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e, SUKL

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

Dohled nad lé€ivymi p¥ipravky saha az do roku 1918 —,,Ustav pro
zkoumani léciv” (95 let)

Vyhlaskou MZ z roku 1952 byl ziizen SUKL (vyé&lenén ze SZU, kontrola
rozSirena o zdravotni potreby)

1992 - laboratore kontroly |éCiv — kontrola |ékaren

1997- veskera schvalovaci Cinnost k ZP, rozsah Cinnosti upfesnén zakonem
¢. 79/1997 Sb., novela €. 123/2000 Sb. bezpecénost ZP (schvalovani
prevedeno na MZ)

Kompetence vyplyvaji z pozadavkl zakona o lécivech ¢. 378/2007 Sb. ve
znéni pozdéjsich predpist a dalSich pravnich akt(

SUKL je intenzivné zapojen do prace regulaéni sité EU (tj. HMA, EMA a EK)
i dalSich EU a mezinarodnich struktur

Ve své Cinnosti zohlednuje zajmy vSech hlavnich zdcastnénych stran,

profesionalni standardy (politika Ustavu, eticky kéd), transparentnim
a predvidatelnym zpUlsobem vykonava své agendy

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 13.10.2015
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Zaclenéni SUKL ve statni spravé - spoluprace

s, Ministerstvo zdravotnictvi (MZ)

s, Statni ustav pro kontrolu veterinarnich biopreparati a |éciv
(SUKVBL)

%, Statni Ustav pro jadernou bezpeénost (SUJB)

= Ministerstvo Zivotniho prostfedi (MZP)

= Ministerstvo zemeédélstvi (MZe)

=, Statni zemédélska a potravinarska inspekce (SZPI)

=, Ceskd obchodni inspekce (COI)

%, Celni sprava, Policie CR

= CU pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
~ EC, EMA, HMA, WHO, EDQM, Rada Evropy
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Cinnost SUKL v oblasti lé¢iv je dana primarné zakonem ¢&. 378/2007 Sb.,

o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech).
Déle pak zakonem €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalsich zakonu, zakonem ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni péci

v nestatnich zdravotnickych zafizenich, a zdkonem ¢. 40/1995 Sb.,

o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,

0 provozovani rozhlasového a televizniho vysilani.

Cinnost SUKL v oblasti cen a thrad léCiv je dana zékonem ¢. 48/1997 Sb.,
o verejném zdravotnim pOjIStenI a 0 zméné a doplnéni nekterych
souvisejicich zakonu, zdkonem ¢. 265/1991 Sb., o plisobnosti organt Ceské
republiky v oblasti cen, a zakonem ¢. 526/1990 Sb., o cenach.

Cinnost SUKL v oblasti lidskych tkani a bunék je dana zakonem

¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
uréenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonu (zakon

o lidskych tkanich a bunkach).

Cinnost SUKL v oblasti zdravotnickych prostfedkd je dana zakonem
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist
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SUKL — organizaéni struktura

=, SEKCE DOZORU

e Zavady v jakosti, enforcement

* Inspekce GCP, GMP

* Kontrola |ékdren a distributorl — GDP, 8 regionalnich pracovist
e Laboratorni kontrola - analyzy, biologické metody, |ékopis, GLP

e Zdravotnické prostredky — nezadouci ucinky a klinické hodnoceni (od 1991,
nyni sekce ZP)

* Lidské tkaneé a bunky — darcovstvi, obstaravani, testovani, zpracovani,
uchovavani a distribuce (2008)

* OPL novelou zdkona €. 167/1998 Sb. o navykovych latkach
* Pravni podpora
* Kontrola reklamy (vyjma TV a rozhlasu)
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%, SEKCE REGISTRACI

 Hodnoceni klinickych studii, véetné VHP

* Hodnoceni jakosti, U¢innosti a bezpecnosti pfipravkl v registracnim fizeni
e Farmakovigilance, hemovigilance (nyni na sekci DOZ), FV inspekce

* Hranicni agenda (LP vs. ostatni)

 Hodnoceni zplUsobu vydeje

s Védecké i regulacni konzultace, podpora akademickému sektoru
¢ Datova a administrativni podpora
¢ Pravni podpora

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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%, SEKCE CEN A UHRAD

 Maximalni ceny vyrobce
* Podminky stanoveni uhrad a jejich vyse

¢ Pravni podpora

Od roku 2008 je v kompetenci Ustavu stanovovani maximalnich cen
a vyse/podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi, v souladu s interni
metodologii vypracovanou v souladu se zdkonem ¢. 48/1997/Sb., dle
pozdéjsich predpisu

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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<, SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

* Dle novely zakona o zdravotnickych prostfedcich (U¢inna 1. 4. 2015)
 Sjednoceni pravomoci (MZCR, SUKL, COl, SUJB, UzIS, ZU)
« Kompetence SUKL:

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Registrace osob (vyrobci, distributofri, dovozci, servis...)
Notifikace tuzemskych a zahranicnich ZP

Klinické zkousky (povolovani, dohled, prerusovani...)
Hrani¢ni vyrobky a zatridéni ZP

Certifikaty volného prodeje

Vigilance (nezddouci prihody a napravna opatreni)
Kontrola ZP u poskytovatelll zdravotni péce

Kontrola osob zachazejicich se ZP

Ostatni povinnosti dozoru nad trhem
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Nové kompetence SUKL

=, Sekce zdravotnickych prostredku
Presun zpét z MZ - KH, nezadouci ucinky, nova zakonna norma
v CR od dubna 2015, EU legislativni Uprava v revizi (nafizeni) —
snaha dokondit v pribéhu nového PRES TRIA (IT, LV, LUX)

, Lécebné vyuziti konopi
Statni agentura pro konopi pro Iécebné pouziti (SAKL) —
zajisténi v CR vypéstovaného konopi pro 1é¢ebné pouZiti
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PODPURNE PROCESY

Sekce servisnich Cinnosti, v€etne IT — rozpocet, poplatky a pokuty,
investice, verejné zakazky, ucetnictvi, projektové rizeni apod.

Pravni oddéleni

Personalni oddéleni

Rizeni kvality a informaéni bezpe&nosti/rizik, interni audity
Mezinarodni agenda — operacni (MEZ) a strategické rizeni (MEU)
Tiskové a informacni oddéleni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1
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Vybrané odborné ¢innosti SUKL

s, Rozhodovani o zarazeni pripravku mezi léCiva
%, Schvalovani klinickych studii

=, Registrace |éCivych pripravkl a jeji zmény a prodluzovani,
vcetné rozhodovani o vydeji bez |ékarského predpisu
a zarazeni mezi vyhrazena léciva

=, Dozorova cinnost v oblasti vyroby a distribuce |éCiv

", Dozorova Cinnost nad |éCivymi pripravky a surovinami na trhu
(laboratorni kontrola, inspekce, propousténi do obéhu)

, Dozorova cinnost v oblasti |ékarenstvi, prodeje vyhrazenych
|éCiv

, Sledovani pouzitych neregistrovanych léCivych pripravku
a stanoviska ke specifickym léCebnym programum pro MZ

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015



i o .
f.* QUKL  STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV -

= Farmakovigilance — sledovani nezadoucich ucinkul léciv

%, Dozor nad reklamou na |éCivé pripravky (kromeé rozhlasového
a TV vysilani)

%, Cenova a uhradova regulace |éCiv

"~ Tvorba standardu jakosti — priprava |ékopisu

=, Zapojeni v siti Iékovych regulacnich uradu EU

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015



15

e Sl’J KL RESUAcE LECIV V CR

Regulace lé¢iv v CR

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
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ProcC je treba regulace?

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

s, Garance statu za urcité oblasti
=, Bezpecnost pacientu
=, Sjednoceni — mezinarodni

prostredi

s, Odpovédnosti — rozdéleni uloh

5.11.2015
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o, SUKL

Co patri mezi lécivé pripravky

Jde o lIécivo?

e ANO
Jakakoliv latka nebo smés latek urcena k pouziti pri vyrobée
nebo priprave léCivého pripravku, ktera se po pouziti pri této
vyrobé nebo priprave stane ucinnou slozkou Iécivého
pripravku urcenou k vyvinuti farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku za ucelem

obnovy, upravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkci anebo ke
stanoveni |ékarské diagnodzy

e NE
Doplriky stravy, kosmetika — mimo gesci SUKL (ZP)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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Co patri mezi lécivé pripravky

0]

QNONONONQEENONQ

Q

Humanni a veterinarni LP (pouziti u lidi a zvirat)
Imunologické LP (vakciny, toxiny, séra nebo alergenové pripravky)

Autogenni vakciny (konkrétniho pacienta) z patogenl nebo antigen(
ziskanych vyhradné od tohoto pacienta

Homeopatické pripravky

Radiofarmaka, radionuklidové generatory, kity, prekurzory
Krevni derivaty (prumyslové vyrabéné LP z lidské krve, plazmy)
Rostlinné LP

Transfuzni pripravky (lidska krev a jeji slozky zpracované pro TRF,
kromé kmenovych bb.)

LécCivé pripravky pro moderni terapii (LP pro genovou,
samotabunécnou terapii, LP tkanového inZzenyrstvi — upravené bb.
nebo tkané splnujici definici LP)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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Predmet legislativni upravy

= Vyzkum, vyroba, priprava, distribuce a kontrola a odstrariovani
|éCiv (LP + lécivych latek)

s, Registrace, poregistracni sledovani, predepisovani a vyde;j LP,
prodej vyhrazenych LP a poskytovani informaci

=, Vedeni dokumentace o vyse uvedenych ¢innostech
Mezinarodni spoluprace pfi zajistovani ochrany verejného

zdravi a vytvareni jednotného trhu LP v ramci EU

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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Typy registracnich procedur

» Narodni — probiha v jednom staté
=, Vzajemného uznavani — je urcena pro uznani jiz existujici
registrace v jednom CS v ostatnich CS v EU

», Decentralizovana — registrace kdy LP neni jesté reg. v zadném
CS, referencni stat, ostatni staty jsou clenské —stanoviska 1+-

s, Centralizovana — hodnoti EMA, registraci udéluje EK, reg. plati
ve vsech clenskych statech

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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Regulace léciv v EU

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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o, SUKL

Registrace lécivych pripravkd v EU/EEA

%, Zakladni pravni normou je konsolidovana smérnice
2001/83/EC vztahuijici se k LP, transponovana do zakona
o |éCivech 378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisl

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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O]

Q)

Regulacni systém EU
spoluprace EK, 50 regulac¢nich |ékovych autorit EU/EEA (HMA)
a EMA

Evropsky pravni ramec pro registrace LP — pravni akty
Narizeni — primo aplikovatelna
Smeérnice — musi byt implementovany do narodni legislativy

Rozhodnuti - pro implementaci politik EU, zavazné (jako predchozi),
v plném rozsahu

Doporuceni
Stanoviska

Pokyny — CHMP, (ICH) apod. — nejsou pravné zavazné, ale obecné
dodrzované

Lisabon: 2 nové akty — delegované (doplnéni jinych nez podstatnych

prvkd Komisi), provadéci (k zajisténi jednotné implementace)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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Evropska agentura pro |éCivé pripravky — EMA

http://www.ema.europa.eu/ema/

“

“

B O

Q

Decentralizovana, dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. (ES)
726/2004 (cl. 55), ¢innost od 1995

Zodpovédnost: koordinace védeckého hodnoceni zadosti o registraci
centralizovanou procedurou (HUM/VET), inspekci a EU monitoringu
bezpecnosti LP pomoci FV systému, implementace telematického
programu EU

Sklada se z védeckych vybort (zastupci CS), spravni rady a sekretariatu,
v Cele vykonny reditel

Koordinace védeckych zdroju ¢lenskych statl pro hodnoceni a dozor nad LP

Veédecké poradenstvi v oblasti jakosti, bezpecnosti a ucinnosti LP, podpora
regulace mimo EU (¢l. 58)

Veédecké hodnoceni zadosti o centralizované registrace humannich
a veterinarnich LP (rozhodnuti vydava Evropska komise)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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(4 f REGULACE LECIV V EU 2
o, SUKL

Management Board (Spravni rada EMA),
cl. 65 a 66 narizeni

= Nezdvisla rada, sklada se ze zastupctl lékovych agentur CS,
Evropského parlamentu, Evropské komise, lékaru
a pacientskych organizaci

s, Zaseda nejméne 4x rocné

=, Jmenuje vykonného reditele EMA — pravni zastupce agentury
(aktualné: Guido Rasi, byvaly reditel AIFA IT)

s, Dohlizi na Cinnost agentury a spolupraci s NCAs, schvaluje
vyrocni zpravu a predklada ji EP, Komisi a Radé a je
zodpoveédna za efektivitu agentury

s Schvaluje rozpocet a plan prace a predklada ho Komisi

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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o, SUKL

Evropska agentura pro |éCivé pripravky — EMA

Centralizovana registrace

Povinna:

* Nové LP pro AIDS/HIV, Ié¢bu nddorovych onemocnéni, diabetes,
neurodegenerativni onemocnéni, autoimunni choroby and dalsi imunitni
dysfunkce, pro |éCbu virovych onemocnéni

e Odvozenych z biotechnologickych procesu, jako napf. genového inzenyrstvi

e LP pro moderni terapie (genova, somaticka bunécna terapie a tkanové
inzenyrstvi)

e Designované pripravky pro lécbu vzacnych onemocnéni

Mozna:
e \/lyznamna vedecka, terapeuticka Ci technicka inovace

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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Evropska agentura pro |éCivé pripravky — EMA
EMA neni zodpovédna za:

e Hodnoceni VSECH lé¢ivych pfipravkd v EU
e Kontrolu reklamy

e Vyzkum a vyvoj lécivych pripravk(

e Stanoveni cen a uhrad

e Schvalovani klinickych zkousSeni (nové nafrizeni: povolovaci
postup je do znacné miry kontrolovan clenskymi staty, komise
a EMA by vsak mély podporovat dobré fungovani tohoto
postupu v souladu s narizenim)

e Zdravotnické prostredky
e Zdravotnickou politiku EU

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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Veédeckeé vybory EMA

0

Q)

Q)

)

)

)

CHMP (Committee for Human Medicinal Products)

hlavni védecky vybor EMA, zastupci 28 CS, Islandu a Norska, dava stanovisko ke véem
otazkam tykajicim se humannich LP, hodnoti Zadosti o centralizované registrace humannich LP
PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

zastupci 28 CS, Komise, |ékafd a pacientskych organizaci, pfisludny k hodnocenf

a monitorovani bezpecnosti humannich Iéciv, dava doporuceni CHMP ve vSech otazkach
spojenych s farmakovigilanci

COMP (Committe for Orphan Medicinal Products)

zastupci 28 CS, Islandu, Norska a Lichtendtejnska, EK a pacientskych organizaci, posuzuje
zadosti o udéleni statutu ,,orphan” — LP pro vzacna onemocnéni, ktera postihuji max. 5/10
000 obyvatel, védecké poradenstvi

PDCO (Pediatric Committee)

zastupci 28 CS, 1ékafli a pacientskych organizaci, posuzuje plany pediatrického vyzkumu,
vyjadruje se k otazkam jakosti, bezpecnosti a ucinnosti LP pro pediatrické pouziti

CVMP (Veterindrni LP) — Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a Ié¢iv

HMPC (Rostlinné LP) — monografie

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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Heads of Medicines Agencies Network (HMA)

, Evropska sit feditelti narodnich regulacnich organt pro

lécCiva

Zajistuje spolupraci mezi ¢lenskymi staty EU/EEA v oblasti

regulace LP HUM a VET k zajisténi efektivniho

regulacniho systému v EU, spolu s EK a EMA tvori

regulacni sit EU pro LP(EMRN) — strategie, IT, spravna

praxe, trénink

* Rizena ,,Management Group” ve spoluprdci s ,,Permanent

Secretariat”

. CMDh, Koordinacni skupina pro proceduru vzajemného
uznavani a decentralizovanou proceduru
skuplna HMA/EMA ustavena smérnici 2001/83/ES, FeSi otazky
spojené s LP registrovanymi ve vice CS najednou, v¢. posuzovani
novych zadosti, bezpecnost u non-CP LP

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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| U Sl’J KL DEFINICE DULEZITYCH POJMU
2

Definice dulezitych pojmu

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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LECIVY PRIPRAVEK

)

Lécivym pripravkem se rozumi:

a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze ma
|éCebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni
u lidi nebo zvirat, nebo

b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo
podat lidem, nebo pouzit u zvirat ¢i podat zvifatum, a to bud’
za ucelem obnovy, upravy Ci ovlivnéni fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni |ékarske
diagnozy.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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DOPLNEK STRAVY

, Doplnék stravy je potravina, ktera:

a) ma doplnovat béznou stravu

b) je koncentrovanym zdrojem vitaminl a mineralnich latek
nebo dalSich latek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem,
obsazenych v potraviné samostatné nebo v kombinaci

c) je urcena k primé spotrebé v malych odmérenych mnozstvich

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.11.2015
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ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

, Zdravotnickym prostredkem
se rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, programoveé vybaveni, material nebo
jiny predmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, v€etné
programového vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti
pro diagnostické nebo |écebné ucely a nezbytného k jeho spravnému
pouziti, urCeny vyrobcem pro pouziti u clovéka za ucelem
a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, Iécby nebo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, Iécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni
nebo zdravotniho postizeni,

c) vysSetfovani, ndahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo
fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

=, a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na
jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym
ucinkem, jehoz funkce vsak muze byt takovymi ucinky podporena.
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KOSMETICKY PRIPRAVEK

=, Kosmetickym pripravkem je
|latka nebo smés urcena pro styk s vneéjsimi ¢astmi lidského
téla (pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjsimi
pohlavnimi organy) nebo se zuby a sliznicemi dutiny ustni
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PADELKY A NELEGALNI| PRIPRAVKY

* Padélek — nelegalni kopie léku,
neni registrovan

* Definice padélku dle WHO
pripravek jehoz identita a/nebo
plvod jsou UmysIné a podvodné
Spatné oznaceny

* Nelegalni lék — |éCivy pripravek,
ktery je nebo byl registrovan
jinde, ale existuji divody proc¢
neni registrovan v CR nebo v EU
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! ® ; Sl’J KL INFORMACE SUKL PRO SIROKOU LAICKOU VEREJNOST i

Informace pro pacienty a sirokou laickou verejnost

Informacni portal www.olecich.cz:

=, Databaze registrovanych léku
=, Databaze schvalenych lékaren
=, Databaze klinickych hodnoceni

=, Ockovaci kalendar a oCkovaci kalendare pro
cestovatele

= Encyklopedie SUKL

=, ,Zeptejte se” — dotazovani se odborniku
=, Hlaseni nezadoucich ucinku léciv
 Infolisty, Pribéhy lék
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Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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