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1. UVODNI SLOVO

VdzZent,

predkldddme Vyrocnf zprdvu Stdtniho Ustavu pro
kontrolu Léciv (SUKL), kterd komplexné shrnuje
¢innosti Ustavu za rok 2024 v datech.

Rok 2024 byl pro SUKL obdobfm vyznamnych
zmén a plnénf ndro¢nych dkold. PFi mém ndstupu
do funkce reditele v kvétnu 2024 jsem vytycCil ne-
kolik prioritnich cfll, mezi které patfila persondlnf
stabilizace Ustavuy, zlepgenf komunikace a hladky
pfechod na nové systémy, které posiluji efektivitu
nasi prdce a prinesou prospéch pacientdm i celé-
mu zdravotnickému sektoru.

S potésenim mohu konstatovat, Zze se ndm v uply-
nulém roce podafilo tyto cile naplnit. V oblasti
persondlni stabilizace jsme podnikli klicové kroky
k zajisténi vysoce profesiondlnfho vedenf vsech
sekcf, coz je zdkladem pro kvalitni prdci naseho
Ustavu. Zlepéenf komunikace se stalo prioritou ne-
jen uvnitt Ustavu a smérem k Ministerstvu zdravot-
nictvi CR, ale i p¥i spoluprdci s externimi partnery,
jako jsou pacientské organizace, zdravotnicti pro-
fesiondlové ¢i zdstupci farmaceutického primystu
a subjekty z oblasti zdravotnickych prostfedkd.

Rok 2024 prinesl spusténi nového webového portd-
lu a zahdjeni pfechodu na novou doménu sukl.gov.cz,
coZ predstavuje vyznamny krok v zajisténi kyberne-
tické bezpecnosti, modernizace a sjednocenf on-
line prezentace a vizudlnf identity Ustavu. B&hem
roku byly na novou doménu prevedeny webové
portdly i emailové adresy, coZ vedlo k zefektivné-
ni komunikace a vytvorenf jednotné identity orga-
nizace, véetné splnénf pozadavk{ na design webl
stdtnf sprdvy.

Nd@g Ustav nezahdlel ani ve spoluprdci v oblasti Le-
gislativy. Vroce 2024 pokracoval v Uzkeé spoluprdci
s Ministerstvem zdravotnictvi CR na implementaci
predpist EU, a to jak v oblasti LéCiv, lidskych tkdnf
a bunék, tak i zdravotnickych prostfedkd, a rovnéz
pfi legislativnim procesu schvalovdni novych prdv-

nfch predpist ¢i zmén stdvajicich prdvnich pred-
pist, které se vyznamné dotkly rozsahu &innosti
Ustavu. Za zdsadnf také povaZuji implementaci
novely zdkona o lécCivech do praxe, coZ vyznamne
prispivd zejména ke stabilizaci situace v zajistovdn(
dostupnosti lécivych piipravkd.

Ustav i v uplynulém roce vykondval dozor nad Lé-
Civy, zdravotnickymi prostiedky a oblastf lidskych
tkdni a bunék, které jsou v gesci Ustavu.

Nedilnou soucdstf ¢innostf Ustavu byla i mezind-
rodnf spoluprdce a aktivni zapojenf do vice nez
sta pracovnich skupin, podskupin a vybor(. Jed-
nalo se predevsim o uskupeni Rady EU, Evropské
komise a Evropské agentury pro Lécivé pripravky
(EMA), ale také o pracovnf orgdny Svétové zdra-
votnické organizace (WHO), Rady Evropy a jejiho
Evropského ustred( pro kvalitu léciv a zdravot-
ni péce (EDQM) ¢i Organizace pro ekonomickou
spoluprdci a rozvoj (OECD). Zejména zastoupenf
pracovnikd Ustavu ve védeckych vyborech EMA,
které fesfi otdzky spojené napfiklad s bezpeclnostf
léc¢ivych piipravkd na trhu EU nebo schvalovdnim
novych léciv, je z pohledu regulace léciv zdlezZitos-
tf vysoké dileZitosti. Kromé oblasti lé&iv je Ustav
zapojen také do pracovnich skupin pro oblast ce-
nové a Uhradové regulace a hodnocenf zdravot-
nickych technologii (HTA) a je ¢lenem sité HTA
agentur (HAG); ddle je souddsti pracovnich skupin
pro oblast zdravotnickych prostfedkd, kdy je také
Clenem Kompetentnich autorit pro zdravotnickée
prostiedky (CAMD).

S vysledky vech &innostl se mizete detailné se-
zndmit v jednotlivych kapitoldch této zprdvy.

Dovolte mi zdvérem podékovat viem koleglm,
partnerdm i externim institucim za jejich spoluprd-
Ci a podporu, kterd ndm pomohla uskutecnit nase
zdvazky. Verim, ze vroce 2025 budeme pokracovat
v této pozitivni dynamice a napliovat posldni Stdt-
niho Ustavu pro kontrolu léciv ve prospéch ochrany
zdravi ob&ant CR.

Tomds Bordn,
Feditel Stdtnifho Ustavu pro kontrolu [éCiv
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2. ORGANIZACNIi STRUKTURA K 1.1. 2025
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3. Zapojeni v siti
ndrodnich, Evropskych
a jinych mezindrodnich
instituci

3.1 Spoluprdce s Ministerstvem
zdravotnictvi v oblasti legislativy

V roce 2024 Ustav pokracoval v Uzké spoluprdci
s Ministerstvem zdravotnictv( CR, zejména pfi rea-
lizaci implementace predpisd EU, a to jak v oblasti
LécCiv, lidskych tkdnf a bunék, tak i zdravotnickych
prostfedkd, a ddle rovnéz pfi legislativnim procesu
schvalovdni novych prdvnich predpisd ¢i zmén std-
vajicich prdvnich predpisd, které se vyznamné do-
tkly rozsahu ¢innosti Ustavu.

Ustav ve spoluprdci s Ministerstvem zdravotnictv(
CR pokracoval od zaddtku roku 2024 v dokon&o-
vacich pracfich nového zdkona o léCivech, respekti-
ve v rozdélen( stdvajiciho zdkona ¢. 378/2007 Sb,,
o lécivech, na humdnnf a veterindrnf ¢dst. K formu-
laci nové normy bylo pristoupeno po dohodé Mini-
sterstva zdravotnictvi s Ministerstvem zemeédeélstvf
s ohledem na potrebu faktického rozdélenf regu-
lace léciv v oblasti humdnni a veterindrnf, a ddle
s ohledem na excesivni mnozstvi novelizaci pred-
pisC. Ustav se z pozice reguldtora v oblasti l&&ivych
p¥ipravkd signifikantnim zpdsobem podilel v pri-
behu celého roku 2024 na priprave noveho znenf
zdkladnf normy pro écivé pripravky, a to vcetné
schlzek se zdstupci Ministerstva zdravotnictvi CR.
Do této pfipravy se aktivné zapojovaly vSechny
Utvary Ustavu, kterych se tykd agenda Lé¢ivych p¥i-
pravkd.

Ddle Ustav v oblasti lé&ivych pFfpravkd a zdravot-
nickych prostfedkd v roce 2024 aktivné spolupra-
coval na priprave nékolika novel a na vypordddnf
pripominek k nim uplatnénych. Jde zejména o no-
velu, jeZ byla jiz pfijata s ucinnosti od 23. 8. 2024
jako zdkon ¢. 241/2024 Sb., kterym se menf zdkon
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
a zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a o zmendch
nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o lécivech),
ve znéni pozdéjsich predpis, tykajici se primdr-
né Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/123 ze dne 25. ledna 2022, o posilené uUloze
Evropské agentury pro lécivé pripravky pfi pripra-
venosti na krize a krizové fizenf v oblasti &Civych
p¥ipravkd a zdravotnickych prostfedkd (ddle jen
,narizenf ¢ 123%), jehoZ cilem je zefektivnit fize-
ni dostupnosti l&civych pFipravkd, zdravotnickych

prostfedkl, diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedk( in vitro a jejich pfisluSenstvi. V rdmci této
novely byla upravena i vysSe sankce za prestupek
neveden( evidence v lékdrndch, a to ze stdvajicich
2 miliond na 20 miliond, a upravena moznost uloZit
sprdavnf trest zdkazu ¢innosti.

Dalsi legislativni zménou byla novela ¢. 338/2024
Sb., kterou se méni zdkon ¢ 48/1997 Sb., o verej-
ném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnénf
nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéj-
gich predpisl, zdkon ¢ 592/1992 Sb., o pojistném
na verejné zdravotni pojisténi, ve znénl pozdéj-
gich predpist, a zdkon ¢ 378/2007 Sb., o éci-
vech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonl
(zdkon o lécivech), ve znénl pozdéjsich predpisy,
s ucinnosti k 1. 1. 2025. Jde o novelu, kterou se
implementuje nafizeni Parlamentu a Rady (EU)
2021/2282 ze dne 15. prosince 2021, o hodno-
cenf zdravotnickych technologif a o zméne smér-
nice 2011/24/EU (nafizenf HTA). HTA (hodnocenf
zdravotnickych technologil) je multidisciplindrnf
proces, ktery shromaZduje a hodnotf informace
o medicinskych, socidlnich, ekonomickych a etic-
kych dopadech pouzivdni zdravotnickych tech-
nologif. Jeho cilem je zvysSovdni efektivni kapacity
zdravotniho systému a maximalizace uzitku v rdm-
ci omezenych zdrojd. V rdmci této novely byly také
upraveny odborné predpoklady pro vykon kontroly
plnénf povinnosti souvisejicich s dostupnostf léCiv,
a hlavné nastaven novy systém centrdlniho Ulozis-
té limitd doplatkd.

V roce 2024 byly takté? zapocaty ¢innosti Ustavu
souvisejici s legislativni spolupraci s Ministerstvem
zdravotnictvi CR v rdmci pFiprav na ué¢innost (vetsi-
nové k 7. 8.2027) Narizenl Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. Cervna 2024,
o standardech kvality a bezpecnosti pro Ldtky Llid-
ského plvodu uréené k pouZiti u ¢lovéka a o zruse-
ni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (ddle jen
,narizeni SoHO"). Tato cinnost je velmi intenzivnf
a svym rozsahem ndroc¢nd, nebot naffzeni SoHO
ovlivni &innost vice odbornych Utvar@ Ustavu.
V roce 2024 jiz Ustav v této véci absolvoval nékolik
pracovnich schlzek se zdstupci Ministerstva zdra-
votnictvi CR; pro rok 2025 jsou nastaveny pravi-
delné koordinacnischlizky se zdstupci Ministerstva
zdravotnictvi CR. Ustav za G¢elem efektivnf pripra-
vy na implementaci tohoto nafizenf zridil i poradnf
orgdn pro SoHO.

Na vyzvu Ministerstva prémyslu a obchodu CR
Ustav jiZ v roce 2023 zpracoval ndvrh zmén zdko-
na ¢ 40/1995 Sb, o regulaci reklamy a o zméné
a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb, o provozovdn(
rozhlasového a televizniho vysildni, ve znenf poz-
déjsich predpisl, jeZ povaZuje za nezbytné, a to
ohledné reklamy tykajici se humdnnich Lécivych
p¥ipravk{ a zdravotnickych prostifedkd. Tyto prd-
ce intenzivné pokracovaly i v roce 2024, kdy bylo
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zapotrebf upravit zejména oblast reklamy tykaji-
cf se zdravotnickych prostfedkd. Tato novela byla
na konci roku 2024 po intenzivnich diskusich mezi
Ministerstvem zdravotnictvi CR, Ministerstvem pra-
myslu a obchodu a Ustavem zafazena na jedndnf
vsech vybranych pracovnich komisf viddy.

V oblasti ve¥ejného zdravotniho pojisténf se Ustav
v roce 2024 ddle podilel na pripraveé vetsi novely
zdkona ¢. 48/1997 Sb, o vefejném zdravotnim po-
jisténfi a o zméné a doplnénf nékterych souviseji-
cich zékond, a to jak v oblasti cen a Uhrad Lé¢ivych
p¥ipravkd, tak v oblasti zdravotnickych prostfedkd
(kategorizace zdravotnickych prostfedk() Tyto
novely byly ke konci roku 2024 zarazeny jako sné-
movn( tisk 847 a 849. V rdmci zdkona o verejném
zdravotnim pojisténf se Ustav podilel i na legisla-
tivnich cinnostech tykajicich se tzv. HTA vakcin;
tato novela byla také zatfazena jako snémovnf tisk
868.

Neméné dllezitym legislativnim Ukolem pro rok
2024 byla novela zdkona, kterou se méni zdkon
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro, ve znénf zdkona ¢ 241/2021 Sb. Jednd se
o novelu, kterou bude adaptovdno Narizenf Ev-
ropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze
dne 13. ¢ervna 2024, kterym se ménf narizenf (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné
zavdadéni databdze Eudamed, povinnost informo-
vat v pripadé preruSeni nebo ukonceni doddvek
a prechodnd ustanovenf pro nékteré diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro. | na této novele
Ustav intenzivné spolupracoval.

Ddle Ustav velmi Uzce spolupracoval s Minister-
stvem zdravotnictvi CR pripripravé novely vyhldsky
¢ 236/2015 Sb, o stanoveni podminek pro prede-
pisovdni, pripravu, distribuci, vydej a pouzivdnf indi-
vidudlné pfipravovanych [é¢ivych pFipravkd s ob-
sahem konopf pro lécebné pouZitf, kdy tato novela
jiz byla publikovdna ve Sbirce zédkonl pod Cislem
12/2025 Sb,, s uc¢innosti k1. 4. 2025.

Kromé& ptimych legislativnich pracf Ustav rovné?
sledoval dénf v Parlamentu CR i v Sendtu a podi-
lel se na posuzovdn( jednotlivych pozménovacich
ndvrn® nactenych k projedndvanym zdjmovym
sné&movnim &i sendtnim tisk@m. Zdstupci Ustavu se
taktéZ prfmo Ucastnili spolu se zdstupci Minister-
stva zdravotnictvi CR né&kterych schizek Zdravot-
ntho vyboru PSP CR, a to zejména v piipadé projed-
ndvdn( legislativy tykajicl se ¢innosti Ustavu.

Krome aktivit spojenych s témito vyznamnymi le-
gislativnimi Ukoly Ustav v roce 2024 soustavné
a aktivné sledoval pfipravu veskerych prdvnich
predpisl, které by mohly mit vliv na zdjmy chrd-
néné Ustavem, a uplat®oval k nim v pfipadé po-
treby pfipominky; jde napfiklad o novelu zdkona

¢. 526/1990 Sb, o cendch, novelu atomového zd-
kona ¢. 263/2016 Sb., novelu zdkona ¢. 167/1998
Sb., o ndvykovych ldtkdch a o zméné nékterych
dalsich zdkonl, dvou novel zdkona & 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich
poskytovdn( (zékona o zdravotnich sluzbdch), no-
velu zdkona ¢ 373/2011 Sb., o specifickych zdra-
votnich sluzbdch, novelu zdkona ¢. 325/2021 Sb,,
o elektronizaci zdravotnictvi, novelu vyhldsky
¢. 92/2012 Sb, o pozadavcich na minimdlnf tech-
nické a vecné vybaveni zdravotnickych zafizenf
a kontaktnfch pracovist domdci péce, novelu vy-
hlésky ¢ 373/2016 Sb., o preddvdni udajd do Nd-
rodniho zdravotnického informacniho systému. Ve-
dle novel jiZ G¢innych prdvnich predpisd se Ustav
podilel i na spoluprdci pfi pripravé zcela novych
prdvnich pfedpisd, jako jsou ndvrh zékona o odol-
nosti subjektd kritické infrastruktury, ndvrh nové
vyhldsky o zdravotnické dokumentaci (jiz vyslo ve
Sbirce zdkonl pod & 444/2024 Sb.), ndvrh nové
vyhldsky o telemedicinskych zdravotnich sluzbdch.

Zdkonné pozadavky pro jednotlivé oblasti odbor-
nych ¢innostf Ustav ddle vysvétloval ve vyddvanych
pokynech, kde Ustav rovné? seznamoval verejnost
s pokyny vyddvanymi Evropskou komisi a Evrop-
skou agenturou pro Leciveé pripravky.

Tak jako v pfedchozich letech, i v uplynulém roce
pokrac¢ovala Uzkd spoluprdce s Ministerstvem
zdravotnictvi CR na piipravé stanovisek Ceské re-
publiky k predbéznym otdzkdm vznesenym Evrop-
skym soudnim dvorem a tykajfcim se oblasti kom-
petenci Ustavu.

V souvislosti s evropskou legislativou Ustav aktiv-
né spolupracoval s Ministerstvem zdravotnictvf CR
ve vécech Al aktu, nafizeni o Ecodesignu, smérnice
CER ajiz vySe uvedeného narizenf SoHO.

Vzhledem ke znacnému ndrlstu legislativnich pra-
civrdmcispoluprdce s Ministerstvem zdravotnictvf
CR byl na Ustavu ke dni 1. 10. 2024 ztizen i poradnf
orgdn pro legislativu, ktery efektivné spolupracuje
s kolegy z Oddélenf legislativy Ministerstva zdra-
votnictvi CR.

3.2 Spoluprdce s dalSimi statnimi
institucemi CR

Ustav pokracoval i v roce 2024 ve spoluprdci
s Ustavem pro kontrolu veterindrnich bioprepard-
td a éciv v Brné. V oblasti dozoru nad trhem byly
partnery Ustavu zejména Ceskd potravindrskd
a zemeédelskd inspekce a Celnf sprdva. Tak jako
v predchozich letech, i v roce 2024 Ustav velmi in-
tenzivné spolupracoval s orgdny verejné moci for-
mou zodpoviddnf jejich dotazl z plsobnosti Usta-
vu. Pfevazujicl ¢dst dozdddni prichdzela od orgdnd
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c¢innych v trestnim ¥izeni a lze vypozorovat vyraz-
né se navysujicl trend preddvdni informac( a Uda-
j8 z informaénich systém@ spravovanych Ustavem,
zejména systému eRecept: 37 Zddosti v roce 2021,
95 Zddosti v roce 2022, 183 7ddosti v roce 2023
a 241 74dostivroce 2024,

Celkem se jednalo o ¢tyri sta devatendct Zddostf,
ztoho tfista sedmdesdt tfi od Policie Ceské repub-
liky, dvandct od soud, dvé od Generdlniho feditel-
stvi cel, ¢tyFi od finanénich Ufadd, ¢tyfi od Generdlnf
inspekce bezpecnostnich sborl, jednu od ombuds-
mana, pét od Vojenské policie, dvé od insolvencni-
ho sprdvce, jednu od Vézeriské sluzby CR, jednu od
COl, jednu od Finan&nfho analytického U¥adu, tFi od
pojistoven, dveé od stdtnich zastupitelstev, jednu od
Uradu pro ochranu osobnich tUdajd, sedm od samo-
sprdvy (KU, magistrdt).

3. 3 Spoluprdce s institucemi EU
a dalSimi zahraniénimi partnery

Ustav je v rdmci mezindrodnf spoluprdce aktiv-
né zapojen do c¢innosti vice neZ 100 pracovnich
skupin, podskupin a vyborl. Jednd se pfedevsim
o uskupenf Rady EU, Evropské komise a Evrop-
ské agentury pro Lécivé pripravky (EMA), ale také
O pracovni orgdny Sveétové zdravotnické orga-
nizace (WHO), Rady Evropy a jejiho Evropského
Ustfedf pro kvalitu léciv a zdravotni péce (EDQM)
¢i Organizace pro ekonomickou spoluprdci a roz-
voj (OECD). Zejména zastoupen( pracovnik( Usta-
vu ve védeckych vyborech EMA, které resf otdzky
spojené napt. s bezpelnosti éc¢ivych pripravkd
na trhu EU nebo se schvalovdnim novych LEciv, je
z pohledu regulace &civ zdleZitosti vysoké ddle-
Zitosti.

Ustav také aktivné plsobl v pracovnich/koor-
dinacnich skupindch, které sdruzuji odborniky
z rlznych stdtd EU v oblasti regulace é¢iv a zdra-
votnickych prostifedkd, cenotvorby a hodnocenf
zdravotnickych technologif nebo regulace lid-
skych tkdnf a bunék. Zapojenf do téchto skupin je
neocenitelné z pohledu implementace novych ci
aktualizovanych evropskych narizenf v uvedenych
odbornych oblastech.

Jednou z nejzdsadnéjsich skupin je sit redite-
L& Llékovych agentur (HMA), kterd spolu s EMA
tvorl evropskou regulac¢ni sit pro Léciva V nf
Ustav pracuje nejen prostifednictvim &lenstvf
Yeditele Ustavu, ale také p¥fmym zapojenim ex-
pertl v oblasti prdva, enforcementu, klinickych
hodnocenf, komunikace nebo informacnich
technologif. V rdmci c¢innosti pracovnich sku-
pin HMA i jejich Fidicfch struktur se Ustav podilf
na tvorbé a implementaci spolecné strategie
HMA/EMA.

Na jedndnf uvedenych pracovnich orgdnf Ustav
pravidelné vysild své zdstupce véetné ¢lend nej-
vy$siho veden(, seniornfch zaméstnancd i exter-
nich expertl. Relevantni strategické informace
jsou z téchto skupin prendseny clenstvim v re-
sortnich nebo meziresortnich orgdnech i na nd-
rodnf Uroven. Mezi klicové oblasti, které jsou fe-
seny dlouhodobé na mezindrodni Urovni, patff
zejména dostupnost Lécivych pFipravkl nebo ob-
last antimikrobidlnf rezistence (AMR).

Ustav pro své zamé&stnance vyuZivé nabfdku vzdé-
l&dvdni evropského Skolictho centra EU NTC HMA/
EMA, slouziciho k harmonizaci védecké a regula-
torni praxe napfi¢ EU a ke zvySovdn( kvalifikace za-
méstnancd lékovych agentur ¢lenskych stdtl EU.

V roce 2024 byla iniciovdna pracovni skupina
zdstupcd ministerstev zdravotnictvi a ékovych
agentur Slovenska a Ceské republiky k proble-
matice lékové politiky. V srpnu 2024 hostila prvnf
jedndnf skupiny slovenskd strana a v zdrf bylo zor-
ganizovdno online jedndnf.

V ¥ijnu 2024 Ustav poskytl prostory pro dvouden-
ni Skolici akci MedDRA (standardizovand termi-
nologie pro hldsenf nezddoucich Ucinkd a ostat-
ni registra¢nf aktivity) pro tuzemské i zahrani¢nf
ucastniky.

Ustav je na Urovni EU také zapojen do procesu
prijimdni nové evropské legislativy a projednd-
vdni nelegislativnich ndvrh@ v Radé EU, pokud to
spadd do gesce Ustavu. V roce 2024 pokradova-
lo intenzivni projedndvdn( tzv. farmaceutického
balicku, ktery pfindsi nejrozsdhlejsi reformu far-
maceutické legislativy za poslednich 20 let a je-
hoZ cilem je predevsim zlepSit dostupnost éciv
pro pacienty EU, podpofit inovace a zajistit envi-
ronmentdlnf udrzitelnost Léciv.

Zahraniéni pracovni cesty

V roce 2024 byly podminky pro zahranicnf pra-
covnf cesty standardnf a umoznily realizaci vet-
Siny pldnovanych aktivit. Celkové se uskutecnilo
256 zahrani¢nich pracovnich cest, z nichz 147
bylo plné nebo cdstecné refundovdno porada-
telskymi institucemi (Evropskd komise, Rada EU,
EMA, EDQOM a dalsi). Z celkového poctu realizo-
vanych cest bylo 15 vzdéldvacich akcf, 18 cest
probéhlo vrdmci odbornych zahrani¢nich projek-
td, 16 cest bylo realizovdno za Ucelem provede-
ni zahrani¢nich inspekci (predevsim v Indii) a 207
bylo béznych zahranicnich pracovnich cest Za-
meéstnanci Ustavu cestovali nejé¢astéji do Bruselu
a Amsterdamu, kde se Uc¢astnili jedndnf v evrop-
skych institucich.
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4. ODBORNE
CINNOSTI SUKL

4.1 Oblast spisové sluzby

V roce 2024 bylo elektronickou spisovou sluzbou
Ustavu v&etné regiondlnich pracoviét evidovdno
78 336 dorucenych dokumentd a 83 480 odesla-
nych dokument@ (tab. 1). k poklesu poctu prijatych
dokumentl dodlo z ddvodu pfesunu ¢dsti agendy
z Registru zdravotnickych prostfedkd do Informac-
niho systému zdravotnickych prostfedkd, kde jsou
procesy optimalizovdny podle aktudlné platné le-
gislativy, coz vyznamneé prispivd ke snizenf adminis-

NS

spojenych s regulacl zdravotnickych prostfedk.

Ndrdst poctu odeslanych dokumentd souvisirovnéz
se spusténim Informacniho systému zdravotnickych

prostfedkd, v souladu se zdkonem &. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro. Tento systém
prindsi vyznamnou inovaci v oblasti komunikace
tim, Ze automaticky generuje a odesild emailové
notifikace pfi kazdém Ukonu vici ohlasovateli, ¢imz
je zajisténa okamzitd informovanost vSech zucast-
nénych stran.

To, 7e Ustav naddle pokracuje v elektronizaci svych
agend, potvrzuje ifakt, Ze v pradbéhu roku 2024 bylo
vice neZ 92,9 % vsech dokumentd odesldno elek-
tronickou cestou. Z celkového mnozstvi 83 480
odeslanych dokumentd bylo 45 754 dokumentd
odesldno prostrednictvim datoveé schrdnky (tab. 2).
Pokracujici elektronizace jednotlivych procesl pri-
spivd k efektivnéjsi spravé dokumentl a zvySovdnf
transparentnosti a zdroven sniZuje ekologickou
zatéz tim, Ze eliminuje potirebu rozsdhlé papfrové
korespondence. Ustav timto potvrzuje svij zdvazek
k inovativhimu a modernimu pristupu ve verejné
sprave.

Tabulkal Evidence dokumentt v letech 2022-2024

2022
Prijaté dokumenty 92 515
Odeslané dokumenty 71700

Tabulka 2 PFehled zptisobli komunikace v roce 2024

Podatelna E-maily
Pfijaté dokumenty 16 877 49 347
Vypravna E-maily
Odeslané dokumenty 5905 24 696

2023 2024
93363 78 336
72 443 83480
Datové zpravy l?hr:l(;::ezr; Celkem
11614 498 78 336
Datové zpravy E;ZZ:;,O d’::t: Celkem
45 754 7125 83480
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SEKCE REGISTRACI

Vétsina hromadné vyrdbénych écivych pripravkl
(HVLP) podléhd registraci pfed uvedenim na trh
v Ceské republice. V rdmci registra¢nfho ¥zenf po-
suzuje Sekce registraci dokumentaci, ve které bu-
doucfdrZitel rozhodnuti o registraci prokazuje bez-
pecnost, U¢innost a kvalitu pfipravku.

Posuzuji se jeho terapeutické indikace, kontraindi-
kace, ddvkovdni, klasifikace pro vydej, ndzev &ci-
vého pripravku, ale i pribalovd informace pro pa-
cienta a ndvrh Udajd uvddénych na obalu lécivého
pripravku. Pri vyddni rozhodnuti o registraci se dr-
Ziteli rozhodnutf o registraci zasild schvdleny sou-
hrn Udajd o pripravku, ktery slouZi lékarCm a zdra-
votnickym odbornikl@m jako kli¢ovy zdroj informacf
o lécivém pripravku, ddle schvdlend pribalovd in-
formace pro pacienta, schvdlené Udaje uvdadéné na
obalu écivého pripravku a identifikacnf list s pri-
délenymi kody écivého pripravku, které umoZnujf
identifikaci kazdé varianty lécivého pripravku. Sek-
ce registracf rovnéz posuzuje predklddané Zzddosti
0 zménu registrace, prodlouZen( platnosti regis-
trace, prevody a zruSeni registrace a ddle Zzddosti
o povolenfsoubézZzného dovozu a zmeény a prodlou-
Zeninebo zruSenfpovolenfsoubéZného dovozu. Zd-
roven zodpovidd za implementaci vysledkd evrop-
skych hodnocen( do registracl léc¢ivych pripravkd,
napf. referrald, jednotnych hodnocenf PSUR (pe-
riodickych zprdv o bezpecnosti), doporuceni PRAC
(Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovdni rizik
[é¢ivych pF¥ipravkd) k farmakovigilanénim signdldm
nebo pediatrickych worksharingC, tvorbu sezna-
M0 Lécivych piipravkd ohroZenych nebo zaniklych
aplikacf pravidla sunset clause a vedenf sprdvnich
fizeni o udélenf vyjimky z aplikace pravidla sunset
clause.

Odbor klinického hodnocen( écivych pripravkd
provddi posuzovdni zddosti o povoleni/ohldseni kli-
nického hodnoceni, dohled nad prébéhem klinic-
kych hodnoceni a posuzovdni zddosti o nemocnic-
nf vyjimku, posuzuje neintervencn( studie Ucinnosti
a u projekt studif posuzuje, zda se jednd ¢inejednd
o klinické hodnocenf LéCiv.

Odbor farmakovigilance se zabyvd zajistovdnim
bezpecénosti é¢ivych pripravkd a hodnocenim
pomé&ru mezi jejich pt¥inosy a riziky. Cinnost far-
makovigilance spodivd ve sbéru udajl o moz-
nych rizicich Léciv (ze systému spontdnnich
hlgSeni podezreni na nezddouci Ucinky, z pore-
gistracnich studif r@zného typu, odborné litera-
tury apod.), vhodnocenfvSech dostupnych udajd
o moznych rizicich, v zavddénf regulacnich opat-
fenf, kterd mohou rizika minimalizovat, a v komu-

nikaci novych informaci o bezpecnosti smérem
k odborné i laické vefejnosti.

4

4.2 Registrace lé¢ivych pFipravki

Zdadosti o novou registraci

V roce 2024 bylo po uUspésné validaci preddno
k odbornému posouzenf celkem 716 zddosti. Pre-
vdznou cdst predstavovaly Zddosti o MRP/DCP re-
gistrace. Celkovy pocet Zddostf o registraci se zvy-
Sil z 606 zddost( v roce 2023 na 716 v roce 2024
V oblasti MRP/DCP registrac( je klicovy pocet 7d-
dostf, ve kterych CR figuruje jako referenénf Elen-
sky stdt. V roce 2024 byl pocet prijatych Zddostf
o DCP registraci s CR jako referenénim &lenskym
stdtem obdobny jako vroce 2023,

ProdlouZeni platnosti registrace

V roce 2024 bylo po uUspésné validaci preddno
k odbornému posouzenf celkem 252 Zddosti. Pre-
vdznou Cdst predstavovaly zddosti o prodlouzenf
platnosti MRP/DCP registraci, celkovy pocet pfi-
jatych Zddosti o prodlouZeni platnosti registrace
vroce 2024 byl oproti roku 2023 niZsi.

Zmeény registraci

V roce 2024 byl pocet prijatych Zddosti o zmény
MRP/DCP registraci vysSSi nez predchdzejici rok,
pocet prijatych Zddosti o zmény ndrodnich regis-
traci byl obdobny. Celkovy pocet prijatych Zddostf
se tak mirné zvysil. Pocet podanych zddosti o pre-
vody se v roce 2024 u MRP/DCP registraci snf-
7il, zatfmco u ndrodnich registracl se mirné zvysil
oprotiroku 2023.

Soubézny dovoz

Vroce 2024 byl pocet podanych Zzddosti o povole-
ni soubé’ného dovozu obdobny jako v roce 2023,
Pocet podanych Zddosti o zmény povolenf sou-
béZného dovozu se mirné sniZil oproti predchozi-
mu roku. Zdrover doslo ke sniZzenf poctu podanych
7ddosti o prodlouZenipovolenisoubé’Zného dovozu
oprotiroku 2023.

ZrusSeni registrace

Vroce 2024 bylo vyfizeno 310 Zddosti o zruSenire-
gistrace, co? je obdobny pocet jako vr 2023
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Tabulka 3 Agenda Zddosti v oblasti registraci

Proces registrace LP Poddno vr. 2024 Vyi‘l"z,e;:l; (;:;‘l‘kem Ne\lzygl‘figf)zcoeélzem
Novad registrace 748 610 1192
-z toho ndrodnf 21 33 44
-z toho MRP-RMS 24 16 82
-ztoho DCP-RMS 122 123 230
- z toho CMS (MRP i DCP) 581 438 836
Prodlouzeni registrace 234 391 123
-z toho ndrodnf 9 27 33
-z toho RMS 79 102 3
-z toho CMS 146 260 87
Ndrodni zmény registrace 1681 1683 272
- z toho prevod registrace 59 58 3
-z toho Pl a obal 91 76 19
-z toho hromadné zmény NAR 1531 1549 250
MRP-RMS zmény 819 814 161
-z toho prevod registrace 16 17 (0]
-z toho Pl a obal 33 36 1
-z toho hromadné zmény MRP-RMS 770 761 160
MRP-CMS zmény 4152 3854 1190
- z toho prevod registrace 104 92 9
-z toho Pl a obal 169 36 35
- ztoho hromadné zmény MRP-CMS 3879 3726 1146
ZruSeni registrace 310 308 5
Soubézny dovoz 34 36 27
Zména soubéZného dovozu 68 50 38
ProdlouZeni soubézného dovozu 28 42

ZruSeni soubéZného dovozu 14 11

Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti ce, pokud nenf uvddén p¥ipravek na trh po dobu
o registraci 3 let).

V prabéhu roku 2024 bylo u 53 registracnich ¢isel
V roce 2024 bylo Ustavem vedeno 104 sprdv- uplatnéno pravidlo sunset clause podle § 34a) z8-
nich fizenf tykajicich se udélenf vyjimky z pra- kona o lécCivech a registrace techto lécivych pri-
vidla sunset clause (pozbyti platnosti registra-  pravkd byla ukoncena.

11
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Tabulka 4 Zddosti o vyjimku z pravidla sunset clause

Sprdvni fizeni o udéleni vyjimky

z pravidla sunset clause

- z toho podanych Zddosti

- z toho spravni Fizeni z moci Uredni
- kladnd rozhodnutf

- zdpornd rozhodnutf

- zastaveno pro nepripustnost

- zastaveno pro bezpredmeétnost

- zastaveno pro nedoplnénf

- zpétvzetf Zddosti

Konzultace a semindre v oblasti registraci
Lé€ivych pFipravkl

V roce 2024 bylo poskytnuto 9 Ustnich konzulta-
cf (v€etné konzultacl uskutecnénych formou te-
lekonference) a vyddno 19 pisemnych stanovisek
k procesné-regula¢nim a odbornym Zzddostem
o konzultace, bylo vyddno 22 pisemnych stanovisek
k zddostem o konzultace ndzvd LécCivych pFipravk
a 11 stanovisek k lécCivé ldtce, kterd je integrdlnf
soucdstf zdravotnického prostredku.

4. 3 Spoluprdce s Evropskou
agenturou pro Lécivé pripravky
a CHMP

V rdmci spoluprdce s Evropskou agenturou pro Llé-
¢ivé pripravky (EMA) a Vyborem pro humdnnf Léci-
vé ptipravky (CHMP) se Ustav v roce 2023 zapojil
do hodnocenf centralizovanych registraci ndsle-
dovné:

13krdt jako rapporteur/co-rapporteur
(zpravodaj/spoluzpravodaj),

23krdt hodnotil zmeény centralizovanych
registracftypulall,

1krdt posuzoval CHMP referral,

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

Kromé toho Ustav pfipominkoval dal&f centrali-
zované procedury. Pravidelné a aktivne se podilel
na diskusich pfi jedndnich vyboru CHMP a dalsich
vyborl (COMP, PDCO, CAT, PRAC) a pracovnich
skupin.

OznN.: 1aoulka nezonteanuje pocty neaoresenycn zadost! z

Vedeno vr. 2024

104

104
(o)
95

OO |O |~ WU

4.4 Klinické hodnoceni

Rok2024 bylposlednimrokem prechodnéhoobdobf,
kdy po nabyti dc¢innosti Evropskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢ 536/2014 ze dne 16. dubna 2014,
o klinickych hodnocenich humdnnich écivych
pfipravkd a o zrudeni smérnice 2001/20/ES, které
zac¢alo 31. 1. 2022, méli zadavatelé jesté moZznost
pokracovat v provddéni klinickych hodnocenf
ndrodnée schvdlenych nebo povolenych v rezimu
smeérnice 2001/20/ES. S tim souvisela i platnost
dvou znénf zdkona o lécCivech a provddécich
prdvnich p¥edpisl, kterymi je tfeba se Fidit prdvé
podle zplsobu predloZeni Zddosti. Prechodné
obdobi skoncilo 30.1. 2025.

STATISTIKA PREKLOPENI

Do procesu posuzovdn( zddosti o povolen( klinickych
hodnocenipredloZzenych CTIS je zapojeno 12 etickych
komisf (etickd komise SUKL a 11 etickych komisf pro
multicentrickd klinickd hodnocen). V prabéhu roku
byly zorganizovdny 3 schilzky se zdstupci etickych
komisf pro multicentrickd klinickd hodnocenf. Etickd
komise SUKL méla 16 jedndnf, kterych se pravidelng
U¢astnili také pracovnici SUKL. Pravidelné pracovnf
schlzky budou pokracovat i v ndsledujicim roce.

V roce 2024 bylo predloZeno prostiednictvim CTIS
celkem 794 7ddosti o povolen( klinického hodnoce-
ni. Z tohoto celkového poctu bylo 294 inicidlnich 7d-
dostf: ddle 48 ?ddostf, kdy byla CR pfiddna jako nové
pristupujicl stdt k jiz povolenému klinickému hod-
nocenf, 20 zddosti obsahovalo pouze IMPD s odka-
zemna jiné predlozené zddosti o povolenf klinického
hodnocenf; 14 7ddostf bylo resubmission a u 418 7d-
dostfse jednalo o preklopenf dfive schvdleného/po-
voleného klinického hodnoceni ndrodné dle smérni-
ce 20/2001/ES do rezimu natizeni 536/2014. Ddle
bylo predloZzeno prostiednictvim CTIS 187 podstat-
nych dodatkd k ¢dsti | dokumentace, 144 k &dsti I
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dokumentace a 639 podstatnych dodatkl k Edsti
l'i ¢astill dokumentace.

/ predlozenych 7ddosti o povolenf klinického hodnoce-
nibylo 489 Zddostipovoleno, 255 klinickych hodnocenf
bylo povoleno s podminkou, 33 7ddostf bylo staZeno,
6 Zddosti bylo zamftnuto, 2 Zddosti propadly ve valida-
cich a 6 Zddosti propadlo nedodrZzenim Lh{ty ze strany
zadavatele. Z celkového poctu povolenych klinickych

Tabulka 5 Klinické hodnoceni za rok 2024

hodnoceni bylo 33 klinickych hodnoceni predloZe-
no nekomerc¢nimi subjekty (akademicky vyzkum), 49
se tykalo écivych pripravkd pro vzdcnd onemocnént,
v poctu 58 byla klinickd hodnocenf, do nichz byly za¥a-
zovdny i déti, pfipadné byla pfimo ur¢ena pro détskou
populaci (pediatrickd), 8 povolenych klinickych hodno-
cenf bylo s pfipravky pro modernf terapii (8krdt genovd
terapie) a 6 klinickych hodnocenf FIH (first-in-human,
prvni poddni nového Lécivého pripravku ¢lovéku).

Zadosti o povoleni klinického hodnoceni (KH)

Inicidlni Zddosti (INIC) 294
PFiddn( CR jako nového &lenského stdtu k jiZ povolenému KH (AM) 48
Samotnd zddost obsahujicl pouze IMPD 20
Znovu poddnf Zddosti (resubmission) 14
Prekldpén( klinické hodnocenf (transition trial TTR) 418
Znovu poddnf Zddosti prekldpéné KH (resubmission TTR) 2
VyreSené Zadosti o povoleni KH
Povolena 489
Povolena s podminkou 255
Zamitnuta 6
Stazena zadavatelem 33
Lapsed
Propadla ve validacich
C€R v pozici RMS
Predlozené Zddosti 168
Ukonceno povolenim 79
Ukon&eno povolenfim s podminkou 80
Ukon&eno Lapsed
Ukonceno staZenim Zddosti zadavatelem 8
Zamitnuta
PredloZené Zadosti o povoleni podstatného dodatku (SM)
Pouze pro CAST | dokumentace 187
Pouze pro CAST Il dokumentace 144
Pro CAST Ii CAST Il dokumentace 639
Ukonéené Zdadosti o povoleni podstatného dodatku (SM)
Pouze pro CAST | dokumentace 120
Pouze pro CAST Il dokumentace 112
Pro CAST 11 CAST Il dokumentace 433
Jiné déleni — dle typu KH
predlozené ukoncené
Ndrodnf 62 55
Mezindrodnf 732 736
Nizkointervenénf 12 15
Klastrovd @) o)
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Tabulka 6 Pocty Zadosti predloZzenych prostiednictvim CTIS v roce 2024 podle fdze klinického

hodnoceni
Prijato Ukonceno
Fdze | - bioekvivalenéni studie 13 14
Fdze |-F-I-H (prvni poddnf ¢lovéku) 11 6
Fdze | — ostatnf 19 18
Fdze I/1l 29 25
Fdze |l 180 173
Fdze II/11 37 34
Fdze lll 473 445
Fdze III/IV 7 8
Féze IV 25 21

Tabulka 7 Indikacni skupiny klinickych hodnoceni pfedloZzenych CTIS a povolenych v roce 2024

Indikace Schvdleno
CO1 Bakteridlni infekce a mykdzy 6
CO2 Virovd onemocnén( 2
CO4 Novotvary 243
CO5 Nemoci pohybového apardtu 17
CO6 Nemoci trdviciho traktu 43
CO8 Nemoci dychacich cest 43
CO9 ORL 1
C10 Nemoci nervového systému 55
C11 O¢nf choroby 15

C12 Nemoci muzského urogenitdlniho systému

C13 Gynekologie a téhotenstvf

C14 Kardiovaskuldrnf systém 70
C15 Hematologie a onemocnéni lymfatickych Zldz 30
C16 Vrozené, dédi¢né a novorozenecké nemoci 9
C17 Onemocnén( klZe a pojivovych tkdnf 25
C18 Nutri¢ni a metabolickd onemocnénf 21
C19 Endokrinologie 3
C20 Nemoci imunitniho systému 68
C23 Patologické stavy a symptomy 2
EO2 Analytické, diagnostické a terapeutické techniky a vybaveni — Terapeutika 1
EO4 Analytické, diagnostické, terapeutické techniky a vybaven( — chirurgické postupy, opera¢nf 2
FO3 Psychiatrie/psychologie — dusevni poruchy 12
FO4 Psychiatrie/psychologie — behaviordlni discipliny 1
FO4 Psychiatrie/psychologie — chovdni a mechanismy chovdnf 1
GO3 Metabolismus 3
GO4 Bunécné fyziologické jevy 1
G10 Trdvici systém a ordlnf fyziologické jevy 1
G11 Muskuloskeletdlni a nervové fyziologické jevy 2
G12 Procesy zasahujfcf imunitnf systém 2
G14 O¢nf fyziologické jevy 1
Nelze specifikovat 4
Zahrnujici vice diagnéz 50
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lvroce 2024 byl Ustav aktivné zapojen do ¢innos-
ti pracovni skupiny pfi HMA a pfi Evropskeé komisi.
Prevlddajicim tématem vsech jedndni byl soucas-
ny stav CTIS a harmonizace posuzovdn( klinickych
hodnoceni napfi¢ EU/EEA. Byly feSeny vypad-
ky a chybovost systému, hleddna a nastavovd-
na reSenf situaci nezohlednénych v narizenf (EU)
¢ 536/2014, které se v pribé&hu roku vyskytly,
a postupy k harmonizaci posuzovdni PART i klinic-
kych hodnocenfnapfi¢ EU/EEA. Opét se sekce po-
dilela na pfipominkovdni a aktualizaci dokumentu
otdzek a odpoveéd( Evropské komise k pozadav-
klm predklddanych dokument hlavné pro klinic-
kd hodnocenf prevddénd do rezimu podle narizenf
(EU) ¢ 536/2014. Pracovnici se aktivné Ucast-
nili jedndni v mezindrodnich skupindch, CTCG
(Clinical Trials Coordination Group) uskutecnilo
27 jedndnfi (8 online, 3 prezen¢né a 16 CTCG rou
nd table), CTAG (Clinical Trials Advisory Group)
8 jedndnf (6 online a 2 prezen¢né), 3 online jednd-
ni CTIS (Clinical Trial Information System). V prd-
béhu roku pokracovala pravidelnd online jedndnf
zdstupcl lékovych agentur EMA a Evropské komise
k potizim s CTIS na zdkladeé zaslanych konkrétnich
dotazd, tzv. Assessor’s round table, viz vyse. v rdmci
spoluprdce s EDQM bylo vypracovdno 7 toxikolo-
gickych hodnoticich zprdv pro oddélenf certifikace
shody s lékopisem a 1 scientific advice.

Ddle byl Ustav zapojen do &innosti Vyboru pro
modernfterapie (CAT - Committee for Advanced
Therapies), v jehoZ rdmci byl Uc¢astnikem 13 jed-
ndnf, z toho péti za osobnf Ucasti a 8 online.

V roce 2024 pokracovalo zapojeni do dvou me-
zindrodnich projektd, EU4Health CT CURE ke
zrychlenému posuzovdni klinickych hodnoce-
ni zamerenych na lécbu onemocneni covid-19,
a EU4Health SAFE-CT, zaméreném na spolec-
né posuzovdni bezpecnostnich dat v klinickych
hodnocenich. V tomto projektu, ktery je zaméren
hlavné na koordinované posuzovdnf bezpecnosti
aktivnich substanc( v klinickych hodnocenich, byl
Ustav &lenskym stdtem zpravodajem (saMS) pro
93 aktivnich substancf.

V roce 2024 jsme se taktéz stali ¢lenem noveé
ustavené Pracovni skupiny pro klinickd hodnocenf
pri MZ CR, kde jsou zdstupci MZ CR, SUKL, AIFP,
ACRO, CZECRIN, VZP, 77 a zkousejicich. Pracov-
nf skupina md za cil vytvorit strategii pro oblasti
klinickych hodnoceni, kterd by motivovala zada-
vatele realizovat klinickd hodnocenf v CR. V pri-
behu roku 2024 se uskutecnilo 6 jedndni.

Aktivne jsme se vroce 2024 Ucastnili dvou setkd-
ni Fora etickych komisi s aktudlnim sdélenfm no-
vinek z oblasti klinickych hodnocenf, dvou jedndnf
CZECRIN. v roce 2024 jsme usporddali 2 semi-
ndre pro zadavatele, CRO, monitory a kontaktnf
osoby ohledné prekldpénych studif (TTR) a 2 se-

mindre se zamérenim na monitoring klinickych
hodnocenf ve spoluprdci s inspektory SUKL; ddle
dvé predndsky pro akademiky a Cleny studijnich
tym& (jednu urcenou pro pediatry, farmaceuty
z nemocnic¢nich ékdren), dvé pfedndsky pro stu-
denty VS (FaF Hradec Krdlové a FaF Brno), jednu
predndsku pro kurz farmaceutl, dvé predndsky
pro zadavatele a CRO a jednu predndsku v rdmci
kurzu sprdavné klinické praxe pro zkousejici, jednu
prednddku ke GMO pro jedndni na MZP, 1 pred-
ndsku pro TU v Liberci k ATMP, 1 pfedndsku pro
pacientské organizace a 1 predndsku pro Ndrod-
ni den klinickych hodnoceni. V roce 2024 jsme
poskytli 16 konzultacf: 9 farmaceutickym spo-
le¢nostem a 7 nekomerdnim subjektdm (ckade-
mikam, vyzkumnik@m, zdstupcdm poskytovateld
zdravotnich sluzeb), 9 formou ustnfi konzultace
a 7 formou plsemného stanoviska na zadost. Ddle
jsme vydali 62 pfsemnych stanovisek na zddost
o rozliSenf projektu — zda se jednd/nejednd o kli-
nické hodnocenf lécivého pripravku.

4.5 Farmakovigilance

V souladu se zdkonem o écivech provozuje Od-
bor farmakovigilance SUKL (OFV) systém spon-
tdnnfch hldseni podezreni na nezddouci Ucinky
(NU) L&&ivych pripravkd z CR. V roce 2024 prijal
SUKL celkem 3 524 hléenl podezfenf na nezd-
douci Uc¢inky (pozn. ¢islo mazZe byt ve ,Zpravoda-
ji“ pfipadné mirné odlisné s ohledem na uzdverku
dat pro vyrocnf zprdvu v souvislosti s kontinudlné
probfhajici kontrolou duplicity a validity hldSenf).
Ze vsech hldsenf prijatych za rok 2024 bylo 1 342
hlégeni od drziteld rozhodnutl o registraci Lé¢i-
vych pfipravk® (farmaceutickych firem) a 1 912
hlégent, kterd p¥imo na SUKL zaslali zdravotni&tf
pracovnici a pacienti (z toho bylo 917 hldgenf od
zdravotnik@ a1 995 hldgeni od pacientd).

Ze vsech 3 524 prijatych hldSenf se 574 tyka-
lo vakcin, z nich 73 vakcin proti covidu-19. Ji-
nych Lécivych p¥ipravkd ne? vakcin se tykalo
2 950 hldseni VesSkerd tato hldsenf jsou vsak
pouhymi podeztenimi na NU, kterd maji slouZit
k vyhleddvdni moZnych novych NU na zdkla-
dé hodnocenfl velkého mnoZzstvi nasbiranych
podobnych hldSeni. Pro moznost podrobné-
ho zhodnocenf je ddleZitd dostatednd kvali-
ta hldgenf tj. ddlezité informace o anamnéze
pacienta, soubézne uzfvanych Llécich, klinicky
dobfe popsand reakce, jeji podrobny pribéh
a podobné. Po pfrijetl hldsen( je Casto potreba
oznamovatele znovu kontaktovat a doptdvat se
na chybéjici dalezité Udaje, a to zejména v pri-
padé podezieni na velmi zdvazné Ci neocekd-
vané NU. V roce 2024 byl 396krdt kontakto-
vdn oznamovatel za Ucelem vyzdaddni doplnénf
dllezitych informaci k hldsenf (tzv. follow-up),
aby bylo hldseni mozno dostatecné zhodnotit.
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KaZdé jednotlivé spontdnnf hldgenf, které do Usta-
vu dojde, je zpracovdno, individudlné hodnoce-
no, zaddno do databdze neZddoucich U¢inkd z CR
(CDNU) a souasné odesldno do celoevropské da-
tabdze EudraVigilance i do celosvétové databdze
WHO. Zdznamy v databdzich NU jsou pravidelné
kontrolovdny a hodnoceny statistickymi i kvalita-
tivnimi metodami za Uc¢elem vyhleddni novych far-
makovigilanénich signdld. Kromé pedlivého pri-
béZného hodnocenf vsech hldSenych nezddoucich
U¢ink® z CRjsou farmakovigilanénf hodnotitelé od-
povédni za hodnocen( signdld k 88 Lé¢ivym Ldtkdm
na celoevropske Urovni. V roce 2024 bylo v Oddé-
leni farmakovigilancniho hodnoceni zhodnoceno
268 vypisl neZddoucich Uc¢inkd z databdze Eudra-
Vigilance k ldtkdm, pro né? je CR zpravodajem FV
signdld pro EU. Jednd se o niZsi pocet zhodnoce-
nych vypisQ, neZ tomu bylo v pfedchozich letech.
DOvodem je prodlouzenl periody sledovdni na za-
Cdtku r. 2024, kdy namisto mési¢nich vypisC zacaly
byt hodnoceny vypisy za obdobi 3-6 mésicl. Pocet
hodnocenych vypisd tedy poklesl, ale vzrostla nd-
rocnost hodnoceni, protoze nove vypisy obsahujf
mnohem vétsi pocty hldsenf.

Oddélenf farmakovigilancnfho hodnocenf stdle
zvysuje své zapojeni do mezindrodnich farma-
kovigilan¢nich procedur. V oblasti periodickych
zprdv o bezpecnosti (PSUR) jednotlivych pFiprav-
k& Ustav hodnotil b&hem roku 2024 celkem 27
procedur PSUSA (tj. jednotné hodnoceni PSUR
pro urcitou ldtku) v pozici tzv. PSUSA - Lead Mem-
ber State (LMS). Ustav je PSUSA LMS celkem pro
85 ldtek, pro které jsou predkldddny zprdvy PSUR
v pravidelnych, ale rdzné dlouhych intervalech.
Jako PRAC raportér pro EU (hlavnf farmakovigi-
lan¢ni hodnotitel) centralizované registrovanych
lécivych pripravkd Ustav b&hem roku 2024 vypra-
coval 62 hodnoticich zprdv v procedurdch tykaji-
cich se centralizované registrovanych pripravkd.
Celkem byl Ustav v roce 2024 PRAC raportérem
pro 25 centralizovane registrovanych lecivych pri-
pravkd.

Koncem roku 2024 byl Ustav vybrdn jako hlavnf ra-
portér v PRAC referralu finasteridu. Zahdjil hodno-
ceni odpovéd( drziteld rozhodnutl o registraci p¥i-
pravkl s obsahem finasteridu, ktefl odpovidali na
otdzky polozené v rdmci referralu. Dalsf hodnoce-
ni bude probfhat i v roce 2025. Farmakovigilance
SUKL préibé&zné zvysuje své zapojeni do farmakovi-
gilancnich cinnostina celoevropske Urovni. Aktivneé
jsme se Ucastnili 11 pravidelnych jedndnf farmako-
vigilancniho vyboru PRAC Evropské agentury pro
Lécivé pripravky (EMA), po pandemii covidu alte-
ruje forma jedndni mezi distan¢nim a jedndnim fa-
ce-to-face v EMA. Ddle probéhlo 10 jednodennich
telekonferencnich jedndnf vyboru PRAC. Aktivnf
zapojeni SUKL se projevuje nejen v tom, Ze je ve-
doucim stdtem pro mnoho procedur, ale také pec-
Livym sledovdnim a pripominkovdnim probihajicich

procedur vedenych jinymi stdty. Béhem roku 2024
zaslal Ustav celkem 144krdt pisemné pFipominky
k procedurdm vedenym jinymi stdty a na jedndnich
bylo prezentovdno 11 procedur, které Ustav sdm
vedl. Kromé pravidelnych jedndni vyboru PRAC se
konala dvé mimorddnd jedndnf pod zdstitou stdtu
predsedajicfho Radé Evropské unie (v r. 2024 Bel-
gie a Madarsko), téchto jedndnf se zdstupci Ustavu
aktivné zucastnili; v Madarsku prezentovali téma
pripravy spoleénych edukacnich materidld. Rovné?
byli aktivné zapojeni do evropské skupiny farmako-
vigilanénichinspektorl (PhV IWG), expertniskupiny
pro systém EudraVigilance (EV EWQG) a skupiny PhV
Business Team p¥i EMA. Ustav je aktivn/m ¢lenem
skupiny HARP (Harmonizace pldnl na Fizenf rizik),
pro niz pripravuje vlastnihodnocenf a pfipominkuje
hodnocenf ostatnich ¢lend. Aktivné zastoupen byl
Ustav také v nékolika pracovnich skupindch vyboru
PRAC — ve skupiné pro tzv. follow-up questionaires,
tj. dotazniky pouZivané p¥i dopliovdni ddlezitych
informacf k hldgenim podezienf na NU, ve skupi-
né pro komunikaci rizik opidtd a ve skupiné, kterd
pripravuje aktualizaci EMA Guideline on risk asse-
ssment of medicinal products on human reprodu-
ction and lactation: from data to labelling, kde zd-
stupci SUKL vedli skupinu aktualizujici informace
tykajici se kojent.

Do ceské klinické praxe byly ve spoluprdci s ostat-
nimi Utvary Sekce registraci prdbé&zné prendseny
zdavery vyboru CHMP a farmakovigilancniho vyboru
PRAC. v roce 2024 Ustav na své internetové strdn-
ce 11krdt zverejnil informaci ur¢enou zdravotnické
Ci laickeé verejnosti tykajici se bezpecnosti lécivych
pripravkd. Ve spoluprdci s drZiteli rozhodnutf o re-
gistraci Ustav zverejnil edukadni materidly k bez-
pecnéjsimu pouzivdni celkem 73 Lécivych ldtek
a 12 dopisl zdravotnik@m zamérenych na zvysen(
bezpecnosti pouZivdani Lécivych pripravkl. Béhem
roku 2024 byl zaveden novy zplsob rozesildnf in-
formadnich dopist zdravotnikdm, a sice pfimé ro-
zesildnf od SUKL k odbornym spole¢nostem, jejich?
Clenové mohou dotceny Lécivy pripravek pouzivat.
Hodnotitelé Oddélenf farmakovigilan¢nfho hod-
nocenf se podileli na posuzovdnf registracni do-
kumentace é¢ivych pFipravk( registrovanych nd-
rodné, kde posuzovali jeji farmakovigilancni <dst,
v roce 2024 vypracovali celkem 1 807 zprdv k FV
dokumentaci.

Odbor farmakovigilance naddle vyddval infor-
macni zpravodaj Nezddoucl Ucinky éciv; v roce
2024 byla vyddna ctyri Cisla. Ve zpravodaji jsou
zverejnovdny aktudlnf informace tykajicl se po-
dezfenf na nezddouci U¢inky hldgené z CR b&hem
predchoziho roku, jiné aktuality z farmakovigi-
lance, pravidelnou rubriku ,Nahldsili jste ndam”,
ve které jsou uvddény konkrétnf pripady nezd-
doucich U&inkl Lé&ivych piipravkd hldgené z CR,
a kvartdlni prehledy dllezitych farmakovigilanc-
nich vystup®.
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V roce 2024 bylo zpracovdno 54 ohldsen( (zahd-
jeni, ukoncenf nebo aktualizace) poregistracnich
studif bezpecnosti probfhajicich v CR.

Oddéleni farmakovigilancnich inspekci a datove
podpory (FVIDP) provedlo v roce 2024 celkem
12 inspekcl farmakovigilandnich systém@ drZite-
& rozhodnutf o registraci. Z provedenych inspekc(
bylo pét inspekci kompletniho farmakovigilanc-
niho systému, kdy PSMF drzitele rozhodnuti o re-
gistraci je ulozen v Ceské republice (z nich dvé in-
spekce byly provedeny jako vyzddané CHMP). Tri
inspekce byly provedeny u drzitel(, jejichz PSMF je
uloZeno mimo CR. Cty¥iinspekce byly zamérené na
farmakovigilancnf aktivity lokdlniho zastoupenf dr-
Yitele rozhodnutf o registraci v CR.

Béhem provedenych kontrol bylo zjisténo ndsledujict:

2 kritické ndlezy (u 1 drZitele rozhodnutf o regist-
raci) v oblasti managementu kvality (1) a PSUR (1)

10 vyznamnych ndlez8 (u 7 drzitell rozhodnu-
ti o registraci) v oblastech hldsenf podezrenf na
nezddoucfl Uc¢inky (3), regulatory affairs (3), man-
agementu kvality (2), organizace spole¢nosti (1),
PSMF (1).

Inspektofi FVIDP se ddle podileli v rdmci kontrol-
ni ¢innosti na provéfovdni ¢innosti dvou drZiteld
rozhodnuti o registraci, u kterych byly zjistény dd-
vodné pochybnosti o funkénostijejich farmakovigi-
lanénich systéma.

Odbor farmakovigilance komunikoval i v roce
2024 s verejnosti, odpovidal na dotazy zdravotni-
k{, laické verejnosti i farmaceutickych firem. v roce
2024 jsme pisemneé Citelefonicky zodpovedeéli 443
dotazl. v rdmci $ifenl informaci o bezpecnosti Lé-
Civ. V zdjmu zvysenihldSenf podezreni na nezdadouc!
Ucinky Lécivych pripravkd prednesli zaméstnanci
Odboru farmakovigilance 5 prezentaci na odbor-
nych kongresech ¢i semindfich lékara ¢i farmaceu-
td, na kurzech IPVZ nebo v rdmci vyuky studentd,
1 prezentaci pro pacientské organizace a uspord-
dali 2 celodenni semindre pro drzitele rozhodnutf
o registraci.

SEKCE DOZORU

V Odboru laboratorni kontroly jsou provadény roz-
bory léCiv poZadované zédkonem (napf. z namdtko-
vych kontrol éciv na trhu nebo propousténf sar-
#0), na vyZdddnf jinymi dtvary Ustavu, p¥ip. orgdny
stdtnf sprdvy, a v rdmci mezindrodni spoluprdce.
Laboratofe jsou zaclenény do mezindrodni sité
General Network of Official Medicines Control
Laboratories. Laboratorfe neprovddeéji rozbory na

7ddost Zddnych komerénfch subjektd (s vyjimkou
propousténf sarzf podle zékona o lécivech). Odbor
laboratornf kontroly se rovnez podili na vyddvdnf(
Ceského lékopisu a pFipravé Evropského lékopisu.

Odbor leékdrenstvi a distribuce zajistuje kontro-
lu dodrzovdni legislativnich pozadavk( v oblasti
distribuce éciv se zamerenim na zdsady sprdvné
distribucnf praxe a vyddvdn( povolenf k distribucnf
¢innosti véetné vedenf registru zprostfedkovateld
léCivych piipravkl a ddle provddi dozor v oblasti
vydeje, prodeje a pfipravy Llécivych pripravkd. Kon-
trolovanymi subjekty jsou distributori, lékdrny, pro-
dejci vyhrazenych écivych pfipravkd a specializo-
vand pracovisté zdravotnickych zatizeni. Kontrola
zachdzeni's lécCivymi pripravky se provddiive vSech
ostatnich zdravotnickych zafizenich. Kontrolu za-
jistujf podle prislusnosti jednotlivd regiondlnf pra-
coviété Ustavu.

Odborinspekeéni zajistuje dozoroveé aktivity v oblas-
ti vyroby Léciv, spravné klinické a laboratorni praxe
a vyddvdnf zdvaznych stanovisek k dovozu a vyvo-
zu lé&ivych pFipravkd, véetné spoluprdce s celnmi
orgdny. Ddle provadi dozor nad darovdnim, opatro-
vdnim, vysetfovdnim, zpracovdvdnim, skladovdnim
a distribucf lidskych tkdnf a bunek smérujicich k za-
jisténf jejich jakosti a bezpecnosti. Soucdsti této
¢innosti je vyddvdni povolen( k ¢innosti tkdanoveého
zarizeni, odbérového zafizeni nebo diagnostické
laboratore, provddéni kontrol, stedovdni zdvaznych
nezddoucich uddlosti a reakcl nebo podezfeni na
né av pripadech pochybnosti rozhodovdnfi, zda jde
o tkdné a bunky podléhajici regulaci podle prislus-
ného zdkona.

Oddeélenfzdvad vjakostizahrnuje agenduteseni zd-
vad v jakosti léciv a pomocnych ldtek dostupnych
na trhu CR a zajidtuje ¢innosti vedouc( k eliminaci
mozného ohrozenf lécivern nebo pomocnou Ldtkou
0 snfzené jakosti v€etné posouzenf opatfeni navr-
hovanych/prijatych regulovanymi subjekty. Ddle se
zabyvd problematikou padélanych a odcizenych
LéCivych pFipravkd v legdlnf distribucni siti véetné
feSeni pfipadd nelspédného ovéfeni ochrannych
prvk{ Léc¢ivych pripravkd v souladu s platnou legis-
lativou za Ucelem ochrany vefejnosti pired padeé-
lanymi lecivymi pripravky. Soucdstl této cinnosti
je také posuzovdni zddosti podanych v souladu
s ustanovenim § 11 pfsm. r) zdkona o lé¢ivech.

Vykon dozoru nad dodrZzovdnim zdkona o regu-
laci reklamy v oblasti reklamy na humdnni léci-
vé pripravky (HLP) a sponzorovdnf v této oblasti
(s vyjimkou rozhlasového a televizntho vysildnf)
zajistuje Oddelenf dozoru nad reklamou. Provadf
Setfeni podnétl na zédvadnou reklamu na HLP a vy-
ddvd odbornd stanoviska k reklamnim materidlam
a k problematice regulace reklamy. Oddélen( se
ddle zabyvd prosazovdnim prdva v pripadech, kdy
byl zjistén nelegdlni stav, tj. neoprdvnéné zachdze-
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ni s l&Civy, a také rozhodovdnim, zda konkrétnf vy-
robek je léCivym pripravkem, Cinikoliv.

4.6 Laboratorni kontrola

Laboratorni kontrolu provddi Odbor laboratornf
kontroly jednak v rémci poZadavkd danych zdko-
nem o lécivech, tj. kontroluje jakost léciv v obé-
hu dle pfedem pripravenych projektd a propousti
SarZe stanovenych éc¢ivych pFipravky, a jednak na
zdkladé pozadavkd od internich Zadateld (ostat-
nich Utvar® Ustavu). Sem pattf predevsim tegenf
zévad v jakosti Lécivych pfiporavkd, analyza lékd-
renskych vzork({, podezifeni na padélky a nele-
gdlnf léciva, nezddoucl Ucinky apod. Laboratornf
oddéleni Odboru laboratorni kontroly jsou od
roku 1995 aktivnimi ¢leny mezindrodnf{ sité OMCL
(Official Medicines Control Laboratories) p¥i Ev-
ropském Ustredi pro jakost l&civ (EDQM). Zamést-

nanci obou laboratornich oddélenf se zucastnujf
vyroc¢nich zaseddnf OMCL ajsou ¢leny pracovnich
skupin.

Odbor md vybudovdn systém managementu kva-
lity podle CSN EN ISO/IEC 17025, v letech 2021
a 2022 probéehlo dalsf ovéreni zavedeného systé-
mu kvality skupinou auditord EDQM. Mezindrodnf
uzndnf systému managementu kvality je podmin-
kou Ucasti v mezindrodnich studifch kontroly cen-
trdlné registrovanych pripravkd, které organizujf
EMA/EDQM, uzndvdni vysledkd analyz MRP/DCP
pripravkd a mezindrodnfho uzndvdni certifikdtd
propousténi SarZi vybranych L&c&ivych pFipravkd
(OCABR) v rédmci EU.

Vysledky rozbor( vzorkd, které v roce 2024 pro-
vedla obé laboratornfoddélenf Odboru laborator-
ni kontroly, jsou shrnuty v nize uvedenych tabul-
kdch.

Tabulka 8 Dozor nad kvalitou Lé€iv na trhu prostfednictvim laboratornich rozborl podle pfedem
pFipravenych projektl — projekty uzaviené v roce 2024

> = Pocet
Pocet Pocet 3 = = -
o . @ ¢ Pocet Pocet pFipominek
Nazev projektu analyzovanych analyzovanych s . . 7
o & o vyhovujicich nevyhovujicich k registraéni
pripravkl vzorku .
dokumentaci
3/2023 - Lékdrenské vzorky 74 218 208 10 (@)
1/2023 - Kontrola Braillova pfs- 152 152 118 4 0
ma na obalech LP
2/2023 - Lécivé pripravky
obsahujicl betahistin 7 12 12 @) (@)
dihydrochlorid
4/2023 - LP obsahujici aripipra- 14 5> 5> o o
zolum
5/2023 - LP obsahujicf sertralin 1> >3 5> | o
hydrochlorid
6/2023»LP obsohgjm nimesulid, 1> >4 >4 o o
celecoxib a meloxicamum
8/2023 LP obsahujici gabapentin 11 24 24 @) (@)
9/2023 LP obsahujici donepezil v 54 54 0 0
hydrochlorid
BIO6/2023/MMR vakciny 2 21 21 (@) @)
BIO/1/2023 Stanoveni U¢innosti
vakciny proti chfipce metodou 3 7 7 O O
radidlni imunodifuze
Celkem 264 497 482 15 o

Projekty jsou pripravovdny na zdklade ,risk based”
analyzy. Kritérii jsou zejména vysokd spotreba
kontrolovanych pfipravkd, méné obvyklé ékové
formy ¢i cesty poddni, cilovd skupina pacientd,
p¥ipadné casté reklamace pacientd ¢i odbornikd
z tad ékatfd a ékdrnikd. Ndvrhy téchto projektl
a zprdvy o uzavrenych projektech jsou schvalo-

vdany tymem pro jakost SUKL. v roce 2025 budou
probfhat prdce na téchto projektech: kontrola
léc¢ivych pFipravkd obsahujicich mirtazapin, piog-
litazon, karvediol, dolyxan a oveéreni mikrobiolo-
gické jakosti vybranych écivych pfipravkd. Naddle
se kontroluji lékdrenskeé vzorky lécivych priprav-
kG a probihd analyza zachycenych padélkd a ne-
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legdlnich vzorkd, zejména na *ddost Policie CR.
Pldnuje se rovnéz analytickd kontrola chfipkovych
vakcin a probihd projekt ovérenfl metody analyzy
monoklondlnich protildtek pomoci kapildrni elek-

troforézy. Ve spoluprdci s odborem posuzovdn(
registracnf dokumentace je dokoncovdn projekt
Maskovac( efekt a ndsledny vznik LER (low endo-
toxin recovery)

Tabulka 9 Propousténi Sarzi stanovenych Lé€ivych pFipravka

Pocet hldseni LR
Druh pripravku  Pocet LP v vr na zdkladé
Sarzi Iy
certifikatu
Krevni derivdty 50 731 731
Vakciny 30 411 408

Propusténo Celkem = =
vox Nepropus- Splnéno
po lab. propusténo - ~
- téno v terminu
kontrole Sarzi
0 731 (@) 731
3 408 (@) 411

Tabulka 10 Laboratorni kontrola lé¢iv a pomocnych ldtek na vyzadadni jinymi Gtvary Ustavu,
jinymi organizacemi stdtni sprdvy nebo EDQM

Pocet

vzorkl
Podezfenf na zdvadu v jakosti lé¢iva 32
Podezieni na padélky, nelegdlni vzorky* 20
Mezindrodnf studie v rdmci OMCL 7
Vnit¥ni kontrola jakosti ¢isténé vody 126
Ostatnf rozbory** 16
Celkem 201

V Odboru laboratorni kontroly bylo podle vyse
uvedenych tabulek provedeno 701 rozbord vzorkd.
Pocet vzork( hodnocenych jako nevyhovujici (bez
padélkd a nelegdlnich ptfipravk() oproti Lofiskému
roku vzrostl a ¢inil 3,4 % (1,7 % v roce 2023, 2,6 %
vroce 2022;3,0 % vroce 2021; 3,2 % vroce 2020;
4.2 % vroce 201958 % vroce 2018). Zdvady v ja-
kosti byly potvrzeny zejména u lékdrenskych vzor-
k(0 a jako nevyhovujicl byly hodnoceny i nékteré
Lécivé pripravky s chybou v Braillové pfsmu. Jinak

Z toho Z toho
vyhovuje nevyhovuje
23 9
7 )
126 )
16 )
172 S

je kvalita hromadné vyrdbénych Léc¢ivych pripravkd
dostupnych na ceském trhu velmi dobrd.

V rdmci zdkonného uUkolu propousténf sarzi byly
vsechny nahldsené Sarze propustény do teré-
nu vcas, tj. v zdkonem stanovenych terminech,
coz se v lonském roce znovu tykalo i vakein pro-
ti onemocnéni covidl9. Obr. 3 zndzormuje pocet
propousténych SarZi krevnich derivdtd a vakein.
Na nékteré vakciny byly po laboratornim zkou-
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Graf 1 Podet rozbort vzorktl v letech 2019-2024
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Graf 3 Pocet propusténych Sarzi v letech 2019-2024
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senf vystaveny mezindrodné uzndvané certifikdty
(OCABR - Official Control Authority Batch Re-
lease).

Mezindrodni spoluprdce v oblasti
laboratorni kontroly

Odbor se podilel na spole¢nych studifch kontroly
jakosti léc¢iv v obéhu (jednd se zejména o analy-
zy écivych pripravkl registrovanych procedurou
MRP ¢i DCP), testy zpUGsobilosti laborato¥i provd-

799
728
429
259 I

747

448 448

411

2022 2023 2024

. vakciny

dét rlzné analytické metody a ovéfovdni kvality
referencnich ldtek pro Evropsky lékopis. V labora-
torich rovnéz obvykle analyzujeme jeden centrdl-
né registrovany lécivy prfipravek ro¢né na zdkladé
smlouvy s EDQM. V rdmci mezindrodnf spoluprdce
jsou laboratore SUKL smluvnimi laboratofemi pro
slovensky SUKL a irskou HPRA, a to zejména v ob-
lasti mikrobiologickych zkousSek a zkousek sterility.

Odbor laboratornf kontroly se v roce 2024 zU-
Castnil kolaborativnich mezindrodnich studif uve-
denych v tabulce 11.
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Tabulka 11 U&ast v mezindrodnich studiich

Studie Nazev studie Hodnocenf
PTS 239 Thin layer chromatography Dobré
PTS 245 Liquid Chromatography Dobré
PTS 246 Conductometry Dobré
CRS Cefapirin sodium CRS 3 Dobré
SUP 013 Suspected Unknown Product Dobré
CAP 2024/45 Zejula (2 vzorky) Dobré

Vysvétleni zkratek:

4.7 Dozor v oblasti pripravy, vydeje,
prodeje a distribuce LécCiv

Dozor v oblasti zachdzenf s léCivymi piipravky patif
k zdkladnim ¢innostem Odboru lékdrenstvi a dis-
tribuce. Kontrolnf &¢innost Ustav provddi v Lékdr-
ndch, u prodejct vyhrazenych humdnnich lécivych
pripravkd, ve zdravotnickych zatizenich (véetné
jejich specializovanych pracovist) a u distributord
a zprostfedkovateld léc¢ivych piipravkd. Odbor Lé-
kdrenstvi a distribuce je povéren rovnéZ provddeé-
nim cenové kontroly u lécivych pFipravkl a potra-
vin pro zvldstni lékarskeé ucely, kontrolou podminek
vydeje Lécivych pripravkd vdzanych na ékafsky
predpis podle zdkona o vefejném zdravotnim po-
jisténi a kontrolou zachdzenf s ndvykovymi ldtka-
mi a prekurzory véetné pripravkd s jejich obsahem
v lékdrndch. Ddle Odbor lékdrenstvi a distribuce
vede a pravidelné aktualizuje verejné pristupné
prehledy vy$e uvedenych regulovanych subjektl
s vyjimkou zdravotnickych zafizenf.

Ke konci roku 2024 Ustav evidoval celkem 2 444
lékdren, z toho byly Ctyri lékdrny patficl do resor-
tu Ministerstva obrany CR, a ddle bylo evidovdno
196 odloucenych oddélenf vydeje [&Civ a zdravot-
nickych prostfedk@ (ddle jen ,O0VL"), 3 522 pro-
vozoven prodejcl vyhrazenych humdnnich Lécivych
pripravk(, 42 oddéleni nukledrni mediciny zdravot-
nickych zatizenf, 380 distributord a 47 zprostifed-
kovateld humdnnich écivych pripravkl. Celkovy
pocet lékdren se oproti roku 2023 sniZil o 17 [ékd-
ren, poc¢et OOVL poklesl o dvé oddéleni (graf 4)
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Graf 4 Pocet lékdaren a OOVL v poslednich 10 letech (stav k 31. 12. 2024)
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Vroce 2024 provedliinspektofi Odboru lékdrenstvi
a distribuce celkem 643 inspekci lékdren, z toho se
ve 22 prfipadech jednalo o nemocnicnf lékdrny po-
skytovatell LOZkové pécle. Z celkového poltu pro-
vedenych kontrol bylo 29 kontrol cilenych, prove-
denych na zdkladé podnétl nebo stiZznostf.

Samostatnd kontrola zachdzeni s ndvykovymi L&t-
kami a prekurzory byla provedena ve 395 [ékdr-
ndch.

Cenovd kontrola zamérend na dodrZzovdni zédkona
o cendch a pravidlech cenové regulace byla prove-
dena v 87 lékdrndch a u 10 distributord.

Na zdkladé skutecnostf zjisténych pfi provedenych
kontroldch bylo provozovatellm ékdren uloZeno
celkem 61 pravomocnych rozhodnutf o pokuté za
poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o Léci-
vechvcelkove vysi26 940 000 Ke veetne uhrnnych
pokut (viz ddle) a ukoncenych sprdvnich fizeni na
zdkladé kontrol provedenych v predchozim obdobf
a ddle 2 napomenut(. Za neposkytnutf soucinnosti
pfi kontrole bylo uloZzeno 8 pravomocnych pokut
ve wsi 1 100 000 K&V 6pripadech byla ékdrné
pozastavena pifprava Lécivych pFipravkd z dlvodu
neoverenych vah pouzivanych pfri jejich pFiprave.

Mezi hlavni ddvody k vyddnf rozhodnuti o ulozenf
sprdvniho trestu patfily velmi zdvazné nedostatky

2493
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/e

v fddném veden( a uchovdvdni evidence prijmu, zd-
sob a vydeje écivych pripravkd, vydej Lécivych pri-
pravk( se zdvadami v jakosti, na zdkladé kterych
meély byt staZeny z obéhu, vydej LéCivych pFipravkd
bez lékafského predpisu nebo na neplatné predpi-
sy, nedodrzovdni zdsad sprdvné lékdrenské praxe
pfi pfipravé éc¢ivych pripravkl, zejména pouzivdn(
(éCivych a pomocnych ldtek k pFiprave po dobé je-
jich pouzitelnosti nebo bez dokladu o jejich jakosti,
nevedenf Fddné zdznamové dokumentace, priprava
na neovérenych vahdch a neposkytovdni Uplného
a sprdavného hldsenf o vydanych LéCivych pripravcich.

V rédmci kontrol zachdzenl s ndvykovymi ldtkami
v lékdrndch bylo v roce 2024 na zdklade zjistenf
z&vaznych porusenf zédkona o ndvykovych ldtkdch
provozovateldm ékdren uloZeno celkem 6 pravo-
mocnych rozhodnutf o pokuté, u nichz celkovd vyse
pokut Cinila 90 OO0 K¢ vCetné Uhrnnych pokut.

V pfipadé kontroly zachdzen( s prekurzory nebylo
vroce 2024 vyddno zddné pravomocné rozhodnutf
0 pokuté podle zdkona o prekurzorech.

Hlavnimi d@vody k vyddnf rozhodnuti o uloZenf po-
kuty byla zdvaznd a opakujici se porusen( zdkona
0 ndvykovych ldtkdch tykajici se vedeni evidence
a dokumentace ndvykovych ldtek a nedostatky
v hldsenf o stavu a pohybu zdsob ndvykovych ldtek
a pripravkd.
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Kontroly provedené v oblasti dodrzovdni pravidel
cenové regulace u Lécivych piipravkd v Lékdrndch
shledaly poruenl cenovych predpisC ve 29 pfi-
padech. Prdvni moci nabylo v roce 2024 celkem
17 rozhodnutl o ulozenf sprdvniho trestu, pficemz
v 8 pripadech se jednalo o pokuty v celkové vysi
412 000 K¢ a ve zbylych 9 pripadech se jednalo
o ulozend napomenuti za cenové delikty tykajicl se
nedodrzenf zdvazného postupu pfi tvorbé prodej-
ni ceny individudlné pripravovanych a hromadne
vyrdbénych écivych ptipravkl upravovanych pred
vydejem, nevedeni nebo neuchovdvdni prikazné
cenové evidence, nedodrzeni Uredné stanovené
maximdlnf ceny pfi prodeji a nerespektovdni pod-
minek a postupl pro jejf uplatnént.

V rdmci pravidelné kontrolnf ¢innosti Ustavu bylo
v roce 2024 ve dvou pripadech zjisténo porusenf zd-
kazu spocivajicfho v nabizenl a poskytovdn( zvyhod-
nénf u vydeje léCivych prfipravkd vézanych na lékarsky
predpis a hrazenych z vefejného zdravotniho pojiste-
ni. Prédvni moci nabyla dvé rozhodnutf o uloZzenf sprdv-
niho trestu, z toho jedno napomenuti a jedna pokuta
za porusenf zédkona o vefejném zdravotnim pojistént
zjisténé v predchozim obdobf ve vysi 50 000 K¢

V roce 2024 bylo ddle provedeno 216 kontrol tykaji-
cifch se zachdzenf s léCivymi pifpravky ve zdravotnic-
kych zaFizenich. Kontroly probéhly na 14187kovych od-
délenich poskytovatell zdravotnich sluZzeb o ve 202
samostatnych ambulancich praktickych [ékafd, lékard
specialistd a v ostatnich zdravotnickych zaFizenich. Na
zékladé podnétd, které Ustav obdrZel k ¢innosti zdra-
votnickych zafizeni, ve kterych se poskytuje zdravotn(
péce, bylo provedeno celkem 15 cilenych inspekcf.

Za zjisténd poruseni zédkona o écCivech byla v roce
2024 uloZena celkem 4 pravomocnd rozhodnutf
o pokuté v celkové vysi 150 OO0 K¢ (zahrnuta jsou
i pravomocnée ukoncend sprdvn( fizeni na zdklade
kontrol provedenych v pfedchozim obdobf).

Mezi hlavni ddvody k vyddnl rozhodnuti o uloZe-
ni sprdvniho trestu patfily zachdzenf s éCivymi
p¥ipravky v rozporu se souhrnem Udajd o pfiprav-
ku, zvyhodrovdni poskytovateld lékdrenské péce
a z&vaznd nebo vicecetnd porusSenf povinnost( pri
zachdzenl s lecCivymi pripravky stanovenych pro-
védécimi prdvnimi predpisy (nevedeni zdznam(
0 teploté uchovdvdni, zachdzeni s LP vrdcenymi
pacienty, kontrola doby pouzitelnosti, chybéjicf
predpisovd dokumentace apod.).

Kontrola prodejc vyhrazenych Lécivych pFiprav-
ki se v roce 2024 tykala celkem 107 provozoven.
Za porusenf povinnosti vyplyvajicich ze zdkona
o lécivech bylo uloZzeno celkem 13 pravomocnych
rozhodnutf o pokuté v celkove vysi 153 000 KcC.

V ostatnich zdravotnickych zafizenich oprdvnénych
pripravovat lécivé pripravky — oddélenich nukledrnf
mediciny (ONM) a pracovistich pripravujicich humdn-
nf autogennf vakciny (HAV) — bylo provedeno celkem
15 inspekci. Kontrolnf zjisténf nebyla ani v jednom pri-
padé ddvodem pro zahdjenl prestupkového Fizenf.

Souhrnné vysledky kontrol provedenych v roce
2024 uvddi tabulka 12.

V roce 2024 odebrali inspektori Odboru lékdren-
stvi a distribuce pfi kontroldch [ékdren celkem

Tabulka 12 Inspekéni dozor nad lékdrnami, oddélenimi nukledrni mediciny, zdravotnickymi
zafizenimi a prodejci vyhrazenych Lé€ivych pFipravkl v roce 2024

Kontrolovany subjekt Typ kontroly Pocet 1
bézné kontroly* 643 444
Lékdrny cenové kontroly 87
kontroly NL° 395 334
a prekurzord
ONM 12 12
HAV 3 1
Zdravotnicka zafizeni* 216 165
. . PP
Prodejci vyhrazenych 107 76

Lé€ivych pFipravka

Klasifikace zdavad Sankce

% 2 % 3 % A B @
69,5 131 20,5 64 10,0 6 = 71
nehodnoceno dle klasifikace zdvad = = 19
84,6 46 11,6 15 3,8 - - 6
100,0 = = = = = = =
33,3 2 667 - - - - -
771 35 16,4 14 6,5 2 - 4
717 18 17,0 12 11,3 - - 13

wvenfi provozu

bo opakované zdvac
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216 vzork( écivych p¥ipravkd, z nich? 63 vzorkd
predstavovaly farmaceutické vyrobky uréené pro
magistraliter pripravu v lékdrndch. Ze 153 ékd-
renskych vzork® (léc¢ivé ptipravky p¥ipravené v [é-
kdrndch) bylo 12 nevyhovujicich, kdy v 6 pfipadech
byla zjisténa nevyhovujici mikrobiologickd nezd-
vadnost, ve 4 pripadech nevyhovujici obsah ucinné
ldtky a ve 2 pfipadech nepfitomnost deklarované
protimikrobnf p¥isady nebo neodpovidajici hodno-
ta pH. U 3 vzorkd ur¢enych k vydeji byly zjistény ne-
dostatky v jejich oznaceni na obalu.

K dalsim ¢innostem Odboru lékdrenstvi a distribu-
ce patff vyddvdnf zdvaznych stanovisek k technic-
kému avecnemu vybaven(lékdren pro Ucely ziskanf
oprdvnéni k poskytovdni zdravotnich sluzeb. v roce

v v

2024 bylo prijato celkem 233 Zddostl provozova-
teld lékdren o vyddni stanoviska a vyddno bylo 229
souhlasnych zdvaznych stanovisek.

Ve 109 pripadech bylo vyddnf zdvazného stanovis-
ka spojeno s kontrolou lékdrny (ovérenim technic-
kého a vécného vybaveni na misté) a ve 13 pripa-
dech s kontrolou OOVL (tabulka 13). Ddle v této
souvislosti probehlo 150 konzultaci tykajicich se
pristrojového vybaveni stdvajicich lékdren nebo
vystavby novych lékdren a 498 konzultacl k po-
vinnostem kontrolovanych subjektl vyplyvajicich
ze zdkona o lécivech, zédkond o ndvykovych Ldt-
kdch a o prekurzorech a jejich provddécich pred-
pist a pokynd SUKL. Tabulka 13 uvddf rovné? tdaje
o nove vzniklych a zaniklych lekdrndch/OOVL.

Tabulka 13 Dalsi ¢innost Odboru lékdrenstvi a distribuce

Uvodni kontrola lékdrny

Uvodni kontrola OOVL

Vznik lékdrny/OOVL
109 65/10

Zanik lékarny/OOVL
82/12

Konzultace k vécnému a technickému

Konzultace ostatni

vybaveni
13 150 498

Distribuce Lé€ivych pFipravku

Pocet distributord se v roce 2024 meziro¢né snfZil
0 pét subjektl na celkem 380 drziteld povoleni k dis-
tribuci lé¢ivych piipravkd. Z celkového poctu schvd-
lenych distributord je 79 subjektd, kdy je drzitel po-
volen( k distribuci zdroven i provozovatelem Lékdrny.

V roce 2024 bylo vyddno 25 novych rozhodnu-
ti o povolen( k distribuci, 98 rozhodnuti o zméné
povolenf k distribuci a 22 povolenf bylo na Zddost
jejich drzitell zrugeno. Trem subjektdm bylo povo-
lenf zrugeno rozhodnutim Ustavu podle § 76 odst.
3. zdkona o lécivech.

O zdpis do registru zprostfedkovateld humdnnich 1é-
Civych pripravkd, zménu nebo vymaz z néj pozddalo
v roce 2024 celkem 10 subjektd, k 31. prosinci 2024
bylo v registru zapsdno celkem 47 zprostfedkovateld.

Tabulka 14 uvddi prehled prijatych Zddostf a vyda-
nych rozhodnutf v souvislosti s povolenfm, zménou
nebo zrusenim povoleni k distribuci a registracf
zprosttedkovatell [é¢ivych pFipravkd.

V roce 2024 bylo provedeno celkem 178 inspekcf
distributor® a 10 inspekci zprostfedkovateld, z nichz
4 kontroly byly cilené, provedené na zdkladé in-
ternich a externich podnétd. Celkem bylo pfijato

Tabulka 14 Distribuce a zprostfedkovdni Léciv v roce 2024

Zadost o povoleni distribuce

N¢

ddost o zménu povoleni distribuce
Zdadost o zruseni distribuce

Zadost o zdpis do registru / zménu/vymaz zdpisu v registru

Vydand rozhodnuti / proveden

PFijato Zadosti a .
zdznam v registru

31 25
107 98
23 22
10 ©

25
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15 podnétd k &innosti distributord, kdy v 1 pFipa-
dé byly shleddny zdvazné nedostatky v dodrzovdnf
sprdvné distribucni praxe.

Mezi hlavni priority dozorové cinnosti patfila kom-
plexnfkontrola distribu¢nihofetézce éCivych pifprav-
k& a's nfm spojeného dodrZovdni zdsad SDP, systému
jistén( jakosti a analyzy rizik souvisejicich s distribuc-
nimi ¢innostmi, podminkami skladovdnf a prepravy
léCivych pFipravkd véetné kontroly zdznamové doku-
mentace souvisejicl s provdadénou distribu¢ni ¢innos-
ti, kontroly sprdvného a Uplného poskytovdni Udajd
o objemu distribuovanych Lé¢ivych p¥ipravkd, kontro-
la povinnost( distributora pfedem ohldsit zdmeér vyvd-
7et do zahranici Lécivy pfipravek umistény na sezna-
mu MZ CR a dodrZovdni zdkazu distribuce a vyvozu,
jakoz i kontrola plnénf povinnost( distributora sou-
visejicl s ovéfovdnim a kontrolou ochrannych prvk{
u Lé&ivych piipravky, které jsou jimi opatreny.

7 celkového poctu 129 hodnocenych inspekcf u dis-
tributor® (ndsledné a cilené inspekce) bylo 81,4 %
hodnoceno stupném 1 (dobré), 13,9 % stupném
2 (uspokojivé) a 4,7 % stupném 3 (neuspokojivé). Na
z¢kladé zjisténych skutecnosti byly poddny celkem
3 ndvrhy na zahdjenf sprdvniho fizenf o ulozeni po-
kuty za zdvaznd poruseni povinnosti vyplyvajicich
ze zdkona o lécivech a jeho provddécich predpisl
a souvisejicich pokynd pro SDP.

Po probéhlych inspekcich bylo vyddno celkem
122 poinspekénich certifikétl sprévné distribuc-
nf praxe, z nichz 1 certifikdt byl vyddn s omezenim
rozsahu na skladovdnf. Vsechny vydané certifikdty,
obdobné jako povoleni a zmeény povolen( k distribu-
Ci, jsou pravidelné vkldddny do evropské databdze
EudraGMDP.

Oddélenf sprdvné distribucni praxe z poverenf in-
spektordtu EDQM ve Strasburku a Odboru labo-
ratornf kontroly Ustavu realizovalo odbé&ry vzork(
registrovanych Léc¢ivych pfipravkd v distribu¢nim fe-
tézci pro UCely laboratornf kontroly jejich jakosti.

V' rdmci konzultacni cinnosti poskytlo oddélenf
celkem 59 konzultacitykajicich se uplatrovdni zdsad

Tabulka 15 Inspekéni dozor nad distributory

Pocet inspekci

Celkem Uvodnf Ndsledné Cilené Zména

178 26 125 4 23

Hodnoceni inspekci

sprdvné distribu¢ni praxe a pribézné poskytuje
vyjddreni a podklady na zdkladé Zddostf a dozdddnf
jinych orgdnl a organizaci véetné zahrani¢nich
(MZ CR, finan&nf Urady, soudy, Policie CR,NPC, EMA).

V roce 2024 bylo provedeno 10 cenovych kont-
rol distributord zaméfenych na dodrzovdni zékona
o cendch aplatnych cenovych predpist Ministerstva
zdravotnictvi o regulaci cen Llécivych pripravkd a po-
travin pro zvldstnf lékarské Ucely. Porusenf cenovych
predpisd bylo zjisténo ve Ctyfech pripadech, jed-
nalo se o nedodrZzenf postupu v souladu s vécnymi
podminkami, pravidly nebo postupy pro stanovenf
Urednich cen, jejich zmén a zplsobu jejich sjednd-
vdni a uplatnovdnf stanovenymi cenovym orgdnem
podle § 5 odst. 5 zdkona o cendch. Pravomocné byly
7a spdchdni cenovych deliktl v roce 2024 uloZeny
distributorim 3 pokuty v celkové vysi 360 000 K¢,

Na zdkladé kontrolnich zjisténf bylo v roce 2024 dis-
tributordm uloZeno 1 napomenutf a celkem 10 pra-
vomocnych rozhodnuti o pokuté za poruseni po-
vinnost( stanovenych zdkonem o lécCivech a jeho
provadécimi predpisy v celkové vysi 750 000 K¢ (za-
hrnuta jsou i pravomocné ukoncend sprdvni Fizenf na
z&kladé kontrol provedenych v predchozim obdobf).

Mezi hlavni dlvody k poddni ndvrh@ na uloZenf po-
kuty patfily kromé nedodrzovdn( pravidel sprdvné
distribu¢ni praxe, distribuce lé¢ivych piipravkd mimo
Uzemi CR pres opatfenf vydané MZ CR, neozndme-
ni zdmeéru distribuovat do zahranic¢f lé¢ivy pripravek
uvedeny na seznamu MZ CR, ddle nepoddn( ?ddosti
ozmeénu povolenfv pfipadé zmén u distributora a za-
sldni nesprdvnych nebo nelplnych hldsenf o objemu
distribuovanych é¢ivych pfipravkd odbérateldm.

V jednom pfipadeé byla pro zdvaznd poruseni povin-
nostf vyplyvajicich ze zdkona o lé¢ivech a podminek
sprdvné distribu¢nf praxe pozastavena platnost po-
volenf k distribuci a vyddno prohldSeni o neshodé
s pravidly SDP, které bylo vlozeno do databdze Eu-
draGMDP.

Vysledky kontrol distributord v roce 2024 uvdd( ta-
bulka 15.

Hodnoceni inspekci Opatfeni
1 2 3 NCR Navrn
na pokutu
105 18 6 1 3




VYROCN[ ZPRAVA SUKL 2024

Porovndni poc¢tu regulovanych subjektl, provedenych kontrol a uloZenych sankci za poslednf ¢tyfi roky je
zndzorneéno na graf 5.

Graf 5 Informace o dozorové ¢innosti za roky 2022-2024
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4.8 Dozor v oblasti vyroby Léciv,
lidskych tkdni a bunék a sprdvné
laboratorni a klinické praxe

Odbor inspekén( zajistuje dozorové aktivity v oblas-
ti vyroby LéCiv (véetné vyroby transfuznich pripravkd
a surovin pro dalsivyrobu léc¢iv — ddle jen ,TP"), sprdv-
né klinické a sprdvné laboratorni praxe, vyddvdni zd-
vaznych stanovisek k dovozu léCivych ldtek, vCetné
spoluprdce s celnfimi orgdny. Ddle provdd( dozor nad
darovdnim, opatfovdnim, vysetfovdnim, zpracovdnim,
skladovdnim a distribucf lidskych tkdnf a bunék (ddle
jen ,LTB") smé&rujicl k zajisténf jejich jakosti a bezpec-
nosti. Soucdstitéto ¢innostije vyddvdnipovolenik Cin-
nosti tkanového zarizenf, odbérového zarizenf, distri-
butora LTB nebo diagnostické laboratore, provdadéen(
kontrol, sledovdni zdvaznych nezddoucich uddlostf
a reakci nebo podezfenina né a v prfipadech pochyb-
nosti rozhodovdnf, zda jde o tkdné a buriky podléhajicf
regulaci pristusnym zdkonem. Ddle zajistuje agendu
hemovigilance, sledovdni zdvaznych nezddoucich
reakcl u ddrcl nebo prijemct TP a zévaznych neZd-
doucich uddlosti souvisejicich s odbérem krve, vySet-
fenim, zpracovdnim, skladovdnim a distribuci TP nebo

suroviny pro dalsf vyrobu nebo s vydejem TP. Ddle
prijimd a vyhodnocuje zprdvy z evropskych systéma
rychlého varovdni pro krev (ddle jen ,RAB") a pro LTB
(ddle jen ,RATC").

Vyroba Léciv

Aktualizované seznamy dozorovanych provozovateld
v oblasti vyroby léciv jsou uvedeny na webu Ustavu.

V oblasti vyroby (vEetné zarizenf transfuznf sluzby)
bylo prijato celkem 146 Zddosti o vyddni povolenf
k vyrobé nebo o jejich zménu (tab. 16). Pocet pfipa-
dd prevddénych mezi jednotlivymi roky odpovidd in-
tervalu pro vyfizenf Zddosti.

Oblast lidskych tkdni a bunék

Jednd se o oblast regulovanou Ustavem na zdkladé
zékona €. 296/2008 Sb,, o lidskych tkdnfch a bunkdch.

Vroce 2024 bylo pfijato 40 Zddosti o povolenfk Cin-
nosti a zddosti o zménu povolenf k ¢innosti.

Tabulka 16 Agenda Zadosti v oblasti vyroby léciv a v oblasti lidskych tkdni a bunék

2021
Typ Zddosti P¥ijato  Vydand
7ddostl rozhodnutf
Jadost vyrobci léCivych piipravkd 1 O
o povoleni kontrolnilaboratore 1
k vyrobé 778 3 3
Zddost vyrobci lé&ivych pHpravkd 53 53
ozmenu . ;ntrolnf laboratore 2 2
povoleni
vyroby ZTS 39 43
Zddost vyrobci lédivych p¥pravkd 2 2
O zrusen’| kontrolni laboratore 1 1
povoleni
kvyrobé ZTS O O
tkdnového zarizenf 0 1
Zddost . distribuce tkdnf a bun&k 0 0
o povoleni
&innosti odbérového zarizenf O O
diagnostické laboratore 1 1
tkdrového zarizenf 29 24
Zéd°ft distribuce tkdnf a bun&k 0 o)
o zménu
&innosti odbérového zatizeni 0 0
diagnostické laboratore 2 2
tkdriového zarizenf O O
Zédovst _ distribuce tkdni a bunék 0 0
o zruseni
ginnosti odbérového zarizeni 0 0
diagnostické laboratore O O
Celkem 156 135

2022 2023 2024
Prijato Vydand Prijato Vydand Prijato Ygzdfgji
Zddostl  rozhodnutil Zddostl rozhodnutf Zddostf Ut

3 2 2 2 5 3
1 1 3 2 2 1
3 3 2 2 @) @)
52 55 43 43 48 47
6 6 10 9 7 6
47 46 33 32 84 85
3 3 3 3 1 1
@) O 3 2 @) @)
1 1 @) @) 0 0
2 2 1 1 @) @)
o) o) 2 ) 1 3
0 0 ) () 0 0
1 1 O O 2 2
41 46 47 42 33 38
0 0 ) () 1 1
2 2 1 1 @) @)
4 4 6 5 3 2
0 0 1 1 0 0
1 1 O O 1 1
o) o) 0] ) 0 0
1 1 ) ) 0 o)
133 168 145 157 188 190
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Graf 6 Pocty prijatych a vyfizenych zadosti
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V roce 2024 bylo provedeno celkem 246 inspek-
ci, z toho 49 inspekcf se tykalo regulované oblasti
tkdnf a bunéek. Jejich povahu a vysledky hodnocenf
uvdaditabulka 17. Srovndni poctu kontrol a porusenf
zdkona o lecivech, event. zédkona o lidskych tkdnich
a bunkdch, v letech 2021-2024 uvddf tabulka 18
agraf7a 8.
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Uvodnfkontroly se provddély v souvislostise #ddos-
tf o povolenfk cinnostina zdkladé § 63 odst. 4 zdko-
na ¢ 378/2007 Sb. Ndsledné kontroly se provddély
u vyrobcd Llécivych pfipravkd a lécivych Ldtek nebo
u kontrolnich laboratof( v intervalech stanovenych
vyhldskou ¢.229/2008 Sb. a pro ZTS podle vyhlds-
ky €.143/2008 Sb. nebo ve zkrdcenych intervalech
na zdkladé hodnocenf predchozi inspekce, které
kromé vlastniho hodnocenf Urovné SVP obsahuje
i hodnocenf rizik vyroby a dalsich kritéril. Kontro-
la souvisejicl se zménou se provdd( tehdy, jestlize
doslo ke zmendm podminek, za nichz byla Cinnost
povolena. Cilend kontrola je urcena k provérenf ur-
¢itého vyseku cinnosti (napf. kontrola souvisejicf
se zdvadou v jakosti lé¢ivého pripravku).

Pri celkovém poctu 105 kontrol u vyrobcl lécivych
pFipravkd a écivych Ldtek nebo u kontrolnich la-
boratoff bylo zjisténo 1 poruseni zdkona a jednou
byla vyddna zprdva o neplnéni pozadavkd sprdvné
vyrobnf praxe. Uroveti sprdvné vyrobnf praxe (SVP)
v ZTS byla pfevdzne hodnocena jako dobrd a neby-

188 190

157

2023 2024

. Vydané rozhodnutf{

lo zjisténo poruseni zdkona. Pldn ndslednych kont-
rol byl plnén u vSech regulovanych subjektl.

Inspekce v tkdnovych zafizenich, odbérovych zari-
zenich a v diagnostickych laboratofich jsou provd-
dény podle vyhldsky ¢ 422/2008 Sb, o stanovenf
blizéich poZadavkd pro zajidtén( jakosti a bezpec-
nosti lidskych tkdnf a bunék urCenych k pouzitf
u Cloveéka

29
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Tabulka 17 Provedené kontroly v roce 2024 a jejich vysledky

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

- . 2 " , ~ ] f oruSeni  ndvrh na
celkem dGvodni ndasledné cilené zména spliuje’ nespliiuje P

zdkona pokutu
Vyrobci lé&ivych pipravkl 45 3 34 1 7 45 0 1 0
Vyrobci hodnocenych LP 16 O 13 2 1 16 @) @) )
Vyrobci lécivych ldtek 28 6 16 0 6 27 1 ¢} 0
Kontrolnf laboratore 14 2 10 1 1 14 @) @) ©)
oo 2 o 1 o 1 2 o o o0
DLL o O O O O O O O O
ZTS 66 ) 63 ©) 3 66 ¢) ©) o)
Krevni sklady 22 0] 22 ) ¢) 22 @) @) ©)
Inspekce SKP 27 O O 27 O O O 2 O
Inspekce TZ, OZ, DL, DIS 49 4 41 2 2 48 1 O (@]

Tabulka 18 Kontroly provedené v letech 2021-2024

2021 2022 2023 2024

Polet  Porusenf Polet  Porusenf Pocet  PoruSenf Pocet  Poruseni

kontrol  zdkona kontrol  zdkona kontrol  zdkona kontrol  zdkona
Vyrobci Lé€ivych pFipravki 67 4 62 ¢) 54 0 61 1
Vyrobci LéCivych Latek 33 1 17 @) 29 @) 28 @)
Kontrolni laboratore 19 0 14 o 23 0 16 0
DLL 4 O 5 ¢} 3 O o) o)
ZTS 77 O 52 O 74 O 66 O
Krevni sklady 3 @) 12 @) 22 (@) 22 @)
Inspekce SKP 19 O 21 1 24 2 27 2
Tkdariové, odbérové zafizeni, 59 0 73 0 55 0 49 0

diagnostickad laborator
Celkem 281 1 256 1 284 o 246 2
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Graf 7 Poéet vyrobct Llé€ivych pFipravki a ldtek a kontrolnich laboratofi a pfehled provedenych inspekci

140

133
126
120 109 105
o8
100
8
6
4
>
0

2021 2022 2023 2024

. Pocet inspekcf

(@)

o

o

o

. Vyrobci LP, LL a KJ

100
90 80
80
70
60
50
40

Graf 8 Prehled provedenych inspekci v oblastech ZTS + KB, SKP a LTB (TZ, DL, OZ) v letech 2021-2024
30
20

96
73
64
55
0]

2021 2022 2023 2024

92

. Polet inspekci ZTS+KB . Pocet inspekci TZ, DL, OZ

. Poclet inspekci SKP+EK



32

VYROCN| ZPRAVA SUKL 2024

Hemovigilance

V roce 2024 bylo prijato 51 hldSenf podezienf na
zdvaznou neZddouci reakci (ZNR) u ddrcd krve
a krevnich sloZzek nebo prfjemcd transfuznich pri-
pravkd (TP), ztoho 6 ozndmeninenf dosud uzavie-
no, ul7ozndmenise podezfeninepotvrdilo. 30 zd-
vaznych neZddoucich reakcl se tykalo ddrcd krve
nebo jejich sloZek (5 Setfenf dosud neuzavreno,
11 podezfen( se nepotvrdilo), 21 p¥ipadd se tykalo
potransfuzni reakce pifjemcl TP (1 Setfenl dosud
nebylo uzavieno, 7 podezreni se nepotvrdilo) —
bylo Set¥eno 9 pfipadd anafylaxe (1 Setfenf dosud
nebylo uzavieno), 5 pfipadd TRALI (z toho 3 po-
dezfenf se nepotvrdila), 2 pripady TACO (z toho
1 podezfeni se nepotvrdilo), 2 pfipady imunni he-
molyzy kvali jiné aloprotildtce, 1 pfenos bakte-
ridlnf infekce transfuzf (podezrenf se nepotvrdi-
lo), 1 sepse a febrilie (podezieni se nepotvrdilo)
a 1 podezreni na prenos HBV transfuzfl (podezrenf
se nepotvrdilo). Z uzavienych pfipadd podezienf
na ZNR u pfijemcd TP doslo ve 4pfipadech k dmrti
bez souvislosti s transfuzf, u ostatnich ZNR doslo
k Uplnému uzdraveni. Z 30 podezfeni na zdvazné
neZddouci reakce ddrcd krve nebo krevnich sloZek
se 11 podezienf nepotvrdilo, 5 Setfenf dosud neby-
lo uzavreno, u 18 potvrzenych a uzavienych ZNR
ddrcl bylo potvrzeno uzdraveni ddrce, v jednom
pripadeé doslo k Umrtf ddrce bez souvislosti s od-
beérem.

Ddle bylo pFijato 17 hldseni podezfenf na zdvaznou
nezddoucl uddlost (ZNU) souvisejici s odbérem
krve, vySetfenim, zpracovdnim, skladovdnim a dis-
tribucl TP nebo suroviny pro dalsf vyrobu nebo s vy-
dejem TP, v 6 pfipadech se jednalo o hldsen(v sou-
vislosti se zjisténim infekce u ddrce (2krdt HBV,
1krdat HCV, 1krdt VHE, 1krdt syfilis a 1krdt HIV; Skrat
se podezreni na prenos infekce transfuzf nepotvr-
dilo, 1 Setfenf dosud neuzavreno), ve 2 pripadech
o hldSenf v souvislosti s postiZzenim pfirodni kata-
strofou, ve 3 pfipadech o hldseni v souvislosti s lid-
skym pochybenim v pribéhu odbéru (2krdt zéména
fyziologického roztoku a citrdtu pfi plazmaferéze,
1krdt zdména polepenych vakd pri odbéru PK), ve
4 pripadech se jednalo o lidskou chybu v souvislosti
s vydejem/poddnim TP (1krdt zdména TP pfi vydeji,
1krdt zdména TP na oddélenf, 1krdt zdména paci-
enta pfi odbéru vzorku, 1krdt vydej plazem s KS O
privitdlnfindikaci), v 1 pfipadé se jednalo o hemoly-
Zu TP

KaZdé hldéenf, které Ustav obdrZel, bylo zpracovd-
no, hodnoceno a zaddno do databdze ZNR a ZNU
a soucasneé je zpracovdvdno do ro¢nf zprdvy o ZNR
a ZNU za CR pro Evropskou komisi.

V rdmci zapojeni do evropského systému rychlého
varovdn( pro krev (RAB) Ustav v roce 2024 obdr-
7el celkem 17 hldSenf od osmi stdtl. Ve vSech pfi-
padech se jednalo o epidemickou situaci (14krdt

v souvislosti s vyskytem viru zdpadonilské horecky,
2krdt v souvislosti s vyskytem viru horecky dengue
a 1krdt v souvislosti s vyskytem viru chikungunya).
Jedno hldSenf (v souvislosti s vyskytem viru zdpa-
donilské horecky) do RAB systému zadala CR.

Sprdavnd laboratorni praxe (SLP)

V roce 2024 bylo evidovdno celkem 16 drzitell
certifikdtu sprdvné laboratorni praxe vydaneho
Ustavem s prevazujicim rozsahem &innost( toxi-
kologickeé studie, kteffi jsou zarfazeni do ndrodniho
programu SLP. V tomtéz roce byly provedeny tfi
ndsledné kontroly.

Sprdvna klinickd praxe (SKP)

V prabéhu roku 2024 bylo provedeno celkem
27 inspekcl sprdavné klinické praxe. Z uvedenéeho
pocCtu se v 22 pripadech jednalo o cilenou inspek-
ci mista provdadén( klinického hodnocenf (kontrola
SKP u zkousejiciho), ve 3 pripadech o inspekci pl-
nénf povinnostf zadavatele, které prevzala smluv-
ni vyzkumnd organizace (CRO), ve 2 pripadech
o inspekci na zdkladeé zddosti o vyddni certifikdtu
sprdvné klinickeé praxe u poskytovatele zdravotnich
sluZzeb, u ného? je provddéno klinické hodnocent,
vnemz dochdzi k prvnimu poddnihodnoceného Lé-
¢ivého pripravku ¢lovéku (FIH), a o inspekci na zd-
kladeé 7ddosti o vyddnf( certifikdtu sprdvné klinicke
praxe u poskytovatele zdravotnich sluzeb, u ného?
je provddéno klinické hodnocenf bez léCebného
nebo preventivniho efektu pro subjekty hodnocen,
a to zejména bioekvivalencni a farmakokinetickd
klinickd& hodnocenf. Ve dvou pfipadech bylo zjisté-
no mozné porusen( legislativy.

V roce 2024 byla provedena jedna EMA inspekce
SKP k registraci LP a 2 spoluinspekce na zddost
SUKL.

Certifikace

Bylo vyddno celkem 184 rdznych certifikdtl. Poin-
spekenf certifikdty sprdavné vyrobni praxe se vkld-
daji do databdze EudraGMDP, kterou vede EMA.
VSechny certifikdty na écivé pripravky byly vydd-
ny ve stanovené tficetidenni LhQté, viechny poin-
spekenf certifikdty sprdvné vyrobnf praxe v deva-
desdtidenni LhGté.

Posouzeni splnéni SVP v radmci registracni
agendy

Bylo pfijato celkem 1437 pripadd, véechny byly vy-
fizeny v terminu.



VYROCN[ ZPRAVA SUKL 2024

Graf 9 Vydané certifikaty
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Tabulka 19 Zahranicniinspekce SVP

2021 2022 2023 2024
Pocet inspekci B 6 5 11
Vydani certifikdtu B 6 5 11
Vyddno non-compliance @) @) ©) ©)
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Zahranicni inspekce

V roce 2024 bylo provedeno jedendct inspekcf
sprdvné vyrobni praxe u zahrani¢nich subjektd.

4.9 Zdvady v jakosti léciv a padélky
v legdlnim distribu€¢nim retézci

Od roku 2015 narlstd pocet podnétl v oblasti zd-
vad v jakosti éciv (viz tabulka 20). Ke zna¢nému

navy$eni poctu prijatych podnétl pak doslo v roce
2022, a to jak podnétl prijatych z CR, tak ze zahra-
nic¢f (viz graf 10). Tento trend byl zachovdn v roce
2023 apokracovalivroce 2024 . Ddvodem je mimo
jiné vy&sfiinformovanost terénu o dileZitosti hldsit
zdvadu v jakosti a moZznost vyuZivat elektronicke
formuldre, které hldSeni zjednodusuji. Za ndristem
poltu podnétd prijatych ze zahranicl je pak vyssi
zapojenf i mimoevropskych regula¢nich autorit do
informacniho systému, prostifednictvim kterého
jsou hldsenf o zdvaddch v jakosti prijimdna.

Tabulka 20 Pocet prijatych podnétli v roce 2024 (od roku 2015 do roku 2024)

Zdavady v jakosti 2015 2016 2017 2018
Prijaté podnéty celkem 333 420 443 496
Podnéty z CR 181 243 277 286
Podnéty ze zahranicf 152 177 166 210
Vedlo ke stazenf

(na kédy SUKL) 79 72 79 89
Sprdvn( tizenf

(od 04/2017) - - 20 33
Rapid Alert 11 17 22

2019 2020 2021 2022 2023 2024
497 496 559 840 841 832
284 304 301 431 439 425
213 192 258 409 402 407
59 47 54 38 37 77
81 55 80 99 80 81
15 1 8 10 7 6

Vysvétlivky: Rapid Alert = ozndmenf o rychlém varovdnf zaslané Ustavem v rdmci mezindrodniho systému Rapid Alert

Vrdmcitesenizdvad v jakostibyla provedena ucinnd
opatrenf ke sniZzenf dopadu zdvad v jakosti léciv na
zdravi pacientl. Srovnatelné s predchozimi Léty se
ivroce 2024 podnéty tykaly nejen registrovanych
a individudlné pripravovanych LécCivych priprav-
kO, ale také écivych pfipravkd neregistrovanych
¢i hodnocenych, a ddle i ldtek urcenych pro vyro-
bu éCivych p¥ipravkd a pripravu Lécivych pripravkd
v [ékdrndch. Prostfednictvim mezindrodniho systé-
mu rychlého varovdn( (tzv. Rapid Alert System) zem(
EU, MRA a PIC/S Ustav prijal a vyhodnotil celkem
407 zprdv o zdvaddch v jakosti. Pomeér poctu pod-
nétd prijatych z CR a ze zahraniéf z8stdvd v posled-
nich letech obdobny; je zndzornén na grafu 10.

V pfipadé vyskytu zdvady v jakosti leciva, kterd ne-
piredstavuje ohrozenfzivotanebo zdraviosob, vydd-
vd Oddéleni zdvad v jakosti rozhodnuti o umoznénf
distribuce, vydeje, uvddéni do obéhu a pouzivdanf
pii poskytovdn( zdravotnich sluzeb takového leciva
nebo jeho jednotlivé sarze. V roce 2024 bylo cel-
kem zahdjeno 81 sprdvnich fizenf a vyddno 79 pra-

vomocnych rozhodnutf, pficem? se jednalo o 207
SarZf lécivych pFipravkd odpovidajicich 121 kddm
SUKL Lé&ivych p¥ipravkd. Vyddni 2 rozhodnutf spad-
lo do ndsledujiciho roku.

Od kveétna 2022 zverejiiuje Oddélenfzdvad v jakos-
ti informadcni dopisy pro provozovatele upresniujicf
zdvadu v jakosti, pro kterou bylo vyddno rozhod-
nuti o ponechdnf lé¢iva na trhu nebo upozornuji-
ci na zdvadu v jakosti éciva &i stav, ktery by bylo
mozné za zdvadu v jakosti povaZzovat. v roce 2024
bylo zvefejnéno 37 informadnich dopisd, pficem?
nékteré informacdnfi dopisy byly aktualizovdny, a to
v prfipade, Zze se zdvada v jakosti dotkla i dalsf Sarze.

Oddélenf zdvad v jakosti ddle fesi pfipady vyskytu
padélkd lécivych pripravkd v legdlnim distribu¢nim
fetézci ¢i odcizenf eCiv. V roce 2024 bylo feSeno
celkem 57 pfipadd, v roce 2024 nebyl nahldsen ani
jeden pFipad odcizen( l&civych piipravkd z legdlniho
distribu¢niho fetézce. Prehled fedenych pfipadd vy-
skytu padélkd a odcizenf je zaznamendn na grafu 11.
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Graf 10 Poéet pfijatych podnétl od roku 2015 do roku 2024

900

675 409 402 407
450 210 213 192 258
166
177
555 431 439 425
277 286 284 304 301
243
0

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

. Podndty z CR . Podnéty ze zahranicfi

Graf 11 Padélky v legdlnim Fetézci a odcizené lécivé pFipravky od roku 2015 do roku 2024

80
67

57
60 53

66
52
45
41
38 37
40 33
20 I
0

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

35



36

VYROCN| ZPRAVA SUKL 2024

Mezi podnéty prijaté ze zahranici spadajf takeé hld-
senf o nesouladu vyrobce leciv se zdsadami sprdv-
né vyrobnf praxe. Oddélenf zdvad v jakosti v roce
2024 obdrzelo a vyhodnotilo celkem 196 tako-
vych podnétd.

Ddle bylo Oddélenim zdvad v jakosti monitorovdno
stahovdni dvou Lé¢ivych pFipravkd z registracnich
dlvodd. V obou pffpadech se jednalo o postupné
stahovdni Lécivych pfipravkd z ddvodu zkrdcenf
doby pouzitelnosti.

P¥ehled opatfenf pfijatych v roce 2024 k jednotli-
vym Lé¢ivym pFfpravkdm (vztaZeno na kédy SUKL)
je uveden v tabulce 21. Ve vSech pripadech se jed-
nalo o opatien( prijatd drziteli rozhodnuti o regis-
traci ¢i provozovateli, Ustav tato opatienf pouze
monitoroval ¢i korigoval.

Oddeélenf zdvad v jakosti se v oblasti ochran-
nych prvk@ i v roce 2024 podilelo na imple-
mentaci narizeni ¢. 161/2016, kterym se dopl-
Nuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, do postupl Ustavu p¥i stanove-
ni podrobnych pravidel pro dotcené subjekty.
Zdstupci Ustavu se G&astnili jedndnf expertnf
skupiny pro ochranné prvky fizené Evropskou
komisi a pravidelnych jedndni s Ndrodnf orga-
nizaci pro ovérovdnf pravosti léciv, z. s, (NOOL).
Oddélenf ddle poskytovalo informace z audit-
nich stop Ndrodniho systému pro ovérovdn( Lé-
giv stétnim institucim CR.

Ustav za rok 2024 eviduje celkem 13 812 hld-
Senf o nelspé&dném ové&renl ochrannych prvkd
(za celé obdobfod 9. Unora 2019 do 31. prosin-
ce 2024 se jednd celkem o 1 220 078 hldse-
nf). Oddélenf béhem roku 2024 vydalo kladnd
doporucenf pro celkem 6 Lécivych pripravkd
(6 8arzf), na jejichz zédkladé bylo za Uc¢elem za-

jigté&nl dostupnosti lé&ivych ptipravkd v CR Mi-
nisterstvem zdravotnictvi vyddno docasné
opatfenf dle § 11 pfsm. r) zdkona o lécivech.
Oddéleni zdvad v jakosti ddle provedlo setienf
u 23 hldsenftykajicich se podezfeni na poruse-
ni prostfredku k oveéreni manipulace s obalem
(ATD) v¢etné dalsich pripadl nesouladu s nafi-
zenim ¢. 2016/161.

4.10 Prosazovani prdva

Aktivnidozor v oblasti nelegdlniho zachdzen(s Lé-
Civymi pripravky byl v roce 2024 zameéren hlavne
na zjistovdni, vydetfovdni a postih pfipadd nele-
gdlnich nabidek prodeje l&&ivych piipravkd na in-
ternetu, zejména na rdznych inzertnich portdlech.
Ustav v oblasti prosazovdn( préva (enforcemen-
tu) Uzce spolupracuje s Celnf sprdvou CR, Policif
CR, Ceskou obchodnf inspekcl a Stdtnf zem&dél-
skou a potravindiskou inspekci (SZPI). Spoluprd-
ce je rozsifena také na zahrani¢nf partnery, a to
nejen pri vymeéne informaci, ale i pri vySetrovan(
konkrétnich pfipadd s moZnym mezindrodnim do-
padem.

V roce 2024 bylo prosetfeno celkem 220 podné-
td na nelegdlnfl nabfdku prodeje é¢ivych pFiprav-
k& na internetu, Ustav provedl 33 vlastnich etfen(
nelegdlnich nabidek prodeje éCivych pF¥ipravkd na
internetu a realizoval 12 kontrolnfch ndkupd. Ustav
v oblasti enforcementu spolupracuje s Policif Ces-
ké republiky. Ve 145 pfipadech byl pfedmétem ne-
legdlnf nabfdky $etfené Ustavem Lé¢ivy piipravek
s obsahem ndvykové ldtky a véc byla preddna Po-
licii Ceské republiky, nebot existovalo podezfen(
na trestny &in. V 9 pripadech Policie Ceské repub-
liky véc plvodné provéfovanou pro podezieni na
trestny ¢in predala Ustavu k projedndnf prestupku
v jeho zdkonnych kompetencich.

Tabulka 21 Provedend opatieni v roce 2024 (vztazeno na kédy SUKL)

Provedend opatfeni

StaZen( z Grovné distributor®

Stazenf z Urovné ZZ

Stazen( z Urovné pacient(

Pozastavenf distribuce, vydeje a/nebo pouzivdni

Uvolnéni distribuce, vydeje a pouzivdn(

Umoznénf distribuce, vydeje, uvddéni do obéhu a pouzivdni pfi

poskytovdni zdravotnich sluzeb v rdmci sprdvnfho fizenf

Pocet
¢}
74
3
17
8

121 (pocet Sarzf: 207)
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Ustav v roce 2024 vypracoval pro celnf trady cel-
kem 292 stanovisek k zdsilkdm ze tiretich zemf pro
Ucely propusténi nebo nepropusténi lécivych pri-
pravk( dovdzenych ze tfetich zemi. Posuzoval, zda
vyrobky, které jsou predmeétem neobchodniho do-
vozu v postovnich zdsilkdch, expresnich zdsilkdch
a v ostatnich druzich prepravy, jsou Lécivymi pri-
pravky ve smyslu definice léCivého pripravku podle
ustanoveni § 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,, o lécivech
aozméndch nékterych souvisejicich zdkon( (zdko-
na o lé¢ivech).

Graf 12 Kontrolni €¢innost za obdobi 2019-2024
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4.11 Dozor v oblasti regulace
reklamy na lécivé pripravky

Ustav se v roce 2024 zabyval celkem 122 podnéty
na poruseni zédkona ¢. 40/1995 Sb, o regulaci re-
klamy, ve znéni pozdé&jdich predpist (ZoRR). Bylo
ukonceno 19 sprdvnich fizeni, jejichz vysledkem
bylo udélenf 19 pokut za poruseni zdkona o regula-
cireklamy v celkové vysi 5 040 OO0 KcC.

Predmétem Setfenych reklam byly v 80 % tisténé
reklamni materidly, ve 20 % webové strdnky.

Reklama na léky na predpis tvofrila 45 % Setfenych
pripady, reklama na léky volné prodejné 55 % pti-
paddy.

Ustav dle nové kompetence vede od 1. 1. 2022
v souladu s ustanovenim § 13 odst. 3 pism. s) zd-
kona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch né-
kterych souvisejicfch zdkonC (zdkona o Léc&ivech)
seznam internetovych strdnek nabizejicich lecivé
pripravky v rozporu s timto zédkonem (ddle jen ,se-
znam strdnek s nelegdlni nabfdkou écivych pfi-
pravk(") a zvefejiiuje ho na svych internetovych
strdnkdch. V roce 2024 prosetfil a zapsal na se-
znam 75 p¥ipadd strdnek s nelegdini nabidkou Lé-
Civych p¥ipravkd.

220

102 113
28 31 33

0 d | -
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. Kontrolni ndkupy

Farmaceutické spolecnosti nebo jejich prdvni zd-
stupci podali 2 % ozndmeni o mozném porusen(
zdkona, soukromé osoby 11 %, Urady stdtni sprdvy
1 % a pracovnici SUKL 84 % pripadl a anonymné
byla poddna 2 % ozndmenf.

Na ddost Ustav vydal/poskytl 29 odbornych sta-
novisek/konzultaci k problematice zamyslené re-
klamy na humdnnf lécCivé pFipravky.

Inspektofi oddéleni dozoru nad reklamou vykonali
25 kontrol dodrZovdni zdkona o regulaci reklamy
a zdkona o lécivech, pricemz nedostatky byly zjis-
tény u 1 kontrolované osoby.
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Tabulka 22 Prehled podnéttli FeSenych pro podezieni na poruseni ZoRR v roce 2024

Podnéty prevedené z roku

2023
Pocet podnétl 8
Set¥enf ukon&eno 8
Preddno k zahdjenf SR 7
Pocet pravomocnych pokut 15

Dozor v oblasti rozhodovani o povaze
vyrobku

V roce 2024 zahdjil Ustav Setfen( 86 pripadd rliz-
nych vyrobk(, nej¢astéji dopliikd stravy a kosme-
tickych vyrobk(, pro podezieni, 7e vyrobek by moht

Nové pfijaté podnéty v roce

2024 Celkovy stav
122 130
120 128
8 15
3 18

byt lécivym pF¥ipravkem. V 1 pripadé bylo zahdjeno
sprdavnifizeni o povaze vyrobku z moci Urednf nebo
na ¥ddost. Ustav v roce 2024 pretadil do skupiny
léCivych pFipravkd 1 vyrobek.

Graf 13 Pfehled podnétll FeSenych pro podezieni na poruseni ZoRR (2020-2024)
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Graf 14 Pfehled udélenych pokut za poruseni ZoRR (2020-2024)
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4.12 Normotvornad a lékopisna
c¢innost

V pr@béhu prvniho pololeti roku 2024 byl pripra-
ven k tisku prvni doplnék Ceského lékopisu 2023
- Doplnék 2024 (ddle jen Dopl. 2024).

Doplnék 2024 byl vyddn ve spoluprdci s vydavatel-
stvim Grada Publishing jako dva svazky se zdvaz-
nosti od 1. z&ff 2024 a je téZ dostupny v elektro-
nické verzi (jako PDF soubor ve formé placeného
odkazu na strdnkdch Grady).

Specidlni ¢dst Evropského ékopisu je prekldddna
pouze vybéroveé. VWbér textl provedla LK ve spolu-
pracis odbornou zdravotnickou verejnosti. Obecnd
Cdst Evropského lékopisu je prelozena a publiko-
vdna kompletnf.

Celkem se jednd 0 293 textl.

Evropskd ¢dst obsahuje celkem 274 textd a je ak-
tualizovdna ke ¢tyfem dopliiklm Evropského Lé-
kopisu 11.1 a7z 11.4 (Suppl. 111, ktery je zdvazny od
1.4 2023, Suppl. 11.2, zdvazny od 1. 7. 2023, Suppl.
11.3,zdvazny od 1.1. 2024, a Suppl. 11.4, z&dvazny od
1.4.2024).

Obsahuje preklady 133 novych a zménénych obec-
nych ¢ldnka, obecnych stati a vybranych textl spe-

2022
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cidlni &dsti a 141 vybranych nezménénych textd
z pfedchozich vyddnf Evropského lékopisu.

Novy ¢ldnek Cannabis flos (3028) byl vzhledem
ke zvySenému zdjmu zafazen prednostné s ca-
sovym predstihnem mimo stanoveny obsah Dopl.
2024 (v Ph.Eur.vySel v Suppl. 11.5 se zdvaznosti od
1.7.2024).

Ostatni ¢ldnky z doplik( 11.1 aZ 11.4 Evropského
lékopisu jsou v Dopl. 2024 zverejnény pouze for-
mou tabulky a jejich preklady publikovdny nejsou.

Ndrodni ¢dst Dopl. 2024 obsahuje celkem 23 textl.

V &ésti Il Uvodnich textd je uveden aktualizovany
Seznam &ElAnkd Specidlnf &dsti Evropského éko-
pisu, ktery obsahuje pfehled v8ech ¢ldnkd Ph. Eur.
se zdkladnfmi informacemi. Cldnky, které jsou
v tomto seznamu zvyraznény tucné, jsou uvedeny
v CL 2023 nebo v Dopl. 2024 v plném znénf v ces-
kém jazyce.

Soucasne s korekturami a pripravami tisku Dopl.
2024 probfhala ptiprava druhého doplitku CL 2023
- Dopliku 2025 (ddle Dopl 2025), ktery ve své
Evropské Cdsti bude obsahovat preklady a revize
Eldnkd Suppl. 115-11.8.

Na webu /SUKL (Cesky lékopis 2023 — Doplné&k
2025 - SUKL) byl zvetejnén seznam vsech &Elankd
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Specidlni &dsti Ph. Eur, aktualizovany k Suppl.
11.5-11.8.

Do Evropské cdsti Dopl. 2025 byly pripraveny
preklady 59 ¢ldnkd (z toho 9 novych) z obecné
Cdsti Ph. Eur. Do specidlni ¢dsti bylo zatim zara-
zeno 87 evropskych ¢Lldnkl (i téch, které nemajf
v Suppl. 11.5-11.8 revizi, ale byly zafazeny na 7d-
dost). V Evropské &dsti se bude jednat celkem
o cca 150 textl.

Byla zajisténa priprava a distribuce (ékopisnych
ndrodnich referencnich Ldtek k ndrodnim ¢ldnkam
Butamirati citras (celkem pét CRLN) a Suxametho-
nium-dijodid CRLN.

V zdil 2024 byl ve spoluprdci s laboratofemi a 1é-
kdrenskou sekci LK dokoncen projekt ,Doby pou-
Zitelnosti IPLP VI°, tykajici se t&chto p¥ipravkd: Ar-

gentinitratis unguentum compositum, Unguentum
molle, Zinci oxidi suspensio, Zinci oxidi suspensio
cum levomentholo. Vysledky jsou zapracovdny do
prislugnych ¢ldnkd a revidované Tabulky XVI: Skla-
dovdniadoba pouzitelnosti pfipravkl pripravenych
v [ékdrné. Tyto revize se promitnou do Dopl. 2025,

Pokracovala spoluprdce s Evropskou lékopisnou
komisf (ddle ELK) na pFipravé dalsich vyddniPh. Eur.
ana pripravé ¢eskych prekladd standardnich ndzva
lékovych forem, zplsobl poddni a oballd a jejich
doplnénido databdze EDQM.

Pracovnice se pravidelné Ucastnily zaseddnf ELK
azaseddnfsekretaridtl ndrodnich lékopisnych komisf

Informace o zdvaznosti jednotlivych vyddnf
Ph. Eur. byla zvefejnéna v informacnich prostied-
cich SUKL..

Tabulka 23 Poé&ty textd Evropské &dsti Ceského lékopisu 2023 — Dopliiku 2024

Evropska cast Obecna cast

Nové 3
Revidované 34
Celkem 37

Ve

4.13 Ulozené sankce v oblasti léciv
a zdravotnickych prostifedku

Sankce v oblasti Léciv a lidskych tkani
a bunék

Ustav na zdkladé zjisténf ze své Uredn( &innosti,
zejména v rdmci pravidelnych inspekci u regulova-
nych subjektf ¢inapodnét od Policie Ceské repub-
Liky a jinych sprévnich orgdn@ Ceské republiky, ja-
koz i na podnéty od fyzickych i prdvnickych osob,
zahajuje sprdvni fizenf o prestupku, v rdmci které-
ho je dle zdvaznosti zjisténého porusenf uloZena
sankce dle prislusného zdkona. V oblasti trestdnf
vroce 2024 Ustav pokracoval v ukldddni sankef ve
formé tzv. Uhrnnych pokut za spdchdni prestupkd
podle vicera r@znych zdkon(, kde je k projedndnf
prestupkd, zejména v oblasti zachdzen( s l&&ivy-
mi p¥ipravky, p¥isludny Ustav. Od 1. ervence 2017
Ustav ve své praxi sprévniho trestdnf aplikuje zd-
kon ¢.250/2016 Sb.,, o odpoveédnosti za prestupky
a fizeni o nich, ve znénf pozdéjsich predpist. Dle
tohoto zdkona md také Ustav moZnost uloZit na-

Specidlni ¢dast Celkem
8 11
229 263
237 274

misto penéZité sankce sprdvnf trest napomenutf,
pokud se jednd o méné zdvazny prestupek. V roce
2024 Ustav uloZil celkem 13 napomenut( a 165
pokut v celkové vysi 36 381 000 K& Sankce byly
nejcasteji ukldddny za porusenf zdkona o Lécivech
(120 pokut a 3 napomenutf), zdkona o cendch
(11 pokut a 9 napomenut(), zdkona o regulaci re-
klamy (19 pokut), kontrolnfho fddu (8 pokut) a zd-
kona o ndvykovych latkdch (6 pokut). Za porusent
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi byla udé-
lena 1 pokuta a 1 napomenuti. Od roku 2021 do
konce roku 2024 Ustav jiZz v 47 p¥fpadech uloZil
pokutu za systematicke vyvddeénf léCivych priprav-
kG ze skladovych zdsob ékdren, z toho 14 pokut
v celkoveé vysi 11 175 000 K< nabylo prdvni moci
v roce 2024. Ve dvou pripadech pak byly uloZeny
sankce v celkové vysi 14 090 O0O0,- K¢ za nele-
gdlnf distribuci lécivych pripravkd ze skladovych
zdsob Llékdrny.
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Graf 15 VySe pravomocnych sankci v oblasti lé€iv a lidskych tkdni a bunék v letech 2020-2024
(hodnoty jsou uvedeny v tisicich K&)

tis. K&

65733

70 000
60 000
50 000

39303,5

40 000 38222 36 381

30000 26 845
20 000

10 000
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Tabulka 24 VysSe sankci v oblasti LéCiv a lidskych tkdni a bunék v letech 2020-2024
(hodnoty jsou uvedeny v tisicich K&)

Zdakon 2020 2021 2022 2023 2024
26 845 65733 39303 38 222 36 381

o lécivech 24 559 62 237 26757 29 674 29 329

o prekursorech o 0 45 0 0

drog

© ndvykovych 250 160 60 145 90

latkach

o cendch 54 872 9141 238 772

o regulaci reklamy 1090 1330 2370 5970 5040

o lidskych tkdnich

a burikdch o < o 2 <

o verejném zdra- 732 374 0 95 50

votnim pojisténi

kontrolni Fad 160 760 930 2100 1100

¢innost provddénou u regulovanych subjektl i na
Sankce v oblasti zdravotnickych podnéty od fyzickych osob, zahajuje sprdvn( Fize-
prostiedkt ni o prestupku, v rdmci kterého je dle zdvaznosti
zjisténého poruseni ulozena sankce dle prislusné-
ho zdkona. Ustav i v roce 2024 pokra&oval v praxi
Oddéleni prdvni podpory Sekce regulace zdra- ukldddnfsankcina zdkladé tzv. prikazu dle sprdvni-
votnickych prostfedk( na zdklade zjist&nf z G¥edni  ho ¥d&du. V oblasti trestdni v roce 2024 ddle Ustav
¢innosti Ustavu, zejména v ndvaznosti na inspekdni  pokracoval i v ukldddni sankcf ve formé tzv. Uhrn-
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nych pokut za spdchdni prestupkl podle vicera
rdznych zdkond, kde je k projedndni pfestupk( pfi-
studny Ustav. Od 1. ¢ervence 2017 Ustav ve své pra-
xi spravniho trestdnf aplikuje zdkon ¢ 250/2016
Sb., o odpovednosti za prestupky a fizenf o nich,
ve znénf pozdéjsich predpist. Dle tohoto zdkona
md také Ustav moZnost uloZit namisto penéZité
sankce sprdvni trest napomenuti, pokud se jednd
0 méné zdvazny prestupek. Ustav této moznosti
vyuzivé od roku 2018. V souladu s nabytim ucin-
nosti zdkona ¢. 268/2014 Sb. (dne 1. dubna 2015)
eviduje Odd. PPZ od roku 2016 ndrdst ndvrhd na

zahdjenispravnich fizenf o sprdvnim deliktu v rdm-
ci monitorovdni Setfeni nezddoucich prihod, ze-
jména porusenipovinnostizakotvené vg 75 zdkona
¢.268/2014 Sb., a to informovat Ustav o stanove-
ném bezpecnostnim ndpravném opatieni a o jeho
ukoncenf. V souvislosti se vznikem nového zdkona
o zdravotnickych prostfedcich a vznikem zdko-
na o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro, které nabyly Ucinnosti dne 26. kvétna
2021, viak tato skutkovd podstata zlstala zacho-
vdna pouze v zdkoné o diagnostickych zdravotnic-
kych prostredcich in vitro.

Graf 16 Celkové srovndni pokut v oblasti zdravotnickych prostfedkt v letech 2020-2024

(hodnoty jsou uvedeny v tisicich K&)

tis. K¢&
6 000
5 343,675
5000
4 000
3557
3267,5
3000 2796,125
2000 1760
- .
(0]
2020 2021 2022 2023 2024
Tabulka 25 Srovndni pokut v oblasti zdravotnickych prostiedki v letech 2017-2024
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Zdkon
659500,00KE 568 330,00KE 4958809,00Ké 534367500KE 279612500KE 1760000KE 3267500KE 3557000 K&
Kontrolni fd 0,00 K& 0,00 K& 0,00 K¢ 0,00KE  50000,00KE 250000KE 200000KE 380000 K&
:;dsrt‘;‘e";'l,‘ciﬁky‘h 559 500,00 K¢ 568 330,00KE 321005800KE 372312500 KE 1320 000,00KE 1095000 KE 2945000 KE 3167 000 K&
o technickych
pofadavcichna 100 000,00 K& 000KE 1748751,00KE& 1620550,00KE 142612500 KE 415000 KE 120 000 K& 0K
vyrobky
o cendch 0 K& oK oK oK 0K oK 2500KE 10000 K&
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Souhrn sankci uloZzenych Ustavem za rok
2024 (Léciva a zdravotnické prostiedky)

V roce 2024 Ustav ulo?il sankce v celkové vydi
39 938 000 K¢ (viz tab. 25 a 26). Dle zdkona

¢ 250/2016 Sb, o odpovédnosti za prestupky
a Fizenf o nich, ve znénf pozdé&jéich predpist Ustav
vroce 2024 ulozil namisto penézité sankce celkem
13 napomenutf.

Graf 17 Celkové sankce udélené Ustavem (Léciva a zdravotnické prostfedky)

(hodnoty jsou uvedeny v tisicich K¢)
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SEKCECENoyE
A UHRADOVE
REGULACE

V souladu s ustanovenimi zdkona ¢. 48/1997 Sb,
o verejném zdravotnim pojisténia o zméne a dopl-
nénf nékterych souvisejicich zdkond (ddle jen ,zd-
kon o verejném zdravotnim pojistén(”), rozhoduje
Sekce cenové a Uhradové regulace o maximdlnich
cendch a Uhraddch écivych pripravkd a potravin
pro zvldstni lékarské Ucely. U hromadné vyrdbé-
nych Lécivych pripravkl se tak déje ve sprdvnim
fizenf, které plné odpovidd transparentnim postu-
pdm dle evropské legislativy. Sprdvn( ¥izenf jsou
vedena v prfpadech stanovenych zdkonem z moci
Uredni (nejcastéjitzv. hloubkové a zkrdcené revize)
nebo na zdkladé zddosti osob, kterym to umozniiu-
je zdkon (drzitel rozhodnuti o registraci v pripadé
registrovaného écivého pripravku, dovozce nebo

41 063,5 40 238,5

39398

2022 2023 2024

tuzemsky vyrobce éCivého pripravku, je-li jim do-
vdzeny nebo vyrdbény lécivy pripravek pouzivdn
na tzem( CR v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu, nebo jiny predkladatel specifického é-
¢ebného programu, ddle dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvldstni lékarské Ucely Ci
zdravotnf pojistovna). Podnét k zahdjeni sprdavniho
Fizeni z moci Urednf mdze podat jakdkoliv osoba.

4.14 Stanoveni cen a uhrad

Stézejnim prdvnim predpisem pro oblast cenové
a Uhradové regulace Lé&ivych pfipravkd a potravin
pro zvldstnf lékarské Ucely byl pro rok 2024 i naddle
zékon o verejném zdravotnim pojisténi. Oproti roku
2023 byla do predméetného zdkona s Ucinnosti od
1.1. 2024 vloZena moznost Ustavu vydat rozhodnutf,
kterym docasné stanovi nebo zméni maximdlnf
cenu a vysi a podminky Uhrady lécivého pripravku
vyznamnéeho pro poskytovdni zdravotnich sluzeb,
jehoz nedostupnost bezprostfedneé hrozi nebo
jiz nastala, nebo écivého pripravku vyznamného
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z hlediska ochrany vefejného zdravi, a to za Ucelem
zachovdni dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojis-
ténce. Uvedeny postup je blize upraven v ustano-
ven( § 32d zdkona o vefejném zdravotnim pojistént.
Spravni¥izeni vedené dle uvedeného ustanoven( je
zahajovdno z moci Urednf nebo na zddost osoby,
kterd je drzitelem povolen( k distribuci, zdravot-
ni pojistovny, dovozce nebo tuzemského vyrobce
nebo drZitele rozhodnuti o registraci.

Tabulka 26 Prehled spravnich fFizeni v roce 2024

Zadosti o stanoveni maximdlni ceny vyrobce
Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZf odvolaci Fizenf

Nabylo prdvni moci

Zadosti o zmé&nu maximdlni ceny vyrobce
Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZf odvolaci Fizenf

Nabylo prdvni moci

Zadosti o snizeni maximdlni ceny vyrobce — zkrdcené Fizeni
Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZi odvolacf fizenf

Nabylo prdvni moci

Zadosti o zruSeni maximdlni ceny vyrobce
Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZf odvolaci Fizenf

Nabylo prdvni moci

ceny a obchodnf pfirdZzka stanovenim vyse maxi-
mdlnf obchodnfi pfirdZky. U LéCivych pFipravkd uve-
denych v Cldnku Il. odst. 8 Cenového predpisu Mi-
nisterstva zdravotnictvi ¢ 2/2024/0LZP je naddle
regulovdna pouze obchodnf prirdzka.

Ddle doslosucinnostiod1.1. 2024 kvyddni Cenove
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. 3/2024/
CAU, ze dne 29 11 2023, kterym se stanovi se-
znam ATC skupin, které v konkrétni lékove forme
nepodléhajl cenové regulaci stanovenim maxi-
mdlnf ceny. Predmeétné Cenové rozhodnutf obsa-
huje rovnéz seznam ATC skupin écivych pFipravkd
s prislusnou cestou poddni, které jsou vyznamné
pii poskytovdni zdravotnich sluzeb a u kterych by
jejich vypadkem na trhu v Ceské republice byla
ohroZena dostupnost zdravotnich sluzeb. Lécivé
piipravky s uzavienym cenovym ujedndni o nejvys-
sf cené vyrobce ndlezici do téchto ATC skupin pak
také nepodléhaji regulaci maximdlni cenou.

Maximdlni ceny vyrobce

Sucinnostiod1.1.2024 byl protento rok vyddn Ce-
novy predpis Ministerstva zdravotnictvi €. 2/2024/
OLZP, ze dne 29.11. 2023, o regulaci cen lécivych
pfipravkd a potravin pro zvldstni lékarské Uce-
ly. Cenové regulaci naddle podléhd cena plvod-
ce stanovenim maximdlni ceny Stdtnim dstavem
pro kontrolu éciv nebo vécnym usmérnovdnim

Poiet kédti SUKL
54
31
0
47

172
167

124

[E (@ 2 QSN N

OO0 |0 | O

V roce 2024 bylo zahdjeno 33 sprdvnich fizenf ve
véci stanoveni maximdlni ceny (oproti 24 sprdv-
nimfizenimvroce 2023). Ve véci zmény maximdlnf
ceny pak bylo zahdjeno 81 sprdvnich ¥izenf (oproti
164 sprdavnim fizenim v roce 2023), pfi¢em? pre-
vazujicl byly zddosti podané drziteli rozhodnutf
o registraci (10 Zddosti ze strany zdravotnich po-
jistoven a 71 zddosti podanych drziteli rozhodnutf
o registraci).

V poslednich tfech letech jsou pocty hrazenych
léCivych pripravkd pomérné vyrovnané. Dochdzf
k postupnému mirnému snizovdni poctu regulo-
vanych Lécivych pripravkl v segmentu Lécivych
pripravkd regulovanych obchodnf pfirdZkou, a na-
opak k mirnému navysSovdni poctu u p¥ipravkd re-
gulovanych maximdlnf cenou (graf 18).
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Graf 18 Struktura hrazenych pFipravki dle typu cenové regulace (poéty kédt LP/PZLU)
(vZdy k 1. 1. daného roku)

5603

5345 5382 5413

3925
I 3630 3397

2022 2023 2024 2025

3272

. MC OP - regulace maximdlni cenou a obchodni pfirdzkou . OP - regulace pouze obchodni pfirdzkou

Tabulka 27 P¥ehled poétu kéd LP/PZLU v cenovych pdsmech MC SCAU v roce 2024 dle mésicli

Pédsmo CP 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20 K& vCetné 6 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 5
Nad 20 K& do 50 K& veetné 216 215 220 221 223 223 219 213 210 209 205 179

Nad 50 K& do 100 K& véetné 588 589 608 606 610 607 606 601 592 588 579 575
Nad 100 K& do 200 K¢ veetné 854 852 869 863 865 868 865 858 855 838 818 819
Nad 200 K¢ do 300 K& veetné 492 489 496 496 498 503 502 504 505 512 511 508
Nad 300 K¢ do 500 Ke veetné 503 505 506 516 522 513 508 521 509 512 501 498

Nt SO0IE eo LODDIRE 703 701 700 707 714 720 725 727 727 729 727 726

véetné

Cnsstiéooo NSEUERODINS 531 530 534 558 563 559 563 570 576 581 582 583
C'g:trféooo NECISRODINS 240 245 245 249 253 256 257 259 257 259 261 262
C's:tiéooo NSEODIORIOINE 270 272 269 283 289 290 289 290 289 292 289 291
C'gedtiéooo NSCIIROOICIINE 250 253 251 252 254 256 262 266 266 270 272 292
C'sedtig QUORCEOACOOORE  ome oms  omp  2i2  a2up 249 238 2B 2 @55 I56 956
Nad20000KEdo30000KE 113 493 335 136 117 117 121 123 128 129 131 130
vcetne

Nad30000KEdo50000KE 11, 494 197 120 119 119 123 127 127 132 132 136
vcetne

Nad 50 000 Ke do 100 000 193 194 193 193 195 197 197 204 207 207 207 211
K< véetné

Nad 100 000 K& 107 106 107 108 108 108 110 116 116 120 123 123

Pocet kédl 5413 5420 5474 5537 5579 5583 5593 5629 5617 5638 5601 5594
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S ohledem na strukturu é¢ivych piipravkd (tab. 28)
lze konstatovat, Ze pocty écivych pripravkd v uve-
denych pdsmech dle maximdlnf ceny v jednotlivych
mésicich roku 2024 se snizovaly v nizsich pdsmech.
k nejvyraznéjsimu snizenf poctu kédd doslo v pdsmu
nad 20 K¢ do 50 K& veéetné. Ve stiednich pdsmech,
kde dochdzelo k navysenl poctu kddd, byl nejvétsind-
rlst zaznamendn v pdsmu nad 1 000 K& do 2 000 K&
vcetné.

Vyvoj prdmérnych cen pro koneéného
spotrebitele

V roce 2024 nedosSlo ke zméné obchodnich prirdzek,
dosSlo vsak ke zméné DPH, kterd je od 1. 1. 2024 v pfi-
padé écivych ptipravkd a potravin pro zvléstni Lékar-

ské Ucely sjednocend na 12 %. U écivych pFipravkd,
které jsou regulovdny maximdlni cenou (maximdl-
nf cenou stanovenou ve sprdvnim Fizeni a obchodnf
pfirdZkou dle Cenového predpisu), doslo k ndrlstu
primérné ceny pro konecného spotrebitele 0 8,3 %.
k nejvetsimu zvysenf doSlo v pdsmu nad 10 000 Kc.
k nejvétsimu snizeni potom doslo v pdsmu 5 000 -
10 000 K& U Lécivych pripravkd, které jsou regulovdny
ozndmenou cenou a obchodnf prirdzkou (dle Cenové-
ho predpisu a Cenového rozhodnutf), doslo ke zvySenf
primérné ceny pro konecného spotfebitele 0 2,3 %,
pficem? nejvétsi ndrdst je v pdsmu nad 10 000 K&

K nejvetsimu snizenf ozndmenych cen doslo v pdsmu
nad 500 az 1 000 K¢ vcetné. Situaci v drovni ceny
vyrobce (bez obchodnf p¥irdzky a DPH) se zamére-
nfm na podrobnéjsi srovndni poslednich cCtvrtletf
let 2023 0 2024 lze najit na grafech 19 a 20.

Graf 19 Cena Lé€iv regulovanych MC — srovndni primérnych cen ve 4. Q 2023 a 4. Q 2024

dle cenovych pdasem

20 % 15,07 %
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10 %
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Graf 20 Cena Lé&iv regulovanych OP — srovndni prdmérnych cen ve 4. Q 2023 a 4. Q 2024
dle cenovych pdsem
14 %
12,32 %
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10 %
8 %
6 % 544 %
4 %
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2% 1,24 %
0o . el
-2,60 %
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Pfehled nejéastéji distribuovanych
Lé€ivych pFipravki, u kterych doslo ke
zméné maximalni ceny

7 pravidelnych hld$enf distributor( o realizovanych
doddvkdch Lécivych pFipravkd byl zpracovdn pre-
hled deseti nejcastéji distribuovanych écivych pri-
pravk( a také deseti ptipravkd s nejvétsim finand-
nim objemem dle ceny vyrobce, u kterych doslo ke
zmeéneé maximdlnf ceny vyrobce.

V roce 2024 doslo ve skupiné nejvice distribuova-
nych Lécivych pifpravkd, u kterych se zménila ma-
ximdlnf cena, jak k ndrdstdm, tak i ke sniZzenim ma-
ximdlnf ceny. k nejveétsi zmene ve smyslu navysenf
maximdlni ceny doslo u pFipravku VENTOLIN INHA-
LER N (tab. 29).

Lecivé pripravky s nejvetsim objemem financnich
prostiedkl se nachdzejl napfi¢ viemi cenovymi
pdsmy, prevlddaji vsak pripravky z nejvyssiho ceno-
vého pdsma. (tab. 30)

Tabulka 28 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pFipravki dle poétu baleni hld$enych dle

DIS-13, u kterych doslo ke zméné MC

. . . Pocet Pavodni Nova Zména
Kéd ATC Ndazev Doplnék ndzvu baleni MC (K& MC (K& MCv%
0243240 A11CCO5 VIGANTOL 1OX51I\3[\G4/LML POIR G SOk 1679188 71,35 78,50 10,0
0087076 RO5CB15 ERDOMED 300MG CPS DUR 20 785 332 130,49 161,43 237
VENTOLIN 100MCG/DAV INH SUS PSS
0231956 RO3ACOR2 INHALER N S00DAY 644 088 39,80 84,56 1125
0215956 JO7BAO1 FSME-IMMUN  O,5ML INJ SUS ISP 1XO,5ML+J 617138 528,69 627,34 18,7
500MG/ML+5MG/ML POR GTT
0176954 AO3DAO2 ALGIFENNEO SOL 1X50ML 604 840 101,98 108,82 6,7
0199466 NOS5ADO3 BURONIL 25MG TBL FLM 50 367580 100,28 129,00 28,6
0241078 JO1IXEO1 FUROLIN 100MG CPS DUR 30 355102 162,38 167,00 2,8
0225175  SO1AA12 TOBREX 3MG/ML OPH GTT SOL 1X5ML 340 305 31,49 40,30 28,0
0225168 SO1CA01 MAXITROL OPH GTT SUS 1X5ML 339270 57,76 62,63 8,4
0187427 HO3AAO1 LETROX 100MCG TBLNOB 100 286 358 50,17 71,09 417

Tabulka 29 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pFipravkt dle finanéniho objemu v cendch
pro konec¢ného spotiebitele hldsenych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MC

Kéd ATC Ndzev Doplnék ndzvu Fi?lgg)c € :’417214(:.'((12; Mléo(vlz'lé) :I?in;’
0223046  LO1FFO1  OPDIVO 10MG/MLINF CNC SOL1X24ML 1310551403 6839116 60690,07 -113
0210636  JO7BMO3  GARDASIL9  INJSUSISP 1X0O,5ML+2) 678549 092 239312 2513,30 50
0255591 C10AX16  LEQVIO 284MG INJ SOL ISP 1IX1,5ML I 619 879597 46 801,33 48728,34 41
0215956 JO7BAO1  FSME-IMMUN  O,5ML INJ SUS ISP 1XO,5ML+J 534170927 528,69 627,34 18,7
0219166 LOIXX52  VENCLYXTO  100MG TBL FLM 112(4X28) 520497192 125684,02 10124776 -19,4
0209038 CO9DX04 ENTRESTO 24MG/26MG TBLFLM 28 | 359292111 117461 1247,80 6,2
0238461 NO2CDO1 AIMOVIG 140MG INJ SOL PEP 1X1IML 316 373 041 10208,65 5792,09 -43,3
0209040 CO9DX04 ENTRESTO 49MG/5IMG TBL FLM 56 | 259091906 232787 2493,65 71
0210773 LOIFFO1 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML 225723 674 28 496,37 24713,49 -13.3
0243240 A11CCO5  VIGANTOL 05MG/MLPOR GTT SOL1X1IOML 190 648 290 71,35 78,50 10,0
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VySe a podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi

V roce 2024 bylo poddno 20 zddosti o stanove-
ni docasné uhrady u vysoce inovativnich Lécivych
p¥ipravkl, rovnéz 20 7ddosti o stanoven( vyse
a podminek Uhrady léc¢ivych pFipravkd urcenych
pro lé¢bu vzdcnych onemocnéni.

V prdbéhu roku 2024 pokracovala sekce v soula-
duspldnem v zahajovdni hloubkovych revizi Uhrad.
Na rok 2024 bylo pldnovdno 22 hloubkovych revizf
a zahdjeno jich bylo 18 (238 kédd SUKL).

V hloubkovych revizich je Ustav dle ustanovenf
§ 39 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi po-
vinen mj. prezkoumdvat a v pfipadé potreby me-
nit vysi zdkladnf Uhrady, soulad vysi Uhrad vSech

Tabulka 30 Prehled spravnich fizeni v roce 2024

Zadosti o stanoveni nebo zmé&nu vyse a podminek tGhrady
Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZf odvolaci Fizenf

Nabylo prdvni moci

v zdsadé terapeuticky zameénitelnych Llécivych pri-
pravkl nebo potravin pro zvldstni lékatské Ucely
se zdkladnfUhradou, jednotnost a ucelnost stano-
venych podminek uhrady a soulad stanovené vyse
a podminek Uhrad écivych pripravkd a potravin
pro zvldstni lékarské Ucely se zdkonem, a to ze-
jména splnéni olekdvanych vysledkl a dlvodd
farmakoterapie a ndkladové efektivity. Ustav za-
hajuje z moci Uredn( i dalsf typy sprdvnich Fizent,
napf. tzv. zkrdcenou revizi nebo individudlni sprdv-
ni Fizenl 0 zméné nebo zrusenf vyse a podminek
Uhrady.

Usporu prostredkd vefejného zdravotniho pojis-
ténf pfinesly v roce 2024 jak hloubkové, tak zkrd-
cené revize Uhrad. Celkovd Uspora ze zkrdcenych
revizi vykonatelnych v roce 2024 je odhadovdna
na 2 086 179 095 K¢, z hloubkovych revizi pak na
1690 716 057 K¢&.

Poiet kédti SUKL
112
51
o)
47

Zadosti o stanoveni nebo zm&nu maximdlni ceny a vy3e a podminek dhrady

Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZf odvolaci Fizenf

Nabylo prdvni moci

Zadosti o zrudeni Ghrady
Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZi odvolaci Fizenf

Nabylo prévni moci

Zadosti o zruSeni maximadlni ceny a tuhrady
Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZf odvolacf Fizenf

Nabylo prdvni moci

Rizeni zahdjend z moci GFedni
Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZf odvolaci Fizenf

Nabylo prdvni moci

Rizeni o podobnych pfipravcich
Zahdjeno

Rozhodnuto

BéZi odvolaci Fizenf

Nabylo prévni moci

94
46

@)
42

468
336

312

74
63

63

1079

870

105

756

872
793

733
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Tabulka 31 Prehled vykonatelnych rozhodnuti revize thrad a dopadu na prostiedky verejného
zdravotniho pojisténi

Nabyti G€innosti Poéet kédi SUKL Po&et SR Dopad na prostfedky ZP
01/2024 109 7 213732 514,00 K&
02/2024 56 6 695 926 388,00 K&
03/2024 61 3 121208 860,00 K¢
04/2024 36 3 1352 306 838,00 K¢
2024 O O O K¢
06/2024 69 3 215 404 535,00 K¢
07/2024 59 3 149 591 545,00 K&
08/2024 38 4 388873 371,00 K&
09/2024 76 2 125128 172,00 K&
10/2024 O O O K¢
1172024 97 6 322211 078,00 K¢
12/2024 44 3 192 511 851,00 K¢

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

Z prehledu poctu koda Lécivych pripravkd v ceno-  cenovych pdsmech, tj. 3-8, a to v Uhradovém roz-
vych pdsmech vySe Uhrad dle SCAU je zifejmé, 7e  pétinad 50-1 000 K¢ (tab. 33). Hodnotové rozlo-
nejvetsi zastoupenf maji lécivé pripravky v nizsich  Zenfvroce 2024 je priblizne shodné s rokem 2023.

Tabulka 32 P¥ehled po&tu kédi LP/PZLU v cenovych pdsmech vyse tihrad dle SCAU dle mésict

Pdasmo uhrad o1 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12
Do 20 K& v€etné 146 147 148 148 148 148 148 147 147 147 147 147
Nad 20 K& do 50 K¢ veetné 651 652 650 648 647 645 641 632 631 621 618 607

Nad 50 K& do 100 K¢ veetné 1150 1150 1150 1150 1151 1155 1174 1172 1163 1158 1153 1142
Nad 100 K& do 200 K& vEetné 1422 1413 1404 1397 1403 1400 1393 1389 1375 1366 1344 1337
Nad 200 K& do 300 K& veetné 862 862 855 845 854 857 868 877 892 888 882 872
Nad 300 K¢ do 500 K¢ veetné 908 908 894 921 925 926 520 921 902 909 508 902

Nelel SO NG R QIS 949 953 946 979 996 1007 996 1005 1000 1009 991 1001

véetné

s;edt;éooo ACCUEORIING 820 818 817 824 833 813 822 841 842 837 829 809
Nad 2 000 KE do 3000 Ke 319 318 313 318 322 317 313 313 325 329 331 347
vcetne

s;edtiéooo AOCITRIORIONNE 320 321 320 323 330 328 323 326 327 327 322 309
s;st:éooo {EeRIDDODIE 471 473 471 473 478 480 485 480 479 477 484 500
scgedtig O00KCdo20000KE 355 367 365 379 379 375 373 380 386 393 387 387
Nad20000KEdo30000KE 43, 136 136 135 135 133 139 148 151 151 155 158
vcetne

Nad30000KCdo50000KE  1ng 106 107 110 112 112 116 118 120 124 123 127
vcetne

Nelel SIONOOIANT IR 110 11 113 114 115 117 117 121 121 124 123 126
K¢ véetné

Nad 100 000 K& 98 96 95 95 95 95 97 99 99 101 104 105

Pocet kodd 8827 8825 8784 8859 8923 8908 8925 8969 8960 8961 8901 8876
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Pfehled nejéastéji distribuovanych
Lé&ivych pFipravku, u kterych doslo ke
zméné uhrady ze zdravotniho pojisténi

7 prehledu je zfejmé, Zze u skupiny lécivych pfiprav-
kG s nejvétsim finandnim objemem v cendch pro

konecného spotrebitele dosSlo k vyznamnéjsimu
snizenf Uhrady za jednotlivd balenfi écivych pfi-
pravkl. k nejvétsimu snizeni Uhrady doslo u écivé-
ho pfipravku VABYSMO. Ke zvyseni Uhrady u téchto
vysoce objemovych écivych pFipravkd doslo pou-
ze ve tfech pfipadech, z toho u dvou jen o jednotky
procent (tab. 33).

Tabulka 33 Deset nejéastéji distribuovanych Lé&ivych pFipravki dle finanéniho objemu v cendch
pro konec¢ného spotiebitele hldsenych dle DIS-13, u kterych dosSlo ke zméné UHR

. . 2 Finance Pavodni Nova Zména
Kéd ATC Nazev Doplnék nazvu v CKS UHR (K&) UHR (K&) UHR v %

0209484 LO1FFO2 KEYTRUDA fiTI\EIEL/ML INF(ENE SEIE 3855862779 64 391,30 66 210,12 2,8

0168904 BO1AFO1 XARELTO 20MG TBL FLM 98 I 843242583 391508 2 426,62 -38,0
120MG/ML INJ SOL

0268189 SO1LAOS VABYSMO 1X0,24ML+1FILTR 817680175 16 553,80 781893 -52,8
1800MG INJ SOL 107 105

0249566 LO1FCO1 DARZALEX 1X15ML 780511773 47988 55796 -1.8

0193695 SO1LAO5 EYLEA “OMICIMIL N SOIL S 689576 901 1237817 7 818,92 -36,8
1X0,09ML

0210636 JO7BMO3 GARDASIL9 INJSUS ISP 1X0O,5ML+2) 678 549 092 322890 3 385,94 49

0193747 BO1AFO2 ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 667 927 820 3 355,79 2 079,96 -38,0

FSME-IM- O,5ML INJ SUS ISP

0215956 JO7BAO1 MUN 1X0,5ML+J 534170 927 769,92 902,50 17,2

0232990 LO1FFO3 IMFINZI f)?li\(/l)([\;/]/LML INIF(ENE SO 511266 953 67 474,92 47 272,44 -29,9

0210187 LO1ELO1  IMBRUVICA 140MG CPS DUR 90 434501410 137 861,17 655?8 -12,5

Tabulka 34 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pfipravkil dle po&tu baleni hlaSenych
dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

. p . A (pocet Plvodni Novd UHR B (poéet
Kéd ATC Ndazev Doplnék nazvu baleni)  UHR (K&) (K?) balent) Pozn.
0248801 MO1AX25 CONDROSULF 80OOMG TBLNOB 30 320 862 224,76 134,86 324 442
0215956 JO7BAO1 FSME-IMMUN O,5ML INJSUS ISP 178 737 769,92 902,50 436 567
1XO,5ML+J
0166423 CO2ACO6 ?lELVMAENID‘N 1IMG TBL NOB 90 152 774 322,09 272,48 225174
0168904 BO1AFO1  XARELTO 20MG TBL FLM 98 || 164588 391508 242662 146578
0193747 BO1AFOZ2 ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 132234 335579 207996 145 462
0168373 BO1AEO7 PRADAXA 150MG CPSDUR 60X11 146105 119849 742,84 130 300
SYMBICORT 160MCG/4,5MCG INH
0180087 RO3AKO7 TURBUHALER  PLV 1X120DAV 135 697 699,52 585,81 90168
0193741 BO1AFO2  ELIQUIS 2,5MG TBLFLM 168 104957 167789 103999 113818
0169252 BO1AC0O4 TROMBEX 75MG TBL FLM 90 110 103 305,79 252,15 115 328
0210636 JO7BMO3  GARDASIL 9 INJ SUS ISP 1XO,5ML+2J 48120 322890 338594 57219 */

*—obdobi1/4 roku, x — obdobi1/6 roku, n — nelze vyhodnotit, a — pocet balenfdistribuovanych v obdobf1/2 roku pred zménou,

B - pocet balenf distribuovanych v obdobi 1/2 roku po zméné
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Skupina écivych piifpravkd, u kterych doslo ke
zmeéneé Uhrady a které jsou distribuovdny v nejvét-
sfm objemu, obsahuje zejména écivé pripravky ze
stfednich pdsem. Uhrady zmin&nych ptipravkd byly
vroce 2024 zejména snizovdny, vyjma Lécivého pri-
pravku FSME-IMMUN, u néhoz doslo k vyznamneéj-
&fimu ndrlstu dhrady. Reakce distribuce na zmény

v

vyse Uhrad nebyla jednoznacnd, nebot po zméné

Uhrad uvedenych pfipravkl byla zaznamenand nizsi

i vySsiuroven doddvek (tab. 34).

Tabulka 35 predstavuje seznam zdsadnich zmeén
v systému Uhrad v roce 2024 majicich dopad na kli-
nickou praxi. tabulce je souhrnny prehled novych
inovativnich éciv, kterd poprvé vstoupila do sys-
tému Uhrad, a rovneéz hrazenych éciv, u nichz nove
doslo k rozsitenf Uhrady na novou diagndzu ¢i na
Sirsi populaci pacientl. Soucasné prindsi prehled
vysoce inovativnich éc¢ivych pripravkl vstupujicich
do Uhrad dle § 39d zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a écivych pFipravkd pro vzdcnd onemoc-

Tabulka 35 Prehled nové hrazenych origindlnich LéCiv a vyznamnych rozsifeni Uhrady s vydanym

rozhodnutim v roce 2024

OZURDEX (dexamethason)
IBRANCE (palbociklib)

XELJANZ (tofacitinib)

ROACTEMRA (tocilizumab)

LYNPARZA (olaparib)
STELARA (ustekinumab)

tikagrelor 90 mg

tikagrelor 60 mg

HYQVIA (SCIG)

ZENON
(rosuvastatin + ezetimib)

JAKAVI (ruxolitinib)

KEYTRUDA (pembrolizumab)

ELFABRIO (pegunigalsiddza alfa)

NUCALA (mepolizumab)

TYSABRI (natalizumab)

SIGNIFOR (pasireotid)
COMBAIR NEXTHALLER

(beklometazon + formoterol)

LUPKYNIS (voklosporin)
GAPULSID (cinitaprid)
JARDIANCE (empagliflozin)
AQUIPTA (atogepant)

Indikace (klinické pouZiti)

aktivni neinfekénf uveitida (postihujfcl zadnf segment oka)
karcinom prsu u muzd

prvnfidruhd/dalsf linie biologické é¢by psoriatické artritidy a an-
kylozujicl spondylitidy

systémovd juvenilniidiopatickd artritida pfi nedostatecné ucin-
nosti stévajici lécby

Casny triple-negativni karcinom prsu s vysokym rizikem rekurence
ulcerdznf kolitida (UK): prvnfi dalsf linie biologické lé¢by

stanoven( zvySeni Uhrady tikagreloru 90 mg v prevenci aterot-
rombotickych pfihod u novych skupin pacientd (napf. vék od 75
let, hmotnost pod 60 kg, léCba neintervencnim pristupem, akutnf
ischemickd cévni mozkovd prihoda nebo tranzitornf ischemickd
ataka)

stanoven( zvySen( Uhrady tikagreloru 60 mg v prevenci aterotrom-
botickych pfihod u novych skupin pacientd (pacienti se stabilnim
onemocnénim korondrnich tepen a diabetem mellitu typu 2 bez
predchoziho infarktu myokardu nebo cévni mozkové prihody, kteff
podstoupili perkutdnnf korondrnf intervenci)

chronickd zdnétlivd demyenilizaénf polyradikuloneuropatie

primdrni hypercholesterolemie (heterozygotnf familidrnf a nefa-
milidrnf) nebo homozygotni familidrnf hypercholesterolemie

lé¢ba akutnireakce $tépu proti hostiteli (u pacientd, kteff nemajf
adekvdtni odpovéd na lé¢bu kortikosteroidy nebo jinou systémo-
vou léc¢bu)

maligni melanom (rozsffeni Uhrady pro drivéjsi stddia adjuvantnf
lé¢by od 12 let véku: stddia lIB a lIC)

Fabryho choroba u dospélych

tézké refrakternf eozinofilni astma bronchiale, alespor 2 tézké
exacerbace astmatu, alesporni 150, resp. 300 eozinofil&/mikrolitr

roz$ffeni Uhrady u pacientd s RRRS ve 2. linii v eskalaln( strategii
léCby (pacienti s RRRS se zndmkami nepriznivé progndzy one-
mocnénf, u kterych doslo navzdory [é¢bé nejméné jednim lékem
1. linie k rozvoji alespon jednoho stfedné téZkého nebo tézkého
relapsu)

akromegalie v dalsich liniich lécby

rozSitenf Uhrady pro ulevovou é¢bu bronchidlnfho astmatu
aktivnf lupusovd nefritida

lé¢ba dyspepsie

chronické onemocnénf ledvin

profylaktickd lé¢ba migrény

Vykonatelnost
uhrady

od ledna 2024
od ledna 2024

od ledna 2024

od ledna 2024

od ledna 2024
od Unora 2024

od Unora 2024

od Unora 2024

od Unora 2024

od brezna 2024

od dubna 2024

od kvétna 2024
od kvétna 2024

od dubna 2024

od kvétna 2024

od kvétna 2024
od ¢ervna 2024

od ¢ervna 2024
od ¢ervna 2024
od Cervna 2024
od ¢ervna 2024
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ITULAZAX (standardizovany ex-
trakt alergen@ z pylu b¥izy)

pylovd alergie na brizu

od ¢ervence 2024

FASENRA (benralizumab)

tézké refrakternf eozinofilnf astma bronchiale (rozsftenf o pa-
cienty s alespon 2 tézkymi exacerbacemi astmatu a alespon
150, resp. 300 eozinofily/mikrolitr)

od ¢ervence 2024

BUDENOFALK &fpky (budesonid)

terapie ulcerdznf kolitidy postihujicl pouze rektum

od ¢ervence 2024

OPDIVO (nivolumab)

neoadjuvantnf lé¢ba nemalobunééného karcinomu plic
(v kombinaci s platinovou chemoterapif)

od ¢ervence 2024

BIMZELX (bimekizumab)

stfedné té7zkd az tézkd psoridza, psoriatickd artritida a ankylo-
zujici spondylitida

od srpna 2024

TOLVECAMO (telmisartan +
amlodipin+hydrochlorothiazid)

hypertenze (novd kombinace antihypertenziv)

od srpna 2024

OMVOH (mirikizumab)

ulcerdznf kolitida (druhd a dalsf Linie biologické écby)

od srpna 2024

OPDUALAG (nivolumab + relat-
limab)

metastaticky maligni melanom

od srpna 2024

ELIDEL (pimekrolimus)

atopickd dermatitida (rozsifenf Uhrady pro déti od 3 mésfcd do
2 let)

od zdri 2024

TEZSPIRE (tezepelumab )

t&7ké refrakterni astma bronchiale

od srpna 2024

LORVIQUA (lorlatinib)

metastaticky nemalobunéény karcinom plic (prvnf linie &¢by)

od srpna 2024

HUMIRA (adalimumab)

psoridza u pacientl, kte¥f majf nedostatec¢nou odpovéd na
topickou lé¢bu a fototerapii

od zdri 2024

LIVIZUX (lisdexamfetamin)

lé¢ba ADHD u déti/dospivajicich s nedostatec¢nym uUcinkem
methylfeniddtu.

od zdri 2024

EMOXEN PLUS (esomeprazol +
naproxen)

lé¢ba osteoartrdzy, revmatoidnf artritidy a ankylozujicl spon-
dylitidy u pacientd s rizikem rozvoje viedl trdviciho traktu

od zdri 2024

PRADAXA (dabigatran)

zrusSenf preskripéniho omezenf (p¥fpravek budou moct v pre-
venci/lécbé tromboembolickych onemocnéni predepsat
k Uhradé lékari vSech odbornost)

od zdrf 2024

XELJANZ (tofacitinib)

ZU 2. a daldf linie lé&by revmatoidn( artritidy, DZU: 1. linie RA

od fijna 2024

SOTYKTU (deukravacitinib)

léCba stredné tézké az tézké psoridzy ve 2. Linii léCby

od fijna 2024

VUEWAY (gadopiklenol)

kontrastnf ldtka pfi zobrazeni MRI (magnetickou rezonanci)

od fijna 2024

VEMLIDY (tenofovir alafenamid)

chronickd hepatitida B

od fijna 2024

ALECENSA (alektinib)

adjuvantnf lé¢ba dospélych pacientd s nemalobuné&&nym
karcinomem plic pozitivnim na ALK ve stddiu IB aZ IlIA po Uplné
resekci

od fijna 2024

KERENDIA (finerenon)

chronické onemocnén( ledvin (CKD) s albuminurifl spojenym
s diabetem mellitem 2. typu u dospélych pacientl

od fijna 2024

FRIMIG DUO
(sumatriptan+naproxen)

akutnf lé¢ba bolesti hlavy pfi zdchvatech migrény s aurou
nebo bez aury u dospélych pacientl, u kterych je lé¢ba sumat-
riptanem nedostate¢nd

od listopadu 2024

VYDURA (rimegepant)

akutnf lé¢ba migrény u pacientl, u kterych predchozi lé¢ba
alespon 2 triptany nebyla dostatecné Ucinnd, byla kontraindi-
kovdna nebo netolerovdna

od fijna 2024

BIKTARVY (biktegravir, emtricita-
bin, tenofovir alafenamid)

rozsffenf Uhrady pro naivni pacienty s HIV (bez ohledu na pfi-
tomnost rizikovych faktor®)

od listopadu 2024

DARZALEX (daratumumab)

lé¢ba nové diagnostikovaného mnohodetného myelomu
(v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem)

od fijna 2024

LYNPARZA (olaparib)

udrZovaci lé¢ba high-grade serdzniho ¢i endometroidniho
epitelidlniho nddoru vaje¢niku, vejcovodu nebo primdrné peri-
tonedlniho nddoru s mutaci BRCA

od listopadu 2024

ABILIFY MAINTENA (aripiprazol
parenterdlni dvoumési¢nf)

udrzovaci lé¢ba schizofrenie u pacientl stabilizovanych pero-
réUnfm aripiprazolem

od listopadu 2024

METALYSE (tenekteplaza)

akutnfischemickd cévni mozkovd prihoda

od listopadu 2024

POMBILITI (cipaglukosiddza alfa)

Pompeho choroba

od listopadu 2024

JINARC (tolvaptan)

polycystickdu horoba ledvin autozomdlné dominantnfho typu
(PCHLAD) s chronickym onemocnénim ledvin (CKD 1-3 pfi
zahdjen( lé¢by)

od listopadu 2024

IMFINZI (durvalumab)

malobunécny karcinom plic v pokrocilém stddiu v 1. linii é&by

od listopadu 2024

LIBTAYO (cemiplimab)

pokrocily spinoceluldrni karcinom klZe

od prosince 2024
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INVOKANA (kanagliflozin)

diabetické onemocnénf ledvin ve spojenis DMT2

od prosince 2024

ORGOVYX (relugolix)

karcinom prostaty, androgen deprivacni terapie, p.o.

od prosince 2024

Vysoce inovativni léCivé pFipravky

pokrocily karcinom vajecniku, vejcovodu nebo primdrné peri-

ZEJULA (niraparib)

tonedlnf karcinom (u pacientek, které na prvoliniové chemote-

od brezna 2024

rapii platinou dosdhly odpovédi)

lokdlné pokrocily nebo metastazujici urotelidlnf karcinom

PADCEV (enfortumab vedotin)
platinu a imunoterapii

u pacientd, ktefi dfive podstoupili chemoterapii obsahujici

od brfezna 2024

SARCLISA (isatuximab)

relabujicf/refrakterni mnohocetny myelom (kombinace isatu-
ximab + karfilzomib + dexamethason)

od brezna 2024

KIMMTRAK (tebenafusp)

neresekovatelny/metastaticky uvedlni melanom

od dubna 2024

LORVIQUA (lorlatinib) oFedchon terapl

nemalobunéény karcinom plic (ALK pozitivn() po progresi na

od dubna 2024

TECVAYLI (teklistamab) Linii [&8by)

relabujfci/refrakternf mnohocetny myelom (ve ¢tvrté a dalsf

od ¢ervence 2024

OPDIVO (nivolumab) BlES)

metastaticky kolorektdlni karcinom (kombinace nivolumab +

od srpna 2024

TALZENNA (talazoparib)

HER2-negativnf lokdlné pokrocily nebo metastazujici karci-
nom prsu s pozitivni mutaci BRCA1/2

od fijna 2024

REBLOZYL (uspatercept)

anemie zdvisld na transfuzich v ddsledku myelodysplastického
syndromu a beta-thalasemie

od fijna 2024

SYLVANT (siltuximab)

lé¢ba idiopatické Castlemanovy choroby

od fijna 2024

Lécivé pripravky pro vzdécnd onemocnéni

3 indikace: 1) Hodgkindv lymfom s vysokym rizikem relapsu po

ADCETRIS (brentuximab vedotin)

ASCT, 2) refrakterni/relabujicl HodgkinGv lymfom po 2 terapi-
ich, kdy ASCT nenf lé¢ebnou moZnostf, 3) refrakterni/relabujfcf

od ledna 2024

SALCL (systémovy anaplasticky velkobunéény lymfom)

TAKHZYRO (lanadelumab)

prevence atak hereditdrniho angioedému

od ledna 2024

KAFTRIO (ivakaftor+tezafak-
tor+elexafaktor)

cystickd fibréza u pacientl od 6 let, kte¥f majf alespon jednu
mutaci F508del v genu CFTR

od brezna 2024

EPIDYOLEX (kanabidiol) tuberdzni sklerdzy

syndrom Dravetové, Lennox-Gastautovy syndrom, komplex

od dubna 2024

CABLIVI (kaplacizumab)

ziskand trombocytopenickd purpura

od kvétna 2024

COLUMVI (glofitamab)

DLBCL po nejméné dvou linifch systémové lécby

od Cervence 2024

REVESTIVE (teduglutid) sestatnin veku

[é&ba syndromu krdtkého stfeva u pacientd od 4 mésicd

od fijna 2024

LIVTENCITY (maribavir)

lé¢ba cytomegalovirové infekce a/nebo onemocnéni, které
jsou refrakternf (s rezistenci nebo bez nf) na jednu nebo vice
predchozich terapif, u dospélych pacientl, ktefl podstoupili
HSCT nebo SOT, nebo v pifpadech, kdy lécbu prvni volby nelze

od prosince 2024

pouZit

AYVAKYT (avapritinib)

systémovd mastocytdza u predlécenych pacientl, ktefi nejsou
vhodni k proveden( transplantace

od prosince 2024

nénf, vstupujicich do Uhrad dle § 39da zdkona o ve-
fejném zdravotnim pojistént.

K témto vybranym sprdvnim ¥izenim, jejichZ vysledek
mCZe byt pro Sirokou i odbornou vetejnost ddleZity
z pohledu fesené odborné otdzky (2ddost o stanove-
nf Uhrady pro novou lécivou ldtku, Zddost o stanoven(
Uhrady pro novou indikaci, Zddost o vyznamnou zménu
podminek Uhrady), Ustav na webovych strdnkdch od
roku 2020 pribé&zné zvefejriuje tzv. souhrn k hodno-
tici zprdvé. Ustav tyto souhrny k jednotlivym Lé&ivam/
fizenim publikuje na webovych strdnkdch za U¢elem
snadnéjsiho pristupu Siroké verejnosti k zdkladnim
Udajlm ainformacim o hodnocenych Lécivech.

Validace zadosti

V roce 2024 bylo poddno celkem 882 7ddostf
o stanoveni, zménu nebo zruseni maximdlni ceny
a/nebo vyse a podminek Uhrady Lécivych pripravkd
/ potravin pro zvldstnf lékarské ucely nebo o zkrd-
cenou revizi Uhrad.

Nejvyssi zastoupenf tvofily Zddosti o stanoven( vyse
a podminek Uhrady / maximdlni ceny a vyse a pod-
minek thrady LP/PZLU, na zdkladé kterych byla za-
hdjena sprdvni Fizeni vedend postupem podle usta-
noveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (cca 43 %), ndsledovala poddni Zddostf
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o zrudeni vyée a podminek LP/PZLU (cca 26 %) a 2d-
dosti o zméeénu maximdlni ceny a/nebo vyse a podmi-
nek Uhrady LP/PZLU (cca 15 %). Ve dvou pripadech
bylo rozhodnuto o stanoveni maximdlni ceny a vyse
a podminek Uhrady na zdkladé zddostl podanych
podle § 32d zdkona o vefejném zdravotnim pojisté-
ni za UCelem zachovdni dostupnosti nenahraditel-
nych hrazenych Léciv. V pfipade 28 sprdvnich fizenf
byla vyddna vyzva k odstranénf vad Zddosti. Davo-
dem byly pfedevdim neuhrazené ndhrady vydajl za
odborné Ukony ¢asto spojené také s neuhrazenim
sprdvniho poplatku (cca 65 % pripadd).

Celkem 6 sprdvnich Fizenf zahdjenych na zddost
bylo usnesenim zastaveno jiz pfi kontrole Zddosti
v tzv. validacnifdzi, coz predstavuje 75% pokles oproti
predchozimu roku. v roce 2024 vstoupilo do systému

Uhrad 73 kédd SUKL Lé&ivych pipravkd na zékladé #¢-
dosti o pfepis ceny plvodce a vyse a podminek uhra-
dy z hrazeného kodu totozného léciveho pripravku.

V roce 2024 byly v souvislosti s preplatkem na nd-
hraddch vydajd, nepodanou zdédosti nebo zasta-
venim sprdvniho fizenf jiz ve validacni fdzi vrdceny
ve 24 ptipadech ndhrady vydajl za neprovedené
odborné Ukony.

V roce 2024 byla provedena u 45 kédd SUKL po-
travin pro zvldstnfi lékarskeé ucely aktualizace eti-
kety v databdzi na zdkladé zddosti dovozce nebo
tuzemského vyrobce PZLU. 335 kédd SUKL nehra-
zenych potravin pro zvldstnf lékarskeé Ucely bylo na
7ddost dovozce / tuzemského vyrobce z databdze
vyfazeno.

Tabulka 36 Agenda validace Zdadosti o stanoveni/zménu/zruseni maximdlnich cen a/nebo vysSe
a podminek thrady, o zkrdcenou revizi systému maximdlnich cen nebo thrad - rok 2024

Obdobi Poddno Zddosti
Leden 69
Unor 77
Brezen 99
Duben 72
Kvéten 81
Cerven 84
Cervenec 53
Srpen 51
Vdoldf 68
Rijen 91
Listopad 68
Prosinec 69
Celkem 882

Seznamy cen a uhrad Lé€ivych pFipravki
a potravin pro zvldstni lékarské ucely

V roce 2024 bylo provedeno nékolik Uprav datovych
rozhrani Seznamu cen a Uhrad éCivych pripravkd
a potravin pro zvldstni lékarské Ucely (ddle také jen
,Seznam”):

K1 1. 2024 bylo v datovém rozhrani Seznamu imple-
mentovdno ustanoven( § 32d zdkona o verejném zdra-
votnim pojisténi zavedenim novych symbold v poloz-
kdch prévniho zdkladu ceny pQvodce ajddrové Uhrady.
Ddle byl za Ucelem odlisen( typu cenoveé regulace é-
¢ivych pripravkd hrazenych podle ustanovenf § 32¢)
z&kona o verejném zdravotnim pojisténf priddn novy
symbol v této poloZce a stejné tak byl k vymezen(
téchto Lécivych pripravkd zaveden novy symbol v po-
mocném ¢iselniku NEZAP.

PFeruseno z diivodu vad poddni

Zastaveno ve
validaéni fazi

o v s

a nedostatki Zadosti

2 0]
8 ©)
2 0]
4 0]
) ©)
5 3
3 1
1 ©)
1 0]
1 0]
) ©)
1 2
28 6

K 1. 8. 2024 zavedla Uprava datového rozhranf Se-
znamu v polozkdch prdvniho zdkladu jéddrové Uhra-
dy nové symboly pro lécivé pFipravky uvolnéné ze
systému rezervnich zdsob podle ustanoven( § 77g)
z¢kona ¢. 378/2007 Sb,, o lécivech a o zméndch
nékterych souvisejicich zdkonl. Toto oznaceni bylo
ndsledné doplnéno dalsi Upravou datového roz-
hranf k 1. 1. 2025. Pro usnadnén( identifikace tzv.
totoznych pfipravkd v souladu s ustanovenim § 39b
odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisten( byl
v datovych rozhranich Seznamu k 1. 8. 2024 priddn
identifikdtor paralelnl skupiny totoznych Lécivych
pripravkd.

V dlsledku novely zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, kterd s ucinnosti od 1. 1. 2025 zavedla
novd pravidla pro tzv. zapocitatelné doplatky, byla
provedena zmena praxe pri vyddvdni fddného Se-
znamu cen a Uhrad lécivych pfipravkl a potravin pro
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zvldstnf lékarské Ucely véetné Seznamu léciv nehra-
zenych ze zdravotniho pojistenf jiz 27. den v meésici
(s i&innostfod 1. dne mésice ndsledujiciho). U¢elem
vyddni Seznam0 jiz 27. den je umoZnénf drivéjsiho
zvetejnéni relevantnich c&iselnikl zdravotnich po-
jistoven, véasné nastaven( lékdrenskych softward,
a tudiz i sledovdnf vyse ochrannych Limitl v redl-
ném case od prvniho dne v mesici. Prvni fddny Se-
znam cen a uhrad écivych p¥ipravkd a potravin pro
zvldstni lekarske Ucely a Seznam Léciv nehrazenych
ze zdravotniho pojistenf byly vyddny 27. 12. 2024
sucinnostiod1.1.2025.

Individudlné pfipravované Lécivé pripravky
(IPLP) a dalsi pFipravky, jimzZ je dhrada
stanovena opatfenim obecné povahy

Pro individudlné pripravované écivé pripravky
(ddlejen IPLP") platidle Cenového predpisu (plat-
ného pro rok 2024) podminky cenové regulace
vécnym usmeérnénim ceny (ddle jen VUC"). Do této
regulace spadajf skupiny LP: individudlné pripra-
vovand radiofarmaka (ddle jen ,RF"), individudlné
vyrdbéné transfuznfl pripravky a autolognf trans-
fuznf pripravky (ddle jen ,TP"), parenterdlni vyZivy
pro domdcf terapii (ddle jen ,DPVY), individudlné
pripravované lécive pripravky v zarizenf lékdrenske
péle — magistraliter (ddle jen ,MAG") a pfiprav-
ky modern( terapie, které maji povolenou vyjimku
umoznujfcl pouzitfl neregistrovaného écivého pri-
pravku pro modern( terapii ve zdravotnickem zafi-
zeni poskytujicim dstavni péci (ddle jen ,LPMT").

Podminky pro vyddvdni vySe a podminek uhrady
formou opatreni obecné povahy (ddle jen ,00P")
stanovuje zdkon o vefejném zdravotnim pojistent
v ustanoveni § 15 odst. 5. Zpracovdni OOP a zpdsob
jeho zverejnéni se ddle ¥idi dle ustanoveni § 171-174
zdkona ¢. 500/2004 Sb,, sprdvniho fadu.

Opatreni obecné povahy

V pribéhu roku 2024 bylo zahdjeno a fddné ukonce-
no celkem Sest rfizeni OOP.

Pro skupinu DPV byl vroce 2023 vyddn Ndvrh OOP O1-
24, tizenibylofddné ukonceno s ucinnostiod 1. 3.2024.
Pro skupinu TP bylo v roce 2024 vyddno OOP O7-24
s uc¢innostfod 1.1. 2025, nenf proto zahrnuto v posuzo-
vaném obdobf vydanych OOP pro rok 2024

K1 3. 2024 byla vyddna OOP 01-24 pro skupinu
DPV, OOP 0O2-24 pro skupinu RF a OOP 03-24 pro
skupinu TP. k 1. 6. bylo vyddno OOP 04-24 pro RF,
o mesic pozdejik1.7.O0OP 05-24 pro TP, k 1. 11. bylo
vyddno dopliujici OOP 06-24 pro RF a ndsledné
v prabéhu prosince bylo vyddno OOP O7-24 pro TP,
avsak s ucinnosti k 1. 1. 2025. Vsechna tato OOP
byla vyddna v souladu s platnou legislativou.

Sucinnostiod1 3. 2024 bylovyddno OOP O1-24 pro
skupinu DPV, v némz byl zafazen do seznamu IPLP
kod 1401021 a vyrazen pripravek Taurolidin. v OOP
byla zohlednéna ve vypoctu uhrady legislativni zmeé-
na DPH dand zdkonem ¢. 349/2023 Sb, kterym se
meénf nékteré zdkony v souvislosti s konsolidaci ve-
fejnych rozpoctl, v platném znénf, a zména minuto-
vé sazby nositele (L3) dle vyhldsky ¢ 320/2023 Sb,,
kterou se ménf vyhldska ¢ 134/1998 Sb, kterou se
vyddvd seznam zdravotnich vykonl s bodovymi hod-
notami, ve znéni pozdejsich predpisy.

VOOP 02-24 pro skupinu RFa OOP 03-24 pro sku-
pinu TP byla zohlednéna zména minutoveé sazby za
vykon v souladu s vyhldskou ¢. 320/2023 Sb,, kte-
rou se menfvyhldska ¢.134/1998 Sb., kterou se vy-
ddvd seznam zdravotnich vykonl s bodovymi hod-
notami, ve znénf pozdéjsich predpisd, s u¢innosti od
1. ledna 2024 Minutovd rezijnfsazba byla navysena
7z hodnoty 3,51 bodu za jednu minutu ¢asového vy-
konu na novou hodnotu ve vysi 4,04 bodu. V soula-
dusvyhldSkou ¢.319/2023 Sb., o stanoveni hodnot
bodu, vySe Uhrad za hrazené sluzby a regulacnich
omezenf pro rok 2024, doslo ke snizeni hodno-
ty bodu z pGvodn( vy$e 1,11 K& na novou hodnotu
1,04 K¢ za bod. V OOP 0O2-24 pro RF byl navic do
seznamu IPLP zafazen novy koéd radiofarmaka
99mTc Mebrofenin inj. (pripravek BROMO-BILIA-
RON; kod 0002024) v rdmci specifického éceb-
ného programu. Ustav v OOP 01-24, OOP 02-24
a OOP 03-24 zohlednil dohodu uzavienou mezi
Ministerstvem zdravotnictvi CR a pristusnymi
subjekty o zvySenf platld dle pfedem smluvenych
pravidel.

K1.6.2024 nabylo ucinnosti OOP 04-24, ve kte-
rém Ustav zohlednil nové cenové podklady pro
radiofarmaka (pravidelné hldseni cen) a kurz
€/K¢& dle podkladd vyddvanych CNB za 1. &tvrt-
letl roku 2024, na jejichz zdkladé stanovil vyse
Uhrad a zdroven v souladu s podnétem upravil
podminky Uhrady radiofarmak 18F Florbetaben
inj.a 18F Flutemetamol inj.

S ucinnosti od 1. 7. 2024 bylo vyddno pro skupinu
TP OOP 05-24, v némz byly zohlednény podné-
ty ke zménée vyse a podminek Uhrady a soucasnée
vyfazeny ze seznamu IPLP k datu 1. 1. 2025 vybra-
né transfuzni pripravky (kédy 0007901, 0007905,
0007917, 007956, 0007963, 0107930, 0107931
a 0107935).

K1 11 2024 nabylo Ucinnosti doplnujici OOP O6-
24 pro skupinu RF, ve kterém Ustav roz&f¥il seznam
IPLP o nové zatazeneé kody radiofarmak 177Lu vi-
pivotid tetraxetan inj. (pfipravek PLUVICTO; kdod
0002118) a 18F Fluordopa (pripravek FLUORO-
DOPA (18F); kod 0002119) a soucasné doslo k vy-
fazeni kddu 0002050 ze seznamu IPLP na zdkladé
zmeny zarazen( pfipravku IODOPOL 37-7400 MBq
7 kodu 0002050 ke kodu O002076.

55



56

VYROCN| ZPRAVA SUKL 2024

V prosinci 2024 Ustav vydal OOP 07-24 pro sku-
pinu TP, které nabylo Ucinnosti k 1. 1. 2025 a ve
kterém Ustav zuZuje vycet transfuznich pripravkd
uvedenych v OOP 05-24. Jelikoz OOP nenabylo
ucinnosti v roce 2024, bude zohlednéno v ndsle-
dujici vyroCnf zprdve pro rok 2025.

SpotrFeba a vydaje IPLP z vefejného
zdravotniho pojisténi

Spotreba IPLP je hodnocena v definovanych jednot-
kdch (ddle jen ,DJ) dle jednotlivych podskupin IPLP.

V pFfipadeé podskupin TP, RF a MAG doslo v roce 2024
ke sniZzeni spotfeby, u skupin DPV byla naopak spo-
tfeba oproti predchozimu obdobi mirné zvysena.
Hodnoty uvedené za obdobf roku 2024 byly opro-
ti Udajdm uvedenym ve vyrocnf zprdvé za rok 2023
aktualizovdny k 22. 1 2025. Udaje o spotfebé IPLP
za rok 2024 nejsou kompletni z dlvodu ¢asového
posunu pri preddvdn( statistickych dat zdravotnimi
pojistovnami, a tudf? netiplnych udajd z Ustavu zdra-
votnickych informaci a statistiky CR (ddle jen ,UZIS").
Ctvrté Etvrtleti 2024 je proto hodnoceno jako odhad
predpoklddanych vydajd, a to predikel vydajd meto-
dou nejmengich ¢tvercl Prehled spotfeb IPLP v DJ za
obdobf let 2022 a7 2024 je uveden na graf 21.

Graf 21 Prehled spotieby IPLP za obdobi let 2022 az 2024 v tis. DJ
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Vydaje na jednotlivé skupiny IPLP byly v roce 2024
ovlivhény zménou minutové rezijnf sazby za jed-
nu minutu ¢asového vykonu z pQvodni hodnoty
3,51 bodu na hodnotu 4,04 bodu v souladu s vy-
hldskou ¢. 320/2023 Sb., kterou se méenf vyhldska
¢.134/1998 Sb, kterou se vyddvd seznam zdra-
votnich vykonl s bodovymi hodnotami, ve znénf
pozdé&jsich pfedpisd, s u¢innosti od 1. ledna 2024.
V souladu s vyhldskou ¢ 319/2023 Sb, o stanove-
ni hodnot bodu, vyse Uhrad za hrazené sluzby a re-
gulacnich omezenf pro rok 2024, doslo ke snizenf
hodnoty bodu z pGvodnivyde 1,11 K& na novou hod-
notu 1,04 K¢ za bod.

U skupiny RF doslo v roce 2024 k zafazeni novych
polozek do Seznamu IPLP. s Ucinnostiod 1. 3. 2024
bylo zarfazeno radiofarmakum 99mTc Mebrofenin
inj. (pffpravek BROMO-BILIARON; kéd 0002024)
ve specifickém écebném programu s platnosti do
31. 12. 2025, které je vykazovdno s vykony 47167,
47183 047187 .sucinnostiod 1. 11 bylo do seznamu
IPLP zarazeno radiofarmakum 177Lu vipivotid te-

2023 2024

. RF (GBq) - radiofarmaka

. DPV (DF) — parenterdlni vyZiva

traxetan inj. (pfipravek PLUVICTO; kéd 0002118),
vykazovdno s kodem vykonu 09223, a 18F Fluordo-
pa (pfipravek FLUORODOPA (18F); kod 0002119),
které je vykazovdno s vykony 47357 a 47355,

RozloZeni vydajd ve skuping IPLP za rok 2024 dle
jednotlivych podskupin zndzornuje graf 22.

Na grafu 23 je ddle pro jednotlivé podskupiny IPLP
uvedeno porovndni vydajl za obdobf let 2022-24
Podskupiny DPV, RF a MAG zaznamenaly velmimir-
ny ndrdst vydajd z prostfedkd vefejného zdravotni-
ho pojisteni, pouze podskupina TP zaznamenala
v roce 2024 oproti roku 2023 pokles, coZ kore-
sponduje i s niZsi spotfebou této podskupiny.

Celkové vydaje na skupinu IPLP uhrazené z pro-
stredkd vefejného zdravotnfho pojisténi za rok
2023 predstavovaly 4 037,5 mil. K&, v roce 2024
dosdhly hodnoty 4 130,1 mil. K&, coz predstavu-
je zvydeni vydajd oproti roku 2023 0 92,6 mil. K¢,
v procentudlnim vyjddieni o 2,29 %.
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Graf 22 RozloZeni celkovych vydajt ve skupiné IPLP za rok 2024
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SEKCE REGULACE
ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

Sekci regulace zdravotnickych prostfedkd (ZP)
tvorf Odbor dozoru nad trhem zdravotnickych pro-
stfedk(, Odbor expertnich ¢innosti a tfi samostat-
nd oddéleni, kterd jsou primo podfizena feditelce
sekce K 1.7.2024 byla v rdmci systemizace pre-
vedena agenda registrace osob z oddéleni RAN na
SYS. Ddle byla agenda dozoru nad reklamou pre-
sunuta pod Odbor expertnich ¢innosti a slouc¢ena
v jedno oddéleni s oddélenim odbornych posudkd.
V pribéhu roku byly kapacity pracovnikd alokovd-
ny primdrné na edukaci terénu v odbornych oblas-
tech a seznamovdni s novym nastavenim procesd,
které jsou realizovdny v rozhrani nové spusténého
Informacniho systému zdravotnickych prostfedkd.
Zdroven byli pracovnici aktivné zapojeni do imple-
mentace nové Uc¢inné evropské a ndrodnf legislati-
vy v oblasti zdravotnickych prostfedkd a do aktivit
zabyvajicich se dopadem horizontdlni legislativy
na regulaci agendy ZP. v rdmci ¢lenstvi v pracov-
nich skupindch z¥izenych pod Evropskou komisf
pracovnici Sekce ZP aktivné participovali na pfi-
pravé novych doporucujicich pokynd MDCG a da-
tabdze EUDAMED. V souvislosti s posilovdnim od-
bornosti sekce jsou pracovnici Oddélenf vigilance
a Oddélenf kontroly zapojeni do projektl pod zd-
Stitou EU4Health, které Evropskd komise spustila
s cflem zajistit implementaci procesl vyplyvajicich
7 evropskych nafizenf do odborné praxe.

4.15 ODBOR DOZORU NAD TRHEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

4.15.1 Oddéleni kontroly (KON)

Dozorovd ¢innost Ustavu u osob zachdzejicich se
/P byla vr. 2024 ddna nafizenim Evropského par-

Tabulka 37 Prehled kontrol Oddéleni KON

lamentu a Rady (EU) 2017/745, o zdravotnickych
prostiedcich (ddle jen ,MDR"), narizenim Evropské-
ho parlamentu a Rady (EU) 2017/746, o diagnos-
tickych zdravotnickych prostredcich in vitro (ddle
jen ,IVDR"), a zdkonem ¢&. 375/2022 Sb, ktery po-
kryvd oblast zdravotnickych prostfedkd na ndrodnf
Urovni (ddle jen ,zdkon 375/2022 Sb."). Mezi kon-
trolované osoby patff poskytovatelé zdravotnich
sluZzeb v oblastipouzivdni zdravotnickych prostred-
ka a ddle vyrobci, dovozci, distributofi, osoby pro-
vddéjici servis zdravotnickych prostfedkd a vydejci.
Pod tuto dozorovou cinnost se ddle fadi i agenda
posuzovdnisprdvného uvddénizdravotnickych pro-
stfedkd na trh, dozor dle zdkona & 526/1990 Sb,
o cendch, ve znénf pozdéjsich predpisd, u zdravot-
nickych prostfedk( s regulovanou cenou a dozor
dle zékona ¢ 634/1992 Sb., o ochrané spotrebite-
le, ve znénf pozdé&jdich predpisd pFi nabizenf a pro-
deji zdravotnickych prostfedk( spotfebiteli.

Cilem pldnovanych i nepldnovanych kontrol Usta-
vu je zajistit, aby prostredky, které jsou doddvdny
na trh v Ceské republice, byly bezpeéné a funknf
a ddle aby zdravotni péce byla poskytovdna vhod-
nymi, bezpecnymi a Ucinnymi prostredky tak, aby
p¥ijejich sprdvném pouziti k Uc¢eldm, pro které jsou
uréeny, nedoslo k poskozeni zdravi uzivatell ani pa-
cientd.vroce 2024 bylo inspektory Oddélenf kont-
roly provedeno celkem 237 kontrol, z toho 55 kon-
trol u poskytovateld zdravotnich sluZeb (stdtnich
i nestdtnich zdravotnickych zafizeni) a 135 kon-
trol u vyrobcd, dovozcd, distributord, vydejcl ZP
a servisnich organizaci. Podrobnéjsi statistiku tyka-
jici se celkového poctu kontrolovanych osob uvddf
nize uvedené tabulky.

Jak je uvedeno vySe, u poskytovateld zdravotnich
sluZzeb bylo uskutecnéno 55 kontrol, v rdmci kte-
rych se u ZP kontrolovaly doklady o splnénf pod-
minek pro pouzivdni ZP pfi poskytovdni zdravotnf
péle. B&hem 135 kontrol provedenych v rdmci
dozoru nad trhem bylo zkontrolovdno plnénf poZza-
davkd na doddnf ZP na trh.

Oddélenf KON predalo na Oddéleniprdvni podpory

Pocet kontrol 237
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 31
Pocet kontrolovanych ZP 711*
Pocet kontrolovanych stanovenych méridel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) @)
Pocet predanych podnétl na PPZ (ndvrh na zahdjen( sprdvniho fizenf) 73

*Vzhledem ke skute&nosti, Ze vSechny kontroly jeSté nejsou uzavreny, jednd se o kvalifikovany odhad.
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Tabulka 38 Kontroly jednotlivych subjektd

Subjekt

POS - poskytovatelé

CEN - cenovd kontrola
DIS/DQV — distributofi a dovozci
SER - osoby provddéjici servis
VYD - vydejci

VYR - vyrobci

OS - ochrana spotrebitele

zdravotnickych prostfedk( k daldimu Fizenf celkem
73 podnétd.

4.15. 2 Oddéleni vigilance zdravotnickych
prostiedku (VIG)

Na zdkladé platné legislativy Ceské republiky bylo
Ustavu ohld$eno 1 875 zdva?nych neZddoucich
prihod (ZNP) ddvanych do souvislosti s pouzivénim
/P pfi poskytovdn( zdravotnich sluzeb na Uzemf
Ceské republiky. Ve véech p¥ipadech bylo zahdjeno
monitorovdni. 1 689 ZNP je Setfeno samostatné,
zbylych 186 ZNP v rdmci souhrnnych setrenf. Vyvoj
pocCtu hldSeni ZNP v letech 2015-2024 je blize
zaznamendn v grafu 24.

Celkovy pocet prijatych hldseni o bezpecnost-
nich ndpravnych opatfenich tykajicfch se ZP od
prislusnych ndrodnich Uradd, vyrobcl nebo jejich
zplnomocnénych zdstupcl, distributor(, pfipad-

Pocet kontrol

55
41
75
23
22
15

5

né dovozcl ¢inil 792. Z celkového podltu prijatych
hldsenfse 432 tykalo ZP doddvanych na cesky trh.
Vyvoj poctu hldseni bezpecnostnich ndpravnych
opatrenfv letech 2015-2024 viz graf 25.

Vroce 2024 bylo zvefejnéno 413 informaci pro uzi-
vatele ZP - bezpeclnostnich upozornénf pro terén
(field safety notice — FSN) prostifednictvim RZPRO.
FSN rozesild vyrobce, zplnomocnény zdstupce
nebo distributor v souvislosti s pfijatym bezpec-
nostnim ndpravnym opatifenimv terénu (field safe-
ty corrective action — FSCA).

V rdmci monitorovdnf provddéni bezpecnostniho
ndpravného opatieni stanoveného Ceskym vyrob-
cem bylo vyddno a prostfednictvim EUDAMED 2 ro-
zesldno 10 hlddeni prislusnym ndrodnim Ufaddm
(NCAR), Evropské komisi a p¥islusnym orgdntim ¢len-
skych stétl Evropské unie. V souvislosti s U¢innost(
&dsti NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU a RADY
(EU) 2024/1860, kterd uklddd vyrobclim prostredkd
za stanovenych okolnost! povinnost hldsit Stdtni-

Graf 24 Prehled o ozndmenych neZddoucich pfihoddch / zdvaznych nezdadoucich pfihoddch

v letech 2013-2024
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mu Ustavu pro kontrolu léciv informace o prerusent
nebo ukonceni vyroby prostfedkd, byly nastaveny
nove procesy pokryvajici rozsah tohoto hldsenf.

V roce 2024 se inspektori Oddeleni VIG pravi-
delné Ucastnili zaseddni pracovni skupiny PMSV
(Post-Market Surveillance and Vigilance Working

Group), zfizené pod Koordina¢niskupinou pro zdra-
votnické prostifedky (MDCG) pfi Evropské komisi,
pracovni skupiny projektu JAMS 2.0 (signal detec-
tion and vigilance) a telekonferencf se zamérenim
na vymenu informaci mezi ¢lenskymi stdty Evrop-
ské unie tykajicich se aktudlnich vigilancnich pfi-
padd a stanovenf dalsfho postupu jejich Fesent

Graf 25 Ptehled bezpecnostnich ndapravnych opatreni ZP pfijatych v letech 2013-2024
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4.16 ODBOR EXPERTNICH
CINNOSTI (OEC)

4.16.1 Oddéleni registraci a notifikaci (RAN)

Cinnost RAN je zaméFena na registraci osob, noti-
fikaci ZP a agendy s tim souvisejici. Ddle se na tom-
to oddélenf vyddvajl certifikdty o volném prodeji
v souladu se zdkonem 375/2022 Sb., a narizenimi
MDR a IVDR.

Registrace osoby zachdzejici se
zdravotnickymi prostfedky

Agenda registrace osob byla od brezna 2024 rozdélena
do dvou systémd. Vyrobci, zplnomocnéni zdstupci a do-
vozci se registrujf stdle v RZPRO, nicméné ohlaSovaci po-
vinnosti distributord, osob provddéjicich servis a vyrob-
cl prostredkd na zakdzku byly v souladu se zdkonem ¢&.
375/2022 Sb,, presunuty do Informacniho systému zdra-

votnickych prostfedk( (ISZP). V rdmci systemizace plat-
né od 1.7 2024 byla celd agenda presunuta na oddélent
SYS. Oddéleni RAN do 18. 2. 2024 prijalo v RZPRO 461
ohldsenfa do 7 3.2024 zpracovalo 544 ohldSeni. Podd-
ni distributord, osob poskytujicich servis a vyrobcl ZP na
zakdzku do 18. 2. véetné byla neprodlené zpracovdna tak,
aby mohly byt tyto Udaje spolu s ostatnimiz RZPRO mig-
rovdny do ISZP jesté pred jeho spusténim. Porovndni po-
danych a vyfizenych ohldsenf (dokoncenych fizenf v sou-
ladu se zdkonem & 500/2004 Sb,, sprévnim fddem) je
zobrazeno na graf 26.0ddélenf RAN od jeho spusténi do
30.6.2024 v ISZP prijalo 594 ohldsenf osob a zpracova-
lo 587 ohldsent.

Notifikace zdravotnickych prostiedku

Celkove Oddeleni RAN za uplynuly rok vydalo
vmodulu ZP 8 133 pfsemnostivc. vyzev k doplnent.
Zarok 2024 bylo poddno 5 223 zddosti v modulu
/P Porovndni podanych a vyfizenych Z&ddostf (do-
koncenych fizenf v souladu se zdk. ¢ 500/2004
Sb., sprdvnim fddem) v modulu zdravotnickych
prostfedkl je zobrazeno na graf 27. Od 7. 3. 2024
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Graf 26 Pomér podanych a vyfizenych ohldSeni v modulu osob
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Pozn.: v roce 2024 byla agenda osob realizovdna od 7. 3. vylu¢né v systému ISZP, pricemZ v RZPRO byla

ohldseni prijimdna do 18.2.

byla v RZPRO v modulu ZP realizovdna agenda vy-
robcd, zplnomocnénych zdstupcd a dovozcl

+ Zddost o notifikaci zdravotnického prostiedku
Oddeélenfzarok 2024 vy¥idilo 2 276 sprdvnich fize-
nf tykajicich se zddostl o notifikaci zdravotnickych

prostredkd.

« Zddost o prodlouZenf notifikace zdravotnického
prostredku

Sprdvnich fizeni tykajicich se Zddostf o prodlouzenf
notifikace ZP bylo vyfizeno 355.

« Z4ddost o zménu Udajl zdravotnického prostred-
kuZpracovdno a vyfizeno bylo celkové 2 400 7d¢-
dosti o zménu udajd ZP.

« Zddost o vymaz zdravotnického prostfedku

Vyfizeno bylo 237 zddosti o vymaz ZP.
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Graf 27 Pomeér podanych a vyfizenych zadosti
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Pozn.: Graf nezobrazuje data tykajici se certifikdtd o volném prodeji. v roce 2024 byla agenda distri-
butord realizovdna od 7. 3. vyluéné v systému ISZP, pricemZ v RZPRO byly Zddosti pfijimdny do 18 2.

Certifikat o volném prodeji
« Zddost o vyddn( certifikdtu o volném prodeji
V roce 2024 bylo poddno 181 zddosti, z nichZ bylo

168 vyrizeno.

4.16.2 Oddéleni odbornych posudkt
a dozoru nad reklamou (OPDR)

Systemizaci k 1. 7. 2024 bylo odd. OPC slouceno
s odd. DRZP, ¢imz vzniklo odd. OPDR.

Odbornd stanoviska jsou vyddvdna na zdkladé
prijatych zddosti o vyddni odborného stanoviska
od externich subjektd, ddle na zdkladé podné-
t0 z jinych oddélenf Ustavu a ddle jako reakce na
podanou 7zddost o notifikaci ZP v RZPRO. Za rok
2024 vydalo Oddeleni OPDR 82 odbornych sta-
novisek vztazenych k povaze vyrobku nebo k za-
tridéni ZP. V uvedené agendé spolupracovalo od-
délenf pfi zpracovdni stanovisek o povaze vyrobku
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nebo zatiidéni ZP is Oddélenim dozoru nad rekla-
mou v oblasti léciv. Z vySe uvedeného poctu bylo
71 stanovisek vyddno na zdkladé externi zddosti
a 11 stanovisek na zdkladé Zddosti jiného oddéle-
ni Ustavu.

Dozorovd ¢&innost Ustavu pro regulaci reklamy
na zdravotnické prostifedky a diagnostické zdra-
votnické prostfedky in vitro preSla do kompe-
tence Ustavu 26. 5. 2021 dle § 7 pfsm. b) zdkona
¢ 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zménée a do-
plneénf zdkona ¢. 468/1991 Sb,, o provozovdn( roz-
hlasového a televizniho vysildnf, ve znéni pozdéj-
gich predpist (ddle jen ,zdkon o regulaci reklamy”).

V obdobfod1.1. 2024 do 30.6.2024 bylo oddéelenf
dozoru nad reklamou na ZP (ddle jen ,DRZP") sa-
mostatnym oddélenim, které provddeélo na zdklade
obdrZenych podnétl inspekeni cinnost u subjektd

urc¢enych zdkonem o regulaci reklamy a soucas-
né kontrolu dokumentace k Setfenym zdravot-
nickym prostfedk@m a Setfeni osob dle zdkona
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich
a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro. Ddle oddéleni DRZP vykondvalo edukaci ve-
fejnosti, odbornikd a zaméstnancl poskytovatell
zdravotnich sluzeb formou informacfi, doporucuji-
cich pokyn( uvefejnénych na webovych strdnkdch
Ustavu a prednddkovou &innost prost¥ednictvim
semindrd. V rdmci prabéZného vyhodnocovdni do-
zorové cinnosti v této oblasti s ohledem na do-
pady pro trh se oddéleni DRZP odborné podilelo
na doplnénf ndvrhd k predloZzené novele zdkona
o regulaci reklamy. V obdobfod 1. 7. 2024 doslo na
zdkladé systemizace ke sloucCenf oddéleni odbor-
nych posudk( a oddélenf dozoru nad reklamou na
/P a persondlnim zmeéndm. Pfrehled poctu ¢innostf
oddélenfv agendé DRZP je uveden v Tabulce 39.

Tabulka 39 Prehled éinnosti oddéleni za rok 2024

Pocet podnétl externi/internf

Pocet Setfenych komunika&nich médif
Pocet Setfenych subjektl

Poclet Setfenych ZP

Pocet stanovisek

Pocet konzultacf

Pocet postoupenych podnétd na jiné Urady

Pocet prfedanych podnétld na PPZ k zahdjen( sprdvniho Fizeni

Pocet doporudujicich pokynd a informaci na web — aktualizace dané novelami v legislativeé

Polet semindrl

4. 16. 3 Oddéleni klinického hodnoceni
zdravotnickych prostfedkt (KHZP)

Na zdklade povinnosti stanovené zadavate-
l&m klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd
(KZZP) v z&koné ¢ 375/2022 Sb. a nafizenf MDR
bylo v roce 2024 poddno Ustavu prostfednictvim
modulu klinické zkousSky v RZPRO 45 jednotlivych
zadosti k povolenf provedeni KZZP a 24 jednot-
livych zddosti k povoleni zmény podminek KZZP.
Pocet zddosti o klinické zkousky mezirocneé na-
rostlo 5 %.

16/7
83
57
61

8

12

7 v ajverzi
4

V souladu s narizenim IVDR bylo poddno 15 zd-
dostf o povolenf provddéni studie funk&ni zpQ-
sobilosti, 18 7zddosti k povoleni zmény podmi-
nek studie funk&ni zpdsobilosti a t¥i ozndmenf
o provddéni studie funkéni zplsobilosti.

Bylo vyddno 39 kladnych rozhodnutfl o povolenf
provadénf klinické zkousky, 9 fizenf bylo zastave-
no a1 zddost byla zamitnuta.

Bylo vyddno 31 rozhodnuti o povoleni zmény kli-
nické zkousky, 2 fizenf byla zastavena.
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Bylo vyddno 14 povolenfk provddén(studie funke-
nfzpGsobilosti, 1 fizenfbylo zastaveno a soucasné
byla vyhodnocena 4 ozndmenfi o provddénf studie
funkeni zpUsobilosti.

Bylo vyddno 13 rozhodnutf o povolenfzmény pod-
minek studie funk&ni zplsobilosti, 3 fizeni byla za-
stavena.

U béZicich klinickych zkouSek bylo poddno cel-
kem 370 jednotlivych hldsenf k zdvaznym nepriz-
nivym uddlostem (SAE).

V' rdmci mezindrodni spoluprdce v oblasti kli-
nického hodnocenf se zdstupce Oddélenf KHZP
v roce 2024 Ucastnil pravidelnych setkdnf (pre-
zencnich i telekonferenénich) expertnf pracovnf

skupiny pro implementaci IVDR a rovnéz skupiny
pro klinické zkousky ZP pfi Evropské komisi (WG
on Clinical Investigation and Evaluation, ddle jen
CIE skupina). Zdstupce KHZP se aktivné podili na
prdci ve dvou working groups v rdmci CIE skupi-
ny. Jedndnfjsou zamérena na vyvoj, implementaci
ajednotny vyklad provddécich predpist a databd-
ze EUDAMED, které souvisi s narizenfm MDR, jakoz
i na vymeénu informaci mezi ¢lenskymi stdty Ev-
ropské unie. Sou¢asné probfhd intenzivni mezind-
rodni spoluprdce na implementaci narizeni IVDR.
Oddéleni KHZP se podili i na projektu COMBINE,
ktery se zabyvd soubéhem klinickych hodnocenf
lécCiva KZ, resp. SFZ, asoucasné se oddéleni KHZP
Ucastni i zdsadniho projektu koordinovaného po-
suzovdni Zzddosti o KZ a SFZ.

Tabulka 40 Pocdet podanych Zddosti v agendé KZ a SFZ

2022 2023 2024
Pocet podanych zddosti k povoleni KZ v RZPRO 32 43 45
Pocet povolenych KZ 23 30 39
Pocet zastavenych KZ 8 8 9
Pocet zamfitnutych KZ 1

2022 2023 2024
Pocet podanych zddosti o zménu KZ v RZPRO 40 39 24
Pocet povolenych zmén KZ 39 36 31
Pocet zastavenych zmén KZ 2 1 2
Poclet zamitnutych zmeén KZ 0] @)

2022 2023 2024
Pocet podanych zddosti k povoleni SFZ v RZPRO 4 18 15
Pocet povolenych SFZ 4 9 14
Pocet zastavenych SFZ O 5 1
Pocet zamitnutych SFZ O O O
Pocet ozndmeni o provddéni SFZ 1 3 4

2022 2023 2024
Pocet podanych Zddosti o zménu SFZ v RZPRO O 8 18
Pocet povolenych zmén SFZ O 8 13
Pocet zastavenych zmén SFZ 0 @) 3
Pocet zamitnutych zmén SFZ O O

4.17 Oddéleni prdvni podpory
Sekce regulace zdravotnickych
prostfedktl (PPZ)

Rozhodovdni o tom, zda vyrobek spadd do
pusobnosti nafizeni MDR/IVDR

V souladu se zdkonem & 375/2022 Sb. md& Ustav
pravomoc zahdjit Fizenf o tom, zda vyrobek spadd
do plsobnosti natizenf MDR nebo IVDR.

Vroce 2024 byly na Oddéleni PRPZ preddny 3 ndvr-
hy na zahdjenf sprdvniho fizenf, zda vyrobek spadd
do plsobnosti natizenf MDR/IVDR.
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Ustav v roce 2024 zahdjil z moci Ufednf 3 sprdvnfl  V roce 2024 byla vyddna &ty¥i rozhodnutfl o tom, Ze
Fizenf o tom, zda vyrobek spadd do plsobnosti na-  prostfedek spadd do pdsobnostinafizenf MDR/IVDR.
fizenf MDR/IVDR.

Ustav v roce 2024 ptijal 4 ?ddosti o uréenf, zda vy-
robek spadd do plsobnosti na¥izeni MDR/IVDR.

Graf 28 Prehled pfedanych navrhl na zahdjeni sprdvnich Fizeni z moci Gfedni v letech 2015-2024
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Graf 29 Prehled rozhodnuti vydanych v roce 2024

65



66

VYROCN| ZPRAVA SUKL 2024

Pfestupky

Ustav jako sprdvnf orgdn prvniho stupné zahajuje
spravni fizenf o prestupku v pripadé zjisténi poru-
senfzdkona ¢. 375/2022 Sb, ato zejména v ndvaz-
nosti na inspekdnf ¢innost provddénou u vyrobcd,
poskytovatell zdravotnich sluzeb, distributor(, zpl-
nomocnénych zdstupcd, osob provddéjicich servis,
dovozcUl, vydejcl, pfedepisujicich, zadavateld kli-
nické zkousky a zkousejicich, jak u ZP, tak u IVD.

Ustav za porugenf zdkona o ZP uloZil v roce 2024
pokuty v celkové vysi 3 557 000 K& Nejvetsi podil
pokut ulozenych v roce 2024 za porusen( zdkona

o ZP predstavovaly pokuty distributordm ZP ¢ po-
skytovatellm zdravotnich sluZeb.

Vroce 2024 bylo vyddno 33 prikazl a 2 rozhodnutf.
V poslednich letech eviduje oddéleni PPZ nejveéts|
ndrast prestupkd v oblasti distribuce, resp. v oblas-
ti sprdvné skladovaci a prepravni praxe, kdy dochd-
zi k porusenf ¢l. 14 MDR/IVDR, a tedy ke spdchdnf
prestupkudle § 58 pism. g) zdkona ¢. 375/2022 Sb,,
kdy v ndvaznosti jeho Uc¢innost doslo v oblasti pre-
stupkd k jejich rozsifenf oproti pfededlé legislativeé
a v ndvaznosti na prijeti MDR a IVDR taktéz ke zvy-
senf maximdlnich vysi pokut.

Tabulka 41 Pfehled pfedanych podnétd na zahdjeni sprdvniho Fizeni v letech 2015-2024

Prehled za rok 2015 2016 2017
Oddét/em’kumckého hod- . 3 1
nocenf

Oddélenf vigilance 2 47 79
Oddélenf kontroly 22 69 64
Oddélenf - notifikace ZP = = =
Oddélenfdozoru nad rekla- } )
mou ZP

Celkem 24 119 144

2018

2019 2020 2021 2022 2023 2024
- - - 4 - - 1
88 185 65 21 4 5 -
20* = 116 71 58 60 73
- 6 - 1 1 - -
- - - - - - 12
108 191 181 97 63 65 86

*v obdobiod 1 srpna 2018 do 31. prosince 2019 byl dozor nad trhem ZP v gesci Sekce dozoru SUKL.

Odvolani

V roce 2024 obdrzelo Oddéleni PPZ ke zpraco-
vdni celkem 12 odvoldnf. v souladu s § 88 zdkona

¢ 500/2004 Sb, sprdvniho rdadu, ve znénf pozdéj-
gich predpist byla tato odvoldni prostfednictvim
Ustavu postoupena odvolacimu orgdnu, kterym je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (MZ CR).

Tabulka 42 P¥ehled odvoldni postoupenych na MZ CR za rok 2024

Vrdcenych k novému

Oddéleni N g
projedndni

Pocet odvoldni

Oddélenf prdvnf

podpory £ B

* Pocet rozhodnuti MZ CR, kterd byla zasldna zpé&t Ustavu.

Vyjimky

Ustav dle zdkona ¢ 375/2022 Sb. rozhoduje o po-
volenf vyjimky dle § 64 odst. 2 uvedeného zdkona,
kterd mdzZe byt udélena na zdkladé Zddosti vyrob-
ce, zplnomocnéného zdstupce nebo dovozce, pro
uvedeni na trh, do provozu nebo pouzitf konkrétni-
ho prostredku na tzemf Ceské republiky v pfipadé,
kdy u takového prostredku nebyly provedeny po-

Zasta-
Potvrzenych Zamitnutych ’Svtqzenych ven yc’h
ucastnikem sprdvnich
Fizeni
2* _ _ 2 *

stupy posuzovdni shody podle narizenf o zdravot-
nickych prostredcich nebo nafizeni o diagnostic-
kychzdravotnickych prostiedcichinvitro a pokud je
jeho pouzitiv zdjmu ochrany vefejného zdravinebo
bezpelnosti nebo zdravi pacientl. S ohledem na
stabilnf trend obdrZenych Zddostfl lze shrnout, Ze
je toto Fizenf vyuzivdno pomeérné casto s kladnymi
ohlasy a bez jakychkoliv podanych odvoldnf.
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Tabulka 43 Ptehled podanych Zddosti o udéleni vyjimky § 65 odst. 2 ZZP v letech 2021-2024

Prehled za rok 2021
Zddosti 6
Nezahdjeno 1
SR zastaveno 3
Rozhodnutf ©)

4.18 Oddéleni uhrad
zdravotnickych prostiedkid (UZP)

Uhradovd regulace je zaloZend na ohladovacim
principu. O zatazeni konkrétniho ZP do Uhrado-
vé skupiny se primdrné nerozhoduje ve sprdvnim
¥izenf. Vyrobci sami ohldsf Ustavu za¥azenf svého
/P do Uhradové skupiny. Ohldsit lze nové zafaze-
nf, vyfazeni nebo zménu zarazeni ZP do Uhradoveé
skupiny, ¢fmz je ovlivnéna jeho Uhrada z prostred-
kO vefejného zdravotniho pojisténi a doplatek pro
pacienta. V pripadé ohldSenf zafazenf do nesprdv-
né Uhradové skupiny zahajuje Ustav sprévnf ¥izenf
0 nezarazenf do Uhradové skupiny nebo o vyrazen(
z Uhradoveé skupiny. Ohldsenf uhrad ZP lze poddvat
kdykoliv bez ¢asového omezeni. Uhradové Llimity
pro jednotlivé Uhradové skupiny jsou stanoveny zd-
konem o vefejném zdravotnim pojistént.

2022 2023 2024
17 11 12
1
4 8 1
10 6 8

Vyznamnou agendou Oddéleni UZP je mezirocnf
navysenf ceny plvodce, které je realizovdno v sou-
ladu s cenovym predpisem 1/2024/0OLZP Minister-
stva zdravotnictvi ze dne 25. fijna 2023, o regulaci
cen zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro, kterym se ménil
Cenovy predpis 1/2023/0OLZP ze dne 30. listopa-
du 2022, oregulaci cen zdravotnickych prostfedkd
a diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vi-
tro.

Hlavnim vystupem ¢innosti Oddéleni UZP je prede-
vsim proces vyddvdni Seznamu vsech zdravotnic-
kych prostfedk( hrazenych na zdkladé predepsdni
na poukaz (ddle ,Seznam ZP"), ktery je hlavnim ¢&i-
selnfkem pro realizaci Uhrad ZP hrazenych na po-
ukaz z prostfedkl vefejného zdravotnino pojistént.
K 31. prosinci 2024 bylo v Seznamu ZP zafazeno
celkem 13 350 polozek.

Tabulka 44 Ohldseni thrad zdravotnickych prostfedki v roce 2024

Ohldseni thrad
Celkem

Novd ohldsenf
OhldSenfzmény
Ohldsen( vyrazenf

Meziro¢ni navyseni ceny pdvodce

Tabulka 45 Prehled sprdvnich fizeni

Spravni Fizeni
Zahdjeno

Ukonéeno

Tabulka 46 Seznam ZP k 31.12.2024

Seznam ZP
Celkem
Zarazeno

Vyfazeno

Pocet
7088
1321
1002
1571
3194

Pocet

12

Pocet
13 350
1102
855
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4.19 Oddéleni systému (SYS)

Oddéleni SYS se v prabéhu roku 2024 vénovalo
spustenf noveho Informacniho systému
zdravotnickych prostfedkd (ISZP), ktery je zfizen
dle aktudlné platné legislativy zdravotnickych
prostfedkd. Zdroven byly realizovdny Upravy
Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO)
v souvislosti s cdstecnym presunem nékterych
agend do ISZP. V pribéhu roku zacaly probihat
analytické prdce na napojeni ISZP na evropskou

databdzi  EUDAMED, kterd bude spusténa
v prabéhu roku 2025. V rdmci systemizace platné
od 1. 7. 2024 byla na SYS presunuta agenda
registrace osob z Oddéleni RAN. V souvislosti
s prevodem agendy probfhala optimalizace
proces( souvisejicich s agendou ohla$ovdni osob.
Oddéleni SYS se podilelo na organizaci osmndcti
semindrl sekce ZP za Ulelem zajisténi aktivnf
edukace odborné verejnosti a ucastnilo se jedndnf
pracovnich skupin zfizenych pod Koordinacnf
skupinou pro zdravotnické prostredky MDCG.

Tabulka 47 Ptehled poctu poddni od 1. 7. 2024, kdy ¢dast agendy preslo z oddéleni RAN

na odd. SYS
Ohldseni ¢innosti
Pocet podanych ohldseni 150
Pocet vyfizenych Fizeni 153
Pocet vydanych rozhodnuti, véetné vyzev 190

DOSTUPNOST
A NAHRADITELNOST
LECIV

4. 20 Oddéleni dostupnostia
nahraditelnosti LéCiv

Od 1. 1. 2024 vesla v platnost novela zdkona
o léclivech ¢ 456/2023 Sh. (ddle jen ,novela
z&kona o écivech”), v niZ jsou popsdna novd prdva
a povinnosti jednotlivych subjektd (nap¥. drZitelé
rozhodnutl o registraci, distributofi &écCiv, subjekty
oprdvnéné k vydeji a orgdny verejné moci) ve vztahu
k zajidtén( dostupnosti Lé&iv pro pacienty v Ceské
republice. Pro plnénf novych cill plynoucich z této
novely bylo v rdmcisystemizace vytvoreno Oddélenf
dostupnosti a nahraditelnosti léciv (ddle jen ,DAN).
DAN prebird arozsifuje agendu Oddélenikoordinace
odbornych ¢innosti, které plnilo obdobné Ukoly od
roku 2019 do konce roku 2023.

S ohledem na ndrlst novych povinnost! Ustavu
doslo pfi systemizaci k nezbytnému navysSenf poctu
pozic v rdmci oddélenf z plivodnich 5 zaméstnancd
na dvojndsobek. V rdmci téchto zmeén byla mimo
jiné nove vytvorena i dve inspektorskd mista.
Inspektofi DAN se specializuji na kontrolu agendy
souvisejicf se zajisténim dostupnosti [écivych
pripravkd na vdech Urovnich distribu¢nino fetézce
(tj. od uvedenf l&cCivého pripravku na trh, tedy od

OhléSenizmény Zddostiovymaz  Potvrzeni Vyzvy
cinnosti cinnosti sprdvnosti  k ndpravé
1250 2 O 0
1255 3 0 0]
1432 3 O 0

drzitele rozhodnutf o registraci, pres distributora az
k subjektu oprdvnénému k vydeji, tedy lékdrné).

DAN tak zastupuje Ustav v ¢innostech stanovenych
zdkonem ¢. 378/2007 Sb, o léCivech a o zmeéndch
nékterych souvisejicich zdkond (ddle jen ,zdkon
o lécivech”), v oblastech zajistujicich dostupnost
léCivych pripravkd a poskytuje maximdlni soudin-
nost Ministerstvu zdravotnictvi (ddle také jen ,Mini-
sterstvo’) v této oblasti, které md hlavnf roli p¥i za-
jigténi dostupnosti lé&ivych pifpravkd v rdmeci Ceské
republiky.

Cinnosti DAN ve vztahu k zaji$téni dostupnosti lé&i-
vych pfipravkd (ddle jen ,,LP*)

4.20.1 Sprdva povinného hlaseni o uvedeni, pferuse-
ni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni léCivého prFipravku
na trh drZiteld rozhodnuti o registraci (ddle jen ,MAH")
dle ustanoveni § 33 odst. 2 zdkona o léCivech

e Povinnost( drzitell rozhodnuti o registraci je
ozndmit Ustavu uveden(, prerueni, obnoven(
nebo ukoncenf uvddéni lécivého pripravku na
Cesky trh ve Lhatdch a zplsobem stanovenych
zdkonem a vyhldskou. HldSenf se provdd( pro-
stfednictvim elektronické aplikace na portdlu
Ustavu. Udaje z téchto hldgenfjsou propisovdny
do ,Databdze l&c&ivych pfipravkd” a prezentovd-
ny v ,Prehledech” na adrese https://prehledy.
sukl.cz/rhtml#/.

« Ulohou posuzovatel& DAN je vyhodnotit nahld-
send preruseni nebo ukoncenf doddvek s ohle-
dem na zajisténi dostupnosti LP vyznamnych
pro poskytovdnf zdravotnich sluzeb a posoudit
nahraditelnost té&chto LP. Ustav posuzuje na-
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hraditelnost vzdy individudlné pro kazdy LP (dle
charakteristickych vlastnosti LP, aktudlnich
spotreb LP a délky vypadku). k jednotlivym hld-
senfm pracovnik DAN vzdy pFifazuje nahrazujicf
LP nebo vyhodnot! nahraditelnost dotc¢eného
LP jinou terapif.

« Pracovnici DAN ddle zodpovidajl dotazy souvi-
sejicl s dostupnosti LP a ovéfuji u MAH dostup-
nost v pfipadé nesrovnalosti s hldsenimi.

e Koncem roku 2024 byla zfizena novd aplikace pro
hlégenf vypadkd, jejimZ cilem bylo usnadnit plné-
ni povinnost! MAH, sjednotit rdzné zvyklosti MAH
v poddvdn( hldSeni, zpresnit vyhodnocovdnf hld-
genf Ustavem a zprehlednit hldgeni o vypadcich
pro odbornou i laickou verejnost. Aplikace noveé
umoznuje MAH editovat/zneplatiovat jiz podand
hldseni. Historie zmén je pak nové dostupnd i ve
verejném prehledu.

Statistika povinného hlaseni uvedeni, preruseni,
obnoveni nebo ukonéeni uvddéni léCivého pFiprav-
ku na trh za rok 2024:

« prerusenidoddvek: 3 808 hldsenf (u75 % z nich
jiz doslo k obnovenf doddvek),

» ukoncenfdoddvek: 930 hldsen,

» obnovenidoddvek: 2 396 hldsenl,

e zahdjenidoddvek: 809 hldseni,

« nenahraditelné écivé pripravky: 167 (pre-
ruseni doddvek) a 28 (ukonceni doddvek).

V roce 2024 doslo poprvé za nekolik predcho-
zich let k poklesu do té doby stdle vzristajiciho
trendu poctu podanych hldsenf preruseni/ukon-
¢enl doddvek Léc&ivych piipravkd na trh. Poclet
podanych hldseni preruseni/ukonceni doddvek
v roce 2024 byl priblizne o 10 % nizSinez v roce
predchozim.

Informacni dopisy pro zdravotnické pracovniky
souvisejici s dostupnosti Lé€ivych pFipravkd

« Ustav se spolu s MAH v p¥padn& ohroZené
dostupnosti &civych pFipravkd snazi v maxi-
mdlnim rozsahu a vc¢as informovat odbornou
vefejnost. Jednim z ndstrojd, ktery rozsifuje
informaci podanou v hldseni uvedenl, preru-
Senf, obnoveni nebo ukonceni uvddén(i Léci-
vého pripravku na trh a v prfpadech, kdy MAH
¢ Ustav povaZuje takovou situaci za p¥fhod-
nou, jsou prdve informacnf dopisy ur¢ené pro
zdravotnické pracovniky tim vhodnym ndstro-
jem k preddnf zdvaznych informaci tykajfcich
se dostupnosti LP.

V roce 2024 Ustav za Uc¢asti MAH posoudil
a na svych strdnkdch zverejnil celkem 11 informac-
nich dopist souvisejicich s dostupnosti lécivych
pripravkd.

4. 20. 2. Re$eni nedostupnosti Lé&ivych pFipravkd

Reseni vypadku Lé&ivych pFipravka v rdmci Ustavu

o« Ovéreni/feseni aktudlnf situace pro kazdy LP
individudlné.

Vyzvy k hldseni skladovych zdsob v pfipadé

podezfeni na ohroZeni dostupnosti

« Tuto novou pravomoc, kterd byla Ustavu pfi-
zndna novelou zdkona o l&¢ivech, vyuZzivd Ustav
jiz od ledna 2024 smérem k MAH, distributorfm
a osobdm oprdvnénym k vydeji LP.

« Za rok 2024 bylo Ustavem vyddno 32 vyzev,
7 toho 11 vyzev pro MAH (celkem 20 LP), 11 vy-
zev distributordm (celkem 85 LP) a 10 vyzev
osobdm oprdvnénym k vydeji (zejména ékdrny,
celkem 83 LP).

Opatieni obecné povahy — omezend dostupnost

« 0Od1.6.2024 md Ustav podle novely zdkono Lé-
Civech pravomoc oznacit écivy pripravek pri-
znakem ,omezend dostupnost”®, a to za podmi-
nek uvedenych v § 33b zdkona o lécivech; § 33¢
zékona o lé&ivech pak stanovi, e Ustav vydd
opatreni obecné povahy za Ucelem oznacenf
priznakem ,omezend dostupnost” a za Ucelem
odebrdni tohoto priznaku.

e« 7/ oznacCenf prfiznakem ,omezend dostupnost”
ndslednée vyplyvd fada povinnosti pro distribu-
tory a osoby oprdvnéné k vydeji, zejména dennf
hldasenf skladovych zdsob. Dalsi povinnosti smeé-
rem k zajisténi dostupnosti LP pak plynou pro
Ustav a MAH.

« Ustav ji7 pfed U&innostfi novely zdkona o L&&i-
vech pripravil IT systémy pro hldsenfskladovych
zdsob a jejich ndslednou analyzu pro vyhodno-
covdnfdostupnosti LP. Zdrover Ustav usporddal
n&kolik semind¥& a pracovnici Ustavu prednd-
Seli na semindrich/konferencich pofddanych ji-
nymi subjekty, a to za UCelem edukace odborné
verejnosti. Ustav také zodpovédél fadu dotazd
k témto novym povinnostem.

« Za obdobi od ¢ervna do prosince 2024 vydal
Ustav 109 opat¥eni obecné povahy (celkem 346
LP oznacenych pfiznakem ,omezend dostup-
nost“) a za stejnou dobu 35 opatfeni obecné
povahy zrusil (celkem 103 LP byl odebrdn pfi-
znak ,omezend dostupnost”).

Poskytovdni informaci o dostupnosti Lé€ivych pFi-
pravkd Ministerstvu zdravotnictvi

« Novela zdkona o lécCivech umoZnila Minister-
stvu zdravotnictvi pfi ohroZenf dostupnosti LP
docasné upravit podminky pro jeho distribu-
ci, pfedepisovdn( a vydej; tato pravomoc plyne
z §112c z&dkona o Lécivech.

« Ustav v roce 2024 poskytl Ministerstvu zdravot-
nictviinformace o dostupnosti nékolika LP (inha-
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lacnf salbutamol, perordlnf levofloxacin a feno-
barbital) a o moZnostech Upravy podminek jejich
distribuce, predepisovdni a vydeje, v€etné doby
trvdnf takového omezenf, na zdkladé tifech jeho
zddostf.

Umoznéni uvedeni cizojazyéné Sarze LP do obéhu

« Dle § 38 zdkona o lé¢ivech miZe s ohledem na
ochranu verejného zdravi Ustav umoZnit, aby
v oznacenf na obalu a v pribalové informaci da-
ného LP nebyly uvedeny ur¢ité tdaje; Ustav mlze
takeé zcela nebo cdsteCne umoznit, aby oznacen(
na obalu a pribalovd informace nebyly v ¢eském

jazyce.

o jednotlivych sarzi LP do obéhu, jsou-li Udajuve-
dené na obalu v jiném nez Ceském jazyce, se
pracovnik DAN Fidf ndlezitostmi uvedenymiv § 3
odst. 6 pfsm. b) vyhldsky 228/2008 Sb.

« Novelou zdkona o Llécivech je nove umozne-
no zddat o dovoz cizojazycné Sarze i pro lécivy
pripravek, ktery lze vyddvat bez receptu, po-
kud jsou vdazné problémy s dostupnosti. v roce
2024 véak nebyla takovd Zddost Ustavu pred-
loZzena.

+ V roce 2024 bylo Ustavem vyddno celkem 230
umoznéni uvedeni cizojazy¢né SarZze do obéhu,
coz kopiruje trend z roku 2023 v poctu podanych
#ddosti a Ustavem vydanych umoznéni.

Zjisténi moznosti individudlniho dovozu neregistro-
vanych LP

« Podle ustanoveni § 8 odst. 3 zdkona o lécivech
mdze lékat v pfipadech, kdy neni dostupny regist-
rovany LP, pfedepsat, resp. pouZit neregistrovany
LP.

o Pracovnici DAN ovéruji v databdzi podle ¢l 57
(databdze EMA, natizeni Evropského parlamentu
a Rady [ES] ¢ 726/2004), zda jsou v EU registro-
vany LP, které by bylo mozné pouZit jako ndhradu
v CR nedostupnych LP. Pracovnici DAN ddle pro-
stfednictvim pravidelného hldseni distributord
(pokyn DIS-13) ovéruji, zda jsou tyto LP dovdZeny
do Ceské republiky, ptipadné oslovi distributory
lé&ivych piipravkd ohledné moZného dovozu ne-
registrovanych LP.

o Priuplatnénig§77odst. 1pfsm.i)zédkona 378/2007
Sb, o écivech, a § 46 vyhl 229/2008 Sb, 0 vy-
robé a distribuci, DAN posuzuje a vyddvd souhlas
s podanou 7ddosti o dovoz neregistrovaného LP
ze treti zemé. Celkem bylo v roce 2024 vyddno
229 souhlast s dovozem neregistrovanych LP ze
tfetich zemi, coZ je o 17 % vice neZ v predchozim
roce.

Zpracovdni stanovisek k lé€ebnym programim

V pripade, Ze nelze zajistit doddvku LP v cizoja-
zy&né verzi a ptipravek je Ustavem posouzen jako
nenahraditelny, Ministerstvo s ohledem na avizo-
vanou délku prerudenf doddvek poverl Ustav ve
smyslu ustanovenibodu 2a odst. b) pffkazu minis-
tra ¢. 20/2011, ,Koordinace ¢innosti Ministerstva
a SUKL pti fedenf n&kterych specifickych procesd
v rédmci zajisténi dostupnosti LP vyznamnych pri
poskytovdni zdravotni péce”, uverejnénim infor-
mace o situaci mimorddné potfeby a uskutec-
nénfm vyzvy k poddvdni névrhl specifického Lé-
¢ebného programu (ddle jen ,SpLP") s vyuZitim
neregistrovanych humdnnich LP.

Oddéleni DAN ddle v souladu s § 49 zdko-
na 378/2007 Sh, o lécivech, a § 2 vyhldsky
228/2008 Sh, o registraci é&¢ivych pfipravkad,
zajistuje vypracovdni stanoviska k predlozenému
ndvrhu SpLP s vyuzZitim neregistrovanych humdn-
nfch LP (pokyn UST-20), jejichZ Ucelem je lécha,
profylaxe &i diagnostika Zivot ohroZujicich stavd
pro definovanou skupinu pacientd.

Na zdkladé Zddosti Ministerstva zdravotnictvf
zpracovdvd Ustav také stanoviska ke zvldstnim
lécebnym programim (ddle jen ,ZvLP").

Vroce 2024 Ustav vypracoval stanoviska k 62 za-
slanym Zddostem o stanovisko k lé¢ebnym pro-
gramim (z toho 4 stanoviska k ndvrhiim ZvLP).

Zpracovdni odbornych stanovisek k mimofddnym
opatfenim Ministerstva zdravotnictvi

Na zdklade zddosti Ministerstva zdravotnictvf
zpracoval Ustav v roce 2024 dvé odbornd sta-
noviska pro lécivé pripravky za ucelem vyddnf
mimorddného opatfen( Ministerstva zdravotnic-
tvi, kterd se vyddvaji podle § 8 odst. 6 zdkona
o lécivech, zejména pfi predpoklddaném nebo
potvrzeném Sffeni plvodcld onemocnéni, které
by mohly zdvaznym zpClsobem ohrozit vefejné
zdravf.

Zjisténi moznosti individudlni pFipravy lécivych pfFi-
pravki (ddle jen ,IPLP“) v lékdrndch

IPLP predstavuji zplsob, jak lze pfechodné vyfe-
Sit problém s dostupnosti nekterych LP. Takto pri-
pravené LP vSak nejsou shodné s registrovanymi
prémysloveé vyrdbénymi LP. Pracovnici DAN tuto
moznost alternativy konzultuji s odborniky z ob-
lasti lekdrenstvi.

4.20.3. Komunikace s vefejnosti

Pracovnici DAN se v rdmci své ¢innosti venuji také
feSenfdotazl odborné i laické vetejnosti v oblasti
dostupnosti a nahraditelnosti LP.
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o Vroce 2024 bylo zodpovézeno 425 dotazl, pre-
vadznée v pisemné forme.

4. 20.4 Hodnoceni nahraditelnosti LP ve vztahu
k agenddm jinych atvard

e Pracovnici DAN se ddle venujl posuzovdnfi na-
hraditelnosti LP pro Oddélenf zdvad v jakos-
ti (ddle jen ,ZJ) a Sekci registraci (ddle jen
JREG"). vroce 2024 se jednalo o 29 posouzenf
nahraditelnosti pro Oddéleni ZJ a 47 posouzenf(
vyjimek z pravidla sunset clause pro Sekci REG.

4. 20. 5 Preventivni opatfeni ve vztahu k omezeni
reexportu LP

Dle § 77c zdkona 378/2007 Sb., o é&ivech, Ustav
od drziteld rozhodnuti o registraci, distributord
a lékdren shromazduje informace o objemu léci-
vych pFipravkd na trhu v Ceské republice a o ob-
jemu Lécivych pripravkd vydanych a pouZitych pfi
poskytovdni zdravotnich sluzeb. Tyto informace
zpracovavd a vyhodnocuje, zda mnozstvi lécivého
pifpravku, ktery nenf nahraditelny jinym lécCivym
piipravkem odpovidajicich écebnych vlastnosti,
nebo Lécivych pripravkd vzdjemné nahraditelnych
vzhledem ke svym léCebnym vlastnostem dosta-
te¢né& pokryvd aktudlni potteby pacientl v Ceské
republice. Pokud Ustav na zdklad& vyhodnocenf
uvedenych skutecnosti dojde k zdvéru, Ze aktudlnf
zdsoba predmeétného lécivého pripravku nebo é-
Civych pFipravkd jiz dostatedné nepokryvd aktudlnf
potieby pocient&véeské republice anedostatkem
tohoto lécivého pripravku bude ohroZena dostup-
nost a uc¢innost é&¢by pacientd v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnenim poskytovdnf zdravotnich
sluzeb, sdélf tuto informaci, a to véetné podkladd
a informacf, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zd-
veru doSel, Ministerstvu zdravotnictvi.

Oddéleni DAN zaslalo v roce 2024 celkem 27 pod
nétd k ohroZeni dostupnosti pro celkem 55 Lé&i-
vych pfipravk( (kédG SUKL), ddle byly Minister-
stvu zdravotnictvi zasldny 2 podnéty na vyfazeni
Ze seznamu.

V ptipadé, Ze je Ustavu doru¢eno ozndmenf distri-
butora dle § 77 odst. 1 pism. g) zdkona 378/2007
Sb., o lécivech, o zdméru vyvozu LP uvedeného na
seznamu Lécivych pripravkl, jejichZ distribuci do
zahraniél majf distributoti povinnost hldsit Ustavu,
pracovnici DAN vyhodnoti, zda uskutec¢nénim dis-
tribuce do zahrani¢f nedojde v ndsledujicim ob-
dobf k nedostatku lécivého pripravku, ktery nenf
nahraditelny jinym écivym pripravkem odpovida-
jicich lé¢ebnych viastnosti, nebo écCivych priprav-
kd, které jsou vzdjemné nahraditelné vzhledem ke
svym lécebnym vlastnostem, pro aktudlnf potieby
pacientl v Ceské republice. V roce 2024 bylo va-
lidovdno 2 364 7ddostf distributord se zdmérem

distribuovat pfipravky uvedené na seznamu do za-
hranici, coz je 0 5 % vice nez v lonském roce. V pfi-
padé ohroZenf dostupnosti lé¢by pacientl v Ceské
republice s pffmym dopadem na ochranu zdravf
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovdnf
zdravotnich sluZeb predd Ustav Ministerstvu zdra-
votnictvi podnét k vyddnf opatfeni obecné povahy
dle §77d) zdkona 378/2007 Sb., o lé¢ivech, kterym
Ministerstvo zdravotnictvi zakdze distribuci pred-
métného éc¢ivého p¥ipravku &i Lécivych pFipravkd
do zahranicf.

e Vroce 2024 predalo Oddéleni DAN Minister-
stvu zdravotnictvi 39 podnétl k zdkazu dis-
tribuce do zahranicl pro celkem 46 éCivych
prfpravkd (kddf SUKL) a u 35 kédd SUKL dalo
podnét ke zruseni zdkazu distribuce do zahra-
ni¢l, ato vtech prfpadech, kdy pominulo nebez-
pecf ohrozenf dostupnosti léCby pro pacienty
v Ceské republice.

4.20.6 Inspekcni ¢innost DAN

Vzhledem ke skutecnosti, Ze inspekcnf ¢innost byla
pro DAN po pfijetf novely novd, byli v pridbéhu prv-
niho a druhého kvartdlu 2024 na tyto pozice pfi-
jati novi zaméstnanci. Inspektori DAN po zaskolenf
v prvni ¢dsti roku vytvorili a nastavili procesy in-
spekci v rdmci oddélenf. Vlastnf inspekcnf Cinnost
zahdjili béhem tretiho kvartdlu 2024. Probéhlé
kontroly se zamérily predevsim na implementa-
ci novych povinnost( lékdren. Ustav také proveril
a ddle kontinudlné provéruje povinnosti MAH, napf.
kontroluje, zda jsou doddvdny LéCivé pripravky na
nds trh dle legislativnich poZadavkd, pfipadné zda
jsou vcas a sprdavné poddvand hldsenf, kterd souvi-
si s prerusenim ¢i ukoncenim doddvek, aby mohla
byt v pfipadé potfeby neprodlené pFijata opatrenf
vedouc/ k zajisténi nahrazujicich écivych priprav-
kd. Inspektoti DAN kontrolujf i povinnosti subjektd
vykondvajicich distribu¢ni ¢innost, které souvisf
s dostupnostf( LP. Inspektofi ddle detailné proveéru-
il kazdy prijaty podnéet, ktery upozoriuje na mozné
porusenf zdkona. Inspektofi DAN v roce 2024 pro-
véFili 11 regulovanych subjektl a zabyvali se cel-
kem Sesti pFijatymi podnéty.

4. 20. 7 Priprava, sdileni, komunikace a feSeni do-
stup nosti na celoevropské trovni

Ceskd republika byla v roce 2024 prostrednictvim
Ustavu zastoupena ve Vykonné Fdicf skupiné pro ne-
dostatek a bezpecnost é¢ivych piipravkd (MSSG)
a SPOC WP (Single Point of Contact Working Par-
ty), kde zdstupci ndrodnich agentur navzdjem sdilejf
informace o dostupnosti kritickych léciv a projednd-
vaji vhodnd fedenf. Ustav se vyznamné podili na jed-
ndni o doddvkdch obtiZzné dostupnych lecivych pfi-
pravkd na evropské Urovni, vyznamnou mérou také
prispel ke tvorbé metodiky a kontinudlneé se podilf
na vytvdreni unijniho seznamu kritickych éciv.
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5. ZPRACOVANI_
A POSKYTOVANI
INFORMACI

5.1 Informacni technologie

Rok 2024 byl v oblastiinformacnich technologif ve
znamenf ptipravy novych kli¢ovych systéma. Jednd
se zejmeéna o ndsledujict:

- novy informacni portdl SUKL.cz a pfechod na no-
vou doménu sukl.gov.cz,

— Informad¢ni systém zdravotnickych prostfedkd
(1SZP),

— informacnisystém pro sprdvni¥izeni v oblasti cen
a uhrad (ASTERX),

- rekonstrukce zdloZzniho datového centra,

~ stéhovdnf pobotky v Ceskych Bud&jovicich

V roce 2024 byl Uspésné spustén novy portdl
a zahdjen prechod na novou doménu sukl.gov.
cz, coZ predstavuje vyznamny krok v zajisténf
bezpelnosti, modernizaci a sjednoceni online
prezentace Ustavu. B&hem roku byly na novou
doménu prevedeny webové portdly i emailo-
vé adresy, coz vedlo k zefektivhénl komunikace
a vytvorenf jednotné identity organizace, vCetneée
sladenf designu s ostatnimi weby stdtni sprdvy.
Pfechod daldich systémi na novou doménu bude
pokracovativroce 2025 Soucasné s novym por-
tdlem byla provedena i modernizace elektronic-
ké Urednfi desky:.

Od brezna 2024 byl spustén pro odbornou ve-
fejnost novy Informadni systém zdravotnickych
prostfedk( v produkénim provozu. Jeho nasazenfi
prineslo zjednoduseni a zefektivnén( procest a za-
jisténfsouladu s pravnimi predpisy.

V roce 2023 byl zahdjen vyvoj nového informacni-
ho systému pro sprdvnftizenfv oblasti cen a Uhrad,
ktery md za cil nahradit stdvajici, technicky a uzi-
vatelsky nevyhovujici systém. Tento novy, plné pro-
cesnf systém je navrzen tak, aby vyrazne zlepsil
efektivitu zpracovdni agendy cen a Uhrad. POvodné
pldnované spusténi systému ke konci roku 2024
bylo z dlvodu probihajiciho vyvoje posunuto na
druhou polovinu roku 2025.

v roce 2024 méla na prdci Odboru informacnich
technologil velky dopad novd legislativa, kterd si
vyzdédala i Upravy v provozovanych informacnich
systémech. Zdsadnf zméeénou bylo zavedeni sledovd-
ni ochrannych Limitd zapocitatelnych doplatkd do
systému eRecept. Ve velmi krdtkém case bylo nut-
né cely systém navrhnout, vyvinout a spustit v pro-
dukénim prostred( v legislativou pozadovaném case.

V souvislosti s provozem systému eRecept bylo
provedeno vyznamné posileni hardwarové infra-
struktury. Tento krok byl realizovdn v rdmci projek-
tu Ndrodnfho pldnu obnovy.

Rekonstrukce zdloZniho datového centra, pro kte-
rou byla pFripravena projektovd dokumentace, byla
podle pldnu zahdjena a koordinovdna s projektem
rekonstrukce st¥echy budovy ¢ 24 SUKL. Rekon-
strukce zdloznfho datového centra byla v roce
2024 Uspésné dokoncena, véetné vykonového po-
silenf této ¢dsti infrastruktury. V rédmci realizova-
né rekonstrukce zdloznfho datového centra doslo
k vyznamnému posileni zdlohovaci infrastruktury.
Soudldstf této modernizace bylo také fyzické od-
delenf zdlohovaci infrastruktury od ostatnich prv-
kO datového centra. Celkové tato rekonstrukce
prispéla k vyraznému zlepSen( provozni efektivity
a bezpecnosti zdloZznfho datového centra.

Ke konci roku 2024 doslo k prestehovdni stdvaji-
cf pobotky OKL CB do novych, modernich prostor.
Nové prostory poskytujl lepsi pracovni podminky
a umoznuji efektivnéjsi provoz pobocky OKL, ¢fimz
prispivaji k celkovému zlepseni pracovniho pro-
stredr.

Prdce z domova se stala souldstfi bézného chodu
Uradu. Zameéstnanci vyuzivali ve velké mife mobilnf
techniku a vzddleny pfistup do Ufadu. V roce 2024
prob&hl prechod Ustavu na nového poskytova-
tele internetového pripojenf na vsech pobockdch
a zdloznf lince, ktery byl vysledkem Uspésného vy-
beérového fizeni. Tento krok prispel k modernizaci
technologické infrastruktury a lepSimu zajisténf
digitdlni komunikace.

V rdmci internich procesd IT bylo zahdjeno nasa-
zenl automatizace nékterych administrdtorskych
¢innostfi oddélenfIT.

Vroce 2024 pokracoval Odbor informacnich tech-
nologil ve své klicové roli pfi zajistovdn( opatie-
ni zameérenych na zvysovdn( vykonu, dostupnos-
ti a Urovné zabezpeleni provozovanych systémd
Ustavu. Tato opatfenf byla v souladu s aktudlnimi
trendy v oblasti informacnich technologif a reago-
vala na rostouc’ rizika kybernetickych Utokd, kte-
rd jsou spojena s provozem modernich systémd.
Naddle se daff zvysovat elektronizaci zpracovdn(
odborné agendy, a to prostifednictvim modernich
informacnich systémd, které pFispivaji k efektiv-
néjsimu fizenf a kvalitnéjsimu zpracovdnf dat. Tato
kontinudlnf modernizace potvrzuje zévazek Ustavu
vici technologickému rozvoji a zabezpedleni kli¢o-
vych procesa.

Systém eRecept

Elektronickd preskripce a zfizenf informacnfho sys-
tému eRecept jsou legislativné zakotveny v zdko-
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neé ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znénf pozdéjsich
predpisl. Prostfednictvim systému eRecept Lékar
vystavuje pacientovi elektronicky recept (eRe-
cept), na jehoz zdkladé je v [ékdrné vyddn écivy
piipravek. Centrdlni uloziste elektronickych recep-
tl jako jedna z ¢dstisystému eRecept shromazduje
a uchovdvd vsechny eRecepty za podminek, které
stanovuje platnd legislativa. Zfizeny systém eRe-
cept je jednou ze sluZeb v rdmci eHealth a v CR
je od 1. ledna 2018 provozovdn povinné. Na zdkla-
dé § 81f) zdkona ¢. 378/2007 Sh., o lécivech, jsou
umoznény nekteré vyjimecné situace, ve kterych
lze i naddle vystavovat recepty v listinné podobé.

V souvislosti s poZzadavkem na povinnou elektro-
nickou preskripci byl jiz v roce 2015 zahdjen pro-
ces modernizace celého systému i s ohledem na
zac¢lenénf do eHealth — Ndrodnf strategie elek-
tronického zdravotnictvi a Strategického rdmce
rozvoje eGovernmentu 2014+ Realizace projektu
eRecept probihala podle platného harmonogra-
mu a projekt byl dokoncen v prosinci 2017. Systém
eRecept byl zafazen mezi kritickou infrastrukturu
stdtu a podléhd tedy tém nejpfisnejsim bezpec-
nostnim opatienim dle zdkona o kybernetické bez-
pecnosti a souvisejicich prdvnich predpisd.

PribéZné probihd podpora systému a na zdkla-
dé podnétl ze strany odborné i laické verejnos-
ti dochdzi k jeho kontinudlnimu vylepSovdni, coz
odpovidd plnénf servisni smlouvy o poskytovdnf
servisni podpory. V rdmci otevieného vybérové-
ho Fizenf byla v roce 2020 vysoutézena aktudlné
platnd servisni smlouva, kterd zajiStuje podporu
a rozvoj veskerych komponent systému eRecept,
ktery dle § 81 zdkona o léCivech zahrnuje centrdlnf
Ulo?idté elektronickych receptd (CUER), centrdlnf
Ulo?idté elektronickych poukaz (CUEP), centrdlnf
UloZidté zdznam@ o o&kovdnfi (CUEO), registr pro
lécivé pripravky s omezenim (RLPO), lékovy zd-
znam, sprdvu souhlast a dalsf vyjmenované Edsti.

Systém je v provozu od 1. ledna 2018 v reZimu po-
vinné elektronické preskripce. Systém po cely rok
2024, stejné jako v predchozich letech, fungoval
bez vdznéjdich problémd. Zdravotni pojistovny ru-
tinné stahuji ddvky eReceptl a ePoukaz( svych
pojisténct a maji tak k dispozici kompletnf pfehled
o vydejich. Od spusténi povinné elektronické pre-
skripce jsou také k dispozici aplikace pro pacienta
i zdravotnické profesiondly.

Lékal md ve své aplikaci moznost predepsat eRe-
cept, ePoukaz nebo mohl zapsat zdznam o apliko-
vaném oc¢kovdnf i mimo svoji ordinaci. Modul pro
predepisovdni ePoukazl je v aplikaci k dispozi-
ci i daldim zdravotnickym pracovnik@m, ktefi jsou
k této cinnosti oprdvnéni. Lékdrnici a dalsi vydejci
zdravotnickych prostfedkd mohou prostfednictvim
aplikace zaznamenat vydej zdravotnického pro-
stfedku na ePoukaz. Lékari a lekdrnici majl v apli-

kaci k dispozici i lekovy zdznam pacienta, tedy in-
formace o predepsanych lécich ¢i zaznamenaném
ockovdni, pokud maji k témto datdm oprdvnénf. Lé-
kdrnici maji navic k dispozici zvldstnf aplikaci, kde
mohou zjistit informace o eReceptu v pripadé, ze
nenf k dispozici funkcni standardni komunikace se
systémem eRecept.

Prostrednictvim aplikace pro pacienta umoznuje
nahlédnout pacientovi do prehledu jemu vystave-
nych eReceptl, ePoukazl a aplikovaného ocko-
vdni, u nichZz doslo k jednoznacnému ztotoznénf
obcana v Registru obyvatel (ROB). Rodi¢ miZe zd-
roven nahliZet do eReceptl, ePoukazl a zdznamd
o o¢kovdni svych nezletilych détf. V aplikaci mdze
pacient nastavit souhlas ¢i nesouhlas s nahliZzenm
do jeho [ékového zdznamu (evidence eReceptl
a zdznam@ ockovdni) nebo lékového zdznamu jeho
nezletilych détf. Pacientovi je také k dispozici kom-
pletnf historie pfistupl k jeho datdm, tedy ktery Lé-
ka¥ ¢i lékdrnik do seznam( jeho dat nahliZzel. Od Lis-
topadu 2023 miZe pacient ve své aplikaci rovnéz
udélit ¢i pfijmout manddt k nahlizeni na eRecepty
¢i ePoukazy.

Systém eRecept pfindéi mnoho benefitd obzvldsté
pro pacienty. Stdle oblibenéjsi je doruceni identifi-
kdtoru eReceptu elektronickou cestou — SMS nebo
e-mailem. Konec¢nd rocni bilance roku 2018 cinila
3 miliony SMS a 492 tisic e-maild, v roce 2019 to
bylo jiz vice nez 10,5 milionu SMS a 702,5 tisice
e-maildll, v roce 2020 28,5 milionu SMS a 840 tisic
e-maild, v roce 2021 téméF 34 milionti SMS a 688
tisic e-maild, v roce 2022 vice neZ 41 milionti SMS
a 700 tisic e-maild, v roce 2023 jiz 47,8 milionu
SMS a 800 tisic e-mailll a v roce 2024 dokonce té-
mé&rF 55,8 milionu SMS a vice neZ 913 tisic e-maild.

Od spusténi elektronické preskripce dochdzi k prd-
bezné aktualizaci webovych strdnek https://epre-
skripce.gov.cz/. vroce 2024 doslo ke kompletnimu
redesignu strdnek a doplnénf jednotné domény
gov.cz. Zde jsou zverejnovdny veskeré informace
tykajicl se eReceptu, lékového zdznamu, evidence
ocCkovdni, elektronického poukazu na zdravotnické
prostredky a dalsf novinky z prostredf eHealth.

V rdmci provozovdni systému elektronické pre-
skripce Ustav zajidtuje i podporu pro uZivatele
daného systému. k dispozici je bezplatnd linka, na
kterou mohou uZivatelé z fad odborné i laické ve-
fejnosti volat ve vsednich dnech od 7:00 do 17:00
hodin (pondéli az ¢tvrtek) a od 7:00 do 16:00 ho-
din (pdtek).

Ustav jako sprévce a provozovatel systému eRe-
cept zajistuje nepretrzity pristup predepisujicim
lékafm a vyddvajicim farmaceutdm i k Udajdm
vedenym v RLPO, jehoz uUclelem je zajistit ome-
zenl predepsdni a vydeje lécivého pFipravku na
mnozstvi stanovené v rozhodnuti o registraci pod-
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le § 39 odst. 4 pism. ¢) nebo § 39 odst. 5 zdkona
¢. 378/2007 Sb. a omezenistanoveného vyhldskou
¢ 236/2015 Sh. k naplnénf ustanoveni § 43a odst.
2 pism. b) zdkona ¢. 167/1998 Sb, o ndvykovych
ldtkdch, ve znénf pozdé&jsich predpisl, ktery stano-
vi oprdvnéni Policie CR zjitovat prostfednictvim
urceného kontaktniho pracovisté ddaje z RLPO, je
prostrednictvim systému eRecept zajistén elektro-
nicky pfistup Policie CR do daného registru.

V roce 2018 bylo vystaveno celkem 58,5 milionu
eReceptl, vyddno bylo 56 milionl eReceptd, cel-
kovd hodnota Uhrady vydanych hrazenych écivych
pripravkd predepsanych prostfednictvim systému
eRecept Cinila pfes 26 118 00O tisic K¢.

V roce 2019 bylo vystaveno celkem pres 73,5 mi-
lionu eReceptl, vyddno bylo 71,5 milionu eRecep-
tl, celkovd hodnota Uhrady vydanych hrazenych
[écivych pFipravkl pfedepsanych prostfednictvim
systému eRecept Cinila pfes 33 154 301 tisic K.
Ndrast byl tedy vice nez 25 %.

V roce 2020 bylo vystaveno vice nez 79 miliont
eReceptl, vyddno bylo téméF 77 milionli eReceptll
(viz graf 30) a celkovd vyse thrady za vydané hra-
zené lécivé pripravky pfedepsané systémem eRe-
cept Cinila vice neZ 32 981 849 tisic K¢.

V roce 2021 bylo vystaveno vice neZ 76 milionu
eReceptl, vyddno bylo téméF 75 miliond eReceptd,
coZ jenom potvrzovalo rutinni zabéhlost a vyuzi-
telnost systému.

V roce 2022 bylo vystaveno vice neZ 81 miliond
eReceptl, vyddno bylo téméF 80 miliond eRecep-
tl, coZ jsou zatim nejvy$si poéty od roku 2018.
V tnoru 2022 byla pfekondna hranice 300 miliont
vystavenych eReceptli od po&dtku povinné epre-
skripce.

V roce 2023 bylo vystaveno vice nez 83 miliond
eReceptl, vyddno bylo pfes 82 milionl eReceptd,
coz jsou zatim nejvyssi pocty od roku 2018. V kvét-
nu 2023 byla pfekondna hranice 400 miliond vy-
stavenych eReceptll od poddtku povinné epre-
skripce.

V roce 2024 bylo vystaveno témé&F 86 milionl eRe-
ceptd, vyddno bylo pFes 85 milionti eReceptli, coz
jsou zatim nejvyssi pocty od roku 2018. V cervenci
2024 byla pfekondna hranice 500 miliont vysta-
venych eReceptd od poé&dtku povinné epreskripce.
Systém eRecept se stal jiZ nepostradatelnym nd-
strojem v oblasti poskytovdni zdravotnickych slu-
Zeb.

P¥{stupové Udaje md od SUKL vygenerovdno témey
50 tisic lékafd a stomatologl, tj. drtivd vétsina.
U vsSech profesnich komor probfhalo v roce 2024
bezproblémové pribéZné ovérovdni zddosti Vydej

predepsanych écivych pifpravkl lze uskutednit
prakticky ve vSech ékdrndch v CR. K 31. prosinci
2024 bylo aktivné zapojeno 49 702 Llékafl, 18 426
zdravotnickych zafizeni, 8 653 lékdrnikti a 2 743 L1é-
kdren. Pocty aktivnich subjektd a zdravotnickych
profesiondld jiz pouze kopfrujf béZné zmény v re-
sortu, tedy odchody do ddchodu, pfichody novych
absolventd, vznik nebo rusenf poskytovateld zdra-
votnickych sluzeb.

Za rok 2022 bylo vystaveno témér 158 tisic ePou-
kaz, cca 133 tisic jich bylo vyddno.

V roce 2023 bylo vystaveno pfes 838 tisic ePouka-
zl, poéet predepisujicich i vyddvajicich se jiz blizi
10 tisiciim. Pfed koncem roku 2023 jiZ byl vystaven
téméF prvni milion ePoukazi.

V roce 2024 bylo vystaveno témér 1 286 tisic ePo-
ukazi, poéet pFedepisujicich i vyddavaijicich je jiz cca
10 tisic.

Na webovych strdnkdch https://epreskripce.gov.
cz/ jsou zverejiovdny aktudlnf informace o aktiv-
nich vydejnich mistech, kde lze ePoukaz uplatnit
k vydeji. Je jich jiz pres 3 500.

Jiz od roku 2018 je SUKL zapojen do projektu De-
ployment of Cross Border Services in the Czech
Republic = NIX-ZD.CZ II. (ePrescription/eDispensa-
tion), kde je hlavnim partnerem Kraj Vysocina.
Projekt NIX-ZD.CZ Il. se zaméfuje na preshranicnf
vyménu eReceptl a informaci o vydanych lécich,
v dlsledku ¢ehoZ se zvysi bezpelnost a kvalita
poskytované zdravotni péce a pacientsky kom-
fort. Pfeshranicni vymena elektronickeé preskripce
zpristupni eRecept ékdrnikovi v jiném zapojeném
Clenském stdte EU, nez ve kterém byl dany eRe-
cept vystaven. (Viesk{/ pacient si bude moci vyzved-
nout svdj L&k v jakémkoliv jiném &lenském stdtu
EU, ktery bude v rdmci této preshranic¢ni vymeény
elektronickych receptl zapojen v produkénim pro-
vozu. Naopak v Ceské lékdrné si bude moci vyzved-
nout lék pacient z té evropskeé zemé, kterd jiz bude
v produkcnim provozu takeé fungovat.

V roce 2022 byly provedeny posledni kroky ke
spusten( preshrani¢niho eReceptu. Po uUspésnych
evropskych testech byl Uspésny i zdvérecny audit
ze strany Evropskeé komise.

V roce 2023 byl spustén produkeénf provoz s Chor-
vatskem, Polskem, Estonskem, éponétskem a Por-
tugalskem. V téchto stdtech bylo v roce 2023
vyddno témeér 800 Ceskych eReceptl. v ndsleduji-
cich letech je pldnovdno postupné rozsifenf o dalsf
zemeé EU.

V roce 2024 probihal produkéni provoz s Estons-
kem, Finskem, Cborvutskerrl, LotySskem, Polskem,
Portugalskem, Reckem a Spanélskem. v téchto
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statech bylo v roce 2024 vyddno 1 450 ceskych
eReceptl. V ndsledujicich letech je pldnovéano po-
stupné rozsifeni o dalsi zemé EU.

V listopadu 2023 byl spustén dalsi modul systé-
mu eRecept — Registr manddtl. Pacient mize jeho
prostrednictvim udélit plnou moc k tomu, aby byl
zastupovdn pfi jedndnich spojenych s pfistupem
k Udajdm evidovanym v systému eRecept zfizeném
podle § 81 odst. 1 zdkona ¢ 378/2007 Sb., o Léci-
vech. Pacient (zmocnitel) se mlZe nechat zastu-
povat zmocnéncem v jednotlivych oblastech -
eRecept, eO¢kovdni, ePoukaz, Sprdva souhlasd.

/mocnéni je mozné nastavit prostfednictvim
webové nebo mobilni aplikace pro pacienty, zasld-
nim vyplnéného formuldre prostfednictvim datove
schrdnky zmocnitele nebo zasldnim listinného po-
ddnf s Uredné oveérenym podpisem zmocnitele na
adresu sfdla SUKL. Registr manddtd slou?f i pro na-
stavenf pFistupu k systému eRecept opatrovnikdm
za osobu, jejiz svéprdvnost byla omezena rozhod-
nutim soudu.

V roce 2024 probihala intenzivni pfiprava nového
modulu pro evidenci zapoditatelnych doplatkd,
coZ je agenda, kterou musf dle novelizované legis-
lativy systém eRecept od 1. 1. 2025 zajistovat.

Systém eRecept se znacné osvedcil obzvldaste
v dobé epidemického Sifenf onemocnénf
covid-19 v Ceské republice. Elektronicky recept
v této nelehké dobé velmi efektivhé podporil
pozadovanou socidlni vzddlenost a vyrazné tim
snizil nutnost ndvstév pacientd v ordinacich
lékatl, <&imZz vyznamnym zplsobem prispél
k zajiténi ochrany zdravi viech obc&anl CR.
Vyznam systému eRecept je mozné dolozit
i mnoha ocenénimi, kterd od roku 2018 ziskal.
V roce 2022 se eRecept stal nejprospésnéjsim
projektem v oblasti eHealth o digitalizace
Ceského zdravotnictvi a ziskal ocenénfi na
konferenci INMED, porddané spolecnosti EEZY
Publishing,s.r.o.Vroce 2023 pak projekt ,Ndrodnf
kontaktnf misto pro elektronické zdravotnictvi —
preshrani¢ni ePreskripce a eDispenzace” ziskal 3.
misto v soutezi Egovernment The Best.

Graf 30 Poéet pfedepsanych a vydanych eReceptli v roce 2024 po mésicich
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5.2 Databdaze Lé€ivych pFipravkl
a sledovdni dodavek do lékdren

Ustav vede na zdklad@ povinnosti dané zdkonem
o léCivech evidenci registrovanych lecCivych pfri-
pravk(d a zajiStuje zverejnénf vybranych informaci
ve svém informacdnim prostfedku. k Ucelu této evi-
dence slou?i interni databdze [é¢ivych pripravkd
(DLP), kterd je pr@béZné aktualizovdna. Povinné
zvetejnované informace jsou z DLP zobrazeny v da-
tqbdzi léCivych pifpravkl na webovych strdnkdch
SUKL.

Evidence lécCivych latek

V soucCasné dobé obsahuje Knihovna komponent
DLP 20 996 komponent (v¢etné slozenych kom-
ponent). V roce 2024 bylo vloZeno 499 novych
komponent.

e Vroce20r4bylaprovedenaaktualizaceoznacenf
komponent - zakdzanych Ldtek z hlediska
dopingu a oznacenf ptipravkd s témito ldtkami
podle dokumentu ,The 2024 Prohibited List —
The World Anti-Doping Code”, platného od 1.
ledna 2024. Oznacovdn( ddle probfhalo kazdy
tyden a kazdy mésic byl odesildn seznam vsech
registrovanych écivych p¥ipravkd s dopingem
na Antidopingovy vybor CR.

e Byly vloZzeny nové komponenty a upraveny
komponenty podle Ceského lékopisu 2023 —

Dopliiku 2024 a ddle podle doplikd 11.4,11.5
a 11. 6 Evropskeho lékopisu.

e BylyvloZzeny ¢iupraveny komponenty ze sezna-
md Proposed a Recommended INN WHO vyda-
nych vroce 2024.

Evidence lé&ivych pFipravka

V roce 2024 udélil Ustav 504 rozhodnutf o regist-
raci (3582 kédt SUKL). Byla zrudena registrace pro
376 registracnich ¢isel, coZ odpovidd 3 925 kédam:.
Ke zrusen( registrace dochdzelo bud na zddost dr-
Zitele rozhodnuti o registraci (310 registracnich
&isel), z d@vodu sunset clause (53 registracnich &i-
sel), nebo proto, 7e drZitel nezazddal o prodlouze-
ni registrace (13 registra¢nich ¢isel). Celkové byla
ukoncena platnost 4 321 kédd (ukoncena doba do-
prodeje kédu nebo zruSena registrace).

V registrovanych lécivych pripravcich je obsazeno
celkem 2 694 rGznych écivych Ldtek.

V pr@béhu roku 2024 nebyla hldsena distribuce
U 54 138 kddl (84,8 %) Lécivych pifpravkd bez ho-
meopatik. Tyto pFipravky mély tedy platné rozhod-
nuti o registraci, nebyly vSak uvddény na trh.

Tabulka 48 Vybrané podskupiny registrovanych lé€ivych pFipravki evidované v databazi

SUKL k 31. prosinci 2024

Celkem Lé€ivych pFipravki (bez homeopatik)

Z toho podle registracnich Cisel:
Registra¢n( ¢fsla udélend Ustavem

Registradni &isla pFipravkd registrovanych centralizovanym
postupem Spolecenstvi

Z toho podle obsahu:
Jednoslozkové
VicesloZkové

Z toho podle typu vydeje:
Vydej na lékarsky predpis

Vydej bez lékafského predpisu
Vydej bez lékafského predpisu s omezenim
Vydej na lékafsky predpis s omezenim

Homeopatika

Celkovy polet reg. &isel / Celkovy poéet kéd SU KL/
obchodovanych reg. &éisel obchodovanych kédt SUKL

19 489/6
524 63 836/9 698
6585/4 791 50 864/7 475

12 904/1
732 12 953/1746
15 837 52174
3653 11 654

18 687/5
835 60 146/8 188
867/660 3647/1042
4/3 16/3
4/3 25/3
268/266 783/335
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Graf 33 Registrované lécivé pripravky v letech 2020-2024
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Pravidelné vystupy z databdze lécCivych
pFipravku

Pro potfeby odborné i &iroké verejnosti Ustav pra-
videlnée zverejiiuje informace o registrovanych lé-
Civych pripravcich, schvdlenych specifickych lé-
¢ebnych programech a potravindch pro zvldstnf
lékafske Ucely se vsemi podrobnymi Udaji v rdmci
databdze registrovanych é¢ivych pFipravkd.

Od roku 2008 Ustav na svych strdnkdch zvefejiu-
je pfehled ,Seznam cen a Uhrad Lécivych pripravkd
a potravin pro zvldstnf lékarské Ucely”, a to vCetné
jeho aktualizaci. V roce 2010 byl zaveden systém
zverejnovdn( tzv. Kontrolniho seznamu, ktery do-
pfedu upozorfiuje odbornou verejnost na mozné
zmeény maximdlnich cen a Uhrad vyplyvajici z pra-
vomocnée 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 pre-
hledu hldseni o uvedenf na trh, preruseni nebo
ukon&enf doddvek L&civych piipravkl na trh, v pre-
hleduzmén vregistracich nebo v prehledu neinter-
vencnich poregistracnich studif.

Hodnoceni doddvek distribuovanych
Lé€ivych pFipravkl

Hodnocenf doddvek distribuovanych écCivych pri-
pravkd, zalozené na povinném hldSeni subjektl

.ko lko

2022

351
444

(o]

9759
6 955

o
3 9
() INe)]
lko

2024

2023

. polet redlné obchodovanych kédd SUKL

oprdvnénych v CR distribuovat Lé&ivé ptipravky,
bylo v roce 2024 provddéno meésicné. Predmeétem
hléSen( byly doddvky Lécivych pFipravkd do lékdren
a daldich zdravotnickych za¥izenf v CR i v zahrani-
¢l Kromé registrovanych é¢ivych pripravkd byly
hodnoceny i pfipravky zafazené do specifickych
léCebnych programd a neregistrované pripravky
doddvané na zdklade lékarského predpisu pro kon-
krétnfho pacienta.

Byly vyhodnocovdny uUdaje o objemech distribu-
ovanych écivych piipravkd v poctu baleni, ve fi-
nancnim vyjddrenf (v K&) a v poctu 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 ce-
ndch vyrobce bez DPH (vySe DPH se v préibéhu let
ménila) a bez obchodnf prirdZzky. Od roku 2020 jsou
Ustavu poskytovdny Udaje o cené lé&ivého p¥iprav-
ku pouze v pfipadé écivych pfipravky, kterym je sta-
novena Uhrada z prostfedk vefejného zdravotniho
pojisténi. Od roku 2008 na webovych strdnkdch
Ustavu uvefejiiujeme tabulku, ve které jsou uvede-
ny doddvky pro kazdou écivou ldtku (pfipadné ddle
rozli¥eno na cestu poddnf). Ustav také mé&si¢né uve-
fejnuje na webovych strdnkdch souhrnné informace
z mésicnich hldgenl subjektl oprdvnénych distribu-
ovat v Ceské republice Lé¢ivé pFipravky.

V roce 2024 bylo distribuovdno 266,29 mil. ba-
leni Lécivych pfipravkd predstavujicich pfiblizné
7 745,96 mil. DDD. Hodnota téchto doddvek byla
96 mld. K& (dle cen vyrobce).
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Graf 34 Doddvky Lé&ivych pFipravki v letech 2020-2024
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Tabulka 49 Doddvky distribuovanych Lé&ivych pFipravkti v roce 2024
Lécivé pripravky celkem Pocet
Doddvky do ékdren a zdravotnickych zarizeni (mil. balen) 266,294
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zarizenf (dle cen vyrobce v mil. K&) 96 252,489
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zarizenf (mil. DDD) 7 745,961
DDD /1 000 obyvatel / den 1946,955
Lécivé pripravky na lékarsky predpis Pocet
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zarizenf (mil. balenf) 185,015
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K&) 96 024,093
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zarizenf (mil. DDD) 7118,335
DDD /1 000 obyvatel / den 1789200
OTC a vyhrazend Léciva Pocet
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zafizen( a prodejclm vyhrazenych [é¢iv (mil. balenf) 80,974
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdm vyhrazenych éCiv (dle cen vyrobce
v 228,395
v mil. K¢&)
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejcdm vyhrazenych lé¢iv (mil. DDD) 627,625
DDD /1 000 obyvatel / den 157,754
OTC s omezenim Pocet
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zarizenf (mil. balenf) 0,281
Homeopatika Pocet

Doddvky do lékdren (mil. balenl) 1,887
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5. 3 Informacdni aktivity

V pribéhu roku 2024 doslo v rdmci systemizace ke
slou¢enf Oddélenf podpory feditele (PRO) a Tiskové-
ho a informac¢niho oddélen( (TIO). Oddélenf po slou-
¢enfnese ndzev Oddéleni komunikace a podpory fe-
ditele (PRO). Vegkeré &innosti obou oddélenf zlstaly
zachovdny.

Webové strdanky

Hlavnim ukolem Oddéleni komunikace a podpory
feditele je informovdni o &innosti Ustavu a sdilenf
dat smérem k odborné i laické verejnosti. Primdr-
nim a nejvice vyuzZivanym komunikac¢nim zdrojem
jsou webové strdnky Ustavu. Ustav spravoval nékolik
portdld — suklcz, saklcz, olecich.cz, niszp.cz a ne-
bezpecneleky.cz Vsechny tyto portdly byly slouceny
do novych webovych strdnek suklgov.cz, které byly
spustény v poloviné fijna 2024.

Nové webové strdnky Ustavu byly zdsadné& prepra-
covdny, aby épe vyhovovaly potfebdm rdznych uzi-
vatelskych skupin, jako jsou pacienti, zdravotnic¢tf
pracovnici ¢i zdstupci farmaceutickych spolecnostf.
Tato novd struktura umoZniuje ndvstévnikdm snadny
pristup k relevantnim informacim p¥izpdsobenym je-
jich specifickym poZadavkam.

PFi tvorbé& novych webovych strének Ustav imple-
mentoval design systém gov.cz, ktery zajistuje jednot-
ny graficky vzhled a ovldddni internetovych strdnek
stdtnich organizaci. Tato implementace je povinnd
proinformacnisystémy, které podléhaji 7zddosti o sta-
novisko Hlavniho architekta eGovernmentu k pld-
novaneému projektu podle zdkona ¢. 365/2000 Sb,
o informacnich systémech vefejné sprdvy, a podle
usnesenfvlddy CR ze dne 27.ledna 2020 ¢&. 86.

Socidlni sité

Oddéleni PRO takté? pravidelné vyuZfvd k informo-
vdni vetejnosti socidlnf sfté (Facebook, sit X [dfive
Twitter], Instagram a LinkedlIn), na kterych komuni-
kuje novinky, informace i aktudlni témata, jimiz se
SUKL zabyvd. Na socidlnich sftich byla prezento-
vdna mimo jiné i mezindrodni kampan MedSafety
Week nebo kampan ke snizenfi nadmeérného uzivdan(
antibiotik.

Odborna knihovna

Do sprdvy agend PRO ndle?f i spravovdni odborné
knihovny a zajistovdni publikacnl Cinnosti, kterou
predstavuje pfiprava a vyddvdni meésicni publikace
Véstnik”, ddle lékového bulletinu ,Farmakoterapeu-
tické informace” vyddvaného 11krdt ro¢né (SUKL je
¢lenem Mezindrodni spole¢nosti ékovych bulleti-
nd - ISDB) a ,Zpravodaje neZddoucich U¢inkd Léciv",
ktery vychdzf Ctvrtletné. VSechny uvedené publikace
jsou dostupné na sukl.gov.cz.

Zajfmavou publikaci, kterd je k nalezenf nqvvebovy’ch
strdnkdch SUKL, je broZura ke 100 Llet&m Ustavu.

Koordinace odbornych prednasek

Odborné predndsky jsou daldl dllezitou souldstf
preddvdni informaci. Tuto agendu koordinuje oddé-
lenf PRO. V roce 2024 bylo realizovdno 35 vyZdda-
nych predndsek pro komercnf subjekty a zdravotnic-
kd zarizenf.

Dotazovd agenda

Agenda oddélenfzahrnuje taktéz odpovedina dotazy
médif i vetejnosti. v roce 2024 PRO vyFidilo 2 575 do-
taz0 laické i odborné vetejnosti, které byly zasldny
prostrednictvim e-mailu ¢i posStou. Prostfednictvim
infolinky bylo vyfizeno dal$ich 2 184 dotaz{. Médiim
bylo emailem zodpovézeno celkem 357 dotazd, dalsf
desitky pak telefonicky.

Oddélenf ddle vyddvalo tiskové zprdvy, porddalo
nebo spoluporddalo tiskové konference, zdstupci
Ustavu poskytovali vyjddieni do rozhlasového &itele-
viznfho vysildnf. Na webowych strénkdch Ustavu bylo
publikovdno 16 tiskovych zprdv, ozndmeninebo reak-
cf, pficemz se uskutecnila jedna tiskovd konference
za Ucasti zdstupcd SUKL.

Dalsi aktivity oddélenf byly smeéfovdny na piipravu
kampané eRecept s predpoklddanou realizacl po-
Cdtkem roku 2025.

4 V4

6. Financni a materidlni
zdroje Ustavu

6.1 Hospodareni v roce 2024
P¥ijmy

V roce 2024 bylo dosazeno mimorozpoctovych pri-
im0 v celkovém objemu 639 781 tis. K& Hlavni ¢dst
téchto pfim0 byla tvofena ndhradami vydajd za
odborné Ukony, které SUKL provédél na #ddost vy-
robc, distributord, prodejcl a jinych prdvnickych
i fyzickych subjektl. Nejvétsi podil z celkového ob-
jemu Cinily prijmy za zddosti v agendé registracf
[éCivych pripravkd o v agendé udrzovacich plateb.
Ustav postupné pouZival p¥jmy za provedené od-
borné Ukony na financovdni mzdovych, provoznich
a investi¢nich vydajl nezajisténych prostfednic-
tvim pridélu financnich prostfedkd ze stdtniho roz-
poctu v souladu se zdkony & 378/2007 Sb, o léci-
vech, v platném znénf, €. 296/2008 Sb,, o lidskych
tkdnich a bunkdch, v platném znénf, ¢. 48/1997 Sb,,
0 verejném zdravotnim pojistenf, v platném znéni,
¢ 167/1998 Sb, o ndvykovych ldtkdch, v platném
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znénfa ¢ 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostred-
cich a o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, v platném znéni. V roce 2024 bylo takto for-
mou povoleného prekroceni rozpoctu vydajd pouZi-
to celkem 605 767 tis. K&. Z této Cdstky pripadalo na
neinvesticnf vydaje 568 810 tis. KE a na financovdn(
investi¢nich potieb 36 957 tis. K¢

Vedle pfijm0 z ndhrad vydajd za odborné Ukony tvo-
Fily dalsf ¢dst pFijma prijmy stdtniho rozpodctu, napft.
vybrané sprdvni poplatky za poddvané zddosti ve
vysi 18 927 tis. K¢, prijmy za uloZené pokuty ve vysi

6 848 tis. K¢, prijmy z prondjmu 341 tis. K&, ndhra-
dy ndkladd sprdvniho Fizenf a vratky preplatkl zdloh,
které se plné vztahuji k minulym rozpoctovym ro-
kam, ve vy$i 386 tis. K& aj. v poloZce Prevody z re-
zervniho fondu je vykdzdn objem mimorozpocto-
vych prijmd pouZitych na financovdni vydajd v roce
2024. Mezi prijmy stdtniho rozpoltu rovnéz spadd
i odvod mimorozpoctovych prostfedkd SUKL ve wai
250 00O tis. K& Investi¢n( transfery prijaté od EU
dosdhly v roce 2024 Cdstky ve vysi 17 941 tis. KC.
Prehled rozpoltovych pfijma k 31. prosinci 2024 je
uveden v tabulce 50.

Tabulka 50 P¥ijmy statniho rozpoétu (hodnoty uvedeny v tis. K&)

Nazev polozky

Sprdvni poplatky

Prijaté sankeni platby

Prfjmy z prondjmu

Prijmy z poskytovdn( sluzeb

Prijaté nekapitdlové prispévky a ndhrady
Prevody z ostatnfch vlastnich fond@
Pfrevody z rezervniho fondu

Odvod ve prospéch stdtniho rozpodtu
Investi¢nf transfery prijaté od EU
CELKEM

Vydaje
Udaje o vydajich v roce 2024 v &lenénf podle jed-

notlivych kategorif jsou uvedeny v tabulce 51.

Na investi¢nivydaje bylovroce 2024 celkem vynalo-
7eno 38 560 tis. K& Z mimorozpoctovych prostifedkd
bylo ¢erpdno 36 948 tis. K¢, pricemz dané prostied-

Tabulka 51 Vydaje (hodnoty uvedeny v tis. K&)

Ndzev ukazatele Schvdleny rozpocet

Platy zaméstnancl v pracov-

; o 24590
nfm poméru
Platy stdtnich Urednikd 93437
Os/tqtm plotbylzo proved{enou 3604
prdci, odstupné, odbytné
Povinné pojistné 41111
Pridél FKSP 1180
Nef\ln\l/e§t|cvm ndkupy a souvi- 067
sejlcivydaje
Porizenf dlouhodobého hmot- 0
ného a nehmotného majetku
CELKEM 164 890
v tom: bézné vydaje 164 890

kapitdloveé vydaje @)

Schvdleny rozpocet Skutecnost
24 800 18927
4 000 6 848
O 341
O 3
O 386
O 878
0 605 767
250 000 250 000
O 17 941
278 800 901 091

ky byly urc¢eny zejména na rozvoj elektronizace pro-
cest SUKL, modernizaci IT technologif, rekonstrukci
kanceldfskych prostor® a rovnéZ na obnovu labora-
tornfho pfistrojového vybaveni. Vydaje z prostifedkd
stdtniho rozpodtu a zdrojd EU u projektu Sdileny Lé-
kovy zdznam — rozsitenf sluzby v oblasti sprdvy sou-
hlast, evidence p¥istupl, ktery je realizovdn v rdmci
Ndrodniho pldnu obnovy, ¢inf 1 611 tis. KC.

Konecény rozpocet Skutecnost
53468 53468
329710 329710
16 310 16 310
132791 132788
3840 3820
194 748 194 415
38569 38560
769 436 769 070
730 867 730 511
38569 38560
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Neinvesti¢ni vydaje byly ¢erpdny v celkovém ob-
jemu 730 511 tis. K¢, z toho stdtnf rozpoclet se na
financovdni podilel ¢dstkou 156 257 tis. K& a mi-
morozpocltové prostfedky v¢ ndrok( z nespotre-
bovanych vydajd ve vysi 574 254 tis. K& Souddsti
mimorozpodltovych prostfedkd byly prostfedky
ze zahrani¢l poskytnuté na mezindrodnf projekty
v rdmci EU.

Majetek

Stav celkovych aktiv k 31. prosinci 2024 cinil
1196 957 tis. K& Z toho stdld aktiva jsou v objemu
408 287 tis. KC a aktiva obéznd 788 670 tis. KC.
Z celkovych pasiv 1196 957 tis. KC je vlastni kapitdl
1144 709 tis. K¢ a cizf zdroje ¢ini 52 248 tis. KC. Vy-
brané druhy aktiv a pasiv jsou uvedeny v tabulce 52.

Kontrola

V roce 2024 byly v SUKL vykondny vefejnosprdv-
ni kontroly ze strany Ministerstva zdravotnictvf
a Ministerstva vnitra podle zdkona o finanénf
kontrole.

Tabulka 52 Pfehled vybranych druhti aktiv a pasiv organizace v tis. Ké

Ndzev polozky

AKTIVA
A. Stdla aktiva celkem
v tom:
|. Dlouhodoby nehmotny majetek celkem
Il. Dlouhodoby hmotny majetek celkem
v tom:
Pozemky
Stavby

Samostatné hmotné movité véci a soubory hmotnych movi-

tych vécf
Nedokonc¢eny dlouhodoby hmotny majetek
B. ObéZnd aktiva celkem
vtom
| Z&soby celkem
Il. Krdtkodobé pohleddvky celkem
lll. Krdtkodoby finan&ni majetek celkem
PASIVA
C. Vlastni kapital
vtom
| Jménf Ucetnf jednotky a upravujici polozky
ll. Fondy Ucetnfjednotky
Fond kulturnich a socidlnich potreb
Fond rezervnf
1. Vysledek hospodaren(

Vysledek hospodareni béZného u¢etniho obdobf

Vysledek hospodareni predchdzejicich ucetnich obdobf

IV. PF{jmovy a vydajovy Ucet rozpoctového hospodarenft
D. Cizi zdroje celkem
v tom:
I. Dlouhodobé zdvazky celkem

Il Krdtkodobé zdvazky celkem

Obdobi minulé Obdobi bézné

2023 2024
1395995 1196 957
398 996 408 287
106 052 109 898
292 944 298 388
4530 4530
244 260 257586
38555 31644
5599 4628
996 998 788 670
157 158
15971 26221
980 870 762 292
1395995 1196 957
1343900 1144709
226 552 226 552
936 517 720 658

2 864 1191
933 653 719 467
-1253977 -1105 288
-111 380 148 689
-1142 598 -1253977
1434808 1302787
52 095 52248

@) )

52 095 52248
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ZAPOJEN[SUK!_ DO MEZINARODNICH
PROJEKTU v RAMCI EU

JAMS 2.0.

Reinforced market surveillance of medical devices
and in-vitro devices

Obsahem tohoto projektu je prohloubenf spolu-
prdce v oblasti dozoru nad trhem a vigilance a har-
monizovdni p¥istupl napfi¢ ¢lenskymi stdty EU.

Cilem projektu je sdilenf informaci, osvédcenych
postupl, znalosti a zdrojd, podpora vymény infor-
maci o dozoru nad trhem mezi prislusnymi orgdny
prostrednictvim dat shromdzdénych na celém trhu
EU, vytvoreni standardnich postupl kontrol a pod-
porarozvoje inspekcénich metod. Ddle bude realizo-
vdno zaveden( spole¢nych postupl pro provddénf
kampan( v rémci dozoru nad trhem, a nakonec pd-
jde o vytvoren( $kolicich ndstrojd pro jednotny roz-
voj dovednosti a zvysenf technickych znalosti v ob-
lasti vigilance a dozoru nad trhem zdravotnickych
ain-vitro diagnostickych prostfedkd.

Celkovy rozpocet projektu je 80 303 EUR.

V rdmci pracovni skupiny se v roce 2024 uskutec-
nily celkem 2 spolecné workshopy, jeden v rdmci
pracovni skupiny zamerené na vigilanci prostred-
kG na Malté a druhy v rdmci skupiny zaméfené na
dozor nad trhem v Bruselu. Inspektofi Ustavu orga-
nizovali 2 spolecné kontroly ¢eskych vyrobcl a ke
dvéma dalsim spolec¢nym kontroldm, v Belgii a ve
Slovinsku, byli pfizvdni.

EU4H 11

Joint Action on quality of medicines and imple-
mentation of the pharmaceutical legislation/stra-

tegy

Spole¢nd akce pro kvalitu éciv a implementa-
ci farmaceutické legislativy/strategie je soucdstf
programu EU4Health financovaného Evropskou
komisi. Celkovy rozpocet této spolecné akce cinf
vice nez 3 miliony EUR, 80 % ndkladl bude spo-
lufinancovat Evropskd komise. Projekt podpofi po-
silenf kapacity inspektordtd sprdvné vyrobni praxe
a sprdvné distribuc¢nf praxe v zemich EU/EHP s ci-
lem globdlniho vzdjemného spoléhdnf na inspeke-
ni data pro lepsdi zajidtén(l kvality Léc¢ivych pFipravkd
a ochrany verejného zdravf.

Projektu se ucastni 39 ékovych inspektordtd EU/
EHP z celkem 29 zem(EU/EHP. Inspektordty dohliZze-
jf na dodrzovdni regulacnich predpisC ze strany far-
maceutickych vyrobcd humdnnich a veterindrnich
léciv v celé EU/EHP. Spole¢nou akci ffdi Rakousko
(AGES/BASG) jako koordindtor spolu s prislusny-
mi ndrodnimi orgdny Francie (ANSM), Chorvatska

(HALMED) a Madarska (NCPHP) jako vedoucimi pra-
covnich bali¢kd. Tri hlavni cile EU4H 11 jsou:

 posilenf programu vzdjemnych auditd (Joint Audit
Programme, JAP) pro inspektordty sprdvné vy-
robnf praxe v EU/EHP,

e vypracovdni ndvrhu na zahrnutf sprévné distribuc-
ni praxe do stdvajiciho spolecného programu vzd-
jemnych auditd,

« zavedeni harmonizovanych Skolicich a kvalifi-
ka¢nich procesl pro inspektory sprdvné vyrob-
ni praxe ve spoluprdci s Akademil inspektordtd
PIC/S (PIC/S Inspectorates’ Academy, PIA).

» Spolufinancovdn( ndklad® souvisejicich s ¢innostf
JAP podporuje Ucast ¢lenskych stdtl v JAP a po-
catednl a pribézné Skolenf inspektorl sprdvné
vyrobni praxe, které zvysi kompetence inspektord
SVP v celée EU/EHP.

Celkovy rozpocet projektu je 34 989 EUR.

CHESSMEN

Coordination and Harmonization of the Existing
Systems against Shortage of Medicine — European
Network

Cilem projektu je podpora persondlnf a technické
infrastruktury ¢lenskych stdtd EU v oblasti harmo-
nizace monitoringu, komunikace a novych fesenf
pro predchdzenf vypadkdm Léciv v EU.

Sdilenf pFistupu ¢lenskych stdtd EU k vyhodnoco-
vdn( pficin, predchdzenf, monitoringu, vyhodnoco-
vdni, IT feSeni a fedenl vypadkd Lécivych pFipravkd.
v jednotlivych technickych WP (Work Packages)
budou sdileny best practice a vytvorena doporu-
C¢enf k harmonizovanému pristupu. Cilem projektu
je také komplementdrné doplnit a podpofit aktivi-
ty v oblasti medicine shortages s Ukoly jinych pra-
covnich skupin a noveé prijatou legislativou, napf.
implementaci Nafizenf (EU) 123/2022.

Celkovy rozpocet projektu je 384 986 EUR.

CT-CURE

Clinical Trial Competitive multinational
assessment timelines in the European Union

ensuring Regulatory Excellence (CT-CURE)

Podpora koordinovaného a urychleného hodno-
ceni klinickych studif terapeutik proti covid-19
a urychleni boje proti pandemii covid-19.

Projekt CT-CURE sdruzuje 15 &lenskych stdtd EU
odpovédnych za hodnocenf( klinickych studif v EU se
spole¢nou, specifickou a strategickou uUlohou: po-
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skytovat harmonizované a zrychlené posuzovdni me-
zindrodnich klinickych studif s terapeutiky proti co-
vid-19 s vyuzitim informacniho systému pro klinické
hodnoceni (CTIS). Cilem projektu je zlepSeni dostup-
nosti, prfistupnosti a cenové dostupnosti écivych
pripravkd k é¢hé onemocnéni covid-19, podpora
inovace tykajicl se téchto pripravkyd, a tim urychlent
boje proti pandemii covid-19. Ukolem projektu je té#
informovat jak komercnf zadavatele, tak i akademic-
kou obec o tomto projektu — za timto Ucelem byla
zffzena webovd strdnka https://ctcure. eu/.

Celkovy rozpocet projektu je 56 905 EUR.

IncreaseNET (Supporting the increased
capacity and competence building of the
EU medicines regulatory network)

Projekt je koordinovdn slovinskou agenturou pro
lécCiva azdravotnickeé prostredky (JAZMP) a sdruzu-
je 29 partnerskych organizaci, vétsinou ndrodnich
regulacnich autorit pro éciva z 27 zemi EU/EHP
a Ukrajiny. Tato spolecnd akce/projekt bude probi-
hat po dobu tfflet od 1. ledna 2024 do 31. prosince
2026. Cilem spolecné akce/projektu je posilit ka-
pacitu a kompetenci evropskych ndrodnich éko-
vych agentur v oblasti hodnocen(léCiv a zajistit tak
pacientdm lepsi pFistup k inovativnim, vysoce kva-
Litnim, U¢innym a bezpednym LéCivym pFipravkam.
Jednim z cild projektu je vySkoleni 50 novych hod-
notitell (pfevdZné na jejich pracovistich) Vymeéna
znalostf, ndpad(, osvédcenych postupl a novy ko-
licf program pro nové i zkusené posuzovatele zkva-
Litnf prdci celé skupiny regulacnich orgdn@. Posile-
nindrodnich reguldtord v oblasti Lé¢iv a tim pddem
i posilenf evropské sité povede k posileni ochrany
vefejného zdravi a zejména ku prospéchu pacientl.
VSechny aktivity budou koordinovdny ve spoluprdci
s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA),
sitf fediteld Llékovych agentur (HMA), Skolicim stre-
diskem EU Network (EU NTC), iniciativou ,Accele-
rating Clinical Trials in the EU" (ACT EU), Vyborem
pro humdnni lécivé pripravky (CHMP), Koordina¢nf
skupinou pro vzdjemné uzndvdni a decentralizova-
né postupy (CMDh), Vyborem pro modernf terapie
(CAT), Pracovni skupinou pro biologické/biotech-
nologickeé écivé pripravky (BWP) a EU Innovation
Network ( EU-IN). Projekt je rozdélen do 8 separdt-

nich pracovnich oblastf. Ustav je aktivné zapojen
do 3z téchto oblastf.

Celkovy rozpocet projektu je 10 000 059,72 €

7. Zameéreni na
zameéstnance

7.1 Persondlni otdzky
Organizacni struktura

Dle schvdlené systemizace Ustavu na rok 2024 dle
zékona ¢&. 234/2014 Sb., o stdtnf sluzb&, mél Ustav
k 1. lednu 2024 celkem 584 systemizovanych mist,
7z toho 478 sluzebnich mist a 106 pracovnich mist.

V rdmci organizac¢nich zmeén souvisejicich se syste-
mizaci Ustavu platnou od 1. ledna 2024 doglo ve
srovndnise stavem k 1. lednu 2023 ke sniZzenf v po-
Ctu sluzebnich a pracovnich mist o tfi systemizo-
vand mista (4 systemizovand mista byla pfevedena
ve prospech Ustfedniho sluzebnfho Ufadu a jedno
misto bylo vytvofeno z nevyuZitych dvazkd).

V prabéhu roku 2024 probéhlo nékolik dalsich
systemizacnich Uprav, a to s Ucinnosti od 1. brez-
na 2024, 1. Cervence 2024 a 1. fijna 2024, které
se tykaly zmén podfizenosti sluzebnich mist, zmén
ostatnich atributd sluZzebnich mist a Uprav kodd
sprdvnich ¢innostf podle platné legislativy.

Od 1. 7. 2024 dosSlo ke zméné poctu sluzebnich
mist na 474 a pracovnich mist na 106, tzn. 4 mista
byla pfevedena ve prospéch Ustfedniho sluzebniho
Uradu. Celkovy pocet mist se tedy snizil na 580.

Eviden¢ni polet zaméstnancl ve fyzickych
osobdchk 31 prosinci 2024 byl 549, 7z toho 439 Zen
(tj. 80 %) a 110 muzl (tj. 20 %).

K 31. prosinci 2024 pracovalo v Ustavu v rédmci
podpory politiky sladovdnf osobniho a pracovniho
Zivota celkem 84 zaméstnancl (z toho 82 Zen), tj.
15,5 % z celkového poctu zaméstnancd, na zkrdce-
ny Uvazek.

Tabulka 53 Poéty zaméstnanct v lokdlnich pracovistich k 31.12. 2024

Brno

Ceské Budéjovice
Hradec Krdlové
Olomouc
Ostrava

Plzen

Praha

36

N U A O W

493
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Vékova struktura zaméstnanct

Vékovy primér: zeny 44,5 roku, muzi 43,3 roku. Celkovy vékovy primér zameéstnancl je 43,9 let. Tabulka 54.

Tabulka 54 Vékovda struktura zaméstnanct ke dni 31. prosince 2024

Rok zaméstnancl do 35 let zaméstnancl 36 - 55 let zaméstnanci nad 55 let
(%) (%) (%)

2020 28,9 53 181

2021 271 533 19,6

2022 22,4 57,6 20,0

2023 23,3 57,5 19,2

2024 20,1 58,8 21,1

Kvalifikaéni struktura zaméstnanct

Tabulka 55 Kvalifikaéni struktura zaméstnanct dle dosazené drovné vzdéldni ke dni
31. prosince 2024

Nejvy3si dosazené vzdélani z8 s$ vos vS$ (Bc.) VS$ (Mgr.) Postgradudlni

Poéet zaméstnancl* 1 96 6 30 412 56

% z celkového poctu

X o 0,16 16,1 1 5 68,52 9,2
zaméstnancu

* Udaje jsou véetné& zaméstnancd na NV, MD, RD.

Fluktuace

Celkovd fluktuace zaméstnancl po zohlednéni véech ndstupl a vystupl ¢inf 11,62 %, coZ znamend mirny
pokles oproti roku 2023.

V prabéhu roku 2024 byla vypsdna vybérovd fizenl na obsazeni celkem 144 volnych pozic, z nichZ bylo
obsazeno 61 (viz tab. 56).

Tabulka 56 P¥ehled realizovanych vybérovych Fizeni (VR) podle zdkona o stdtni sluzbé (sluzebni
pomér) a zdkoniku prdce (pracovni pomér) a ndstupti s tim spojenych

SluZebni pomér Pracovni pomér
Obsazovéno ve VR Obsazeno Obsazovédno ve VR Obsazeno
Celkem 108 36 36 25
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Vroce 2024 ukoncilo pracovni/sluzebni pomér celkem 63 zaméstnancl, z toho pracovni 38 zaméstnan-
cl asluzebni 25 zaméstnancd.

Tabulka 57 Pfehled ukonéenych pracovnich a sluZzebnich pomérti v roce 2024 podle
divodu ukonéeni pracovniho/sluZzebniho poméru
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Ufednickd zkougka

Podle § 35 zdkona ¢ 234/2014 Sb., o stdtnf
sluzbé, je stdtnfi zaméstnanec povinen vyko-
nat Uspeésné Urednickou zkousku, sklddajicl se
ze dvou &déstf — obecné a zvldstnf (podle obord
sluZby stanovenych na sluZzebnim misté).

Z roku 2023 se do dalstho kalenddiniho roku pre-
vedlo 8 poZadavkd a v pribéhu roku 2024 se nove
evidovalo 28 poZadavkd ze strany zaméstnancl
Ustavu, tj. celkem 36 poZadavkd. Z celkového po-
¢tu dodanych zddostf vykonalo vroce 2024 obé

Graf 35 Ufednické zkou$ky za rok 2024
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Cdsti Urednické zkousky Uspésné 27 zaméstnancd.
Zbylych 9 zaméstnancl bude sklddat zkoudku v roce
2025 (vsouladu se zdkonem o stdtnf sluzbé do 12
mésicl po jejich prijetl do sluZzebniho poméru). v nd-
sledujicim roce dochdzi, na zéklade novely zdkona
o stdtnf sluzbé, k Uprave pravidel ohledné skldddnf
Urednickych zkou$ek (napt. zmény Lhit a realizace
obecné a zvldstnf &dsti Urednické zkousky).

7 celkového poctu vykonanych urednickych zkou-
sek byli vsichni zameéstnanci Uspesni na prvni po-
kus.

Polet pozadavk( ke sloZeni UZ
(2023-2024)

. Pocet slozenych UZ
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7. 2 Vzdéldvdni zaméstnancu

V roce 2024 probfhalo vzdéldvdni zaméstnancl
Ustavu prevdzné prezennf formou, kterd byla do-
plnéna o formu on-Lline vzdéldvanf.

V rdmci vstupnfho dvodniho vzdéldvdni byli vSich-
ni novi zaméstnanci proskoleni ve vsech tématech
stanovenych aktudlni legislativou: zdkladnf infor-
mace o Ustavu a vnitini pFedpisy, hodnocen( za-
méstnancl, bezpecnost informaci véetné ochra-
ny osobnich udajd, management kvality, pravidla
etiky, vnitfni dprava stfetu zdjmu, ochrana lidskych
prdyv, rovnost Zen a muZz& a zdkaz diskriminace a en-
vironmentdlni odpovédnost, ochrana oznamovate-
8.V pr@béhu roku bylo vstupnf vzdéldvdni aktuali-
zovdno a dopliovdno dle legislativnich pozadavka.

Ostatni pribéZné vzdéldvdni zaméstnancl bylo
orientovdno predevsim na odborné vzdéldvdn(
7z ddvodu vysokych ndrokd kladenych na odbor-
nost, implementaci legislativnich zmén a potre-
bu kontinudlniho prohlubovdni a zvySovdni kvali-
fikace, znalosti a védomosti nasich zaméstnancd
v jednotlivych oborech.

V pr@béhu roku probéhlo také interni Skolenf
spisové sluzby Athena zamérené zejména na nové

uzivatele. Vroce 2024 bylizaméstnanci proskolenf
v oblasti kybernetické bezpe&nosti. V rdmci
proskoleni NUKIB absolvovali zaméstnanci kurzy
,Séfuj kyber! a ,Ddvej kyber!”.

Zaméstnanci si své znalosti prohlubovali také pro-
stfednictvim zahrani¢nich sluZzebnich cest, které
reagovaly na pozadavky vyplyvajici z jejich profes-
niho zaméreni.

ManaZerské vzdéldvdni bylo zaméfeno zejména
na rozvoj osobnich predpokladd a manaZerskych
dovednosti(, zejména u vedoucich zaméstnancd.
Obsah manaZerského vzdéldvdani korespondoval
s pozadavky vedeni a managementu Ustavu. U to-
hoto vzdéldvdni byly vyuzivdny diskuse, pripadové
studie, modeloveé situace, hranf rolf.

Internf jazykovd vyuka pokracovala i v roce 2024
Zaméstnanci byli rozdéleni do skupin, ¢dst za-
méstnancl absolvovala individudlnf jazykovou vy-
uku. Znalosti ziskané jazykovym vzdéldvdnim byly
uplatnény v rdmci studia dokumentd a p¥i Ucasti
v mezindrodnich a nadndrodnich organizacich, in-
stitucich, auditech, kongresech.

Celkovy objem vynaloZzenych financnich prostied-
k& na viechny typy vzdéldvdn( ¢inil 2 506 000 KE&.

>

Tabulka 58 Prehled vzdéldvacich aktivit v roce 2024 — pribézné vzdéldavani

Druh akce Pocet akci Pocet hodin Poéet u€astnikt
Odborné kurzy, Skoleni a jazykové kurzy 1550 5560 2784
Povinna Skoleni 152 1450 1200
Zahrani¢ni odborné 19 366 22

8. Poskytovani
informaci podle
zdkona ¢€.106/1999
Sb., o svobodném
pristupu k informacim

2024

Vyrocni zprdva o poskytovdni informaci podle
§18 zdkona ¢ 106/1999 Sb, o svobodném pristu-
pu kinformacim, ve znénf pozdéjsich predpist (ddle
jen ,zdkon o svobodném p¥istupu k informacim®).

odst. 1 pism. a)
V roce 2024 prijal Stétnf Ustav pro kontrolu é¢iv 181
7ddostf o informace podanych v souladu se zdkonem

0 svobodném pristupu k informacim. v 6 pripadech bylo
vyddno rozhodnuti o odmitnutl Zddosti a v 15 pfipadech
bylo vyddno rozhodnuti 0 odmitnutf ¢dsti Zzéddosti.

odst. 1 pism. b)
V 5 pripadech bylo poddno odvoldnf proti rozhod-
nuti o odmitnutfl Zddosti.

odst. 1 pism. c)
Ve véci poskytovdnf informaci podle zdkona o svobod-
ném pristupu k informacim nebyla vedena soudn(tizent.

odst. 1 pism. d)
Ve véci poskytovdnfinformaci podle zdkona o svo-
bodném pristupu k informacim nebyla Stdtnim
Ustavem pro kontrolu léciv poskytnuta zddnd vy-
hradnf licence.

odst. 1 pism. e)

Ve véci poskytovdnfinformaci podle zdkona o svo-
bodném pristupu k informacim byly poddny 3 stiz-
nosti na postup pfi vyfizovdni Z&ddosti o informace.
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9. Zameéreni na kvalitu

SUKL md zaveden a certifikovdn systém manage-
mentu kvality v souladu s poZadavky normy CSN
ENISO 9001 a Metodického pokynu pro fizenf kva-
Llity ve sluZzebnich Ufadech.

Odbor laboratorni kontroly md vybudovdn systém
managementu dle pozadavkd normy CSN EN SO/
IEC 17025

Zajistovdn( potfebné Urovné kvalitniho fizenf je ne-
dilnou soudldsti véech klicovych i podplrnych pro-
cest SUKL.

V lednu 2024 SUKL provedLl internf pfezkum napl-
Rovadn( kritéril zlepSovdni Metodického pokynu pro
fizenf kvality ve sluZzebnich Uradech k identifikovdnf
prilezitostl ke zlepsent.

V roce 2024 byl ddle vyddn Pldn zlepsenf
BEMA V zpracovany na zdkladé ndvrha prileZitost(
ke zlepsSen( vzesSlych z pdtého cyklu vzdjemného
porovndvdni lékovych agentur EU ,Benchmarking
of European Medicines Agencies® — BEMA V-
kterého se SUKL UG¢astnil koncem roku 2023.

V listopadu 2024 certifikacni orgdn LL-C (Certifi-
cation) Czech Republic, s. r. o, provedl 1. dozorovy
audit procesd SUKL a potvrdil, Ze systém manage-
mentu kvality naddle spliiuje pozadavky normy.

Interni audity
Funkénost systému managementu kvality a efektivita
procestbyly pribézné ovérovdny také vrdmciinternich

auditd, kterych bylo v roce 2024 realizovdno 12.

Program internich auditl vychdzf z auditni strate-
gie naroky 2021-2025 a z analyzy rizik.

Tabulka 59 Vyvoj internich auditli SMK v letech 2020-2024

Rok 2020
Poéet realizovanych auditii SMK 23
Pocet identifikovanych neshod O
Poéet identifikovanych nedostatku 1
Pocet doporuceni ke zlepSeni 45
Pocet novych rizik 7

2021 2022 2023 2024
21 12 17 12
4 15
14 9 2 4
69 46 46 66
23 14 21 15

Graf 36 Vyvoj internich auditi SMK v letech 2020-2024
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Zpétnd vazba

Trvalym zdmérem SUKL v oblasti kvality je provddét
¢innosti na vysoké Urovni, predvidatelné, s transpa-
rentni dokumentaci, v redlné nejkratsich casovych

terminech a v poZadované kvalité, s otevienostf

k podnétdm, pfi zachovdvdni etickych a protikorupd-
nich pravidel, environmentdlniho chovdnf a bezpec-

Graf 37 Zpétnd vazba za roky 2021-2024
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kojenosti nebo vyjddrenim zaslanym jinou formou.
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Graf 38 Vysledky dotaznikd zamé&Fenych na &innost SUKL
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Z odpoved( v dotaznicich zaméefenych na cCinnosti
SUKL vyplyvd, Ze nejmens( spokojenost byla u ,sro-
zumitelnosti a prehlednosti vyddvanych informaci/
dokument(", kdy 2 respondenti byli nespokojenia 5
spiSe nespokojeno, ddle u ,Urovneé dostupnosti in-
formac(”, kdy 1 respondent byl nespokojen a 3 spise
nespokojenia u ,dosazitelnosti zaméstnancd”, kdy 2
respondenti byli nespokojeni a 1 spise nespokojen.

Z odpoved( v dotaznicich zaméerenych na semind-
Ye ¢&i prezentace SUKL vyplyvd, Ze nejmenf spo-
kojenost byla u ,vyuZitl poznatkd z prezentace pro
vlastni potfeby", kdy 8 respondentl poznatky spise
nevyuzije. 3 respondenti byli ddle spiSe nespokoje-
ni s kvalitou a odbornou Urovnf prezentace”

Graf 39 Vysledky dotazniki zaméFenych na semindfe &i prezentace SUKL
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SUKL si velmi cenf vegkerych podnét a komentd-
F0 ze zfskané zpétné vazby, které vedou k zajistént
vetsi efektivity a zlepsenf naSich ¢innosti. Obdrze-
né podnéty ke zlepSeni se v roce 2024 tykaly ve
vétsiné organizace semindrd. Nasi zaméstnanci
budou i v ndsledujicfim roce porddat mnozstvi se-
mindra s cilem edukovat externf subjekty ke sprdv-
né praxi ¢i informovat o nové regulaci ¢i zméndch.
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10. Strategie

Mise

Ochrana a podpora vefejného zdravi na zdkladé
Ueinné regulace oblastiv pdsobnosti SUKL, zaloZe-
né na aktudlnich poznatcich védy a vyzkumu. SUKL
napliuje svou misi v rdmci kompetencl stanove-
nych prdvnimi pfedpisy, regulacf lé&ivych pfipravkl
a zdravotnickych prostfedk( s cilem zajistén(jejich
kvality, Uc¢innosti a bezpecnosti v klinické praxi.

Vize

SUKL jako samostatnd, kompetentn!, odborné
fundovand, ekonomicky stabilnf regulacnf( autori-
ta respektovand na ndrodnf i mezindrodnf Urovni,
s vysokou mirou transparence, flexibility, predvida-
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Graf 40 Plnéni specifickych cilti 2021-2024
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telnosti rozhodovaci praxe a nezdvislosti, fidici se
vysokymi standardy kvality prdce.

Strategie

K napliovdni mise a dosazen( vize md SUKL stano-
ven Strategicky pldn Stdtniho dstavu pro kontrolu
l&éCiv pro roky 2021-2025, véetné strategickych
zdmeérQ, jeho? plnénije kazdoro¢né hodnoceno ve-
denfm SUKL.

Celkem 11 % nesplnénych nebo cdstecné splné-
nych specifickych cild pfechdzi do dal$iho obdobf.
Cdstetné splnéno nebo nesplnéno v nastavené ci-
lové hodnoté je 8 % specifickych cild.

Nejcastéji bylo nesplnénf cilll ve stanoveném ter-
minu ovlivnéno chybnym pldnovdnim, nedostat-
kem kapacit na strané SUKL, vytfZenost( & nedo-
statky dodavatele a vnéjsimi vlivy.

11. Politika managementu
bezpecnosti informaci

a kyberneticka
bezpecnost

Na zajisténf odpovidajicl Urovné kybernetické bez-
pe&nosti nejen v SUKL jsou kaZdym dal&im rokem
kladeny vySsi ndroky, a tak tomu bylo i v pribéhu
roku 2024.

Pocet zaznamenanych kyberbezpecnostnich Uto-
kG na informacni systémy SUKL byl i v roce 2024
znacny, Zadny z nich v8ak nebyl Uspésny.

S ohledem na zvysujici se pocet kyberbezpednost-
nich Utokd pomocisocidlniho inZenyrstvi byl v roce
2024 kladen velky dlraz na zvySovdni bezpednost-
niho povédomi zaméstnancl.

V ¥jnu 2024 absolvoval Ustav Usp&éné recertifi-
kacnf audit systému Fizenl bezpecnosti informacf
(ISMS) dle normy CSN ISO/IEC 27001, aje tak drZi-
telem pristusného certifikdtu jiz 17 let.

V poloviné roku doslo ke zméné v obsazenf role

manazera kybernetické bezpecnosti, tato role je
od konce mésice ¢ervna zajistovdna interné.

12. Vyhledy do roku
2025

Ceskd republika ji7 tradi¢né patff v rdmci Evropy
mezi nej¢astéji vyuzivané referendnfl stdty, a to ne-
jen ve vedenf decentralizovanych procedur a pro-

cedur vzdjemného uzndvdni (jak v poctu spusté-
nych procedur, tak v po¢tu ukoncenych procedur),
ale takté? ve vedeni zménovych, tzv. worksharing
procedur (WS). V roce 2025 se bude SUKL pF¥ipra-
vovat na implementaci upraveného Klasifikac-
niho pokynu, ktery souvisi s aktualizacl Natizenf
1234/2008 (Zménové Natizenfl) a bude tak treba
upravit procesy v predkldddni a posuzovdni zmén
registraci. V souvislosti s tim predpokldddme, Ze se
po¢et WS procedur s CR jako referenénf autoritou
bude vroce 2025 ddle vyznamné navysovat.

| pro rok 2025 pokracuje SUKL v zapojeni do
hodnoceni centralizovanych procedur, zejména
v orientaci na biosimildrni lécivé pripravky (jejich
zastoupenf v poctu predklddanych zddostf o regis-
traci naddle stoupd), a to at uz v pozici ¢lena mezi-
ndrodniho tymu (Multinational assessment team,
MNAT), nebo v roli zpravodaje pro ad hoc proce-
dury typu re-examination. Zapojenf SUKL probihd
takeé v rdmci posuzovdn( kvality Scientific Advice
Working Party (SAWP), kde standardné hodnotf
dotazy nejen k ATMP p¥ipravklm, ale i k pFiprav-
kdm obsahujfcim biologické a chemické Ldtky.
SUKL md v pldnu posilit aktivni zapojenf do vybord
a pracovnich skupin EMA, zejména vyboru CHMP,
PRAC ¢irenomované pracovni skupiny SAWP. Mimo
to bude pokracovat v aktivnim zapojenf a hodno-
cenf procedur i v dalsich vyborech EMA, konkrét-
né PDCO. SUKL se aktivné zapojuje i do iniciativy
IncreaseNET a poskytuje odborné vedeni dalSim
stdtlm EU.

| v dalsich letech je napldnovdno rozvijet postavent
SUKL v globdlnfm méFitku jako transparentn,
vstficné a regulovanymi subjekty vyhleddvané
regulacnf autority. Pfredpokldddme, 7e i v dalsich
letech se bude SUKL dafit navy$ovat zapojenf do
centralizovanych procedur jak v roli zpravodaje/
spoluzpravodaje CHMP, tak v roli zpravodaje
PRAC, a v neposledni tadé také v zapojenf
posuzovdn( kvality v rdmci SAWP. | naddle budeme
podporovat a rozvijet zprostfedkovdni ddlezitych
bezpecnostnich informaci k é&ivym piipravkdm
prostiednictvim funkcionalit eReceptu a lékového
zédznamu ¢i primou komunikaci se zdravotnickymi
pracovniky. Do dalgftho obdobl SUKL pldnuje
intenzivnéjsi komunikaci s odbornou verejnostf
a zlepseni sitenf informacfi o bezpelnosti L&Civ.

SUKL bude naddle pokratovat v aktivni ¢innosti
v rdmci predkldddni zadosti o klinickd hodnocenf
prostifednictvim nového systému (CTIS — Clinical
Trials Information System). V lednu 2025 skoncilo
prechodné obdobi, po ném? lze predloZit zddosti
o povolenf klinického hodnocenf pouze prostred-
nictvim CTIS. SUKL se zdrovefi v nadchdzejicim roce
zameéri v oblasti klinickych hodnocenf na posilenf
podpory akademickym klinickym hodnocenfm, ak-
tivné se zapojf do p¥iprav strategie MZD na posilenf
zdjmu sponzord provddét klinickd hodnocenf v CR
astejné tak do mezindrodnfspoluprdce ke zlepSen(
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harmonizace posuzovdn( klinickych hodnocenf.

SUKL se v préib&hu roku 2025 soustfed( na plnou
aplikaci noveliza¢nich ustanoven( zdkona o éci-
vech v praxi. Zameri se na vyhodnocovdni efekti-
vity nastavenych procest a dopad pfijatych opat-
feni pro zajisténi dostupnosti écivych pripravky.
Predpoklddd ddle rozvijet datovou analyzu zdrojd
k odhalovdn( i fedenf vypadkl a v neposledn( Fadé
se bude zamerovat na kontrolu plnéni povinnostf
MAH, distributor( a lékdren v oblasti dostupnosti.
V roce 2025 se SUKL zamé&¥f na integraci Informaé-
niho systému zdravotnickych prostifedkd (ISZP)
a evropské databdze EUDAMED, kterou Komise
pldnuje povinné spustit k 1. lednu 2026. v rdmci
této integrace budou upraveny souvisejici proce-
sy tak, aby byly v souladu s platnou legislativou.
S uc¢innosti ¢dstinafizenf (EU) 2024/1860, které se
tykd povinnosti vyrobcl informovat v pfipadé pre-
ruseninebo ukoncenidoddvek zdravotnickych pro-
stfedk(, bude tato povinnost adaptovdna na Urovni
ndrodnf legislativy a implementovdna do procest
sekce regulace zdravotnickych prostfedkd. Dalezi-
tym Ukolem bude nastaveni procesd nové agendy
hodnocen( zdravotnickych prostfedk( a diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedk( in vitro podle
narizenf (EU) 2021/2282 o HTA (hodnocenf zdra-
votnickych technologif), jejimZ vykonem byl Ustav
poveren ministrem zdravotnictvi s Ucinnosti od
1. ledna 2025. Dozorovd cinnost se bude pfipra-
vovat na rozsifeni své plsobnosti na zdravotnické
prostfedky s integrovanou Al, coZ s sebou prind-
Sf Uc¢innost narizenfl EU 2024/1689, které stanovf
harmonizovand pravidla pro umeélou inteligenci.
Ustanoveni tohoto nafizeni souvisejici s regula-
cf zdravotnickych prostfedkd vstoupl v Ucinnost
v pribéhuroku 2026

V agenddch, které jsou v gesci SUKL, zastupu-
ji zaméstnanci Ustavu Ceskou republiku p¥i pro-
jedndvdni novych legislativnich ndvrhl a nelegis-
lativnich dokumentd na pracovnf Urovni Rady EU
a poskytuji expertni podporu pro vsechny Urovneé
jedndni, véetné zaseddni Rady ministrd EPSCO.
Ustav se také podili na p¥ipravé provddécich pred-
pist a pokynd navazujicich na prijaté legislativni
akty prostfednictvim svych zdstupcl v expertnich
skupindch Evropské komise, Evropske lékove agen-
tury a dalsich orgdnd. v roce 2025 olekdvdme, Ze
v oblasti kompetenci SUKL bude hlavnf pozornost
uprend na dokoncenf revize obecné farmaceutic-
ké legislativy, tj. natizeni (EU) ¢. 726/2004 a smér-
nice ¢. 2001/83/ES, tzv. farmaceutického balic-
ku. Cfllem Rady bude pfijmout tzv. obecny pristup
a ve druhé poloviné roku 2025 zahdjit fazi trialo-
gl s Evropskym parlamentem a Evropskou komisf,
aby bylo mozno dosdhnout co nejvétsiho pokroku
v jedndnf dokonce roku 2025. SUKL se také bude
podilet na projedndvdni Aktu o kritickych écivech,
ktery md byt zverejnén v bieznu 2025, a pfipraveé
provddécf legislativy k nafizenf o standardech ja-

kosti a bezpelnosti pro Ldtky Lidského pQvodu.

V souladu se schvdlenou strategif SUKL pro obdobf
2020-2025 je cilem SUKL zachovat mnoho Llet bu-
dovany, konzistentnfa transparentnisystém kontrol
a udrZet si tym odborné kvalifikovanych pracovnik(
a inspektord schopnych operativniho zdsahu kde-
koliv v CR, aniZ by byla omezovdna efektivita pro-
vdadenych dozorovych ¢innosti. Trvalym zdmeéerem je
zvysovdni kvality provddenych cinnostf, plné vyuzi-
vénivéech informaénich zdrojd SUKL a zdokonalenf
nastavenych procesd kontrol, jejich profesiondlnf
vedeni, synchronizace jednotlivych Ukond a opti-
malizace a primérenost délky kontrol. Zdmérem
SUKL je i naddle pokra¢ovat v Usp&sné konzulta&nf
a edukacnf ¢innosti zamérené na odbornou verej-
nost a posilenf Ucinnosti kontrol v oblasti cenové
regulace, v€etné aktivni spoluprdce na procesech
souvisejfcich se zajistén/m dostupnosti a dostatku
léCivych pripravkd pro potfeby Ceskych pacientd.
SUKL se v nadchdzejicich letech bude vé&novat im-
plementaci poZadavkd schvdleného evropského
natizenf o ldtkdch lidského plvodu (SoHO). Z po-
hledu laboratornf kontroly je dlleZité se p¥ipra-
vit na nadchdzejicl periodicky mezindrodni audit,
ktery md potvrdit kompetenci laboratoff pracovat
v souladu s normou ISO/IEC 17025 pro kontrolnf
a kalibra¢nf laboratofe a ddle prohlubovat moz-
nosti analyz, zejména posun k analyzdm velkych
molekul, ktery reflektuje aktudlnf situaci v oblasti
analyz Lé¢iv na bdzi peptidd. Rovné?Z je v pldnu za-
veést novou metodu, kterd md umoznit analyzy mo-
noklondlnich protildtek.

V roce 2025 bude pokracovat ve stézejni agendé
veden( sprdvnich Fizenf ve véci maximdlnich cen
a Uhrad é¢ivych p¥ipravkd a potravin pro zvléstnf
lékarské Ucely rezim smérujicl k optimalizaci pro-
cesld s cilem zajistit maximdlni moZznou efektivitu
p¥i tvorbé klicovych vystupd.

Jednim z hlavnich cfll bude Usp&dné zapojenise do
projektu spole¢ného klinického hodnoceni Léciv
(EU HTA) a priprava na novou legislativu v podo-
be novely zdkona o vefejném zdravotnim pojistent
s potencidlnf Ucinnosti od 1. 1. 2026. v neposled-
nf Yad& bude SUKL pokradovat v Uzké spoluprdci
s relevantnimi stakeholdery v oblasti vykondvané
agendy.

V roce 2025 pldnuje SUKL pokradovat v nastole-
ném trendu digitalizace internich procesd. Cilem
je komplexnf digitalizace ekonomickych a provoz-
nfch procestl, co? povede k zefektivnéni finanénino
fizenf a reportingu, automatizaci rutinnich Ukond,
zlepSeniprehledu o hospodarenfjednotlivych stre-
disek a snadnéjSimu a rychlejsimu zpracovdni eko-
nomickych dat. Propojeni nového ekonomickeho
systému s existujicimi IT FeSenimi zajisti bezproblé-
movy datovy tok. SUKL bude v souladu s trendem
digitalizace implementovat pokrocilé IT ndstroje,
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vC€etné vyuziti umélé inteligence (Al) pro analyzu
velkych objem( dat a automatizaci procest SUKL.
Ddle bude implementovdno Business Intelligen-
ce (BI) feseni, které zahrnuje pokrocilé analytické
ndstroje pro zlepsenl rozhodovdni managementu
avytvoreniinteraktivnich dashboardd pro sledovd-
nf klicovych ukazateld. Digitalizace agend odbor-
nych sekc! SUKL povede ke snfZenf administrativnf
z4téZe, zrychleni procesl a pFiznivému dopadu na
verejnost. S ohledem na rostoucf digitalizaci bude
kladen dlraz na posileni kybernetické bezpecnosti
prostrednictvim implementace pokrocilych bez-
pecnostnich FeSeni, ochrany citlivych dat a osob-
nich ddajl, pravidelnych bezpecnostnich auditd
apenetradnich testl. ZvySovdni povédomi o kyber-
netické bezpecnosti mezi vSemi pracovniky bude
dosaZeno prostfednictvim Skolenf zaméstnancd.

SUKL bude pokragovat v modernizaci pracovni-
ho prostredi, coZ zahrnuje rekonstrukci spolec-
nych prostor v budove a pro vytvoreni moderniho

a ergonomického pracovniho prostred( s chytrymi
technologiemi pro Usporu energie. Rozsifenf vozo-

vého parku o etektromobit\/ a instalace nabfjecich
stanic v aredlu SUKL podpoff ekologickd vozidla.

Vyzvou pro nadchdzejicirok je implementace vsech
zmeén zdkona o stdtnf sluzbé a pldnovanych zmeén
zdkonfku prdce do persondlnich agend a snaha je
v maximdlni mozné mife elektronizovat. Naddle se
budeme soustfedit na posilovdni firemnf kultury,
posilovdnf vzdéldvdn(, rozvoj zaméstnancl a opti-
malizaci persondlnich procesC. Diky tomu chceme
nejen zvysovat spokojenost zameéstnancl, ale také
posilovat atraktivitu Ustavu jako zamé&stnavatele
na trhu prdce. V neposlednf fadé je tfeba zminit,
7e v rdmci zvySovdn( kvality internf a externf ko-
munikace s odbornou i laickou vefejnosti pldnuje
SUKL v roce 2025 zdokonalovdni webovych strd-
nek k naplnénf svého dlouhodobého zdmeéru po-
skytovat odborné i laické verejnosti uceleny zdroj
odbornych, srozumitelnych a ovérenych informacf

o registrovanych écivych pfipravcich, notifikovanych zdravotnickych prostfedcich a o Uhraddch téchto

pripravkd nebo vyrobkd.

Tyto viechny uvedené cile pro rok 2025 predstavujl vyznamny krok vpred v modernizaci SUKL. Jejich
realizace prispéje k vyss( efektivjté, transparentnosti a udriiteL@osti nasich ¢innosti, coz v kone&ném dd-
sledku podpori hlavni posldni SUKL — ochranu zdravi obyvatel Ceské republiky:.
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13.

ACTEU
ACRO
AD
AGES
AIFP
AM
AMR
ANSM
ASTERX
ATC
ATD
BASG
BEMA
CAT
CAU
CDNU
CEN
CHMP
CKS
CMDh
CMS

CcP
CRLN
CRO
CRS
CTAG
CTCG
CT-CURE
CTEG
CTIS
CTR
CcUEO
CUEP
CUER
CZECRIN
CAFF
¢L

¢R

¢sN
ESNEN ISO
ESN EN ISO/IEC

¢ssz
DCP
DDD
DIS
DIS-13
DOV
D)

DL
DLL
DLP
DPV
DRZP
EDQM
EHP
EMA
ES

Prehled zkratek

The Accelerating Clinical Trials in the European Union

Association of Clinical Research Organizations of Czech Republic

Alzheimerova choroba

Rakouskd agentura pro zdravi a vyZivu (Austrian Medicines and Medical Devices Agency)
Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu

Priddni CRjako nového ¢lenského stdtu k jiZ povolenému KH

Antimikrobidlni rezistence

National Agency for the Safety of Medicines and Health Products

Informadni systém pro sprévni fizeni v oblasti cen a uhrad
Anatomicko-terapeuticko-chemickd skupina (anatomical therapeutic chemical)
Prostfedek k ovéreni manipulace s obalem (anti-tampering device)

The Federal Office for Safety in Health Care

Benchmarking of European Medicines Agencies

Committee for Advanced Therapies

Sekce cenové a uhradové regulace

Centrdlni databdze neZddoucich Ucink

Cenovd kontrola

Vybor pro lécivé pripravky pro humdnnf pouzitl (Committee for Medicinal Products for Human Use)
Cena pro kone¢ného spotrebitele

Koordina¢ni skupina pro vzdjemné uzndvdni a decentralizované postupy — humdnnf LléCivé piipravky
Zucastnény ¢lensky stdt (concerned member state)

Cenové pdsmo

Ndrodni chemické referencnf ldtky

Smluvnivyzkumnd organizace (contract research organization)

Chemickd referen¢nf ldtka (chemical reference substance)

Clinical Trials Advisory Group

Clinical Trials Coordination Group

European Union ensuring Regulatory Excellence

Clinical Trial Expert Group

Clinical Trial Information System

Narizenf pro klinickéd hodnocenf

Centrdlnf UloZisté zdznam@ o ockovdn(

Centrdlni uloZisté elektronickych poukazl

Centrdlni iloZisté elektronickych receptd

Czech Clinical Research Infrastructure Network

Ceskd asociace farmaceutickych firem

Cesky lékopis

Ceskd republika

Ceskd technickd norma

Ceskd verze mezindrodni normy (prevzaté evropskou komisi pro normalizaci)
Ceskd verze normy vydané Mezindrodnf organizaci pro normalizaci a Mezindrodni organizaci pro normalizaci
v elektrotechnice (prevzaté CEN)

Ceskd sprdva socidlntho zabezpedenf

Decentralizovand procedura registrace (decentralised procedure)

Denni definovand ddvka

Distributor tkdnf a bunék

HL&Eeni doddvek a zdsob distribuovanych humdnnich Lé&ivych pripravkd

Dovozci

Definovand jednotka

Diagnostickd laborator

Dovozci lécivych ldtek

Databdze é&ivych piipravkl

Domdcl parenterdlni vyziva

Oddélenf dozoru nad reklamou zdravotnickych prostfedkd

Evropské feditelstvi pro kvalitu lé¢iv a zdravotni péce (European Directorate for the Quality of Medicines)
Evropsky hospoddisky prostor

Evropskd agentura pro lécivé piipravky

Evropskd spoleenstvi
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EU
EUDAMED
EudraGMP
EVEWG
FF

FIH
FKSP
FN
FSCA
FSN
FV
GMO
HALMED
HARP
HAV
HLP
HMA
HTA
HVLP
IKEM
IMPD
INIC
INN WHO
IPLP
IPVZ
ISDB
ISMS
ISO
ISzP
IVD
IVDR
JAP
KB

KH
KHzP
KJ
KLP
Ko¢
KON
KOP
KzzP
LER
LK

LL
LMS
LP
LPMT
LTB
MAG
MAH
MC
MDCG
MDR
MRA
MRP
MSSG
Mz €R
MZp
NCAR
NCPHP
NCR

Evropskd unie

Evropskd databdze zdravotnickych prostfedkd

European Community of Manufacturing Authorisations and of Certificates of Good Manufacturing Practice
EudraVigilance Expert Working Group

Farmaceutickd fakulta

Prvni poddnf ¢lovéku (first-in-human)

Fond kulturnich a socidlnich potreb

Fakultninemocnice

Bezpelnostni ndpravnd opatrenfv terénu (field safety corrective action)
Bezpecnostniupozornéni pro terén (field safety notice)
Farmakovigilance

Geneticky modifikované organismy

Agentura pro léc¢iva a zdravotnické produkty

Harmonizace pldnl na ¥izenf rizik

Humdnni autogennf vakciny

Humdnni lécivé pripravky

Heads of Medicines Agencies

Hodnocenf zdravotnickych technologif (health technology assessment)
Hromadné vyrdbéné lécivé pripravky

Institut klinické a experimentdlni mediciny

Investigational Medicinal Product Dossier

Inicidlnf Zddosti

Mezindrodni nechrdnény ndzev (international nonproprietary name)
Individudlné pripravovany lécivy pripravek

Institut postgradudlniho vzdéldvdani ve zdravotnictvf

Mezindrodni spole¢nosti lékovych bulletind (International Society of Drug Bulletins)
Systém Fizenf informadni bezpednosti (Information Security Management System)
Mezindrodnf organizace pro normalizaci

Informadnf systém zdravotnickych prostfedkd

In vitro diagnostika

Regulace in vitro diagnostiky

Joint Audit Programme

Krevni banka

Klinické hodnocenf

Klinické hodnocen( zdravotnickych prostredk

Kontrola jakosti

Konopi pro lé¢ebné pouzitf

Koordinace odbornych ¢innostf

Oddélenf kontroly

Oddélenf kontroly a odbornych posudkl zdravotnickych prostiedk(
Klinické zkougky zdravotnickych prostfedkd

Low Endotoxin Recovery

Lékopisnd komise

Lécivd ldtka

Lead Member State

Lécivy pripravek

Lécivé pripravky pro moderni terapii

Lidské tkdné a burky

Magistraliter

DrZitel rozhodnutf o registraci (marketing authorisation folder)
Maximdlnf cena

Koordina¢nf skupina pro zdravotnické prostfedky (Medical Devices Coordination Group)
Medical Device Regulation

Medicine Regulatory Authority

Procedura vzdjemného uzndvdni (mutual recognition procedure)
Vykonnd Fidicl skupina pro nedostatek a bezpelnost Llé&ivych pfipravkd
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

Ministerstvo Zivotniho prostiedf

National Competent Authority Report (zdravotnické prostredky)
Profesiondlnf zdravotnf program Severnf Karoliny (The North Carolina Professionals Health Program)
Non-Compliance Report
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NOOL
NP
NPC
NU
NUKIB
OCABR
OECD
OEC
OFN
OFV
oLzP
OMCL
ONM
OOoP
ooVL
opP

0s

oz
PCR
PhV
PhV IWG
PIA
PIC/S
PMSV
POS
PPZ
PRAC

PSMF
PSUR
PSUSA
PTS
PzLU
RA
RAB
RAN
RAN
RATC
RF
RLPO
RMS
ROB
RZPRO
SAE
SAFE CT
SAKL
SCAU
SDP
SER
SKP
SLP
SM
SMK
SPI
SpLP
SPOC
SPOC WP
SR
SSL
s$
SUKL

Ndrodnf organizace pro oveérovdn( pravosti léciv, z. s.
Nezddoucf prfhody

Ndrodnf protidrogovd centrdla

NezZddouci Uc¢inky

Ndrodnf Urad pro kybernetickou a informacni bezpecnost

Osvédcen( propustén( Sarze kone¢ného lécivého pripravku (Official Control Authority Batch Release)

Organizace pro ekonomickou spoluprdci a rozvoj
Odbor expertnich &innostf

Odbor farmakovigilance SUKL

Odbor farmakovigilance

Odbor [éc¢iv a zdravotnickych prostiedkl

Official Medicines Control Laboratories

Oddélenf nukledrnf mediciny

Opatfeni obecné povahy

Odloucené oddéleni vydeje [éCiv

Obchodnf pfirdzka

Ochrana spotrebitele

Odbérové zarizenf

Policie Ceské republiky

Farmakovigilance (pharmacovigilance)
Pharmacovigilance Inspectors Working Group

PIC/S Inspectorates’ Academy

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
Post-Market Surveillance and Vigilance Working Group
Poskytovatelé

Oddélenf prdvni podpory zdravotnickych prostfedkl
Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovdni rizik lé&ivych piipravkd
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)
Zdkladnf dokument farmakovigilanéniho systému (Pharmacovigilance System Master File)
Periodickd zprdva o bezpecnosti (Periodic Safety Update Report)
Jednotlivé hodnocenf bezpecnosti pro urcitou ldtku (Periodic Safety Update Single Assessment)
Kruhovy test (proficiency testing study)

Potraviny pro zvldstnf lékarské Ucely

Rapid Alert

Rapid Alert System for Blood and Blood Components
Rapid Alert Network

Oddélenf registraci a notifikacf

Rapid Alert System for Human Tissues and Cells
Radiofarmaka

Registr pro lé¢ivé ldtky s omezenim

Referencnf ¢lensky stdt (reference member state)
Registr obyvatel

Registr zdravotnickych prostfedk

Z&vaznd nezddoucl prihoda (serious adverse event)
Safety assessment cooperation and facilitated conduct of clinical trials
Stdtni agentura pro konopf pro lé¢ebné vyuzitf

PZLU hrazenych ze zdravotniho pojigtént

Sprdvnd distribuéni praxe

Osoby provddéjici servis

Sprdvnd klinickd praxe

Sprdvnd laboratornf praxe

PredloZené Zddosti o povoleni podstatného dodatku
Systém managementu kvality

Specificky indikdtor (specific performance indicator)
Specificky lé¢ebny program

Single point of contact

Single Point of Contact Working Party

Sprdvn(tizenf

Secure Socket Layer

Strednf Skola

Stdtnf Ustav pro kontrolu Léciv
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SUP Suspected unknown product

SUSAR Podezreni na zévazny neocekdvany neZzddouci Uc¢inek (suspected unexpected serious adverse reaction)
SVP Sprdvnd vyrobni praxe

SYS Oddélenf systémd, edukace a evropskych zéleZitostf
SZPI Stdtnizemédélskd a potravindiskd inspekce
SUKL Stdtny Ustav pre kontrolu liediv

TB Skupina tkdni a bunék

TP Transfuznf pfipravky

TTR Transition trials

TZ Tkdnoveé zarizenf

UHR Uhrada

vzis Ustav zdravotnickych informacf a statistiky
uzp Oddélenf uhrad zdravotnickych prostfedkd
VIG Oddélenf vigilance zdravotnickych prostiedkd
vos Vy&&( odbornd gkola

VR Vybérové fizenf

v§ Vysokd gkola

VSCHT Vysokd Skola chemicko-technologickd v Praze
VucC Vécné usmernénd cena

VYD Vydejci

VYR Vyrobci

WHO Svétovd zdravotnickd organizace

WP Work packages

Z) Oddélenf zdvad v jakosti

ZNP Zdvazné nezddouci pfihody

ZNR Zd&vaznd nezddouc( reakce

ZNU Zd&vaznd nezddoucf uddlost

ZoRR Zdkon o regulaci reklamy

ZP Zdravotnf pojistént

ZP Zdravotnicky prostifedek

ZTS Zarizenf transfuznf sluzby

Y4 Zdravotnické zarizenf
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