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Statni ustav pro kontrolu léciv

=, Kompetence vyplyvaji z pozadavkt zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisu, a dalsi pravnich
predpisU

% SUKL je intenzivné zapojen do prace regulaéni sité EU (HMA,
EK), a dalSich EU a mezinarodnich struktur

= V ramci svych Cinnosti zohlednuje zajmy vsech hlavnich
zucCastnénych stran, profesionalni standardy, transparentnim
a predvidatelnym zpusobem vykonavani své agendy
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Agendy SUKL

)

Registrace LP

)

Schvalovani klinickych hodnoceni

)

Dozor nad bezpecnosti LP na trhu (farmakovigilance, zavady
v jakosti)

)

Dozor nad vyrobci LP, Ieékarnami, zdravotnickymi zarizenimi
a distributory

)

Dozor nad reklamou na LP

)

Stanovovani a revize cen a uhrad z verejného ZP

)

Povolovani ¢innosti a dozor v oblasti tkani a bunék a
hemovigilance

, Zdrav. prostredky (klin. hodnoceni a nezadouci prihody) a dalsi
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Inspekéni €innosti SUKL

Inspekce ve zdravotnickych zarizenich

= V roce 2013 proved| SUKL inspekci ve 12 IGzkovych odd. nemocnic a 275
samostatnych ambulanci

=, Co SUKL kontroluje:
Dodrzovani zakona o |é¢ivech, vyhlasky o zplUsobu predepisovani LP,
udajich uvadénych na lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani
|ékarskych predpisd, zakona o regulaci reklamy

= Nejcastéji zjisténé druhy zavad:

Standardni operacni postupy, odpovédnost za zachazeni s LP

Kontrola dodrzeni teploty uchovavani LP

Zaznamy o kontrole doby pouzitelnosti

Reklamace

Zaznamy o prijmu LP, evidence LP, likvidace nepouzitelnych LP

ZpUsob objednavani LP, zplsob uchovavani lékarskych predpist a dalsi.
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Inspekéni €innosti SUKL
Inspekce v Iékarnach

= V roce 2013 SUKL proved| 801 inspekci Iékaren, z toho 31 nemocni¢nich

=, Co SUKL kontroluje:
Dodrzovani zakona o |éCivech, vyhlasky o spravné |ékarenské praxi, zakona
o regulaci reklamy, zakona o cenach, zakona o zdravotnich sluzbach,
zakona o navykovych latkach, vyhlasky o evidenci a dokumentaci
navykovych latek a pripravkd

=, NejCastéji zjisténé druhy zavad:

Nedodrzovani teplot uchovavani LP
Zavady k dokumentaci k pfistrojum

Lécivé a pomocné latky a LP s proslou dobou pouzitelnosti nejsou
skladovany oddélené

Zavazné nedostatky v kusové evidenci
Nepritomnost farmaceuta na pracovisti
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Farmakovigilance — lékova bdélost

= NejdulezitéjsSim zdrojem informaci o LP po jeho uvedeni na trh
jsou zdravotnicti pracovnici a pacienti.

> Povinnost hlasit SUKL zavazny nebo neoéekavany nezadouci
Gc¢inek (NU) je pro zdr. pracovniky a MAH dana zakonem!

Co hlasit?

» Jakékoli podezreni na zavazny nebo
neocekavany nezadouci ucinek LP

e Zneuziti nebo nespravné pouziti LP,
predavkovani

e Lékovou interakci

* Teratogenni efekt

¥ * Neucinnost LP

'1:&';\‘\‘
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Zpusob hlaseni podezreni na e . -
ne¥sdouci Géinek LP Statni ustav pro kontrolu |éCiv

=, elektronicky — Srobarova 48

www.sukl.cz/Hlageni pro SUKL 100 41 Praha 10
=, postou — formular k vytisténi k farmakovigilance@sukl.cz
dispozici na www.sukl.cz www.sukl.cz

 Kazdé hlageni je zaevidovano a vloZeno do databaze SUKL a Evropské
agentury pro lécivé pripravky EudraVigilance

* Hlaseni jsou vyhodnocovana tymem expertd, jsou identifikovany
pfipadné rizikové faktory souvisejici se vznikem NU

e Pokud je to nutné, jsou prijimana regulacni opatreni — snizeni rizik
pouzivani LP (napr. zmény textl PIL a SPC, omezeni indikaci, zména
davkovani, stazeni z trhu).
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Cenova regulace v nemocnicnich zarizenich

5 SUKL rozhoduje o MCV LP/PZLU, které jsou regulovany:

— LP/PZLU se stanovenou Uhradou v ambulantni pé¢i a které
nejsou deregulovany cenovym rozhodnutim Mz CR

— LP/PZLU, které jsou uréeny vyhradné pro Ustavni pouZiti (za
hospitalizace)

=~ MCV nesmi byt plvodcem prekrocena bez rozdilu, zda je
realizovana v ambulantni nebo Ustavni péci.

% Revize MC a Uhrad, které jsou SUKL vedeny — potencialni
uspora i v nemocnicni oblasti
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Uhradova regulace v nemocniénich zatizenich

L7

L7

)

Za hospitalizace — |éCba je hrazena v provedeni ekonomicky
nejméné narocném (z lékového pausalu) — mimo pravomoc
SUKL

Ambulantni péce — uhrada realizovana standardnim
zpusobem u LP, u kterych SUKL rozhodl| o vysi a podminkach

Uhrady (vydej v |ékarné nebo ZULP — v souvislosti s podanim
pripravku [ékarem)

Centrova specializovana péce — zvlastni zplsob ambulantni
péce — vetsSinou vysoce nakladna lécba a vysoce inovativni
|éCivé pripravky (pripravky s do¢asnou uhradou — sbér dat
o G¢innosti a nakladové efektivité v klinické praxi v CR);
Uhrada realizovana v systému ZULP (zvlast uctovanych
|éCivych pripravk(), pripadné z pausalu za hospitalizace
(neexistence ,nemocnic¢nich ZULP“ od roku 2008)

© 2012 STATNI{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2014



r
' Vybrané kapitoly z ¢éinnosti SUKL pohledem nemocnic/Cenova regulace 11
o, SUKL

Uspory z revizi SUKL

= 1. revize cen (2008-2009)
+ provedena u 3937 kédd SUKL (1642 spravnich fizeni)
* odhadované rocni uspory: 2,8 mld. K¢
= 1.revize uhrad (2008-2011)
« provedena u 9729 kédd SUKL (928 spravnich Fizeni)
* odhadované rocni uspory: 8,78 mld. K¢
= 2.revize cen (2012-2013)
« provedena u 3105 kédd SUKL (308 spravnich Fizeni)
* odhadované rocni uspory: 1,5 - 2,0 mld. K¢
 ztoho 0,5 - 0,7 mld. K& ZULP
=, 2.revize Uhrad (2012 - 2014)
 zahdjena u 6263 kod( SUKL (648 spravnich Fizeni) — k 18.8.2014
 odhadované roéni tGspory ze zahajenych SR: 0,850 mid. K¢
Zkracené revize 2013
* zahdjeno 23 spravnich fizeni, 1855 kéd SUKL
* odhadované rocni uspory: 2,8 mld. K¢
%, Zkracené revize 2014
+ zahdjeno 10 spravnich fizeni, 511 kéda SUKL
* odhadované rocni uspory: 1 mid. K¢

Q)
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Metformin — srovnani ,,oficialni“ (Seznam hrazenych

pripravku) a redlné ceny (Udaje distributoru)

Kod

0140258

0140227

0140933

0140942

0200459

0140950

0100103

0100101

Nazev Doplnék nazvu
METFORMIN POR TBL FLM
BLUEFISH 1000 MG 60X1000MG
METFORMIN POR TBL FLM
BLUEFISH 500 MG 60X500MG
POR TBL FLM
NORMAGLYC 500 MG 30X500MG
POR TBL FLM
NORMAGLYC 500 MG 90X500MG
POR TBL FLM
NORMAGLYC 500 MG 90X500MG
POR TBL FLM
NORMAGLYC 850 MG 30X850MG
POR TBL FLM
STADAMET 500 120X500MG
POR TBL FLM
STADAMET 500 60X500MG
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ohlasena cena K¢

131,20

99,00

35,72

100,63

100,63

56,92

181,27

104,56

realna cena (DIS-13) K¢

65,41

49,63

16,87

50,61

50,61

28,67

67,48

33,68

pokles ceny %

-50%

-50%

-53%

-50%

-50%

-50%

-63%

-68%

27.11.2014
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Specializovana centrova péce — legislativni vymezeni

=

Vykazovaci limit ,,S“— vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.:

Ustav v rozhodnuti ozna&i pfipravek, jehoZ pouZiti je s ohledem na vefejny
zdjem ucelné soustredit do specializovanych pracovist podle § 15 odst. 10
zakona, symbolem ,S“

Q

U&tovan jako ZULP (na zakladé smlouvy uzaviené mezi specializovanym
pracovistém a zdravotni pojistovnou)

Symbol ,,S“ vidy u VILP — docasna uhrada na 2 roky, muzZe byt prodlouzena
o dalsi rok (sbér dat o u¢innosti v klinické praxi CR a nakladové efektivitd).
Pak muze nasledovat trvald uhrada po vyhodnoceni nakladové efektivity a
dopadu do rozpoctu

Revize VILP:
Revidovana pouze trvald uhrada (ne docasna)

Doposud jen nékolik malo LP, napf. Increlex (mekasermin, 1écba rldstovych
poruch u déti), Revlimid (lenalidomid, Iécba mnohocetného myelomu)

Primy dopad na nemocnice, jelikoz specializované centrum byva soucasti
nemocnic
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Dékujeme 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

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2014



