2 Databaze lécivych pripravkii a sledovani
dodavek do Iékaren

Ustav vede na zékladé povinnosti dané zakonem o lé¢ivech evidenci
registrovanych lécivych ptipravkl a zajistuje zvefejnéni vybranych in-
formaci ve svém informacnim prostredku. K ucelu této evidence slouzi
interni databaze lécivych pripravk( (DLP), kterd je priibézné aktualizo-

vana.
Evidence lécivych latek

V soucasné dobé obsahuje Knihovna komponent DLP 18 983 kompo-
nent (v¢etné slozenych komponent). V roce 2020 bylo vlozeno 405 no-

vych komponent.

® V roce 2020 byla provedena aktualizace oznaceni komponent na
doping a oznaceni pfipravkll s témito latkami podle The 2020 Pro-
hibited List - The World Anti-Doping Code, platného od 1. 1. 2020.

Oznacovaéni dale probihalo ctvrtletné.

® Dale byla provedena revize latek oznacovanych na doping dle da-
tabaze CD-Info. Dle této databaze bylo nové ozna¢eno/zménéno

znaceni u 93 komponent.

® Byly vlozeny nové a pfejmenované komponenty a upraveny kom-
ponenty z revidovanych a korigovanych monografii Dopliiku 2020
Ceského Iékopisu spole¢né s odpovidajicimi udaji z 10. vydani

Evropského Iékopisu.
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® Prirevizilékopist byla upravena synonyma tak, aby odpovidala nové
koncepci Knihovny komponent DLP (vyhrazené radky pro urcité li-

terarni zdroje).

® Byly vloZzeny komponenty ze seznamt navrzenych INN WHO vyda-
nych v roce 2020 a upraveny komponenty ze seznamd Recommen-
ded INN WHO.

® Byly aktualizovany udaje o navykovych a psychotropnich latkach dle

nafizeni vlady o seznamech navykovych latek.

® Pokracuje se v revizi celé Knihovny komponent DLP.

Evidence lécivych pFipravka

V roce 2020 udélil Ustav 401 rozhodnuti o registraci (2 221 kéda SUKL).
Byla zrusena registrace pro 485 registracnich ¢isel, coz odpovida
4 727 kédlm. Ke zruseni registrace dochéazelo bud' na zadost drzitele
rozhodnuti o registraci (340 registracnich cisel), zddvodu sunset clause
(118 registra¢nich cisel), nebo proto, Ze drzitel nezazadal o prodlouze-
ni registrace (27 registracnich cisel). Celkové byla ukoncena platnost

5598 kédu (ukoncena doba doprodeje kddu nebo zrusena registrace).
V pribéhu roku 2020 nebyla hlasena distribuce u 55 155 kodu (86 %)
lécivych pfipravkd bez homeopatik. Tyto pfipravky mély tedy platné

rozhodnuti o registraci, nebyly viak uvadény na trh.

V registrovanych lécivych piipravcich je obsazeno celkem 2 767 rliz-

nych lécivych latek.

Zpracovani a poskytovani informaci
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Tab. 42 Vybrané podskupiny registrovanych lé¢ivych pripravki evidované v databazi SUKL k 31. 12. 2020

Celkovy pocet reg. cisel /

obchodovanych reg. cisel

Celkovy pocet kédi SUKL /
obchodovanych kédt SUKL

Celkem lécivych ptipravka (bez homeopatik) 18 385/6 308 64 454/9 299
Z toho podle registracnich Cisel:
Registra¢ni ¢isla udélena Ustavem 6416/4 875 52 456/7 859

Registracni Cisla pfipravkd registrovanych centralizovanym postupem Spolecenstvi

11969/1 432 11998/1 440

Z toho podle obsahu:
Jednoslozkové 14790 51767
Viceslozkové 3600 12672
Z toho podle typu vydeje:
Vydej na lékaisky predpis 17 535/5618 60162/8 114
Vydej bez Iékafského predpisu 893/698 4172/1 168
Vydej bez Iékarského predpisu s omezenim 6/5 38/6
Vydej na lékarsky predpis s omezenim 7/6 82/8
Homeopatika 274/274 865/409
Obr. 27 Dodavky lécivych pripravki v letech 2016-2020
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Pravidelné vystupy z databaze lécivych pfipravka

Pro potfeby odborné i 3iroké vefejnosti Ustav pravidelné zvefejiuje
informace o registrovanych Iécivych pfipravcich, schvalenych specific-
kych Ié¢ebnych programech a potravinach pro zvlastni Iékarské ucely
se véemi podrobnymi UGdaji v rdmci databaze registrovanych lécivych

pripravkd.
Od roku 2008 Ustav na svych strankach zvefejiiuje prehled,Seznam cen

a Uhrad Iécivych pfipravk( a potravin pro zvlastni lékaiské ucely”, a to

vcetné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden systém zvefejriovani

Zpracovani a poskytovani informaci

tzv. Kontrolniho seznamu, ktery odbornou vefejnost dopfredu upozor-
nuje na mozné zmény maximalnich cen a uhrad vyplyvajici z pravo-
mocné ukonéenych rozhodnuti.V roce 2011 se ndzev Kontrolni seznam

v souladu se zédkonem ¢. 298/2011 Sb. zménil na Navrh seznamu.

Informace z databaze jsou déle vyuzivany i v prehledu hlaseni o uve-
deni na trh, preruseni nebo ukonceni dodavek Iécivych piipravkd na
trh, v pfehledu zmén v registracich nebo v prehledu neinterven¢nich

poregistracnich studii.
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Hodnoceni dodavek distribuovanych lé¢ivych pfipravki

Hodnoceni dodavek distribuovanych lécivych pripravki, zalozené na
povinném hlaseni subjektt opravnénych v CR distribuovat lécivé pfi-
pravky, bylo v roce 2020 provadéno mésicné. Pfedmétem hlaseni byly
dodavky lécivych pfipravkl do Iékaren a dalsich zdravotnickych zafi-
zeni v CR i v zahrani¢i. Kromé registrovanych lécivych pripravka byly
hodnoceny i pfipravky zafazené do specifickych lécebnych programi
a neregistrované pripravky dodavané na zakladé lékaiského predpisu

pro konkrétniho pacienta.
Byly vyhodnocovény tdaje o objemech distribuovanych lécivych pfi-

pravkd v poctu baleni, ve finan¢nim vyjadreni (v K¢) a v po¢tu DDD

(dennich definovanych déavek). Udaje o finan¢nich nakladech jsou

Obr. 28 Dodavky lécivych pripravka v letech 2016-2020
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s ohledem na potiebu porovnani této hodnoty v pribéhu let uvedeny
v cenach plvodce, tj. v cenach vyrobce bez DPH (vySe DPH se v pra-
béhu let ménila) a bez obchodni pirédzky. Od roku 2020 jsou Ustavu
poskytovany Udaje o cené lé¢ivého piipravku pouze v piipadé lécivych
pripravkd, kterym je stanovena uhrada z prostiedkd verejného zdravot-
niho pojisténi. Od roku 2008 na webovych strankach Ustavu uvefejfu-
jeme tabulku, ve které jsou uvedeny dodévky pro kazdou Iécivou latku
(pfipadné dale rozliseno na cestu podani). Ustav také mési¢né uvefej-
nuje na webovych strankach souhrnné informace z mésicnich hlaseni
subjektt opravnénych distribuovat v Ceské republice |é¢ivé pripravky.

V roce 2020 bylo distribuovano 246,76 mil. baleni Ié¢ivych pripravkd,
predstavujicich pfiblizné 6 955,99 mil. DDD. Hodnota téchto dodéavek
byla 67,09 mld. K¢ (dle cen vyrobce).
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Tab. 4 Dodavky distribuovanych lé¢ivych pripravki v roce 2020

Lécivé pripravky celkem Pocet
Dodavky do |ékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. baleni) 246,757
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 67 086,737
Dodévky do |ékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6 955,987
DDD/1 000 obyvatel/den 1784,216
Lécivé pripravky na Iékafsky predpis Pocet
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zatizeni (mil. baleni) 171,479
Dodavky do |ékaren a zdravotnickych zatizeni (dle cen vyrobce v mil. K¢) 66 811,104
Dodavky do lékéren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6 323,345
DDD/1 000 obyvatel/den 1621,943
OTC a vyhrazena léciva Pocet
Dodéavky do Iékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejclim vyhrazenych léciv (mil. baleni) 75,077
Dodavky do lékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejclim vyhrazenych léciv (dle cen vyrobce v mil. K¢) 275,633
Dodavky do lékaren, zdravotnickych zatizeni a prodejcim vyhrazenych léciv (mil. DDD) 632,556
DDD/1 000 obyvatel/den 162,251
OTC s omezenim Pocet
Dodévky do |ékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 0,201
Dodéavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 0,086
DDD/1 000 obyvatel/den 0,022
Homeopatika Pocet
Dodavky do lékéren (mil. baleni) 1,646

Za rok 2020 zpracovalo Oddéleni datovych analyz celkem 5 320 dato-
vych vystupt tykajicich se dat z databaze 1é¢ivych pfipravkd (DLP), hla-
Seni dodavek lécivych ptipravkl drziteli povoleni k jejich distribuci, hla-
seni vydanych lécivych pripravk(i provozovateli opravnénymi k jejich
vydeji, hlaseni dodavek lécivych pripravki do Ceské republiky drziteli

rozhodnuti o registraci lé¢ivych pripravkd a dalsich datovych zdroja.

5.3 Informacni aktivity

Hlavnim ukolem Tiskového a informacéniho oddéleni (TIO) je informo-
vani siroké laické a odborné veiejnosti o ¢innosti Ustavu. Mezi nejdle-
Zit&jsi zdroje informaci o Ustavu patfi internetové stranky www.sukl.cz,
informacni portal pro vefejnost www.olecich.cz a stranka Nebezpecné
1éky (www.nebezpecneleky.cz), které TIO spravuje a které slouzi obéma
uvedenym skupindm. TIO ma na starosti také socidlni sité (Facebook,
Twitter), kde rovnéz v ramci interaktivity s uzivateli zodpovida dotazy

prevazné laické verejnosti.

Na informacnim portélu www.olecich.cz nalezne pacientskd vefejnost
informace z oblasti 1éciv, pocinaje lékovou databazi pres databazi Ié-
karen az po databazi klinickych studii. K dispozici je také ockovaci ka-
lendéf s hlavnimi informacemi tykajicimi se povinného i nepovinného
ockovani, véetné pfislusnych vakcin. Laicka vefejnost mlize jiz nékolika-
tym rokem vyuzivat sluzby ,Zeptejte se”, prostfednictvim které odpovi-
daji na dotazy verejnosti lékafi a farmaceuti. V ramci sluzby ,Zeptejte

se” odpovidali na dotazy vefejnosti tito odbornici: vseobecny |ékar,

Zpracovani a poskytovani informaci

détsky lékaf a dva farmaceuti. Diky tomu bylo mozné odpovédét na
131 pacientskych dotazu. V roce 2020 se nejvétsi cast otazek tykala lé-

kovych interakci.

TIO také spravuje odbornou knihovnu a zajistuje publika¢ni ¢innost,
kterou pfedstavuje pfiprava a vydavani publikace Véstnik, Iékového
bulletinu Farmakoterapeutické informace (¢lena Mezinarodni spolec¢-
nosti Iékovych bulletinG - ISDB) a Zpravodaje nezadoucich ucinkd [éciv.

Vsechny uvedené publikace jsou dostupné na www.sukl.cz.

Pfenos problematiky antimikrobialni rezistence (AMR) na narodni tro-
ven znamenal i pokrac¢ovani v informacni kampani o AMR a uvazlivém
pouzivani antibiotik a vlivu jejich spotfeb na rozvoj rezistence plvodct
infek¢nich onemocnéni, sérii ¢lankd ve Farmakoterapeutickych infor-
macich a pfipravu kampané tykajici se povédomi o sprdvném pouzi-
vani antibiotik a antimikrobialni rezistenci. Ambici Ustavu je byt v této
oblasti respektovanym partnerem na ndrodni i mezinarodni Urovni

v zajmu ochrany vefejného zdravi i v dalsim obdobi.

V roce 2020 TIO vyridilo 3 738 dotazi laické i odborné verejnosti, které
byly zaslany prostrednictvim e-mailu ¢i postou. Prosttednictvim infolin-

ky bylo vytizeno dalsich zhruba 2 431 dotazd.

Oddéleni vypracovalo odpovédi na 230 novinaiskych dotaz(i a zastup-
ci Ustavu také pravidelné poskytovali vyjadreni do rozhlasového ¢i
televizniho vysilani. Na webovych strankach Ustavu bylo publikovano

42 tiskovych zprav a 2 reakce.
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6 FINANCNI A MATERIALNI ZDROJE USTAVU

6.1 Hospodafieni v roce 2020
PFijmy

V roce 2020 bylo dosazeno mimorozpoctovych pfijmd v celkovém
objemu 581 662 tis. K¢. Hlavni ¢ast téchto piijma byla tvofena nahra-
dami vydajG za odborné ukony, které SUKL provadél na zédost vyrob-
c(, distributor(i, prodejct a jinych pravnickych i fyzickych subjektd.
Nejvétsi podil z celkového objemu cCinily pfijmy za zadosti v agendé
registraci lécivych pfipravkd. Ustav postupné pouzival pFijmy za pro-
vedené odborné Ukony na financovani mzdovych, provoznich a in-
vesti¢nich vydaji nezajisténych prostrednictvim pfidélu finanénich
prostiedkll ze statniho rozpoctu v souladu se zékony ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, v platném znéni, ¢. 296/2008 Sb., o lidskych tkénich a buni-

Tab. 44 PFijmy statniho rozpoctu v tis. K¢

kach, v platném znéni a ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné zakona o spravnich poplatcich, v platném znéni.V roce 2020
bylo takto formou povoleného prekroceni rozpoctu vydaji pouzito
celkem 504 584 tis. KC. Z této castky pfipadalo na neinvesti¢ni vydaje

483 451 tis. K¢ a na financovani investi¢nich potieb 21 133 tis. K¢.

Vedle pfijmG z ndhrad vydaji za odborné tGkony tvofily daldi ¢ast pii-
jm0 pfijmy statniho rozpoctu, napt. vybrané spravni poplatky za po-
davané zadosti ve vysi 29 660 tis. K¢, pfijmy za ulozené pokuty ve vysi
7 739 tis. K¢, prijmy z pronajmu 282 tis. K¢, piijmy z prodeje zbozi (ko-
nopi pro lécebné pouziti) 4 434 tis. K¢, vratky preplatk( zaloh, kte-
ré se plné vztahuji k minulym rozpoctovym rokim a dal$i nahrady
849 tis. K¢ aj. Na polozce Prevody z rezervniho fondu je vykazan objem
mimorozpoctovych piijm0 pouzitych na financovani vydaja v roce 2020.
Prehled rozpoctovych prijma k 31. 12. 2020 je uveden v tabulce 44.

Nazev polozky Schvaleny Skutecnost
rozpocet
Spravni poplatky 19 800 29 660
Prijaté sank¢ni platby 1000 7739
Pfijmy z pronajmu 0 282
Pfijmy z prodeje zbozi 0 4434
Pfijmy z poskytovani sluzeb 0 5
Prijaté nekapitélové pfispévky a ndhrady 0 849
Prevody z rezervniho fondu 0 504 584
CELKEM 20800 547 553
Vydaje Neinvesti¢ni  vydaje  byly cerpany v celkovém  objemu

Udaje o vydajich v roce 2020 v ¢lenéni podle jednotlivych kategorii jsou

uvedeny v tabulce 45.

Investi¢ni vydaje z mimorozpoctovych prostiedkl cinily celkem
21 128 tis. K¢ Z investi¢nich zdroji byla realizovana demolice ad-
ministrativni budovy 23 A (4 101 tis. K¢), pofizeno videokonferen¢ni
zafizeni (383 tis. K¢) a zakoupena klimatizace (86 tis. K¢). Na nakup
licenci bylo vynalozeno 1 855 tis. K¢, na technické zhodnoceni aplikaci
a SW 8 667 tis. K¢ (ERP, eSSL Athena a dalsi), na nakup a obnovu
HW 2 453 tis. K¢ a na upgrade k infracervenému spektrometru
168 tis. K¢. Pro laboratore byly zakoupeny pfistroje v celkové hodnoté
1 431 tis. K¢ (pfistroj na upravu UHQ vody, refraktometr, bodotavek,
automatické sledovani teploty). Na zabezpeceni interaktivnich casti

webu (formulére) bylo vynalozeno 1 984 tis. K¢.

Finanéni a materidlni zdroje Ustavu

646 546 tis. K¢, z toho statni rozpocet se na financovani podilel ¢astkou
163 032 tis. K¢ naroky z nespotiebovanych vydaji dosahly vyse
391 tis. K¢ a z mimorozpoctovych zdroja bylo ¢erpano 483 123 tis. K¢.
Soucastimimorozpoctovych prostiedku byly prostiedky ze zahranicipo-
skytnuté na projekt EURIPID (pouzito 25 tis.K&), na projekt STARS (pouzito
16 tis. K¢) a na projekt EUnetHTA (pouzito 10 tis. K¢).
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Nazev ukazatele Schvaleny Konecny Skutecnost
rozpocet rozpocet

Platy zaméstnancd v pracovnim poméru 24155 50202 50201
Platy statnich urednik 91783 287323 287 304
Ostatni platby za provedenou priaci, odstupné, odbytné 3603 13111 13109
Povinné pojistné 40 405 117384 117371
Pridél FKSP 2319 6786 6785
Neinvesti¢ni nakupy a souvisejici vydaje 967 172268 171776
Potizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku 0 21133 21128
CELKEM 163 232 668 207 667 674
vtom: bézné vydaje 163 232 647 074 646 546

kapitalové vydaje 0 21133 21128

Vydaje na mezinarodni projekty v ramci EU

Projekt EURIPID je realizovéan od roku 2008. Jedna se o dobrovolné
sdruzeni autorit kompetentnich pro ceny a Uhrady lécivych priprav-
ka. Sdruzeni bylo vytvofeno za ucelem zfizeni spolecné databaze
cen hrazenych lécivych pripravkl. Aktudlné je do projektu zapojeno
26 statd. V roce 2015 ziskal projekt evropskou podporu na rozsiteni
databdze a na zpracovani technickych a expertnich doporuceni pro
provadéni tzv. vnéjsi cenové reference. Vysledkem grantu byl verejny
soubor doporuceni s cilem minimalizovat potencidlni negativni vliv na
dostupnost lé¢ivych piipravki vznikly v disledku neodborného vyuzi-
vani zahrani¢nich cenovych referenci. V roce 2018 pak projekt obdrzel
evropskou podporu s cilem zvysit spolupraci ¢lenskych statd v oblas-
ti cen lécivych pripravkd. V soucasné dobé probihaji diskuze ohledné
moznosti rozsifit databdzi EURIPID o nehrazené lécivé pripravky a vy-
hledové rovnéz o zdravotnické prostredky. V roce 2020 bylo na projekt
Cerpano 32 889 K¢ na platy v¢. zédkonnych odvodi (z toho 23 847 K¢

bylo v tomto roce pokryto z prostredkii ze zahranici).

Ustav je také zapojen do spole¢né aktivity hodnoceni zdravotnickych
technologii na Urovni Evropské unie v rdmci projektu EUnetHTA, Joint
Action 3 (JA3 2016-2020). Cilem JA3 je definovat a realizovat udrzitelny
model pro nadnarodni spolupraci v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA) v Evropé. V projektu EUnetHTA je SUKL ve spolupraci
s Ministerstvem zdravotnictvi tzv. pfidruzenym partnerem (associated
partner). Na projektu se celkové podili vice nez 78 organizaci z 29 zemi.
Tato spolecna akce je spolufinancovana Evropskou komisi a ¢lenskymi
staty, EK se na ndkladech projektu podili 60 %.V roce 2020 bylo na pro-
jekt cerpano 7 713 K¢ z prostiedkl ze zahranici (platy v¢. zédkonnych

odvodU a cestovni ndhrady).

SUKL je od roku 2019 spole¢né s dalsimi 17 zemémi EU partnerem tfi-
letého projektu STARS (Strengthening Training of Academia in Regula-
tory Science). Jednd se o evropsky projekt v ramci grantové podpory
Horizon 2020. Cilem projektu je analyzovat a zdokonalit vzdélavani

akademickych pracovnikll v oblasti ,regulatory science” na narodni
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a evropské urovni a tim dale zlepsit regulacni védecké poradenstvi.
Cilem projektu bude také podpora akademického vyzkumu formou
poskytovani konzultaci. V roce 2020 probéhla na zakladé prizkumu
z predeslého roku mezi vybranymi pracovisti provadéjicimi akademic-
ky vyzkum a na zakladé sdileni zkusenosti mezi ¢lenskymi staty pfi-
prava pilotniho projektu vzdélavaci akce pro 3 vybrané clenské staty
- Madarsko, Rakousko a Italii -, ktera probéhne v roce 2021. Ustav byl
v rdmci tohoto pilotniho projektu spole¢né s Nizozemskem vybran jako
vzdélavaci instituce. V nasledujicich dvou letech bude vytvofen kom-
plexni prehled stavajicich podplrnych ¢innosti pro regula¢ni védecké
poradenstvi v Evropé, probéhne analyza zminéného pilotniho projektu
skoleni a bude nastaven plan konkrétnich skoleni pro akademické pra-
covniky. V roce 2020 bylo na projekt cerpano 15 447,32 K¢ z prostiedkd

ze zahrani¢i (cestovni ndhrady).

Ustav se jiz v roce 2018 zapojil do projektu Deployment of Cross Bor-
der Services in the Czech Republic (NIX-ZD.CZ Il) spole¢né s hlavnim
partnerem - Krajem Vysocina. Cilem tohoto projektu je vytvoreni,
testovani a nasazeni sluzby preshrani¢ni epreskripce. Celkova doba
realizace projektu je napldnovéna od 1. ¢ervence 2018 do 30. ¢ervna
2022. Z celkovych nakladud projektu bude 75 % kryto z evropské dotace
CEF TELECOM. Zcela zasadni pozornost v projektu byla v pribéhu roku
2020 vénovana testovani vymény dat mezi CR a ostatnimi ¢lenskymi
staty. Na zakladé téchto interaktivnich testl s ostatnimi clenskymi staty
dochézelo k neustalému zdokonalovani a ipravam na ¢eském rozhrani
preshrani¢ni vymeény. V druhé poloviné roku doslo zéroven k povyseni
samotného rozhrani na specifika 4. viny zapojeni, coz obnaselo zna¢né
mnozstvi nezbytnych Gprav v samotném feseni. V pribéhu roku doslo
rovnéz k zintenzivnéni komunikace s dodavateli Iékarenskych SW, jeli-
koz Ize predpokladat, ze hlavni vystup tohoto projektu bude ve zna¢né
mite vyuzivan pravé v ceskych lékarnach. V nasledujicim roce se projek-
tovy tym soustredi predevsim na Uspésné absolvovani auditnich testd,
aby se v priibéhu podzimnich mésict podafilo zdarné projit predem
naplanovanym auditnim procesem u Evropské komise a diky tomu sys-
tém nasadit na produk¢ni prostredi. V roce 2020 Cinily vydaje na projekt

2611 315 K& (mimorozpo¢tové prostredky SUKL).

Finan¢ni a materialni zdroje Ustavu
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Ostatni

Vydaje na zahrani¢ni pracovni cesty, prip. dal$i zahrani¢ni aktivity (napt.
odbornou pomoc, Ucast na programech mezinarodnich instituci, vzdé-
1avéani) ¢inily celkem 428 237,96 K¢. U¢ast na zahrani¢nich pracovnich
cestach byla silné limitovana z diivodu pandemie onemocnéni co-
vid-19. Celkové se v roce 2020 uskutecnilo 44 zahrani¢nich pracovnich
cest, z ¢ehoz bylo 14 hrazeno Ustavem a 30 ¢aste¢né nebo plné refun-
dovano poradatelskymi institucemi (EK, Rada EU, EMA apod.). 32 cest
bylo z dlivodu pandemie onemocnéni covid-19 zruseno a 264 probéh-
lo on-line formou, tedy vét3inou bez dalich naklad ze strany Ustavu.

Z toho probéhlo 5 tGcasti na zahranicnich vzdélavacich udalostech.

Vétsinu cest tvofila Ucast na pravidelnych jednanich rlznych vybo-
rd a pracovnich skupin vzhledem ke ¢lenstvi v pfislusnych organech.
Cleny, pfipadné alternaty ma SUKL ve vice nez 70 uskupenich napfi¢
institucemi EU a mezinarodnimi organizacemi. Pracovnici Ustavu aktiv-
né spolupracuji s Evropskou agenturou pro |éc¢ivé pripravky EMA, Ev-
ropskym direktoratem pro jakost [é¢iv EDQM, Evropskou komisi, Radou
Evropy apod. a podileji se na jejich aktivitach. Dllezitd a pfinosna je
rovnéz spoluprace v organech Evropské komise, EU a dalSich obdob-
nych programech. Ostatni pracovni cesty byly schvaleny v souladu se
zésadami, jako jsou napf. souvislost s prioritami Ustavu ¢&i aktualnost

a pfinos projednavanych témat pro SUKL.

Finanéni a materidlni zdroje Ustavu

Majetek

Stav celkovych aktiv k 31. 12. 2020 ¢inil 1 298 284 tis. K¢. Z toho stala
aktiva jsou v objemu 388 522 tis. K¢ a aktiva obézna 909 762 tis. K¢.
Z celkovych pasiv 1 298 284 tis. K¢ je vlastni kapital 1 255 740 tis. K&
a cizi zdroje ¢ini 42 544 tis. K¢ Vybrané druhy aktiv a pasiv jsou uvedeny
v tabulce 46.

Kontrola

V roce 2020 nebyly v Ustavu vykonany zadné kontroly provadéné verej-

nospravnimi organy podle zakona o finan¢ni kontrole nebo NKU.
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Nazev polozky Obdobi minulé Obdobi bézné
2019 2020
AKTIVA 1244051 1298 284
A. Stala aktiva celkem 413782 388522
v tom:
|. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 95350 93 085
II. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 318432 295 437
vtom:
Pozemky 4530 4530
Stavby 243363 231920
Samostatné hmotné movité véci a soubory hmotnych movitych véci 70022 54416
Nedokonceny dlouhodoby hmotny majetek 517 4571
B. Obézna aktiva celkem 830 269 909 762
vtom:
|. Zasoby celkem 1951 905
II. Krdtkodobé pohledavky celkem 12317 14193
IIl. Kratkodoby finan¢ni majetek celkem 816 001 894 664
PASIVA 1244051 1298 284
C. Vlastni kapital 1196 685 1255740
vtom:
I. Jméni ucetni jednotky a upravujici polozky 227 425 226 626
II. Fondy Ucetni jednotky 781888 858661
Fond kulturnich a socialnich potieb 2224 1873
Fond rezervni 779 664 856 788
Il Vysledek hospodareni -729 643 —866 683
Vysledek hospodareni bézného tcetniho obdobi -131 961 —137 040
Vysledek hospodareni predchazejicich Gcetnich  obdobi —597 682 —729 643
IV. Pfijmovy a vydajovy ucet rozpoc¢tového hospodareni 917 015 1037136
D. Cizi zdroje celkem 47 366 42544
v tom:
|. Dlouhodobé zavazky celkem 0 0
II. Kratkodobé zavazky celkem 47 366 42544
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7 ZAMERENI NA ZAMESTNANCE

7.1 Personalni otazky
Organizacni struktura

Dle schvélené systemizace Ustavu na rok 2020 dle zdkona ¢&. 234/2014
Sb., o statni sluzbé, bylo k 1. 1. 2020 celkem 571 systemizovanych mist,

z toho 460 sluzebnich mista 111 pracovnich mist.

V réamci organiza¢nich zmén souvisejicich se systemizaci Ustavu plat-
nou od 1. 1. 2020 doslo ve srovnani s rokem 2019 kromé navyseni poc¢tu
sluzebnich a pracovnich mist, které bylo vynuceno novou agendou vy-
plyvajici ze zakonnych norem, i k nékolika zméndm predevsim v rdmci

organizacni struktury vybranych odbornych sekci a odbord.

V prabéhu roku 2020 probéhlo nékolik dalsich systemizacnich uprav,
atos ucinnostiod 15.3.2020, 1.5.2020, 1.8.2020 a 1. 10. 2020, které se
tykaly pfedevsim zmén sluzebniho pUsobisté z diivodu zajisténi konzi-
stentnosti rozhodovaci praxe, metodické spoluprace mezi jednotlivymi
utvary Sekce cenové a Uhradové regulace, kontinualniho vzdélavani
expert a v neposledni fadé za ucelem lepsi komunikace a spolupra-
ce po horizontélni (v ramci jednoho Utvaru i mezi nimi) i vertikalnf linii
pracovnich mist (mezi vedenim a Utvary) a zvyseni efektivity pfi pInéni
zdkonné agendy; dalsi dil¢i zmény se tykaly podfizenosti u nékterych

specifickych sluzebnich mist.

Vékova struktura zaméstnancu

Vékovy priimér: zeny 43,3 roku, muzi 42,3 roku. Celkovy vékovy primér

zaméstnancl je 43 let.

Tab. 48 Vékova struktura zaméstnanct ke dni 31. 12. 2020

Evidencni pocet zaméstnancl ve fyzickych osobach k 31. 12. 2020 byl
530, ztoho 423 zZen (tj. 79,8 %) a 107 muzd (tj. 20,2 %).

K 31. 12. 2020 pracovalo v Ustavu v ramci podpory politiky sladovéani
osobniho a pracovniho Zivota celkem 72 zaméstnanct (z toho 70 Zen),

tj. 13,6 % z celkového poctu zaméstnanc, na zkraceny Uvazek.

Tab. 47 Poéty zaméstnanci na lokalnich pracovistich
Brno 38

Ceské Budgjovice

Hradec Kralové

Olomouc

Ostrava

S N Y |

Plzen
Praha

469

ROK

% podil zaméstnanct

% podil zaméstnanct % podil zaméstnanct

do35let vevékuod36do55let starSich 55 let
2018 32,6 49,7 17,7
2019 31,5 50,7 17,8
2020 289 53 18,1
Kvalifika¢ni struktura zaméstnanct
Tab. 49 Kvalifikacni struktura zaméstnancii dle dosazené trovné vzdélani ke dni 31. 12. 2020
Nejvyssi Zakladni sS VoS 'S 'S 'S
dosazené odborné Bc. studijni  Mgr. studijni Postgradualni
vzdélani program program
Pocet
zaméstnancd 2 98 5 26 357 42
% z celkového
poctu
zaméstnancu 04 18,5 0,9 4,9 67,4 7,9
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Fluktuace Celkem bylo provedeno 218 vybérovych fizeni, na zakladé kterych bylo
pfijato celkem 98 zaméstnanc(.

Celkova fluktuace zaméstnancu je po zohlednéni vsech nastupt a vy-

stupll 10,13 %, coz je srovnatelné s rokem 2019. Celkem v roce 2020 ukoncilo pracovni nebo sluzebni pomér 53 zamést-

nancd.

Tab. 50 Prehled provedenych vybérovych Fizeni (VR) podle zakona o statni sluzbé (sluzebni pomér) a do pracovniho poméru podle zako-

niku prace a nastupt s tim spojenych

Sluzebni pomér Pracovni pomér
Pocet Pocet
obsazovanych obsazovanych
mist ve VR Obsazeno mist ve VR Obsazeno
Celkem 128 55 20 43

Tab.51 Piehled ukonéenych pracovnich a sluzebnich poméri v roce 2020 podle diivodu ukonceni pracovniho/sluzebniho poméru

Pracovni Sluzebni
pomér pomér
Zrus$eni PP/SP ve zkusebni dobé 8 4
Uplynuti sjednané doby 4 0
Dohoda (§ 49 ZP) 7 0
Vypovéd ze strany zaméstnance / skonceni SP na zékladé zadosti statniho zaméstnance 4 17
Vypovéd'z organizacnich diivod(i / rozhodnutim sluzebniho organu 2 1
Ukonéeni vykonu sluzby v SUKL z divodu prechodu statniho zaméstnance k jinému sluzebnimu Gradu 0 1
Odchod do diichodu 1 4
Celkem 26 27
Urednicka zkouska
Podle § 35 zékona ¢. 234/2014 Sb., o statni sluzbé, je statni zamést- Obr. 29 Urednické zkousky za rok 2020
nanec povinen vykonat Uspésné urednickou zkousku, skladajici se ze
dvou ¢asti — obecné a zvlastni (podle oboru sluzby). 50 49 26
40
Z roku 2019 bylo do dalsiho kalendainiho roku prevedeno 15 pozadav- 30
kG a v prabéhu roku 2020 bylo nové evidovano 34 pozadavkd ze strany 20
zaméstnancl Ustavu, tj. celkem 49 pozadavki. Z celkového poctu vy- 10
konalo v roce 2020 obé casti urednické zkousky Uspésné 26 zamést- 0
nanct. Zbylych 23 zaméstnanci slozi zkousku v roce 2021 (v souladu pocet pozadavka pocet
se zakonem o statni sluzbé do 12 mésict po jejich pfijeti do sluzebniho ke slozeni UZ slozenych UZ

pomeéru). 2019-2020

Z celkového poctu vykonanych urednickych zkousek byli na prvni po-
kus neuspésni jen 2 zaméstnanci (jednalo se o zvlastni ¢ast urednické
zkousky). Prvni zaméstnanec byl Uspésny pii opravé, druhy zaméstna-

nec bude opakovat pokus v roce 2021, nez mu uplyne doba urdita.

Zaméfeni na zaméstnance 68



7.2 Vzdélavani zaméstnanct

Vzdélavani zaméstnancd Ustavu bylo v roce 2020 citelné ovlivnéno
epidemickou situaci zplisobenou onemocnénim covid-19. Celé radé
odbornych skoleni ¢i konferenci organizatofi posouvali (popf. rusili)
terminy v zavislosti na aktualné platnych vlddnich nafizenich a s tim
spojenych opatfenich (napf. omezeni poctu Ucastnikd, zruseni akci).
Zameéstnanci proto vyuzivali pfevazné seminafre ¢i konference porada-

né on-line formou.

V ramci vstupniho vzdélavani byli vSichni novi zaméstnanci prosko-
leni ve viech tématech stanovenych aktudlni legislativou: hodnoceni
zaméstnanc(, zékladni informace o Ustavu a vnitfni predpisy, bezpe¢-
nost informaci véetné ochrany osobnich udaji, management kvality,
pravidla etiky, vnitfni Uprava stfetu zajmu, ochrana lidskych prav, rovné

postaveni, zdkaz diskriminace a environmentalni odpovédnost.

Ostatni, pribézné vzdélavani zameéstnancd bylo orientovano prede-
vsim na odborné vzdélavani z divodu vysokych narokd kladenych na
odbornost, implementaci legislativnich zmén a potfebu kontinualniho
prohlubovani a zvysovani kvalifikace, znalosti a védomosti nasich za-
méstnancll v jednotlivych oborech. Zahrani¢ni vzdélavaci akce témér

neprobihaly, protoze to nedovolovala epidemicka situace ve svété.

Z dlvodu onemocnéni covid-19 bylo v roce 2020 realizovdno mana-
zerské vzdélavani predstavenych a vedoucich zaméstnancli v nezbytné
nutném rezimu prostrednictvim on-line vyuky. Po uvolnéni opatre-
ni vzdélavéani probihalo v co nejnutnéjsi mife a zaméfilo se na rozvoj

osobnostnich predpokladd a manazerskych dovednosti.

Epidemicka situace nepfala ani jazykovému vzdélavani, které bylo na
delsi ¢as pozastaveno. V zavislosti na uvolnovani opatieni se opét za-
vedly individudIni jazykové kurzy (skupinova vyuka neprobihala). Novy
semestr byl cely zahajen v on-line formé. Jazykova vyuka byla realizo-
vana primarné pro zaméstnance odbornych utvard, ktefi vyuzivaji an-
glicky jazyk pro nutné pracovni Gcely, a zaméstnance zastupujici Ustav

v mezinarodnich a nadnarodnich institucich, auditech a inspekcich.
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V roce 2020 bylo manazerem bezpecnosti informaci (kybernetické bez-
pecnosti) a povéfencem pro ochranu osobnich Udaju realizovano po-
vinné skoleni prostrednictvim externiho subjektu formou e-learningu
pro viechny zaméstnance Ustavu (kurz zaklad(i kybernetické bezpe¢-

nosti a kurz pro manazery kybernetické bezpecnosti).

Celkovy objem vynalozenych finan¢nich prostfedk(l na viechny typy
vzdélavani ¢inil 1 376 000 K¢.

Tab. 52 Piehled vzdélavacich aktivit v roce 2020 - priibézné

vzdélavani

Druh akce Pocet Pocet Pocet
akci hodin  ucastnikl

Odborné kurzy, skoleni

a jazykové kurzy 865 2525 465

Povinna skoleni 89 188 677

Zahrani¢ni odborné 4 112 5

Zaméreni na zaméstnance
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8 ZAMERENI NA KVALITU

Trvalym zamérem Ustavu v oblasti fizeni kvality je provadét ¢innosti
na vysoké urovni, predvidatelné, s transparentni dokumentaci, v reél-
né nejkratsich casovych terminech a pozadované kvalité, s otevienosti
k podnétlim a pii zachovavani etickych pravidel, environmentalniho
chovani a bezpecnosti prace. To vse s cilem zvy3ovat spokojenost zain-
teresovanych stran, vytvaret ptiznivou image Ustavu a usilovat o dosa-

zeni mezinarodniho uznani.

V roce 2020 byl systém fizeni kvality veden a déle rozvijen v souladu
s pozadavky normy CSN EN 1SO 9001:2016. V listopadu 2020 proved|
certifikacni organ LL-C (Certification) Czech Republic s.ro. recertifi-
ka¢ni audit procesti Ustavu, konstatoval, ze systém managementu
kvality Ustavu spliuje pozadavky této normy, a udélil Ustavu certifikat
1SO 9001 na dalsi tfi roky.

Odbor laboratorni kontroly, ktery je soucasti Sekce dozoru, ma vybu-
dovan systém kvality dle CSN EN I1SO/IEC 17025:2018. V Fijnu 2020 pro-
béhlo Uspésné ovéreni souladu zavedeného systému kvality s normou

formou mezinarodniho auditu (MJA - Mutual Join Audit).
Funk¢nost systému managementu kvality byla priibézné ovérovéna

také v ramci internich auditd, kterych bylo v roce 2020 v souladu s ro¢-

nim programem realizovano 23.
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9 POLITIKA MANAGEMENTU BEZPECNOSTI INFORMACI

Rok 2020 znamenal pro Ustav nové rizika a sou¢asné nové vyzvy v roz-
voji bezpecnosti informacnich systém a v nich zpracovavanych infor-

maci.

V désledku vladnich i internich opatfeni proti Sifeni onemocnéni co-
vid-19 se velky objem komunikace s Ustavem pfenesl do elektronické
formy, a to predavanim/sdilenim informaci elektronickou postou, sbé-
rem dat a dokument( cestou elektronickych formuldrd nebo i pofada-
nim telekonferenci a schiizek namisto osobnich setkavani. Celosvétovy
prechod na vyssi pocet piipadud takovych forem komunikace byl zivnou
puadou pro mimoradny rozvoj hackerskych aktivit a pokusti o kyberne-
tické utoky. Prevlddajicim typem Gtokd byly pokusy phishingové, pfi-
padné spearphishingové, ale vyznamny objem narlstu byl zazname-
nan v tzv. skenovani vnéjsiho perimetru a pokusech o prdlom touto

cestou.

Realizaci pribéznych opatieni a doporuceni relevantnich narodnich
bezpecnostnich autorit i vlastnimi opatfenimi na zdkladé analyz poku-

st o utoky se zatim podafilo véem pokusim odolat.

V kvétnu 2020 absolvoval Ustav Uspésné recertifika¢ni audit systému
fizeni bezpeé¢nosti informaci (ISMS) dle normy CSN ISO/IEC 27001:2014,

a je tak drzitelem pfislusného certifikatu jiz 13 let.

Vysokou UroveR zavedeni systému bezpeénosti informaci v Ustavu
opakované konstatuji i mezinarodni audity provadéné pfislusnymi ev-

ropskymi orgény kvality.

Dosazena uroven zabezpeéeni informaci v Ustavu viak v zadném pFi-
padé neznamen4, Ze staly rozvoj bezpecénostnich opatieni - at v tech-
nické, nebo v organizacni roviné — dovoli v opatfenich polevit. Lze oce-
kavat, ze aktivity a techniky potenciondlnich Uto¢nik(i dale porostou
v mnozstvi a kvalité. Proto je pro Ustav i v dalsich letech rozvoj systému

bezpecnosti informaci vysokou prioritou.

Politika managementu bezpecnosti informaci



10 VYHLEDY DO ROKU 2021

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se v roce 2021 ve velké mife vénuje
agendé spojené s onemocnénim covid-19. Prostfednictvim svych za-
stupcl ve vyborech Evropské agentury pro lécivé pripravky se aktivné
podili na procesu schvalovani vakcin proti této nemoci, zaznamenava-
ni, zpracovani a hodnoceni nahlddenych podezieni na nezadouci ucin-
ky téchto vakcin a zajistuje také agendu administrativniho propousténi
3arzi do CR.

V oblasti registrace léciv Ize ocekavat nardst pozadavkl na zkracené
harmonogramy a regula¢ni flexibilitu u lécivych pripravk( potfebnych
pro podptirnou lé¢bu covidu-19 (napf. medicinalniho kysliku), ale také
vétsi zapojeni do centralizovanych registraci 1é¢iv ur¢enych pfimo pro
1é¢bu nebo prevenci covidu-19 (monoklonalnich protilatek, vakcin). Ve
farmakovigilanci pocitdme se zvysenym zajmem ohledné hlaseni po-
dezfeni na nezadouci uc¢inky u vakcin proti covidu-19 a se zvysenymi
néaroky na sledovani jejich bezpecnosti. Pozadavky na zkracovani [hit
se nevyhnou ani Odboru klinického hodnoceni, kde jsou klinicka hod-
noceni léciv pro lé¢bu nebo prevenci covidu-19 posuzovana ve zkrace-
ném harmonogramu. Pfedpokladame také narlst z4jmu o konzultace

v oblasti novych Iéciv proti covidu-19.

Pro oblast dostupnosti lécivych pfipravku je aktualni prioritou zabez-
peceni léciv pro intenzivni pé¢i, které Ustav v souvislosti s probihajici
pandemii kontinudlné monitoruje, zajisténi dostate¢nych kapacit vyro-
by a distribuce medicinélniho kysliku a vytvareni odbornych stanovisek

k novym moznostem Iécby covidu-19.

V ramci Odboru zdravotnickych prostifedk( bude v roce 2021 pokra-
¢ovat intenzivni spoluprace s Celni spravou tak, aby zdravotnické
prostiedky, které nejsou v souladu s pozadavky legislativy, byly pred
vstupem do Ceské republiky zadrzeny a nedostaly se na trh. Dale bude
dokoncovana kontrola vyrobcl chirurgickych Ustenek, zda tito vyrobci
a jimi vyrabéné prostiedky plni pozadavky kladené legislativou. Také
probiha intenzivni kontrola prodejcli antigennich testl a Ustenek, kdy

je kontrolovano predevsim znaceni a skladovani téchto prostredku.

V roce 2021 vstoupi dale v Ucinnost nafizeni (EU) 745/2017 o zdravot-
nickych prostfedcich (MDR) a v roce 2022 nafizeni (EU) 746/2017 o dia-
gnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (IVDR), kterd pfinesou
zasadni zmény ve zplisobu provadéni kontrol a zaroven zvysuji naroky
na sdileni informaci o provadéné dozorové ¢innosti kompetentni auto-

ritou na Urovni EU, a bude tfeba v této oblasti provést organizac¢ni, per-
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sondlni a procesni zmény. V neposledni fadé vstoupi v ucinnost novy
zakon o zdravotnickych prostredcich, ktery pod plsobnost dozorové

¢innosti ve svém navrhu nové fadi agendu dozoru nad reklamou.

Novy systém pro management a vedeni spravnich fizeni Sekce cenové
a Uhradové regulace bude splhovat pozadavky na moderni agendovy
systém. Novy systém by mél ulehcit od administrativy, kterou Ize zauto-

matizovat, a usnadnit manazerské fizeni sekce.

V ramci Sekce dozoru probéhla mimo jiné certifikace Spravné vyrobni
praxe (SVP) vyrobct vakcin proti covidu-19, a to ve spole¢nosti Nova-
vax CZ, a.s., Ceska republika a ve spole¢nosti SK Bioscience Co. Ltd., Jizni
Korea. Dalsi kontroly za ucelem ovéreni plnéni pozadavk( SVP, event.
rozsiteni platnosti vydanych certifikdtd, probéhnou u obou subjekt

jesté vroce 2021.

V roce 2021 zac¢ne platit nova legislativa, kterd zavede novy instrument
elektronického zdravotnictvi, a to elektronicky poukaz na zdravotnické
prostiedky. Pfedpoklada se vyvoj tohoto nového modulu v systému
eRecept a jeho zavedeni do praxe. Bude zajisténa elektronickd komu-
nikace mezi predepisujicim, pacientem, vydejnou a zdravotni pojistov-

nou.

Déle je planovano rozsifeni systému eRecept o moznost preshranic-
niho predpisovéni a vydeje v rdmci zemi EU. V roce 2020 byl systém
vytvoren a otestovan. V roce 2021 se ocekava jeho atest a posléze pre-
vedeni do rutinniho provozu. Tento systém umozni vydej 1ékd i mimo

domovskou zemi.

Ustav se v roce 2021 také soustfedi na planovani a realizaci projektu no-
vych webovych stranek, které se stanou moderni platformou prezenta-
ce informaci odpovidajici sou¢asnym trendlim a narokdm na dostup-

nost informaci, prehlednost, vizudlni vzhled a moznosti vyhledavani.

V priibéhu roku 2021 se Ustav také soustfedi na edukaci 3iroké laické
vefejnosti v souvislosti se skladovanim a likvidaci 1éciv. Spole¢nost
STEM/MARK realizuje vyzkumny projekt pod nazvem ,Redlné vyuziti
Ié¢iv a jeho finan¢ni dopad na zdravotni systém v CR", jehoz vysledky

budou prezentovany verejnosti.

Vyhledy do roku 2021
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PREHLED ZKRATEK

AMR Antimikrobidlni rezistence

ARTHIQS Assisted Reproductive Technologies and Haematopoietic stem cells Improvements for Quality and Safety throughout Europe
ASRW Assessment Report Worksharing

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina (Anatomical Therapeutic Chemical)
BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

Bl Business intelligence

BPM Business process management

CAP Pripravek registrovany centralizovanou procedurou (centrally authorised product)
CDFA China Food and Drug Administration

CDNU Centralni databéze nezadoucich G¢inka

CD-P-PH The European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care

CKS Cena pro konec¢ného spotiebitele

CKS NAP Centralni koordina¢ni skupina pro narodni antibioticky program

CMS Dotceny (zucastnény) clensky stat (concerned member state)

CRS Chemicka referen¢ni latka (chemical reference substance)

CTFG Clinical Trials Facilitation Group

CUER Centralni ulozisté elektronickych receptti

CAV Ceska akademie véd

CL Cesky Iékopis

DCP Decentralizovana procedura registrace (decentralised procedure)

DJ Definovana jednotka

DL Diagnosticka laboratof

DLL Dovozci lécivych latek

DMS Data management software

DPV Domaci parenteralni vyziva

DSUR Vlyvojovad zprava o bezpecnosti (Developement Safety Update Report)

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

eCDT Format pro podavani zadosti o registraci

EDQM Evropsky direktorat pro jakost léciv (European Directorate for the Quality of Medicines)
EEA Evropsky hospodaisky prostor (European Economic Area)

EFPIA Evropskd federace farmaceutického prdmyslu a asociaci

ELK Evropska Iékopisna komise

EMA Evropskd agentura pro lécivé pripravky

EUDAMED Evropska databéze zdravotnickych prostredki

EudraGMP European Community of Manufacturing Authorisations and of Certificates of Good Manufacturing Practice
EUnetHTA European Commission and Council of Ministers targeted Health Technology Assessment
EU-NTC EU Network Training Centre

EURIPID European Integrated Price Information Database

EV EWG EudraVigilance Expert Working Group

FAQ Nejcastéji kladené otazky

FIH First-in-human

FSC Certifikat volného prodeje (free sale certificate)

FSCA Bezpecnostni ndpravna opatteni v terénu (field safety corrective action)

FSN Bezpecnostni upozornéni pro terén (field safety notice)

FV Farmakovigilance

GDPR Nafizeni na ochranu osobnich udajli (General Data Protection Regulation)

GMP Spravna vyrobni praxe (good manufacturing practice)

HAV Humanni autogenni vakciny

HLP Humanni écivé pfipravky

HMA Heads of Medicines Agencies

HR Hloubkova revize
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HTA Hodnoceni zdravotnickych technologii (health technology assessment)
CHMP Viybor pro é¢ivé pripravky pro humanni pouziti (Committee for Medicinal Products for Human Use)
IMPD Dokumentace o hodnoceném lécivém pfipravku (Investigational Medicinal Product Dossier)
INN WHO Mezinarodni nechranény néazev (international nonproprietary name)
IPLP Individualné pfipravovany lécivy pripravek

JVP Joint Visit Programme

KH Klinické hodnoceni

KHZP Klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkd

Kzzp Klinické zkousky zdravotnickych prostredkd

LP Lécivy piipravek

LTB Lidské tkané a bunky

MAG Magistraliter

MC Maximalni cena

MDEG Pracovni skupina pro zdravotnické prostfedky (Medical Devices Expert Group)
MHRA Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency (Velka Britanie)
MMR Spalnicky, pfiusnice a zardénky (measles, mumps, rubella)

MOFCOM Ministry of Commerce of the People’s Republic of China

MRA Medicine Regulatory Authority

MRP Procedura vzajemného uznavani (mutual recognition procedure)

MzCR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NCAR National Competent Authority Report (zdravotnické prostiedky)

NOOL Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti léciv

OCABR Osvédceni propusténi sarze kone¢ného lécivého pripravku (Official Control Authority Batch Release)
OECD Organizace pro ekonomickou spolupréci a rozvoj

OMCL Official Medicines Control Laboratories

ONM Oddéleni nukledrni mediciny

OOoP Opatteni obecné povahy

OO0OVL Odloucené oddéleni vydeje léciv

OP Obchodni pfirdzka

OPC Oddéleni vyhotoveni odbornych posudk a certifikatd volného prodeje
ORN Odbor registrace a notifikace

OSALK Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné vyuziti

oz Odbérové zatizeni

PCR Policie Ceské republiky

Ph.Eu Evropsky [ékopis

Phv Farmakovigilance (pharmacovigilance)

PhV BT Pharmacovigilance Bussines Team

PhV IWG Pharmacovigilance Inspectors Working Group

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PPZ Oddéleni pravni podpory zdravotnickych prostredku

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

PSUR Periodicka zprava o bezpecnosti (Periodic Safety Update Report)

PSUSA Jednotlivé hodnoceni bezpecnosti pro urcitou latku (Periodic Safety Update Single Assessment)
RA Rapid Alert

RAB Rapid Alert System for Blood and Blood Components

RAN Rapid Alert Network

RATC Rapid Alert System for Human Tissues and Cells

RF Radiofarmaka

RLPO Registr pro lécivé latky s omezenim

RMS Referencni ¢lensky stat (reference member state)

RSI Referen¢ni bezpecnostni informace (reference safety information)
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RV Rychla vystraha

RZPRO Registr zdravotnickych prostredkd

SAE Zavazna nezadouci pfihoda (serious adverse event)
SAKL Statni agentura pro konopi pro 1é¢ebné vyuziti
SCOPE Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
SDP Spravna distribu¢ni praxe

SEAI Seznam esencialnich antiinfektiv

SKAP Subkomise pro antibiotickou politiku

SKP Spravna klinicka praxe

SLP Spravna laboratorni praxe

SR Spravni Fizeni

SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv

SUSAR Podezieni na zavazny neocekavany nezadouci ucinek (suspected unexpected serious adverse reaction)
SVP Spravna vyrobni praxe

SWP Safety Working Party

SZPI Statni zemédélska a potravinaiska inspekce

SUKL Statny dstav pre kontrolu lie¢iv

TIO Tiskové a informacni oddéleni

TNK Technicka normaliza¢ni komise

TP Transfuzni ptipravky

TZ Tkanové zarizeni

UHR Uhrada

UJC AV Ustav pro jazyk ¢esky

UNMZ Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
VaPu Vyse a podminky Uhrady

VHP Voluntary Harmonisation Procedure

VILP Vysoce inovativni lécivé pfipravky

VucC Vécné usmérnéna cena

WHO Svétova zdravotnicka organizace

ZNR Z&avazna nezadouci reakce

ZNU Zéavazna nezadouci udalost

ZoL Zékon o lécivech

ZoRR Zakon o regulaci reklamy

ZP Zdravotni pojisténi

ZP Zdravotnicky prostfedek

ZTS Zatizeni transfuzni sluzby
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