——

rd o
e
—

VYROCNI ——
ZPRAVA ”

' ll
.

PRO KONTROLU LECIV



s STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCNI ZPRAVA 2022

L UV O D oo 3
2. ORGANIZACNT STRUKTURA SUKL. ...ttt ettt 7
3. ZAPOJEN/ V SiTI NARODNICH, EVROPSKYCH A JINYCH MEZINARODNICH INSTITUCT ..., 9
3.1 Spoluprdce s Ministerstvem zdravotnictvi v oblasti legislativy. ... ... .. i 10
3.2 Spoluprdce s daldimi statnimiinstitucemi CR ... ... 12
3.3 Spoluprdce s institucemi EU a dalSimi zahraniénimi partnery . .. ... e 13
3.4 Predsednictvi Ceské republiky v RAA& EVIOPSKE UNI@ ... ... o e 14
4. ODBORNE CINNOSTISUKL . ...ttt e e e 17
4.1 0ObLaSt SPISOVE SLUZDY . . ..ottt e 18
SEKCE REGISTRACH. .« oo 18
4.2 Registrace LEEIVYCh PrPraVK .. ... . e e 19
4.3 Spoluprdce s Evropskou agenturou pro LéCivé pripravky a CHMP . ... .. e 21
4.4 KUNICKE NOANOCENT . e e e e e e e e e e 21
4.5 FarmaKoVIgilanCe. . .. 24
SEKCE DOZO RU .o e e e e 26
4.6 Laboratorni KONTrOLa . ... e e 26
4.7 Dozor v oblasti pFipravy, vydeje, prodeje a distribuce LECIV . ... ... i 29
4.8 Dozor v oblasti vyroby LéCiv, lidskych tkdni a bunék a sprdvné laboratorni a klinické praxe ........................ 34
4.9 Zd&vady v jakosti LéCiv a padélky v legdlnim distribuénim Fet@zci. ... i 40
4.10 ProSAzZOVANT PrOVA ...ttt ettt ettt e ettt e e e e e e e e 42
4.11 Dozor v oblasti regulace reklamy na LECIVE PripraVvKY .. ...t e 43
4.12 Normotvornd a LEKOPISNA CINNOST . . ...t e e e 44
4.13 UloZené sankce v oblasti lé&iv a zdravotnickych prostfedKU. ... ... 45
SEKCE CENOVE A UHRADOVE REGULACE .. ...\ttt ettt et e e e et 48
414 SEANOVENT CEN O UNIAA . ..ot e e e e e e e e 48
ODBOR ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ...ttt 62
4.15 Oddéleni kontroly a odbornych posudkd zdravotnickych prostFedkd (KOP). ... ..ottt 62
4.16 Oddéleni klinického hodnoceni a vigilance zdravotnickych prostiedkd (KHV) ... ... 63
4.17 Oddéleni registraci a notifIkaci (RAN) . .. ... e 65
4.18 Oddé&leni prdvni podpory Odboru zdravotnickych prostfedkl (PPZ). ...t 67
4.19 Oddéleni thrad zdravotnickych prostfedkl (UZP) .. ...t e 69
4.20 Oddéleni systémU, edukace a evropskych zAleZitosti (SYS) ...ttt 69
KOORDINACE ODBORNYCH CINNOSTI ... 70
4.21 Cinnosti Oddéleni KOC ve vztahu k zajisté&ni dostupnosti lé&ivych pFipravkl (ddle jen ,LP) ...................... 70
5.ZPRACOVANI A POSKYTOVANT INFORMACT . ... 73
5.1 INformMaCNi tECNOLOGIE . . et 74
5.2 Databdze é€ivych pFipravk( a sledovdni doddvek do LEKAreNn ... ... 79
5. 3 INTfOrm Nt AKEIVITY o 82
6. FINANCNI A MATERIALNI ZDROJE USTAVU . ..ottt e e e 83
6.1 HOSPOAATeni V IOCe 2022 . .. .ottt e et e e e e e e e 84
7. ZAMERENTNA ZAMESTNANCE ..o 87
7. PersONAUNT OtGZKY . ..ot 88
7.2 VzdELAVANT ZAMESTNANCU. . . ..ottt 90
8. ZAMERENT NA KVALITU .. 91
9. POLITIKA MANAGEMENTU BEZPECNOSTI INFORMACI A KYBERNETICKA BEZPECENOST ..ottt 94
10. VYHLEDY DO ROKU 2023 ... .ottt e e e e e e e e e 96
11 PREHLED ZKRATEK . .ot 99






s STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCNI ZPRAVA 2022

Stdtnf dstav pro kontrolu Lé&iv (ddle jen ,Ustav®) v rdmci pred-
Rok 2022 byL pro Stdtni sednictvi organizoval 8 prezencnich a 2 on-line jedndni pracov-
, e nich skupin a vybord, dalsich 6 jedndni pak bylo organizovdno
ustav pro kontrolu LecCiv R . fen -

jinymi lékovymi agenturami EU pod zdstitou ministra pro ev-

V\’/Jimeém’/ vzhledem k Ceskému ropské zdleZitosti. Prezencnich jedndni se zu&astnilo vice neZ
pFedsedmCtva Radeé EU. Tato 350 zahrani¢nich delegdtll pFevdzné z partnerskych agentur
\/\//ZﬂOmﬂQ/ uddlost se pI’OI’ﬂI/tLO pro léCiva a zdravotnické prostifedky clenskych zemi EU, ale

také z Evropské komise, Evropské agentury pro LéCivé pripravky,

do cinnosti predevsm vdruhe Evropského Feditelstvi pro kvalitu léCiv Rady Evropy a v nepo-

poloviné roku 2022, pfipravy sledni fadé z fad zdstupcl pacientl, akademické obce i farma-

vSak ZQéOLy uzvroce 2019. ceutického priimyslu. Podrobné&ji se aktivitdm Ustavu v dobé&
Ceského predsednictvi vénujeme v kapitole 3.4 této vyrocni
zprdvy.

Ustav v roce 2022 ddle pokraZoval ve velmi tzké spoluprdci
s Ministerstvem zdravotnictvi CR (ddle jen ,MZ CR*). Zejména
pfi realizaci dkoll v rdmci spoluprdce s EU, a to v oblasti lé&iv
a zdravotnickych prostfedkd, a ddle rovn&Z pfi pFipravé a nd-
sledném legislativnim procesu schvalovdni novych prdvnich
predpist, které se dotykaji rozsahu &innosti Ustavu.

Ustav ve spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi pokra&oval
od zacddtku roku 2022 v pfipravnych pracich na novém zdkonu
o lécivech, resp. na rozdéleni stdvajiciho zdkona &. 378/2007
Sb., o lé¢ivech, na humdnni a veterindrni &ést. Ddle se Ustav jako
reguldtor v oblasti lé&ivych pFipravkd podili na pFipravé nového
zné&ni zékladni normy pro Lé&ivé pFipravky. V prib&hu roku 2022
pokralovaly spole€né schlizky s Ministerstvem zdravotnictvi
prdvé za ucelem pripravy nového prdvniho pfedpisu a prdce bu-
dou pokracovat i v roce 2023.

Jak ddle podrobn&ji uvddi tato vyro&ni zprdva, Ustav se podilel
na Upravdch legislativy dotykajici se registrace lé¢ivych pFiprav-
kd, klinickych hodnoceni Lé&ivych pfipravkl i zdravotnickych
prostfedkl. Kromé& pfimych legislativnich praci se Ustav zapojil
také do posuzovdni jednotlivych pozmé&fovacich ndvrhl nadte-
nych k zdjmovym snémovnim tiskim, které byly projedndvdny
Poslaneckou sn&movnou Parlamentu Ceské republiky. Ustav
také pFipominkoval ndvrhy daldich prdvnich pFedpisl, které
upravovaly oblasti rovn&? se dotykajici &innosti Ustavu, mimo
jiné i oblast ochrany spotfebitele. V této souvislosti vedl Ustav
jedndni s Ministerstvem primyslu a obchodu jakoZto gestorem
zmény zdkona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, nebot
tato novela zavddi stran Ustavu nové pravomoci. Ddle v této ob-
lasti Ustav spolupracoval s Ceskou obchodni inspekci.

Tak jako v predchozich letech i v uplynulém roce pokracovala
Gzkd spoluprdce s Ministerstvem zdravotnictvi CR na pfipravé
stanovisek Ceské republiky k pfedb&Znym otdzkdm predloZe-
nym Evropskému soudnimu dvoru a tykajicich se oblasti kom-
petenci Ustavu.

V roce 2022 Ustav pokracoval ve spoluprdci s Ustavem pro
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a lé¢iv v Brné&, v oblasti re-
gulace trhu s lé&ivy pak spolupracoval s Ufadem pro ochranu
hospoddrské soutéze. V oblasti dozoru nad trhem byly partne-
ry Ustavu zejména Ceskd potravindfskd a zem&délskd inspek-
ce a Celni sprdva. Spoluprdce v8ak probihala i s orgdny €innymi
v trestnim Fizeni, kde lze vypozorovat vyrazné se navysujici trend
pFeddvdni informaci a Gdajd z informa&nich systémd spravova-
nych Ustavem, zejména systému eRecept, kdy oproti roku 2021
evidujeme pfibliZzné trojndsobny ndrdst.
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Spoluprdce také naddle probihd na mezindrodni Grovni. Ustav je
v rdmci mezindrodni spoluprdce aktivné zapojen do cinnosti vice
neZ 100 pracovnich skupin, podskupin a vybord. Jednd se predevsim
o uskupeni Rady EU, Evropské komise a Evropské agentury pro lécivé

vl . , . v . s - . on G
prlprayky (EMA), ale také o praco.vhll orgdny Svletovle zvdrclvotnlcke POCty SMS i e—mdll.u
organizace (WHO), Rady Evropy a jejiho Evropského Ustfedi pro kva- . i ,

litu l&&iv a zdravotni pé&e (EDQM) &i Organizace pro ekonomickou s identifikdtorem eReceptu
spolinraala I’OZIVOJ (OECD). Zejmelncv:l E(flstolupenl pr.acolvnlkusttovu bYly Vr. 2022 rekordnl'.

ve védeckych vyborech EMA, které feSi otdzky spojené napft. s bez- L, - .

pe&nosti lé&ivych pipravk na trhu EU nebo schvalovdnim novych Konkrétne se Jednalo
LéCiv, je zdleviit?stl’vysoké déleZitosti z pohledu regulace Lé&iv. Ustav o) VIICG nei 41 mlllonﬁ SMS
také aktivné plsobi v pracovnich skupindch neformdlniho charakte- ., on @

ru, které sdruZuji odborniky z rdznych stdtd v oblasti regulace é&iv a 700 tisic e'mCHl.U.

a zdravotnickych prostfedkd, cenotvorby a hodnoceni zdravotnic-
kych technologii nebo regulace lidskych tkdni a bunék. Jednou z nej-
zdsadnéjSich skupin je sit Fediteld lékovych agentur (HMA), kterd
spolu s EMA tvo¥i evropskou regula&nf sit pro lé&iva. V ni Ustav pra-
cuje nejen prostiednictvim &lenstvi Feditelky Ustavu, ale také p¥i-
mym zapojenim do tymu pro exekutivni podporu Fidici skupiny celé
sit&, jejiz loha vyznamné posilila v ddsledku pandemie covidu-19.

Sekci registraci bylo po Uspésné validaci preddno k odbornému posou-
zeni celkem 601 Zddosti. V roce 2022 do3lo k ndrdstu po&tu pfijatych
Yddosti o DCP registraci s CR jako referen&nim &lenskym stdtem, po&et
téchto Zddosti se navysil ze 107 Zddosti v roce 2021 na 139 zddostfi
v roce 2022. Ddle bylo vyfizeno 345 Zddosti o zruSeni registrace, coz je
mirny ndrdst oproti roku 2021.

Rok 2022 byl ve znameni nabyti d¢innosti nafizeni Evropského parla-

mentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdnnich Lé€ivych pFipravkd a o zru-
Seni smérnice 2001/20/ES, a s tim souvisejici spusténi EU portdlu, tzn. CTIS (Clinical Trials Information System, ddle
jen ,CTIS“). Dnem 31. 1. 2022 zalalo prechodné obdobi, kdy méli a maji zadavatelé moZnost volby zplsobu pfedlozeni
zd&dosti o schvdleni klinického hodnoceni bud'ndrodni cestou, jak tomu bylo doposud, nebo prostfednictvim CTIS a spo-
le¢ného posouzeni zddosti vSemi dotéenymi ¢lenskymi stdty. V roce 2022 bylo predlozeno celkem 415 Zddosti o schvd-
Lleni klinického hodnoceni, 351 Zddosti o povoleni/ohldseni klinického hodnoceni bylo predloZeno ndrodni cestou a 64
zGdosti bylo predloZeno prostfednictvim CTIS. Ndrodné bylo vyddno celkem 326 rozhodnuti. VétSinu Zddosti tvofi studie
I1. fdze, mezindrodni multicentrickd randomizovand zaslepend placebem nebo aktivni d¢innou ldtkou kontrolovand kli-
nickd hodnoceni provddénd zahranié¢nimi zadavateli.

V r.2022 prijal SUKL celkem 5 702 hld8eni podezieni na neZddouci G&inky (NU). Tento po&et pFijatych hldseni je vyrazné
vy$8i, neZ tomu bylo v letech 2010-2020 (prdmérné kolem 3 000 hldSeni za rok). Rok 2021 pFinesl extrémni ndrdst
hldSeni (celkem 13 759), ktery byl zplsobem predevsim bezprecedentnim zdjmem o bezpeénost vakcin proti covidu-19.
Hldeni podeztfeni na NU t&chto vakein bylo za rok 2021 celkem 10 631. Ve srovndni s tim bylo v r. 2022 u vakcin proti
covidu-19 nahlddeno témé&¥ 5x méné podezieni na NU, pFesndji 2 260 hldéent.

V Odboru laboratorni kontroly bylo provedeno 617 rozbor( vzork{. Po&et vzorkl hodnocenych jako nevyhovujici oproti
lofiskému roku mirn& poklesl a €inil 2,6 %. Zdvady v jakosti byly potvrzeny zejména u lékdrenskych vzork(. Jinak je kva-
lita hromadné vyrdbé&nych Lé&ivych pFipravkd dostupnych na Eeském trhu velmi dobrd.

Ke konci roku 2022 evidoval Ustav celkem 2 480 lékdren a ddle 3 494 prodejcl vyhrazenych humdnnich lé&ivych pfi-
pravkl, 42 oddé&leni nukledrni mediciny zdravotnickych zaFizeni, 387 distributorl a 53 zprostfedkovateld humdnnich
Lé&ivych pFipravkl. V roce 2022 provedli inspektofi Odboru lékdrenstvi a distribuce celkem 731 inspekci zdravotnickych
zaFizeni lékdrenské péce — lékdren, z toho se ve 30 pFipadech jednalo o nemocni&ni lékdrny poskytovateld lGZkové péle.
Kontrola prodejcd vyhrazenych Lé€ivych pFipravkd se v roce 2022 tykala celkem 109 provozoven a ddle bylo provedeno
celkem 277 inspekci distributor(l a 11 inspekci zprostfedkovateld.

Odbor inspekéni provedl v roce 2022 v rdmci dozorové aktivity v oblasti vyroby léCiv (v€etné vyroby transfuznich pfi-
pravkd a surovin pro daldi vyrobu Lé&iv) celkem 256 inspekci, z toho 73 inspekci se tykalo regulované oblasti tkdnf
a bunék.
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Oddéleni zdvad v jakosti, jeZ Fesi pFipady tykajici se vyskytu padélkd Lé&ivych pFipravkd v legdlnim distribuénim Fetézci
Cijejich odcizeni, se v roce 2022 zabyvalo celkem 66 takovymi pfipady, pficemz ve tfech pripadech se jednalo o odcizeni
Lé&ivych pFipravkl z legdlniho distribu¢niho fetézce.

Ustav se v roce 2022 zabyval celkem 143 podnéty na porueni zdkona & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve zn&ni poz-
dé&j8ich predpist (ZoRR), ukon&eno bylo 13 sprdvnich Fizeni, jejichZ vysledkem bylo udéleni 14 pokut za porudeni zdkona
o regulaci reklamy v celkové vysi 2 380 000 K¢&.

Ustav se jako dozorovy orgdn zabyvé také kontrolou vyrobct, dovozcd, distributord, servisd, prodejct a vydejct zdravot-
nickych prostfedkd (ZP) a ddle pak agendou posuzovdni sprdvného uvddéni ZP na trh.

Cilem pldnovanych i nepldnovanych kontrol Ustavu je zajistit, aby zdravotnické prosttedky, které jsou doddvdny na trh
v Ceské republice, byly bezpe&né a funkéni a ddle aby zdravotni pée byla poskytovdna vhodnymi, bezpe&nymi a Géinny-
mi ZP tak, aby pfi jejich sprdvném pouZiti k (&eldim, pro které jsou uréeny, nedo3lo k poSkozeni zdravi uZivatell ani paci-
entd. V roce 2022 bylo inspektory Oddé&leni kontroly provedeno celkem 167 kontrol, z toho 92 kontrol u poskytovateld
zdravotnich sluZeb (stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizeni) a 75 kontrol u vyrobce(, dovozcd, distributord, vydejch
ZP a servisnich organizaci.

V prabé&hu roku 2022 pokradovala Sekce cenové a Uhradové regulace v souladu s pldnem v zahajovdni hloubkovych re-
vizi thrad. Na rok 2022 bylo pldnovdno i zahdjeno 18 hloubkovych revizi (457 kéd SUKL). Usporu prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi pfinesly v roce 2022 jak hloubkové, tak zkrdcené revize Uhrad. Celkovd Uspora ze zkrdcenych revizi
vykonatelnych v roce 2022 je odhadovdna na 2 442 359 091 K¢, z hloubkovych revizi pak na 810 751 508 K¢.

Systém eRecept pFind3i naddle mnoho benefitl, a to obzvldsté pro pacienty. V uplynulém roce do3lo k Usp&$nému spus-
t&ni dvou novych moduld — eO&kovdni a ePoukaz. Zdroveri byla implementovdna novd moZnost vyuzivdni identity ob-
¢ana i pro zdravotnické profesiondly. Stdle oblibenéjsi je dorucenf identifikdtoru eReceptu elektronickou cestou, tedy
prostfednictvim SMS nebo e-mailu. Jejich po&ty v roce 2022 byly rekordnfi, konkrétné se jednalo o vice neZ 41 miliond
SMS a 700 tisic e-maill. V roce 2022 byly provedeny posledni kroky ke spusté&ni pfeshrani&niho eReceptu, ke vstupu
do produkéniho prostiedi md dojit v roce 2023.

Ustav v rdmci povinnosti informovat odbornou i laickou veFejnost spravuje webové strdnky www.sukl.cz, www.olecich.
cz, epreskripce.cz a web OSALK www.sakl.cz. Tiskové a informaéni oddéleni rovnéz koordinuje publika¢ni ¢innost, kterou
predstavuje pfiprava a vyddvdni publikace Véstnik, lékového bulletinu Farmakoterapeutické informace a Zpravodaje
neZddoucich G&ink{ Lé&iv.
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31000 Sekce dozoru (DOZ)

31001 Odborna podpora DOZ
T

31010 Oddéleni dozoru nad reklamou (DR)

31030 Oddéleni zévad v jakosti (2J)

31050 Oddéleni datovych analyz (ODA)

31101 Asistent INS 31110 Odd. spravné vyrobni praxe

Vi
(svpP)

10001 Interni audit a kontrola (IAK)

31120 Odd. dohledu nad
zpracovanim biologickych
materiald (ZBM)

31130 Oddéleni klinickych praxi
(OKP)

31210 OKL Praha I 31220 OKL Ceské Budéjovice
31230 OKL Plzeri 1~ 31250 OKL Hradec Kralové

31260 OKL Brno —11 31270 OKL Ostrava
31280 OKL Olomouc 31290 Oddéleni spravné

distribu¢ni praxe (SDP)

31310 Oddéleni analytické
chemie (ANA)

31320 Oddéleni
biologickych metod (BIO)

10006 Tiskové a informacni oddéleni (TIO)

10013 Personalni a vzdélavaci odd. (PVO)

10016 Oddéleni koordinace odbornych
¢innosti (KOC)

32000 Sekce registraci (REG)

32001 Asistent REG

33000 Sekce cenové a uhradové regulace

((.\V)]

33070 Oddéleni validace a administrativni podpory
(VAP)

33001 Odborny asistent CAU

32002 Préavnik REG

33003 Manazer CAU

32110 Odd. posuzovani chemickych

A BTG CIRr a rostlinnych pfipravkd (PFCHR)

32120 Odd. posuzovani biol.
pripravki véetné KH (PFBKH)

32130 Odd. posuzovani zmén
a soubézného dovozu (PFZD)

32140 Oddéleni posuzovani klin.
hodnoceni chemickych pripravkd
(PFKH)

32220 Oddéleni klinického hodnoceni

32201 Asistent OKH éciv (KHL)

32230 Oddéleni koordinace
a administrativy (OKA)

33120 Oddéleni pfipravy komplexnich podkladd
a analyz (KPA)

33130 Oddéleni koordinace spravnich fizeni
(KSR)

33140 Oddéleni vybranych typl sprav. fizeni

(vTs)

33210 Oddéleni hodnoceni lé¢iv (OHL)

33220 Odd. farmakoekonomickych analyz (FEA)

32401 Asistent
OKR

32410 Odd. koordinace
registracnich procedur (OKRP)

32420 Oddéleni nérodni
regulace (ONR)

32301 Asistent OAP B

32320 0dd. validace
sekce registraci (VAL)

32510 Oddéleni

32310 Odd. implementace
a posuzovani oball a ndzvl (IPON)

32330 Oddéleni nérodnich
7adosti (NAR)

hodnoceni (FVH)

32340 Oddéleni MRP
Zadosti (MRP)

32520 Oddéleni FV inspekci a datové

32350 Oddéleni datové
podpory registraci (ODP)

podpory (FVIDP)

11005 Manazer fizeni kvality (MK)

11020 Oddéleni mezinarodnich vztahl (MEZ)

11050 Oddéleni podpory feditele (PRO)

11060 Oddéleni pravni a piestupkové (PPO)

13000 Odbor zdrav. prostiedkt (OZP)

13001 Asistent OZP

13010 Oddéleni registraci a notifikaci (RAN)

13030 Oddeéleni klinického hodnoceni ZP
a vigilance (KHV)

13040 Oddéleni pravni podpory OZP (PPZ)

13050 Oddéleni Ghrad zdravotnickych
prostredkii (UZP)

13060 Oddéleni kontroly ZP a odbornych
posudki (KOP)

13070 Oddéleni systémdi, edukace
a evropskych zélezitosti (SYS)

32601 Manazer registracnich zalezitosti

32602 Koordinator centralizovanych procedur

32610 Oddéleni

preklinické
a bioanalyz (PPDB)

32620 Oddéleni posuzovani klinické dokumentace

(PKD)

21000 Sekce servisnich ¢innosti (SSC)

21001 Asistent SSC

21002 Manazer bezpecnosti informaci (MBI)

21031 Oddéleni provozu a dopravy (OPD)

21040 Oddéleni spisové sluzby a podatelny (OSSP)

21080 Odd. verejnych zakdzek, projektového fizeni
a investic (VZPRI)

21301 Asistent OIT

21302 Manazer bezpeénosti IT (MBIT)

21303 Prévnik OIT

21310 Oddéleni provoz IT (IT)

21320 Oddéleni podpory fizeni IT (OPRIT)

21340 Oddéleni eReceptu (ERP)

21350 Oddéleni business analyzy a vyvoje
(0BAV)

21410 Oddéleni Gcetnictvi (UCT)

21420 Oddéleni rozpottu a financovani (RAF)
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3.1 SPOLUPRACE S MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI V OBLASTI LEGISLATIVY

V roce 2022 Ustav pokra&oval v tizké spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi CR, zejména pfi realizaci implementace
pFedpisl EU, a to v oblasti lé&iv a zdravotnickych prostfedkd, a ddle rovnéZ pfi legislativnim procesu schvalovdni novych
prdvnich pFedpisl & zmé&n stdvajicich prdvnich predpist, které se vyznamné dotkly rozsahu &innosti Ustavu.

Na prvnim mist& Lze uvést, e Ustav ve spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi pokraoval od za&dtku roku 2022 v pfi-
pravnych pracich na novém zdkonu o léCivech, resp. na rozdéleni stdvajiciho zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech, na hu-
mdnni a veterindrni ¢dst. K formulaci nové normy bylo pristoupeno po dohodé Ministerstva zdravotnictvi s Ministerstvem
zemédélstvi s ohledem na potiebu faktického rozdéleni regulace LéCiv v oblasti humdnni a veterindrni a ddle s ohledem
na excesivni mnozstvi novelizaci predpisu, které uz tak velmi obsdhlou normu zna¢né zneprehlednily.

Ustav se jako reguldtor v oblasti é&ivych pFipravkd takto signifikantnim zplisobem podili na pfipravé nového znénf zd-
kladni normy pro éCivé pfipravky. V prlb&hu roku 2022 pokradovaly spole&né schizky s Ministerstvem zdravotnic-
tvi prdvé za Gcelem pripravy nového prdvniho predpisu. RovnéZ v roce 2023 budou prdce na tomto novém ndvrhu po-
kralovat. Do této p¥ipravy se aktivné zapojuji viechny dotéené vécné dtvary Ustavu, kterych se tykd agenda lé&ivych
pripravka.

Legislativni zmé&ny se dotkly i registraci lé&ivych p¥ipravkd. Ustav ve spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi CR jiZ
v roce 2021 pFipravil ndvrh novely vyhldsky & 228/2008 Sb., o registraci lé&ivych pFipravkd, ktery byl pfedloZen za G&e-
lem provedeni tplné adaptace ndrodnf &dsti prévniho ¥ddu Ceské republiky ve vztahu k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢.178/2002 a nafi-
zeni (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 Spoleenstvi tykajicim se humdnnich lé&ivych pFipravkl, a to tak, Ze m&ni text bodu 12 v oddile
3.2 v priloze 1 této smérnice. Ddle ndvrh vyhldsky uvedl do souladu text vyhldsky s aktudlnim znénim zdkona o léCivech
po provedenych noveldch (zejména adaptace nafizeni ¢. 2016/161), kterym se dopliiuje smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdnnich LéCivych
pFipravkd, a s pokyny Evropské agentury pro lé€ivé pFipravky a reagoval tak na poznatky z praxe ve smyslu vypudténi n&-
kterych pozadavkd, které jsou jiZz v dnedni dobé& prekonané. V roce 2022 byl legislativni proces k této vyhldSce Uspé3né
zakon&en a 8. 3. 2022 byla Uspé&3né publikovdna ve Sbirce zdkonl pod &. 27/2022 Sb. vyhldska, kterou se méni vyhldska
&.228/2008 Sb., o registraci lé&ivych pFipravkl, ve zn&ni pozdéjich pFedpist.

V oblasti registraci léCivych pfipravkl se oviem nejednalo o jedinou zménu, legislativnich Uprav doznala i oblast kli-
nickych hodnoceni l&&ivych pFipravki. Ustav proto pFipravil ndvrh zcela nové vyhlddky zohlediiujici adaptaci nafizent
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich humdnnich LéCivych
pFipravkd a o zrudeni smé&rnice 2001/20/ES, provedenou novelou zdkona o lé&ivech. Legislativni proces ndvrhu nové
vyhldsky byl Uspésné zakonéen publikaci ve Sbirce zdkond jako vyhldska €. 463/2021 Sb., o blizSich podminkdch provd-
déni klinického hodnoceni humdnnich [é&ivych pFipravkd. Uginnost pak byla k 31. lednu 2022. Zdroveii timto provddécim
predpisem dochdzi s G&innosti k 31. lednu 2025 ke zruZeni plvodni vyhldsky & 226/2008 Sb., o sprdvné klinické praxi

(NS

a bliz8ich podminkdch klinického hodnoceni Lé&ivych pFipravka.

Ustav ddle spolupracoval na p¥ipravé ndvrhi téchto provddécich prdvnich predpist, které v roce 2022 dokondily svij
legislativni proces — vyhldska & 53/2022 Sb., o stanoveni vySe ndhrad vydajl za odborné tkony provddé&né Stdtnim
Ustavem pro kontrolu léCiv podle zdkona o ndvykovych ldtkdch; vyhldska ¢. 168/2022 Sb., kterou se méni vyhldska
¢.85/2008 Sb., o stanoveni seznamu LéCivych ldtek a pomocnych ldtek, které lze pouzit pro pFipravu LéCivych pFiprav-
kd, ve znéni vyhldsky & 270/2013 Sb.; vyhldska €. 219/2022 Sb., kterou se méni vyhldska ¢&. 236/2015 Sb., o stanove-
ni podminek pro pfedepisovdni, pfipravu, distribuci, vydej a pouZivdni individudln& p¥ipravovanych Lé&ivych pFipravkd
s obsahem konopi pro léCebné pouziti, ve znéni vyhldsky ¢. 307/2020 Sb. a také vyhldska ¢. 235/2022 Sb., o péstovdni
a zpracovdni rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti.

V neposledni fadé& Ustav v oblasti lé&ivych pFipravkd v roce 2022 G&inné spolupracoval na p¥ipravé novely zdkona o 1é-
Civech a novely zdkona o zdravotnickych prostfedcich ohledné implementace nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022, o posilené Uloze Evropské agentury pro LéCivé pFipravky pfi pfipravenosti na krize
a krizovém Fizeni v oblasti lé&ivych pFipravk( a zdravotnickych prostfedkl. Cilem je zgjistit vysoky stuperi ochrany lid-
ského zdravi posilenim schopnosti Unie zvlddat mimorddné situace v oblasti vefejného zdravi, které maji dopad na léci-
vé pripravky a zdravotnické prostredky, a reagovat na né. Ddle pak pfispét k zajiSténi hladkého fungovdni vnitfniho trhu
s témito vyrobky pfi mimorddnych situacich v oblasti vefejného zdravi. V roce 2023 se olekdvd dalsi postup v legislativ-
nim procesu tohoto ndvrhu zmény prdvni dpravy.

Ustav také intenzivn& spolupracoval s Ministerstvem zdravotnictvi na implementaci nafizeni Parlamentu a Rady

(EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021, o hodnoceni zdravotnickych technologii a o zméné smérnice 2011/24/
EU. HTA (hodnoceni zdravotnickych technologif) je multidisciplindrni proces, ktery shromaZduje a hodnoti informace
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o medicinskych, socidlnich, ekonomickych a etickych dopadech pouZivdni zdravotnickych technologii. Jeho cilem je zvy-
Sovdni efektivni kapacity zdravotniho systému a maximalizace uZitku v rdmci omezenych zdrojd. Ustav pFipravil za Gée-
lem implementace prvotni ndvrh novely zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery v roce 2023 bude prochdzet
daldim legislativnim procesem.

Na zdklad& zmocnéni uvedeného v ustanoveni § 29 odst. 6 zdkona & 89/2021 Sb. Ustav jiZ v roce 2021 pfipravil ndvrh
nové vyhldsky upravujici problematiku ePoukazu. ePoukaz umoZiiuje elektronickou preskripci zdravotnickych prostied-
k@ a svou podstatou se jednd o obdobu jiZ osvéd&eného elektronického pfedepisovdni lé&ivych pFipravkd prostfednic-
tvim systému eRecept. Dokoné&eni legislativniho procesu této vyhldsky probé&hlo na pocdtku roku 2022, kdyZ nejprve
pod €. 54/2022 Sb. bylo publikovdno 15. 3. 2022 sdéleni Ministerstva zdravotnictvi o zprovoznéni centrdlniho Ulozisté
elektronickych poukazl. A samotnd vyhldska k provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich
tykajicich se elektronickych poukaz{ vysla ve Sbirce zdkond pod & 97/2022 Sb. dne 29. 4. 2022.

V oblasti zdravotnickych prostfedkd Ustav a Ministerstvo zdravotnictvi CR navdzaly na pfedchozi spoluprdci na p¥ipravé
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 nafizeni (ES) €.1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/
EHS a 93/42/EHS (ddle jen ,MDR"), a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/
EU (ddle jen ,IVDR*). Poté, co byl v prdbé&hu roku 2019 pFipraven ndvrh nového zdkona o zdravotnickych prostfedcich,
vhodné& adaptujici uvedené nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, bylo v disledku této zmé&ny pak v souladu se zadd-
nim Ministerstva zdravotnictvi nutné pfistoupit i k pfipravé dalSiho nového ndvrhu zdkona zajistujiciho stdvajici pravnf
Upravu diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro. V souvislosti s adaptaci prdvniho ¥ddu na nafizeni o zdravot-
nickych prost¥edcich byly pFipraveny rovn&Z ndvrhy na Gpravu dalich prévnich p¥edpis, a to zdkona & 40/1995 Sb.,,
o regulaci reklamy, a zdkona & 634/2004 Sb., o sprdvnich poplatcich. V roce 2019 byl tento soubor ndvrhd zdkon(
preddn k posouzeni Legislativni radé vlddy a ndsledné téZ vlddou schvdlen. Po projedndni obou ndvrh( v Poslanecké
sn&movné a Sendtu Parlamentu CR byl pak novy zdkon o zdravotnickych prostfedcich publikovdn ve Sbirce zdkond
jako zdkon ¢. 89/2021 Sb. Doprovodny zménovy zdkon byl publikovdn jako zdkon ¢. 90/2021 Sb. S ohledem na zminény
doprovodny zdkon do$lo taktéZ ke zmé&né& ndzvu a rovné&Z matérie plvodniho zdkona & 268/2014 Sb. Tento byl poté
oznacovdn jako zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Novd prdvni Uprava nabyla G¢innosti dne
26. kvétna 2021 v souladu s U¢innosti MDR.

V prib&hu roku 2022 Ustav pokra&oval ve spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi CR a vyznamnym zpsobem se podi-
lel na pFipravé nového spole¢ného zdkona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro. Spole¢ny zdkon predstavuje implementaci MDR a IVDR do ndrodniho prdvniho fédu a za cil si klade zjednodusenf
prdvni Upravy tak, aby byla pro aplika¢ni praxi privétivéjsi. Ndvrh spolec¢ného zdkona upravuje adaptacni ustanovenf{
obou nafizeni a rovnéZ postihuje oblasti, které narizeni explicitné neupravuje, napfiklad servis zdravotnickych prostred-
kd. V souvislosti s adaptaci prdvniho Fddu na nafizeni byly pfipraveny rovnéz ndvrhy na dpravu dal$ich prdvnich pfedpisg,
a to zdkona &. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy, a zdkona &. 634/2004 Sb., o sprdvnich poplatcich. Cilem zminénych
natizeni je zajistit hladké fungovdni vnitfniho trhu, pokud jde o zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, na zdkladé vysoké tUrovné& ochrany zdravi pacientd a uZivateld a se zohledné&nim malych a stfednich
podnik{, které v tomto odvétvi plsobi. Sou¢asné tato nafizeni stanovi vysoké standardy kvality a bezpeénosti zdravot-
nickych prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro s cilem vyFeSit obecné otdzky bezpeénosti sou-
visejici s témito vyrobky. V roce 2022 pak tento zdkon vySel 7.12. 2022 ve Shirce zdkonl pod &. 375/2022 Sb. jako zdkon
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, a to spole¢né s tzv. zménovym
zdkonem ¢&. 376/2022 Sb., kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti s pFijetim zdkona o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Ustav se rovné&? u vyde uvedeného spole&ného zdkona podilel na pfipravé provddécich prdvnich predpist, které svou
strukturou navazuji na jiz ptijaté vyhldsky. Také v tomto pfipadé byl legislativni proces dokonéen v roce 2022, a to v mé-
sici prosinci. Jednalo se o ndsledujici provddéci prdvni predpisy: vyhldska &. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustano-
veni zdkona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; vyhldska &. 378/2022
Sb., o vzoru prlkazu inspektora Stdtniho Ustavu pro kontrolu Lé&iv podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich a dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; vyhldska &. 379/2022 Sb., o stanoveni vySe ndhrad vydajd za odborné
Ukony provddéné Stdtnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.

Kromé& p¥imych legislativnich praci se Ustav podilel také na posuzovdni jednotlivych pozmé&fiovacich ndvrhé naétenych
k zdjmovym snémovnim tiskiim, které byly projedndvdny Poslaneckou snémovnou Parlamentu Ceské republiky.

Pfes aktivity spojené s t&mito vyznamnymi legislativnimi tkoly se Ustav podilel na p¥ipominkovdni ndvrh@ daldich
prdvnich predpist, které upravovaly oblasti rovné? se dotykajici &innosti Ustavu, mimo jiné i v oblasti ochrany spo-
tiebitele. V této souvislosti vedl Ustav jedndni s Ministerstvem primyslu a obchodu jako?to gestorem zmény zdkona



s STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCNI ZPRAVA 2022

&.634/1992 Sb., 0 ochrané spot¥ebitele, nebot tato novela zavddi stran Ustavu nové pravomoci. Ddle Ustav spolupra-
coval v této oblasti s Ceskou obchodni inspekcf.

Zdkonné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbornych &innosti Ustav ddle vysv&tloval ve vyddvanych pokynech. V t&chto
pokynech rovnéZ Ustav seznamoval veFejnost s pokyny vyddvanymi Evropskou komisi a Evropskou agenturou pro [é&ivé
pripravky.

Tak jako v pfedchozich letech i v uplynulém roce pokra&ovala Gzkd spoluprdce s Ministerstvem zdravotnictvi CR na p¥i-
pravé stanovisek Ceské republiky k predb&Znym otdzkdm vznesenym Evropskym soudnim dvorem a tykajicich se oblasti
kompetenci Ustavu.

3.2 SPOLUPRACE S DALSIMI STATNIMI INSTITUCEMI CR

Ustav pokra&oval ve spoluprdci s Ustavem pro kontrolu veterindrnich bioprepardt a L&&iv v Brn&, v oblasti regulace
trhu s Lé&ivy pak spolupracoval s Ufadem pro ochranu hospoddiské soutéZe. V oblasti dozoru nad trhem byly partne-
ry Ustavu zejména Ceskd potravind¥skd a zemédélskd inspekce a Celnf sprdva. Tak jako v pfedchozich letech i v roce
2022 Ustav velmiintenzivné spolupracoval s orgdny vefejné moci formou zodpoviddni jejich dotazd z plsobnosti Ustavu.
PfevaZujici Edst doZdddni pFichdzela od orgdnd €innych v trestnim Fizeni a lze vypozorovat vyrazné& navysujici se trend
preddvdni informaci a ddajd z informaénich systémd spravovanych Ustavem, zejména systému eRecept (oproti roku
2021 cca trojndsobny ndrlst).

Celkem se jednalo o 260 #ddosti, z toho 203 od Policie Ceské republiky, osm od soud®, dv& od stdtniho zastupitelstvi,
dvacet sedm od Celnisprdvy CR, dv& od finanénich Gfadd, $est od Generdlniinspekce bezpe&nostnich sbord, ti od insol-
venéniho sprdvce, jednu od Ceské obchodni inspekce, jednu od Ministerstva financi CR, tfi od Ministerstva zdravotnictv{
CR, jednu od Ndrodniho Gfadu pro kybernetickou a informaéni bezpe&nost, jednu od ombudsmana, jednu od Ndrodniho
bezpeclnostniho Ufadu, jednu od Vojenské policie.

Ustav se ve spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem vnitra ddle aktivn& podilel na naplnéni Katalogu
sluZeb verejné sprdvy dle zdkona o prdvu na digitdlni sluzby.
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3.3 SPOLUPRACE S INSTITUCEMI EU A DALSIMI ZAHRANICNIMI PARTNERY

Ustav je v rdmci mezindrodni spoluprdce aktivné zapojen do &innosti vice ne? 100 pracovnich skupin, podskupin a vybo-
rd. Jednd se pfedevsim o uskupeni Rady EU, Evropské komise a Evropské agentury pro Lé&ivé pFipravky (EMA), ale také
o pracovni orgdny Svétové zdravotnické organizace (WHO), Rady Evropy a jejiho Evropského Ustfedi pro kvalitu léCiv
a zdravotni pé&e (EDQM) &i Organizace pro ekonomickou spoluprdci a rozvoj (OECD). Zejména zastoupeni pracovnik{
Ustavu ve v&deckych vyborech EMA, které fe¥i otdzky spojené napt. s bezpe&nosti l&&ivych pFipravké na trhu EU nebo
schvalovdnim novych éCiv, je zdleZitosti vysoké dlleZitosti z pohledu regulace [éCiv.

Ustav také aktivné plsobi v pracovnich skupindch neformdlniho charakteru, které sdruzuji odborniky z réiznych stdtd
v oblasti regulace é¢&iv a zdravotnickych prostfedkl, cenotvorby a hodnoceni zdravotnickych technologii nebo regula-
ce lidskych tkdni a bunék. Jednou z nejzdsadnéjdich skupin je sit Fediteld lékovych agentur (HMA), kterd spolu s EMA tvo-
fi evropskou regula&ni sit pro lé&iva. V ni Ustav pracuje nejen prostfednictvim &lenstvi Feditele Ustavu, ale také pHimym
zapojenim do tymu pro exekutivni podporu Fidici skupiny celé sité, jejiz iloha vyznamné posilila v disledku pandemie
covidu-19.

Ustav je zapojen do pracovnich skupin HMA i jejich Fidicich struktur a podili se na implementaci spole&né strategie
HMA/EMA. Na jedndn{ vye uvedenych pracovnich orgdnt Ustav pravideln& vysild své zdstupce vEetn& &lendl nejvyséiho
vedeni, seniornich zamé&stnanc( i externich expertd. Relevantni strategické informace jsou z t&chto skupin pfendseny
¢lenstvim v resortnich nebo meziresortnich orgdnech i na ndrodni troveni. Mezi kli¢ové oblasti, které jsou FeSeny dlouho-

dobé na mezindrodni Grovni, patfi zejména dostupnost lé&ivych pFipravkl nebo oblast antimikrobidlni rezistence (AMR).

Ustav byl i v roce 2022 aktivné &inny v rdmci Fidici skupiny evropského gkoliciho centra EU NTC HMA/EMA, slouZiciho
k harmonizaci védecké a regulatorni praxe napfi¢ EU a ke zvySovdni kvalifikace zamé&stnancd lékovych agentur &len-
skych stdtd EU.

Ustav je na drovni EU také zapojen do procesu pFijimdni nové evropské legislativy a projedndvdni nelegislativnich ndvrhé
v Radé& EU, pokud to spadd do gesce Ustavu. V roce 2022 bylo napt. zahdjeno projedndvdni ndvrhu nafizeni o standarde-
ch jakosti a bezpe&nosti ldtek lidského plvodu, kterym se reviduje stdvajici legislativa EU pro standardy jakosti a bez-
pecnosti lidské krve a stanoveni jakostnich a bezpe&nostnich norem pro lidské tkdné a buriky.

ZAHRANICNI PRACOVNI CESTY

S ohledem na trvajici pandemii covidu-19 se na po¢dtku roku 2022 naprostd vétsina jedndni mezindrodniho charakteru
konala on-line formou. V bfeznu se situace zménila, pandemie ustupovala a postupné dochdzelo k uvolnéni restrikci.
Podminky k cestovdni byly opét pfiznivé a poclet zahrani¢nich cest zaznamendval pozvolny vzestup. Celkové se v roce
2022 uskutecnilo 146 zahraniénich pracovnich cest, z ¢ehoz 50 cest bylo plné nebo ¢dstecné refundovanych z pofada-
telskych instituci (Evropskd komise, Rada EU, EMA, EDQM apod.). Z celkového poctu realizovanych cest bylo 13 vzdéld-
vacich akcf, 14 cest v rdmci odbornych projektd, 14 cest mélo za cil provedeni zahrani¢nich inspekci (pfedevsim v Indii)
@105 bylo b&Znych zahrani&nich pracovnich cest. Zamé&stnanci Ustavu cestovali nejvice do Bruselu a Amsterdamu, kde
se Ucastnili akci v evropskych institucich.
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3.4 PREDSEDNICTVI CESKE REPUBLIKY V RADE EVROPSKE UNIE

Vyznamnou uddlosti v roce 2022 v mezindrodni oblasti bylo pfedsednictvi CR v Rad& EU v druhé polovin& roku 2022,
co? se zdsadnim zpsobem dotklo také prace Ustavu. Piipravy byly zahdjeny jiZ v roce 2019. Zdstupci Ustavu byli zapo-
jeni do &innosti Centrdlni koordina&ni skupiny pro p¥ipravu predsednictvi p¥i Ufadu viddy a také do Koordina&ni skupiny
Ministerstva zdravotnictvi pro p¥ipravu predsednictvi CR v Rad& EU 2022. Ustav v rdmci predsednictvi organizoval 8
prezen&nich a 2 on-line jedndni pracovnich skupin a vybord. Dalich 6 jedndni bylo organizovdno jinymi lékovymi agen-
turami EU pod zdStitou ministra pro evropské zdleZitosti.

Prezenénich jedndni se zi&astnilo vice neZ 350 zahraniénich delegdtd prevdzné z partnerskych agentur pro é&iva
a zdravotnické prostredky Clenskych zemi EU, ale také z Evropské komise, Evropské agentury pro LéCivé pripravky,
Evropského Feditelstvi pro kvalitu lé&iv Rady Evropy a v neposledni Fadé z fad zdstupcl pacientd, akademické obce
i farmaceutického primyslu. Jednalo se prevdzné o zaseddni pracovnich skupin regulaéni sité léCiv a vybord a pracov-
nich skupin Evropské agentury pro Lé&ivé pFipravky (tzv. ,strategic review and learning” [SRLM] jedndni). Konkrétn&
se v Praze uskutecnilo zaseddni pracovni skupiny pro spoluprdci evropskych lékovych agentur pro prdvni a legislativ-
ni oblast (EMACOLEX), pracovni skupiny komunika&nich profesiondld (WGCP), Vyboru pro zdravotnické prostfedky
(CAMD), zaseddni feditell lékovych agentur HMA, SRLM Vyboru pro humdnni lé&ivé prfipravky (CHMP), spole¢né SRLM
Farmakovigilan&niho vyboru pro posuzovdni rizik lé€ivych pFipravkl (PRAC) a Koordina&ni skupiny pro vzdjemné uznd-
vdni a decentralizované postupy — humdnni léCivé pFipravky (CMDh) a SRLM Pediatrického vyboru (PDCO). Nékterd
jedndni pod zdstitou CZ PRES zaqjistily jiné lékové agentury EU: SRLM Vyboru pro Lécivé pfipravky pro vzdcnd onemoc-
néni (COMP) v Némecku (BfarM), SRLM Vyboru pro moderni terapii (CAT) ve Francii (ANSM), SRLM Vyboru pro rostlinné
Lécivé pripravky (HMPC) na Malté (MMA), jedndni pracovni skupiny pro homeopatika (HMPWG) v Itdlii (AIFA), jedndni
skupiny pro koordinaci klinickych hodnoceni (CTCG) v Belgii (AFMPS) a jedndni skupiny pro vymdhdni prdva (Working
Group of Enforcement Officers [WGEO]) v Portugalsku (INFARMED). Pro jedndni nékterych pracovnich skupin bylo
vyuZito moZnosti organizovat je on-line. Ustav organizoval on-line jedndnf fediteld lékovych agentur HMA a jedndni IT
Directors, coZ je pracovni skupina Feditell pro oblast IT. V priib&hu CZ PRES se také konalo jedno on-line a jedno pre-
zencni jedndni kompetentnich autorit v oblasti regulace cen a thrad, a to za organizaéniho prispéni Evropské komise.
Na t&chto akcich se pracovnici SUKL podileli nejen na organiza&nim zaji$téni, ale i na p¥ipravé programu a v mnoha pfi-
padech také prezentovali aktudlni témata ve své kompetenci. Zdstupci SUKL v danych pracovnich skupindch a vyborech
jedndnim ptedsedali nebo spolupFfedsedali a podileli se na tvorbé& vystupf. Vyznam akei a pozornost, kterou jim SUKL
vénoval, podtrhla osobni Giéast pani feditelky Mgr. Ireny Storové, MHA, na jedndni, kdykoliv to bylo moZzné, a pravidelné
sledovdni ptiprav a priib&hu akci uzim vedenim Ustavu. Pozitivni ohlasy zahrani¢nich delegdtt doklddaji, Ze dsili Ustavu
o co nejlepsi prezentaci CR a peélivd pFiprava i nasazeni véech zi&astnénych b&hem akcf pFispély k tspédnému prib&hu
CZ PRES.

Ustav se také mimo jiné podilel na aktualizaci sektorovych agend, které byly rozpracovdnim pldnovanych priorit CR jako
predsednické zemé Rady EU v uvedeném obdobi. V rozsahu svéfenych agend se rovnéz ucastnil prdce predsednickych
tym& na pFipravé podkladd a projedndvdni legislativnich ndvrh v Radé EU, napt. vySe zminéného nafizeni o standardech
jakosti a bezpe&nosti ldtek lidského plvodu (SoHO) nebo nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni data (EHDS).

PRACOVNI SKUPINA PRO SPOLUPRACI EVROPSKYCH LEKOVYCH AGENTUR PRO PRAVNI A LEGISLATIVNI OB-
LAST (EMACOLEX)

V oblasti prévni spoluprdce European Medicines Agencies Co-operation of Legal and Legislative Issues (EMACOLEX)
se za CZ PRES upevnila spoluprdce lékovych agentur, nebot se podafilo po 2 letech on-line meetingl uspofddat opé&t
jedndni skupiny EMACOLEX i jako fyzické setkdni. P¥inos jedndni v Praze spocival zejména ve sjednoceni vykladu spor-
nych prdvnich otdzek plynoucich z nové farmaceutické legislativy EU a judikatury tykajici se lé&iv, prdvni komparatistiky
jednotlivych ndrodnich pfistup, nap¥. pfi implementaci smérnic a nafizeni EU, a upevnéni a prohloubeni spoluprdce mezi
Elenskymi stdty zastoupenymi ve skupin&. Ceskd republika jako pfedsedajici stdt velmi ocenila také G&asti zdstupct
lékové agentury EMA. Béhem ¢eského predsednictvi skupina plnila i Ukoly zadané ze strany HMA.

REDITELE LEKOVYCH AGENTUR (HMA)

Prezen&ni jedndni Feditell lékovych agentur EU, kterého se mj. G€astnili i zdstupci Evropské lékové agentury pro Lé&ivé
pripravky, Evropské komise nebo Evropského feditelstvi pro kvalitu léCivy Rady Evropy, se od poldtku neslo ve velmi
prdtelském duchu. Program jedndni, na jeho? tvorbé& participovali také kolegové z Ustavu pro kontrolu veterindrnich
bioprepardtd a l&&iv (USKVBL), byl velmi pestry a zahrnoval mj. sdileni aktudlnich informaci z &innosti EK & EMA nebo
informace k pfipravé a realizaci spole¢né akce na podporu zvySeni kapacit regulaéni evropské sité v rdmci programu
EU4Health 2022. Redily se otdzky spojené s implementaci nafizeni ke klinickym hodnocenim a na to navdzanym portd-
lem CTIS, jehoZ prostfednictvim budou od 31. 1. 2023 povinné predkldddny zZddosti o novd klinickd hodnoceni. Zdstupci
Ustavu delegdt@im prednesli prezentaci o systému eRecept jako souddsti budovaného eHealth. Byly také prezentovdny
vystupy z jedndni se stakeholdery, které se konalo v pfedveler jedndni HMA, a byl ddn rovnéz prostor oblasti zdravot-
nickych prosttedkd. Cdst druhého jednaciho dne pak byla v&novdna veterindrnim otdzkdm, protoze HMA zahrnuje také
oblast regulace veterindrnich Lé&iv, kterou md v €R v kompetenci USKVBL.
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HMA SETKANI SE STAKEHOLDERY

B&hem CZ PRES uspotddal SUKL, v rdmci setkdni Yeditell lékovych agentur, také setkdn( se stakeholdery na téma elek-
tronizace pfibalové informace lé&ivych pfipravkd. Zdstupci lékovych agentur, EMA, farmaceutického préimyslu, pacien-
td, distributor@, lékaFd i lékdrnikd navzdjem diskutovali pozitiva, rizika a moZné p¥inosy implementace tohoto pFistupu
ke sdileni pribalové informace. Zdvéry z tohoto jedndni mohou byt pouZity v pfipravé revize evropské farmaceutické
legislativy.

SRLM PEDIATRICKEHO VYBORU (PDCO)

PDCO SRLM se uskutecnilo 5.-7.10. 2022. Zdsadnimi projedndvanymi tématy byly personalizované klinické studie ne-
jen pro oblast onkologie v pediatrii; problematika vyuZitelnosti dat z redlné klinické praxe (RWE, real world evidence)
a diskuse o mozném novém zpUsobu predkldddni pediatrickych vyzkumnych pldnd (PIP), ktery by flexibilné odrdzel
stav védeckého pozndni pro dané onemocnéni a léCivou ldtku. Odbornym tématem byla lé¢ba spindlni svalové atrofie
a moznosti novorozeneckého screeningu.

SRLM FARMAKOVIGILANENIHO VYBORU PRO POSUZOVAN( RIZIK LECIVYCH PRIPRAVKU (PRAC)

A KOORDINACNI SKUPINY PRO VZAJEMNE UZNAVANI A DECENTRALIZOVANE POSTUPY - HUMANNI LECIVE
PRIPRAVKY (CMDH)

Spole&né jedndni Farmakovigilan&niho vyboru pro posuzovdni rizik lé€ivych pFipravkd (PRAC) a Koordina&ni skupiny pro
vzdjemné uzndvdni a decentralizované postupy — humdnni LéCivé pripravky (CMDh) se uskutecnilo 18.-19. 10. 2022.
Jedndni bylo rozdéleno na dvé &dsti. Prvni den probéhla samostatnd jedndnf, na nichz byla feSena témata spadajici vy-
lu¢né do agendy jednotlivych skupin. Druhy den pak probéhlo spole¢né jedndni PRAC a CMDh, kde byla feSena prekryv-
nd témata relevantni pro obé& skupiny, jako je napf. transparence ve zvefejiiovdni zavérd zdsadnich bezpe&nostni zmén
registraci nebo moznosti vyuZivdni modernich technologii v oblasti opatfeni na minimalizaci rizik.

Na agendé samostatného jedndni vyboru PRAC byla 3 hlavni témata, prezentovand z réiznych pohledd a Siroce diskuto-
vand. Prvni téma se tykalo pouZivdni léCiv béhem téhotenstvi a pfi kojeni se zamérenim na to, jak nejlépe tato témata
uvddét v informacich o pfipravku. Druhym tématem byla kvalita jednotlivych hldSeni podezifeni na nezddouci tcinky,
protoZe na jejich kvalité zdvisi celkovd kvalita hodnoceni farmakovigilanénich signdll a ndsledné& pfijimanych regula&-
nich opatfeni. Treti téma navazovalo na druhé — vénovalo se hldSenim od pacientl se zaméfenim na to, jak je nejlépe vy-
uzivat pfi dalsim hodnoceni bezpeénosti. VSechna témata vyvolala velky zdjem, coZ se odrazilo v bohaté diskusi a zdjmu
o vytvoreni ak&nich bodd, v jejichZ rdmci budou tato témata FeSena i naddle.

Na samostatném jedndni skupiny CMDh byla FeSena hlavné témata spojend s problémy kapacit lidskych zdrojd, se kte-
rymi se aktudlné potykd vétSina ndrodnich regulanich autorit, a byl predstaven projekt Evropské komise, ktery se touto
problematikou zabyvd. Ddle byly feSeny moZnosti, jak usnadnit registraci kritickych LP (jak z pohledu nedostatku LP
na trhu zejména malych stdtd, tak z pohledu registrace potfebnych LP, napt. antibiotik). Vdechna témata byla ukonéena
konkrétnimi ndvrhy na dpravu nastaveni procest v oblasti evropskych registraci LP, které byly ndsledné pfeddny na ple-
ndrni jedndni CMDh k oficidlnimu projedndni a schvdlenti.

VYBOR PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY (CAMD)

Odbor zdravotnickych prostfedkl (OZP) v rdmci CZ PRES hostil v Fijnu 2022 dvoudenni zaseddni zdstupcl kompetent-
nich autorit pro zdravotnické prostfedky — Competent Authorities for Medical Devices (CAMD) — véetné jednodenni-
ho zaseddni Fidiciho vyboru CEG. Agendu jedndni tvofila primdrné témata souvisejici s implementaci evropskych nafi-
zeni, kterd zdsadn& mé&ni regulatorni rdmec v oblasti zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych prostfedkd in vitro.
Zdstupci OZP zaméfili ¢dst programu na odborné agendy, kdy prezentovali vlastni zkuSenosti v danych oblastech, které
zdrovefi srovnali s poznatky, které ziskali od ostatnich &lenskych stdtd v rdmci dotaznikového Setfeni, jeZ pFfedchdzelo
zaseddni CAMD. Jedndni se mimo jiné zdcastnili zdstupci Evropské komise, ¢lenové HMA Core Group a zdstupci NBCG
(ozndmenych subjektd). Souédsti agendy byla panelovd diskuse, na které se aktivné podileli pfedstavitelé viech zastou-
penych orgdnl a vnesli tak rlzné pohledy na problematiku implementace nafizeni. Zaseddni bylo kladn& hodnoceno
v8emi G&astniky a pFispélo k vyjasnéni a posileni pozice CAMD v rdmci orgdnd, které jsou zapojeny do aktivit souviseji-
cich s regulaci zdravotnickych prostfedkd.
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VYBOR PRO HUMANN/ LECIVE PRIPRAVKY CHMP

CHMP SRLM se uskutecnilo 14.-16. 11. 2022. Diskutovanymi tématy byly jednak predndsky vztahujici se k aktivitdm
EMA (Raw data pilot, capacity building a future regulatory landscape in EU), tak také program zaméfeny na préci CHMP
a zdokonaleni harmonizovaného posuzovdni mezi ¢lenskymi stdty (formulace bodu 5.1 SmPC, CHMP learnings, zpte-
hlednéni hodnoticich zprdv a vyména zkusenosti's co-rapp critique). Odborné téma zajistil externi predndsejici se zamé-
Fenim na vyvoj lé&ivych pFipravkl na akademické plidé pfevdzné v oblasti antineoplastické é&by.

PRACOVNI SKUPINA KOMUNIKACNICH PROFESIONALU (WGCP)

Jedndni pracovni skupiny komunikaénich profesiondld (WGCP) probé&hlo 1.—2. prosince. Delegdty byli zdstupci regu-
la€nich GFadd ze zemi Evropské unie a Evropské agentury pro Lé&ivé prfipravky (EMA). Hlavnim G&elem setkdni komuni-
ka&nich profesiondld je sdileni zkuSenosti z krizové komunikace nap¥i¢ Evropskou unii. Cilem je v EU udrZet spole&nou
komunika&ni linii v oblasti lé&iv a zdravotnickych prostifedk( a sdilet zkuSenosti ziskané z rliznych situaci p¥i komuni-
kaci s médii i laickou a odbornou vefejnosti. Kromé sdileni tzv. best practices na jedndni zaznély i informace o projek-
tu Informaéniho systému pro klinickd hodnoceni (CTIS), delegdti diskutovali o UspéSnosti kampané MedSafetyWeek,
i? se SUKL pravideln& aktivné Gastnil stejnd jako desitky daldich zemi po celém sv&t&. Souldsti programu byl také
workshop, jak pFistupovat k tzv. troll&im na socidlnich sitich.

IT DIRECTORS

On-line jedndni bylo organizovdno pro zdstupce IT Directors, pani feditelka Ustavu zde méla dvodni slovo i prezentaci
o systému eRecept jako soucdst budovaného eHealth. Na tomto jedndni byly prezentovdny informace o IT projektech
fizenych EMA a byla probirdna velmi aktudlni témata tykajici se zpracovdni big dat ve zdravotnictvi a kybernetické
bezpe&nosti. Jedndni bylo pFijato velmi pozitivn& a predstavitelé EMA vyjddFili velké pod&kovdni Ustavu za perfektni
organizaci, technickou pFipravu a aktivni zapojeni do tvorby programu i obsahu jednotlivych pFisp&vka.

REDITELE LEKOVYCH AGENTUR (HMA 11)

V poFadi druhé jedndni Fediteld lékovych agentur v obdobi CZ PRES 2022 bylo organizovdno on-line opé&t za pfispéni
koleg® z USKVBL a mezi hlavni témata pat¥ily mj. oblast fedeni nedostatku lé&ivych p¥ipravkd v rdmci EU nebo im-
plementace nafizeni ke klinickym hodnocenim a stav pfipravovaného portdlu CTIS. Ddle se diskutovalo o projektu
Benchmarking lékovych agentur EU BEMA a spoluprdci s WHO a prostor byl opét ddn také zdravotnickym prostifedkiim
a veterindrni oblasti.

NARODNI KOMPETENTNI AUTORITY PRO REGULACI CEN A UHRAD LECIV

Ve dnech 12.10. a 12. 12. 2022 se uskutecnila pravidelnd plendrni setkdni sité kompetentnich autorit v oblasti cenové
a uhradové regulace (NCAPR) ¢lenskych zemi EU. Za Ceské predsednictvi obé jedndni pFipravovali spoleéné se zdstupci
Komise také zam&stnanci Sekce cenové a thradové regulace SUKL a Ministerstva zdravotnictvi CR.

Zaméstnanci SUKL sou&asné& ob&ma jedndnim spolupfedsedali. Diskutovanymi tématy byly mimo jiné otdzka pFistupu
stdth k dopaddm do rozpo&tu nové hrazenych zdravotnickych technologii p¥i vstupu pfipravkd do systému dhrad a dhra-
dovd regulace u léCivych pFipravkd pro vzdcnd onemocnéni. A€koliv se zdravotni systémy a procesy cenové a Ghradové
regulace v EU tradi¢né mezi &lenskymi stdty vyznamné Lisi, setkdvaji se ¢lenské stdty se stejnymi vyzvami (tj. napf. na-
pfi¢ EU je patrny zvySujici se tlak na rozpo&ty zdravotniho pojisténi &i trend navy3$ovdni vydajd na pFipravky pro vzdcnd
onemocnéni). Tato platforma umoZnila sdileni zkuSenosti pFi hleddni feSeni, jakym zplsobem lze na tyto vyzvy reagovat.

Technické i organiza&ni zajisténi viech akci pofddanych Ustavem v rdmci CZ PRES bylo na velmi vysoké trovni a delegdti
tuto strdnku hodnotili velice pozitivné, stejné jako programové naplnéni viech jedndni, kde byla snaha o zafazeni mnoha
dlleZitych témat v oblasti regulace é€iv a zdravotnickych prostfedk.
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4.1 OBLAST SPISOVE SLUZBY

V roce 2022 bylo elektronickou spisovou sluzbou Ustavu vEetné regiondlnich pracovist evidovdno 92 515 doruéenych
pisemnosti a 71 700 odeslanych pisemnosti (tab. 1). Ke sniZzeni poctu pFijatych pisemnosti do$lo z divodu splnéni ohla-
Sovaci a notifikaéni povinnosti subjektl a mé&nici se legislativy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd, kdy nékte-
ré povinnosti konané prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd zanikaji. Prioritou doru€ovdni Gfednich pisem-
nosti je doruovdni prostfednictvim datovych schrdnek (tab. 2).

Tab. 1 Evidence pisemnosti v letech 2020-2022

2020 2021 2022
PFijaté pisemnosti 97748 102 484 92 515
Odeslané pisemnosti 65101 77 488 71700
Tab. 2 Pfehled zplisobi komunikace v roce 2022

Podatelna E-maily Datové zprdvy  Ohldseni thrad ZP Celkem
PFijaté pisemnosti 25799 52 451 10 871 3394 92 515
Vypravna E-maily Datové zprdvy Elektronicka ufedni Celkem

deska
Odeslané pisemnosti 4349 9227 50907 7217 71700

SEKCE
REGISTRACI

Vétdina hromadné vyrdbénych Léc¢ivych pifpravkd (HVLP) podléhd pred uvedenim
na trh v Ceské republice registraci. V rdmci registradniho fizenf posuzuje Sekce
registraci dokumentaci, ve které budouci drzitel rozhodnuti o registraci prokazuje
bezpecnost, U¢innost a kvalitu pripravku.

Posuzuji se jeho terapeutické indikace, kontraindikace, ddvkovdni, klasifikace pro vydej, ndzev léCivého pfipravku, ale
i pfibalovd informace pro pacienta a ndvrh Gdajd uvddénych na obalu lé&ivého pFipravku. PFi vyddni rozhodnuti o regist-
raci se drziteli rozhodnuti o registraci zasilaji schvdleny souhrn Gdajd o pfipravku, ktery slouZi lékafdm a zdravotnickym
odbornik@im jako kli€ovy zdroj informaci o lé€ivém pFipravku, schvdlend p¥ibalovd informace pro pacienta, schvdlené
Udaje uvddéné na obalu lécivého pripravku a identifikacni list s pridélenymi kédy Lécivého pripravku, které umoZniuji
identifikaci kazdé varianty lé¢ivého pFipravku. Sekce registraci rovnéz posuzuje predklddané Zddosti o zmény registra-
ce, prodlouZeni platnosti registrace, pfevody a zrusSeni registrace a ddle Zddosti o povoleni soub&Zného dovozu a zmény
a prodlouZeni nebo zrudeni povoleni soub&zného dovozu. Zdroveri zodpovidd za implementaci vysledkl evropskych hod-
noceni do registraci léCivych pFipravka (napf. referrald, jednotnych hodnoceni PSUR [periodickych zprdv o bezpe&nosti],
doporuéeni PRAC [Farmakovigilan&niho vyboru pro posuzovdni rizik lé€ivych pFipravk(] k farmakovigilanénim signdliim
nebo pediatrickych worksharing(), tvorbu seznam Lé&ivych pfipravkl ohroZenych nebo zaniklych aplikaci pravidla sun-
set clause a vedeni sprdvnich Fizeni o udéleni vyjimky z aplikace pravidla sunset clause.

Odbor klinického hodnoceni lé&ivych pFipravkl provddi posuzovdni Zddosti o povoleni/ohldSeni klinického hodnoceni,
dohled nad prib&hem klinickych hodnoceni a posuzovdni Zddosti o nemocniéni vyjimku, posuzuje neinterven&ni studie
G&innosti a u projektl studii posuzuje, zda se jednd, &i nejednd o klinické hodnocenf l&Civ.

Odbor farmakovigilance se zabyvd zajiStovdnim bezpelnosti lé&ivych pFipravkd a hodnocenim poméru mezi jejich pfi-
nosy a riziky. Cinnost farmakovigilance spo&ivd ve sb&ru tidajd o moZnych rizicich Lé&iv (ze systému spontdnnich hldsent
podezieni na nezddouci U€inky, z poregistraénich studii rizného typu, odborné literatury apod.), v hodnoceni viech do-
stupnych Udajl o moZnych rizicich, v zavddé&ni regula&nich opatFeni, kterd mohou rizika minimalizovat, a v komunikaci
novych informaci o bezpecnosti smérem k odborné i laické verejnosti.
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4.2 REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU

ZADOSTI O NOVOU REGISTRACI

V roce 2022 bylo po Uspésné validaci preddno k odbornému posouzenf
celkem 601 Zddosti. Pfevdznou ¢dst predstavovaly Zddosti o MRP/DCP
registrace. Celkovy pocet Zddosti o registraci se mirné snizil z 642 z4-

dosti v roce 2021 na 603 v roce 2022. V oblasti MRP/DCP registracfi

je kli¢ovy pocet Zddosti, ve kterych CR figuruje jako referen&ni &lensky 2c'|dost|' O hovou regist raci
stdt. V roce 2022 doslo k ndrlstu po&tu pfijatych Zddosti o DCP re- b I. , vv s ld 8
gistraci s CR jako referenénim &lenskym stdtem, polet téchto #ddosti YLo pO uspesne valiaaci
se navysil ze 107 Z4dosti v roce 2021 na 139 #ddosti v roce 2022. preddno k odbornému
PRODLOUZENI PLATNOSTI REGISTRACE posouzeni.

V roce 2022 bylo po Uspésné validaci preddno k odbornému posouzeni
celkem 316 zddosti. PfevdZnou ¢dst predstavovaly Zddosti o prodlou-
zeni platnosti MRP/DCP registraci, celkovy pocet prijatych zZddostf
o prodlouZeni platnosti registrace v roce 2022 byl oproti roku 2021
mirné vyssi.

ZMENY REGISTRACI

V roce 2022 byl pocet pfijatych Zddosti o zmény MRP/DCP registraci
obdobny jako predchdzejici rok, avSak doslo k mirnému poklesu poctu
prijatych Zddosti o zmény ndrodnich registraci. Celkovy pocet pFijatych
zd&dosti tak mirné klesl. Zdroven se mirné sniZil pocet podanych zddostf
o prevody ndrodnich i MRP/DCP registraci.

SOUBEZNY DOVOZ

V roce 2022 doslo k vyraznému snizeni po¢tu podanych Zddosti o povoleni soubézného dovozu, pocet téchto Zddosti
se snizil z 57 zéddostiv roce 2021 na 32 zZddosti v roce 2022. Zdroven ale doslo ke zvySeni poctu podanych Zddosti o zmé-
ny povoleni soubéZného dovozu ze 77 Zddosti v roce 2021 na 108 Zddosti v roce 2022.

ZRUSENI REGISTRACE
V roce 2022 bylo vyfizeno 345 7?ddosti o zrueni registrace, coZ je oproti roku 2021 mirny ndrdst.

Tab. 3 Agenda Zddosti v oblasti registraci

Proces registrace LP Poddno Vyfizeno celkem Nevyfizeno celkem

vr.2022 vr.2022 k 31.12. 2022
Novd registrace 603 601 927
-z toho ndrodnf 14 29 68
- ztoho MRP-RMS 22 14 55
-ztoho DCP-RMS 139 122 168
-ztoho CMS (MRP i DCP) 428 436 636
ProdlouZeni registrace 330 390 282
-z toho ndrodnf 17 32 61
-z toho RMS 53 90 25
-z toho CMS 260 280 196
Ndrodni zmény registrace 1881 1996 326
- z toho pfevod registrace 116 114 11
-z toho Pl a obal 70 58 20
- ztoho hromadné zmény NAR 1695 1824 295
MRP-RMS zmény 817 903 149
- z toho pfevod registrace 17 16 0
-z toho Pl a obal 28 35 (0]
-z toho hromadné zmény MRP-RMS 772 852 149
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Proces registrace LP Poddno Vyfizeno celkem Nevyfizeno celkem

vr.2022 vr.2022 k 31.12. 2022
MRP-CMS zmény 4275 4401 1156
- z toho pfevod registrace 91 78 13
-z toho Pl a obal 130 149 23
-z toho hromadné zmény MRP-CMS 4 054 4174 1120
ZruSeni registrace 335 345 o
Soubézny dovoz 32 54 19
Zména soubéZného dovozu 108 99 16
ProdlouZeni soubéZného dovozu 13 19 3
ZruSeni soubézného dovozu 6 6 (o)

Pozn.: Tabulka nezohledriuje pocty nedoreSenych Zddosti z minulého obdobi.
Vysvétlivky k tabulce:

RMS (reference member state) — referenéni ¢lensky stdt

CMS (concerned member state) — ziéastnény Elensky stdt

MRP (mutual recognition procedure) — registrace procedurou vzdjemného uzndvdni
DCP (decentralised procedure) — registrace decentralizovanou procedurou

POZBYTI/NEPOZBYTi PLATNOSTI ROZHODNUTI O REGISTRACI
V roce 2022 bylo Ustavem vedeno 147 sprdvnich Fizen( tykajicich se udéleni vyjimky z pravidla sunset clause (pozbytf
platnosti registrace, pokud neni uvddén na trh po dobu 3 let).

V préib&hu roku 2022 bylo u 80 registracnich &isel uplatn&no pravidlo sunset clause podle § 34a zdkona o lé&ivech are-
gistrace t&chto léCivych pFipravkl byla ukon&ena.

Tab. 4 Zddosti o vyjimku z pravidla sunset clause
Vedeno vr.2022

Sprdvni Fizeni o udéleni vyjimky z pravidla sunset clause 147
-z toho podanych Zddosti 147
- z toho sprdvni fizeni z moci Uredni (0]
- kladnd rozhodnutf 113
- zdpornd rozhodnuti 9
- zastaveno pro nepfripustnost 24
- zastaveno pro bezpredmétnost (0]
- zastaveno pro nedoplnéni 1
- zpétvzeti zddosti (0]

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

KONZULTACE A SEMINARE V OBLASTI REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU
V roce 2022 jsme poskytli 19 Ustnich konzultaci (v€etné konzultaci uskuteénénych formou telekonference) a vydali
19 pisemnych stanovisek k procesné-regula¢nim a odbornym zddostem o konzultace.

V roce 2022 jsme vydali 15 pisemnych stanovisek k Zddostem o konzultace ndzv( LéCivych pFipravkd.

V Cervnu 2022 se konal ve dvou terminech celodenni semindf Sekce registraci tykajici se novinek v oblasti registraci
lé&ivych pFipravka.
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4.3 SPOLUPRACE S EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY A CHMP

V rdmci spoluprdce s Evropskou agenturou pro Lé&ivé pripravky (EMA) a Vyborem pro humdnni lé&ivé pripravky (CHMP)
se Ustav v roce 2022 zapojil do hodnoceni centralizovanych registraci ndsledovné:

» 8krdt jako rapporteur/co-rapporteur (zpravodaj/spoluzpravodaj),

« 23krdt hodnotil zmény centralizovanych registraci typu l a ll,

« 1krdt posuzoval pfehodnocenf léCivé Ldtky (referral),

« 26krdt posuzoval farmaceutickou dokumentaci k procedurdm scientific advice (poskytovdni odbornych konzultacf).

Kromé& toho Ustav pfipominkoval daldi centralizované procedury. Pravidelné a aktivné se podilel na diskusich p¥i jednd-
nich vyboru CHMP a dal3ich vybori (COMP, PDCO, CAT, PRAC) a pracovnich skupin a do pFiprav odbornych akci v rédmci
predsednictvi CR v Radé& EU.

4.4 KLINICKE HODNOCENI

Rok 2022 byl ve znameni nabyti dc¢innosti nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) & 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humdnnich é&ivych pfipravk@ a o zruSeni smé&rnice

2001/20/ES, a s tim souvisejici spusténi EU portdlu, tzn. CTIS (Clinical pre—
Trials Information System, ddle jen ,,CTIS"). Dnem 31. 1. 2022 zacalo

pFechodné obdobi, kdy mé&li a maji zadavatelé moZnost volby zplso-

bu pfedloZeni zZddosti o schvdleni klinického hodnoceni bud ndrodnf

cestou, jak tomu bylo doposud, nebo prostfednictvim CTIS a spolec-

ného posouzeni Zddosti vdemi dotéenymi Elenskymi stdty. S tim souvisi p‘fedl_oze ny'/ch iddOStll
i platnost dvou znéni zdkona o léCivech a provddécich prdvnich pred- 7 o r Pe
pisQ, kterymi je tfeba se Fidit pravé podle zplsobu pfedloZeni Z2ddosti. o schvdleni klinického
Pfechodné obdobi bude aZ do roku 2025, po tu dobu je také tfeba za- hodnocenf

chovat dva systémy etickych komisi.

S nabytim Gcinnosti nafizeni (EU) ¢ 536/2014 zahdjila svoji ¢innost
etickd komise SUKL, kterd posuzuje #ddosti o povolenf klinického hod-
noceni pfedlozené CTIS. V prlb&hu roku 2022 byl navrZen a pfijat po-
zmeéniovaci ndvrh zdkona o éCivech, ktery umoZnil od konce roku 2022
do procesu posuzovdni Zddosti o povoleni klinického hodnoceni predlo-
zeného prostrednictvim CTIS zapojeni stdvajicich etickych komisi pro
multicentrickd klinickd hodnoceni. V druhé poloviné roku byly zorgani-
zovdny 3 schlizky se zdstupci téchto etickych komisi k nastaveni koor-
dinace procesu a moZnosti jejich zapojeni. Pravidelné pracovni schlizky
budou pokracovat i v ndsledujicim roce.

V roce 2022 bylo pfedloZeno celkem 415 Zddosti o schvdleni klinického

hodnocenf, 351 Zddosti o povoleni/ohlé&seni klinického hodnoceni bylo

predloZeno ndrodni cestou a 64 Zddosti bylo predloZeno prostfednictvim CTIS. Vyddno bylo celkem 326 rozhodnuti nd-
rodné. Vétsinu Zddosti tvofi studie lll. fdze, mezindrodni multicentrickd randomizovand zaslepend placebem nebo aktivni
ucinnou ldtkou kontrolovand klinickd hodnoceni provddénd zahrani¢nimi zadavateli. Z celkového poctu 326 ndrodné
vyfizenych Zddosti o povoleni/ohlédseni klinického hodnoceni bylo 19 klinickych hodnocenfi predloZzeno nekomerénimi
subjekty (akademicky vyzkum), 43 Zddosti se tykalo Lé&ivych pFipravkl pro vzdcnd onemocnéni, 43 Zddosti se tykalo
klinickych hodnoceni, kam byly zafazovdny i déti nebo byla pfimo uréena pro détskou populaci (pediatrickych), ¢tyfi
Zddosti klinickych hodnoceni byly s pfipravky pro moderni terapii (3krdt genové terapie a jedno tkdriové inZzenyrstvi)
a 10 Zddosti FIH (first-in-human, prvni poddni nového Lé&ivého pfipravku &lovéku). V priibé&hu posuzovaciho procesu
bylo staZeno celkem 34 Zddosti (14 Zddosti o povoleni klinického hodnoceni a 20 ohld$enf klinického hodnocenf), Zddnd
zd&dost nebyla zamitnuta.

Z 64 predloZenych Zddosti o povoleni klinického hodnocenf pfedlozenych prostiednictvim CTIS bylo 13 Zddosti povole-
no, sedm Zddosti staZeno, tfi Zddosti byly zamitnuty a tfi Zddosti nedodrZenim Lhty propadly.
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Tab. 5 Klinické hodnoceni za rok 2022

Tab. 5.1 Zddosti pFedlozené prostiednictvim CTIS

PfedloZené Zddosti o povoleni KH

VYROCNI ZPRAVA 2022

Nové Zddosti — CR Nové Zddosti — CR Znovupodéni Transition trial = KH p¥evedend
jako RMS jako CMS (resubmission) do nového systému CTIS
2 43 4 12

Podstatné dodatky Dodateéné pfidany élensky stat (AM)
€R jako RMS €R jako CMS €R jako RMS €R jako CMS
0] 8 (6} 3
StaZené Zddosti Povolend KH Zamitnutd KH Propadld Zddost
Authorised/authorised with condition (Lapsed)

Nova KH Preklopend KH RMS CMS

7 8 5 2 1 3

Tab. 5.2 Zddosti pFedloZené ndrodné podle zdkona o lé&ivech

NedofeSeno Pfijato zadosti Pocet vydanych Z toho pocet Z toho pocet
za minulé vroce 2022 rozhodnuti zamitnuti stazeni
obdobi Vv roce 2022
Zdadost o povoleni KH 36 135 o] 14
Ohldseni KH 55 o1 191 o 20
Ohldseni dodatku ke KH - 3784 3689 - -
Tab. 6 Pocty Zadosti predloZzenych ndrodné v roce 2022 podle faze klinického hodnoceni
Prijato Zzddosti v roce 2022 Posouzeno Zddosti v roce 2022
Fdze | 18 20
Fdze ll 101 88
Fdze Il 200 182
Fdze IV 17 18
BE 15 18
Tab. 7 Indikacni skupiny klinickych hodnoceni pfedloZzenych ndrodné a posouzenych v roce 2022
Indika¢ni skupina Pocet
Onkologie 102
Metabolické vady + endokrinologie 3
Zdravi dobrovolnici 15
Neurologie 27
Kardiovaskuldrni systém 25
Respiracni + alergologie 22
Infek&ni 8
Dermatologie 13
Revmatologie 24
Hematologie 11




s STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCNI ZPRAVA 2022

Indikaéni skupina Pocet
Psychiatrie 7
GIT 11
Urogenitdlni nemoci 7
ORL 2
Gynekologie 7
Oftalmologie 8
Pediatrie 6
Interna 7
Transplantace (6}
ARO (0]
VySetfovaci metody (0]
Diabetologie 5
Ostatnfi 2
Bolest 1
Ockovdni 2
Farmakokinetika 11

| vtomto roce jsme byli aktivné zapojeni do ¢innosti pracovni skupiny pfi EMA, jednotnym tématem vSech jedndni byl
sou&asny stav CTIS. Redili jsme vypadky a chybovost systému, hledali a nastavovali fedeni situaci nezohledn&nych v na-
fizeni (EU) &. 536/2014, které se v prib&hu roku vyskytly. Podileli jsme se na pfipominkovdni a aktualizaci dokumentu
otdzek a odpovédi EMA k poZadavkdm predklddanych dokumentl hlavné& pro klinickd hodnoceni pfevdd&nd do reZimu
podle nafizeni (EU) & 536/2014. Aktivné jsme se Ucastnili jedndni v mezindrodnich skupindch, CTCG (Clinical Trials
Coordination Group) uskuteénilo 32 jedndni, CTEG (Clinical Trial Expert Group) &tyfi jedndni, CTAG (Clinical Trials
Advisory Group) pét jedndni a CTIS (Clinical Trial Information System — Working Group) 21 jedndni, kde se feSily vySe
uvedené otdzky. V priib&hu roku bylo zahdjeno pravidelné on-line jedndni zdstupcl lékovych agentur, EMA a Evropské
komise k potizim s CTIS na zdkladé zaslanych konkrétnich dotaz(, tzv. assessor’s round table.

Ddle jsme zapojeni do ¢innosti Vyboru pro moderni terapie (CAT — Committee for Advanced Therapies), kde jsme se zU-
Castnili 16 jedndni, z toho dvou za osobni Gcasti, ostatni on-line pfipojenim.

V roce 2022 jsme se zapojili do dvou mezindrodnich projektd, EU4Health CT CURE ke zrychlenému posuzovdni kli-
nickych hodnoceni zaméfenych na lé¢bu onemocnéni covid-19. V tomto projektu jsme se Uc€astnili posuzovdni dvou
klinickych hodnoceni. Druhym projektem je EU4Health SAFE-CT, zaméfeny na spolecné posuzovdni bezpecnostnich
dat v klinickych hodnocenich. Cinnost v tomto projektu byla zamé&fena hlavn& na nastaveni harmonizovaného postupu
posuzovdni bezpecnostnich zprdv z klinickych hodnoceni.

U&astnili jsme se dvou setkdni Féra etickych komisi. Na jarnim setkdni jsme informovali &leny etickych komisi o sougas-
ném stavu CTIS, sdélili prvni zkuSenosti s posuzovdnim zddosti predlozenych prostrednictvim CTIS, informovali o po-
zadavcich na grantové projekty a jejich posuzovdni a informovali o zavedenych opatienich pro moznost prefazovdni
ukrajinskych pacientd do klinickych hodnoceni [é&iv v CR v souvislosti s vdlkou na Ukrajiné. Na podzimnim setkdni jsme
prednesli sd&leni k p¥istupu SUKL p¥i posuzovdni Zddosti o klinickd hodnoceni v dg. roztrou$ené sklerézy, k souéasné
situaci etickych komisi a dvou systémU etickych komisi po dobu pfechodného obdobi a kolegové z OZP p¥ednesli pre-
zentaci k nové legislativé zdravotnickych prostiedkd.

V tomto roce jsme uspoFddali t¥i pracovni schlizky se zdstupci multicentrickych etickych komisi, viechny s hlavnim té-
matem nabyti G&¢innosti nafizeni (EU) & 536/2014, spusténi CTIS a situace etickych komisi. Clenové také méli moZnost
se G&astnit nadich semindid. Ddle dvé jedndni se zdstupci AIFP, ACRO, CAFF a CZECRIN.

V roce 2022 jsme uspofddali sedm semindfl pro zadavatele, CRO, monitory a kontaktni osoby ohledné& CTIS a nabyti
Gginnosti natizeni (EU) &. 536/2014. T¥i pfedndéky ve FN pro akademické vyzkumniky, dv& pfednddky pro studenty VS
(FF Hradec Krdlové a VSCHT), jednu pFedndsku pro kurz farmaceut a jednu pfedndéku pro kvalifikované osoby na IPVZ,
jednu prfedndsku pro zadavatele a CRO a jednu pfednddku v rdmci kurzu sprédvné klinické praxe pro zkousejici, jednu
prednddku ke GMO pro jedndni na MZP. Nové jsme usporddali sedm workshop@ pro koordindtory CZECRINu s praktic-
kou vyukou zaddvdni Zddosti o povoleni klinického hodnoceni prostfednictvim CTIS, abychom tak pomohli akademikim
s pfechodem na novy systém zaddvdni Zddosti prostfednictvim CTIS. V roce 2022 jsme poskytli 20 konzultaci 12 far-
maceutickym spoletnostem a 80 nekomerénim subjektdm (akademiklm, vyzkumniklm, zdstupclm poskytovateld
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zdravotnich sluZeb), 16 formou Ustni konzultace a ¢tyfi formou pisemného stanoviska na Zddost. Ddle jsme vydali 33 pi-
semnych stanovisek na Zddost o rozliSeni projektu, zda se jednd/nejednd o klinické hodnoceni LéCivého pripravku.

Ustupujici pandemie covidu-19 a zlep3ujici se situace vedla k ukoncéeni platnosti mimorddnych opatieni pro novd i
bézici klinickd hodnoceni a prednostniho posuzovdni klinickych hodnoceni na lé€bu nebo prevenci covidu-19 ke dni
23. 5. 2022. Novy ndstup zvySeného pocltu onemocnéni covid-19 vedl k opétovnému zavedeni, byt zmirnénych mimo-
Fddnych opat¥enich, vydanych v srpnu 2022. Zavedend mimofddnd opatfeni posilila snahu ze strany zadavateld o tzv.
decentralizovand klinickd hodnoceni, kdy ¢dst klinického hodnoceni probihd mimo centrum. V tomto roce tedy pokraco-
vala jedndni o moZnostech decentralizovanych klinickych hodnoceni v rdmci evropskych pracovnich skupin, tato jedndni
budou pokracovat i v roce ndsledujicim.

4.5 FARMAKOVIGILANCE

V souladu se zdkonem o Lécivech provozuje Odbor farmakovigilance
SUKL (OFV) systém spontdnnich hld$eni podezieni na nezddouci G&inky
(NU) Lé&ivych pFipravki z CR. V r. 2022 pfijal SUKL celkem 5 702 hldSe-
ni podezfeni na nezddouci G&inky (&islo miZe byt je$t& mirné zmé&néno

s ohledem na uzdvérku dat pro vyroéni zprdvu v souvislosti s kontinu-
dlné probihajici kontrolu duplicity a validity hldSeni). Tento pocet pfi-
jatych hldSeni je vyrazné& vyssi, neZ byl v letech 2010-2020 (prdmérné
kolem 3 000 hldSeni za rok). Aviak rok 2021 pfinesl extrémni ndrdst

hlédeni (celkem 13 759), ktery byl predevdim zplsoben bezprece-

dentnim zdjmem o bezpeclnost vakcin proti covidu-19. HldSeni pode- hld§en|' podezi‘enl'
zteni na NU téchto vakein bylo za rok 2021 celkem 10 631. V r. 2022 - Y .
bylo na vakeiny proti covidu-19 nahld$eno témé&¥ 5x méné podezieni na nezdadouci UC|nky

na NU, pfesnéji 2 260 hld3enti. Ze viech hldeni pFijatych za r. 2022 bylo
1 846 hldSeni od drZiteld rozhodnuti o registraci lé€ivych pFipravkd
(farmaceutickych firem) a 3 856 hld&en, kterd p¥imo na SUKL zaslali
zdravotnicti pracovnici a pacienti (z toho bylo 1 573 hldSeni od zdra-
votnik( a 2 285 hld$eni od pacientl — dvé hlddeni zaslal soudasné zdra-
votnik i pacient).

Ze vSech pfijatych 5 702 hldSeni se 2 662 tykalo vakcin, z nich

2 260 vakcin proti covidu-19. 3 040 hldsenfi se tykalo jinych lécivych

pFipravkl neZ vakcin. Vedkerd hldSeni jsou v8ak pouhymi podezfenimi

na NU, kterd majf slouZit k vyhleddvdni moZnych novych NU na zdkladé

hodnoceni velkého mnoZstvi nasbiranych podobnych hldSeni. Pro moz-

nost podrobného zhodnocenf je dlleZitd dostate&nd kvalita hldSeni —

tj. dGleZité informace o anamnéze pacienta, soub&zn& uZivanych lécich,

klinicky dobfe popsand reakce, jeji podrobny pribéh a podobné. Po pfi-

jeti hldSenf je asto potfeba oznamovatele znovu kontaktovat a doptdvat se na chybégjici dlleZité udaje, a to zejména
v pFipadé podezFeni na velmi zdvazné &ineo&ekdvané NU. V r. 2022 jsme 409krdt kontaktovali oznamovatele za G&elem
doplnéni ddleZitych informaci k hldSeni (tzv. follow-up), co? je vice neZ v letech pfed pandemii infekce covid-19. Kazdé
jednotlivé spontdnni hld3eni, které do Ustavu dojde, je zpracovdno, individudln& hodnoceno, zaddno do databdze neZd-
doucich G&ink& z CR (CDNU) a souéasné odesldno do celoevropské databdze EudraVigilance i do celosvétové databdze
WHO. Zdznamy v databdzich NU jsou pravideln& kontrolovdny a hodnoceny statistickymi i kvalitativnimi metodami
za G&elem vyhleddni novych farmakovigilan&nich signdld. Kromé pellivého prib&zného hodnoceni viech hldSenych ne-
Yddoucich a&inkd z CR jsou farmakovigilanéni hodnotitelé odpovédni za hodnoceni signdld k 83 Lé&ivym Ldtkdm na ce-
loevropské Urovni. V roce 2022 bylo v Oddé&leni farmakovigilanéniho hodnoceni zhodnoceno 948 mési¢nich vypisd ne-
¥ddoucich G&ink( z databdze EudraVigilance k Ldtkdm, pro néZ je CR zpravodajem FV signdld pro EU.

Oddéleni farmakovigilanéniho hodnoceni stdle zvySuje své zapojeni do mezindrodnich farmakovigilanénich procedur.
V oblasti periodickych zprdv o bezpe&nosti (PSUR) jednotlivych pripravkd Ustav hodnotil b&hem roku 2022 celkem
25 procedur PSUSA (tj. jednotné hodnoceni PSUR pro urcitou ldtku) v pozici tzv. PSUSA — Lead Member State (LMS).
Ustav je PSUSA LMS celkem pro 60 ldtek, pro které jsou predkldddny zprdvy PSUR v pravidelnych, ale réizn& dlouhych
intervalech. Jako PRAC raportér pro EU (hlavni farmakovigilanéni hodnotitel) centralizované registrovanych LéCivych
pfipravkd jsme béhem roku 2022 dokondili hodnoceni sedmi novych registraci téchto pfipravkd a provedli hodnoceni
dal3ich celkem 20 procedur tykajicich se centralizované registrovanych pFipravkd. Celkem jsme jmenovdni PRAC rapor-
térem pro 20 centralizované registrovanych Lé€ivych pFipravkd.
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Farmakovigilance SUKL priib&Zné zvysuje své zapojeni do farmakovigilan&nich &innosti na celoevropské trovni. Aktivné
jsme se Ucastnili 11 pravidelnych jedndni farmakovigilanéniho vyboru PRAC Evropské agentury pro LéCivé pfipravky
(EMA), vzhledem k pandemii probéhla vétsina téchto jedndni distanéni formou. Ddle probéhlo 10 jednodennich tele-
konferencnich jedndni vyboru PRAC. NaSe aktivni zapojeni se projevuje peclivym sledovdnim a pFipominkovdnim probi-
hajicich procedur, které vedou jiné stdty. BEhem r. 2022 jsme zaslali celkem 127krdt pisemné pripominky k procedurdm
vedenym jinymi stdty a na jedndnich jsme prezentovali sedm procedur, které jsme sami vedli. Kromé pravidelnych jednd-
ni vyboru PRAC se konala dvé mimorddnd jedndni pod zdstitou stdtu predsedajiciho Radé Evropské unie. Na prvnim jed-
ndni, které se konalo v PafizZi, jsme méli aktivni icast se dvéma prezentacemi. Druhé jedndni jsme sami porddali v Praze
pod zdstitou ¢eského predsednictvi v Radé EU. PFipravili jsme velmi kvalitni program pro dvoudenni jedndni — prvni den
bylo spole¢né jedndni vyboru PRAC a koordina¢ni skupiny CMDh, druhy den jednala obé télesa oddélené. Jedndni za-
znamenalo mimorddny Uspé&ch, dostali jsme mnoZstvi velmi pochvalnych ohlasg.

RovnéZ jsme aktivné zapojeni do evropské skupiny farmakovigilanénich inspektord (PhV IWG), expertni skupiny pro sys-
tém EudraVigilance (EV EWG) a skupiny PhV Business Team pfi EMA. Jsme aktivnim ¢lenem skupiny HARP (Harmonizace
pldnd na Fizenf rizik), pro niZ pfipravujeme vlastni hodnoceni a pfipominkujeme hodnoceni ostatnich &lend. Z 15 hodno-
ticich zprdv této skupiny zvefejnénych v r. 2022 jich nase ¢lenka vypracovala sedm. Aktivné zastoupeni jsme také v pra-
covni skupiné vyboru PRAC pro tzv. follow-up questionaires, tj. dotazniky pouZivané pfi dopliiovdni dileZitych informaci
k hld8enim podezfeni na NU, a ve skuping, kterd se vénuje 1é&b& t&hotnych a kojicich Zen s roztroudenou sklerézou.

Do &eské klinické praxe byly ve spoluprdci s ostatnimi Gtvary Sekce registraci pribé&zné pfendseny zévéry vyboru CHMP
a farmakovigilan&niho vyboru PRAC. Ustav na své internetové strdnce 10krdt zvetejnil informaci uréenou zdravotnické
&i laické veFejnosti tykajici se bezpe&nosti l&&ivych piipravkd. Ve spoluprdci s dr¥iteli rozhodnuti o registraci Ustav zve-
na zvy$eni bezpe&nosti pouZivdni lé€ivych pFipravkl. Hodnotitelé Oddéleni farmakovigilanéniho hodnoceni se podileli
na posuzovdni registracni dokumentace, kde posuzovali jeji farmakovigilanéni ¢dst, v roce 2022 vypracovali celkem
1896 zprdv k FV dokumentaci.

Odbor farmakovigilance naddle vyddvd informadni zpravodaj Nezddouci icinky Lé&iv, v roce 2022 jsme vydali ¢tyfi Cisla.
Ve zpravodaji zveFejfiujeme aktudlnf informace tykajici se podezfeni na ne?ddouci Géinky hlddené z CR b&hem predcho-
ziho roku, jiné aktuality z farmakovigilance, pravidelnou rubriku ,Nahldsili jste ndm®, ve které jsou uvddény konkrétni
pripady neZddoucich G&ink Lé&ivych pripravkd hlddené z CR, a kvartdlni prehledy déleZitych farmakovigilan&nich vystu-
pU. Bylo zpracovdno 68 ohld3eni (zahdjeni, ukon&eni nebo aktualizace) poregistragnich studii bezpe&nosti probihajicich
v CR.

Oddéleni farmakovigilanénich inspekci a datové podpory provedlo v roce 2022 celkem 14 inspekci farmakovigilanénich
systém drZiteld rozhodnuti o registraci. Jedna inspekce byla pFeloZena z roku 2021 kvili epidemiologické situaci, 12 in-
spekcibylo pldnovanych, jedna inspekce byla provedena proti pldnu navic soubézné s inspekci jiného drzitele rozhodnutf{
o registraci ve stejném farmakovigilan&nim systému.

Z provedenych inspekci bylo Sest inspekci kompletniho farmakovigilanéniho systému, kdy PSMF drZitele rozhodnutf
o registraci je ulozen v Ceské republice (z nich dvé inspekce byly provedeny jako vyZddané CHMP). Osm inspekci bylo
zamé&¥eno na farmakovigilan&ni aktivity lokdlniho zastoupenf dritele rozhodnut{ o registraci v CR.

V souvislosti s protiepidemickymi opatfenimi bylo nutné &tyfiinspekce provést na ddlku pomocivideokonference. V pri-
b&hu inspekci byly zjistény kritické nedostatky u dvou drZitell rozhodnuti o registraci.

Odbor FV komunikuje s vefejnosti, odpovidd na dotazy zdravotnikd, laické vefejnosti i farmaceutickych firem. V roce
2022 jsme pisemné &i telefonicky zodpov&déli 630 dotazl. V rdmci Sifeni informaci o bezpe&nosti lé&iv a také v zd-
jmu zvy$eni hldSeni podezieni na neZddouci G&inky léCivych pFipravkl pfednesli zamé&stnanci Odboru farmakovigilance
sedm prezentaci na odbornych kongresech ¢&i semindFich lékafd ¢i farmaceutl, na kurzech IPVZ nebo v rdmci vyuky stu-
dentl. Polet prezentaci byl oproti jinym let&im redukovdn kvali jest& probihajici pandemii. Ustav se také vénuje edukaci
farmaceutickych firem ve sprdvném provddéni farmakovigilance. V roce 2022 jsme jiz tradi¢né uspofddali dva celodenni
semindre pro firmy tykajici se novinek ve farmakovigilanci za pfedchozi rok a prednesli jsme dvé prezentace na semindfi

pofddaném jinou sekci SUKL.
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SEKCE
DOZORU

V Odboru laboratorni kontroly jsou provdadény rozbory léCiv pozadované zédkonem
(napt. z namdtkovych kontrol Lléc¢iv na trhu nebo propousténi Sarzf), na vyzaddnf
jinymi utvary Ustavu, piip. orgdny stdtni sprdvy, a v rdmci mezindrodnf spoluprdce.
Laboratore jsou zaclenény do mezindrodni sité General Network of Official
Medicines Control Laboratories. Laboratore neprovdd( rozbory na zéddost zéddnych
komercnich subjektl (s vyjimkou propousténi Sarzf podle zékona o lécivech).
Lékopisné oddéleni se podili na vyddvdni Ceského lékopisu a pFpravé Evropského
lekopisu.

Odbor ékdrenstvi a distribuce zajidtuje kontrolu dodrZovdni legislativnich poZzadavk( v oblasti distribuce lé&iv se zamé&-
Ffenim na zdsady sprdvné distribu¢ni praxe a vyddvdni povoleni k distribu¢ni ¢innosti véetné vedenf registru zprostred-
kovatell léCivych pFipravkd a ddle provddi dozor v oblasti vydeje, prodeje a pFipravy lé&ivych pfipravkd. Kontrolovanymi
subjekty jsou distributofi, lékdrny, prodejci vyhrazenych lé€ivych pFipravkl a specializovand pracovisté zdravotnickych
zarizeni. Kontrola zachdzeni s é¢ivymi pFipravky se provddi i ve vSech ostatnich zdravotnickych zafizenich. Kontrolu
zajituji podle p¥isludnosti jednotlivd regiondlni pracovidté Ustavu.

Odbor inspekéni zajiStuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Lé€iv, sprdvné klinické a laboratorni praxe a vyddvdni zdé-
vaznych stanovisek k dovozu a vyvozu lé&ivych pFipravkd, v€etné& spoluprdce s celnimi orgdny. Ddle provddi dozor nad
darovdnim, opatfovdnim, vySetfovdnim, zpracovdvdnim, skladovdnim a distribuci lidskych tkdni a bunék sméfujicich
k zajisténf jejich jakosti a bezpecnosti. Souldsti této Cinnosti je vyddvdni povoleni k ¢innosti tkdriového zatfizeni, odbéro-
vého zarizeni nebo diagnostické laboratore, provddéni kontrol, sledovdni zdvaZznych neZddoucich uddlosti a reakci nebo
podezieni na né a v pfipadech pochybnosti rozhodovdni, zda jde o tkdné a buriky podléhajici regulaci podle prislusného
zékona.

Oddé&leni zdvad v jakosti zahrnuje agendu Fedeni zdvad v jakosti é&iv a pomocnych ldtek dostupnych na trhu CR a zajis-
tuje ¢innosti vedouci k eliminaci mozného ohrozeni lé¢ivem nebo pomocnou ldtkou o sniZzené jakosti véetné posouzeni
opatfeni navrhovanych/pfijatych regulovanymi subjekty. Ddle se zabyvd problematikou padélanych a odcizenych Léci-
vych pFipravkd v legdlni distribuéni siti véetné Fedeni pfipadl neldspésdného ovéfeni ochrannych prvkd Lé&ivych pripravki
v souladu s platnou legislativou za G¢elem ochrany vefejnosti pred padélanymi léCivymi pripravky. Souddsti této Cinnosti
je také posuzovdni Zddosti podanych v souladu s ustanovenim § 11 pism. r) zdkona o Lé&ivech.

Vykon dozoru nad dodrZovdnim zdkona o regulaci reklamy v oblasti reklamy na humdnni Lé€ivé pFipravky (HLP) a spon-
zorovdni v této oblasti (s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysildni) zajiStuje Oddéleni regulace reklamy. Provddi
Setfeni podné&td na zdvadnou reklamu na HLP a vyddvd odbornd stanoviska k reklamnim materidldm a k problematice
regulace reklamy. Oddéleni se ddle zabyvd prosazovdnim prdva v pripadech, kdy byl zjiStén nelegdlni stav, tj. neoprdv-
néné zachdzeni s léCivy, a také rozhodovdnim, zda konkrétni vyrobek je léCivym pFipravkem, &i nikoliv.

4.6 LABORATORNI KONTROLA

Laboratorni kontrolu provddi Odbor laboratorni kontroly jednak v rdmci poZadavkd danych zdkonem o lé&ivech, tj.
kontroluje jakost Lé&iv v ob&hu dle pfedem pFipravenych projektd a propousti SarZze stanovenych é&ivych pFipravkd,
a jednak na zdkladé poZadavkd od internich Zadatelf (ostatnich Gtvard Ustavu). Sem patii predeviim Feeni zdvad v ja-
kosti lé&ivych pFipravkd, analyza lékdrenskych vzork(, podezieni na padélky a nelegdlni lé€iva, neZddouci G&inky apod.
Laboratorni oddéleni Odboru laboratorni kontroly jsou od roku 1995 aktivnim ¢lenem mezindrodni sité OMCL (Official
Medicines Control Laboratories) p¥i Evropském UstFedi pro jakost lé¢iv (EDQM). Zaméstnanci obou laboratornich oddé-
leni se zU€astriuji vyro€nich zaseddni OMCL a jsou €leny pracovnich skupin.

Odbor md vybudovdn systém managementu kvality podle €SN EN ISO/IEC 17025, v roce 2021 prob&hlo dali ovéFeni
zavedeného systému kvality skupinou auditord EDQM, vzhledem k pandemické situaci se jednalo o vzddlenou formu
provedeni auditu. Mezindrodni uzndni systému managementu kvality je podminkou tGcasti v mezindrodnich studiich kon-
troly centrdlné registrovanych pf¥ipravkd, které organizuji EMA/EDQM, uzndvdni vysledkd analyz MRP/DCP pfipravk(

a mezindrodniho uzndvdni certifikdtd propousténi $arZi vybranych Lé&ivych pfipravkd (OCABR) v rémci EU.
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Vysledky rozbor( vzork(, které v roce 2022 provedla obé laboratorni oddéleni Odboru laboratorni kontroly, jsou shrnuty
Vv nize uvedenych tabulkdch.

Tab. 8 Dozor nad kvalitou Lé&iv na trhu prostfednictvim laboratornich rozbor podle pfedem pFipravenych projektt
- projekty uzaviené v roce 2022

Ndzev projektu Pocet Pocet Pocet Pocet Pocet
analyzovanych analyzovanych vyhovujicich  nevyhovujicich pFfipominek
pFipravkd vzorku k registraéni
dokumentaci
3/2021 lékdrenské vzorky 86 220 212 8 (e}
1/2021 kontrola Braillova 68 68 68 0 (0]
pisma na obalech LP
8/2019 LP, u kterych 6 11 11 (o] (o]
probéhla ZM v REG
4/2021 LP obsahujici 14 28 28 (o] (o]
atomoxetin
B10/3/2021 porovndnfi 5 11 11 (0] 0
metod na stanoveni BET
Doby pouZitelnosti IPLP 7 21 15 6 3 (lékopisné
¢ldnky)
Celkem 186 359 345 14 3

Projekty jsou pFipravovdny na zdkladé ,risk based” analyzy. Kritérii jsou zejména vysokd spotfeba kontrolovanych pFi-
pravkd, méné& obvyklé ékové formy &i cesty poddni, cilovd skupina pacientd, p¥ipadné &asté reklamace pacientd &i
odbornik( z Fad ékafl a Llékdrnikl. Ndvrhy t&chto projektd a zprdvy o uzavienych projektech jsou schvalovdny tymem
pro jakost SUKL. V roce 2023 probihd prdce na téchto projektech: kontrola lé&ivych p¥ipravkd obsahujicich kvetiapin
fumardt, lisinopril a kaptopril, metamizol, levetiracetam, allopurinol a ddle ovéreni mikrobiologické jakosti rostlinnych
&ajl. PFipravuji se nové projekty, a to kontrola léCivych pFipravk( obsahujicich betahistin dihydrochlorid, aripiprazol,
sertralin, nimesulid, celecoxib, meloxikam, budesonid, gabapentin a donepezil. Naddle se kontroluji lékdrenské vzorky
a Braillovo pismo na obalech Lé&ivych pFipravkd a probihd analyza zachycenych padé&lkl a nelegdlnich vzork(, zejména
na #ddost Policie CR. Pldnuje se rovné? analytickd kontrola ch¥ipkovych vakein a ovéfeni metody analyzy monoklondl-
nich protildtek pomoci kapildrni elektroforézy.

v s

Tab. 9 Propousténi $arzi stanovenych Lé€ivych pFipravkl

Druh pfipravku Pocet Pocet Propusténo Propusténo Celkem Nepropusténo Splnéno
LP  hldSeni nazdkladé po lab. propusténo v terminu

Sarzi certifikdtu kontrole Sarzi
Krevni derivdty 52 747 742 5 747 (0} 747
Vakciny 38 449 437 11 448 1* 448**

* Nepropusténo z divodu pferuseni paralelniho testovdni drZitelem.
** Prodleni nebylo zpUsobeno laboratofi, nebyla doddna odpovidajici dokumentace.

Tab. 10 Laboratorni kontrola lé&iv a pomocnych latek na vyzdddni jinymi atvary Ustavu, jinymi organizacemi statni
spravy nebo EDQM

Poéet vzorkd Z toho vyhovuje Z toho nevyhovuje

Podezfeni na zdvadu v jakosti lé&iva 28 26 2
Podezfeni na padélky, nelegdlni vzorky* 45 - -
Mezindrodni studie v rdmci OMCL 18 16 2
Vnitfni kontrola jakosti ¢isténé vody 128 128 (]
Ovéreni kvality referenéni ldtky pro Ph. Eur. 2 2 (0]
Ostatni rozbory** 20 20 (0]
Celkem 241 192 4

* Nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje, ¢i nevyhovuje.
** Napr. vyZddané mikrobiologické kontroly, jiné vyZddané rozbory ap.
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V Odboru laboratorni kontroly bylo podle vy$e uvedenych tabulek provedeno 617 rozbord vzorkd. Po€et vzork( hodno-
cenych jako nevyhovujici (bez padé&lkd a nelegdlnich pfipravkd) oproti lofiskému roku mirn& poklesl a €inil 2,6 % (3,0 %
vroce 2021, 3,2 % vroce 2020; 4,2 % vroce 2019; 5,8 % vroce 2018; 3,9 % vroce 2017). Zdvady v jakosti byly potvrzeny
zejména u lékdrenskych vzorkd. Jinak je kvalita hromadné vyrdbénych é&ivych pFipravkd dostupnych na ¢eském trhu
velmi dobrd.

V rdmci zdkonného Ukolu propousténi Sarzi byly vSechny nahldsené Sarze propustény do terénu véas, tj. v zdkonem sta-
novenych terminech, coZ se v lofiském roce znovu tykalo i vakcin proti onemocnéni covid 19. Obr. 3 zndzorfiuje pocet
propousténych SarZi krevnich derivdtl a vakcin, na nékteré krevni derivdty a vakciny byly po laboratornim zkou$eni vy-
staveny mezindrodné uzndvané certifikdty (OCABR — Official Control Authority Batch Release).

Obr. 1 Poéet rozbortli vzorkl v letech 2017-2022

1000
855 868
800
691 /38 674
617
600
400
200
O
2017 2018 2019 2020 2021 2022

Obr. 2 Vyvoj po&tu nevyhovuijicich vzork( v letech 2017-2022 (v %)
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Obr. 3 Pocet propusténych sSarZi v letech 2017-2022
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MEZINARODNI SPOLUPRACE V OBLASTI LABORATORNI KONTROLY

Odbor se podili na spoleénych studiich kontroly jakosti lé€iv v ob&hu (jednd se zejména o analyzy léCivych pFipravkd
registrovanych procedurou MRP &i DCP), testy zpUsobilosti laboratofi provddét rizné analytické metody a ovéFovdni
kvality referencnich ldtek pro Evropsky lékopis.

Odbor laboratorni kontroly se v roce 2022 zucastnil kolaborativnich mezindrodnich studii uvedenych v tabulce 11.

Tab. 11 U&ast v mezindrodnich studiich

Studie Nazev studie Hodnoceni

PTS 219 Dissolution dobré

PTS 225 Optical Rotation ndpravné opatreni
PTS 226 Liquid Chromatography dobré

PTS 228 Refractive Index dobré

CRS Nicotine Ditartrate dobré

CRS Sodium Alendronate dobré

SUP 011 Suspected Unknown Product dobré

MSS 060 Olanzapine dobré

Vysvétleni zkratek:

PTS — Kruhovy test pofddany EDQM (Proficiency Testing Study). Kontrola kvality prdce laboratofe, z EDQM jsou zasldny vzorky, refe-
renéni ldtky a metoda. Po zasldni vysledk( zpét EDQM jsou tyto statisticky zpracovdny a laboratoF obdrZi vyhodnoceni studie.

CRS — Ovéreni kvality referenéni ldtky pro EDQM / Chemical Reference Substance.

MSS — Mezindrodni studie zamé&Fend na prizkum trhu / Market Surveillance Study.

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

47 DOZORV OBLASTI PRIPRAVY, VYDEJE, PRODEJE A DISTRIBUCE LECIV

Dozor v oblasti zachdzeni s léCivymi pFipravky patfi k zdkladnim ¢innostem Odboru lékdrenstvi a distribuce. Kontrolni
ginnost Ustav provddi v lékdrndch, u prodejct vyhrazenych humdnnich lé&ivych p¥ipravke, ve zdravotnickych zaFizenich
(v€etné jejich specializovanych pracovist) a u distributorl a zprostfedkovatell Lé&ivych pripravkd. Odbor lékdrenstvi
a distribuce je povéfen rovnéz provddénim cenové kontroly u lé&ivych pfipravkl a potravin pro zvldstni lékaFské Glely,
kontrolou podminek vydeje lé&ivych pFipravk( vdzanych na lékafsky pFedpis podle zdkona o vefejném zdravotnim po-
jist&ni a kontrolou zachdzeni s ndvykovymi ldtkami a prekurzory v€etné pFipravkl s jejich obsahem v lékdrndch. Ddle
Odbor lékdrenstvi a distribuce vede a pravidelné aktualizuje verejné pristupné prehledy vyse uvedenych regulovanych
subjektl s vyjimkou zdravotnickych zafizeni.

Ke konci roku 2022 Ustav evidoval celkem 2 480 Lékdren, z toho byly &tyfFi lékdrny patfici do resortu Ministerstva obra-
ny CR, a ddle bylo evidovdno 204 odlouenych oddéleni vydeje é&iv a zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,00VL"),
3 494 prodejcl vyhrazenych humdnnich éCivych pFipravkd, 42 oddéleni nukledrni mediciny zdravotnickych zafizeni,
387 distributord a 53 zprostfedkovateld humdnnich é&ivych pFipravkl. Celkovy polet lékdren se oproti roku 2021 zvysil
o CtyfFi subjekty, pocet OOVL poklesl o Sest oddéleni (obr. 4).

Obr. 4 Pocet lékdaren a OOVL v poslednich 10 letech (stav k 31. 12. 2022)
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V roce 2022 provedli inspektoti Odboru lékdrenstvi a distribuce celkem 731 inspekci zdravotnickych zafizeni lékdrenské
péce — lékdren, z toho se ve 30 pfipadech jednalo o nemocniéni lékdrny poskytovatell LGZkové péle. Z celkového poltu
provedenych kontrol bylo 15 kontrol cilenych, provedenych na zdkladé podn&td nebo stiZnosti.

Samostatnd kontrola zachdzeni s ndvykovymi ldtkami a prekurzory byla provedena ve 388 lékdrndch.

Cenovd kontrola zamérend na dodrzovdni zékona o cendch a pravidlech cenové regulace byla provedena ve 100 Lékdr-
néch a u 10 distributord.

Na zdkladé skute&nosti zjist&nych pfi provedenych kontroldch bylo provozovateldm lékdren uloZeno celkem 59 pravo-
mocnych rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zékonem o lécivech v celkové vysi 17 835 500 K&
véetné Uhrnnych pokut (viz ddle) a pravomocné ukoncenych sprdvnich fizeni na zékladé kontrol provedenych v pfed-
chozim obdobi a dvé napomenuti. Za neposkytnuti soucinnosti pfi kontrole bylo uloZeno devét pravomocnych pokut
ve vy$i 880 000 K&. Ve tfech pFipadech byla lékdrné& pozastavena ptFiprava é&ivych pFipravkd z ddvodu neové&Feného
pristrojového vybaveni (vdhy pouZivané pfi pripravé, lamindrni box).

Mezi hlavni d@vody k vyddni rozhodnuti o uloZeni sprdvniho trestu patfily velmi zdvazné nedostatky v ¥ddném vedeni
a uchovdvdni evidence pfijmu, zdsob a vydeje LéCivych pFipravkl, vydej léCivych pFipravkl se zdvadami v jakosti, na zd-
kladé kterych mé&ly byt staZeny z ob&hu, vydej léCivych pFipravkl bez lékaFského pFedpisu nebo na neplatné predpisy,
vydej neoprdvn&nymi osobami a nedodrZovdni zdsad sprdvné lékdrenské praxe pfi pFipravé Lé€ivych pFipravki, zejména
pouzivdni léCivych a pomocnych ldtek k pfipravé po dobé jejich pouZitelnosti nebo bez dokladu o jejich jakosti nebo
priprava na neovérenych vahdch.

V rdmci kontrol zachdzeni's ndvykovymi ldtkami v lékdrndch bylo v roce 2022 na zdkladé zjisténi zdvaznych poruseni zd-
kona o ndvykovych ldtkdch provozovatellm ékdren uloZeno 11 pravomocnych rozhodnuti o pokuté&, u nichz celkovd vyse
pokut jen za pfestupky podle tohoto zdkona &inila 60 000 K¢&. V ostatnich pfipadech se provozovatelé [ékdren dopustili
spdchdni pfestupk( i podle zdkona o lé€ivech, a byla jim proto uloZena Ghrnnd pokuta.

V pripadé kontroly zachdzeni s prekurzory byla v roce 2022 vyddna celkem ¢tyfi pravomocnd rozhodnuti o pokuté podle
zdkona o prekurzorech v celkové vysi 45 000 K¢, ve dvou pripadech byla uloZzena thrnnd pokuta.

Hlavnimi dévody k vyddni rozhodnuti o uloZeni pokuty byla zdvaZnd a vice€etnd porudeni zdkona o ndvykovych ldtkéch
tykajici se vedeni evidence a dokumentace ndvykovych ldtek a pfipravkd véetné& uchovdvdni pfislusnych dokladd, neza-
sldni roéniho hld$eni o stavu a pohybu zdsob ndvykovych ldtek a pfipravkd v zdkonném terminu nebo nesprdvné nebo
nelplné ddaje v ro¢nim hldseni.

Kontroly provedené v oblasti dodrZovdni pravidel cenové regulace v lékdrndch shledaly poruseni cenovych pfedpist
v 39 pripadech. Prdvni moci nabylo v roce 2022 celkem 16 rozhodnuti o uloZeni sprdvniho trestu, pficemz v sedmi pfi-
padech se jednalo o pokuty v celkové vysi 76 000 K¢, v jednom pfipadé byla uloZena Uhrnnd pokuta a ve zbylych osmi
pripadech se jednalo o uloZend napomenuti za cenové delikty tykajici se nedodrZeni zdvazného postupu pfi tvorbé pro-
dejni ceny individudlné pfipravovanych a hromadné vyrdbénych lécivych pFipravkd upravovanych pred vydejem, nevede-
ni nebo neuchovdvdni prikazné cenové evidence, nedodrZeni (ifedné stanovené maximdlni ceny pfi prodeji a nerespek-
tovdni podminek a postupl pro jeji uplatnéni.

V rédmci pravidelné kontrolni &innosti Ustavu bylo v roce 2022 ve dvou pfipadech zjist&no porudeni zdkazu spo&ivajiciho
v nabizeni a poskytovdni zvyhodnéni u vydeje Lé&ivych pfipravkl vdzanych na lékaFsky predpis hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténf, prdvni moci nabylo jedno rozhodnuti o uloZeni pokuty za poruseni zdkona o lécivech a o vefejném
zdravotnim pojisténi zjisténé v pfedchozim obdobi ve vysi 37 500 K& (Ghrnnd pokuta).

V roce 2022 bylo ddle provedeno 234 kontrol tykajicich se zachdzeni s lé€ivymi pFipravky ve zdravotnickych zafizenich.
Kontroly prob&hly na tfech lGZkovych oddé&lenich poskytovateld zdravotnich sluZeb a ve 231 samostatnych ambulan-
cich praktickych lékaFd, lékaFd specialistd a v ostatnich zdravotnickych zaFizenich. Na zdkladé podnétd, které Ustav ob-
drzel k ¢innosti zdravotnickych zafizenf, ve kterych se poskytuje zdravotni péce, bylo provedeno celkem sedm cilenych
inspekci. Za zjisténd poruseni zdkona o lécivech bylo uloZeno celkem osm pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové
vysi 1140 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncend sprdvni fizeni na zdkladé kontrol provedenych v predchozim
obdobi).

Mezi hlavni ddvody k vyddni rozhodnuti o uloZeni sprdvniho trestu patfilo zejména skladovdni lé&ivych pFipravkd nad
rdmec oprdvnéni k poskytovdni zdravotnich sluZeb, nedostatky v souvislosti se stahovdnim é&ivych pfipravkl z ddvodu
zdvady v jakosti, zachdzeni s LéCivymi pFipravky v rozporu se souhrnem Gdajd o pfipravku, zdvaznd nebo viceletnd po-
ruseni povinnosti pfi zachdzeni s léCivymi pFipravky stanovenych provddécimi prdvnimi pfedpisy, pfedevsim nesprdvné
uchovdvdni lé&ivych pFipravkd nebo nevedeni pfedpisové a zdznamové dokumentace.
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Kontrola prodejcti vyhrazenych é&ivych pFipravkd se v roce 2022 tykala celkem 109 provozoven. Za porudeni povinnosti
vyplyvajicich ze zdkona o lécivech bylo uloZeno celkem 17 pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 254 000 K&.

V ostatnich zdravotnickych zafizenich oprdvnénych pfipravovat LéCivé pfipravky — oddélenich nukledrni mediciny (ONM)
a pracovistich pFipravujicich humdnni autogenni vakciny (HAV) — bylo provedeno celkem 16 inspekci, na zékladé kont-
rolnich zji§téni byly poddny dva ndvrhy na uloZeni sprdvniho trestu (pokuta a napomenuti).

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce 2022 uvddi tabulka 12.

Tab. 12 Inspekéni dozor nad lékdarnami, oddélenimi nukledrni mediciny, zdravotnickymi zaFizenimi a prodejci vyhraze-
nych Lé€ivych pfipravkili v roce 2022

Kontrolovany Typ kontroly Pocet Klasifikace zdvad Sankce
subjekt 1 % 2 % 3 % A B C
Lékdrny béZné kontroly 731 450 616 178 244 103 14 3 - 70
cenové kontroly 100 nehodnoceno dle klasifikace zévad - - 16
kontroly NL 388 314 80,9 59 152 15 3,9 - - 15
a prekurzor(
ONM 13 7 53,8 5 385 1 7,7 - - (6}
HAV 3 1 333 2 667 - - - - (0]
Zdravotnickd 234 173 69,7 47 25,2 14 51 - - 8
zarizeni
Prodejci vyhrazenych 109 80 734 11 101 18 16,5 - - 17
Lé&ivych pripravki
Klasifikace zdvad Sankce
1 - bez zdvad nebo zjistény jen drobné zdvady A — pozastaveni pfipravy
2 — vyznamné nebo opakované zdvady B - pozastaveni provozu
3 — kritickd zdvada nebo zdvaZné poruseni zdkona C — uloZen pravomocny sprdvni trest

V roce 2022 odebrali inspektoFi Odboru lékdrenstvi a distribuce pFi kontroldch lékdren celkem 221 vzork({ Lé&ivych pFi-
pravkd, z nichZ 72 vzork( pFedstavovaly farmaceutické vyrobky uréené pro magistraliter pFipravu v lékdrndch. Ze 149 é-
kdrenskych vzork( (Lécivé pFipravky pfipravené v lékdrndch) byly pouze dva nevyhovujici; v jednom pfipadé se jednalo
o nevyhovujici obsah G&inné ldtky, ve druhém o pfitomnost nedeklarované protimikrobni pFisady. U tfech vzorkd urée-
nych k vydeji byly zjistény nedostatky v jejich oznaceni na obalu.

K dalsim ¢innostem Odboru ékdrenstvi a distribuce patfi vyddvdni zdvaznych stanovisek k technickému a vécnému
vybaveni lékdren pro Ucely ziskdni oprdvnéni k poskytovdni zdravotnich sluZeb. V roce 2022 bylo pfijato celkem 200 Z4-
dosti provozovatell lékdren o vyddni stanoviska a vyddno bylo 204 souhlasnych zdvaznych stanovisek.

Ve 108 pfipadech bylo vyddni zédvazného stanoviska spojeno s kontrolou lékdrny (ovérenim technického a vécného vy-
baveni na misté) a v péti pripadech s kontrolou OOVL (tabulka 13). Ddle v této souvislosti probéhlo 113 konzultaci
tykajicich se pfistrojového vybavenfi stdvajicich lékdren nebo vystavby novych lékdren a 416 konzultaci k povinnostem
kontrolovanych subjektl vyplyvajicich ze zdkona o lé&ivech, zdkond o ndvykovych ldtkdch a o prekurzorech a jejich pro-
vddécich predpist a pokynt SUKL. Tabulka 13 uvddi rovné? tdaje o nové vzniklych a zaniklych lékdrndch/OOVL.

Tab. 13 Dalsi ¢innost Odboru lékdrenstvi a distribuce

Uvodni kontrola lékdrny Vznik lékdrny/OOVL Zanik lékarny/OOVL
108 77/7 73/13
Uvodni kontrola OOVL Konzultace k véchému Konzultace ostatni
a technickému vybaveni
5 113 416
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DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Pocet distributord se v roce 2022 meziro&né zvysil o dva subjekty na celkem 387 drZitell povoleni k distribuci léCivych
pFipravkd. Z celkového poctu schvdlenych distributorl je 94 subjektd, kdy je drZitel povoleni k distribuci zéroveri i pro-
vozovatelem Lékdrny.

V roce 2022 bylo vyddno 21 novych rozhodnuti o povoleni k distribuci, 129 rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci
a 19 povoleni bylo na Zddost jejich drziteld zruSeno. K pozbyti povoleni k distribuci podle § 76 odst. 4 zdkona o léCivech
nedo3lo a v jednom p¥ipadé bylo povoleni zrueno rozhodnutim Ustavu podle § 76 odst. 3 zdkona o lé&ivech.

O zdpis do registru zprostfedkovateld humdnnich é&ivych pFipravkl, zmé&nu nebo vymaz z n&j pozddalo v roce 2022
celkem 15 subjekt, k 31. prosinci 2022 bylo v registru zapsdno celkem 53 zprostfedkovateld.

Tabulka 14 uvddi prehled pfijatych zddosti a vydanych rozhodnuti v souvislosti s povolenim, zménou nebo zruSenim po-
voleni k distribuci a registraci zprostfedkovatell lé&ivych pFipravka.

Tab. 14 Distribuce a zprostfedkovdni léCiv v roce 2022

Pfijato Zddosti  Vydand rozhodnuti / proveden zdznam v registru

Zdadost o povoleni distribuce 21 21
Zddost o zménu povoleni distribuce 124 129
Zdadost o zrudeni distribuce 17 19
Zd&dost o zdpis do registru / zmé&nu/vymaz 15 13

zdpisu v registru

Pozn.: Tabulka nezahrnuje polty nedofeSenych Zddosti z minulého obdobi.

V roce 2022 bylo provedeno celkem 277 inspekci distributor a 11 inspekci zprostifedkovateld, z nichZ bylo osm kontrol
cilenych, provedenych na zdkladé& internich a externich podnétl. Celkem bylo pfijato 12 podné&tl k &innosti distributord,
kdy ani v jednom pFipadé nebyly shleddny zdvazné nedostatky v dodrZzovdni sprdvné distribu¢ni praxe.

Mezi hlavni priority dozorové &innosti patfila komplexni kontrola distribu&niho Feté&zce lé&ivych pfipravkl a s nim spoje-
ného dodrZovdni zdsad SDP, systému jiSténi jakosti a analyzy rizik souvisejicich s distribu¢nimi ¢innostmi, podminkami
skladovdni a pfepravy é&ivych pfipravkl véetné kontroly zdznamové dokumentace souvisejici s provddénou distribuéni
ginnostfi, kontroly sprdvného a Uplného poskytovdni Gidajd o objemu distribuovanych Lé€ivych pFipravkd, kontrola povin-
nosti distributora pfedem ohldsit zdmé&r vyvdzet do zahrani&i lé&ivy pFipravek umist&ny na seznamu MZ €R a dodrZovdni
zékazu distribuce a vyvozu a ddle kontrola plnéni povinnosti distributora souvisejici s ovéfovdnim a kontrolou ochran-
nych prvkd u lé&ivych pfipravk, které jsou jimi opatfeny.

Z celkového poctu 225 hodnocenych inspekci u distributord (ndsledné

a cilené inspekce) bylo 75,5 % hodnoceno stupném 1 (dobré), 19,5 % stup-

ném 2 (uspokojivé) a 5 % stupném 3 (neuspokojivé). Na zdkladé zjisténych O

skute&nosti bylo poddno celkem 23 ndvrh( na zahdjeni sprdvniho Fizenf | ‘

o uloZeni pokuty za zdvaznd poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zdkona ’ ’ O
)

o léCivech a jeho provddé&cich pFedpist a souvisejicich pokynl pro SDP.

. Ve . . (o]
Po probéhlych inspekcich bylo vyddno celkem 179 poinspekcnich cer- InSpekCI u dlstrlbutoru
tifikatl sprdvné distribuéni praxe, z nichZ bylo 11 certifikdtd s omeze- hodnoceno
nim (v Sesti pfipadech s omezenim platnosti na dva roky a v péti pfipa- v Ve
dech s omezenim rozsahu na skladovdni). Vdechny vydané certifikdty, Stupnem 1 (dObre)
obdobné jako povoleni a zmé&ny povoleni k distribuci, jsou pravidelné
vkldddny do evropské databdze EudraGMDP.

Oddéleni sprdvné distribu¢ni praxe z povéreni inspektordtu EDQM
ve Strasburku a Odboru laboratorni kontroly Ustavu realizovalo odb&-
ry vzork( registrovanych é&ivych pFipravkl v distribuénim Fet&zci pro
ucely laboratorni kontroly jejich jakosti.

V rdmci konzultaéni ¢innosti poskytlo oddéleni celkem 64 konzultacfi
tykajicich se uplatfiovdni zdsad sprdvné distribu&ni praxe a prliibézné
poskytuje vyjddieni a podklady na zdkladé Zddosti a doZdddni jinych
orgdnd a organizaci véetnd zahraniénich (MZ CR, finanéni Gfady, soudy,
Policie CR, EMA).
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V roce 2022 bylo provedeno 10 cenovych kontrol distributorl zamé&fenych na dodrZovdni zdkona o cendch a platnych
cenovych pfredpisl Ministerstva zdravotnictvi o regulaci cen lé&ivych pFipravkl a potravin pro zvldstni lékaFské Gely.
Porugeni cenovych predpist bylo zjisténo ve dvou pfipadech, jednalo se o nedodrZeni postupu v souladu s vécnymi pod-
minkami, pravidly nebo postupy pro stanoveni Gfednich cen, jejich zmén a zplsobu jejich sjedndvdni a uplatfiovdni sta-
novenymi cenovym orgdnem podle § 5 odst. 5 zédkona o cendch. Pravomocné byly za spdchdni cenovych deliktd v roce
2022 uloZeny distributordm t¥i pokuty v celkové vy$i 9 065 000 K&.

Na zdkladé kontrolnich zjisténi bylo v roce 2022 distributorim uloZeno celkem 21 pravomocnych rozhodnuti o pokut&
za poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o lé€ivech a jeho provddécimi predpisy v celkové vysi 6 060 000 K¢ (zahr-
nuta jsou i pravomocné ukonéend sprdvni fizeni na zékladé kontrol provedenych v pfedchozim obdobi). Za neposkytnuti
soucinnosti pfi kontrole bylo uloZeno jedno pravomocné rozhodnuti o pokuté ve vysi 50 000 K¢&.

Mezi hlavni ddvody k poddni ndvrh{ na uloZeni pokuty patfily kromé nedodrZovdni pravidel sprévné distribuéni praxe, distribuce
Lé&ivych piipravkd mimo tizemi CR pres opatteni vydané MZ CR, neozndmeni zdméru distribuovat do zahrani&i lé&ivy pFipravek
uvedeny na seznamu MZ CR, ddle nepoddni #ddosti o zm&nu povoleni v pfipadé zmén u distributora a neov&fovdni ochrannych
prvkd na obale (é&ivych piipravke spolu s nesplné&nim povinnosti ozndmit Ustavu podezieni na padélek Llé&ivého pripravku.

V jednom pfipadé byla pro zdvaznd poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zédkona o léCivech a podminek sprdvné distribuc-
ni praxe pozastavena platnost povoleni k distribuci a vyddno prohldsSeni o neshodé s pravidly SDP, které bylo vloZeno
do databdze EudraGMDP.

Vysledky kontrol distributord v roce 2022 uvddi tabulka 15.

Tab. 15 Inspekéni dozor nad distributory

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatfeni
Celkem Uvodni Ndsledné Cilené Zména 1 2 3 NCR Ndvrh na pokutu
277 21 217 8 31 170 44 11 1 23

Hodnoceni inspekci

Na zdkladé zjisténych zdvad a jejich zdvaZnosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosaZeného bodového vysledku je celkovd uroveri
dodrZovdni zdsad sprdvné distribuéni praxe vyjddfena hodnocenim:

1—dobré, 2 — uspokojivé, 3 — neuspokojiveé.

Porovndni po&tu regulovanych subjektd, provedenych kontrol a uloZenych sankci za poslednfi t¥i roky je zndzornéno
na obr. 5.

Obr. 5 Informace o dozorové ¢innosti za roky 2020-2022
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4.8 DOZOR V OBLAST! V\'(ROBY LECIV, LIDSKYCH TKANI A BUNEK A SPRAVNE
LABORATORNI A KLINICKE PRAXE

Odbor inspekéni zajidtuje dozorové aktivity v oblasti vyroby Lé&iv (v€etn& vyroby transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalsivyrobu lé¢iv — ddle jen ,TP®), sprdvné klinické a sprdvné laboratorni praxe, vyddvdni zédvaznych stanovisek k dovozu
LéCivych latek, véetné spoluprdce s celnimi orgdny. Ddle provddi dozor nad darovdnim, opatfovdnim, vySetfovdnim, zpra-
covdnim, skladovdnim a distribuci lidskych tkdni a bunék (ddle jen ,LTB") sméfujici k zajisténi jejich jakosti a bezpelnos-
ti. Souddsti této Cinnosti je vyddvdni povoleni k ¢innosti tkdfového zatizeni, odbérového zatizeni, distributora LTB nebo
diagnostické laboratore, provddéni kontrol, sledovdni zdvaznych nezZddoucich uddlosti a reakci nebo podezieni na né
a v pfipadech pochybnosti rozhodovdnf, zda jde o tkdné a buriky podléhajici regulaci pfislusnym zdkonem. Ddle zajiStuje
agendu hemovigilance, sledovdni zdvaZnych nezddoucich reakci u ddrcl nebo pfijemcl TP a zdvaznych neZddoucich
uddlosti souvisejicich s odbérem krve, vySetfenim, zpracovdnim, skladovdénim a distribuci TP nebo suroviny pro dalsf
vyrobu nebo s vydejem TP. Ddle pfijimd a vyhodnocuje zprdvy z evropskych systém( rychlého varovdni pro krev (ddle jen
~RAB*) a pro LTB (ddle jen ,RATC").

VYROBA LECIV
Aktualizované seznamy dozorovanych provozovatel(l v oblasti vyroby lé&iv jsou uvedeny na internetové strdnce Ustavu.

V oblasti vyrobcl (v€etné zafizeni transfuzni sluzby) bylo pfijato celkem 112 Zddosti o vyddni povoleni k vyrobé& nebo
o jejich zmé&nu (tab. 16). Polet pFipadl pfevddénych mezi jednotlivymi roky odpovidd intervalu pro vyfizeni Zddosti.

OBLAST LIDSKYCH TKANI A BUNEK
Jednd se o oblast regulovanou Ustavem na zdklad& zdkona & 296/2008 Sb., o lidskych tkdnich a bufikdch.

V roce 2022 bylo pfijato 48 Zddosti o povoleni k ¢innosti a Zddosti o zménu povoleni k ¢innosti.

Tab. 16 Agenda Zddosti v oblasti vyroby léciv a v oblasti lidskych tkdani a bunék

Typ Zddosti 2019 2020 2021 2022
Prijato Vydand | Pfijato Vydand | Pfijato Vydand Prijato Vydand
Zddosti rozhodnuti | Zddosti rozhodnuti | Zddosti rozhodnuti Zddosti rozhodnuti
Zdadost vyrobci 2 2 4 4 1 o) 3 2

o povoleni Lé€ivych
k vyrob& pFipravka

kontrolni 1 3 (0] (0} 1 1 1 1
laboratore
ZTS 3 3 1 1 3 3 3 3
Zddost vyrobci 59 60 53 52 53 53 52 55
0 zménu LéCivych
povoleni pripravkd
vyroby kontrolni 1 1 5 5 2 2 6 E
laboratore
ZTS 45 44 49 47 39 43 47 46
Zadost vyrobci 4 5 6 6 2 2 3 3

ozruSeni  léc&ivych
povoleni pfipravkd

kvyrobé y ontrolni 1 1 0 0 1 1 0 0
laboratore
ZTS (0] (0} (0] (0} (6] (0}

Zddost tkdRového 1 1 1 3 o] 1 2 2

o povoleni zafizenf

cinnosti - yistribuce 1 1 1 1 0 0 0 0
tkdni a bunék
odbérového (0] (0} (0] (0} (0] (0} (0] (0]
zarizenf
diagnostické 1 0 (0] 1 1 1 1 1
laboratore
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Typ Zddosti 2019 2020 2021 2022
Prijato Vydand | Pfijato Vydand | Pfijato Vydand Prijato Vydand
Zadosti rozhodnuti | Zddosti rozhodnuti | Zddosti rozhodnuti Zadosti rozhodnuti
Zddost tkdnového 43 38 27 32 29 24 41 46
o0 zménu zarizenf
cinnosti— istribuce 0 1 0 0 0 0 0 0
tkdni a bunék
odbérového 0 (0] 0 (0] 0] (0] 2 2
zarizenf
diagnostické 9 9 7 7 2 2 4 4
laboratore
Zddost tkdfového 0 1 1 1 o] 0 o] 0
o zruseni zatizeni
cinnosti - yistribuce 0 0 0 0 0 0 1 1
tkdni a bunék
odbérového 2 2 1 1 (e} 0 (0} (¢}
zarizenfi
diagnostické 1 1 0 0 0 (0] 1 1
laboratore
Celkem 174 173 156 160 135 133 168 174

Vysvétlivky: ZTS — zafizeni transfuzni sluZby

Obr. 6 Pocty pfijatych a vyfizenych Zadosti
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V roce 2022 bylo provedeno celkem 256 inspekci, z toho 73 inspekci se tykalo regulované oblasti tkdni a bunék. Jejich
povahu a vysledky hodnoceni uvddi tabulka 17. Srovndni poctu kontrol a poruseni zédkona o lécivech, event. zdkona o lid-
skych tkdnich a burikdch, v letech 2019-2022 uvddi tabulka 18 a obr.7 a 8.

Uvodn{ kontroly se provddély v souvislosti se ¥ddosti o povoleni k &innosti na zéklad& § 63 odst. 4 zdkona & 378/2007
Sb. Ndsledné kontroly se provddély u vyrobcl é&ivych pFipravkl a lé&ivych ladtek nebo u kontrolnich laboratofi v inter-
valech stanovenych vyhldSkou €. 229/2008 Sb. a pro ZTS podle vyhldsky €. 143/2008 Sb. nebo ve zkrdcenych interva-
lech na zdkladé hodnoceni predchozi inspekce, které kromé vlastniho hodnoceni trovné SVP obsahuje i hodnoceni rizik
vyroby a dalSich kritérii. Kontrola souvisejici se zménou se provddi tehdy, jestlize doSlo ke zmé&ndm podminek, za nichZ
byla ¢innost povolena. Cilend kontrola je uréena k provéfeni uréitého vyseku ¢innosti (nap¥. kontrola souvisejici se zdva-
dou v jakosti lé&ivého pFipravku).
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P¥i celkovém po&tu 98 kontrol u vyrobcd LéCivych pFipravkd a lé&ivych ldtek nebo u kontrolnich laboratofi nebylo zji-

t&no porudeni zdkona. Urovefi sprdvné vyrobni praxe (SVP) v ZTS byla prevdzné hodnocena jako dobrd a nebylo zjisténo
porudeni zdkona. Pldn ndslednych kontrol byl pln&n u v8ech regulovanych subjekt.

Inspekce v tkdnovych zafizenich, odbérovych zafizenich a v diagnostickych laboratofich jsou provddény podle vyhldsky
€. 422/2008 Sb., o stanoveni bliZz8ich poZadavkd pro zajisténi jakosti a bezpe&nosti lidskych tkdni a bunék uréenych

k pouZiti u ¢lovéka.

Tab. 17 Provedené kontroly v roce 2022 a jejich vysledky

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
celkem dudvodni ndsledné cilené zména | spliiuje’ nespliiuje poruseni ndvrh
zdkona na pokutu

Vyrobci lécivych 48 2 39 1 6 48 o (0] (0]
pFipravka
Vyrobcihodnocenych 14 2 9 1 2 14 (0] (0] (0]
LP
Vyrobci léCivych 17 5 9 0 3 17 (0] (0] (0]
latek
Kontrolni laboratore 12 1 11 (0] (0] 12 o (o] (]
Kontrolni laboratote 2 (0] 2 (0] o 2 o (] (0]
hodnocenych LP
DLL 5 1 4 (0] (0] 5 (o] (o] (o]
ZTS 52 1 42 0 9 52 o (o] (o]
Krevni sklady 12 0 12 0 0] 12 0] (0] (0]
Inspekce SKP - 1 (6} 6} 1 0] 0] 0] (6} (0]
etické komise
Inspekce SKP — 20 o o 20 (0] 20 o 1 1
ostatnf
Inspekce TZ, OZ, DL, 73 3 62 1 7 71 2 6} 6}
DIS

Vysvétlivky: DLL — dovozci léCivych ldtek, ZTS — zaFizeni transfuzni sluzby, TZ — tkdriové zafizeni, OZ — odbérové zafizeni, DL — diagnos-
tickd laboratof, DIS — distributor tkdni a bunék

1 Hodnoti se jen u tvodnich a ndslednych kontrol.

Tab. 18 Kontroly provedené v letech 2019-2022

2019 2020 2021 2022
Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni Pocet Poruseni

kontrol zdkona kontrol zdkona kontrol zdkona kontrol zdkona
Vyrobci léCivych 59 2 56 1 67 4 62 (0]
pFipravka
Vyrobci lécivych latek 23 3 22 0 33 1 17 (0]
Kontrolni laboratore 17 (e} 10 (e} 19 (0] 14 (0]
DLL 4 (o] 4 0 4 0 5 (0]
ZTS 64 (o] 62 0 77 0 52 (0]
Krevni sklady 11 (0] 2 0 3 0 12 (0]
Inspekce SKP + etické 33 1 21 0 19 (0] 21 1
komise
Tkdniové, odbérové 59 (e} 53 (e} 59 (0] 73 (0]
zarizeni, diagnostickd
laboratof
Celkem 270 6 230 0 281 1 256 1
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Obr. 7 Poéet vyrobcu Lé€ivych pFipravkl a latek a kontrolnich laboratofi a pfehled provedenych inspekci

140
126 124 155 126
120 119
100 105 92 98
80
60
40
20
O

2019 2020 2021 2022

B Vyrobci LP, LLa KJ M Pocet inspekci

Obr. 8 Pfehled provedenych inspekci v oblastech ZTS + KB, SKP + EK a LTB (TZ, DL, OZ) v letech 2019-2022
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V roce 2022 bylo pfijato 35 hldSeni podezfeni na zdvaznou neZddouci reakci (ZNR) u ddrcl krve a krevnich sloZek nebo
pFijemcl transfuznich pFipravkd (TP), z toho &tyFi ozndmeni nejsou dosud uzaviena, u p&ti ozndmeni se podezieni ne-
potvrdilo. 10 zdvaznych neZddoucich reakci se tykalo ddrcl krve nebo jejich sloZek (dvé Setfeni dosud neuzaviena),
25 pripad se tykalo potransfuzni reakce pfijemcl TP (dvé Setfeni dosud nebyla uzaviena) — bylo $etfeno devét pfipadd
anafylaxe, EtyFi pFipady TACO (jedno Setfeni dosud nebylo uzavieno), Etyfi pfipady hemolytické reakce kvUli nesluditel-
nosti v ABO systému (jedno Setfeni dosud nebylo uzavieno), dva pfipady TRALI, jeden pFipad febrilni nehemolytické re-
akce a pét podezfeni na prenos HBV v disledku okultni hepatitidy ddrce (ve dvou pfipadech k pfenosu HBV na pacienta
nedoslo, ve tfech pfipadech nebylo moZno presetfit pfijemce TP). U v8ech uzavienych pfipadl ZNR u ddrce krve nebo
krevnich sloZek bylo potvrzeno Gplné uzdraveni ddrce, z uzavienych pfipadd ZNR u pfijemcC TP byla v jednom pfipadé
ZNR uzaviena s lehkymi ndsledky pfijemce TP, v péti pripadech doslo k dmrti bez souvislosti s transfuzi, u ostatnich ZNR
doslo k Uplnému uzdraveni.

Ddle bylo pfijato 13 hldSeni podezfeni na zdvaZznou nezddouci uddlost (ZNU) souvisejici s odbérem krve, vySetfenim,
zpracovdnim, skladovdnim a distribuci TP nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vydejem TP. V Sesti pfipadech se o ZNU
nejednalo, u potvrzenych ZNU se v jednom pfipadé jednalo o zjiSténou okultni hepatitidu B ddrce, ve dvou pripadech
o potvrzenou anti-HBc pozitivitu ddrce (v€etné predchozich odbé&rd), ve dvou pFipadech o zjit&nou nesterilitu vyrobe-
nych TP a ve dvou p¥ipadech o zdmé&nu TP na klinickém oddéleni. Kazdé hldSeni, které Ustav obdrZel, bylo zpracovdno,
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hodnoceno a zaddno do databdze ZNR a ZNU a soucasné je zpracovd-
vdno do roéni zprdvy o ZNR a ZNU za CR pro Evropskou komisi.

V rdmci zapojeni do evropského systému rychlého varovdni pro krev
(RAB) Ustav v roce 2022 obdrZel celkem 11 hldéeni od %esti stdtd.
V osmi pfipadech se jednalo o epidemickou situaci (5x v souvislosti

s vyskytem viru zdpadonilské horecky, 2x v souvislosti s vyskytem viru
opi¢ich nestovic a 1x v souvislosti s vyskytem viru horecky dengue),
ve dvou. prlplqdech .slo (ID |nforvm(:IC| oh.ledne nclsvthverll opatrenll p,rl yy— provedenych inSpekC|
skytu viru zdpadonilské hore¢ky a v jednom pfFipadé o varovdni pred , , L ,

technickymi problémy (zdvadné sety pro odbé&ry). spravne klinické praxe

SPRAVNA LABORATORNI{ PRAXE (SLP)

V roce 2022 bylo evidovdno celkem 12 drZitell certifikdtu sprdvné la-
boratorni praxe vydaného Ustavem s pFevaZujicim rozsahem &innosti
toxikologické studie, ktefi jsou zafazeni do ndrodniho programu SLP.
V tomtéz roce bylo provedeno sedm ndslednych kontrol.

SPRAVNA KLINICKA PRAXE (SKP)

V pribé&hu roku 2022 bylo provedeno celkem 21 inspekci sprévné kli-
nické praxe. Z uvedeného poctu se v 18 pfipadech jednalo o cilenou
inspekci mista provddéni klinického hodnoceni (kontrola SKP u zkou-
Sejiciho), v jednom pfipadé o kontrolu plnéni povinnosti etické komise
a ve dvou pfipadech o inspekci na zdkladé Zddosti o vyddni certifikdtu
sprdvné klinické praxe u poskytovatele zdravotnich sluzeb, u néhoz je
provddéno klinické hodnoceni, v némZ dochdzi k prvnimu poddni hod-
noceného Lécivého pripravku ¢lovéku (FIH).

CERTIFIKACE

Bylo vyddno celkem 251 rlznych certifikdtl. Poinspekéni certifikdty sprdvné vyrobni praxe se vklddaji do databdze
EudraGMDP, kterou vede EMA. V3echny certifikdty na é&ivé pFipravky byly vyddny ve stanovené tficetidenni Lh(té&,
v8echny poinspek&ni certifikdty sprdvné vyrobni praxe v devadesdtidenni Lhaté.

Obr. 9 Vydané certifikdty
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POSOUZEN{ SPLNEN{ SVP V RAMCI REGISTRAENI AGENDY
Bylo pFijato celkem 1 048 pfipadd, viechny byly vyFizeny v terminu.

ZAHRANICNI INSPEKCE
V roce 2022 bylo provedeno est inspekci sprdvné vyrobni praxe u zahraniénich subjektd, z toho jedna vzddlenym posou-
zenim a dvé inspekce sprdvné klinické praxe u zahrani¢nich subjektd.

Tab. 19 Zahraniéni inspekce SVP

2019 2020 2021 2022
Pocet inspekcf 7 2 3 6
Vyddnf certifikdtu 4 1 3 6
Vyddno noncompliance 1 (0] (0] (0]

KONOPI PRO LECEBNE POUZITI

0d1.1. 2022 plati novela zdkona o ndvykovych ldtkdch, kterd nové upravuje udélovdni licenci k péstovdni rostlin konopf
pro lé&ebné pouZiti. Tuto agendu v Ustavu vykondvd odd. SVP Inspek&niho odboru. V roce 2022 Ustav udélil pét licenci
k péstovdni rostlin konopi pro lé&ebné pouZiti.

Do brezna 2022 Inspekéni odbor také vykondval ¢innosti souvisejicich se zajisténim dostupnosti lé¢ivé ldtky konopfi pro
léCebné pouziti pro Ceské pacienty od tuzemského péstitele. Od vitéze vefejné zakdzky na doddvku konopi pro lé¢ebné
pouZiti, spole&nosti Elkoplast Sludovice, s. r. 0., byla v roce 2022 Ustavem pfevzata a umist&na do distribuce posledni
doddvka navdzand na VZ31/2019, a to v objemu 920 gram& konop{ pro lé&ebné pouZiti. Do bfezna 2022 Ustav také
dohliZel na zajisténi bezpecného skladovdni, prepravu a distribuci konopi pro lé¢ebné pouZiti lékdrndm prostfednic-
tvim smluvniho distributora Ustavu, spole&nosti Alliance Healthcare, s. r. 0. Ddle zaji$toval stanoveni ceny konopi pro
léCebné pouziti pro provozovatele zafizeni lékdrenské péce a sprdvu zverejnéného ceniku konopi pro lécebné pouZiti.
Inspekéni odbor pfipravoval odborné podklady k problematice konopi pro lé¢ebné pouZiti pro TIO, ostatni odborné
dtvary a vedeni Ustavu.

Inspekéni odbor zajidtoval taktéZ plnéni informa&ni a oznamovaci povinnosti Ustavu va&i Policii CR a MZ €R v souladu
se zdkonem ¢&. 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch. Na webovych strdnkdch www.sakl.cz byly pravidelné uverejiiovdny

aktudlni informace ke zmé&ndm legislativy a na mésiéni bdzi statistiky vydeje konopf pro lé&ebné pouziti v CR.

Tab. 20 Vydeje konopi v roce 2022 po mésicich

Leden Unor Bfezen Duben Kvéten Cerven

Pocet vydanych el. receptd 2 055 1872 2275 2088 2401 2347

Pocet pacientl, kterym bylo KLP 1721 1580 1816 1743 1973 1961
predepsdno (unikdtni)

Vydané mnoZstvi KLP v g 11 607,63 10526,19 1236223 11620,87 1320240 13758,58

Cervenec Srpen ZG¥i Rijen  Listopad Prosinec

Pocet vydanych el. receptd 1959 2221 2364 2311 2591 2394

Pocet pacientl, kterym bylo KLP 1694 1886 1985 1993 2194 2117
predepsdno (unikdtni)

Vydané mnoZstvi KLP v g 12 391,75 13282,76 14236,64 13606,73 16004,46 1484756
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4.9 ZAVADY V JAKOSTI LECIV A PADELKY V LEGALNIM DISTRIBUCNIM RETEZCI

Od roku 2015 narlstd pocet podnétl v oblasti zédvad v jakosti L&Civ (viz tabulka 21). Ke znaénému navyseni poltu pfija-
tych podnétdi pak do$lo v roce 2022, a to jak podnétd pFijatych z CR, tak ze zahrani&f (viz obrdzek 10). Diivodem je mimo
jiné vy3&i informovanost terénu o dUleZitosti hldsit zdvadu v jakosti a moZnost nové vyuZivat elektronické formuldre,

které hldSeni zjednodusi. Za ndristem po&tu podnétl pFijatych ze zahrani&i je pak vy33i zapojeni i mimoevropskych regu-
la¢nich autorit do informaéniho systému, prostfednictvim kterého jsou hldSeni o zédvaddch v jakosti pFijimdna.

Tab. 21 Poéet pfijatych podnétl v roce 2022

Zavady v jakosti 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Pfijaté podnéty celkem 345 333 420 443 496 497 496 559 840
Podnéty z CR 181 181 243 277 286 284 304 301 431
Podnéty ze zahranici 164 152 177 166 210 213 192 258 409
Vedlo ke staZeni (na kédy 60 79 72 79 89 59 47 54 38
SUKL)

Sprdvni fizenf (od 04/2017) - - - 20 33 81 55 80 99
Rapid Alert 6 11 17 22 6 15 1 8 10

Vysvétlivky: Rapid Alert = ozndmenf o rychlém varovdni zaslané Ustavem v rémci mezindrodniho systému Rapid Alert

V rdmci feSeni zdvad v jakosti byla provedena G&innd opatfeni ke sniZeni dopadu zdvad v jakosti lé&iv na zdravi pacientd.
Stejné jako v predchozich letech se i v roce 2022 podnéty tykaly nejen registrovanych a individudlné pfipravovanych
Lé&ivych pripravkd, ale také LéCivych pFipravkl neregistrovanych &i hodnocenych a ddle i ldtek uréenych pro vyrobu é-
Civych pfipravkl a pFipravu é€ivych pFipravkd v Llékdrndch. Prostifednictvim mezindrodniho systému rychlého varovdni
(tzv. Rapid Alert System) zemi EU, MRA a PIC/S Ustav pFijal a vyhodnotil celkem 409 zprdv o zdvaddch v jakosti. Pomér
po&tu podnétl pFijatych z CR a ze zahrani&f je zndzorné&n na obr. 10.

Obr. 10 Poéet prijatych podnétl od roku 2014 do roku 2022
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V pripadé vyskytu zdvady v jakosti léCiva, kterd nepredstavuje ohroZenfi Zivota nebo zdravi osob, vyddvd Oddéleni zdvad
v jakosti rozhodnuti o umozZnéni distribuce, vydeje, uvddéni do ob&hu a pouZivdni pti poskytovdni zdravotnich sluZeb ta-
kového LéCiva nebo jeho jednotlivé Sarze. V roce 2022 bylo celkem zahdjeno 99 sprdvnich fizeni a vyddno 99 pravomoc-
nych rozhodnutf, pfi¢em? se jednalo o 530 Sar#f &&ivych pFipravk odpovidajicich 283 kédim SUKL Lé&ivych pFipravkel.

Od kvétna 2022 zverejriuje Oddéleni zévad v jakosti informacni dopisy pro provozovatele upresnujici zdvadu v jakosti,
pro kterou bylo vyddno rozhodnuti o ponechdni léCiva na trhu nebo upozoriiujici na zdvadu v jakosti léCiva &i stav, ktery
by bylo mozné za zdvadu povaZovat. V roce 2022 bylo zvefejnéno 10 informaénich dopisg.

Oddéleni zdvad v jakosti ddle Fesi pFipady vyskytu padélkd LéCivych pFipravkl v legdlnim distribu&nim Fetézci &i odcizeni

LéC&iv. V roce 2022 bylo FeSeno celkem 66 pfipadd, pfitemz ve tfech pfipadech se jednalo o odcizenf Lé&ivych pFipravkd
z legdlniho distribu¢niho Fetézce. Pfehled feSenych pfipadl vyskytu padélkl a odcizeni je zaznamendn na obr. 11.

Obr. 11 Padélky v legdlnim fetézci a odcizené Lécivé pripravky
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Mezi podnéty pfijaté ze zahranici spadaji také hldSeni o nesouladu vyrobce LéCiv se zdsadami sprdvné vyrobni praxe.
Oddé&leni zdvad v jakosti v roce 2022 obdrZelo a vyhodnotilo celkem 156 takovych podné&td.

Ddle bylo Oddélenim zdvad v jakosti monitorovdno stahovdni dvou Lé&ivych pFipravkd (vztaZzeno na kédy SUKL) z regis-
traénich dlvodd (zkrdceni doby pouZitelnosti).

Pfehled opatFenf pFijatych v r. 2022 k jednotlivym lé&ivym p¥ipravkiim (vztaZzeno na kédy SUKL) je uveden v tabulce 22.
Ve véech ptipadech se jednalo o opatieni pFijatd dr¥iteli rozhodnuti o registraci & provozovateli, Ustav tato opatieni

pouze monitoroval &i korigoval.

Tab. 22 Provedend opatfeni v roce 2022 (vztaZzeno na kédy SUKL)

Provedend opatfenf Pocet
StaZeni z Grovné distributord 0
StaZeni z Urovné ZZ 34
StaZeni z drovné pacientd 4
Pozastaveni distribuce, vydeje a/nebo pouZivdnf{ 11
Uvolnéni distribuce, vydeje a pouZivdni 4
UmoZnéni distribuce, vydeje, uvddéni do ob&hu a pouZzivdni p¥i poskytovdni zdravotnich 283
sluZzeb v rdmci sprdvniho fizeni (polet Sarzi: 530)

Oddéleni zdvad v jakosti se podilelo na adaptaci nafizeni €. 161/2016, kterym se dopliiuje smérnice Evropského par-
lamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdnnich Léci-
vych pfipravkl (ddle jen ,nafizeni o0 ochrannych prvcich®). V prib&hu roku 2022 byla provedena prvniinspekce UloZisté
Ndrodnf organizace pro ov&Fovdni pravosti lé&iv, z. s, (NOOL). Zdstupci Ustavu se G&astnili jedndni expertni skupiny
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pro ochranné prvky, mezindrodnich telekonferenci a pravidelnych jedndni s Ndrodni organizaci pro ovérovdni pravosti
éciv, z. s, (NOOL).

Ustav za rok 2022 eviduje celkem 16 248 hld&eni o nedsp&iném ovéfeni ochrannych prvkd (za celé obdobi od 9. inora
2019 do 31. prosince 2022 se jednd celkem 01 191 610 hldSeni). BEhem tohoto roku Oddéleni zdvad v jakosti komuni-
kovalo se 28 drZiteli rozhodnuti o registraci, u jejichZ pFipravkd byl identifikovdn vysoky po&et téchto hléSeni. Oddéleni
b&hem roku 2022 vydalo kladnd doporuceni pro celkem devét Lé&ivych pFipravkd a 12 SarZi, na jejichZ zdkladé bylo
za G&elem zqjist&ni dostupnosti Ll&&ivych piipravkd v CR Ministerstvem zdravotnictvi vyddno do&asné opatfeni dle § 11
pism.r) zdkona o léCivech. Oddéleni zdvad v jakosti ddle provedlo Setfeni u 15 hld$eni tykajicich se podezfeni na poruseni
prostifedku k ov&feni manipulace s obalem (ATD) v&etné& dalich pfipadl nesouladu s nafizenim &. 2016/161.

410 PROSAZOVANI PRAVA

Aktivni dozor v oblasti nelegdlniho zachdzeni s Lé&ivymi pFipravky byl 62 p‘l’l’pCIdCl zachdzeni
v roce 2022 zaméren hlavné na oblasti zjiStovdni, vySetfovdni a postihu S neregist rova n»’,m
pfipadl distribuce a prodejl lé€ivych pFipravkd osobami bez pFisludné- S o -,

ho povoleni a na oblast monitoringu internetového prostfedi, ve kterém leC|vym pri prc:lvkem
probihd nelegdlni prodej lé&ivych piipravkd. Ustav v oblasti prosazovd-

ni préva (enforcementu) tizce spolupracuje s Celni sprdvou CR, Policif a 40 p‘ﬁ'pqd&

CR, Ceskou obchodni inspekci a Stdtni zem&délskou a potravind¥skou 7 v 7 h h 7 ,
inspekci (SZPI). Spoluprdce je rozsifena také na zahrani¢ni partnery, neopravneneno zacnhazenl
a to nejen p¥i vymé&né& informaci, ale i pFi vyetfovdni konkrétnich p¥ipa- S regist rova n»'/m I_é(‘f|vylm
d@ s moznym mezindrodnim dopadem. v

Y 3 pFipravkem.

V roce 2022 bylo proSetfeno celkem 102 podnétd, vlastnich nebo zis-
kanych. Ustav v roce 2022 provddé&l monitoring a vyhleddvdni nele-
gdlnich nabidek é€ivych pFipravkl v prostfedi internetu a uskute&nil
28 kontrolnich ndkupd. Bylo zjiténo 62 pfipadd zachdzeni s neregis-
trovanym Lé&ivym p¥ipravkem a 40 pfipadl neoprdvnéného zachdzenfi
s registrovanym lécivym p¥ipravkem.

Obr. 12 Kontrolni ¢innost za obdobi 2018-2022
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Ustav v roce 2022 vypracoval pro celni Gfady celkem 424 stanovisek k zdsilkdm ze t¥etich zemi pro G&ely propudténf
nebo nepropusténi LéCivych pFipravkl dovdzZenych ze tfetich zemi. Posuzoval, zda vyrobky, které jsou pfedmé&tem neob-
chodniho dovozu v poStovnich zdsilkdch, expresnich zdsilkdch a v ostatnich druzich pfepravy, jsou léCivymi pFipravky
ve smyslu definice léCivého pfipravku podle ustanoveni § 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zédkon( (zdkona o léCivech).

Ustav dle nové kompetence vede od 1. 1. 2022 v souladu s ustanovenim § 13 odst. 3 pism. s) zdkona &. 378/2007 Sb.,
zdkona o lé€ivech a o zmé&ndch nékterych souvisejicich zdkond (zdkona o Léivech), seznam internetovych strdnek nabi-
zejicich Lé&ivé pFipravky v rozporu s timto zdkonem (ddle jen ,seznam strdnek s nelegdlni nabidkou lé€ivych pFipravka®)
a zvefejfiuje ho na svych internetovych strdnkdch. V roce 2022 pro3etfil 155 pfipadd strdnek s nelegdlni nabidkou Lé&i-
vych pFipravk{, na seznam jich zapsal 140.

411 DOZOR V OBLASTI REGULACE REKLAMY NA LECIVE PRIPRAVKY
Ustav se v roce 2022 zabyval celkem 143 podnéty na porueni zdkona & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve zn&ni poz-
déjsich predpisl (ZoRR), ukon&eno bylo 13 sprdvnich Fizenf, jejichZ vysledkem bylo udé&leni 14 pokut za poruseni zékona

o regulaci reklamy v celkové vysi 2 380 000 K¢&.

Tab. 23 Pfehled podnéti FeSenych pro podezieni na poruseni ZoRR v roce 2022
Podnéty prevedené zroku 2021 Nové pfijaté podnéty vroce 2022 Celkovy stav

Polet podnétl 5 138 143
Setfeni ukon&eno 100 105
PF¥eddno k zahdjeni SR 22 11

Ukon&eno SR

Pocet pravomocnych pokut

OO0 |0 |un

Predmétem Setfenych reklam byly v 56 % tiSténé reklamni materidly, v 44 % webové strdnky.
Reklama na léky na pFedpis tvofila 67 % SetFenych pFipadd, reklama na léky volné prodejné 33 % pfipadd.

Farmaceutické spolecnosti nebo jejich prdvni zdstupci podali 20 % ozndmeni o moZném poruseni zdkona, soukromé
osoby 20 %, tGtady stdtni sprévy 1 % a pracovnici SUKL 59 % pipad®l.

Obr. 13 Pfehled podnétl FeSenych pro podezieni na poruseni ZoRR (2018-2022) (v %)
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Obr. 14 Pfehled udélenych pokut za poruseni ZoRR (2018-2022)
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Na #ddost Ustav vydal/poskytl 37 odbornych stanovisek/konzultaci k problematice zamyslené reklamy na humdnni
Lécivé pripravky.

Inspektofi Oddéleni dozoru nad reklamou vykonali 23 kontrol dodrZovdni zédkona o regulaci reklamy a zédkona o lé&ivech.

DOZOR V OBLASTI ROZHODOVANI O POVAZE VYROBKU

V roce 2022 zahdjil Ustav Setfeni 96 piipadt réiznych vyrobkd, nej¢astéji dopliikd stravy a kosmetickych vyrobkd, pro
podezieni, Ze vyrobek by mohl byt lé¢ivym pripravkem. Ve 22 pfipadech bylo zahdjeno sprdvni Fizeni o povaze vyrobku
z moci Gfedni nebo na Zddost. Ustav v roce 2022 piefadil do skupiny L&&ivych pfipravkd celkem 40 vyrobkd. Na Zddost
Ustav vydal jedno odborné stanovisko k problematice, zda se jednd o Lé&ivy pFipravek, &ijiny vyrobek.

412 NORMOTVORNA A LEKOPISNA CINNOST

V priibéhu prvniho pololeti roku 2022 byl pFipraven k tisku pdty doplnék Ceského lékopisu 2017 — Dopln&k 2022 (ddle
jen ,Dopl. 2022“). V Evropské &dsti obsahuje pfeklady t¥i dopliik( desdtého vyddni Evropského lékopisu Ph. Eur. 10.0
(Suppl.10.6,10.7 0 10.8).

Cesky lékopis 2017 — Dopl. 2022 byl vyddn ve spoluprdci s vydavatelstvim Grada Publishing jako jeden svazek se zdvaz-
nosti od 1. prosince 2022 a je téZ dostupny v elektronické verzi (jako PDF soubor formou placeného odkazu na strdn-
kdch Grady). Elektronickd verze je kumulativni, obsahuje véechny nerevidované texty CL 2017 spole&n& s novymi a revi-
dovanymi texty Dopl. 2018, Dopl. 2019, Dopl. 2020, Dopl. 2021 a Dopl. 2022.

V Evropské &dsti Ceského lékopisu je uvedeno celkem 275 textd, z toho v Obecné &dsti 25 obecnych stati (z toho pé&t
novych), osm revidovanych obecnych &ldnkd a pé&t revidovanych obecnych &ldnk( lékovych forem; ve Specidlni &dsti
30 revidovanych &ldnkd vakein pro humdnni pouZiti a €tyfi Eldnky vakein pro veterindrni pouZiti (z toho jeden novy),
sedm revidovanych ¢ldnkd radiofarmak, 25 ¢ldnkd rostlinnych drog (z toho 10 novych), tfi ¢ldnky homeopatickych pfi-
pravkd (z toho dva nové) a 167 chemickych a biologickych &ldnk{ pro LéCivé Lldtky, pomocné Latky a LéCivé pFipravky
(z toho sedm novych).

Ndrodni &dst CL 2017 — Dopl. 2022 obsahuje celkem 10 textd.
V jeji Obecné &dstijsou v plném zné&ni uvedeny tabulky II, 111, 1V, V, VI, X a X1, které zahrnuji Lé&ivé Ldtky uvedené v CL 2017,

doplricich 2018, 2019, 2020, 2021 i v tomto dopliiku. Obecnd ¢dst ddle obsahuje prehled aktualizovanych zkoumadel
a referencnich ldtek pouZitych v ndrodnich Eldncich.
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Ve Specidlni &dsti jsou publikovdny revidované €ldnky Althaeae sirupus, Cremor refrigerans a Sulfuris suspensio.

Tab. 24 Po&ty text( Evropské &dsti Ceského Llékopisu 2017 - Dopl. 2022

Evropskd cast Obecnd cdst Specidlni ¢dst Celkem
Nové 5 20 25
Revidované 34 216 250
Celkem 39 236 275

Soulasné s korekturami a pFipravami tisku Dopl. 2022 probihaly pfeklady a revize &ldnkd nového, 11. vyddni Evropského
lékopisu (Ph. Eur. 11.0), které bude sou&dsti nového vyddni Ceského [ékopisu 2023 (ddle jen €L 2023) podle nové kon-
cepce vyddvdni Ceského lékopisu, kterd po&itd s omezenim prekladd.

Uzivatel&im CL bylo umo?né&no zaslat #ddost na zafazeni prekladu konkrétniho &ldnku Ph. Eur. do Ceského lékopisu. Pro
tento G&el byl na webu SUKL (Lékopis) zveFejn&n seznam véech Eldnkd Specidlni &dsti Evropského lékopisu.

Do Evropské &dsti CL 2023 byly pFipraveny pieklady véech &ldnk Obecné &dsti Ph. Eur. (i t&ch, které nemaji v 11. vyddn{
revizi). Do Specidlni &dsti bylo zatim zaFazeno cca 450 evropskych &lankd. V Evropské &dsti se bude jednat celkem o cca
900 textd.

Ve spoluprdci s laboratoremi a Lékdrenskou sekci LK probéhl projekt ,,Doby pouzitelnosti IPLP-V*, tykajici se téchto pfi-
pravkd: Ergotamini tartras trituratus, Homatropini hydrobromidi oculoguttae, Homatropini hydrobromidi oculoguttae
euacida, Atropini sulfatis oculoguttae a Tetracaini hydrochloridi oculoguttae — v8e s ohledem na moZnost skladovdnf{
pri teploté mistnosti. Projekt byl dokon&en koncem roku a vysledky budou zapracovdny do tabulky XVI — Skladovdnf
a doba pouZitelnosti pFipravkd pripravenych v lékdrné — a do pFisludnych &ldnka.

Ve druhé poloviné roku 2022 se zaalo pracovat na Ndrodni &ésti CL 2023, kterd bude publikovdna kompletni.

Byla zajisténa distribuce lékopisnych ndrodnich referencnich ldtek k ndrodnimu ¢ldnku Butamirati citras (celkem pét
CRLN) a Suxamethonium-dijodid CRLN.

Pokracovala spoluprdce s Evropskou lékopisnou komisi (ddle ,ELK“) na pfipravé dalSich vyddni Ph. Eur. a na pfipravé
Ceskych prekladl standardnich ndzvl lékovych forem, zplsobl poddni a obald a jejich doplnéni do databdze EDQM.

Pracovnice se pravidelné G€astnily zaseddni ELK a zaseddni sekretaridtl ndrodnich Lékopisnych komisi (v roce 2022
virtudlnich jedndn).

Informace o zdvaznosti jednotlivych vyddni Ph. Eur. byla zvefejnéna v informacnich prostredcich SUKL.

4.13 ULOZENE SANKCE V OBLASTI LECIV A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

SANKCE V OBLASTI LECIV A LIDSKYCH TKAN[ A BUNEK

Ustav na zdklad@ zjist&ni ze své dFfedni &innosti, zejména v rdmci pravidelnych inspekci u regulovanych subjektd, &
na podnét od Policie Ceské republiky a jinych sprévnich orgdn Ceské republiky, jakoZ i na podnéty od fyzickych &i prév-
nickych osob zahajuje sprdvni fizeni o prestupku, v rdmci kterého je dle zdvaZnosti zjiSténého poruseni uloZena sankce
dle p¥isludného zdkona. Od srpna roku 2011 za&al Ustav vyuZivat také moznosti uklddat sankce na zdkladé tzv. p¥ikazu
dle sprdvniho fddu. V této praxi pokratoval Ustav i v roce 2022. Od ledna 2015 Ustav uklddd sankce také za spdchdni
pFestupkd podle zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi tykajicich se poskytovdni neoprdvnénych bonust pfi vydeji Lé-
&ivych pFipravkd vdzanych na lékaFsky predpis. V oblasti trestdni v roce 2022 ddle Ustav pokragoval i v ukldddni sankci
ve formé tzv. Ghrnnych pokut za spdchdni pfestupkd podle vicera rliznych zdkond, kde je k projedndni pfestupkd, zejména
v oblasti zachdzeni s lé&ivymi pFipravky, ptisludny Ustav. Od 1. Eervence 2017 Ustav ve své praxi sprdvniho trestdni apli-
kuje zdkon &.250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky a Fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich pFedpisd. Dle tohoto zdkona
md také Ustav moZnost uloZit namisto pendZité sankce sprdvni trest napomenuti, pokud se jednd o méné zdvazny pre-
stupek. Ustav této moZnosti vyuZivd od roku 2018. V roce 2022 Ustav uloZil celkem 11 napomenuti a 185 pokut v cel-
kové vysi 39 303 500 K&. Sankce byly nejéastéji ukldddny za poruseni zdkona o léCivech (135 pokut a 3 napomenuti),
zdkona o cendch (11 pokut a 8 napomenutf) ¢i za poruseni zdkona o regulaci reklamy (13 pokut).
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Obr. 15 VySe pravomocnych sankci v oblasti lé€iv a lidskych tkdni a bunék v letech 2018-2022 (v tis. K&)
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Tab. 25 VySe sankci v oblasti léCiv a lidskych tkdni a bunék v letech 2018-2022
Zdkon 2018 2019 2020 2021 2022
25989 000 KE 39565000KE 26845000KE 65733 000KE 39303500 K¢
o lécivech 19514 OO0 K& 29079 000 K& 24559 000KE 62237000 K¢ 26 757 500 K¢
o prekursorech drog 50 000 K¢ O K¢ 0 K¢ 0 K¢ 45 000 K¢
o ndvykovych Lldtkdch 110 OO0 K¢ 263 000 K¢ 250 000 K¢ 160 000 K¢ 60 000 K¢
o cendch 1940 000 K¢ 4387 000 K¢ 54 000 K¢ 872 000 K¢ 9141 000 K¢
o regulaci reklamy 3835000 K¢ 4715 000 K¢ 1090 000 K¢ 1330 000 K¢ 2370 000 K¢
o lidskych tkdnich O K¢ 200 000 K¢ O K¢ O K¢ O K¢
a bunkdéch
o verejném 50 000 K¢ 50 000 K¢ 732 000 K¢ 374 000 K¢ 0O K¢
zdravotnim pojisténi
Kontrolni Féd 435 000 K¢ 490 000 K¢ 160 000 K¢ 760 000 K¢ 930 000 K¢
o zdravotnickych 55 000 K¢ 46 000 K¢ O K¢ O K¢ 0O K&
prostfedcich
o technickych O K¢ 335 000 K¢ O K¢ O K¢ O K¢

pozadavcich
na vyrobky

SANKCE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Oddéleni prévni podpory Odboru zdravotnickych prostfedkd na zdkladé zjist&n{ z Gfedni &innosti Ustavu, zejména v nd-

vaznosti na inspekéni ¢innost provddénou u regulovanych subjektl, jakoZ i na podnéty od fyzickych osob zahajuje sprdv-
ni ¥izeni o pfestupku, v rdmci kterého je dle zdvaZnosti zjist&ného porueni ulozena sankce dle pFisludného zdkona. Ustav
ivroce 2022 pokracoval v praxi ukldddni sankci na zdkladé tzv. pfikazu dle sprdvniho Fddu. V oblasti trestdniv roce 2022
ddle Ustav pokra&oval i v ukldddni sankci ve formé tzv. thrnnych pokut za spdchdni prestupké podle vicera réznych zd-
kon(, kde je k projedndni prestupkd p¥isluiny Ustav. Od 1. &ervence 2017 Ustav ve své praxi sprdvniho trestdni aplikuje
zdkon & 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky a Fizeni o nich, ve zné&ni pozdé&jSich pfedpisd. Dle tohoto zdkona md
také Ustav moZnost uloZit namisto pené&¥ité sankce sprdvni trest napomenuti, pokud se jednd o méné& zdvazny prestu-
pek. Ustav této moZnosti vyuZivd od roku 2018. V roce 2022 Ustav uloZil celkem t¥i napomenuti. V souladu s nabytim
G¢innosti zdkona &. 268/2014 Sb. (dne 1. dubna 2015) eviduje Odd. PPZ od roku 2016 ndrlst ndvrhd na zahdjeni sprdv-
nich fizeni o sprdvnim deliktu v rdmci monitorovdni Setfeni neZddoucich prihod, zejména poruSeni povinnosti zakotve-
né v § 75 zdkona & 268/2014 Sb., a to informovat Ustav o stanoveném bezpe&nostnim ndpravném opatteni a o jeho
ukonceni. V souvislosti se vznikem nového zdkona o zdravotnickych prostfedcich a vznikem zdkona o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, které nabyly G¢innosti dne 26. kvétna 2021, viak tato skutkovd podstata zlstala

zachovdna pouze v zdkoné o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
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Obr. 16 Celkové srovndni pokut v oblasti zdravotnickych prostiedki v letech 2017-2022 (v K¢&)
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Tab. 26 Srovndni pokut v oblasti zdravotnickych prostfedki v letech 2017-2022

Zdakon 2017 2018 2019 2020 2021 2022
659 500 K& 568330 KE 4958809 KE 5343675KE 2796125 KE 1760 000 Ké
Kontrolni fad 0o K¢ 0o K¢ 0o K¢ 0o K¢ 50 000 K¢ 250 000 K¢
o zdravotnickych 559 500 K& 568330KE 3210 058 K& 3723125KE 1320 000 K& 1095 000 K¢
prostiedcich
o technickych 100 000 K¢ OKE 1748751KE 1620550 KE 1426125KE 415 000 K&

poZadavcich na vyrobky

SOUHRN SANKCi{ ULOZENYCH USTAVEM ZA ROK 2022 (LECIVA A ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY)

V roce 2022 Ustav uloZil sankce v celkové vysi 41 063 500 K& (viz tab. 25 a 26). Dle zdkona & 250/2016 Sb., 0 odpo-
v&dnosti za prestupky a Fizeni o nich, ve zn&ni pozdé&jsich predpist Ustav v roce 2022 uloZil namisto pen&Zité sankce
celkem 14 napomenuti.

Obr. 17 Celkové sankce udélené Ustavem (Lé&iva a zdravotnické prostiedky) (v K&)
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SEKCE CENOVE
A UHRADOVE
REGULACE

V souladu s ustanovenimi zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténia o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdakonl (ddle jen ,zdkon

o verejném zdravotnim pojistén(”), rozhoduje Sekce cenové a Uhradové regulace

o maximdlnich cendch a Uhraddch Lécivych pripravk( a potravin pro zvldstnf
lekarskeé Ucely.

U hromadné& vyrdb&nych Lé&ivych pFipravkl se tak d&je ve sprdvnim Fizeni, které pln& odpovidd transparentnim postu-
pldm dle evropské legislativy. Sprdvni fizeni jsou vedena v pfipadech stanovenych zdkonem z moci Ufedni (nejcastéji tzv.
hloubkové a zkrdcené revize) nebo na zdkladé Zddosti osob, kterym to umoZiiuje zdkon (drZitel rozhodnuti o registra-
ci v pripadé registrovaného écivého pripravku; dovozce nebo tuzemsky vyrobce lécivého pfipravku, je-li jim dovdzeny
nebo vyrdb&ny L&&ivy pripravek pouZivdn na tizemi CR v rdmci specifického lé&ebného programu, nebo jiny predkladatel
specifického léCebného programu; dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvldstni lékarské Ucely; zdravotni
pojistovna). Podné&t k zahdjeni sprdvniho Fizeni z moci Gfedni mdZe podat jakdkoliv osoba.

4.14 STANOVENI CEN A UHRAD

Cenovd a Uhradovd regulace é€ivych pripravkd a potravin pro zvldstni lékafské Gely byla v roce 2022 ovlivnéna prijetim
zdkona €. 371/2021 Sb., kterym se méni zékon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni né-
kterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjich predpist a nékteré dalsi zdkony. Tato novela méla mimo jiného zdsadni
dopad na typy sprdvnich Fizeni vedenych Ustavem, kdy zavedla dalf zplisob, jakym mohou do systému thrad vstoupit
Lécivé pripravky pro vzdcnd onemocnéni. Konkrétné se jednd o specidlni sprdvni fizeni pro LéCivé pripravky uréené k Léc¢-
bé vzdcnych onemocnéni (tzv. orphan é€iva). Také byl mimo jiné podstatné zménén charakter sprdvniho fizeni s vysoce
inovativnimi lé&ivymi pfipravky. Ddle doSlo novelou k zdniku institutu hloubkové revize maximdlnich cen a jeho nahrazeni
revizi zkrdcenou.

MAXIMALN{ CENY VYROBCE

Tab. 27 Prehled sprdvnich Fizeni v roce 2022

Zadosti o stanoveni maximdlni ceny vyrobce Po&et kéd SUKL
Zahdjeno 39
Rozhodnuto 39
BéZi odvolaci Fizeni (0]
Nabylo prdvni moci 39

Zadosti o zm&nu maximdlni ceny vyrobce

Zahdjeno 81
Rozhodnuto 74
BéZi odvolaci fizenf 3
Nabylo prdvni moci 68
Zadosti o snizeni maximdlni ceny vyrobce — zkrdcené Fizeni

Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZi odvolaci fizeni

N[O NN

Nabylo prdvni moci
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Rozhodnou prdvni Upravu v oblasti cenové regulace predstavoval pro rok 2022 i naddle cenovy predpis Ministerstva
zdravotnictvi CR 1/2020/CAU, o regulaci cen Lé&ivych p¥ipravkd a potravin pro zvldstni lékarské Glely, (ddle ,Cenovy
predpis”) a cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR 5/2020/CAU, kterym se stanovi seznam ATC skupin, kte-
ré v uvedené lékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximdlni ceny (ddle ,Cenové rozhodnuti“). Dne
30. listopadu 2022 pak Ministerstvo zdravotnictvi vydalo novy cenovy predpis ¢. 2/2023/0LZP s tGi¢innostiod 1.1. 2023.
S ohledem na datum Ucinnosti v8ak tento predpis dopad na cenovou regulaci v roce 2022 nemél.

V roce 2022 bylo zahdjeno 29 sprdvnich Fizeni ve véci stanoveni maximdlni ceny (oproti dvéma sprdvnim Fizenim v roce
2021). Ve véci zmény maximdlni ceny pak bylo zahdjeno 63 sprdvnich fizeni (oproti 133 sprdvnim fizenim v roce 2021),
pri¢emz prevazujici byly Zddosti podané drziteli rozhodnuti o registraci (19 Zddosti ze strany zdravotnich pojistoven
a 44 7&dosti podanych drziteli rozhodnutfi o registraci).

V poslednich tfech letech je zfejmd vyrovnanost po&tu hrazenych pfipravk( podléhajicich cenové regulaci. V poslednim
obdobi do3lo pouze k mirnému sniZeni po&tu pFipravkd regulovanych obchodni pFirdzkou (obr. 18).

Obr. 18 Struktura hrazenych p¥ipravki dle typu cenové regulace (poéty kédt LP/PZLU)
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Tab. 28 Piehled po&tu kédt LP/PZLU v cenovych pdsmech MC SCAU dle mésict

Pdsmo CP o1 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20 K& véetné 20 20 20 20 20 20 20 18 10 9 9 9
Nad 20 K¢ do 50 K¢ 279 288 285 282 278 276 273 253 247 242 236 237
véetné

Nad 50 K& do 100 K¢ 720 714 706 707 700 700 702 663 649 650 653 654
véetné

Nad 100 K¢ do 200 K¢ 922 921 911 914 899 897 896 869 852 850 857 855
véetné

Nad 200 K& do 300 K¢ 552 538 533 528 522 519 517 495 479 477 476 482
véetné

Nad 300 K& do 500 K¢ 460 453 452 450 449 450 453 443 433 443 445 443
véetné

Nad 500 K¢ 620 615 615 613 614 618 615 605 592 612 633 644
do 1000 K¢ véetné

Nad 1 000 K& 511 511 503 506 512 516 519 527 526 527 527 531
do 2 000 K¢ véetné

Nad 2 000 K¢ 206 207 209 210 212 212 213 208 205 211 222 223
do 3 000 K¢ véetné

Nad 3 000 K¢ 262 262 261 264 263 268 272 266 263 264 262 268
do 5 000 K& véetné

Nad 5 000 K¢ 258 257 257 257 258 257 263 256 251 252 255 254
do 10 000 K¢ véetné

Nad 10 000 K¢ 199 198 196 202 205 208 212 209 206 208 212 217
do 20 000 K¢ véetné

Nad 20 000 K& 85 91 94 96 98 98 98 96 97 97 105 109
do 30 000 K& véetné

Nad 30 000 K¢ 66 66 67 69 73 77 78 77 79 81 84 95
do 50 000 K¢ véetné

Nad 50 000 K¢ 110 119 153 161 163 170 176 170 173 181 189 193
do 100 000 K¢ véetné

Nad 100 000 K¢ 75 81 92 93 92 94 97 94 95 95 96 96
Poéet kédt 5345 5341 5354 5372 5358 5380 5404 5249 5157 5199 5261 5310

S ohledem na strukturu Lé&ivych pFipravkd (tab. 28) lze konstatovat, Ze pol&ty LéCivych pFipravkd v uvedenych pdsmech
dle maximdlni ceny v jednotlivych mésicich roku 2022 se snizovaly spiSe v nizSich pdsmech. K nejvyraznéjSimu snizeni
poctu kédl doslo v pdsmu nad 300 K& do 500 K& véetné. Ve vyssich pdsmech, kde dochdzelo k navySeni po&tu kédd,
byl nejvétsi ndrlst zaznamendn v pdsmu nad 50 000 K& do 100 000 K& v&etné.

VYVOJ PRUMERNYCH CEN PRO KONECNEHO SPOTREBITELE

V roce 2022 nedoslo ke zméné obchodnich pfirdZek ani ke zmé&né DPH, kterd i v roce 2022 v pfipadé léCivych pFipravkd
¢inila 10 %. U LéC&ivych pfipravkd, které jsou regulovdny maximdlni cenou (maximdlni cenou stanovenou ve sprdvnim
fizeni a obchodni pFirdZkou dle Cenového pFedpisu), do3lo k ndrlstu primé&rné ceny pro kone¢ného spotfebitele o 8,4 %.
K nejv&tsimu ndrdstu prmé&rnych cen do3lo v cenovém pdsmu nad 10 000 K&. K nejvétdimu sniZeni do3lo v pdsmu nad
2500 az 5 000 K&. U Lé&ivych pFipravk(, které jsou regulovdny ozndmenou cenou a obchodni pFirdZkou (dle Cenového
pFedpisu a Cenového rozhodnuti), do3lo k snizeni primé&rné ceny pro kone&ného spotFebitele 0 1,9 %, pfi¢emZ nejv&tsi
ndrlst je v pdsmu nad 10 000 K&.

K nejvétsSimu snizeni doslo v pdsmu nad 500 aZ 1 000 K& vEetné. Situaci v Urovni ceny vyrobce (bez obchodnf pFirdzky
a DPH) se zaméFenim na podrobnéjsi srovndni poslednich ¢tvrtleti let 2021 a 2022 lze najit na obr. 19 a 20.
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Obr. 19 Cena Lé¢&iv regulovanych MC - srovndni prdmérnych cen ve 4. Q 2021 a 4. Q 2022 dle cenovych pdsem (v %)

-0,15 0,92 -2,61 185 0,67 -3,52 175 2,63
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Obr. 20 Cena Lé&iv regulovanych OP — srovnédni primérnych cen ve 4. Q 2021 a 4. Q 2022 dle cenovych pdsem (v %)
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PREHLED NEJCASTEJI DISTRIBUOVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, U KTERYCH DOSLO KE ZMENE MAXIMALNI

CENY
Z pravidelnych hldSeni distributor( o realizovanych doddvkdch Lé€ivych pFipravkd byl zpracovdn pfehled deseti nejéas-

t&ji distribuovanych lé€ivych pFipravk( a také deseti pFipravkd s nejvétsim finan&nim objemem dle ceny vyrobce, u kte-
rych doslo ke zméné maximdlni ceny vyrobce.

V roce 2022 do3lo ve skupiné nejvice distribuovanych é&ivych pFipravkd, u kterych se zménila maximdlni cena, jak
k ndrdstlm, tak i ke snizenim maximdlni ceny. K nejvétsi zmé&né ve smyslu navyseni maximdlni ceny do3lo u pFipravku

BELOGENT (tab. 29).
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Tab. 29 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pFipravki dle poétu baleni vykdzanych dle DIS-13, u kterych doslo
ke zméné MC

Kaéd ATC Ndazev Doplnék ndzvu Poéet Plvodni MC Nova MC Zména MC
baleni (K&) (K&) v %
0201970 DO6AX PAMYCON 33000IU/25001U 835 606 59,66 69,72 16,9
DRMPLVSOL1
0176954 AO3DAO2 ALGIFEN 500MG/ML+5MG/ 771271 84,88 101,98 20,1
NEO ML POR GTT SOL
1X50ML
0131426 JO7BB0O2 VAXIGRIP INJ SUS ISP 487702 219,49 229,02 4,3
TETRA 1X0O,5ML+J
0191922 A10BAO2 SIOFOR 1000MG TBL FLM 386 847 62,82 72,24 15,0
60
0019577 A10BAO2 STADAMET 1000MG TBL FLM 319 896 54,38 49,30 -9,3
60 |
0149868 JO7ALO2 PREVENAR INJ SUS 266 606 1062,62 1013,14 -47
13 1X0,5ML+1SJ
0002429 NOS5AA02 TISERCIN 25MG TBL FLM 50 241 601 42,72 75,98 77,9
0096087 A10BAO2 METFORMIN 500MG TBLFLM 60 219 212 61,22 29,34 -52,1
TEVA
0017170 DO7CC0O1 BELOGENT 0,5MG/G+1IMG/G 189 864 65,00 208,39 220,6
CRM 30G
0100103 A10BAO2 STADAMET 500MG TBL FLM 166 812 57,35 49,30 -14,0
120

LéZ&ivé pFipravky s nejvétdim objemem finan&nich prostifedkl se nachdzeji v niZ8ich cenovych pdsmech, vyjma lé€ivého
pripravku LYNPARZA. U vétSiny uvedenych LéCivych pFipravkd doslo ke zvy$eni maximdlni ceny s vyjimkou éCivych pFi-
pravk( PREVENAR 13 a LYNPARZA. K nejvyznamné&j$imu navyseni do3lo u pfipravku SALOFALK (tab. 30).

Tab. 30 Deset nejéastéji distribuovanych Lé&ivych pFipravkd dle finanéniho objemu v CKS vykdzanych dle DIS-13,
u kterych doslo ke zméné MC

Kéd ATC Ndzev Doplnék ndzvu Finance Plvodni MC Novd MC Zména MC
v CKS (K<) (K<) v %
0149868 JO7ALO2 PREVENAR  INJ SUS 383044 686 1062,62 1013,14 -47
13 1X0,5ML+1S)J
0222937 LO1XKO1 LYNPARZA 150MG TBLFLM 56 248131872 62196,83 5597110 -10,0
0131426 JO7BBO2 VAXIGRIP INJ SUS ISP 159779 241 219,49 229,02 4,3
TETRA 1X0,5ML+J
0119539 AO7EC0O2 PENTASA 2G GRA PRO 60 117 839 364 1573,32 1685,63 71
SACHET
0226453 AO5AA02 URSOSAN 500MG TBL FLM 112 669779 1290,31 1396,93 8,3
FORTE 100
0176954 AO3DAO2 ALGIFEN 500MG/ML+5MG/ 111 870 851 84,88 101,98 20,1
NEO ML POR GTT SOL
1X50ML
0201970 DO6AX PAMYCON 330001U/25001U 77 163191 59,66 69,72 16,9
DRMPLVSOL1
0195911 AO7EC0O2 SALOFALK 3000MG GRA ENP 48 428 667 2230,68 2 893,40 29,7
60
0119654 BO3AE10 SORBIFER 320MG/60MG TBL 46 279 536 219,63 248,19 13,0
DURULES MRL 100
0213250 AO7EC0O2 PENTASA 4G GRAPRO sSCC 44 483 838 1573,32 1685,63 71
SACHET 30




s STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

VYSE A PODMINKY UHRADY ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI

Tab. 31 Pfehled sprdvnich Fizeni v roce 2022

Zadosti o stanoveni nebo zménu vye a podminek thrady

VYROCNI ZPRAVA 2022

Po&et kédt SUKL

Zahdjeno 269
Rozhodnuto 196
BéZi odvolaci fizenf 16
Nabylo prdvni moci 156
Zadosti o stanoveni nebo zm&nu maximdlni ceny a vy$e a podminek dhrady

Zahdjeno 197
Rozhodnuto 123
BéZi odvolaci Fizenf 25
Nabylo prdvni moci 80
Zadosti o zrugeni thrady

Zahdjeno 168
Rozhodnuto 146
BéZi odvolaci fizenf (0]
Nabylo prdvni moci 137
Zadosti o zruSeni maximdlni ceny a Ghrady

Zahdjeno 44
Rozhodnuto 32
BéZi odvolaci Fizenf (0]
Nabylo prdvni moci 32
Rizeni zahdjend z moci Gredni

Zahdjeno 1477
Rozhodnuto 987
BéZi odvolaci fizenf 143
Nabylo prdvni moci 744
Rizeni o podobnych pf¥ipravcich

Zahdjeno 747
Rozhodnuto 747
BéZi odvolaci Fizenf 6
Nabylo prdvni moci 692

V roce 2022 bylo poddno 29 Zddosti o stanoveni Ghrady u vysoce inovativnich pFipravka.

V prib&hu roku 2022 pokracovala sekce v souladu s pldnem v zahajovdni hloubkovych revizi Ghrad. Na rok 2022 bylo

pldnovdno i zahdjeno 18 hloubkovych revizi (457 kédi SUKL).

V hloubkovych revizich je Ustav dle ustanoveni § 39 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni povinen mj. prezkoumdvat
a v pripadé potireby ménit vysi zdkladni dhrady, soulad vysi dhrad vSech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Lécivych
pFipravkd nebo potravin pro zvldstni lékafské Glely se zdkladni dhradou, jednotnost a Géelnost stanovenych podminek
Uhrady a soulad stanovené vySe a podminek tGhrad Lé€ivych pFipravkl a potravin pro zvldétni lékaFské Glely se zdkonem,
a to zejména splnéni o&ekdvanych vysledkd a diivodd farmakoterapie a ndkladové efektivity. Ustav zahajuje z moci
Urednii dalsi typy sprdvnich Fizeni, napt. tzv. zkrdcenou revizi nebo individudlni sprdvni fizeni o zméné nebo zruseni vyse

a podminek Uhrady.

Usporu prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi pFinesly v roce 2022 jak hloubkové, tak zkrdcené revize Ghrad.
Celkovd Uspora ze zkrdcenych revizi vykonatelnych v roce 2022 je odhadovdna na 2 442 359 091 K¢, z hloubkovych

revizi pak na 810 751 508 K¢.
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VYROCNI ZPRAVA 2022

Tab. 32 Pfehled vykonatelnych rozhodnuti revize hrad a dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojiSténi

Nabyti tc€innosti Po&et kéd SUKL Polet SR Dopad na prostfedky ZP
01/2022 31 6 326 696 035 K¢
02/2022 46 7 552770 642 K&
03/2022 7 3 38 827 892 K¢
04/2022 (0] 572737749 K&
05/2022 44 7 163711831 K¢
06/2022 53 1 39575 815 K¢
07/2022 40 5 80 943 010 K&
0872022 41 3 107 988 004 K¢
09/2022 130 3 211 411 475 K&
10/2022 112 5 790 206 998 K¢
11/2022 30 4 269 765 367 K&
12/2022 117 2 98 475781 K¢&

Pozn.: Kladné ¢&islo predstavuje Usporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné navyseni dopadu na rozpocet.

Z prehledu po&tu kéda é&ivych pFipravkd v cenovych pdsmech vySe dhrad dle SCAU je zfejmé, Ze nejvétsi zastoupeni

maji Lé&ivé pripravky v nizSich cenovych pdsmech, tj. 3-7, a to v thradovém rozpéti 50-1 000 K¢ (tab. 33). Hodnotové
rozloZeni v roce 2022 je s minimdlnimi odchylkami shodné s rokem 2021.

Tab. 33 P¥ehled po&tu kédt LP/PZLU v cenovych pdsmech vyse thrad dle SCAU dle mésicl

Pdsmo uhrad o1 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20 K¢ véetné 149 149 147 141 141 141 139 162 167 165 166 163
Nad 20 K¢ do 50 K¢ 739 740 725 721 709 702 709 688 688 685 687 690
véetné

Nad 50 K& do 100 K¢ 1247 1249 1226 1215 1210 1210 1196 1162 1084 1081 1081 1079
véetné

Nad 100 K& do 200 K¢ 1563 1553 1558 1563 1543 1543 1537 1498 1482 1477 1473 1473
véetné

Nad 200 K& do 300 K¢ 798 814 802 796 788 797 799 768 757 751 758 760
véetné

Nad 300 K& do 500 K¢ 910 890 874 862 861 868 912 915 926 890 885 892
véetné

Nad 500 K¢ 1045 1047 1032 1027 1026 1010 1005 988 983 997 1012 1010
do 1000 K¢ véetné

Nad 1 000 K& 919 865 862 862 852 829 793 792 787 811 816 823
do 2 000 K¢ véetné

Nad 2 000 K¢ 368 362 362 365 364 360 357 350 347 354 362 362
do 3 000 K¢ véetné

Nad 3 000 K¢ 358 352 347 342 342 342 336 334 330 330 329 332
do 5 000 K& véetné

Nad 5 000 K¢ 435 438 440 442 442 447 464 459 465 480 482 484
do 10 000 K¢ véetné

Nad 10 000 K¢ 314 318 321 328 330 330 336 326 309 329 338 345
do 20 000 K¢ véetné

Nad 20 000 K¢ 116 119 129 130 130 134 142 146 146 146 147 153
do 30 000 K& véetné

Nad 30 000 K¢ 99 106 117 117 122 128 132 124 128 135 143 150
do 50 000 K¢ véetné

Nad 50 000 K& 112 124 139 143 144 149 155 152 156 125 130 135
do 100 000 K¢ vcetné

Nad 100 000 K¢ 98 94 97 99 98 98 99 96 97 97 98 98
Poéet kédl 9270 9220 9178 9153 9102 9088 9111 8960 8852 8853 8907 8949
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PREHLED NEJCASTEJI DISTRIBUOVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, U KTERYCH DOSLO KE ZMENE UHRADY

ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI

Z pFehledu je ziejmé, Ze u skupiny lé&ivych pfipravkl s nejvétdim finan&nim objemem v cendch pro kone&ného spotfebi-
tele doslo k méné vyznamnému sniZeni Uhrady za jednotlivd baleni Llé€ivych pFipravk{. K nejvétsimu snizeni thrady doslo
u Lécivého pripravku TRESIBA a REMICADE, k vyraznému zvySeni Ghrady doslo u jediného lé&ivého pfipravku — STELARA
(tab. 34).

Tab. 34 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pfipravki dle finanéniho objemu v cendch pro koneéného spotre-
bitele vykdzanych dle DIS-13, u kterych dosSlo ke zméné UHR

Kéd ATC Ndzev Doplnék ndzvu Finance v CKS Pulvodni UHR (K& Novd UHR (K&)

0209484 LO1FFO2 KEYTRUDA  25MG/ML INF CNC 1590176 449 73 377,95 69734,19
SOL 1X4ML

0168904 BO1AFO1 XARELTO 20MG TBLFLM 98Il 1256223130 4 472,93 4 265,29

0223046 LO1FFO1 OPDIVO 10MG/ML INF CNC 1142218 582 70 829,68 66 620,15
SOL 1X24ML

0210187 LO1ELO1 IMBRUVICA 140MG CPSDUR 90 644 856 520 137 507,53 135 399,37

0193747 BO1AFO2 ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 635915 936 3 823,20 3 655,96

0193826 Al1OAEO6 TRESIBA 200U/ML INJ SOL 517 276 718 154296 1234,37
3X3ML

0027283 LO4ABO2 REMICADE 100MG INF PLV 481152799 586211 5137,25
CSL1

0168373 BO1AEO7 PRADAXA 150MG CPS DUR 430 442 851 1365,43 1305,70
60X11

0167601 LO4ACO5 STELARA 90MG INJ SOL ISP 427 444 336 36 272,93 51 003,22
1X1IML

0168899 BO1AFO1 XARELTO 15SMG TBLFLM 98 I 370 955 812 3 354,70 3198,97

Skupina Lé&ivych pFipravki, u kterych do3lo ke zméné& Uhrady a které jsou distribuovdny v nejvétsim objemu, obsahuje
zejména relativné levné L&&ivé pripravky. Uhrady zminénych pfipravkd byly v roce 2022 snizovdny i zvyovdny. V piipadé
LéCivého pFipravku ATORIS doslo k vyznamnému navySeni Uhrady, coz se ndsledné projevilo také zvySenim objemu jeho
doddvek (tab. 35).

Tab. 35 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pFipravki dle poétu baleni vykdzanych dle DIS-13, u kterych doslo
ke zméné UHR

Kéd ATC Ndazev Doplnék ndzvu A (poéet  Plvodni Novd B (poéet Pozn.
baleni) UHR (KE) UHR(KE) baleni)
0049009 C10AAO05 ATORIS 20MG TBL FLM 90 85 094 165,41 279,53 91661 */
0148675 RO6AX29 XADOS 20MG TBLNOB 50 78 593 97,96 83,26 67 670 */
0168373 BO1AEO7 PRADAXA 150MG CPS DUR 75654 136543 1305,70 84 242 */
60X11
0193826 A10AEO6 TRESIBA 200U/ML INJ SOL 1542,96 1234,37 x/
3X3ML
0204682 C10AAO05 TORVACARD 20MGTBLFLM90 61873 165,41 279,53 79 575 */
NEO
0168904 BO1AFO1 XARELTO 20MG TBLFLM 98 1l 63562 447293 426529 76 797 */
0210402 A10AEO04 TOUJEO 300U/MLINJ SOL 1157,22 925,78 x/
3X1,5ML SOLOSTAR
0184409 C10AAO07 SORVASTA 10MG TBL FLM 114 025 93,18 55,14 145036
30X1
0049006 C10AAO05 ATORIS 10MG TBL FLM 90 60 043 82,70 139,77 66493 */
0015378 CO8CAO1 AGEN SMG TBLNOB 9O | 68 039 93,27 49,52 54738 */

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



s STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCNI ZPRAVA 2022

Tabulka 36 predstavuje seznam zdsadnich zmén v systému dhrad v roce 2022 majicich dopad na klinickou praxi. Tabulka
prindsi souhrnny prehled novych inovativnich Lé¢iv, kterd poprvé vstoupila do systému dhrad, a rovnéz jiz hrazenych LéCiy,
u nichZ nové doslo k rozsi¥eni dhrady na novou diagnézu &i na $irsi populaci pacientl. Novy typ sprdvniho Fizeni ve véci
stanoveni vySe a podminek Uhrady lécivého pFipravku uréeného pro lé¢bu vzdcného onemocnéni reprezentuje pfipravek
SPINRAZA, ktery vstoupil do Ghrad v listopadu 2022.

Tab. 36 Piehled nové hrazenych origindlnich lé€iv a vyznamnych rozsifeni thrady s vydanym rozhodnutim v roce 2022

Ndzev LéCivého pFipravku
a lécivé latky

Indikace (klinické pouZiti)

Vykonatelnost
uhrady

OPDIVO (nivolumab)

pokrodily karcinom jicnu (monoterapie, u pfedlé€enych pacientd)

od bfezna 2022

VENCLYXTO (venetoklax)

chronickd lymfocytdrni leukémie (monoterapie, pfi selhdnf
predchozi lé€by inhibitory B-bunééného receptoru)

od dubna 2022

PHESGO (kombinace
pertuzumab +
trastuzumab)

karcinom prsu (¢asny karcinom: adjuvantni lé¢ba v kombinaci
s taxanovou chemoterapii / metastaticky karcinom: lé¢ba
v kombinaci s docetaxelem)

od bfezna 2022

ZEJULA (niraparib)

karcinom vaje¢niku, vejcovodu nebo primdrné peritonedlni
karcinom (udrZovaci lé¢ba u pacientek odpovidajicich
na predchozi chemoterapii platinou)

od bfezna 2022

PREVYMIS (letermovir)

prevence rozvoje onemocnéni zplisobeného cytomegalovirem
(CMV) u dospélych (CMV séropozitivnich) pfijemctd podstupujicich
alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék

od dubna 2022

FORXIGA (dapagliflozin)

chronické srdeéni selhdni (u pacientd, u kterych i pfes standardnf{
lé¢bu pFetrvdvd symptomatologie NYHA Il a NYHA 111)

od bfezna 2022

ONGENTYS (opikapon)

Parkinsonova nemoc (lé¢ba pozdnich hybnych komplikaci
v kombinaci s levodopou)

od dubna 2022

KINERET (anakinra)

periodické syndromy asociované s kryopyrinem a Stillova choroba
(u déti i dospélych)

od dubna 2022

DOPTELET
(avatrombopag)

primdrni chronickd imunitni trombocytopenie (cITP) u dospélych
pacientd, ktefi jsou refrakterni k jinym zpdsoblm Lé€by (napf.
kortikosteroidy, imunoglobuliny)

od dubna 2022

RYALTRIS (mometason/
olopatadin)

stfedné téZkd az tézkd alergickd ryma pfi nedostate¢ném ucinku
stdvajici terapie (intranazdlni kortikosteroidy)

od kvétna 2022

LORVIQUA (lorlatinib)

Monoterapie pokrodilého nemalobunééného karcinomu plic
(NSCLC) pozitivniho na ALK u dospélych pacientd, u nichZ do3lo

k progresi onemocnéni po predchozi lé¢bé alektinibem nebo
ceritinibem jako prvni lé¢bé ALK TKI nebo krizotinibem a nejméné
jednim dal$im ALK TKI

od dubna 2022

OPDIVO (nivolumab)

pokrodily (neresekovatelny nebo metastazujici) melanom

u dospélych, kteff jiZz byli léCeni pfedchdzejici systémovou lé¢bou
pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni

od kvétna 2022

KESIMPTA (ofatumumab)

relaps-remitentni roztrousend sklerdza (prvni i druhd linie léCby)

od dubna 2022

POTELIGEO
(mogamulizumab)

lé¢ba dospélych pacientl s mycosis fungoides (MF) nebo
Sézaryho syndromem (SS), ktefi podstoupili alespori jednu
predchozi systémovou terapii

od kvétna 2022

REVLIMID (lenalidomid)

nové diagnostikovany mnohocetnym myelom (udrZovaci lé¢ba)
u pacientd, ktefi podstoupili autologni transplantaci kostni dfen&

od ¢ervna 2022

OCALIVA (obeticholovd
kyselina)

primdrni bilidrni cholangitida v kombinaci s UDCA u pacientd
s nedostate¢nou odpovédi na UDCA nebo v monoterapii
u pacientl netolerujicich UDCA

od kvétna 2022

ERLEADA (apalutamid)

lé&ba dospé&lych muzl s metastazujicim hormon senzitivnim
karcinomem prostaty v kombinaci s androgen deprivacéni terapii

od kvétna 2022

FLUCLOXACILLIN
FRESENIUS KABI (infekéni
flukloxacilin)

lé&ba infekci klZe & m&kkych tkdni zplsobenych patogeny
citlivymi na flukloxacilin

od ¢ervna 2022

BYANNLI (paliperidon
6mésicnf)

udrZovaci lé€ba dospélych pacientl se schizofrenii, klinicky
stabilnich s dobrou progndzou

od Cervence 2022

ADCETRIS (brentuximab
vedotin)

Hodgkindv lymfom s vysokym rizikem relapsu po vysokoddvkové
chemoterapii s ndslednou transplantaci kmenovych bunék

od Cervence 2022
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Ndzev léCivého pFipravku
a lécivé latky

Indikace (klinické pouZiti)

VYROCNI ZPRAVA 2022

Vykonatelnost
uhrady

ADCETRIS (brentuximab
vedotin)

relabujici-refrakterni Hodgkindv lymfom po transplantaci
kmenovych bunék

od ¢ervna 2022

HUMIRA (adalimumab)

lé¢ba dospélych pacientd s neinfekéni intermedidlni a zadni
uveitidou a panuveitidou

od Cervence 2022

INVOKANA (kanagliflozin)

diabetické onemocné&ni ledvin u diabetik 2. typu

od Cervence 2022

DARZALEX (daratumumab)

v kombinaci s lenalidomidem a dexametasonem v indikaci

mnohocetny myelom u pacientd, ktefi jiz prodélali nejméné jednu

predchozi léCbu

od Cervence 2022

TECENTRIQ
(atezolizumab)

prvni linie lé¢by metastatického nemalobunééného karcinomu
plic (s vyskytem molekuly PD-L1 alespofi na 50 % nddorovych
bunék)

od Cervence 2022

TECENTRIQ
(atezolizumab)

pokrocily nebo neoperovatelny karcinom jater (kombinace
atezolizumab + bevacizumab)

od Cervence 2022

ALUNBRIG (brigatinib)

monoterapie pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic
u pacientl predlé€enych krizotinibem

od srpna 2022

VUMERITY (diroximel-
fumardt)

prvni a druhd linie léCby relaps-remitentni roztrousené sklerézy
(RRRS) + rychle progredujici RRRS

od srpna 2022

OPDIVO (nivolumab)

prvni linie lé¢by maligniho nddoru pohrudnice (v kombinaci
s ipilimumabem)

od srpna 2022

PONVORY (ponesimod)

relabujici-remitentni roztrouSend sklerdza (2 ataky / 2 roky + 1
ataka / 1 rok)

od srpna 2022

OPDIVO (nivolumab)

kombinace s ipilimumabem pro metastazujici kolorektdlnim
karcinom s deficitni opravou chybného pdrovdni bdzi nebo

vysokou mikrosatelitovou nestabilitou po predchozi kombinované

chemoterapii na bdzi fluropyrimidinu

od srpna 2022

KEYTRUDA
(pembrolizumab)

kombinace s chemoterapii pro metastazujici nemalobunéény
karcinom plic v prvni linii Lé&by (u populace dospélych pacientl
se skvamdznim nebo neskvamdznim typem)

od srpna 2022

KEYTRUDA
(pembrolizumab)

monoterapie pacientl s dosud neléenym metastatickym
karcinomem tlustého stfeva (se specifickym typem genovych
mutaci)

od zdri 2022

IMBRUVICA (ibrutinib)

lymfom z pldStovych bunék u predlé€enych pacientl (s Easnym

relapsem po rituximabu, ktefi jiz absolvovali transplantaci nebo
jsou pro ni nevhodnf)

od zdfi 2022

OPDIVO (nivolumab)

adjuvantni lé¢ba karcinomu jicnu nebo gastroezofagedini
junkce se zbytkovym onemocnénim po pfedchozim kompletnim
odstranéni nddoru

od zdri 2022

ILUVIEN (fluocinolon
acetonid)

prevence relapsu neinfekéni uveitidy

od fijna 2022

REBLOZYL (luspatercept)

druhd linie lé&by anémie zdvislé na transfuzich v disledku
myelodysplastického syndromu (MDS) a lé¢ba anémie zdvislé
na transfuzich v désledku beta-talasemie

od fijna 2022

NGENLA (somatrogon)

lé&ba poruch rlstu vyvolanych nedostateénou sekreci rlistového
hormonu

od fijna 2022

EVRENZO (roxadustat)

lé¢ba anémie (nedostatek Cervenych krvinek) u nedialyzovanych
pacientl s chronickym onemocnénim ledvin a u pacient(
zatazenych do dialyzaéniho programu

od fijna 2022

JINARC (tolvaptan)

polycystickd choroba ledvin u pacientl s CKD (chronickym
onemocnénim ledvin) stadia 3

od listopadu 2022

IMFINZI (durvalumab)

prvni linie lé¢by malobunééného karcinomu plic (v kombinaci
s etoposidem a platinou)

od listopadu 2022

BIMZELX (bimekizumab)

prvni a druhd linie biologické LéCby stfedné tézké psoridzy

od listopadu 2022

XELJANZ (tofacitinib)

prvni linie a druhd a dalsi linie biologické/cilené Lé¢by
polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy

od listopadu 2022
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Ndzev léCivého pFipravku  Indikace (klinické pouZiti) Vykonatelnost
a lécivé latky uhrady
CIBINQO (abrocitinib) téZkd forma atopické dermatitidy po selhdni (nedostatecné od listopadu 2022

G&innosti) alespori jednoho ze zplsobd konven&ni systémové
imunosupresivni terapie (s vyjimkou kortikosteroid) nebo

u pacientd, ktefi systémovou terapii nemohou byt é&eni z divodu
intolerance nebo kontraindikace

VERQUVO (vericiguat) symptomatické chronické srdecni selhdni se snizenou ejekéni od listopadu 2022
frakei (HFrEF), ktefi jsou ve stabilizovaném stavu po neddvné
epizodé dekompenzace

SPINRAZA (nusinersen) spindlni muskuldrni atrofie, typy |, Il a lll od listopadu 2022
RAVICTI (glycerol- lé€ba hyperamonémie (u pacientd s dédi¢nou poruchou od prosince 2022
fenylbutyrdt) metabolismu urey a glutaminu)

K t&mto probihajicim sprdvnim Fizenim, jejichZ vysledek mdZe byt pro Sirokou i odbornou vefejnost ddleZity z pohledu
feSené odborné otdzky (Zddost o stanoveni Uhrady pro novou lé¢ivou ldtku, Zddost o stanoveni thrady pro novou indika-
ci, ?ddost o vyznamnou zm&nu podminek thrady), Ustav na webovych strdnkdch od roku 2020 priib&Zné zvefejiiuje tzv.
souhrn k hodnotici zprdvé. Ustav tyto souhrny k jednotlivym Lé&ivam/Fizenim publikuje na webovych strdnkdch za Gee-
lem snadné&jsiho pFistupu Siroké vefejnosti k zdkladnim ddajdm a informacim o hodnocenych é&ivech.

VALIDACE ZADOSTI

V roce 2022 bylo poddno celkem 781 Zddosti o stanoveni, zménu nebo

zruSeni maximdlni ceny a/nebo vySe a podminek Uhrady éCivych pfi-

pravkd / potravin pro zvldstni lékafské Gcely nebo o zkrdcenou revizi

Uhrad. ; ‘
V roce 2022 vyznamné stoupl pocet Zddosti o stanoveni vySe a pod-

minek Uhrady / maximdlni ceny a vySe a podminek uUhrady, na zdkladé

kterych byla zahdjena sprdvni fizeni vedend postupem podle ustanoven{ Zddosti o StCII']OVGI”III, Zzmeénu

§ 399 odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (tzv. ,podobné nebo zru§en|' maximdlnl' ceny
pFipravky®). Tato poddnfi tvofila 46 % souhrnného poctu individudlnich o ,
sprdvnich fizeni zahdjenych na Z&dost. Novela zdkona o vefejném zdra- a/nebo vyse da pOdm|nek
votnim pojisténi Gcinnd od 1. 1. 2022 zavedla novy typ sprdvniho Fizeni lflhrCIdy léEIVVCh pFllprCIVkl(:l/
pro léCivé pFipravky urc¢ené k lé¢bé vzdcnych onemocnéni (LPVO), a to . v sy o~
stanoven/ thrady podle ustanoveni § 39da. Zddosti, kdy si dr¥itel roz- pOtr0V|n pro zvlastni Llékarske
hodnuti o registraci zvolil tento postup pro stanoveni thrady LPVO, bylo uéely nebO o) Zkrdcenou revizi

oddno celkem 15. ,
" uhrad.
Novela zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi icinnd od 1.1. 2022 také
zavedla v ustanoveni § 39f odst. 13 povinnost Zadatele spolu s poddnim
Yddosti uhradit Ustavu ndhradu vydajél za provedeni odbornych tkond
véetné predloZeni potvrzeni o jejich zaplaceni podle ustanoveni § 39f
odst. 5 pism. j). Prdvé neuhrazené ndhrady vydajd byly astou pFi¢inou
vyddvdni vyzev k odstranéni nedostatkd Zddosti spolu s usnesenim
o preruseni sprdvniho Fizeni.

Celkem 24 sprdvnich Fizeni zahdjenych na Zddost bylo usnesenim za-

staveno jiz pti kontrole Zddosti v tzv. valida¢ni fdzi. Usneseni o zastavenf

sprdvniho Fizeni pro prekdzku zahdjeni fizeni dle ustanoveni § 48 odst. 1

sprdvniho Fddu (litispendence) tvofilo jen tfetinu z vydanych usnesenti,

coz znamend oproti minulym roklm pokles. V dal3ich pfipadech zasta-

veni sprdvniho Fizeni ve valida¢ni fdzi byla kromé zpétvzeti Zddosti podatelem pfiinou zastaveni zjevnd prdvni nepfi-
pustnost Zddosti z ddvodu neregistrovaného lé€ivého pFipravku, neoprdvnénosti Zadatele, neodstranéni vad ve lhdté
a dalsich.

V roce 2022 vstoupilo do systému thrad 39 é&ivych pfipravkd na zdkladé Zddosti o pFepis ceny plvodce a vySe a pod-
minek Uhrady z hrazeného kédu totozného Lécivého pripravku.
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Tab. 37 Agenda validace zZadosti o stanoveni/zménu/zruSeni maximdlnich cen a/nebo vySe a podminek uUhrady,
o zkrdcenou revizi systému maximdlnich cen nebo thrad - rok 2022

Obdobi Poddno Zddosti Pferuseno z divodu vad poddni Zastaveno ve validacni fazi
a nedostatkd Zddosti
Leden 36 1 3
Unor 43 0 2
Brezen 60 3 2
Duben 62 2 2
Kvéten 46 5 1
Cerven 78 3 1
Cervenec 92 1 4
Srpen 73 1 1
ZGvi 95 o 4
Rijen 65 1 4
Listopad 81 4 (6}
Prosinec 50 1 (0]
Celkem 781 22 24

INDIVIDUALNE PRIPRAVOVANE LECIVE PRIPRAVKY (IPLP) A DALS{ PRIPRAVKY, JIMZ JE UHRADA STANOVENA
OPATRENIM OBECNE POVAHY

Pro individudlné pfipravované écivé pFipravky (ddle jen ,IPLP") plati dle Cenového pfedpisu (platného pro rok 2022)
podminky cenové regulace vécnym usmérnénim ceny (ddle jen ,VUC"). Do této regulace spadaji skupiny LP: individudlné
pFipravovand radiofarmaka (ddle jen ,RF“), individudlné vyrdbéné transfuzni pfipravky a autologni transfuzni p¥ipravky
(ddle jen ,TP*), parenterdlni vyZivy pro domdci terapii (ddle jen ,DPV®), individudlné pfipravované LéCivé pFipravky v za-
fizeni lékdrenské pé&e — magistraliter (ddle jen ,MAG") — a p¥ipravky pro moderni terapie (ddle jen ,LPMT*). Ustav nové
od roku 2022 stanovuje Uhradu opatifenim obecné povahy také pro skupinu tkdné a buriky, kterd vSak nepodléhd cenové
regulaci.

Podminky pro vyddvdni vySe a podminek Uhrady formou opatfeni obecné povahy (ddle jen ,00P*) stanovuje zdkon
o vefejném zdravotnim pojisténi v ustanoveni § 15 odst. 5. Zpracovdni OOP a zplsob jeho zveFejnéni se ddle Fidi dle usta-
noveni § 171 — § 174 zdkona ¢. 500/2004 Sb., sprdvniho Fddu.

OPATREN{ OBECNE POVAHY
V prdbé&hu roku 2022 bylo zahdjeno a Fddné& ukon&eno celkem Sest Fizeni OOP.

K 1. bfeznu 2022 byla vyddna OOP 01-22 pro TP, 02-22 pro RF a 03-22 pro DPV (pro skupinu radiofarmak, domdcich pa-
renterdlnich vyZiv a transfuznich pFipravkd). Viechna tato OOP byla vyddna v souladu s nafizenim viddy €. 531/2021 Sb,,
kterym se ménilo nafizeni vlddy €. 341/2017 Sb., o platovych pomérech zamé&stnancl ve vefejnych sluzbdch a sprdvé,
ve zn&ni pozdé&jsich pFedpisl, a nafizenim vlddy & 304/2014 Sb., o platovych pomérech stdtnich zaméstnancy, ve znéni
pozdé&jSich predpisd a nafizenim vlddy & 420/2021 Sh., kterym se ménilo nafizeni vlddy & 341/2017 Sb., o platovych
pomé&rech zamé&stnancl ve veFejnych sluzbdch a sprdvé, ve znéni pozdéjsich pFedpisd, nafizeni vlddy & 304/2014 Sb.,,
o platovych pomé&rech stdtnich zaméstnanc(, ve znéni pozdé&jSich pFedpisd a nafizeni vlddy & 347/2021 Sb., kterym
se mé&ni nafizeni vlddy €. 304/2014 Sb., o platovych pomérech stdtnich zaméstnanc(, ve zn&ni pozdé&jSich pFedpisl, kdy
do3lo k navy3eni platd pracovnikl ve zdravotnictvi, coZ bylo zohlednéno v podkladech pro vypo&et thrady. V OOP 01-22
TP a OOP 02-22 RF byla ddle zohlednéna zména minutové sazby za vykon v souladu s vyhldskou ¢. 482/2021 Sb., kterou
se mé&nila vyhldska & 134/1998 Sb., kterou se vyddvd seznam zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami, ve znéni poz-
déjsich pFedpisd, s G¢innosti od 1. ledna 2022. Minutovd reZijni sazba byla navySena z plivodni hodnoty 3,28 bodu za jed-
nu minutu ¢asového vykonu na novou hodnotu 3,38 bodu. V souladu s vyhldSkou €. 396/2021 Sb., o stanoveni hodnot
bodu, vySe Uhrad hrazenych sluZeb a regulaénich omezeni pro rok 2022, do3lo ke zvySeni hodnoty bodu z plvodni vyse
1,05 K& na novou hodnotu 1,08 K& za bod. V OOP 02-22 RF ddle Ustav vyfadil ze seznamu individudlng p¥ipravovanych
Llé€ivych pFipravkd (IPLP) a dalSich pfipravkd, jimZ je Ghrada stanovena opatfenim obecné povahy (ddle jen ,Seznam
IPLP*), radiofarmakum *8F fluoromisonidazolum (kéd RF 0002107), kterému skondila platnost specifického lé¢ebného
programu k 30. 6. 2021.

K 1. dubnu 2022 nabylo G&innosti dopliiujici OOP 04-22 pro skupinu RF, ve kterém Ustav znovu zatadil do Seznamu IPLP
kéd radiofarmaka 8F fluoromisonidazolum (kéd RF 0002107) na zdkladé obdrZzeného souhlasu MZ s pokracovdnim
specifického lé¢ebného programu s vyuZitim pfipravku 18F-FMISO.
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K 1. ¢ervnu 2022 nabylo Uc¢innosti dalsi OOP pro podskupinu RF 06-22, ve kterém byly zohlednény nové cenové podkla-
dy a kurz €/K¢& dle podklad@ vyddvanych ENB. V tomto OOP doslo ddle k zafazeni nového kédu do Seznamu IPLP, ra-
diofarmaka 7°Se kyselina tauroselcholovd cps. (kéd RF 0002114), ve specifickém lé¢ebném programu do podskupiny 13.

K 1.11. 2022 nabylo u&innosti OOP pro skupinu magistraliter OOP 05-22 v ndvaznosti na podnét Svazu zdravotnich po-
jistoven CR. Pfedmé&tem tohoto podné&tu bylo zafazeni autolognich o&nich sérovych kapek mezi nehrazené IPLP (na coZ
Ustav nepfistoupil) a ddle navrhovand tprava znéni vyjimek uvedenych v bodé& 5 pism. e) OOP 02-20.

Dne 16.12. 2022 bylo zverejnéno prvni OOP pro skupinu tkdné a buriky, OOP 07-22, které nabylo U&innosti k 1. 1. 2023
a v némz Ustav zafadil nové podskupinu tkdn& a bufiky do Seznamu IPLP.

SPOTREBA A VYDAJE IPLP Z VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI
Spotreba IPLP je hodnocena v definovanych jednotkdch (ddle jen ,DJ“) dle jednotlivych podskupin IPLP.

V pfipadé podskupiny TP a RF doSlo v roce 2022 ke sniZeni spotfeby, u ostatnich skupin, tedy DPV a MAG, byla naopak
spotfeba oproti pfedchozimu obdobi mirné zvySena. Hodnoty uvedené za obdobi roku 2021 byly oproti ddajdm uvede-
nym ve vyro&ni zprdvé za rok 2021 aktualizovdny k 18. lednu 2023. Udaje o spotfeb& IPLP za rok 2022 jsou dostupné
k 1. Fijnu 2022, a to z dGvodu &asového posunu pfi preddvdni statistickych dat zdravotnimi pojistovnami, a tudiZ netpl-
nych tdajt z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR (ddle jen ,UZIS*). Ctvrté Etvrtleti 2022 je proto hodnoce-
no jako odhad pfedpoklddanych vydajd, a to predikci budoucich vydaji metodou nejmensich &tvercl. PFehled spotfeb
IPLP v DJ za obdobi let 2020 aZ 2022 je uveden na obr. 21.

Obr. 21 Pfehled spotreby IPLP za obdobi let 2020 az 2022 v tis. DJ
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Vydaje na jednotlivé skupiny IPLP byly
v roce 2022 ovlivhény zménami v narize-
nich vlddy, respektive vyhldskdch uvede-
nych vyse.

RozloZeni vydajl ve skupiné IPLP za rok
2022 dle jednotlivych podskupin zndzorniu-
je obr. 22.

Na obr. 23 je ddle pro jednotlivé podskupi-
ny IPLP uvedeno porovndni vydajd za obdo-
bi let 2020 az 2022. Podskupiny DPV, RF
a MAG zaznamenaly ndrdst vydajd z pro-
stfedkd vefejného zdravotniho pojisténi,
pouze podskupina TP zaznamenala oproti
roku 2021 pokles, coz koresponduje i s niZsf
spotfebou této podskupiny.

Obr. 23 Porovndni vydajh dle skupin IPLP za obdobi let 2020 aZ 2022 v mil. K&

VYROCNI ZPRAVA 2022

Obr. 22 RozloZeni celkovych vydajli ve skupiné IPLP za rok 2022
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Celkové vydaje na skupinu IPLP uhrazené z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi za rok 2021 pFedstavo-
valy 3 518,9 mil. K&, v roce 2022 dosdhly hodnoty 3 441,0 mil. K&, coZ pFedstavuje snizeni vydaji oproti roku 2021
0 77,9 mil. K¢, v procentudlnim vyjddfeni o 2,21 %.
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ODBOR
ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

Rok 2022 se v oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd odvijel opét

ve znamenf legislativnich zmeén. V kvétnu vstoupilo v U¢innost narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746, o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro, (ddle jen ,nafizeni o IVD") aspolu s nim dne 22.12. 2022 i novy zdkon

¢ 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, (ddle jen ,zdkon o prostredcich®). V této souvislosti bylo
potreba zajistit rozvoj Registru zdravotnickych prostredkl (ddle jen ,RZPRO"),
ktery je i naddle vyuzivdn v rdmci pfechodnych ustanoveni zdkona o prostiedcich
a zdroven v nékterych agenddch supluje Evropskou databdzi zdravotnickych
prostfedkl (EUDAMED), kterd predstavuje hlavni procesni ndstroj obou vyse
zminénych narizeni. Spusténi databdze EUDAMED bude dle vyjddreni Evropské
komise odsunuto minimdlné na konec roku 2024,

Zdroven pracovnici OZP pfipravovali nové procesy v souladu s novou legislativou a pokracovali v prdci na projektu
Informa&niho systému zdravotnickych prostfedkd, ktery v souladu se zdkonem o prostfedcich bude novym agendovym
systémem pokryvajicim vSechny agendy oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd na ndrodni Grovni v€etné& thrad zdra-
votnickych prostfedkl. Ve druhé poloviné roku 2022 se pracovnici OZP soustFedili mimo jiné také na organizaci a pfipravu
51. plendrniho zaseddni kompetentnich autorit pro zdravotnické prostfedky (CAMD), které se konalo ve dnech 20.-21. 10.
2022 v Praze v rdmci predsednictvi Ceské republiky v Rad& EU. Pracovnici OZP se ddle G&astnili zaseddnf jednotlivych
expertnich pracovnich skupin pfi Evropské komisi, kterd se zabyvala pfedev§im nastavenim a harmonizaci jednotlivych
procesd vnitiniho trhu se zdravotnickymi prostfedky (ddle jen ,ZP*) a specifikaci funkcionalit databdze EUDAMED.

415 ODDELENI'IKONTROLYA ODIOBORN\'(CH POSUDKU
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (KOP)

KONTROLY

Dozorovd &innost Ustavu u osob zachdzejicich se ZP byla v r. 2022 ddna

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravot-

nickych prostfedcich, (ddle jen ,nafizeni o ZP“) a spolu s nim i zdkonem ,
& 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, (ddle jen ,zdkon o ZP¥) provedenych kontrol
a novelizovanym zdkonem ¢. 268/2014 Sb., ktery pokryvd oblast diagnos-

tickych zdravotnickych prostfedkd in vitro, (ddle jen ,zdkon o IVD®) a z&-

konem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné

a doplné&ni nékterych zdkond, ve znéni platnych pfedpislt. Mezi kontrolo-

vané osoby patfi poskytovatelé zdravotnich sluZeb v oblasti pouzivéni ZP

a ddle vyrobci, dovozci, distributofi, osoby provddéjici servis ZP a vydejci

ZP. Pod tuto dozorovou ¢innost se ddle fadii agenda posuzovdni sprdvného

uvddéni ZP na trh a nové dozor nad reklamou na zdravotnické prostiredky.

Cilem pldnovanych i nepldnovanych kontrol Ustavu je zajistit, aby ZP, které

jsou doddvdny na trh v Ceské republice, byly bezpe&né a funkéni a ddle aby

zdravotni péce byla poskytovdna vhodnymi, bezpe¢nymi a Gcinnymi ZP tak,

aby pfi jejich sprédvném pouZiti k Gi¢eldim, pro které jsou uréeny, nedoslo k po-

Skozeni zdravi uZivateld ani pacientd. V roce 2022 bylo inspektory Oddéleni

kontroly provedeno celkem 167 kontrol, z toho 92 kontrol u poskytovatel(

zdravotnich sluZeb (stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizeni) a 75 kontrol u vyrobcd, dovozcd, distributord, vydejct ZP
a servisnich organizaci. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych osob uvddi nize uvedené tabulky.

U poskytovateld zdravotnich sluZeb bylo uskute&n&no 92 kontrol, v rdmci kterych se u ZP kontrolovaly doklady o splné&-

ni podminek pro pouZivdni ZP pfi poskytovdni zdravotni péce. Ddle bylo provedeno 75 kontrol v rdmci dozoru nad trhem,
kde bylo zkontrolovdno plnéni poZadavk( na doddni ZP na trh.
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Oddéleni KOP predalo na Oddé&leni prdvni podpory zdravotnickych prostfedkl k daldimu Fizeni celkem 58 podnét0.

Tab. 38 Prehled kontrol Oddéleni KOP

Pocet kontrol 167
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 41
Pocet kontrolovanych ZP 498*
Pocet kontrolovanych stanovenych méFidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 0
Polet pfedanych podnétl na PPZ (ndvrh na zahdjeni sprdvniho Fizeni) 58

* Vzhledem ke skutecnosti, Ze vSechny kontroly jesté nejsou uzavieny, jednd se o kvalifikovany odhad.

Tab. 39 Hodnoceni kontrol Oddéleni KOP

Subjekt Pocet kontrol 1* 2* 3*
POS - poskytovatelé 92 38 56 1
CEN - cenovd kontrola 10 4 5 (0]
DIS — distributori 50 22 16 2
DOV - dovozci 40 15 13 3
SER - osoby provddéjici servis 7 5 2 (0]
VYD - vydejci 7 3 4 0
VYR - vyrobci 7 1 2 2
Nezafazeno 0] (o] 0] (0]

* Vzhledem ke skutecnosti, Ze vSechny kontroly jesté nejsou uzavieny, jednd se o kvalifikovany odhad.

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

statek zafadi kontrolu k pFislusnému &islu.

ODBORNE POSUDKY

Odbornd stanoviska jsou vyddvdna na zdkladé pfijatych Zddosti o vyddni odborného stanoviska od externich subjektd,
ddle na zdklad& podnétd z jinych oddéleni Ustavu a ddle jako reakce na podanou #ddost o notifikaci ZP v RZPRO. Za rok
2022 vydalo Oddéleni KOP 75 odbornych stanovisek vztazenych k povaze vyrobku nebo k zatfidéni ZP. V uvedené agen-
dé spolupracuje oddéleni pfi zpracovdni stanovisek o povaze vyrobku nebo zatfidéni ZP i s Oddélenim dozoru nad rekla-
mou v oblasti léCiv. Z vySe uvedeného poltu bylo 66 stanovisek vyddno na zdkladé externi Zddosti a devét stanovisek
na zdklad& ¥ddosti jinych oddéleni Ustavu.

416 ODVDELEL\II' KLINICKEHO HODNOCENI A VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU (KHV)

KLINICKE HODNOCEN|

Na zdkladé povinnosti stanovené zadavateldim klinické zkousky zdravotnickych prostfedkl (KZZP) v zdkoné& o ZP a na-
fizeni o ZP bylo v roce 2022 poddno Ustavu prostiednictvim modulu klinické zkou$ky v RZPRO 32 jednotlivych Zddostf
k povoleni provedeni KZZP a 40 jednotlivych Zddosti k povoleni zmény podminek KZZP.

V souladu s nové zavddénym nafizenim (EU) 2017/746, o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, byly po-
ddny &tyfi Zddosti o povoleni provddéni zkousky funkéni zplsobilosti a jedno ozndmeni o provdd&ni zkousky funkénf

zpUsobilosti.

Bylo vyddno 23 kladnych rozhodnuti o povoleni provddéni klinické zkousky, osm Fizeni bylo zastaveno a jedna Zddost
byla zamitnuta.

Bylo vyddno 39 rozhodnuti o povoleni zmény klinické zkousky, dvé fizeni byla zastavena.

Byla vyddna &tyfi povoleni k provddéni studie funk&ni zplsobilosti a sou¢asné bylo vyhodnoceno jedno ozndmeni o pro-
vddéni studie funkéni zplsobilosti.

U béZicich klinickych zkouSek bylo poddno prostiednictvim modulu klinické zkousky v RZPRO 231 jednotlivych hldseni
k zdvaznym nepfiznivym uddlostem (SAE).
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Vzhledem k nabytf G¢innosti nafizeni (EU) 2017/746 od 25. 5. 2022 byla intenzivné zavddéna zcela novd agenda a pra-
covni postupy v oblasti studii funk&ni zplsobilosti diagnostickych zdravotnickych prostfedka.

V rdmci mezindrodni spoluprdce v oblasti klinického hodnoceni se zdstupce Oddéleni KHV v roce 2022 ucastnil pra-
videlnych webovych setkdni expertni pracovni skupiny pro klinické zkousky ZP pfi Evropské komisi (WG on Clinical
Investigation and Evaluation). Jedndni byla zamé&Fena na vyvoj provddécich predpisl a databdzi EUDAMED souvisejicich
s natizenim o ZP a ddle pak na vyménu informaci mezi ¢lenskymi stdty Evropské unie. VSechna jedndni se vzhledem
k pandemické situaci konala on-line. Souc¢asné probihala intenzivni mezindrodni spoluprdce na implementaci nafizeni
(EU) 2017/746.

VIGILANCE ZP - MONITOROVANI SETRENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD A MONITOROVANI PROVADENI
BEZPECNOSTNICH NAPRAVNYCH OPATREN{ V TERENU

TaktéZ v oblasti vigilance zdravotnickych prostfedk( doslo v souvislosti se zdkonem o ZP a zdkonem o IVD a s nabytim G&in-
nosti nafizeni 2017/746, o IVD, ke zna&nym zmé&ndm, zejména v oblasti IVD. Povinnost distributor{, osob provddéjicich servis
ZP a poskytovateld zdravotnich sluZzeb oznamovat podezieni na zdvaznou neZzddouci pfihodu byla na ndrodni Grovni zruSena.
HldSeni podezieni na zdvazné neZddouci pfihody od distributord, osob provddé&jicich servis ZP a poskytovateld zdravotnich
sluZeb jsou nicméné v zdjmu zajisténi bezpeénosti pacientl a uZivateld zdravotnickych prostfedkl podporovdna a vitdna.

Na zdkladé platné legislativy Ceské republiky bylo Ustavu ohld$eno 1 518 zdvaZnych nezddoucich p¥ihod (ZNP) ddva-
nych do souvislosti s pouZivdnim ZP pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb na tizemi Ceské republiky. Ve viech p¥ipadech
bylo zahdjeno monitorovdni. Vyvoj poctu hldSeni ZNP v letech 2013-2022 je blize zaznamendn v obr. 24.

Celkovy pocet pfijatych hldSeni o bezpecnostnich ndpravnych opatfenich tykajicich se ZP od pfislusnych ndrodnich dfa-
dd, vyrobcl nebo jejich zplnomocné&nych zdstupct, distributorl, pfipadn& dovozcd €inil 745. Z celkového po&tu pFijatych
hldSeni se 379 tykalo ZP doddvanych na Cesky trh. Vyvoj poctu hldSeni bezpecnostnich ndpravnych opatfeni v letech
2013-2022 viz obr. 25.

V roce 2022 bylo zvefejnéno 345 informaci pro uZivatele ZP — bezpednostnich upozornéni pro terén (field safety notice
— FSN) prostrednictvim RZPRO. FSN rozesild vyrobce, zplnomocnény zdstupce nebo distributor v souvislosti s pFijatym
bezpeénostnim ndpravnym opatfenim v terénu (field safety corrective action — FSCA).

V rémci monitorovdni provddéni bezpe&nostniho ndpravného opatteni na tizemi Ceské republiky byla provedena jedna
kontrola u vyrobce ZP. Oddéleni PPZ byly pfeddny Ctyfi ndvrhy na uloZeni sprdvniho trestu za spdchdni prestupku po-
skytovateli zdravotnich sluzeb, vyrobci, osobami provddéjicimi servis nebo distributory ZP.

V rdmci monitorovdni provddéni bezpecnostniho ndpravného opatfeni stanoveného ceskym vyrobcem bylo vyddno
a prostfednictvim EUDAMED 2 rozesldno sedm hldseni pFislusnym ndrodnim Gfad@im (NCAR), Evropské komisi a pFislus-
nym orgdndm &lenskych stdtl Evropské unie.

V roce 2022 se inspektofi Oddéleni KHV G&astnili zaseddni pracovni skupiny PMSV (Post-Market Surveillance and Vigilance
Working Group), zfizené pod Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostfedky (MDCG) p¥i Evropské komisi, pracovni skupi-
ny (signal detection and vigilance including data driven vigilance) a telekonferenci se zamérenim na vyménu informaci mezi
Elenskymi stdty Evropské unie tykajicich se aktudlnich vigilanénich pFipadd a stanoveni dalsiho postupu jejich FeSen.

Obr. 24 Prehled o ozndmenych neZddoucich pfihoddch v letech 2013-2022
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Obr. 25 Pfehled bezpecnostnich ndpravnych opatreni ZP pfijatych v letech 2013-2022
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4.17 ODDELENI REGISTRACI A NOTIFIKACI (RAN)

Cinnost RAN je zamé&Fena na registraci osob a agendy s tim souvisejicf, na notifikaci ZP a agendy s tim souvisejici a na vy-
ddvdni certifikdtd o volném prodeji v souladu se zdkonem o ZP, zdkonem o IVD, nafizenim o ZP a nafizenim o IVD.

REGISTRACE OSOBY ZACHAZEJICi SE ZDRAVOTNICKYMI PROSTREDKY
Celkové Oddéleni RAN za uplynuly rok potvrdilo nebo vyzvalo k doplnéni 2 338 ohldSeni v modulu osob. Za rok 2022

bylo poddno 1 875 ohldSeni a dokonéeno 2 023. Porovndni podanych a vyfizenych ohléseni (dokoncenych Fizeni v soula-
du se sprdvnim fddem zdk. ¢. 500/2004 Sb.) je zobrazeno na obr. 26.

Obr. 26 Pomér podanych a vyfizenych ohldseni v modulu osob
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« Ohlaseni osoby
Oddéleni RAN za rok 2022 vyfidilo 362 podanych ohldseni osob.

» Ohlaseni ¢innosti
Za rok 2022 bylo vyfizeno 119 ohld$eni tykajicich se obecné &innosti — vyrobc(, distributor(, dovozcd, osob provddéji-
cich servis, zplnomocné&nych zdstupcl a zadavatell klinické zkousky.

« Ohldseni zmény udaju
Celkové bylo zpracovdno a vyfizeno 1 394 ohldSeni zmé&ny Gdajl osoby.

« Ohldaseni vymazu osoby
Oddéleni RAN za rok 2022 zpracovalo vSech 22 ohldSeni vymazu osoby.

NOTIFIKACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Celkové Oddéleni RAN za uplynuly rok vydalo v modulu ZP 18 954 pisemnosti v¢. vyzev k doplnéni. Za rok 2022
bylo poddno 16 537 Zddosti v modulu ZP. Porovndni podanych a vyfizenych zZddosti (dokon&enych fizeni v souladu
se zdk. £.500/2004 Sb., sprdvnim fddem) v modulu zdravotnickych prostfedkl je zobrazeno na obr. 27.

Obr. 27 Pomér podanych a vyfizenych zadosti
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Pozn.: Graf nezobrazuje data tykajici se certifikdt’ o volném prodeji.

« Zddost o notifikaci zdravotnického prostiedku
Oddéleni za rok 2022 vyfidilo 6 791 sprdvnich Fizeni tykajicich se Zddosti o notifikaci zdravotnickych prostfedk.

« Zddost o prodlouZeni notifikace zdravotnického prost¥edku
Sprdvnich Fizeni tykajicich se Zddosti o prodlouzeni notifikace ZP bylo vyfizeno 1 412.

«+ Zddost o zménu tdajt zdravotnického prost¥edku
Zpracovdno a vyfizeno bylo celkové 8 151 Zddosti o zménu Gdajd ZP.

+ Zddost o vymaz zdravotnického prost¥edku
VyfFizeno bylo 967 Zddosti o vymaz ZP.

CERTIFIKAT O VOLNEM PRODEJI

+ Zddost o vyddni certifikdtu o volném prodeji

V roce 2022 bylo poddno 215 Zddosti, z nichZ bylo 193 vyfizeno. Ddle bylo vyfizeno 12 Zddosti z roku 2021 a jedna z roku
2020.
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4.18 ODDELEN{ PRAVNi PODPORY ODBORU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (PPZ)

ROZHODOVANI VE VECI URCENi POVAHY VYROBKU A ZATRIDENI IVD, ROZHODOVANI O TOM, ZDA VYROBEK
SPADA DO PUSOBNOSTI NARIZENI O ZP

V souladu se zdkonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, G¢inném do 25. 5. 2021 (ddle jen ,zdkona
¢ 268/2014 Sb.“) se Ustav jako sprévni orgdn prvniho stupn& za&al v roce 2015 v&novat agend& rozhodovdni ve vé&ci
uréeni povahy vyrobku a zatfidéni ZP. Ode dne nabyti G¢innosti zdkona o ZP a vzniku zdkona o IVD, od 26. kvétna 2021,
se tato agenda rozdélila na rozhodovdni o tom, zda vyrobek spadd do plsobnosti nafizeni o ZP, a ddle na rozhodovdni

ve véci uréeni povahy IVD a jeho zatfidéni.

Do 25. kvétna 2021 platilo, Ze pokud mél Ustav p¥i posuzovdni zddosti o notifikaci ZP divodnou pochybnost, Ze posu-
zovany ZP neni sprdvné zatfidén podle miry zdravotniho rizika, nebo mél pochybnost, zda vyrobek naplfiuje definici ZP,
zahdjil s G€astnikem sprdvni Fizeni. Od 26. kvétna 2021 Ustav zahajuje sprdvni fizeni v piipadé, kdy p¥i posuzovdni #ddosti
o notifikaci ZP md ddvodnou pochybnost, zda posuzovany vyrobek spadd do plsobnosti nafizeni o ZP, a ddle tehdy,
pokud existuje d@ivodnd pochybnost, Ze posuzované IVD neni sprédvné zat¥idéno podle miry zdravotniho rizika, nebo exi-
stuje pochybnost, zda vyrobek napliiuje definici IVD.

V roce 2022 bylo na Oddé&leni PPZ pfeddno 15 ndvrhd Obr. 29 Prehled rozhodnuti
na zahdjeni sprdvniho Fizeni, zda vyrobek spadd do plsob- vydanych v roce 2022
nosti nafizeni o ZP.

Ustav v roce 2022 zahdjil z moci Gfedni 15 sprdvnich ¥ize-
ni, zda vyrobek spadd do plsobnosti nafizeni o ZP.

Ustav v roce 2022 nepfijal 2ddnou ¥ddost o uréeni, zda
vyrobek spadd do plsobnosti nafizeni o ZP &izda se jednd
o diagnosticky prostfedek in vitro.

V roce 2022 bylo vyddno pét rozhodnuti o tom, Ze pro-
stfedek spadd do plsobnosti nafizeni o ZP. Ddle Ustav
vydal ¢tyFi usneseni o zastaveni tohoto sprdvniho Ffizeni.

1| Rozhodnuti

4

2| Usneseni o zastaveni SR

5

Vysvétlivky: SR — sprdvni Fizeni

Obr. 28 Prehled pFfedanych ndvrhl na zahdjeni sprdvnich Fizeni z moci Gfedni v letech 2015-2022

120
100 9
89
80
60 =5 °8
40
21
20—
9
-
0

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
M Povaha/pisobnost nafizeni o ZP M T¥ida/IVD

Vysvétlivky: ZP — zdravotnicky prostfedek
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PRESTUPKY

Ustav jako sprdvni orgdn prvniho stupné zahajuje sprdvni Fizeni o pte-
stupku v pripadé zjisténi poruseni zdkona o ZP, zékona o IVD a zdkona
o technickych poZadavcich na vyrobky, a to zejména v ndvaznosti na in-
spekéni €innost provddénou u vyrobcUl, poskytovateld zdravotnich slu-
Zeb, distributord, zplnomocné&nych zdstupcl, osob provddéjicich servis,
dovozcl, vydejcl, pfedepisujicich, zadavatell klinické zkousky a zkou-
Sejicich, jak u ZP, tak u IVD.

Ustav za porudeni zékona o ZP, zdkona o IVD nebo zdkona o technic-
kych poZadavcich na vyrobky uloZil v roce 2022 pokuty v celkové vysi
1760 000 KC&. Nejvétsi podil pokut uloZzenych v roce 2022 za porusenf
zdkona o ZP predstavovaly pokuty distributordm ZP a poskytovateldm
zdravotnich sluZeb.

V roce 2022 bylo vyddno 25 p¥ikazt a osm rozhodnuti. Ddle Ustav vydal
pét usneseni o zastaveni sprdvniho fizeni o pfestupku.

V souladu s nabytim Géinnosti zdkona &. 268/2014 Sb. (dne 1. dubna
2015) eviduje Oddéleni PPZ od roku 2016 ndrlst ndvrh( na zahdje-
ni sprdvnich Fizeni o prestupku v rdmci monitorovdni Setfeni nezddou-
cich pfihod, zejména poruseni povinnosti zakotvené v § 75 zdkona
¢. 268/2014 Sb., a to informovat Ustav o stanoveném bezpe&nostnim
ndpravném opatfeni a o jeho ukonéeni. V souvislosti s nabytim dcinnosti
nového zdkona o ZP a vznikem zdkona o IVD ode dne 26. kvétna 2021
tato skutkovd podstata zlstala zachovdna pouze v zdkoné o IVD.

VYROCNI ZPRAVA 2022

1,76 mil. KC

takovd je vySe pokut
za poruseni zdkona
o ZP, zdkona o IVD nebo
zdkona o technickych
pozadavcich na vyrobky.

Tab. 40 Pfehled pfedanych podnétl na zahdjeni spravniho fizeni v letech 2015-2022

Pfehled za rok 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Oddéleni klinického hodnocenf - 3 1 - - - 4 -
Oddéleni vigilance 2 47 79 88 185 65 21 4
Oddéleni kontroly 22 69 64 20* -* 116 71 58
Oddéleni notifikace ZP - - - - 6 - 1 1
Celkem 24 119 144 108 191 181 97 63

*V/ obdobi od 1. srpna 2018 do 31. prosince 2019 byl dozor nad trhem ZP v gesci Sekce dozoru SUKL.

ODVOLAN/

V roce 2022 obdrZelo Oddéleni PPZ ke zpracovdni celkem 19 odvoldni. V souladu s § 88 zdkona ¢ 500/2004 Sb.,
sprdvniho ¥ddu, ve zn&ni pozd&jsich pFedpist byla tato odvoldni prostFednictvim Ustavu postoupena odvolacimu orgdnu,

kterym je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (MZ CR).

Tab. 41 Piehled odvoldni postoupenych na MZ €R za rok 2022

Oddéleni Pocet Vrdcenych Potvrzenych Zamitnutych Stazenych Zastavenych

odvoldni k novému ucastnikem sprdvnich
projedndni Fizeni

Oddéleni prdvni podpory 17 5 - 1 1

Oddéleni registrace 2 1 - 1

a notifikace zdravotnickych

prostfedkd

Pocet odvoldni celkem 19 6* o* 15* 2* 2*

zarok 2022

* Po&et rozhodnuti MZ CR, kterd byla zasldna zpét Ustavu.
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4.19 ODDELEN{ UHRAD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (UZP)

Uhradovd regulace je zaloZena na ohladovacim principu. O zatazeni konkrétniho ZP do thradové skupiny se primdrné
nerozhoduje ve sprdvnim fizeni. Vyrobci sami ohldsi Ustavu zafazeni svého ZP do thradové skupiny. Ohldsit lze nové
zaFazeni, zmé&nu nebo vyFazeni ZP z Ghradové skupiny, &imZ je ovlivnéna jeho Uhrada z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojist&ni a doplatek pro pacienta. V p¥ipadé ohldSeni zaFazeni do nesprdvné Ghradové skupiny zahajuje Ustav sprdvni
fizeni o nezafazeni do Uhradové skupiny nebo o vyfazeni z Uhradové skupiny. OhldSeni Uhrad ZP lze poddvat kdykoliv bez
tasového omezeni. Uhradové Limity pro jednotlivé dhradové skupiny jsou stanoveny zdkonem o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Vyznamnou agendou Oddéleni UZP je meziro&ni navySeni ceny plvodce, které je realizovdno v souladu s cenovym pred-
pisem 2/2022/0LZP ze dne 7. ledna 2022, kterym se ménil cenovy predpis 1/2019/CAU ze dne 22. kvétna 2019, o re-
gulaci cen zdravotnickych prostfedkd.

Hlavnim vystupem &innosti Oddéleni UZP je predevsim proces vyddvdni Seznamu cen a Uhrad ZP hrazenych na poukaz

(ddle ,Seznam ZP“), ktery je hlavnim &iselnikem pro realizaci Ghrad ZP hrazenych na poukaz z prostfedk( vefejného
zdravotniho pojisténi. K 31. prosinci 2022 bylo v Seznamu ZP zafazeno celkem 13 090 poloZek.

Tab. 42 Ohlaseni thrad zdravotnickych prostfedki v roce 2022

Ohlaseni uhrad Pocet
Celkem 9185
Novd ohldsenf 1298
Ohldseni zmény 569
Ohldseni vyfazenf 608
Meziro&ni navyseni ceny plivodce 6710

Tab. 43 Pfehled sprdvnich fizeni

Sprdvni fizeni Pocet
Zahdjeno
Ukonceno 0

Tab. 44 Seznam ZP

Seznam ZP Pocet
Celkem 13 090
Zatazeno 1034
Vyfazeno 455

4.20 ODDELEN{ SYSTEMU, EDUKACE A EVROPSKYCH ZALEZITOSTI (SYS)

V rdmci schvdlené systemizace vzniklo v r. 2022 Oddéleni SYS s cilem zajistit sprdvu, rozvoj a vyvoj informacnich sys-
téma vyuZzivanych v rdmci OZP. V disledku nové legislativy se v oblasti regulace ZP vyuZivd RZPRO, ktery je potfeba
upravovat v souladu s legislativnimi zmé&nami, vyviji se Informaéni systém zdravotnickych prostfedkl (ISZP) a zdroveni
se vyviji evropskd databdze EUDAMED, na kterou bude ISZP napojen. Oddéleni SYS zdroveri zastituje organizace odbor-
nych semindfl OZP a aktivné participuje na evropskych agenddch v oblasti regulace ZP.
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KOORDINACE
ODBORNYCH
CINNOSTI

Vroce 2019 doslo v rdmci systemizace k vytvoreni Oddélenf koordinace
odbornych &innosti (ddle jen ,KOC"). KOC je Utvarem p¥fmo pod¥izenym fediteli
SUKL a zastupuje Ustav v ¢innostech stanovenych zdkonem ¢. 378/2007 Sb,,

o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkon(, (zdkonem o lécivech)
v oblastech zajidtujicich dostupnost Lé&ivych p¥ipravk pro pacienty v CR.

Vzhledem k ustanoveni § 11 zdkona o LéCivech je hlavni role pfi vytvdieni podminek pro zajisténi dostupnosti léCivych
pFipravkd vyznamnych pro poskytovdni zdravotnich sluZeb svéfena Ministerstvu zdravotnictvi. Ustav je pak zdkonem
pové&Fen maximdlni souginnosti pfi analyze a realizaci jednotlivych postupd. Z tohoto dlvodu byl po&dtkem roku 2019
Oddélenim KOC spole&n& s OLZP MZER vytvoren metodicky postup k Fedenf dostupnosti lé&iv v dokumentu ,ZAJISTENI
DOSTUPNOSTI LECIVYCH PRIPRAVKU — SPOLECNA METODIKA MZCR A SUKL*.

4.21 (vZINNOOSTI pDDELENl’ KOC VE VZTAHU K ZAJISTENI DOSTUPNOSTI LECIVYCH
PRIPRAVKU (DALE JEN ,LP“)

1. Sprdva Market reportu — hld$eni drZitel rozhodnuti o registraci (ddle jen ,,MAH") dle ustanoveni § 33 odst. 2 zdko-

na o lécivech

« Povinnost{ drzitel& rozhodnuti o registraci je ozndmit Ustavu uvedeni, pFeruéeni, obnoveni nebo ukon&eni doddvek
LP na €esky trh ve Lhatdch a zplsobem stanovenych zdkonem a vyhldSkou. Hlé3eni se provddi prostfednictvim elek-
tronického formuld¥e na strdnkdch Ustavu. Udaje z téchto hld3eni jsou propisovdny do databdze Lé&ivych pFipravkd
a prezentovdny na internetovych strdnkdch Ustavu v sekci Vypadky LEKG.

- Ulohou hodnotitel& KOC je vyhodnotit ohld$end preruéeni nebo ukon&eni doddvek s ohledem na zajist&ni dostupnosti
Lé&ivych pFipravkd vyznamnych pro poskytovdni zdravotnich sluzeb. Ustav posuzuje nahraditelnost vZdy individudlng
pro kazdy éCivy pripravek (dle charakteristickych vlastnosti LP, aktudlnich spotfeb LP a délky vypadku). K jednotli-
vym hlddenim pracovnik KOC vZdy pfifazuje nahrazujici LP nebo vyhodnoceni nahraditelnosti jinou terapif. Informace
o nenahraditelnych nebo obtZn& nahraditelnych LP jsou zaneseny do tabulky sdilené mezi Ustavem a MZER. V rdmci
tabulky jsou uvedeny i jednotlivé kroky rfeSeni vypadku daného LP. Informace o nedostupnosti kritickych LP je ode-
sldna Ceské Lékatské spolegnosti Jana Evangelisty Purkyn& a dotéenym odbornym spole&nostem. ZpGisob Fedeni vy-
padku nenahraditelného LP je zvolen podle délky vypadku, stavu zdsob, vyznamu lécivého pfipravku p¥i poskytovdni
zdravotni péce a dlvodu vypadku LP.

« Pracovnici KOC ddle zajidtuji zdpis do databdze lé&ivych p¥ipravkd v pFipadé nefunkénosti elektronického hld3ent, pfi
ozndmenizmén v hldSeni nebo v pfipadé hldSeni MAH jinou neZ elektronickou formou a zodpovidaji dotazy souvisejici
s dostupnosti a ovéfuji u MAH dostupnost v pfipadé nesrovnalosti s hldSenimi.

1.1 Statistika hldaSeni Market report za rok 2022:

« preruSeni doddvek: 2 826 hldseni (u 70 % z nich jiZ doSlo k obnoveni doddvek),
« ukon&eni doddvek: 939 hldseni,

« obnoveni doddvek: 2 005 hldsent,

« zahdjeni doddvek: 1116 hléSenti,

« nenahraditelné LéCivé pripravky: 131.

2.ReZeni nedostupnosti lé&ivych pFipravka

2.1 ReSeni vypadku Lé&ivych pFipravki v rdmci Ustavu

- Ové&Feni/Fedeni aktudlni situace u LP, u kterych je vypadek zplsoben procesné-registraénimi ddvody, pfipadné zdva-
dou v jakosti.

2.2 UmozZnéni uvedeni cizojazycné Sarze LP do obéhu

. Dle § 38 zdkona o lé&ivech méZe s ohledem na ochranu vefejného zdravi Ustav umoZnit, aby v oznaeni na obalu
a v pfibalové informaci daného LP nebyly uvedeny ur&ité tdaje; Ustav mdZe také zcela nebo &dstednd& umoznit, aby
oznaceni na obalu a pfibalovd informace nebyly v eském jazyce.


https://www.sukl.cz/vypadky-leku
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 V pfipadé posuzovdni Zddosti o umoznéni uvedenfi jednotlivych SarZi LP do obéhu, jsou-li idaje uvedené na obalu v ji-
ném ne? &eském jazyce, se pracovnik KOC ¥di ndleZitostmi uvedenymiv § 3 odst. 6 pism. b) vyhldsky 228/2008 Sb.

« Vroce 2022 bylo Ustavem vyddno celkem 188 umozn&ni uvedeni cizojazy&né $arze do ob&hu, co? je oproti minulému
roku ndrdst o 25 %.

2.3 ZjiSténi moznosti individudlniho dovozu neregistrovanych LP

« Podle ustanoveni § 8 odst. 3 zdkona o lélivech je moZné v pripadech, kdy neni dostupny registrovany LP, predepsat,
resp. pouzit neregistrovany LP.

« Pracovnici KOC ovéFuji v databdzi podle &l 57 (databdze EMA, na¥izeni Evropského parlamentu a Rady [ES]
¢.726/2004), zda jsou v EU registrovdny LP, které by bylo moZné pouZit jako ndhradu nedostupnych LP. Pracovnici
KOC ddle v DIS-13 ové&fuji, zda jsou tyto LP dovdzeny do Ceské republiky, pfipadné oslovi distributory lé&ivych p¥iprav-
k& ohledn& moZného dovozu neregistrovanych LP.

» P¥i uplatnéni § 77 odst. 1 pism. i) zdkona 378/2007 Sb., o léCivech, a § 46 vyhl. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci,
Oddéleni KOC posuzuje a vyddvd souhlas s podanou ddosti o dovoz neregistrovaného LP ze t¥eti zem&. Celkem bylo
v roce 2022 vyddno 149 souhlasl s dovozem neregistrovanych LP ze tfetich zemi, coZ je o 55 % vice neZ v pfedchozim
roce.

2.4 Zpracovani stanovisek ke specifickym Llé€ebnym programim (ddle jen ,,SpLP*)

« V pFipadég, Ye nelze zajistit doddvku pFipravku v cizojazyéné verzi a p¥ipravek je Ustavem posouzen jako nenahradi-
telny, MZCR s ohledem na avizovanou délku pFerueni doddvek povéfi Ustav ve smyslu ustanoveni bodu 2a odst. b)
pfikazu ministra & 20/2011, ,Koordinace &innosti MZER a SUKL p¥i Fedeni nékterych specifickych procesl v rdmci
zajisténi dostupnosti LP vyznamnych pfi poskytovdni zdravotni péce”, uverejnénim informace o situaci mimorddné
potfeby a uskute&nénim vyzvy k poddvdni ndvrhl SpLP s vyuZitim neregistrovanych humdnnich LP.

« Oddéleni ddle v souladu s § 49 zdkona 378/2007 Sb., o léCivech, a § 2 vyhldsky 228/2008 Sb., o registraci léCivych
pfipravkd, zajistuje vypracovdni stanoviska k predlozenym Zddostem o specifické é€ebné programy s vyuZitim nere-
gistrovanych humdnnich LP (pokyn UST-20), jejichZ G&elem je lé€ba, profylaxe &i diagnostika Zivot ohroZujicich stavl
pro definovanou skupinu pacientd.

« Vroce 2022 Ustav vypracoval stanoviska k 59 novym ¥ddostem.

2.5 Zjisté&ni moZnosti individudlni pfipravy lé€ivych pFipravkl (ddle jen ,,IPLP*) v Llékdrndch

« IPLP pfedstavuji zplsob, jak lze pfechodné vyFesit problém s dostupnosti LP. Takto pFipravené LP v3ak nejsou shodné
s registrovanymi préimyslové vyrdb&nymi LP. Pracovnici KOC tuto moznost alternativy konzultuji s odborniky z oblasti
lékdrenstvi.

2.6 V roce 2022 vypracovalo Oddéleni KOC vyhodnoceni zvldstniho lé&ebného programu dle § 49 odst. 6-9 zdkona
378/2007 Sb., o léCivech.

3.Komunikace s vefejnosti
« Pracovnici KOC se v rdmci své &innosti vénuji také fedeni dotazl Léka¥d, Lékdrnikd a pacientl v oblasti nedostupnosti
a nahraditelnosti LP.

4.Hodnoceni nahraditelnosti LP ve vztahu k agenddm jinych Gtvart

« Pracovnici KOC se ddle v&nuji posuzovdni nahraditelnosti LP pro Oddé&leni zdvad v jakosti (ddle jen ,ZJ“) a Sekci regis-
traci (ddle jen ,REG"). V roce 2022 se jednalo o 30 posouzeni nahraditelnosti pro Oddéleni ZJ a 60 posouzeni vyjimek
z pravidla sunset clause pro Sekci REG.

5.Preventivni opatfeni ve vztahu k omezeni reexportu LP

5.1 Dle § 77¢ zdkona 378/2007 Sb., o lé&ivech, Ustav od driteld rozhodnuti o registraci, distributor® a lékdren shro-
mazduje informace o objemu Lé&ivych pFipravkd na trhu v Ceské republice a o objemu Lé&ivych pFipravkd vydanych
a pouzitych pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb. Tyto informace zpracovdvd a vyhodnocuje, zda mnoZstvi léCivého pri-
pravku, ktery neni nahraditelny jinym LéCivym pfipravkem odpovidajicich lé¢ebnych vlastnosti, nebo LéCivych pfiprav-
k@ vzdjemné& nahraditelnych vzhledem ke svym lé€ebnym vlastnostem dostate&né& pokryvd aktudlni potfeby pacientl
v Ceské republice. Pokud Ustav na zdkladé& vyhodnoceni uvedenych skute&nosti dojde k zdvéru, e aktudlni zdsoba
predmé&tného Lé&ivého pFipravku nebo Lé&ivych pFipravka jiZ dostateén& nepokryvd aktudlni potieby pacientd v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pipravku bude ohrofena dostupnost a G&innost lé¢by pacientl v Ceské re-
publice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovdni zdravotnich sluzeb,
sd&li tuto informaci, a to v&etn& podkladt a informaci, na jejich? zdklad& Ustav k tomuto zdvéru dodel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Oddéleni KOC zaslalo v roce 2022 celkem 28 podné&tl k ohroZeni dostupnosti pro celkem 86 kédd LP
a 1 podnét na vyfazeni ze seznamu pro celkem 18 kédd.
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5.2 V pfipadé, Ze je Ustavu dorugeno ozndmenf distributora dle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona 378/2007 Sb., o lé&ivech,
o zdmé&ru vyvozu LP uvedeného na seznamu léCivych pFipravkl, jejichZ distribuci do zahrani&i maji distributofi po-
vinnost hldsit Ustavu, pracovnici KOC vyhodnoti, zda uskute&n&nim distribuce do zahrani&i nedojde v ndsledujicim
obdobi k nedostatku lé¢ivého pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym lé¢ivym pripravkem odpovidajicich lé¢ebnych
vlastnosti, nebo LéCivych pFipravkd, které jsou vzdjemné& nahraditelné vzhledem ke svym é&ebnym vlastnostem, pro
aktudlni pot¥eby pacientd v Ceské republice. V roce 2022 bylo validovdno 2 300 ¥ddost/ distributort se zémérem
distribuovat pfipravky uvedené na seznamu do zahrani&f, coZ pfedstavovalo meziro&ni nérlst o 59 %. V pfipadé& ohro-
Yeni dostupnosti lé¢by pacientl v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovdni zdravotnich slufeb pfedd Ustav Ministerstvu zdravotnictvi podnét k vyddni opatfeni obecné
povahy dle § 77d zdkona 378/2007 Sb., o lé&ivech, kterym MZER zakdZe distribuci pfedmétného Lé&ivého pFipravku &i
Lé&ivych pripravkd do zahrani&i. V roce 2022 predalo Oddéleni KOC 32 podnétd k zdkazu distribuce do zahrani&i pro
celkem 27 lé&ivych pripravkd (kéda SUKL).

6.PFiprava, sdileni, komunikace a FeSeni dostupnosti na celoevropské trovni

6.1 Ceskd republika byla v roce 2022 prosttednictvim Feditelky Ustavu a Oddéleni KOC zastoupena a podilela se na im-
plementaci nového nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123, o posilené Uloze Evropské agentury pro
Lé&ivé pripravky pfi pFipravenosti na krize a krizovém Fizeni v oblasti léCivych pFipravkd a zdravotnickych prostfedka.
Mj. se oddéleni Gastnilo tvorby procesd dvou nové ustanovenych pracovnich skupin — Vykonné ¥idici skupiny pro ne-
dostatek a bezpelnost Lé€ivych pFipravkd (MSSG) a SPOC WP (Single Point of Contact Working Party), kde zdstupci

ndrodnich agentur navzdjem sdileji informace o dostupnosti kritickych LéCiv.
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5.1 INFORMACNI TECHNOLOGIE

Rok 2022 nebyl v oblasti informacénich technologif tolik poznamendn pandemii onemocnéni covid-19. Prdce z domova
se stala souddsti béZného chodu. Zaméstnanci vyuZivali ve velké mife mobilni techniku a doslo i ke stabilizaci pravidel
pro jeji pouzivdni.

V roce 2022 bylo dokon&eno hned n&kolik projektl z oblasti informa&nich technologii. Na infrastrukturni Grovni se po-
dafilo zrealizovat upgrade databdzové infrastruktury vybranych systémd, mj. i systému eRecept na Oracle Exadata
C&C. Tento upgrade umoznil vy3si provozni i technickou bezpe&nost dat provozovanych systémd. Jednim z pozitivnich
efektd bylo sniZeni ndkladd na podporu licenci o cca 40 %.

V systému eRecept doslo k Usp&3nému spusténi dvou novych modulll — eO&kovdni a ePoukaz. Zdrovefi byla implemen-
tovdna novd mozZnost vyuZivdni identity ob¢ana i pro zdravotnické profesiondly.

V roce 2022 ddle razantné stoupl pocet kybernetickych bezpecnostnich hrozeb, a to zejména v souvislosti s celkovou
geopolitickou situaci a vdlkou na Ukrajiné. Bylo provedeno nékolik opatfent, kterd vedou ke zvySené bezpecnosti provo-
zovanych systéma. V oblasti kybernetické bezpe&nosti Ustav provedl viechna ndpravnd opatteni vyplyvajici z kontroly
vybranych systém& Ndrodnim Gfadem pro kybernetickou bezpe&nost (NUKIB) z konce roku 2021.

Na rok 2023 je pldnovdna rekonstrukce zdloZniho datového centra, pro kterou byla pfipravena projektovd dokumentace
a probihd vefejnd zakdzka. Tento projekt je z dlvodu umisténi nékterych technologii koordinovdn s projektem rekon-
strukce stfechy budovy & 24 SUKL.

V roce 2022 probihalo n&kolik projektt zahrnutych do celkové elektronizace Ustavu. Hlavnim cilem elektronizace je
podpofit elektronickymi ndstroji a systémy hlavni, podptrné, komunika&ni i ¥idici procesy a zajistit efektivnéjsi provd-
déni pracovnich tkond a vy3si spolehlivost dat. Dal3imi cili jsou pak zajisté&ni provddéni vSech procesl a jejich vystupl
v souladu s platnou i pfipravovanou legislativou Ceské republiky i legislativou evropskou (EU, EMA) a v neposlednifadé
zvydeni reputace Ustavu diky modern&jim a efektivn&ji pouZitelnym vystup&m pro laickou i odbornou vefejnost.

Z dokon&enych projektd je moZné zminit obmé&nu persondlniho informa&niho systému, ktery by mél zlepsit fungovdni
internich proces( v oblasti personalistiky a mezd. Systém byl Gsp&3né& implementovdn, byla zmigrovdna data a od ledna
2023 je v produkénim provozu.

Dalsim dokon&enym projektem je tzv. databdze klinickych hodnocenf, kterd navazuje na celoevropsky portdl klinickych
hodnoceni. Tento projekt byl dokoncen ke konci roku 2022 a od ledna 2023 je také rutinné pouzivdn.

U informadniho systému pro vedeni a zpracovdni sprdvnich Fizeni, ktery by mél vice podporovat procesni fizeni prdb&hu
sprdvnich Fizenf, se vroce 2022 nepodafilo vybrat dodavatele. Dodavatel byl definitivné vybrdn az po&dtkem roku 2023
a bude to jeden z hlavnich projektl roku 2023.

PribéZné dochdzelo k rozsifovdni mnoZiny publikovanych otevienych dat a ke zvySeni jejich kvality. Vybrané datové
sady, napfiklad data obsaZend v Registru zdravotnickych prostfedkd, jsou publikovdny i v Ndrodnim katalogu otevie-
nych dat.

Lze konstatovat, Ze Odbor informacnich technologii pokracoval v roce 2022 v zqjistovdni fady opatteni, kterd zvysila
vykon, dostupnost a trovefi zabezpe&eni provozovanych systémé Ustavu v souladu se sv&tovymi trendy v této oblasti
a rostoucim rizikem potencidlniho kybernetického ttoku na systémy Ustavu. Daif se také zvySovat elektronizaci zpra-
covdni odbornych i provoznich agend.

SYSTEM ERECEPT

Elektronickd preskripce a zfizeni informacniho systému eRecept jsou legislativné zakotveny v zdkoné &. 378/2007 Sb.,
o lé&ivech, ve znéni pozdé&jsich predpisl. Prostfednictvim systému eRecept lékaF vystavuje pacientovi elektronicky re-
cept (eRecept), na jehoZ zdkladé je v lékdrné vyddn Lé&ivy pFipravek. Centrdlni GloZisté elektronickych receptl jako jed-
na z ¢dsti systému eRecept shromaZduje a uchovdvd v8echny eRecepty za podminek, které stanovuje platnd legislativa.
Z¥izeny systém eRecept je jednou ze sluZeb v rdmci eHealth a v CR je od 1. ledna 2018 provozovdn povinné. Na zdklad
§ 81f zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech, jsou umoZnény nékteré vyjimecné situace, ve kterych lze i naddle vystavovat
recepty v listinné podobé.

V souvislosti s poZadavkem na povinnou elektronickou preskripci byl jiZz v roce 2015 zahdjen proces modernizace celého
systému i s ohledem na zaclenéni do eHealth — Ndrodni strategie elektronického zdravotnictvi a Strategického rdm-
ce rozvoje eGovernmentu 2014+. Realizace projektu eRecept probihala podle platného harmonogramu a projekt byl
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dokonéen v prosinci 2017. Systém eRecept byl zafazen mezi kritickou infrastrukturu stdtu, a podléhd tedy tém nejpfis-

né&jSim bezpe&nostnim opatfenim dle zdkona o kybernetické bezpe&nosti a souvisejicich prdvnich pfedpisd.

Prib&Zné& probihd podpora systému a na zdklad& podné&tl ze strany odborné i laické veFejnosti dochdzi k jeho kontinu-
dlnimu vylepSovdni, coZz odpovidd plnéni servisni smlouvy o poskytovdni servisni podpory. V rdmci otevieného vybéro-
vého fizeni byla v roce 2020 vysoutéZena novd servisni smlouva, kterd zajiStuje podporu a rozvoj veSkerych komponent
systému eRecept, ktery dle § 81 zdkona o lé&ivech zahrnuje centrdlni tloZi$té elektronickych recept (CUER), centrdlni
GloZisté elektronickych poukazl (CUEP), centrdlni GloZidté zdznama o otkovdni (CUEO), registr pro lé&ivé pFipravky
s omezenim (RLPO), lékovy zdznam, sprdvu souhlas( a dalsi vyjmenované &dsti.

Systém je v provozu od 1. ledna 2018 v reZimu povinné elektronické preskripce. Systém po cely rok 2022, stejné jako
pojisténcl a maji tak k dispozici kompletni pfehled o vydejich. Od spusténi povinné elektronické preskripce jsou také
k dispozici aplikace pro pacienta i zdravotnické profesiondly.

LékaF md ve své aplikaci moznost predepsat eRecept, ePoukaz nebo mohl zapsat zédznam o aplikovaném ockovdni
i mimo svoji ordinaci. Modul pro pfedepisovdni ePoukazl je v aplikaci k dispozici i dal$im zdravotnickym pracovnikim,
ktefijsou k této €innosti oprdvnéni. Lékdrnici a daldi vydejci zdravotnickych prostfedkl mohou prostfednictvim aplikace
zaznamenat vydej zdravotnického prostfedku na ePoukaz. Lékari a lékdrnici maji v aplikaci k dispozici i lékovy zdznam
pacienta, tedy informace o predepsanych lécich ¢i zaznamenaném ockovdni do 30. listopadu 2022, pokud maji k témto
datdm oprdvnéni. Lékdrnici maji navic k dispozici zvld$tni aplikaci, kde mohou zjistit informace o eReceptu v pfipadé, Ze
neni k dispozici funkéni standardni komunikace se systémem eRecept.

Prost¥ednictvim aplikace pro pacienta md pacient moZnost nahlédnout do p¥ehledu jemu vystavenych eRecept(, ePo-
ukazd a u aplikovaného o¢kovdni do 30. listopadu 2022, u nichZ do3lo k jednoznaénému ztotoZnéni ob&ana v Registru
obyvatel (ROB). Rodi¢ mlZe zdroveri nahliZzet do eReceptl, ePoukazl a zdznamd o o&kovdni aplikovaném do 30.11.2022
jeho nezletilych dé&ti. V aplikaci miZe pacient nastavit souhlas &i nesouhlas s nahliZenim do jeho lékového zdznamu
(evidence eReceptl a zdznaml ockovdni) nebo lékového zdznamu jeho nezletilych déti. Pacientovi je také k dispozici
kompletni historie pfistupd k jeho datlm, tedy ktery lékaF &i lékdrnik do seznamd jeho dat nahliZel.

Systém eRecept pFindsi mnoho benefitd obzvldsté pro pacienty. Stdle oblibenéjsi je doruceni identifikdtoru eReceptu
elektronickou cestou — SMS nebo e-mailem. Kone&nd ro&ni bilance roku 2018 &inila 3 miliony SMS a 492 tisic e-mailg,
vroce 2019 to bylo jiZ vice nez 10,5 milionu SMS a 702,5 tisice e-maill, v roce 2020 28,5 milionu SMS a 840 tisic e-mai-
L8, v roce 2021 témé&F 34 milionl SMS a 688 tisic e-mailll a v roce 2022 rekordnich vice neZ 41 milion SMS a 700 tisic
e-maild.

Od spusténi elektronické preskripce dochdzi k priibéZzné aktualizaci webovych strdnek www.epreskripce.cz. Zde jsou
zvefejfiovdny veskeré informace tykajici se eReceptu, lékového zdznamu, evidence ockovdni, elektronického poukazu
na zdravotnické prostfedky a dalsi novinky z prostfedi eHealth.

V rdmci provozovdni systému elektronické preskripce Ustav zaji$tuje i podporu pro uZivatele daného systému. K dis-
pozici je bezplatnd linka, na kterou mohou uZivatelé z fad odborné i laické vefejnosti volat ve viednich dnech od 7.00
do 17.00 hodin.

Ustav jako sprdvce a provozovatel systému eRecept zajistuje neptetrzity pristup predepisujicim léka¥im a vyddvajicim
farmaceutdm i k ddajdm vedenym v RLPO, jehoZ Gilelem je zajistit omezeni predepsdni a vydeje léCivého pFipravku
na mnoZstvi stanovené v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo § 39 odst. 5 zdkona ¢&. 378/2007 Sh.
a omezeni stanovené vyhldskou &. 236/2015 Sh. K naplnéni ustanoveni § 43a odst. 2 pism. b) zékona ¢. 167/1998 Sb.,
o ndvykovych latkdch, ve znéni pozdé&jsich piedpisd, ktery stanovi oprdvnéni Policie CR zjidtovat prostfednictvim urle-
ného kontaktniho pracovi$té tdaje z RLPO, je prostiednictvim systému eRecept zajitén elektronicky p¥istup Policie CR
do daného registru.

V roce 2018 bylo vystaveno celkem 58,5 milionu eReceptd, vyddno bylo 56 miliond eReceptd, celkovd hodnota Ghrady
vydanych hrazenych Lé&ivych pFipravk( predepsanych prostfednictvim systému eRecept &inila pfes 26 118 00O tisic K&.

V roce 2019 bylo vystaveno celkem pfes 73,5 milionu eReceptl, vyddno bylo 71,5 milionu eReceptd, celkovd hodnota
Uhrady vydanych hrazenych lé&ivych pFipravkd pfedepsanych prostfednictvim systému eRecept &inila pfes 33154 301 ti-
sic K& Ndrast byl tedy vice nez 25 %.

V roce 2020 bylo vystaveno vice neZ 79 milion eReceptd, vyddno bylo témé&¥ 77 milionl eReceptd a celkovd vyse dhra-
dy za vydané hrazené LéCivé pripravky predepsané systémem eRecept Cinila vice neZ 32 981 849 tisic K&.
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V roce 2021 bylo vystaveno vice neZ 76 miliond eReceptd, vyddno bylo
témé&F 75 miliond eReceptl, coZ jenom potvrzovalo rutinni zab&hlost

a vyuzitelnost systému.
V roce 2022 bylo vystaveno vice neZ 81 miliond eReceptd, vyddno bylo
témé&F 80 milionl eReceptd, coZ jsou zatim nejvy3si poéty od roku 2018.

V dnoru 2022 byla pFfekondna hranice 300 miliénd vystavenych eRe- . A L,
ceptil od poédtku povinné epreskripce. Systém eRecept se jiZ stal nepo- milionu vystavenyc h
stradatelnym ndstrojem v oblasti poskytovani zdravotnickych sluzeb. e Recept Cl

PFistupové Gdaje md od SUKL vygenerovdno témé&F 50 tisic [ékafd a sto-
matologd, tj. drtivd vét3ina. U v8ech profesnich komor probihalo v roce
2022 bezproblémové prib&zné ovérovdni Zddosti. Vydej predepsanych
l&&ivych pFipravkd lze uskute&nit prakticky ve viech lékdrndch v CR.
K 31. prosinci 2022 bylo aktivné zapojeno 46 903 Lékafl, 18 080 zdra-
votnickych zaFizeni a 2 745 [ékdren. Po&ty aktivnich subjektd a zdra-
votnickych profesiondll jiz pouze kopiruji béZné zmény v resortu, tedy
odchody do dlchodu, pfichody novych absolventd, vznik nebo rudeni
poskytovateld zdravotnickych sluZeb.

Ministerstvo prdce a socidlnich véci a Ceskd sprdva socidlniho zabezpe-

Zeni (€SSZ) spustily 1. ledna 2020 systém elektronické neschopenky.

Pro autentizaci do B2B kandlu je i v roce 2022 pouzivdn stejny certifikdt

pro SSL komunikaci, jaky poskytovatel zdravotnich sluZeb (zdravotnic-

ké zarizeni) vyuZivé pro komunikaci se systémem eRecept. Stejny cer-

tifikdt také od bfezna 2021 vyuZivd systém Reservatic pro zajidt&ni rezervaci termind na o€kovdni proti covidu-19. Pro
odbornou verejnost jde o vyznamny pozitivni krok, nebot zdravotnicti pracovnici mohou vyuZit stdvajici autentizacni
prostfedky v dalsich systémech, které jsou ze strany stdtni sprdvy celoplo$né implementovdny.

Od 1. dubna 2020 md ob&an CR rovn&Z moznost poZddat o vypis jemu vystavenych a vydanych elektronickych receptd
za zvolené obdobi z informacéniho systému eRecept na kontaktnim misté vefejné sprdvy Czech POINT. Diky této funk-
cionalité si tak pacient miZe nechat své elektronické eRecepty vytisknout v pobo&ce Czech POINTu. Od 1. ledna 2022
md ob&an €R moZnost poZddat i o vypis jemu aplikovanych o&kovdni. Ve vypisu je mo#né poZadovat data pouze z obdobf
od 1. ledna 2022 do 30. listopadu 2022. Rozsah poskytovanych Gdajd definuje pfisludnd legislativa.

Od 1. &ervna 2020 md pacient moznost rovn&Z pfedat seznam viech svych identifikdtord eReceptd k vydeji v [ékdrn&
formou predlozeni strojové &itelného dokladu totoZnosti — primdrné ob&anského prikazu. Na zdkladé predlozeného
dokladu pacienta md lékdrnik moZnost ziskat seznam v8ech vydatelnych eReceptl daného pacienta. Samotny vydej
Lé&ivych pFipravkl ddle jiZ probihd standardnim zplsobem na zdkladé ziskanych identifikdtord eReceptd.

Novela zdkona €. 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch, s dopadem do zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech, kterd naby-
la G€innosti 1. ledna 2022, a novelizovand vyhldska & 329/2019 Sb., o predepisovdni lé€ivych pFipravkd, kterd nabyla
ucinnosti 23. prosince 2021, pfinesly mnohé zmény, které se elektronické preskripce dotykaji. VeSkeré zmény byly rea-
lizovdny v roce 2021 tak, aby harmonogram plné& respektoval legislativni Lhlty pro spusténi jednotlivych funkcionalit.

Od 1. ledna 2022 byly povinné spustény elektronické recepty tzv. s modrym pruhem, tedy recepty na éCivé pripravky
s obsahem vysoce ndvykovych ldtek uvedenych v pfiloze €. 1 nebo 5 nafizeni vlddy o seznamu ndvykovych ldtek. Tyto
recepty byly do konce roku 2021 vystavovdny pouze v listinné podobé, od 1. ledna 2022 jsou naopak pouze v elektronic-
ké podobé. Jejich elektronickd podoba je povinnd, vztahuji se na ni ale stejné vyjimky pro moznost vystaveni listinného
receptu jako pro recepty standardni. S timto roz8ifenim souvisela i zména v predepisovdni konopi pro lé¢ebné pouZiti,
které je od 1. ledna 2022 predepisovdno pouze na recepty s priznakem vysoce ndvykovd latka.

Pro zajist&ni kontrolni &innosti, ke které maji oprdvnéni krajské G¥ady, je od ledna 2022 ze strany SUKL zpf¥istupnéna
pracovniklm krajskych Gfadd aplikace, kterd umoZziiuje nadist a kontrolovat eRecepty s pfiznakem modry pruh / vysoce
ndvykovd ldtka vystavené v konkrétnim kraji.

Dalsi evidenci jsou elektronické zdznamy o ockovdni. Provést zdznam o aplikovaném ockovdni do systému eRecept bylo
pro lékare povinné od 1. ledna 2022 a tykalo se vSech ockovdni, pravidelnych, zvléStnich, mimorddnych i dobrovolnych,
hrazenych i nehrazenych, do€asnou vyjimkou bylo pouze ockovdni proti covidu-19. Zaznamenat aplikované ockovdnf{
bylo moZné pro ztotoZnéného i neztotoZnéného pacienta, ale obdobné jako pro lékovy zdznam se v evidenci konkrétniho
pacienta objevuji pouze ta ockovdni, pfi jejichZ zdznamu doslo ke ztotoznéni. Tato evidence se stala souddsti lékového
zdznamu, a je tedy pFistupnd pouze pro pacienta, ktery byl pfi aplikovdni vakciny jednoznaéné ztotoZznén vici ROB.
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Novelizaci zédkona &. 378/2007 Sb., o léCivech, bylo zaznamendvdni aplikovanych ockovdni do systému eRecept ukon-
¢eno ke dni 30. listopadu 2022.

Od 1. prosince 2021 byla pro ob&any spusténa moznost vyjddfit svdj pfipadny nesouhlas s nahlizenim do zdznamd
o olkovdni. Evidence v3ech udé&lenych &i odvolanych souhlast je zajisténa prostfednictvim sprdvy souhlasl systému
eRecept, kterd byla zprovoznéna 1. prosince 2019. Pacient md prdvo vZdy a kdykoliv projevit ploSny nesouhlas s tim, aby
lékaFi nebo lékdrnici nahliZzeli do jeho lékového zdznamu nebo zdznamu o o&kovdni. Stejn& tak miZe pacient udélit expli-
citni souhlas jen vybranému konkrétnimu lékafi nebo lékdrnikovi. Rodi¢e maji také prdvo projevit nesouhlas s nahlizenim
lékaFe a lékdrnika do sdileného lékového zdznamu &i zdznamu o ockovdni jejich déti. Jako vychozi nastaveni k 1. prosinci
2021 bylo pro nahliZzeni do zdznam& o o&kovdni vyuZito aktudlni nastaveni pacienta pro lékovy zdznam. Zaznamenané
souhlasy a nesouhlasy pro nahliZzeni do evidence o¢kovdni jsou aplikovatelné pouze na data zaznamenand do systému
eRecept, tedy na data od 1. ledna 2022 do 30. listopadu 2022.

K nastaveni souhlasl &i nesouhlast dle projevené viile pacienta je mozné vyuZit pacientskou aplikaci, datovou schrdnku
pacienta nebo dopis s Ufedné ovéfenym podpisem.

Podminky pro nahlédnuti do zdznam@ o olkovdni jsou pro zdravotnické pracovniky shodné jako pro lékovy zdznam.
Dle platného legislativniho ustanovenf je prvni nahlédnuti do sdileného lékového zdznamu nebo zdznamu o ockovdni
pacienta lékafem, ktery danému pacientovi doposud nepfedepsal Zddny eRecept, mozné pouze na zdkladé predlozenf
dokladu totoZnosti pacienta. Pokud je vSak jiZ prokdzdna vazba mezi lékafem a pacientem tim, Ze nékdy v minulosti byl
pacientovi danym lékafem vystaven a ndsledné v lékdrné vyddn eRecept, neni predloZeni dokladu nutné. Pro lékdrnika
je nahlédnuti moZné pouze po predloZeni dokladu totoZnosti.

K zdznam@m o o&kovdni maji dle platné legislativy pFistup i krajské hygienické stanice a Hygienickd stanice hlavniho
mé&sta Prahy. Na zdkladé legislativniho oprdvnéni je tento p¥istup k Gidajdim ve stanoveném rozsahu ze strany SUKL zp¥i-
stupnén od ledna 2022. K dispozici jsou data zaznamenand od 1. ledna 2022 do 30. listopadu 2022.

Na zdklad& zdkona & 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, byla spust&na elektronizace poukazl na zdravot-
nické prostfedky (ePoukaz(l) jako jedna ze sou&dsti systému eRecept. U&innost tohoto zdkona byla od 26. kvétna 2021
a v souladu se sdélenim &. 54/2022 Sb., o zprovoznéni centrdlniho GloZisté elektronickych poukazl, ze dne 8. bfezna
2022 byl ePoukaz spustén od 1. kv&tna 2022. Dne 29. dubna 2022 byla vyddna ve Sbirce zdkond vyhlddka & 97/2022
Sb. ze dne 22. dubna 2022 k provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich tykajicich se elek-
tronickych poukazd. Vyhldska je G€innd od 1. kvétna 2022. Evidence ePoukazl je v tuto chvili nastavena jako nepovinnd.

ePoukaz svoji funkénosti nahrazuje papirové poukazy na zdravotnické prostredky. P¥i vytvdreni modulu ePoukaz byla
snaha o maximdlni vyuzZiti stdvajicich funkcionalit systému eRecept a tim o co nejvétsi zjednodusSeni predepisovdni a vy-
stavovdni ePoukazu. Elektronicky lze vystavit poukazy na v8echny typy zdravotnickych prostfedkd, tedy pro korekci
zraku, pro pacienty s poruchou sluchu i vSechny ostatni. Mezi hlavni procesy zastfeSené systémem eRecept patfiischva-
lovdni ePoukazd ze strany zdravotnich pojistoven tam, kde to povaha pfedepisovaného zdravotnického prostfedku vyZa-
duje. Modul ePoukaz umoZiiuje i zdsilkovy vydej zdravotnického prostfedku tam, kde jsou splnény poZadavky pro prodej
na ddlku stanovené nafizenim o zdravotnickych prostredcich.

V souvislosti se spust&nim ePoukazu se rozsiFil i polet roli uZivateld, kteFi mohou pFistupovat k systému eRecept. Kromé
jiz zavedenych roli lékafe a lékdrnika mohou ePoukazy predepisovat i jini zdravotniéti pracovnici a vyddvat jej naopak
mohou i farmaceuticti asistenti, ortotici, protetici, optometristi, optici a ostatni vydejci. VSichni uZivatelé systému eRe-
cept mohou od kvétna 2022 vyuZit pro pfistup k systému eRecept i NIA, tedy prihldSeni napt. prostfednictvim bankovni
identity, mobilniho klite eGovernmentu nebo ob&anského prlikazu s aktivovanym kontaktnim elektronickym &ipem.
Tuto moZnost méli dosud pouze pacienti vyuzivajici svou pacientskou aplikaci.

Od kvétna 2022 bylo vystaveno témé&F 158 tisic ePoukazl, cca 133 tisic jich bylo vyddno. Na webovych strdnkdch
www.epreskripce.cz jsou zverejriovdny aktudlni informace o aktivnich vydejnich mistech, kde lze ePoukaz uplatnit k vy-
deji. Jejich pocet se jiZ blizi tfem tisicGm.

JiZz od roku 2018 je SUKL zapojen do projektu Deployment of Cross Border Services in the Czech Republic — NIX-ZD.
CZ II. (ePrescription/eDispensation), kde je hlavnim partnerem Kraj Vysocina. Projekt NIX-ZD.CZ II. se zaméFuje na pre-
shraniéni vyménu eReceptl a informaci o vydanych lécich, v dlsledku &ehoZ se zvy3i bezpe&nost a kvalita poskytované
zdravotni péce a pacientsky komfort.

Pfeshrani¢ni vyména elektronické preskripce zptistupni eRecept lékdrnikovi v jiném zapojeném ¢lenském stdté EU, nez
ve kterém byl dany eRecept vystaven. Cesky pacient si bude moci vyzvednout svij lék v jakémkoliv jiném &lenském stdtu
EU, ktery bude v rdmci této pFeshraniéni vymé&ny elektronickych receptl zapojen v produk&nim provozu. Naopak v eské
lékdrné si bude moci vyzvednout lék pacient z té evropské zemé, kterd jiz bude v produkénim provozu také fungovat.


http://www.epreskripce.cz
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V roce 2022 byly provedeny posledni kroky ke spusténi preshrani¢niho eReceptu. Po Uspésnych evropskych testech
byl Uspésny i zdvérecny audit ze strany Evropské komise a nyni se jiz ¢ekd pouze na formdlni a administrativni povolenf
vstupu do produkéniho prostfedi. To o¢ekdvdme na zacdtku roku 2023.

Systém eRecept se zna&né osv&diil obzvldété v dob& epidemického ¥ifeni onemocnéni covid-19 v Ceské republice.
Elektronicky recept v této nelehké dobé velmi efektivné podpofil poZzadovanou socidlni vzddlenost a vyrazné tim sni-
Zil nutnost ndvstév pacientd v ordinacich ékafl, &imZ vyznamnym zplsobem pFispél k zajisténi ochrany zdravi viech
ob&ant CR. Vyznam systému eRecept je mozné doloZit i mnoha oceném’mi kterc’l od roku 2018 zfskal V roce 2022

na konferenci INMED, porddané spolecnosti EEZY Publishing, s.r. o.
Vyznam systému eRecept také rezonoval celé druhé pololeti roku 2022 v souvislosti s pfedsednictvim Ceské republiky

v Radé EU. Prezentace tykajici se funkcionalit systému eRecept, jeho pfinosu a vyznamu pro ¢eské a perspektivné i ev-
ropské pacienty zaznély na mnoha odbornych i formdlnich jedndnich resortu zdravotnictvi.

Obr. 30 Poéet pfedepsanych a vydanych eRecepttl v roce 2022 po mésicich (v milionech)
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Obr. 31 Poéet odeslanych e-mail& a SMS zprdv v roce 2022 po mésicich
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5.2 DATABAZE LECIVYCH PRIPRAVKU A SLEDOVANI DODAVEK DO LEKAREN

Ustav vede na zdklad& povinnosti dané zdkonem o lé&ivech evidenci registrovanych Lé&ivych p¥ipravkd a zajidtuje zve-
fejnéni vybranych informaci ve svém informacnim prostfedku. K tGcelu této evidence slouZi interni databdze éCivych
pFipravkd (DLP), kterd je prlib&Zné aktualizovdna. Povinné zveFejfiované informace jsou z DLP zobrazeny v databdzi 1é-
&ivych pifpravkd na webovych strdnkdch SUKL.

EVIDENCE LECIVYCH LATEK
V soulasné dobé obsahuje Knihovna komponent DLP 19 967 komponent (véetné sloZzenych komponent). V roce 2022
bylo vloZeno 519 novych komponent.

« V roce 2022 byla provedena aktualizace oznaceni komponent — zakdzanych ldtek z hlediska dopingu a oznacenf
pripravkl s témito ldtkami podle dokumentu ,The 2022 Prohibited List — The World Anti-Doping Code“, platného
od 1. ledna 2022. Oznacovdni ddle probihalo ¢tvrtletné a kazdé Ctvrtleti byl seznam nové registrovanych é¢ivych
pFipravk( s dopingem odesildn na Antidopingovy vybor CR.

« Byla provedena revize ldtek oznaovanych za doping dle databdze Pharmazie.de.

« Byly vloZeny nové komponenty a upraveny komponenty z revidovanych a korigovanych monografii Dopliiku 2022
Ceského lékopisu a z dopliik( 10.8 a 11.0 Evropského lékopisu.

» Komponenty byly postupné upravovdny tak, aby odpovidaly nové koncepci Knihovny komponent DLP (vyhrazené ¥dd-
ky pro urcité literdrni zdroje).

« Byly vloZeny &i upraveny komponenty ze seznam@ navrhovanych a doporu€ovanych mezindrodnich nechrdnénych nd-
zvl WHO (proposed and recommended INN WHO) vydanych v roce 2022.

« Byly aktualizovdny Udaje o ndvykovych a psychotropnich ldtkdch dle nové verze nafizeni vlddy ¢. 463/2013, o sezna-
mech ndvykovych ldtek.

EVIDENCE LECIVYCH PRIPRAVKU

V roce 2022 udélil Ustav 472 rozhodnuti o registraci (3 256 kéda SUKL). Byla zrudena registrace pro 438 registrad-
nich &isel, coZ odpovidd 5 215 kéddm. Ke zruSeni registrace dochdzelo bud na Zddost drZitele rozhodnuti o registraci
(345 registracnich &isel), z ddvodu sunset clause (80 registraénich &isel), nebo proto, Ze drzitel nezazddal o prodlouZzenf{
registrace (13 registra&nich &isel). Celkové byla ukon&ena platnost 7 591 kédl (ukon&ena doba doprodeje kédu nebo
zru$ena registrace).

V prébéhu roku 2022 nebyla hld$ena distribuce u 50 912 k6dd (84 %) Lé€ivych pFipravkd bez homeopatik. Tyto pFipravky
mély tedy platné rozhodnuti o registraci, nebyly v8ak uvddény na trh.

V registrovanych lé&ivych pfipravcich je obsaZeno celkem 2 651 rliznych é&ivych latek.

Tab. 45 Vybrané podskupiny registrovanych Lé&ivych pFipravki evidované v databdzi SUKL k 31. prosinci 2022

Celkovy pocet reg. Cisel /
obchodovanych reg. ¢isel

Celkovy poet kédii SUKL /
obchodovanych kéda SUKL

Celkem Lé&ivych pfipravki (bez homeopatik) 18 848/6 545 60 263/9 351
Z toho podle registraénich &isel:
Registra&ni &isla udélend Ustavem 6 491/4 931 47 869/7 725

Registra&ni &isla pFipravkl registrovanych
centralizovanym postupem Spoledenstvi

12 357/1613

12 390/1 625

Z toho podle obsahu:

Jednoslozkové

15166

48 638

Viceslozkové

3683

11608

Z toho podle typu vydeje:

Vydej na lékarsky predpis

18 045/5 870

56 441/8 193

Vydej bez lékaFského predpisu 861/687 3728/1141
Vydej bez lékaFského predpisu s omezenim 4/4 22/7
Vydej na lékarsky pfedpis s omezenim 7/6 69/8
Homeopatika 274/274 756/391
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Obr. 32 Registrované lécivé pripravky v letech 2018-2022
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PRAVIDELNE VYSTUPY Z DATABAZE LECIVYCH PRIPRAVKU

Pro potieby odborné i $iroké vefejnosti Ustav pravideln& zvefejiuje informace o registrovanych é&ivych p¥ipravcich,
schvdlenych specifickych lé€ebnych programech a potravindch pro zvldstni lékarské Ucely se v§emi podrobnymi ddaji
v rdmci databdze registrovanych Lé&ivych pFipravka.

Od roku 2008 Ustav na svych strdnkdch zvefejiiuje prehled Seznam cen a dhrad lé&ivych pipravkd a potravin pro
zvldstni ékafské Ucely, a to v€etné jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden systém zverejfiovdni tzv. Kontrolniho
seznamu, ktery dopredu upozorfiuje odbornou vefejnost na mozné zmény maximdlnich cen a dhrad vyplyvajici z pravo-
mocné ukoncenych rozhodnuti. V roce 2011 se ndzev Kontrolni seznam v souladu se zdkonem ¢&. 298/2011 Sb. zménil
na Ndvrh seznamu.

Informace z databdze jsou ddle vyuZivdny i v prehledu hldSeni o uvedeni na trh, preruseni nebo ukonéeni doddvek Léci-
vych pfipravkd na trh, v pfehledu zmén v registracich nebo v pfehledu neintervenénich poregistraénich studif.

HODNOCEN{ DODAVEK DISTRIBUOVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

Hodnoceni doddvek distribuovanych Lé&ivych pipravkd, zaloZzené na povinném hldseni subjektd oprdvnénych v CR dis-
tribuovat LéCivé pFipravky, bylo v roce 2022 provddéno mésiéné. PFedmé&tem hlé&deni byly doddvky Lé&ivych pFipravkd
do lékdren a daldich zdravotnickych zaFizeni v CR i v zahrani&i. Kromé& registrovanych lé&ivych p¥ipravkd byly hodnoceny
i pfipravky zafazené do specifickych lé€ebnych program( a neregistrované pfipravky doddvané na zdkladé lékaFského
predpisu pro konkrétniho pacienta.

Byly vyhodnocovdny Udaje o objemech distribuovanych LéCivych pFipravkd v poétu balenf, ve finanénim vyjddfeni (v K&)
a v po&tu DDD (dennich definovanych ddvek). Udaje o finan&nich ndkladech jsou s ohledem na potfebu porovndni této
hodnoty v pribé&hu let uvedeny v cendch plvodce, tj. v cendch vyrobce bez DPH (vy$e DPH se v prébé&hu let ménila)
a bez obchodnf pFirdZky. Od roku 2020 jsou Ustavu poskytovdny tdaje o cend Lé&ivého piipravku pouze v pfipadé L&&i-
vych pfipravk(, kterym je stanovena Uhrada z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Od roku 2008 na webovych
strdnkdch Ustavu uvefejfiujeme tabulku, ve které jsou uvedeny doddvky pro kaZdou lé&ivou ldtku (pFipadné ddle rozli-
geno na cestu poddni). Ustav také m&siéné uvetejiiuje na webovych strdnkdch souhrnné informace z mési&nich hldeni
subjektd oprdvnénych distribuovat v Ceské republice L&&ivé pFipravky.

V roce 2022 bylo distribuovdno 270,53 mil. baleni lé&ivych pFipravkd pfedstavujicich pfiblizné 7 432,23 mil. DDD.
Hodnota téchto doddvek byla 78,39 mld. K¢ (dle cen vyrobce).


https://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni
https://www.sukl.cz/dodavky-leciv-se-zamerenim-na-lecive-latky
https://www.sukl.cz/dodavky-leciv-se-zamerenim-na-lecive-latky
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13
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Obr. 33 Doddvky Lé&ivych pFipravki v letech 2018-2022
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Tab. 46 Doddvky distribuovanych Lé€ivych pFipravki v roce 2022

Lécivé pripravky celkem Pocet
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zarizeni (mil. balenf) 270,531
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K&) 78 388,985
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 7 432,234
DDD/1 000 obyvatel/den 1934,302
Lécivé pripravky na lékafFsky predpis
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. balenr) 182,124
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K&) 78 141,937
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 6744,239
DDD/1 000 obyvatel/den 1755,246
OTC a vyhrazend Lé¢iva
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdim vyhrazenych Lé€iv (mil. balenf) 88,155
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdim vyhrazenych Lé€iv (dle cen vyrobce v mil. K&) 247,048
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdim vyhrazenych Lé&iv (mil. DDD) 687,901
DDD/1 000 obyvatel/den 179,032
OTC s omezenim
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. baleni) 0,250
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 0,093
DDD/1 000 obyvatel/den 0,024
Homeopatika
Doddvky do lékdren (mil. baleni) 1,911

Za rok 2022 zpracovalo Oddéleni datovych analyz celkem 5 620 datovych vystupl tykajicich se dat z databdze 1é&i-
vych pfipravkd (DLP), hléSeni doddvek Lé&ivych pripravkd drZiteli povoleni k jejich distribuci, hldSeni vydanych é&ivych
pripravkd provozovateli oprdvnénymi k jejich vydeji, hlddeni doddvek Lé&ivych pFipravk do Ceské republiky dr¥iteli roz-
hodnuti o registraci lé€ivych pFipravkl a dalich datovych zdroja.
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5.3 INFORMACNI AKTIVITY

Hlavnim Ukolem Tiskového a informacniho oddéleni (TIO) je informovdni Siroké laické a odborné verejnosti o ¢innosti
Ustavu. Mezi nejdileZit&jsi zdroje informaci o Ustavu patii internetové strdnky www.sukl.cz a informaéni portdl pro ve-
fejnost www.olecich.cz, které TIO spravuje a které slouZi obéma uvedenym skupindm. TIO md na starosti také socidlni
sit& (Facebook, Twitter, Instagram, LinkedIn), kde komunikuje aktudlni témata, jimiZ se SUKL zabyvd.

Na informacnim portdlu www.olecich.cz nalezne pacientskd verejnost informace z oblasti lé€iv, pocinaje lékovou data-
bdzi pres databdzi lékdren az po databdzi klinickych studii. K dispozici je také ockovaci kalenddrf s hlavnimi informacemi
tykajicimi se povinného i nepovinného o&kovdni, v€etné pFislusnych vakcin. Laickd veFejnost mlze jiZz nékolikdtym rokem
vyuzivat sluzby Zeptejte se, prostifednictvim které na dotazy vefejnosti odpovidaji lékafi a farmaceuti. V rdmci sluzby
odpovidali na dotazy verejnosti tito odbornici: vSeobecny lékat, détsky lékaf a dva farmaceuti. Diky tomu bylo mozné
odpovédét na 87 pacientskych dotaz(.

TIO také spravuje odbornou knihovnu a zajisStuje publika¢ni ¢innost, kterou predstavuje pfiprava a vyddvdni publikace
Véstnik, lékového bulletinu Farmakoterapeutické informace (&lena Mezindrodni spole&nosti lékovych bulletind — ISDB)
a Zpravodaje nezddoucich G€inkd Lé&iv. VEechny uvedené publikace jsou dostupné na www.sukl.cz.

Ve druhé poloviné roku 2022 se TIO vénovalo pfipravdm na ¢eské predsednictvi v Radé Evropské unie, v rdmci kterého
prob&hlo na zaddtku prosince 2022 také setkdni pracovni skupiny komunikaénich profesiondld (WGCP) v Praze, viz
kapitola 3.4.

V roce 2022 TIO vyfidilo 2 643 dotazl laické i odborné veFejnosti, které byly zasldny prostfednictvim e-mailu &i postou.
ProstFednictvim infolinky bylo vyFizeno dalich 2 289 dotazd.

Oddéleni zodpovédélo prostfednictvim e-mailu celkem 394 dotazl médii, daldi pak telefonicky. V této oblasti evi-
duje TIO pokles oproti lofiskému roku (v r. 2021 bylo zodpovézeno 637 dotazd, v r. 2020 pak 230 dotaz{). Zdstupci
Ustavu také pravidelng, a &ast&ji neZ v pfedchozich letech, poskytovali vyjddeni do rozhlasového &i televizniho vysildni.
Na webovych strdnkdch Ustavu bylo publikovdno 37 tiskovych zprdv.


http://www.sukl.cz
http://www.olecich.cz
https://www.facebook.com/statniustavprokontroluleciv
https://twitter.com/suklcz?lang=cs
https://www.instagram.com/suklcz/?hl=cs
https://www.linkedin.com/company/state-institute-for-drug-control-cz/mycompany/
http://www.olecich.cz
http://www.sukl.cz
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6.1 HOSPODARENI{ V ROCE 2022

PRIJMY

V roce 2022 bylo dosaZeno mimorozpo&tovych pfijmd v celkovém objemu 589 375 tis. K& Hlavni &dst t&chto pFijmd byla
tvoFena ndhradami vydajd za odborné tkony, které SUKL provddél na Zddost vyrobc(, distributort, prodejc a jinych
prdvnickych i fyzickych subjektl. Nejvétsi podil z celkového objemus €inily pFijmy za Zddosti v agendé registraci léCivych
pripravkd a v agendé udrfovacich plateb. Ustav postupné pouZival p¥ijmy za provedené odborné tkony na financovd-
ni mzdovych, provoznich a investi¢nich vydajd nezajisténych prostfednictvim p¥idélu finan&nich prostfedkl ze stdtniho
rozpoctu v souladu se zdkony €. 378/2007 Sb., o léCivech, v platném znéni, €. 296/2008 Sb., o lidskych tkdnich a buri-
kdch, v platném znéni, ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni, €. 167/1998 Sb., o ndvykovych
latkdch, v platném znéni a ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
cich in vitro, v platném zn&ni. V roce 2022 bylo takto formou povoleného prekro&eni rozpo&tu vydajl pouZito celkem
574 739 tis. K&. Z této &dstky pfipadalo na neinvesti¢ni vydaje 550 596 tis. K& a na financovdni investi¢nich potfeb
24 143 tis. KC.

Vedle pFijm0 z ndhrad vydajt za odborné Gkony tvofily daldi &dst pFijma pFijmy stdtniho rozpo&tu, napt. vybrané sprdvni
poplatky za poddvané zddosti ve vysi 21 127 tis. K&, prijmy za uloZzené pokuty ve vysi 4 008 tis. K&, pfijmy z prondjmu
267 tis. K&, pFijmy z prodeje zboZi (konopfi pro lé€ebné pouZiti) 1 870 tis. K&, ndhrady ndkladd sprdvniho Fizeni a vratky
pFeplatkl zdloh, které se pln& vztahuji k minulym rozpo&tovym roklm 1 205 tis. K& aj. V poloZce Pfevody z rezervniho
fondu je vykdzdn objem mimorozpo&tovych pFijma pouZitych na financovdni vydajd v roce 2022. Piehled rozpo&tovych
prijmd k 31. prosinci 2022 je uveden v tabulce 47.

Tab. 47 PFijmy statniho rozpoctu v tis. K¢

Ndzev polozky Schvdleny rozpocet Skutecnost
Sprdvni poplatky 24 800 21127
Pfijaté sankéni platby 4000 4008
P¥ijmy z prondjmu (0] 267
P¥ijmy z prodeje zbozi (0] 1870
PFijmy z poskytovdni sluzeb (0] 73
PFijaté nekapitdlové pfispévky a ndhrady (0] 1205
Pfevody z rezervniho fondu (0] 574739
Celkem 28 800 603 289

VYDAJE
Udaje o vydajich v roce 2022 v &len&ni podle jednotlivych kategorif jsou uvedeny v tabulce 48.

Investi¢ni vydaje z mimorozpod&tovych prostfedkd Cinily celkem 24 133 tis. K&. Z investi¢nich zdrojd byly pofizeny labo-
ratorni pristroje v celkové hodnoté 1 066 tis. K¢ (ddvkovac ultracisté vody, ultramikrovdhy, souprava pro SDS PAGE),
loga na budovy SUKL v &dstce 230 tis. K&, technické vybaveni zasedaci mistnosti ve vy&i 72 tis. K& a propagadni vi-
deo za 254 tis. K& Na ndkup licenci bylo vynaloZzeno 160 tis. K&, na technické zhodnoceni aplikaci a SW 17 544 tis.
K& (ERP, eSSL Athena a dalsi), na ndkup a obnovu HW 2 371 tis. K&, na pofizeni persondlniho informaéniho systému
1196 tis. K¢ a na novy agendovy systém (ISZP) 617 tis. KE. Byl realizovdn upgrade nadstavby zabezpedovaciho systému
JBS (224 tis. K&) a zabezpe&ovaci systém a datovd sit pro OKL Ceské Budé&jovice (110 tis. K&). Na pFipravu dokumentace
pro pldnované stavebni akce bylo vynaloZeno celkem 289 tis. K¢ (zejména priprava rekonstrukce stfechy budovy ¢. 24,
rekonstrukce datového centra a zfizeni provizorniho parkovisté).

Neinvesti¢ni vydaje byly ¢erpdny v celkovém objemu 710 751 tis. K¢, z toho stdtni rozpocet se na financovdni podilel
&dstkou 160 400 tis. K& a mimorozpo&tové prostfedky ve vysi 550 351 tis. K& Souldsti mimorozpo&tovych prostfedk
byly prostfedky ze zahraniéi poskytnuté na projekt EURIPID (pouZito 93 tis. K&) a na projekt STARS (pouZito 12 tis. K&).
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Tab. 48 Vydaje v tis. K&

Ndzev ukazatele Schvdleny rozpocet Konecny rozpocet Skutecnost
Platy zaméstnancl v pracovnim poméru 24 155 53771 53771
Platy stdtnich Gfednik( 91783 310 645 310 644
Ostatni platby za provedenou prdci, odstupné, odbytné 3603 15003 15001
Povinné pojistné 40 405 126 955 126 950
PFridél FKSP 2319 7272 7272
Neinvesti¢ni ndkupy a souvisejici vydaje 967 198108 197113
Pofizeni dlouhodobého hmotného a nehmotného majetku (0] 24143 24133
Celkem 163 232 735 897 734 884
vtom: bézné vydaje 163 232 711754 710751

kapitdlové vydaje (0] 24143 24133

VYDAJE NA MEZINARODNI PROJEKTY V RAMCI EU

Projekt EURIPID je realizovdn od roku 2008. Jednd se o dobrovolné sdruZeni autorit kompetentnich pro ceny a Uhra-
dy Lé&ivych pfipravkl. SdruZeni bylo vytvoFeno za U&elem zfizeni spoleéné databdze cen hrazenych é€ivych pFiprav-
kd. Aktudlné je do projektu zapojeno 26 stdtd. V roce 2015 ziskal projekt evropskou podporu na rozsifeni databdze
a na zpracovdni technickych a expertnich doporuceni pro provddéni tzv. vnéjsi cenové reference. Vysledkem grantu byl
vefejny soubor doporu&eni s cilem minimalizovat potencidlni negativni vliv na dostupnost léCivych pFipravkl vznikly
v désledku neodborného vyuZivdni zahrani¢nich cenovych referenci. V roce 2018 pak projekt obdrZel evropskou podpo-
ru s cilem zvysit spoluprdci Elenskych stdtl v oblasti cen lé&ivych pFipravki. V soucasné dobé probihaji diskuse ohledné&
moznosti rozsitit databdzi EURIPID o zdravotnické prostfedky a rozsiteni databdze o dalsi funkcionality a analytické
ndstroje. V roce 2022 bylo na projekt €erpdno 103 tis. K& na platy v&. zdkonnych odvodl a cestovni ndhrady (z toho
93 tis. K& byly zdrojem prostiedky ze zahrani&i). SUKL bude naddle vystupovat jako Fadovy &len projektu.

SUKL byl od roku 2019 spole&né s dalsimi 17 zemé&mi EU partnerem tfiletého projektu STARS (Strengthening Training
of Academia in Regulatory Science). Tento projekt byl Gspé&sné ukoncen v Cervnu 2022. Jednalo se o evropsky projekt
v rdmci grantové podpory Horizon 2020. Cilem projektu bylo analyzovat a zdokonalit vzdéldvdni akademickych pracov-
nikd v oblasti ,regulatory science” na ndrodni a evropské trovni a tim ddle zlepsit regulaéni odborné poradenstvi a také
nastavit podporu akademickému vyzkumu formou poskytovdni konzultaci. V roce 2020 prob&hla na zdkladé& prizkumu
z predeslého roku mezi vybranymi pracovisti provddéjicimi akademicky vyzkum a na zdkladé sdileni zkuSenosti mezi
¢lenskymi stdty priprava pilotniho projektu vzdéldvaci akce pro tfi vybrané ¢lenské stdty — Madarsko, Rakousko a Itdlii,
kterd byla realizovdna v roce 2021. Ustav v rdmci tohoto pilotniho projektu spole¢né& s Nizozemskem poskytl Skolenf
pro oblast poZadavkd na provddéni klinickych hodnoceni pro tyto tFi vybrané zemé. V roce 2022 byl vytvofen komplexni
pFehled stdvajicich podplrnych €innosti pro regulaénivédecké poradenstviv Evropé&, prob&hla analyza zminéného pilot-
niho projektu Skoleni a byl nastaven pldn konkrétnich Skoleni pro akademické pracovniky. Hlavnim vystupem projektu
byla publikace STARS Common Strategy Regulatory Support and Advice for Academia. V roce 2022 bylo na projekt
Cerpdno 12 tis. K¢ na cestovni ndhrady (zdrojem byly prostfedky ze zahranici).

Ustav se jiZ v roce 2018 zapojil spole&n& s hlavnim projektovym partnerem, kterym je Kraj Vyso&ina, do projektu
Deployment of Cross Border Services in the Czech Republic (NIX-ZD.CZ II). Cilem tohoto projektu je vytvofeni, testovd-
ni a nasazeni sluzby prfeshraniéni epreskripce. Celkovd doba realizace projektu byla napldnovdna od 1. ervence 2018
do 30. &ervna 2022. Z celkovych ndkladl projektu bude 75 % kryto z evropské dotace CEF TELECOM. Zdsadni pozor-
nost v projektu byla v préib&hu roku 2022 vé&novdna testovdni vymény dat mezi CR a ostatnimi Elenskymi stdty, Gsp&s-
nému absolvovdni auditnich testl, absolvovdni auditu a zpracovdni finanéni zprdvy po ukon&eni projektu. Koncem roku
byly FeSeny formdlni kroky pro spusténi pfeshrani¢ni e-preskripce v produkénim prostiedi, tedy poddni zddosti, schvdleni
zd&dosti ze strany Evropské komise, stanoveni terminu pro produkéni ovéreni. Aktudlné se predpoklddd, Ze novd sluzba
preshraniéni epreskripce bude spusténa zadtkem roku 2023. V ndsledujicim roce 2023 bude nejvy33i prioritou SUKL
predevsim Uspé&sné spusténi v produkénim prostiedi, marketing a propagace nového modulu systému eRecept a jeho
daldi rozvoj. V roce 2022 &inily vydaje na projekt celkem 1 974 tis. K& (mimorozpo&tové prostiedky SUKL).

OSTATNI

Vydaje na zahraniéni pracovni cesty Cinily v roce 2022 celkem 2 049 888,94 K¢. S ohledem na trvajici pandemii covi-
du-19 se na pocdtku roku 2022 naprostd vétsSina jedndni mezindrodniho charakteru konala on-line formou. V bfeznu
se situace zménila, pandemie ustupovala a postupné dochdzelo k uvolnéni restrikci. Podminky pro cestovdni byly opét
priznivé a polet zahrani¢nich cest zaznamendval pozvolny vzestup. Celkové se v roce 2022 uskutecnilo 146 zahranic-
nich pracovnich cest, z ¢ehoZ 50 cest bylo plné nebo ¢dstecné refundovanych z pofadatelskych instituci (Evropskd
komise, EMA, EDQM apod.). Z celkového poctu realizovanych cest bylo 13 vzdéldvacich akci, 14 cest v rdmci odbornych
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projektl, 14 cest mélo za cil provedeni zahrani¢nich inspekci (pfedeviim v Indii) a 105 b&Znych zahrani¢nich pracovnich
cest. Zaméstnanci cestovali nejvice do Bruselu a Amsterdamu, kde se Ucastnili akci v evropskych institucich.

MAJETEK

Stav celkovych aktiv k 31. prosinci 2022 €inil 1 357 291 tis. K&. Z toho stdld aktiva jsou v objemu 355 819 tis. K& a ak-
tiva obé&Znd 1 001 472 tis. K& Z celkovych pasiv 1 357 291 tis. K¢ je vlastni kapitdl 1 304 425 tis. K& a cizi zdroje &inf
52 866 tis. K& Vybrané druhy aktiv a pasiv jsou uvedeny v tabulce 49.

Tab. 49 Piehled vybranych druh( aktiv a pasiv organizace v tis. K&

Ndzev polozky Obdobi minulé 2021 Obdobi béZné 2022
AKTIVA 1340799 1357291
A. Stadld aktiva celkem 365 078 355819
v tom:

|. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 80 872 87 310
Il. Dlouhodoby hmotny majetek celkem 284 206 268 509
v tom:

Pozemky 4530 4530
Stavby 226 986 221985
Samostatné hmotné movité véci a soubory hmotnych 46 671 35654
movitych vécfi

Nedokondeny dlouhodoby hmotny majetek 6 019 6 340
B. ObéZnd aktiva celkem 975 721 1001472
v tom:

|. Zésoby celkem 1727 153
1. Krdtkodobé pohleddvky celkem 11738 17 476
I1l. Krdtkodoby finanéni majetek celkem 962706 983 843
PASIVA 1340799 1357291
C. Vlastni kapital 1293 610 1304 425
v tom:

I. Jménfi Gcetni jednotky a upravujici polozky 226 542 226 531
Il. Fondy uéetni jednotky 925 357 941 425
Fond kulturnich a socidlnich potfeb 1990 2238
Fond rezervni 923 367 939187
I1l. Vysledek hospodareni -1005761 -1142 598
Vysledek hospodareni bézného ucetniho obdobf -139 078 -136 837
Vysledek hospodareni pfedchdzejicich tcetnich obdobi -866 683 -1005761
IV. PFijmovy a vydajovy Ucet rozpoctového hospodareni 1147 472 1279 067
D. Cizi zdroje celkem 47 189 52 866
v tom:

|. Dlouhodobé zdvazky celkem 0 0
Il. Krdtkodobé zdvazky celkem 47189 52 866

KONTROLA

V roce 2022 nebyly v SUKL vykondny ?ddné veFejnosprdvni kontroly kontrolnimi orgdny podle zdkona o finan&ni kontrole.



7. ZArguéﬁENl'
NA ZAMESTNANCE
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7.1 PERSONALNI OTAZKY

ORGANIZACNI STRUKTURA

Dle schvdlené systemizace Ustavu na rok 2022 dle zdkona &. 234/2014
Sb., o stdtnf sluzb& mél Ustav k 1. lednu 2022 celkem 583 systemizova-
nych mist, z toho 475 sluzebnich mist a 108 pracovnich mist.

V rdmci organiza&nich zmé&n souvisejicich se systemizaci Ustavu plat-
nou od 1. ledna 2022 doslo ve srovndni s rokem 2021 ke zméné v po- ’
&tu sluZebnich a pracovnich mist o deset nadpoZadavkd, jedno misto

vzniklo z uSetfeného Uvazku. VSechna nové vytvorend mista jsou hra-

zena z mimorozpo&tovych zdrojl. Ddvodem pro vytvoFeni novych mist SYStemIZOVGnyCh
bylo zavedeni novych agend danych legislativou (nap¥. zavddéni nového s[uiebnfch
Informaéniho systému zdravotnickych prostfedk(, nové kompetence , ,
SUKL v oblasti dozoru nad zdravotnickymi prostfedky). a pI’CICOVI"lICh mist

V prib&hu roku 2022 probé&hlo nékolik dalsich systemizalnich dprayv,
a to s u¢innosti od 1. dubna 2022, 1. Cervence 2022 a 1. prosince 2022,
které se tykaly zmén sluzebnich mist a Uprav ve stanoveni stdlych zd-
stupcl pFedstavenych. Od 1. 7. 2022 do3lo ke zmé&né& poctu sluZebnich
mist na 476 a pracovnich mist 107.

Evidenéni polet zamé&stnancl ve fyzickych osobdch k 31. prosinci 2022
byl 532, z toho 415 en (tj. 78 %) a 117 muzd (tj. 22 %).

K 31. prosinci 2022 pracovalo v Ustavu v rdmci podpory politiky sla-

dovdni osobniho a pracovniho Zivota celkem 67 zaméstnancl (z toho
66 Zen), tj. 12,6 % z celkového po&tu zamé&stnancd, na zkrdceny Gvazek.

Tab. 50 Poéty zaméstnancti v lokdlnich pracovistich k 31. 12. 2022

Brno 35
Ceské Budé&jovice 3
Hradec Krdlové 7
Olomouc 4
Ostrava 4
Plzeri 2
Praha 477

VEKOVA STRUKTURA ZAMESTNANCU

Vékovy primér: Zeny 44,6 roku, muzi 43,4 roku. Celkovy vékovy priimé&r zamé&stnancd je 44 let.

Tab. 51 Vékova struktura zaméstnanct ke dni 31. prosince 2022
Rok % zaméstnanct do 35 let % zaméstnancti ve véku od 36 do 55 let % zaméstnanct starsich 55 let
2019 31,5 50,7 17,8
2020 28,9 53 18,1
2021 271 53,3 19,6
2022 22,4 57,6 20,0
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KVALIFIKACN{ STRUKTURA ZAMESTNANCU

Tab. 52 Kvalifikaéni struktura zaméstnancti dle dosaZené trovné vzdélani ke dni 31. prosince 2022
Nejvy33i dosazené vzdélani Zékladni s§ vos v$§ VS  Postgradudlni
Bc. studijni  Mgr. studijni
program program
Polet zamé&stnancl* 1 104 6 30 422 45
% z celkového po&tu zamé&stnancd 0,16 17,08 0,99 5,09 69,29 7,39

* Udaje jsou véetn& zaméstnanct na NV, MD, RD.

FLUKTUACE

Celkovd fluktuace zaméstnanctl je po zohlednéniv8ech ndstupl a vystupli 10,1 %, coZ znamend mirny ndrlst oproti roku
2021.

V prébéhu roku 2021 byla vypsdna vybé&rovd Fizeni na obsazeni celkem 308 volnych pozic, z nichZ bylo obsazeno 82 (viz
tab. 53).

Tab. 53 Piehled provedenych vybé&rovych fizeni (VR) podle zdkona o stdtni sluzbé (sluzebni pomér) a zdkoniku prdce
(pracovni pomér) a ndstupt s tim spojenych

SluZebni pomér Pracovni pomér

Poé&et obsazovanych mist ve VR Obsazeno | Po&et obsazovanych mist ve VR Obsazeno
Celkem 168 39 140 43

Celkem v roce 2022 ukondilo pracovni nebo sluZzebni pomér 54 zamé&stnanc.

Tab. 54 Pfehled ukon&enych pracovnich a sluZebnich pomérid v roce 2022 podle dlivodu ukon&eni pracovniho/slu-
Zebniho poméru

Pracovni pomér Sluzebni pomér
ZruSeni PP/SP ve zkuSebni dobé 1 9
Uplynuti sjednané doby 4 (0]
Dohoda (§ 49 ZP) 6 o
Vypovéd'ze strany zaméstnance / skonceni SP na zdkladé Zddosti stdtniho 11 15
zaméstnance
Vypovéd z organiza&nich dlvodl / rozhodnutim sluZebniho orgdnu 1 2
Ukon&eni vykonu sluZzby v SUKL z d@vodu pFechodu stdtniho zaméstnance -
k jinému sluZebnimu Uradu
Odchod do dchodu 1 3
Celkem 24 30

UREDNICKA ZKOUSKA
Podle § 35 zdkona ¢. 234/2014 Sb., o stdtni sluzbé, je stdtni zaméstnanec povinen vykonat Uspésné Urednickou zkousku,
sklddajici se ze dvou &dsti — obecné a zvldstni (podle oboru sluzby).

Z roku 2021 bylo do daliho kalenddFniho roku pfevedeno 15 pozadavkl a v prib&hu roku 2022 bylo nové evidovdno
23 pozadavkd ze strany zamé&stnanct Ustavy, tj. celkem 38 poZadavkd. Z celkového po&tu vykonalo v roce 2022 ob&

Cdsti UFednické zkoudky Gspé&sné 29 zaméstnancl. Zbylych devét zaméstnancl sloZi zkousku v roce 2023 (v souladu
se zdkonem o stdtni sluZzbé& do 12 mésicl po jejich pFijeti do sluzebniho poméru).

Z celkového poctu vykonanych Ufednickych zkou$ek byli vSichni zaméstnanci Uspésni na prvni pokus.

VYROCNI ZPRAVA 2022



s STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV VYROCNI ZPRAVA 2022

Obr. 34 U¥ednické zkoudky za rok 2022
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7.2 VZDELAVANI ZAMESTNANCU

Vzdéldvdni zamé&stnanct Ustavu bylo v roce 2022 realizovdno prezenéni formou, stejn& jako pred situaci, kterd vznikla
v souvislosti s onemocnénim covid-19. V pripadé, Ze byl kurz ¢i semindf nabizen také v on-line formé, vyuzivali zamést-
nanci i tento zplGsob vzdé&lavdni.

V rdmci vstupniho tvodniho vzdéldvdni byli vSichni novi zaméstnanci proskoleni ve vSech tématech stanovenych aktu-
dlni legislativou: hodnoceni zamé&stnancd, zdkladni informace o Ustavu a vnitfni pfedpisy, bezpe€nost informaci véetné

ochrany osobnich (dajd, management kvality, pravidla etiky, vnitfni Gprava stfetu zdjmu, ochrana lidskych prdv, rovnost
7en a muzl a zdkaz diskriminace a environmentdlni odpovédnost.

Ostatni prdbé&zné vzdéldvdni zaméstnanc bylo z dlvodu vysokych ndrokd kladenych na odbornost, implementaci legis-
lativnich zmé&n a potFebu kontinudlniho prohlubovdni a zvySovdni kvalifikace, znalosti a védomosti naSich zamé&stnancd
v jednotlivych oborech orientovdno pfedevsim na odborné vzdéldvdni. Zaméstnanci znovu zacali vykondvat zahraniéni
sluZzebnfi cesty, béhem nichZ absolvovali odborné vzdéldvdni.

Bylo obnoveno manaZerské vzdéldvdni, zamé&fené zejména na rozvoj osobnich pfedpokladd a manaZerskych dovednosti.

Jazykové vzdéldvdni bylo ve Skolnim roce 2021/2022, v souvislosti s pandemii covidu-19, nastaveno v on-line prostfedi.
Individudlnii skupinové kurzy probihaly formou distanéni vyuky. V prvni poloviné roku 2022 proto probihala vyuka i naddle
v takto nastaveném reZimu. Vyuka pro Skolni rok 2022/2023 byla zahdjena v z4&Fi 2022 a probihd jiz v prezenéni formé.

Vybrani zaméstnanci, ktefi se aktivné Gcastnili Ceského pFedsednictvi v Radé Evropské unie (CZ PRES), které probihalo
ve druhé poloviné roku 2022, se Ucastnili vzdéldvaciho bloku Trénink komunikacnich, negocia¢nich a prezentacnich do-
vednosti ve zdravotnéprdvni oblasti. Vzdéldvdni probihalo formou skupinové vyuky. Zaméstnanci, ktefi toto vzdéldvdni
absolvovali, se pfimo Ucastnili vyjedndvdni o legislativé v Radé EU, prezentovali a pfipravovali podklady v rdmci pord-
danych akcif.

V roce 2022 bylo manazerem bezpecnosti informaci (kybernetické bezpeénosti) a povéfencem pro ochranu osob-
nich Gdajd realizovdno povinné koleni pro viechny zamdstnance Ustavu v oblasti kybernetické bezpe&nosti, ochra-
ny osobnich Gdajd a vnitfnich Fidicich predpist SUKL. Skoleni bylo zamé&Feno na zdsadni dopady plynouci z vyhldsky
&.82/2018 Sb., o kybernetické bezpeé&nosti, a ze zdkona &. 110/2019 Sb., o zpracovdni osobnich tdajd.

Celkovy objem finan&nich prostfedkl vynaloZenych na viechny typy vzdéldvdni &inil 1 728 530.

Tab. 55 Pfrehled vzdéldvacich aktivit v roce 2022 - priib&zné vzdélavdni

Druh akce Pocet akci Pocet hodin Poéet Géastnikd
Odborné kurzy, Skoleni a jazykové kurzy 1287 5884 953
Povinnd Skoleni 65 130 1037
Zahrani¢ni odborné 13 319 15
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SUKL md zaveden a certifikovdn systém managementu kvality v souladu s poZadavky normy €SN EN ISO 9001:2016.
V listopadu 2022 certifikaéni orgdn LL-C (Certification) Czech Republic, s. r. 0., provedl p¥i druhém dozorovém auditu
prezkoumdni &dsti procest Ustavu a konstatoval, e systém managementu kvality Ustavu naddle spliiuje poZadavky
této normy.

Odbor laboratorni kontroly md vybudovdn systém managementu dle poZadavkd normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018.
V roce 2022 probéhlo Uspésné ovéreni souladu zavedeného systému s normou formou mezindrodniho auditu (MJA -
Mutual Join Audit) a Odbor laboratorni kontroly obdrzel atestaci/certifikaci na obdobi dalsich t¥i let.

Funk&nost systému managementu kvality byla prib&zné& ovéfovdna také v rdmci internich auditd, kterych bylo v roce
2022 realizovdno 11. Jeden z pldnovanych internich auditl systému managementu kvality nebyl realizovdn z d@vodu
zmény organizaéni struktury a pferozdéleni agendy procesu na vice Gtvard od 1. 1. 2023, tento interni audit byl zaFazen
do programu internich auditl roku 2023.

K naplfiovdni mise a dosaZeni vize md SUKL stanoven Strategicky pldn Stdtniho Gstavu pro kontrolu L&&iv pro roky
2021-2025, véetné strategickych zdmé&rf, jeho? plnénf je kaZdoro&n& hodnoceno vedenim SUKL.

Trvalym zdmé&rem SUKL v oblasti kvality je provddét &innosti na vysoké drovni, predvidateln&, s transparentni dokumen-
taci, v redlné nejkratdich Easovych terminech a poZadované kvalit&, s otevienosti k podné&tlm, p¥i zachovdvdni etickych
pravidel, environmentdlniho chovdni a bezpecnosti prdce. To vSe s cilem zvySovat spokojenost zainteresovanych stran,
vytvdret p¥iznivou image SUKL a usilovat o dosaZeni mezindrodniho uzndn.

V roce 2022 jsme ziskali 309 zpétnych vazeb od zainteresovanych stran, které ndm byly poskytnuty prostfednictvim
odpovédi na otdzky v dotaznicich spokojenosti nebo vyjddfenim zaslanym jinou formou.

Obr. 35 Zpétnd vazba za roky 2021-2022

160

140 139

120 112

100

80

60

40

20

Dotaznik ¢innosti Dotaznik semindre Ostatni zpétnd vazba

MW 2022 M 2021

Z odpovédi v dotaznicich zamé&Fenych na &innosti SUKL vyplyvd, Ze nejmendi spokojenost byla u ,lrovné& dostupnosti
informaci, kdy t¥i respondenti byli spie nespokojeni a 30 respondentl spiSe spokojeno.
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Obr. 36 Vysledky dotaznik( zamé&Fenych na &innost SUKL
Srozumitelnost a prehlednost
vyddvanych informaci/dokumentd

Urover dostupnosti informacf
(internet, informaéni sluzba, publikace, pokyny)

Celkovd kvalita a odbornd Uroveri poskytovanych
sluZzeb (konzultace, vyjddreni, stanoviska)

Rychlost vytizenf
Vasich poZadavkd

Zplisob komunikace
ajedndni zaméstnancl SUKL

DosaZitelnost zaméstnancl
SUKL telefonem, e-mailem

0] 200 40 60 80 100 120 140 160

M Spokojen M Spige spokojen M Spie nespokojen

Z odpovédi v dotaznicich zam&Fenych na semindte &i prezentace SUKL vyplyvd, e nejmensi spokojenost byla u ,vyuZiti
poznatkl z prezentace pro vlastni potfeby“, kdy jeden respondent poznatky spiSe nevyuZije a 13 respondentl jen spiSe
ano.

Obr. 37 Vysledky dotaznik(i zamé&Fenych na semindfe &i prezentace SUKL

Jste celkové spokojen/a s kvalitou
a odbornou drovni prezentace?

Vyuzijete poznatky z prezentace
pro Vase potreby?

Bylo vystupovdni
predndsejiciho profesiondlni?

Byla prezentace srozumitelnd
a prehlednd?

90 95 100 105 110 115

M Ano M Spigeano M Spige ne

SUKL si velmi ceni vedkerych podnét a komentdid ze ziskané zp&tné vazby, které vedou k zajisténi vétsi efektivity
a zlep$eni nasich ¢innosti. Z obdrZzenych podnétd ke zlep$eni bylo v roce 2022 realizovdno napt. uvddéni hlavnich zmén
u vyddvanych pokynd a aktualizace p¥ehledu distributord na webovych strdnkdch www.sukl.cz. Naddle budou probihat
prdce vedouci ke zméné a zlepseni prehlednosti webovych strdnek a snahou bude také zefektivnéni telefonické info-
linky. Nasi zaméstnanci budou i v ndsledujicim roce realizovat semindre pro externi subjekty edukujici ke sprdvné praxi.


http://www.sukl.cz

9. POLITIKA
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Na zajisténi kybernetické bezpednosti jsou rok od roku kladeny vySsi ndroky a tento trend se nezastavil ani v roce 2022.

V bfeznu 2022 se v rdmci SUKL uskute&nilo cvi¢eni kybernetické bezpe&nosti ve spoluprdci s NUKIB, jeho? cilem bylo
ov&Fit znalosti potfebnych postupd, reakef a pFijimdni opatieni v situaci, kdyby se SUKL stal cilem kybernetického Gtoku.

V dubnu 2022 doslo ke zméné v obsazeni role manaZera kybernetické bezpecnosti.

V oblasti kybernetické bezpe&nosti byl kladen dlraz na proces zvy3ovdni bezpe&nostniho povédomiviech zamé&stnancl
SUKL a zvld&té roli, které maji vy$i vliv na zaji$t&ni odpovidajici Grovn& kybernetické bezpe&nosti.

Pocet zaznamenanych kyberbezpe&nostnich Gtokd na informaéni systémy SUKL byl i v roce 2022 znaény, #4dny z nich
vSak nebyl Uspésny.

Doslo téz k aktualizaci internf legislativy s cilem lépe urit odpovédnosti za bezpecnost provozovanych informacnich
systémd.

V prosinci 2022 absolvoval Ustav Gsp&éné dozorovy audit systému Fizeni bezpe&nosti informaci (ISMS) dle normy CSN
ISO/IEC 27001:2014, a je tak drZitelem pfislusného certifikdtu jiz 15 let.



10. VYHLEDY
—— DO ROKU —
2023
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V roce 2023 Ustav o&ekdvd spudtén( preshraniénf vymeény elektronické
preskripce, kterd zpfistupnf eRecept [ékdrnikovi v jiném zapojeném Clenském
st@té EU, ne? ve kterém byl dany eRecept vystaven. Cesky pacient si bude

moci vyzvednout svij lék v jakémkoli jiném ¢lenském stdtu EU, ktery bude

v rdmci této preshrani¢ni vymeény elektronickych receptd zapojen v produkénim
provozu. Naopak v ceské lékdrné si bude moci vyzvednout lék pacient z té
evropské zemé&, kterd jiZ bude v produkdnim provozu také fungovat. SUKL je

do projektu Deployment of Cross Border Services in the Czech Republic -
NIX-ZD.CZ Il. (ePrescription/eDispensation), kde je hlavnim partnerem Kraj
Vysodina, zapojen od r. 2018. Spusteni preshranic¢ni vymeény elektronicke
preskripce zvysi bezpecnost a kvalitu poskytované zdravotni péce a pacientsky
komfort. Systému eRecept se také tykd rekonstrukce zdlozniho datového
centra, kterd je napldnovdna na rok 2023.

Je povzbuzujici skute&nosti, Ze v poslednich letech v evropském mé&Fitku vyznamné vzristaji po&ty decentralizovanych
procedur, kde je CR referengnim stdtem (v roce 2022 se SUKL umistil v po&tu ukon&enych procedur na 7. misté v EU),
stejné tak dochdzi k navy3ovdni zapojeni SUKL do posuzovdni centralizovanych procedur. Nové se SUKL zapojil do dal-
Si renomované pracovni skupiny EMA — Scientific Advice Working Party. | v dalSich letech pldnujeme rozvijet posta-
veni SUKL v globdlnim mé&Fitku jako transparentni vst¥icné a regulovanymi subjekty vyhleddvané regula&ni autority.
Predpokldddme, Ze i v dalich letech se bude dafit SUKL navy$ovat zapojeni do centralizovanych procedur jak v roli
zpravodaje/spoluzpravodaje CHMP, tak v roli zpravodaje PRAC. | naddle budeme podporovat a rozvijet zprostifedkovdni
dlleZitych bezpe&nostnich informaci k lé&ivym pFipravkim prostfednictvim funkcionalit eReceptu a lékového zdznamu.
SUKL bude pokra&ovat v aktivni &innosti v rdmci predkldddni Zddosti o klinickd hodnoceni prostfednictvim nového sys-
tému (CTIS — Clinical Trials Information System).

Sekce regulace zdravotnickych prostfedkd bude v roce 2023 pokra€ovat v posilovdni kontrolni €innosti novych po-
vinnosti hospoddFskych subjekt vyplyvajicich z implementovanych zmén souvisejicich s G&innosti Evropského nafizeni
2017/745 a Evropského nafizeni 2017/746. SUKL bude zdokonalovat nové nastavené procesy a postupy, které vyplyvaiji
z kompetenci stanovenych témito prdvnimi normami s dérazem na nové vzniklé povinnosti pFi regulaci reklamy na zdra-
votnické prostredky. | vroce 2023 budou pokracovat prdce na elektronizaci agend Sekce regulace zdravotnickych pro-
stfedk prostfednictvim nového informa&niho systému (ISZP). Do doby, neZ bude spustén plné funk&ni systém Evropské
databdze zdravotnickych prostfedkl (EUDAMED), bude t¥eba zajistit plné funkéni systém RZPRO.

Béhem roku 2022 se podafila Uspésnd implementace novely zdkona ¢.48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi
do procestl a postuptl regulace SUKL. Novela s sebou pfinesla zejména nastaveni nového procesu pro Lé&ivé p¥iprav-
ky pro vzdcnd onemocnéni, zménu procesl souvisejicich s vysoce inovativnimi lé&ivymi pfipravky a zménu pfi vedeni
hloubkovych revizi Ghrad. SUKL bude i v roce 2023 pokradovat v G&asti na programu NCAPR a G&asti v nové ziizené
Koordina&ni skupiné pro jednotné evropské HTA (HTA Coordination Group). SUKL i naddle udrfuje trend zkracovdni Lht
pro vyddni hodnotici zprdvy a rozhodnuti u novych LéCiv a novych indikaci (o %2 oproti roku 2017). VySe uvedené se tykd
zhruba 50 inovaci ro¢né, které prochdzi kompletnim zhodnocenim klinické pfidané hodnoty, ekonomickych vlastnosti
a finanénich dopadd. SUKL bude pokragovat u t&chto vyznamnych inovaci s jejich pribé&Znym zvetejiiovdnim pro irokou
vefejnost se zaméfenim na pacienty a zdravotniky.

SUKL bude i v roce 2023 spolupracovat s dr¥iteli rozhodnuti o registraci pti fedeni problematiky ochrannych prvka,
i vzhledem k této skute&nosti do3lo ke sniZeni celkového po&tu alertl a tento trend i naddle pokra&uje. V souladu s no-
vou legislativou byl vytvorfen seznam internetovych strdnek nabizejicich écivé pFipravky v rozporu s prdvnimi predpisy.
SUKL zvetejiiuje tento seznam na svych internetovych strdnkdch, aiv roce 2013 se bude této oblasti intenzivn& vénovat
s dlrazem na ochranu zdravi a zajit&ni bezpe&nosti pacientl. Novy trend nevedeni evidenci lé&ivych pFipravkl v Lékdr-
ndch v souladu se zdkonem o lé&ivech a jeho postihovdni bude i v p¥i§tim roce nosnym tématem kontrolni &innosti SUKL.

Oblasti agendy dostupnosti lé&ivych pFipravkd bude ze strany SUKL v roce 2023 i naddle v&novdna vyznamnd pozor-
nost. Bude podporovdn stabilizovany a koordinovany pfistup k FeSeni této problematiky a bude i naddle vedena efektivni
komunikace smérem k drZiteldm, pfedkladateldim specifickych lé&ebnych programd, distributordim i lékaflm, odborni-
k@im a veFejnosti. Nedilnou soudsti tohoto pFistupu jsou aktivity sméFujici ke zdokonalovdni funk&nosti vefejné pFistup-
né elektronické databdze hldSeni uvedeni, preruseni, obnoveni nebo ukoncéeni uvddéni na trh (Market report).
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SUKL bude aktivni také v agenddch na evropské trovni. Zaméstnanci Ustavu jsou zapojeni do pFi projedndvdni novych
legislativnich ndvrh{ a nelegislativnich dokumentd na pracovni Grovni Rady EU a poskytuji expertni podporu pro viech-
ny trovné jedndni, véetn& zaseddni Rady ministrél EPSCO. SUKL jako gestor zpracovdvd rémcovou pozici, kterou schva-
luje vldda a kterd stanovi zdkladni postoj CR a zdsadni, nepfekrotitelné hranice, tzv. red lines. B&hem projedndvdni pak
SUKL pFipravuje instrukce a G€astni se vyjedndvdni s ostatnimi Elenskymi stdty s cilem dojit ke spole&nému postoji Rady
a najit obecny kompromis i v ndsledujici fézi trialogl s Evropskym parlamentem a Evropskou komisi.

V roce 2023 olekdvdme, Ye v oblasti kompetenci SUKL bude hlavni pozornost upfend na jedndni o revizi obecné
farmaceutické legislativy, tj. nafizeni (EU) 726/2004 a smérnice 2001/83/ES, kterd md byt predloZzena soucasné
s Doporucenim Rady k antimikrobidlni rezistenci. Oekdvd se dokonéeni nafizeni o poplatcich, které se plati Evropské
agentufe pro Lé&ivé pripravky. SUKL se ddle bude podilet jako spolugestor na projedndvdni revize legislativy o krvi, lid-
skych tkdnich a bufikdch a také nového nafizeni o Evropském prostoru pro zdravotni data (EHDS).
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AIFP

11. PREHLED
ZKRATEK

Asociace inovativniho farmaceutického prémyslu

ALL

Aktivni lymfoblastickd leukémie

AMR

Antimikrobidlni rezistence

API

Application Programming Interface

ASR-WS

Assessment Safety Report Worksharing

ATC

Anatomicko-terapeuticko-chemickd skupina (Anatomical Therapeutic Chemical)

ATD

Prostfedek k ovéFeni manipulace s obalem (anti-tampering device)

CAP

Pfipravek registrovany centralizovanou procedurou (centrally authorised product)

CAU

Sekce cenové a Uhradové regulace

CAT

Committee for Advanced Therapies

CDNU

Centrdlni databdze neZddoucich G&inkd

CKs

Cena pro konecného spotiebitele

CMDh

Koordinaéni skupina pro vzdjemné uzndvdni a decentralizované postupy — humdnni LéCivé pFipravky

CMS

Zucastnény Clensky stdt (concerned member state)

CNS

Centrdlni nervovd soustava

CRO

Smluvni vyzkumnd organizace (contract research organization)

CRS

Chemickd referenéni Lldtka (chemical reference substance)

CRLN

Ndrodni chemické referencni ldtky

CTAG

Clinical Trials Advisory Group

CTCG

Clinical Trials Coordination Group

CTEG

Clinical Trial Expert Group

CTFG

Clinical Trials Facilitation Group

CTIS

Clinical Trial Information System

cUEO

Centrdlni GloZi$té zdznami o o&kovdni

CUEP

Centrdlni GloZisté elektronickych poukazt

CUER

Centrdlni UloZisté elektronickych receptd

CAFF

Ceskd asociace farmaceutickych firem

v

CL

Cesky lékopis

&SN

Ceskd technickd norma

&ssz

Ceskd sprdva socidlniho zabezpe&eni

DCP

Decentralizovand procedura registrace (decentralised procedure)

DDD

Denni definovand ddvka

DG

Diagnéza

DIS

Distributor tkdni a bunék

DJ

Definovand jednotka

DL

Diagnostickd laboratof

DLL

Dovozci léCivych Ldtek

DLP

Databdze é&ivych pFipravkl

DPV

Domdci parenterdlni vyZiva

DSUR

Vyvojovd zprdva o bezpecénosti (Developement Safety Update Report)
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EDQM

Evropské feditelstvi pro kvalitu léCiv a zdravotni péce (European Directorate for the Quality of
Medicines)

EEA

Evropsky hospoddrsky prostor (European Economic Area)

EK

Etickd komise

ELK

Evropskd lékopisnd komise

EMA

Evropskd agentura pro LéCivé pripravky

ES

Evropskd spolecenstvi

EUDAMED

Evropskd databdze zdravotnickych prostfedkd

EudraGMP

European Community of Manufacturing Authorisations and of Certificates of Good Manufacturing
Practice

EUnetHTA

European Commission and Council of Ministers targeted Health Technology Assessment

EV EWG

EudraVigilance Expert Working Group

FIH

Prvni poddni ¢lovéku (first-in-human)

FSCA

Bezpecnostni ndpravnd opatfeni v terénu (field safety corrective action)

FSN

Bezpelnostni upozornéni pro terén (field safety notice)

FV

Farmakovigilance

HARP

Harmonizace pldnd na Fizeni rizik

HAV

Humdnni autogennfi vakciny

HLP

Humdnni lécivé pFipravky

HMA

Heads of Medicines Agencies

HR

Hloubkovd revize

HTA

Hodnoceni zdravotnickych technologif (health technology assessment)

HVLP

Hromadné vyrdbéné Lécivé pripravky

CHMP

Vybor pro écivé pripravky pro humdnni pouziti (Committee for Medicinal Products for Human Use)

INN WHO

Mezindrodni nechrdnény ndzev (international nonproprietary name)

IPLP

Individudlné pfipravovany léCivy ptipravek

ISDB

Mezindrodni spole&nosti lékovych bulletind (International Society of Drug Bulletins)

ISMS

Systém Fizeni informadni bezpecnosti (Information Security Management System)

ISVS

Informacdni systémy verejné sprdvy

IVD

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro (in-vitro diagnostic)

KB

Krevni banka

KH

Klinické hodnoceni

KHV

Oddélenf klinického hodnocenf a vigilance

KLP

Konopi pro lé€ebné pouZiti

KIVS

Komunika&ni infrastruktury verejné sprdvy

KOP

Oddé&leni kontroly a odbornych posudk( zdravotnickych prostfedk

KZzpP

Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd

LK

Lékopisnd komise

LMS

Lead Member State

LP

Lécivy pripravek

LPMT

Lécivé pripravky pro moderni terapii

LTB

Lidské tkdné a buriky

MAG

Magistraliter

MAH

DrZitel rozhodnuti o registraci (marketing authorisation folder)

MC

Maximdlni cena

MDCG

Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky (Medical Devices Coordination Group)

MDR

Medical Device Regulation

MIR

Manufacturer Incident Report

MJA

Mutual Joint Audit
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MRA

Medicine Regulatory Authority

MRP

Procedura vzdjemného uzndvdni (mutual recognition procedure)

MSS

Mezindrodni studie zamé&Fend na prizkum trhu (market surveillance study)

MSSG

Vykonnd Fidici skupina pro nedostatek a bezpe&nost lé&ivych pFipravkd

Mz CR

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NCAR

National Competent Authority Report (zdravotnické prostfedky)

NP

NeZddouci pfihody

NU

NeZddoucfi Uinky

NUKIB

Ndrodni dfad pro kybernetickou a informacni bezpecnost

OCABR

Osvédceni propusténi SarZze koneéného LéCivého pfipravku (Official Control Authority Batch Release)

OECD

Organizace pro ekonomickou spoluprdci a rozvoj

OKL

Oddéleni kontroly léCiv

oLzp

Odbor lé¢iv a zdravotnickych prostfedkd

OMCL

Official Medicines Control Laboratories

ONM

Oddéleni nukledrni mediciny

ooP

Opatfeni obecné povahy

OOVL

Odloucené oddéleni vydeje léCiv

OP

Obchodnf pfirdzka

OSALK

Oddéleni Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné vyuZiti

oz

Odbérové zafizeni

PCR

Policie Ceské republiky

PhV

Farmakovigilance (pharmacovigilance)

PhV BT

Pharmacovigilance Bussiness Team

PhV IWG

Pharmacovigilance Inspectors Working Group

PIC/S

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PMSV

Post-Market Surveillance and Vigilance Working Group

PPZ

Oddé&leni prdvni podpory zdravotnickych prostfedkl

PRAC

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

PSMF

Zdkladni dokument farmakovigilanéniho systému (Pharmacovigilance System Master File)

PSUR

Periodickd zprdva o bezpecénosti (Periodic Safety Update Report)

PSUSA

Jednotlivé hodnoceni bezpecnosti pro urcitou ldtku (Periodic Safety Update Single Assessment)

PTS

Kruhovy test (proficiency testing study)

PzLU

Potraviny pro zvldstni lékarské tcely

RA

Rapid Alert

RAB

Rapid Alert System for Blood and Blood Components

RAN

Rapid Alert Network

RAN

Oddéleni registraci a notifikacf

RATC

Rapid Alert System for Human Tissues and Cells

RF

Radiofarmaka

RLPO

Registr pro léCivé latky s omezenim

RMS

Referencni ¢lensky stdt (reference member state)

ROB

Registr obyvatel

RZPRO

Registr zdravotnickych prostfedkd

SAE

Zd4vaznd nezddouci pfihoda (serious adverse event)

SAKL

Stdtni agentura pro konopi pro lé¢ebné vyuZiti

SDP

Sprdvnd distribucni praxe

SKP

Sprdvnd klinickd praxe

SLP

Sprdvnd laboratorni praxe

SpLP

Specificky lé€ebny program
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SPOC Single point of contact

SPOC WP Single point of contact Working party

SRLM Strategic review and learning

SR Sprdvni Fizeni

STARS Strengthening Training of Academia in Regulatory Science
SUKL Stdtni Gstav pro kontrolu lé&iv

SUP Suspected unknown product

SUSAR Podezfeni na zédvazny neocekdvany nezddouci G¢inek (suspected unexpected serious adverse reaction)
SVP Sprdvnd vyrobni praxe

SYS Oddéleni systémU, edukace a evropskych zdleZitosti
SZPI Stdtni zemédélskd a potravindiskd inspekce

SUKL Stdtny dstav pre kontrolu liediv

TIO Tiskové a informa&ni oddéleni

TP Transfuzni pfipravky

TZ Tkdriové zafizeni

UHR Uhrada

uzp Oddé&leni dhrad zdravotnickych prostifedkd

vzis Ustav zdravotnickych informaci a statistiky

VHP Voluntary Harmonization Procedure

vucC Vécné usmérnénd cena

WGEO Working Group of Enforcement Officers

WHO Svétovd zdravotnickd organizace

ZNP Zdvaznd nezddouci pfihoda

ZNR Z4&vaznd neZzddouci reakce

ZNU Zd&vaznd nezddouci uddlost

ZoRR Zdkon o regulaci reklamy

ZoZP Zdkon o zdravotnickych prostfedcich

ZP Zdravotni pojisténf

ZP Zdravotnicky prostfedek

ZTS Zatizeni transfuzni sluzby
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