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Tiskova zprava

Cinnost SUKL v roce 2008

Praha, 28. 5. 2009 — Statni Gstav pro kontrolu lééiv (SUKL) informuje o své éinnosti v roce 2008.
Cenova a uhradova regulace

Na SUKL presly od 1. ledna 2008 kompetence v oblasti cenové a Ghradové regulace, které dosud pfislusely
do gesce Ministerstva financi CR a Ministerstva zdravotnictvi CR. SUKL zaéal v individualnich spravnich fizenich
stanovovat maximalni, tj. nejvy§§i mozné ceny vyrobce léCivych pfFipravkd a potravin pro zvlastni lékarské ucely
a nasledné provadi také cenovou kontrolu. SUKL také stanovuje vysi a podminky Ghrady pfipravk(l ze zdravotniho
pojisténi. V priibéhu roku 2008 byly v souvislosti s touto agendou vytvoreny zcela nové a unikatni metodiky. Nové
zavedené procesy jsou transparentni, jejich pravidla jsou jasné definovana, u€astnici fizeni maji moznost predkladat
dikazy a proti rozhodnuti se odvolat. Transparentnost procesu rozhodovani SUKL zajistuje moznost nahlizet do
dokumentace v ramci spravniho Fizeni nové nejen osobné, ale i online pfes internetové stranky SUKL www.sukl.cz.

SUKL provedl dle novych legislativnich pravidel z diivodu sjednoceni nastaveni cen prehodnoceni
maximalnich cen vyrobce u vSech IéCivych pfipravkl se stanovenou uhradou ze zdravotniho pojisténi (3937 léCivych
pripravkd). Vzhledem k provedenému pfehodnoceni cen jsou pfedpokladany rocni uspory zdravotniho pojisténi
a vydajl pacientd ve vysi 2,8 mid. KE. Sekundarnim pfinosem je rozSifeni skupiny léCivych pfipravkd, které splfiuji
poZadavky zédkona na zapoditatelnost doplatku do ochranného limitu pacienta. Zhruba o tfetinu vzrostl poc¢et |éCivych
pFipravkd pIné hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Ve druhém pololeti roku 2008 snizil SUKL maximalni cenu u deseti lé8ivych pFipravkt s designaci ,orphan® —
IéCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni. Zvysil tak jejich dostupnost pro bé&Znou lIé€ebnou praxi.

maximalni cena maximalni cena rozdil cen

kod nazev doplnék nazvu vyrobce 04/2008 vyrobce 01/2009 [2008-2007]
27287 REPLAGAL INF CNC SOL 1X3.5MG 59 119,00 42 670,71 -16 448,29
26097 MYOZYME 50 MG |1'\(IJ|>:<5P(IJ_|\\/|/GC/EL§H 1851152,80 e ez -52 010,57
28409 ORFADIN 10 MG POR CPS DUR 60X10MG 84 750,00 74 958,62 -9791,38
27034 ZAVESCA 100 MG POR CPS DUR 84X100MG 212 591,67 173 442,88 -39 148,79
27740 TRACLEER 125 MG POR TBL FLM 56X125MG 87 274,50 67 412,60 -19 861,90
26201 BUSILVEX INF CNC SOL 8X10ML 73 254,13 53 734,08 -19 520,05
28139 LITAK INJ SOL 1X5ML 9715,97 7996,19 -1719,78
28026 GLIVEC 100 MG POR TBL FLM 60X100MG 41 317,15 29 405,52 -11 911,63
28028 GLIVEC 400 MG POR TBL FLM 30X400MG 82 635,27 59 185,72 -23 449,55
27800 TRISENOX 1MG/ML INJ CNC SOL 10X10ML 111 849,28 96 019,41 -15 829,87
47614 THROMBOREDUCTIN 0,5MG  POR CPS DUR 100X0.5MG 13 243,73 9173,83 -4 069,90

Dale byla zahajena revize vysSe a podminek uhrady ve tfech referencnich skupinach Ié€iv. Tato revize by méla
zdravotnim pojistovnam usetfit v roce 2009 okolo 0,5 mid. K&. Do konce roku 2009 bude revize zahajena ve vSech
111 skupinach.

Od dubna 2008 SUKL zpracovava a zvefejfiuje na svych webovych strankach Seznam hrazenych IéCivych
pFipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské ucely. Nad ramec svych zakonnych povinnosti zvefejfiuje SUKL pro lepSi
orientaci lékar rovnéz seznam nehrazenych IéCivych pfipravku, které jsou aktualné na trhu.
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Pocet lékaren v CR

Koncem roku 2008 SUKL evidoval 2589 lékaren a odloudenych oddéleni vydeje lé8iv a zdravotnickych

prostfedkd (OOVL). Pocet Iékaren tak poprvé od roku 1990 klesl, a to o 28 Iékaren a 1 OOVL ve srovnani s rokem

2007.

Na jednu lékarnu pfipadlo primérné 4043 obyvatel.

Pocet obyvatel na 1 Iékarnu
. do 3700
) 3700 - 4000
4000 - 4300

nad 4300

Stiredocesky kraj
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Pardubicky kraj

Zlinsky kraj

iidaje o poctu obyvatel: CSU

Hodnoceni dodavek Ié¢iv za rok 2008

V roce 2008 bylo do lékaren a dalSich zdravotnickych zafizeni distribuovano 317,7 mil. baleni IéCivych

pfipravkd (zhruba o 7,4 % méné, nez v roce 2007), pfedstavujicich pfiblizné 5 210 mil. definovanych dennich davek
(pokles o 8 046 mil. davek ve srovnani s 2007). Hodnota téchto dodavek byla nejvyse 72,75 mid. K& (pocitano
s maximalni moznou obchodni pfirazkou-navyseni zhruba o 8,3 %).

Priimérna cena jednoho baleni léCivého pripravku stoupla ze 195,90 K& vroce 2007 o zhruba 17 %

na 229,00 KC vroce 2008. Podrobne udaje o hodnoceni dodavek za rok 2008 jsou zvefejnény na webovych
strankach SUKL.
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Spotieba léCiv na jednoho obyvatele
‘ = baleni Ké

37,0 8000,00
36,0 ¢ —. 1 7000,00
35,0 +

+ 6000,00
34,0 + —m

| + 5000,00

33,0 + ’
32,0 + + 4000,00
31.0 7 1 3000,00
30,0 +

+ 2000,00
29,0 +
28,0 + + 1000,00
27,0 ! ! ! ! ! 0,00

2003 2004 2005 2006 2007 2008

SUKL obdrzel 3134 oznameni o pouziti neregistrovanych Ié&ivych pfipravkd. V oblasti vydavani stanovisek
k zadostem o specifické 1é€ebné programy bylo pfijato 34 zadosti. Touto formou byla nahrazovana nedostupnost
registrovanych pfipravkd, véetné zajisténi pfipravkld pro vzacna onemocnéni.

Inspekéni éinnost SUKL

V roce 2008 SUKL proved! celkem 978 inspekci Iékaren. Na zakladé inspekci provedenych v Iékarnach bylo
podano 22 navrhl na ulozeni pokuty. V jednom pfipadé byl provoz Iékarny pozastaven! Sankce s pravomocnym
rozhodnutim byla uloZzena v 10ti pfipadech a to v celkové vySi 675 250 K&.

V Iékarnach bylo také nové provedeno 157 kontrol zaméfenych na dodrZzovani zakona o cenach a pravidel
cenoveé regulace u lécivych pfipravkd, jedna cenova kontrola probéhla i u distributora I&Civ.

SUKL proved! také celkem 201 inspekci distributort 1é¢iv. Na zakladé zjisténych skuteénosti byla v jednom
pfipadé pozastavena Cinnost distributora a bylo podano 5 navrhd na ulozeni pokuty. Dale byla provedena kontrola
u 31 prodejct vyhrazenych léciv. Z celkového poctu 44 oddéleni nuklearni mediciny probéhla inspekce u 13 z nich.
Oproti roku 2007 dale vzrostl poCet inspekci tykajicich se zachazeni s 1€Civymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich
(ZZ) na 305 kontrol (v roce 2007 bylo provedeno 226 inspekci ZZ). Zjisténé nedostatky byly diivodem k podani
celkem 6 navrhd na ulozeni pokuty.

Na zakladé podnétii, které SUKL obdrzel k &innosti Iékaren a zdravotnickych zafizeni, v nichZ se poskytuje
zdravotni péce, bylo provedeno celkem 90 cilenych inspekci.
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Zavady v jakosti léCiv

V oblasti zavad v jakosti IéCiv byl pocCet pfijatych podnéti 107, vSechny se tykaly IéCivych pFipravkd.
V pripadé léCivych a pomocnych latek nebyl prijat zadny podnét. Ve vSech pfipadech zasahy provadéli sami
provozovatelé, SUKL jejich opatfeni pouze monitoroval ¢i korigoval.

Podnéty na zavady v jakosti 16Civ

O nevyzadujici zasah
B pozastaveno
Ostazeno

@ uvolnéno

Ozavada bez stazeni

Nezadouci ucinky léciv - farmakovigilance

V roce 2008 bylo pfijato 1477 primarnich hlageni o podezieni na nezadouci Gginky z Gzemi Ceské republiky.
Z celkového poctu prijatych hlasSeni se téméf 50 % hlaseni vztahovalo k nezadoucim u€inkim po vakcinaci,
predevsim se jednalo o komplikace po podani IéCivého pFipravku BCG vaccine SSI, vakciny proti tuberkuloze.

Poéet hlaseni podezieni na nezadouci uéinky z CR

1491 1477
1354
1143
721 703
482
391 |||

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
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HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky v souvislosti s vakcinaci
812
2005 2006 2007 2008

Dozor nad reklamou na lé¢iva

SUKL se v roce 2008 zabyval celkem 127 podnéty na poruseni zakona o regulaci reklamy. P¥i zjist&ni
nezakonného jednani SUKL zahajuje spravni fizeni. UloZeno bylo celkem 11 pokut v celkové vy$i 1 194 000,- K& (v
roce 2007 bylo ulozeno 5 pokut v celkové vySi 459 500 KE). NejvysSi pokuta ve vySi 300 000 KE byla udélena za
reklamu zamé&Fenou na $irokou vefejnost, ktera zahrnovala prvky vyuzivajici motiv strachu. Slo o reklamu na vakcinu
Twinrix proti hepatitidé A a B.

Enforcement — prosazovani prava

SUKL se v roce 2008 v ramci své agendy prosazovani prava vénoval aktivhimu dozoru v oblasti nelegalniho
zachazeni s léCivymi pfipravky. Dozorové aktivity byly zaméfeny na zjiStovani, vySetfovani, postih pfipadu distribuce
a prodejl osobami bez pfisluSného povoleni a na oblast monitoringu internetového prostfedi, ve kterém probiha
nelegalni prodej I&&ivych piipravk(l & prodej padélanych Iégiv. SUKL se zabyval 114 obdrzenymi i vlastnimi podnéty
na nelegalni zachazeni s léCivy (v roce 2007 jich bylo 60). PFi souvisejicich kontrolnich akcich zaijistili pracovnici
ustavu 647 kusl IéCivych pfipravkl a zjistili a Seffili 5 pfipadu neregistrovanych léCivych pfipravku, 7 pfipadu padélki
a 4 pripady neopravnéného zachazeni s registrovanymi léCivymi pfipravky. Se 6 subjekty bylo na zakladé zjisténych
skute€nosti zahajeno spravni fizeni, bylo podano 8 trestnich oznameni, 9 podnétd bylo pfedano dalSim organim a
v 21 pfipadech nebylo zjisténo poruseni zakona. SUKL v oblasti prosazovani prava tradiéné Uzce spolupracoval
s Celni spravou, Policii CR, Ceskou obchodni inspekci, Statni zemédélskou a potravinafskou inspekci (SZP1),
Zivnostenskymi ufady (ZU) a také se svymi zahraniénimi partnery.
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Kontrolni €éinnost v ramci prosazovani prava 2007 - 2008

@ 2007 @ 2008

60
37
14 14
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2
prosSetfované podnéty kontroly trzist’ kontrola jinych kontrolni nakupy pfres
(obdrzené + vlastni) subjekth internet

Klinicka hodnoceni

Nové SUKL v souladu s pozadavky zakona o légivech zvefejfiuje na webovych strankach SUKL udaje
o schvalenych klinickych hodnocenich, predlozenych po 1. 1. 2008. Vyjimku tvofi studie |. faze (prvni podani
¢lovéku) a studie bioekvivalenéni, o nichz se Gdaje nezvefejiiuji. Za rok 2008 SUKL vydal 357 rozhodnuti k zadostem
o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni.

Vydej lé€iv bez predpisu s omezenim

Od roku 2009 mohou byt dle zakona o léCivech registrovany pro Cesky trh léCivé pripravky, které bude mozné
vydavat noveé také v rezimu bez lékarského predpisu s omezenim. V roce 2008 se SUKL vénoval osvétové Cinnosti a
konzultacim s odborniky i pacientskymi organizacemi o tomto novém zpUsobu vydeje.

Priprava provozu centralniho ulozisté

Vydej pfipravkl z nové kategorie vydeje bez lékafského predpisu s omezenim a brzy také vydej
prostfednictvim elektronického receptu umoznuje systém centralniho ulozisté elektronickych receptd. V prabéhu roku
2008 se SUKL intenzivné v&noval budovani tohoto systému, jehoZ zfizeni a spravu, coby své organizaéni slozky, mu
uklada zakon o léCivech. Provoz ulozisté byl zahajen ke 31. 12. 2008. Na konci roku pak bylo zahdjeno vlastni
pfipojovani Iékaren, prvni Iékarna se pfipojila 5. ledna 2009.

Certifikacni audity
SUKL v roce 2008 ziskal na zakladé dozorového auditu certifikat v oblasti bezpeénosti informaci dle normy

ISO/IEC 27001 ,Systémy managementu bezpecnosti informaci” v piném rozsahu Cinnosti.
Dale SUKL ziskal certifikat managementu jakosti dle novely CSN EN ISO 9001:2008.
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Zaméstnanci SUKL

Pocatecni stav k 1. 1. 2008 byl 273,9 uvazk( (fyzicky stav 289 zaméstnanct), stav k 31. 12. 2008 byl 326,6
uvazk( (fyzicky stav 343 zaméstnanct). Dohod o provedeni prace bylo 163, dohod o pracovni €innosti 28, coz
predstavuje 16,8 pracovniho Uvazku. Vékovy prdmér zaméstnancu se snizil o 2 roky na 42,72 roku.

Informace pro média:
Stdtni astav pro kontrolu IéCiv je spravnim organem zfizenym zakonem o léCivech. Poslanim udstavu je v zajmu
ochrany zdravi obCanu zajistit, aby v CR byla dostupna pouze ucinna, bezpeéna a farmaceuticky jakostni humanni

léCiva, podilet se na tom, aby byly pouZivany pouze bezpecné a funkcni zdravotnické prostiredky a bezpecné
a jakostni lidské tkéné a buriky.

Kontakt:

Veronika Petlakova

Tiskova mluvéi a informacni pracovnik
Tel.: 272 185 333

E-Mail: veronika.petlakova@sukl.cz






