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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 5750,
Informace o SUKL - Vyroéni zprava 1999 - éast 2. ‘;f?‘%*

Provozni otazky

Kromé zajidtovani béznych Cinnosti spojenych s provozem ustavu pokraCovaly v roce 1999 prace na odstranovani
nedostatk(l v oblastech protipozarniho zabezpeceni budovy a stavebné technickych zavad, provozné technologické
prace a prace navazujici na obnovu pfistrojového vybaveni ustavu. Nejvyznamnéjsi akci, kterd pfechodné znepfijemnila
pracovni podminky vétSiny zaméstnancu Ustavu, bylo napojeni budovy Ustavu na soustavu centralizovaného zasobovani
teplem a s tim souvisejici rekonstrukce otopného systému budovy, vybranych vzduchotechnickych jednotek a obnova
pristroju zavisejicich na zméné otopného média.

Kromé toho probihaly rekonstrukce technologickych rozvodd médii a vytvafeni dalSich chranénych unikovych cest pro
pfipad nenadalé udalosti. Byly dale rozSifeny archivni prostory ustavu a pokracovalo provadéni Uprav interiéra véetné
zateplovani obvodového plasté. Pro plnohodnotné vyuzivani hlavniho pfednaskového salu byla provedena rekonstrukce
nevyhovujiciho osvétleni a systému zatemnéni.

Provozni &innost regionalnich pracovist SUKL probihala v roce 1999 bez vétSich problému. Byla dofe$ena zména
rozsahu uzivanych prostor v OKL Ostrava provadéna s cilem minimalizovat vydaje za pronajem.

ORGANIZACNi STRUKTURA A PERSONALNI SLOZENI

Zakladni organizacni struktura Ustavu zlstala v roce 1999 stejna jako v roce pfedchazejicim. Postupné v prabéhu roku
dochazelo k upfesnovani naplné ¢innosti jednotlivych Gtvard, které vyplyvalo zejména ze zkuSenosti z aplikace zakona o
IéCivech a jeho provadécich vyhlasek. Personalné byla posilena sekce klinického hodnoceni a farmakovigilance a to
zejména v souvislosti s rozSifenim c¢innosti v oblasti prodluzovani registraci. Dalsi zménou bylo pfehodnoceni
spoluprace s externimi pracovniky, ktera je nyni feSena predevsim formou vedlej$i pracovni ¢innosti.

Pocet plnych pracovnich Gvazkil €inil 296 a proti pfedchozimu roku se snizil o 5 osob (tabulka 5), pficemz fyzicky Slo o
317 osob. Toto sniZzeni bylo umoznéno naristem zaméstnancl ve vedlejSim pracovnim poméru o 6 osob, zvySenim
poctu ob&anl vykonavajicich civilni sluzby o 2 a skutec¢nosti, Ze na zakladé pozastaveni platnosti vyhlasky o regulaci
mzdovych prostfedk(l nedochazi k dodate€nému odvodu mzdovych prostfedk(l za nenaplnéna pracovni mista. Tim je
mozné si i pfi snizeni po¢tu zaméstnancli ponechat pfislusné mzdové prostiedky pro platové Upravy. Pres platové
zvyhodnéni zaméstnancl 25 % zakladni mzdy v disledku zafazeni mezi instituce statni spravy nelze platovou Uroven
srovnavat s nabidkami v primyslové sféfe a fluktuace pracovnikl je proto pomérné vysoka - 11,1 %. Nemocnost v roce
1999 ¢inila 4,1 % a podle pfedbé&znych daju je v relaci s s celostatnim pramérem. Mezi zaméstnanci vyrazné prevazuji
Zeny (86,1 %, tabulka 6), ale zastoupeni muzl se od roku 1998 zvysSilo o 3,6 %. Zvysil se vékovy prumér a nejpocetnéji
jsou nyni v ustavu zastoupeni zaméstnanci vékové skupiny 51-60 let. Mirné se zvySuje podil zaméstnancu
s vysokoskolskym a stfedoSkolskym vzdélanim, ktefi v roce 1999 tvofili 91,2 % zaméstnancl. Pfes takto vysoky pocet
odbornych zaméstnancl se Ustav stale potyka s obtizemi ziskat odborniky v profilovych profesich (zejména toxikology,
farmaceuty, lékafe, odborniky na informatiku), ktefi jsou jazykové i odborné vybaveni natolik, aby mohli byt
kvalifikovanymi partnery spolupracujicich zahrani¢nich Ufadu, ktefi jsou ochotni investovat podstatnou ¢ast svého
volného €asu do cestovani Ci prace prescas a ktefi si osvoji nezbytnou znalost pfislusnych predpist.

Tabulka 5. Pocty zaméstnanct ustavu a jejich fluktuace
Table 5. Numbers of the Institute staff and fluctuation

296
Zaméstnanc( v hlavnim pracovnim poméru Opustilo ustav Pfijato
Full-time employees Left the Institute Newly recruited
25 8
Externich spolupracovnik(l na dohody o vedlejs$i pracovni ¢innosti 49
Part-time employees
Priimérna vysSe ¢astecného uvazku 0,26
Average ration of part-time appointment
Nahradni civilni sluzba 13
Conscripts in substitute non-military service

Tabulka 6. Vékova struktura zaméstnancu ustavu pracujicich v hlavnim pracovnim poméru
Table 6. Age structure of full-time employees
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Vék VS vzdélani S$ vzdélani Ostatni Celkem %
Graduated High school Others Total
Age Zeny Muzi Zeny Muzi Zeny Muzi
Women Men Women Men Women Men
do 20 0 0 0 0 0 0 0 0
under 20
21-30 9 1 14 2 2 0 28 9,4
31-40 29 8 12 1 2 0 52 17,6
41-50 40 9 26 1 5 0 81 27,4
51-60 33 8 57 4 7 0 109 36,8
nad 60 6 6 4 0 9 1 26 8,8
above 60
117 32 113 8 25 1 296
Celkem 149 121 26 296
Total
50,3 % 40,9 % 8,8 % 100 %
Systém jakosti

V roce 1999 pokracovalo zavadéni systému jakosti, v nékterych oblastech vS8ak ponékud pomalejsim tempem vzhledem
k mnoha jinym prioritam Ustavu. Nejintenzivngj$i byla Cinnost v této oblasti v laboratorni sekci, ktera s perspektivou
navstévy tymu auditorG z fidiciho centra OMCL ve Strasburku (Mutual Joint Visit/Audit) planované na kvéten 2000 a
vyhledové i s perspektivou akreditace sekce pokracovala v pfipravé postupl pro vétSinu pfistroju a zafizeni, chod
dokumentace, provoz oddéleni radiofarmak, postupl pro praci v oblasti mikrobiologie aj. a vydala 29 novych
standardnich postupl. V ramci sekce zdravotnickych prostfedki byly vydany 3 standardni postupy, pro inspekéni sekci 2
nové postupy a 1 revidovany, pro sekci Iékarenstvi 1 revidovany, pro technicko-provozni oddéleni 1 novy a dale bylo
vydano 5 standardnich postup(i s celoustavni platnosti. Celkem bylo tedy vydano 42 standardnich postupul a pracovalo
se na mnoha dalSich vnitfnich pfedpisech. Na za&atku roku 1999 byl vydan standardni postup pro provadéni internich
auditd a od 25.1.1999 byly audity v ustavu zahajeny. Bylo provedeno celkem 10 planovanych auditli, pficemz v 7
pfipadech byla identifikovana slaba mista a byla pfijata napravna opatreni ke zlep$eni auditovanych postupu.

V roce 1999 pokracovalo i feSeni problému, které nemaji povahu pravidelné €innosti a nejsou tedy feSeny zpracovanim
jako standardni postup, ale formou tzv. "projekt(". Pokracovalo feSeni 1 projektu zahajeného v roce 1997 a 5 z roku
1998 a bylo zahajeno 11 novych projektd. Tyto nové projekty se tykaly pfevazné rozsahlych praci v oblasti technicko-
provozni a dale napf. zapojeni pracovnikl Ustavu do Pan European Regulatory Forum, pfipravy narodniho planu
kontroly spravné klinické praxe a terénni kontroly pfipravkll se zruSenou registraci. Ukonceno bylo v roce 1999 5
projektl. Projekty zaméfené na sledovani kvality IéCiv jsou uvedeny v kapitole "Laboratorni kontrola”.

ADMINISTRATIVA

Administraéni oddéleni v prabéhu roku 1999 zajiStovalo rutinné pfijem a vypravovani korespondence Ustavu, véetné
balikovych a doporu€enych zasilek, evidenci a sledovani odeslanych doruCenek a v pfipadé potfeby zajisténi
reklamacniho fizeni, vyfizovani celnich formalit spojenych s odeslanim &i prevzetim zasilky ze zahrani€i, odesilani
spésnych zprav a informaci faxem, rozvazeni a pfedavani dokumentace externim pracovnikim, vyfizovani dotaz( a
predavani vzkazl doru€enych do centralni e-mailové schranky SUKL a dal$i komunikaéni funkce ustavu. Staly narlst
agendy Ustavu se projevil v roce 1999 dal§im narastem prirastkovych &isel v Knize centralni evidence Ustavu na 41.618
polozek. Proti roku 1998 Slo o 28,3% narust (obr. 2). Za poslednich deset let tak evidovana agenda ustavu vzrostla vice
nez pétinasobné.

Administraéni oddéleni dale zajistovalo pfFijem a vstupni kontrolu zadosti a Uplnosti dokumentace pro nové registrace
IéCivych pfipravkd a pro prodlouzeni registrace, v€etné preruSovani a zastavovani fizeni pfi nedoplnéni zakladnich
podkladd a zakladni evidence v databazi IéCivych pFipravkd (viz téZ kapitola Registrace 1é€ivych pfipravk(). Odeslani
prvniho vyjadfeni o vysledcich vstupni kontroly zadosti se dafilo zvladat v naprosté vétsSiné pfipadd ve Ihité 14 dnd,
nejdéle do 30 dnl. Provadél se zde také pfijem a vstupni kontrola zadosti a dokumentace pro povolovani klinickych
studii. Prfedbézna rezervace terminu pro predavani dokumentace (Ctvrtky) se osvéd&ila a pokraCuje. Pocet
zpracovanych zadosti je uveden v tabulce 7.

Administraéni oddéleni spravuje archiv, ktery je mimo hlavni budovu a je v ném archivovana podstatna ¢ast registracni
dokumentace. Administrani oddéleni zajiStovalo jeji ukladani, systematickou evidenci a vyhledavani ulozené
dokumentace podle pozadavku jednotlivych Gtvar(i ustavu. DalSi Cinnosti oddéleni bylo vytvafeni databaze autorizaci
Ceskych osob zmocnénych zahrani¢nimi drziteli registranich rozhodnuti/Zzadateli, v€etné podplrnych odkazu.
V administraCnim oddéleni jsou zadatelim také poskytovany informaéni materialy, pokyny a dal$i podklady vytvarené
Ustavem (tabulka 8). V tomto roce bylo zprovoznéno “okénko” pro poskytovani informacnich materiald a prebirani
pisemnosti, které nevyzaduji dalsi kontrolu, aby se urychlila tato agenda.
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Novou ¢innosti bylo v roce 1999 zajiStovani provozu telefonni ustfedny.

Tabulka 7. Poéty Zadosti zpracovanych administraénim oddélenim v pribéhu roku 1999
Table 7. Numbers of applications processed by the Administrative Department in 1999

Page 3 of 12

1999 Registrace Prodlouzeni registrace | Zastaveni registracniho | Klinické hodnoceni

Registration Renewal fizeni Clinical trials
Revocation

Leden 32 33 1 26

January

Unor 42 59 1 9

February

Bfezen 40 88 0 13

March

Duben 38 195 1 20

April

Kvéten 45 136 0 15

May

Cerven 68 59 0 21

June

Cervenec 33 48 10 20

July

Srpen 53 31 4 19

August

Zari 41 35 1 13

September

Rijen 36 33 8 15

October

Listopad 40 29 3 21

November

Prosinec 43 38 1 22

December

Soucet 511 784 30 214

Total

Tabulka 8. Soubory informaci poskytované nebo prodavané zadatelim v podatelné /stav k 1.1.2000/
Table 8. Information provided or sold to applicants in the file room /status on Jan. 1, 2000/

Nazev médium plati od cena

Name Medium Valid since | Price

Informace o registraci [éCivych pfipravki disketa 1.1.2000 disketa vyménou
Information on the registration of medicinal products papir 1.1.2000 zdarma
Informace o povolovani klinického hodnoceni disketa 1.1.2000 disketa vyménou
Information on clinical trial approvals papir 1.1.2000 zdarma

Seznam volné prodejnych IéCivych pFipravkl disketa 1.12.1999 105,-Ké

List of OTC medicinal products

Jednotny giselnik reg. lé&iv v SUKL disketa 1.12.1999* | disketa vyménou

List of reg. medicinal products according to SUKL codes

Pfehled schvalené pfistrojové techniky Ill. publikace 1997 100,-K¢
Survey of approved active medical devices/IIl.
Pokyny pro pfihlaSovatele PZT publikace 1996 150,-Ké&

Instructions for applicants for approval of medical devices
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Seznam Ceskych zastoupeni farmaceutickych firem Ill publikace 1997 200,-K¢e
List of Czech representatives of pharmaceutical companies Ill
Prehled Iékaren, vyrobcu a distributor( léCiv v CRV. publikace 1999 300,-Ké
Survey of pharmacies, manufacturers and wholesalers of drugs in the CR V.

Class | Medical Devices (non-sterile/non-measuring), Approval Requirements /PZT/,

CE marked Medical

Devices Registration/ Approval Requirements papir 1.1.1996 zdarma
Statistika I&Civ - udaje o spotiebé 1989 -1996 publikace 1997 500,-K¢&

Drug Consumption Statistics in the Czech Republic 1989-1996

Doporuéené postupy uplatiiovani spravné vyrobni a spravné publikace 1998 300,-K¢&
distribuéni praxe

Recommended procedures of application of Good Manufacturing and Distribution Practices

Postup pfi povolovani vyroby a distribuce IéCiv disketa 1.1.1998 disketa vyménou
Procedure in licensing of manufacture and distribution of papir 1.1.1998 zdarma
pharmaceuticals

Co nového piinasi Cesky Iékopis 1997 publikace 1998 100,-K¢&

What's new in the Czech Pharmacopoeia 1997

Dotaznik pro vyrobce PZT disketa 1998 disketa vyménou
Questionnaire for manufacturers of medical devices papir 1998 zdarma
Dotaznik pro distributory PZT disketa 1998 disketa vyménou
Questionnaire for wholesalers of medical devices papir 1998 zdarma

Direktivy EU pro zdravotnické prostiedky publikace 1998 500,-K¢&

EU directives for medical devices

PZT-12 Povoleni vyroby,distribuce, dovozu PZT /pokyny/ disketa 1.5.1998 disketa vyménou
Permit to manufacture, distribute and import medical devices papir 1.5.1998 zdarma

PZT - vyroba, distribuce, dovoz /zadost o povoleni/ disketa 1.5.1998 disketa vyménou
Medical devices - manufacture, distribution, import (application form) | papir 1.5.1998 zdarma
Informace pro Zadatele o povoleni pouZiti/schvaleni vyroby, dovozu | disketa 1.6.1998 disketa vyménou
nebo distribuce in vitro diagnostik papir 1.6.1998 zdarma
Information concerning application for approval of use and manufacture of IVD

Pfiprava, pouZiti a jisténi jakosti krevnich sloZzek publikace 1998 150,-K¢

Guide to the preparation, use and quality control of blood components

Seznam volné prodejnych IéCivych pFipravkud a pfipravkd publikace 1999 150,-K¢&
obsahujicich navykové latky

List of OTCs and medicinal products containing narcotic and psychotropic substances

Seznam véech platnych pokynii SUKL papir 1.1.2000 zdarma

List of all valid SUKL provisions

PZT schvalené - tfida I/m, lla, llb, Il disketa 30.6.1999 disketa vyménou
Medical devices approved - class I/m, lla, Ilb, llI

PZT schvalené - tfida | n/n disketa 30.6.1999 disketa vyménou
Medical devices approved - class | n/n

PZT - schvélena zdravotnicka pfistrojova technika disketa 30.6.1999 disketa vyménou

Medical devices - medical technology approved
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PZT - schvalené dentalni materialy disketa 30.6.1999 disketa vyménou

Medical devices - dental materials approved

PZT- schvalena in vitro diagnostika disketa 30.6.1999 disketa vyménou

In vitro diagnostic medical devices approved

VSechny materidly jsou platné do vydani dalsi verze
* aktualizuje se mésicné

All materials are valid till the issue of a new version
*updated monthly

Obr. 2. Pocet pripadil evidované agendy Ustavu
Fig. 2. Number of cases of SUKL office work

a0 k| 92 93 24 a5 IE ar 93 23

Registrace lé€ivych prFipravki

V pribéhu roku 1999 nedoslo ke zméné zakladnich pravnich predpist vymezujicich podminky registrace a v plvodnim
znéni tak platily zakon €. 79/1997 Sb., o léCivech a vyhlaska MZ/MZe o registraci ¢. 289/1998 Sb. Ke zménam doslo
v oblasti pokynd SUKL, kde byl zménén formulaf zadosti o registraci a byly vydany nové pokyny vztahujici se
k administrativni registraéni procedufe, nazvim licenénich pfipravku, dobé pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po
otevieni/rekonstituci a byla vydana upfesriujici informace k feSeni zmén v registraci. Seznam akualné platnych pokynu
SUKL véetné formular( zadosti je k dispozici na Internetu (www.sukl.cz) a ve Véstnicich SUKL. Pro registracni fFizeni ma
vyznam i vyhlaska MZ/MZe €. 230/1999 Sb., o klinickém hodnoceni 1éCiv, ktera v pribéhu roku 1999 vstoupila v platnost
a ktera obsahuje ve své pfiloze €. 8 strukturu souhrnné zpravy o klinickém hodnoceni tak, jak by se méla objevovat
v Casti IV registracnich podkladu.

dokladt o spravné vyrobni praxi podle pokynu REG-42, zavedeni administrativni registraéni procedury a zahajeni pilotni
faze hodnoceni zaménitelnosti nazvud lé€ivych pripravkl. Dale byly pfipravovany a se zajmovymi skupinami diskutovany
nové registraéni postupy vztahujici se k procedufe vzajemného uznavani v EU a "neproblémovym" generickym
pripravkim. Pfehled ddaji poskytovanych o registracni agendé byl rozsifen na mésicni idaje o poctu podavanych a
zpracovanych Zadosti a na Udaje o "¢ekaci" Ihité v prabéhu Fizeni, které byly zvefejiiovany ve Véstniku SUKL.

Zakladni organizace registrac¢niho fizeni se nezménila, tj. vstupni kontrola dokumentace je provddéna administracnim
oddélenim a posuzovani dokumentace je poté zajiStovano internimi a externimi experty, jejichz €innost koordinuje
registracni sekce. Registracni sekce zajiStuje rovnéz (v pfipadé prodluzovani registraci a vydeje bez lékafského
predpisu ve spolupraci se sekci klinického hodnoceni a farmakovigilance) finalizaci dokumentd souhrnu Gdaju o
pripravku a pfibalové informace. V priibéhu roku 1999 se do registraéniho fizeni diléim zplsobem zapojily dalsi Gtvary
Ustavu (inspeke¢ni sekce — kontrola zaruk spravné vyrobni praxe, sekce informatiky — kontrola nazvd, sekce klinického
hodnoceni a farmakovigilance — posuzovani nékterych aspektl bezpecnosti). Zapojeni utvard SUKL v registracnim
procesu ukazuje obr. 3. Prohloubilo se vnitfni sledovani pribéhu registracni agendy pomoci spolecné databaze l&civych
pfipravkl v SUKL.

Zakladni typy registracnich fizeni byly rozSifeny o jiz uvedenou administrativni proceduru. Spolu se zplsoby zakladni
kontroly vystupu z posouzeni dokumentace pfed vydanim rozhodnuti jsou typy registrace uvedeny na schématu
v obrazku 4.

Stav registrovanych pfipravkil v CR
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Podty platné registrovanych lé&ivych pripravkt v CR se s vyjimkou roku 1998 kazdy rok mirné zvysuji (obr. 5.). Kromé
registraci novych pfipravk(l dochazi od zahajeni uplatfiovani zakona €.79/1997 Sb., o Ié€ivech v mnoha pfipadech ke
zruSeni registrace, nejCastéji na Zzadost drzitele rozhodnuti o registraci, nebo k jejimu neprodlouzeni (podrobnéji viz
nize). Vroce 1998 pocet zrusenych registraci prevysil poCet registraci novych a doslo k celkovému poklesu poctu
registrovanych pripravki. Na konci roku 1999 bylo v CR registrovano celkem 5.977 pfipravkd podle registracnich Cisel,
ztoho 707 pfipravki Ceské provenience a 5.270 z dovozu. Z celkového poctu registracnich Cisel pfipadalo 971 na
homeopatické pfipravky. 1.109 registracnich Cisel bylo pfidéleno pfipravkim s moznosti vydeje bez l|ékafského
predpisu, z nichz bylo 151 homeopatik. Udavany pocet registracnich Cisel pfedstavuje pocet pfipravk podle nazva a
Iékovych forem. Od roku 1996 jsou udaje ponékud modifikovany skute€nosti, Ze v navaznosti na pfistup k zadostem o
registraci v EU byl zaveden novy zpusob pfidélovani registracnich Cisel, kdy samostatné Cislo je pfidéleno kazdé zadosti
o registraci, tedy i zadostem o rlizné sily léCivych pfipravkd. Zastanci racionalni farmakoterapie mohou vnimat jako
pfiznivou skute¢nost, Ze od roku 1994 prakticky nedoslo k narGstu poctu registrovanych homeopatickych pfipravkd.
S oteviranim ekonomiky CR souvisi i skute¢nost, Zze dochazi k rychlejSimu narlstu poctd registrovanych pripravku
zdovozu, nez pfipravkd domacich vyrobci. Pocet ucinnych latek, které jsou v jednotlivych nehomeopatickych
pripravcich obsazZeny je v sou€asné dobé podle Udaju SUKL 2.991. Pokud uvaZujeme vSechny pfipravky véetné
homeopatik, pak tento poCet dosahuje 3.927. Prakticky vSechny IéCivé latky obsazené pro nasi oblast ve vyctu "essential
drugs WHO" jsou v CR dostupné. V mnoha "kombinaénich" pfipravcich (37 % vSech prezentaci pfipravkud) je obsazeno
vice ucCinnych latek. U 17 % prezentaci jde o vice ucinnych latek nez dvé. Pocty jednotlivych variant/prezentaci
nehomeopatickych I&Civych pFipravkli dosahly v roce 1999 poctu 13.149. ZvySovani poCtu prezentaci sleduje obdobny
trend jako pocty registraci. Ne vSechny registrované pfipravky, pfipadné jejich prezentace, jsou v CR uvadény na trh.
Pokud usuzujeme na "aktivni pfipravky" pouze ztoho, zda jim byla pfidélena maximalni dovozni/vyrobni cena
Ministerstvem financi pak z celkového po(:tu 15 572 prezentaci evidovanych Véeobecnou zdravotni pojiétovnou mélo

pohybu v distribuéni siti, ale ty nejsou pro rok 1999 dosud zpracovany.

Poéty registrovanych pfipravk(l i spektrum v nich obsazenych uginnych latek odpovidaji béZznému evropskému
standardu Nejde ani 0 extrém vpodobé situace napf vNémecku (velké mnozstvi tradic":nl'ch a cCasto dosud
"need clause"). Podobné& jako napt. ve Svédsku a Finsku, kde v disledku pfidruzeni k EU do$lo k vyrovnavani rozdila ve
spekiru registrovanych pfipravkd mezi narodnim prostfedim a situacich v jinych statech unie, Ize obdobny trend
pozorovati v CR.

Podil pfipravkd, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu, se stabilné v letech 1990 az 1999 pohybuje v rozmezi 19-
21 % celkovych poctu registrovanych pfipravkd (bez homeopatik), pfi kalkulaci na podil registrovanych prezentaci jde o
nizsi podil, 14-16 %.

Specifickou otézkou v dostupnosti nékterych vzacné pouzivanych pFipravkd je jejich pouziti na zakladé vyjimky
z registrace MZ. Tento mechanismus je vyhodny u vzacné pouzivanych pfipravkl &i pfi akutnim nedostatku nékterého
terapeuticky podstatného pfipravku, ale poskytuje podstatné nizsi zaruky o vlastnostech pfipravku s ohledem na to, ze
v8echny vlastnosti nejsou pIné zajistény provéfenim registracni procedurou. Proto vyjimky z registrace nejsou vhodnym
nastrojem tam, kde jde o pfipravky nahraditelné nebo velkoobjemové. Podle udaji v SUKL udélilo MZ v pribéhu roku
1999 celkem 262 vyjimek z registrace. SUKL na zadost MZ vystavil celkem 103 stanovisek k zadostem o vyjimku
z registrace (pro 127 pfipravki), z toho v 58 pfipadech kladnég, ve 40 pfipadech bylo vyjadfeni negativni a v 5 pfipadech
nebylo mozné se na zakladé dodanych podklad( vyjadrit.

Rozhodnuti o registraci

Pocty vydanych rozhodnuti v roce 1999 v navaznosti na pfedchazejici roky znazorfiuje obrazek 6. V lofiském roce $lo o
"rekordni" pocet celkem 2.176 zpracovanych zadosti. Celkovy pocet je tak vysoky proto, Ze podstatnou ¢ast zadosti
(59,3 %) tvori zadosti neuzaviené pozitivné, tj. zastavené v prabéhu Fizeni pro nespolupraci Zadatele pfi dodani
potfebnych podkladll v zakonné IhGté nebo zadosti zamitnuté (viz obr. 7 a 8). Velmi vysoky podil takto zastavenych
zadosti (24 pfi vstupni kontrole a 1.209 pfi dalSim hodnoceni) je pfedevSim dlsledkem toho, Ze byly dofeSovany zadosti
predlozené pred 1.1.1998 (vstup zakona o léCivech v platnost), které neobsahovaly potfebné podklady a jejichz
obsahova uroven jiz zdaleka nepostacuje dne$nim pozadavkium. K zamitnuti zadosti doslo v 57 pfipadech, pficemz ve
vSech pfipadech se jednalo o "galenické" pfipravky, u nichZ bylo na zakladé zakona ¢&. 79/1997 Sb. rozhodnuto o tom,
Ze nepodléhaji registraci. Pocet kladnych rozhodnuti o registraci v roce 1999 proto dosahl "pouze" 886 ptipadl. Zvyseni
pocCtu zpracovanych zadosti bylo i pfes stale naristajici komplexitu fizeni dosazeno take v dusledku zapojeni vice utvar(
SUKL do feSeni registracni agendy a akceptovanim odborného posouzeni Vyborem pro hromadné vyrabéné |écivé
pripravky Evropské Iékove agentury (CPMP) pro pfipravky v EU registrované tzv. centralizovanou procedurou.
Postupem, ktery byl odsouhlasen vSemi staty pfidruzujicimi se k EU bylo v CR vroce 1999 vyfeSeno 49 zadosti o
registraci predstavujicich 24 raznych pfipravkd v 87 variantach (obr. 9). Proporce rozhodnuti opfenych o posouzeni
experty EU a zadosti feSenych starym (pfedlozeny do 30.3.1996) a novym zpUsobem (pfedlozeny po 1.4.1996) jsou
zobrazeny na obrazku 10. PoCet Zadosti zpracovanych v roce 1999 vyznamné prevysil poCet 511 zadosti pfedlozenych
v tomto roce a dlsledkem je postupné se snizujici pocet Zadosti o novou registraci, které jsou v SUKL pribézné
zpracovavany (obr. 11). Vyznamny pokrok v odstranéni "Spuntu" starych nedofeSenych zadosti je pfedpokladem pro
zavedeni novych rychlejSich registracnich postupu v roce 2000.

V pfipravcich registrovanych v roce 1999 bylo obsazeno 67 ucinnych latek, které nebyly v dobé registrace pfitomny
v CR v jinych pipravcich. Z velké &asti $lo o nové vyvinuté légivé latky poprvé vstupujici v CR do pouZiti a registrované
na zakladé plné registraéni dokumentace.
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V prameéru registracni fizeni trvalo 33,2 mésicl, pficemz tento udaj se vztahuje k celkovému trvani zpracovani zadosti,
tj. zahrnuje trvani zpracovani v SUKL i dobu, po kterou Zadatel reaguje na pfipadné pfipominky a fizeni je pferuseno a
ktera podle odhadl SUKL predstavuje v priméru asi 40 % celkového ¢asu. Po odecteni Casu pro pferuseni fizeni se tak
primérna doba fizeni postupné blizi pozadované Ihaté 18 mésich. K vyznamnému poklesu pramérne Ihaty nedoslo
proto, Ze zrychleni pozorované u zadosti sestavenych jiz v souladu s pozadavky pokynd SUKL (tzv. novy béh — primér
23,5 mésice) bylo kompenzovano prodluzujicimi se celkovymi ¢asy zadosti starého data pfedlozZeni (tzv. stary béh —
56,5 mésice). Tyto dlouhé registracni Casy byly zpusobeny zejména v minulosti neujasnénym postupem pfi vyfizovani
zadosti, opakovanym vyzyvanim zadatelll k doplnéni predloZzenych podkladl a prodlevami zadatel(l pfi zasilani
pozadovanych dopliikl dokumentace. Délku Fizeni zejména ovlivnila skute¢nost, Ze vétSina ¢eskych souhrnd udaju o
pfipravku a pfibalovych informaci vyplyvajicich ze zakona €. 79/1997 Sb. byla doZadovana zpétné a schvalovana
oddélené od ostatni pfedlozené dokumentace. Na délce fizeni se také stale projevoval vliv akce "PIPA" (plosné
doplfiovani souhrnil udajd o pfipravku a pfibalovych informaci), ktera v minulosti narusila pravidelny chod vyfizovani
zadosti a pfispéla k nahromadéni zadosti v SUKL. U téch zadosti, kde zpracovani je v podstaté administrativni, jako jsou
napf. zadosti navazujici na centralizovanou proceduru EU, bylo dosazeno prdmeérnych ¢ast vyznamné kratSich — 4,8
mésice. LhGta 90 dn0, kterou si SUKL stanovil jako cil pro zpracovani Zadosti o registraci navazujicich na
centralizovanou registraci EU, byla dodrzena v 96 % pfipadd. V 80 % pfipadl byla tato Ihdta dodrzena i jako celkovy
€as, coz poukazuje na uspokojujici kvalitu pfedkladané dokumentace. V 16 % pfipadl byla Ihata 90 dnd prekroCena
z viny zadatele, zejména proto, ze zadosti byly pfedkladany v predstihu pfed vydanim rozhodnuti Evrospké komise.
Administrativni procedura, kterd v zavéru roku 1999 vstoupila v platnost, nepfinesla ve svych zacatcich zrychleni
registracniho fizeni v oekavaném rozsahu, protoZe odkazy byly provadény i na takové podklady, které nebylo mozné
pro tuto proceduru vyuzit. S odstranénim tohoto problému jiz ve fazi vstupni kontroly dokumentace Ize predpokladat
v roce 2000 vyrazné urychleni tohoto typu Zadosti.

V pribéhu roku se podafilo zcela odstranit nahromadéni Zadosti provéfenych z pohledu administrativni Uplnosti, ale
Cekajicich na odborné posouzeni. Pfestoze Ihuty trvani registracniho fizeni v CR dosud nedosahuji standardu regulaéné
vyspélych statl, Ize je jiz dobfe s nékterymi ¢lenskymi staty EU srovnavat. Pozadavek na dodrzeni "Cistého" Casu
registracéniho Fizeni nejdéle 210 dnu od predloZeni UpIné Zadosti se totiz v mnoha statech dafi naplnit pouze u Zadosti
probihajicich procedurou vzajemného uznani, ale u registraci v jedinem staté byvaji lhity podstatné del$i, Casto
prekradujici registrac¢ni Ihaty v CR.

V roce 1999 bylo celkem predlozeno 511 zadosti o novou registraci, tedy o 15 % vice nez v roce 1998. V témérf poloviné
téchto zadosti (44 %) jde o registrace s odkazem na jiz pfedlozenou dokumentaci, coz potvrzuje akceptovani koncepce
ochrany dat a registrace "generickym" zplsobem. Samostatné Zadosti pfedstavuji 49 % zadosti, pfi€emz nebylo
rozliSovano, zda jde o zadosti podlozené kompletnimi plvodnimi daty i zadosti tzv. typu "well established use". V tomto
podilu jsou zahrnuty i Zadosti navazujici na centralizované registrace EU, které v roce 1999 predstavovaly téméf 11%
celkového poctu zadosti. PrestoZe procedura "administrativni” registrace byla zavedena aZ v poloviné roku 1999,
obdrzel SUKL do konce roku jiz 29 zadosti tohoto typu. Pokud jde o homeopatické pripravky, byla pfedlozena jedina
zadost o registraci. V pfipadé homeopatickych pfipravkd Ize spekulovat, zda pfi¢inou takto nizkého poctu zadosti je
skuteCnost, Ze zakladni homeopatické pfipravky jsou jiz registrovany, nebo to, Ze registratni pozadavky a nemoznost
uvadét u homeopatik nedolozené indikace vedou ke ztraté zajmu o registrace novych pripravkl. Zadosti byly v pribéhu
roku predkladany rovnomérné. Varujicim signalem je skute¢nost, ze 138 Zadosti o registraci (v poméru ke
v8em predloZzenym Zadostem roku 1999 jde o 27 %) bylo pferuseno pro formalni nedostatky jiz bezprostiedné po
predlozeni SUKL. Podstatna ¢ast téchto zadosti byla pferusena z divodu nedostate¢ného dolozeni spinéni podminek
spravné vyrobni praxe. Jiz v této fazi dvodni kontroly dokumentace administraénim oddélenim bylo 24 Zadosti o
registraci zastaveno. V 10 pfipadech se tak stalo na zadost predkladatele ale ve 14 pfipadech proto, Ze Zadatelé nebyli
schopni doplnit pfislusné podklady.

Rozhodnuti 0 zménach v registraci

Objem agendy zmén v registraci vzrostl proti roku 1998 o 37 % na celkovy pocet 2.204 vydanych rozhodnuti, z toho
2.149 kladnych a 55 zdpornych. Tato skute€nost odrazi zlepsujici se pfehled o poregistracnich zmé&nach ve vlastnostech
pfipravkd. Ve vétsiné pripadd (1.829 kladnych rozhodnuti) se jednalo o tzv. malé zmény (typ 1). Pocet vydanych
rozhodnuti v lofiském roce prevysSil o 310 pocet pfedlozenych zadosti o zménu v registraci, coz znali zvysujici se
kapacitu pro zpracovani zadosti (obr. 12). Primérné ¢asy feSeni zadosti jsou pomérné dlouhé, 8-10 mésict pro oba
typy zmén. Tento primér vyznamné ovliviiuji pfipravky s neaktulizovanou dokumentaci, u kterych se v souvislosti se
zménou registrace Casto dopliuji pavodni podklady. U stale vétSiho poctu zadosti se vSak dafi dosahovat Casu
vyznamné kratSich, v mnoha pfipadech i méné nez 30 dn(.

Rozhodnuti o prodlouzeni registrace, zruseni registrace

Na zadost drZitele rozhodnuti o registraci bylo v roce 1999 zruseno 88 registraci l€Civych pfipravku. V podstatné vétsim
pocCtu doslo k tomu, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci nepfedloZili pfes vyzvy zvefejiiované ve Véstniku SUKL a na
domovske strance SUKL v internetu v pfislusné Ih(té Zadosti o prodlouzeni registrace a 599 pfipravkim proto nebyla
registrace prodlouzena. Tyto pfipravky byly pribézné zvefejfiovany ve Véstniku SUKL, na domovské strance SUKL a
neobjevuiji se jiz v Ciselnicich SUKL jako pfipravky s platnou registraci. V 34 dal$ich pfipadech bylo fizeni o prodlouZeni
zastaveno na zadost drzitele a v 27 pfipadech jej SUKL zastavil pro nedodani podkladl. Z tohoto poctu doslo
k zastaveni v 6 pfipadech jiz na urovni vstupni kontroly, z toho ve 3 pfipadech na Zadost pfedkladatele a u zbyvajicich 3
pro nedodani podkladl. V roce 1999 tak celkem v 748 pfipadech pozbyla platnost dfive vydana rozhodnuti o registraci.
Ostatni pfipravky, tj. zejména ty, pro néz byla v pfislusné Ihaté zadost o prodlouzeni registrace pfedloZzena, ale jeji
feSeni dosud probiha, jsou zpohledu SUKL povazovany za platné registrované a jsou uvadény v Ciselnicich
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registrovanych pfipravk(. Analogicky situaci pozorované u zadosti o novou registraci doslo u znaéného poétu Zadosti o
prodlouzeni registrace k pferuSeni Fizeni pro formalni nedostatky a chybéni podstatnych ¢asti podkladd bezprostfedné
po predlozZeni zadosti. V roce 1999 bylo pferuseno 122 Zadosti o prodlouzeni registrace, coz pfedstavuje 16 % poctu
zadosti predlozenych v tomto obdobi.

V roce 1999 bylo vydano celkem 1.001 kladnych rozhodnuti o prodlouZeni registrace. Po€et vydanych rozhodnuti
prevySuje v tomto roce o 221 pfipadl pocet predloZzenych Zadosti (obr. 13). Primérné Ihuty feSeni Zadosti o prodlouzeni
registrace jsou témér 18 mésicu, ale vysSi pocet zpracovanych nez predlozenych zadosti dava predpoklad postupného
zvladnuti situace. PFi¢inou mnoha pfipadd dlouhého trvani fizeni o prodlouzeni registrace je potfeba dopInéni
registraénich podkladid na standard vyZadovany nové pfijatymi predpisy. PfedevSim jde o doplfiovani a aktualizace
souhrnl Udaju o pfipravku a pfibalovych informaci.

Opravy rozhodnuti o registraci a odvolani proti rozhodnuti SUKL

Z celkového poctu 5.530 rozhodnuti (opravy nejsou zapocteny) vztahujicich se k registracni agendé byla u 90 z nich
identifikovana Zadatelem formaini chyba v rozhodnuti, nej¢astéji povahy prepisu. Jde tedy o 1,6 % ze vSech vydanych
rozhodnuti vztahujicich se k registraci. V pfepoctu na rozhodnuti kladna, ktera jsou svym rozsahem podstatné rozahlejsi
a neni vyjimkou ani vice nez 10 stran textu, Slo o0 2,2 % pfipadd ze vSech rozhodnuti o udéleni registrace, jejich
zménach a prodlouzeni. Protoze v pribéhu roku 1999 byl modifikovan postup udélovani kodu SUKL, bylo ve 184
pFipadech pfistoupeno na zadost drzitele rozhodnuti o registraci k upfesnéni téchto kéda.

Bé&hem roku 1999 bylo dofe$eno 54 pfipadl odvolani proti rozhodnuti SUKL. Ve 2 pfipadech $lo o odvolani proti
rozhodnuti ucinénému jiz ve fazi vstupni kontroly dokumentace, v 52 pfipadech o odvolani proti rozhodnuti ve fazi
odborného hodnoceni podkladd. V 18 pfipadech (33,3 %) SUKL odvolani vyhovél, 29 pfipadd bylo postoupeno
Ministerstvu zdravotnictvi jako druhoinstanénimu organu, které ve vSech pfipadech rozhodnuti SUKL potvrdilo. V 7
pfipadech zadatel od odvolani v pribéhu feseni pfipadu ustoupil, z toho v 6 pfipadech poté, co obdrzel vysvétlujici
dopis SUKL a v 1 pfipadé spontanné.

Registraéni poplatky

Nezanedbatelnou souéasti registracniho fizeni je i aspekt ekonomicky. VySe spravnich poplatkt vybranych celkem za
rok 1999 v souvislosti s registracnim fizenim je uctyhodna — vice nez 133 milionu K&. Z této ¢astky bylo vice nez 57
miliont uhrazeno za zadosti o nové registrace a stejna Castka za zadosti o prodlouzeni registrace. VysSe poplatkd
souvisejicich se zménami v registraci dosahla 18 miliont. Ponékud negativnim jevem je skute€nost, Ze v zavéru roku
1999 byly na Gget SUKL sloZeny poplatky za vice nez 2,8 milionu K&, pro néz dosud nebyly ptedloZeny ptislusné zadosti
nebo u nichz Zadatelé nepostupovali v souladu s pokyny SUKL pro hrazeni poplatkd. S ohledem na tento nalez bude
proto zfejmé v roce 2000 potfebné upravit mechanismus Ghrady spravnich poplatkd.

Vyse vybranych spravnich poplatkd v roce 1999 pfevysila o téméf 8 milion( celkovou vysi rozpoctovych prostfedkd
poskytnutych SUKL na tento rok Ministerstvem zdravotnictvi. Pfi zachovani sou¢asné vyse registracnich poplatk(i a
stejné zatézi pro Zadatele by tedy jiz bylo mozné pfistoupit po vzoru vétsiny zapadoevropskych statl k revizi zpisobu
financovani SUKL. Alespon ¢aste¢né financovani regulacnich instituci pfimo z poplatkd zadatell, které neprochazeji
komplikovanym a tézko pfedvidatelnym pferozdélovanim v ramci statniho rozpoctu, se totiz ukazuje jako velmi vyhodny
krok zlepsujici stabilitu téchto instituci a jejich vykonnost a je pfedpokladem stabilni funkce téchto instituci v prostredi
EU.

Zavér

Pfestoze mnohé aspekty registracniho Fizeni IéCivych pfipravk(l dosud nejsou zvladnuty k piné spokojenosti vSech
zUc¢astnénych (napf. rychlost registrac¢niho Fizeni u novych registraci a pfi prodluZzovani registraci, doplfiovani souhrna
udaju o pfipravcich a pribalovych informaci u existujicich pfipravkl, poskytovani informaci o postupu registraéniho
fizeni, odborné konzultace), domnivame se, Ze byl nastolen jednoznacny trend k dosazeni standardu kvality i Ih{t fizeni
vyZadovany EU. Tento trend v roce 2000 pravdépodobné podpofi dalSi pfipravované registracni postupy a novelizovana
podoba zékona €.79/1997 Sb. S ohledem na rostouci naroky na agendu zmén a prodlouzeni registraci je potfebné zvazit
mozna feSeni pro zlepSeni situace. Protoze narlist agendy zmén a prodlouzeni registraci je povazovan za neudnosny
rovnéz ve vétsiné statl EU, probihaji jiz jednani o zjednoduSeni pfistupu k sledovani zmén a je pravdépodobné, Ze
s cilem zmenSeni pracnosti a zrychleni agendy dojde k zavedeni pozadavku na ohlasovani/povolovani jen ¢asti dnes
pozadovanych zmén.

V ojedinélych pfipadech mlze nastoleni standardu EU (pfedevsim jde o vy$8i naroky na podminky vyroby a ochranu
dusevniho vlastnictvi) vést k obtizim v uspésném dokonceni registrace a neni vylouceno, ze zvySeni standardu ve
sméru kvality, bezpecnosti a t€innosti mize mit i jisty dopad ekonomicky. VétSiné zadatell o registrace v CR se vSak jiz

z duvodu, pro které néktefi vyrobci neprodluzuiji €i rusi registrace svych pfipravk.

Pro dalS$i pfiznivy vyvoj a integraci registracnich postupl s EU je pfedevsim potfebné vyfesit otazky financnich a
lidskych zdrojli SUKL dostupnych pro registraéni fizeni.
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Obr. 3. Piehled registraéniho procesu v SUKL
Fig. 3. Overview of registration process in SUKL
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Obr. 4. Zakladni schéma mechanismii registrace lééivych pripravkii v CR
Fig. 4. Basic scheme of mechanisms of medicinal products registration in CR
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Obr. 5. Poéty registrovanych alopatickych a homeopatickych pfipravka v letech 1995 - 1999
Fig. 5. Number of registered allopatics and homeopatics in 1995 — 1999
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Obr. 6. Rozhodnuti o registraci vydana v letech 1991 - 1999
Fig. 6. Decisions on registration issued in 1991-99
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Obr. 7. Kumulativni udaje o zadostech o registraci — 1999
Fig. 7. Cumulative data on applications for registration of medicinal products — 1999
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Obr. 8. Kumulativni udaje o registraénim fizeni r.1999
Fig. 8. Cumulative data on registration process of medicinal products — 1999
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Obr. 9. Registrace centralizovanych pripravki zjednodusenym postupem v letech 1996 — 1999

Fig. 9. Registrations of centralized products by simplified procedure in 1996 - 1999
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Obr. 10. Rozhodnuti o registraci v roce 1999 podle typu zadosti
Fig. 10. Decisions on registration in 1999 by type of application
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Obr. 11. Pocty rozpracovanych zadosti o registraci
Fig. 11. Applications for registration in process
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Obr. 12. Kumulativni udaje o zménach registrace typu l all v roce 1999
Fig. 12. Cumulative data on type | and Il variations in 1999
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Obr. 13. Kumulativni udaje o prodluzovani registrace v roce 1999
Fig. 13. Cumulative data on renewals in 1999
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zpét na obsah

(c) 1999 Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
vyroba: EuroNet.CZ, spol. s r.o.

optimalizovano pro rozlieni: 800x600
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