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e, SUKL
Systém eRecept

018 — Povinny eRecept

Q)

019 — Treti Datové centrum

Q)

019 — Nastaveni souhlasU, |ékovy zaznam

)

020 — Vypis eReceptu; Czech Point

Q)

020 — eRecept v |ékarné; |ékovy zaznam

Q)

)

022 — ePoukaz

Q)

023 — Preshranicni eRecept

Q)

023 — Registr mandat

)

2

2

2

2

2

2022 — eOckovani, eRecept modry pruh
2

2

2

2025 — Evidence limitd doplatkd
2

Q)

026 — Povinny ePoukaz
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Financovano
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Benefity pro pacienta

= Mobilni aplikace eRecept

Predepsané a vydané eRecepty
Predepsané a vydané ePoukazy

Preskripce déti (rodi¢ si mGze v aplikaci zobrazit veskeré
udaje o svém nezletilém ditéti)

Nastaveni souhlasti/nesouhlasi s nahlizenim na Iékovy
zdznam pacienta

Zmocnéni pacientl (pacient mlze udélit plnou moc k tomu,
aby k jeho Udajam evidovanym v systému eRecept mél
pristup treti osoba)

Zurnal nahlizeni (pacient vidi ucelenou historii provedenych
ukon( a nahlizeni na jeho data)

Omezena dostupnost |éCivych pripravk(
Evidence limitd doplatk(

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  23. fijna 2025
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Zapocitatelné doplatky

%, 0d 1. 1. 2025 nové zavedena evidence zapocitatelnych
doplatkd a ochrannych limitQ pojisténcl v systému
eRecept: pacienti v |ékarné hradi zapocitatelné doplatky
jen do vyse svého ochranného limitu

%, Systém eRecept nové poskytuje
* Pacientovi veskeré informace o limitu jeho ¢erpani

* Lékarnikim online informace o ¢astce zbyvajici do
ochranného limitu pacienta

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @  23. fijna 2025
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. Systém eRecept a jeho rozvoj
' ) SUKL

Statistiky —od 1. 1. 2025 do 22. 10. 2025

Dosazeni ochranného limitu Castka nad ochranny limit, ktera jiz nebyla
uhrazena pacienty v lékarneé

1200 000 1 800 000 000
1661819 386
1039356

1 600 000 000

1 000 000
1 400 000 000
800 000 1200 000 000
£00 000 1 000 000 000
800 000 000

400 000
600 000 000
200 000 161539 400 000 000
- 17 643 200 000 000

0 —

500 1000 5000 0

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU

P -~ o ~/ . NARODNI
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. Systém eRecept a jeho rozvoj
' ) SUKL

Povinny ePoukaz —od 1. 1. 2026

% 1.5.2025 - spusténi elektronického poukazu na
zdravotnické prostfedky v nepovinném rezimu

% Soucdsti systému eRecept se stava Centralni ulozisté
elektronickych poukaz(i (CUEP)

% 1. 1. 2026 — povinnost vystavovat poukazy pouze
elektronicky (ePoukaz) a elektronicky i vydavat

= Benefity

P -~ o ~/ . NARODNI
© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025 ->\é PLAN OBNOVY

Zaslani identifikatoru ePoukazu primo pacientovi
ePoukaz nelze zfalSovat
Bezplatna webova a mobilni aplikace eRecept

Zavedeni validaci a kontrol a nastaveni preskripcnich
omezeni

Zvyseni komfortu pacient(l, primarné nejrizikovéjsich
skupin (opakovana preskripce zdravotnickych prostredku)

Zasilkovy vydej zdravotnickych prostiedkd

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU
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Lékovy zaznam

=~ Lékovy zaznam pacienta je evidence vSech vystavenych,
pripadné vydanych eReceptll konkrétnimu ztotoznénému
pacientovi.

% Pacientovi je dostupny prostrednictvim webové nebo
mobilni aplikace.

%, Sdileny lékovy zaznam umoznuje, aby s informacemi
o tom, jaké |éky uziva, mohli pracovat |ékari a |ékarnici
a diky tomu spravné natavit IéCbu a chranit jeho zdravi.

= K udajdm maiji pristup pouze opravnéné osoby
v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb.

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU 9
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. Systém eRecept a jeho rozvoj
\J P¥eshraniéni eRecept

Cesky eRecept v zahraniéi

Q)

Chorvatsko

)

Estonsko

)

Finsko

Q)

Litva

)

LotySsko

)

Polsko

Recko

Q)

)

Spanélsko

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU

PP -~ . ~/ . NARODNI
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e  23. fijna 2025 >\—_ PLAN OBNOVY
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© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 23. fijna 2025

Systém eRecept a jeho rozvoj

Statistiky vydeju eReceptu v zahranici 2023 — 2025

Statistiky
1679
231
Loty3sko Polsko Recko Spanélsko

:;>"; NARODNI
#/\  PLANOBNOVY

Financovano
Evropskou unii
NextGenerationEU
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Vstup LP s orphan indikaci do uhrad (s/bez statusu)
Zruseni symbolu ,,S“ (centrové léky)

Mgr. Ing. Ondrej Némecek

23. fijna 2025
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Vstup LP s orphan indikaci do uhrad, zruseni symbolu ,,S“
.‘ S U KL Vstup LP s orphan indikaci do uhrad (s/bez statusu)

Vstup LP s orphan indikaci do uhrad

= Moznosti vstupu do systému uhrad (s orphan statusem):
%, Standardnim spravnim rizenim dle ustanoveni § 39g
, Spravnim fizenim dle ustanoveni § 39d (,,VILP“)
%, Spravnim rizenim dle ustanoveni § 39da (,,LPVO*)

= Typicky vyuzivana tzv. treti cesta (§ 39da)

=, Moznosti vstupu do systému uhrad (bez orphan statusu):
%, Standardnim spravnim rizenim dle ustanoveni § 39g

s Spravnim fizenim dle ustanoveni § 39d (,VILP“)

— 7 V4 v 7 V4 o
124

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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. Vstup LP s orphan indikaci do uhrad, zruseni symbolu ,,S*
’ U KL Vstup LP s orphan indikaci do thrad (s/bez statusu)

Prubeéh spravnich fizeni s LPVO (tzv. treti cesta)

A

Zadost Navrhy, e
MAH/ZP  podklady Vyjadreni nid M it
na SUKL od Ucastnik{ k HZ,

ucastnici
fizeni

fizeni (ZP, MAH,

Stanovi
sko MZ
CR

Poradni orgdn MZ-
zastupci statu, ZP, OS a

PO
0 30 110 dnu
+ 15 dnd | ‘+3O dn(
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. Vstup LP s orphan indikaci do uhrad, zruseni symbolu ,,S“
‘ U KL Vstup LP s orphan indikaci do thrad (s/bez statusu)

Vstup LP s orphan indikaci do uhrad (bez statusu) = otazka

komparatoru

=, Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k vyuziti LPVO s uJhradou dle § 39da jako
komparatoru v rizeni o trvalé uhrade LP

» LPVO s dhradou ?odlg ustanoveni § 39da zakona o verejném zdravotnim pojisteni nelze pouzit jako
komparator v zakladnim scénari analyzy nakladové efektivity v Fizenich o trvalé dhradé

» Divod: LPVO nemuselo pro vstup do uUhrad splnit podminku nakladové efektivity (+ jina definice),
coz je vSak klicova podminka pro stanoveni trvalé dhrady LP

=, Stanovisko k spravnim fizenim o orphan indikaci pro LP bez statusu LPVO

> LP urceny k [éCbé vzacného onemocnéni bez orphan designace mize vstupovat do Uhrad jako VILP
pouze za situace, ze splni kritéria VILP oproti terapii leCivymi pripravky se stanovenou trvalou
uhradou™ a zaroven za podminky alespon srovnatelné ucinnosti oproti LPVO hrazenému v totozné
indikaci

» Pozadavek splnéni kritérii VILP v fizeni o stanoveni doc¢asné Uhrady léCivému pripravku bez orphan
designace oproti LPVO s uhradou podle § 39da zakona, by vedlo k nedivodnému kumulativnimu
navysovani parametr( pro priznani statusu VILP nové vstupujicimu léCivému pripravku

= https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/stanovisko-k-vyuziti-lpvo-
jako-komparatoru-v-rizenich-o-stanoveni-nebo-zmene-vyse-a-podminek-uhrady/

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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r-\. r
. Vstup LP s orphan indikaci do uhrad, zruseni symbolu ,,S“
‘ U KL Zruseni symbolu ,,S“ (centrové léky)

Centrové lécive pripravky

= Moznosti vstupu do systému uhrad:
%, Standardnim spravnim rizenim dle ustanoveni § 39¢g
s, Spravnim fizenim dle ustanoveni § 39d (,VILP“)
s, Spravnim fizenim dle ustanoveni § 39da (,,LPVO“)

= Obvykle nakladna lécba, pro vstup do systému Uhrad je ¢asto nutné uzavirat se
zdravotnimi pojistovhami smlouvy o limitaci naklad( (zajistujici nakladovou
efektivitu/akceptovatelny dopad do rozpoctu)

=, Lécba soustfedéna do center vysoce specializované péce

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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: r
' . Vstup LP s orphan indikaci do uhrad, zruseni symbolu ,,S“
‘ U KL Zruseni symbolu ,,S“ (centrové léky)

Cenova regulace

% Primarné regulace ceny pivodce maximalni cenou, ale i pouze obchodni pfirazkou (tzv. ohlasena
cena plvodce)

%, Regulace maximalni obchodni prirazkou

ATC Nazev

LO1AAO09 Bendamustin, parent.
LO1BAO4 Pemetrexed, parent.
LO1CEO2 Irinotekan, parent.
LO1EAO1 Imatinib, p.o.
LO1FDO1 Trastuzumab, parent.
LO4ABO2 Infliximab, parent.
LO4ABO4 Adalimumab, parent.

= LPVO a ATMP podIéhaji vidy regulaci ceny ptuvodce (max. cenou) a max. obchodni pfirdazkou

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025

18



r-\. r
. Vstup LP s orphan indikaci do uhrad, zruseni symbolu ,,S“
‘ U KL Zruseni symbolu ,,S“ (centrové léky)

Regulace podminek uhrady
%~ Preskripcni omezeni - § 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. — symbol ,,S“:

% pouziti je s ohledem na verejny zajem ucelné soustredit do specializovanych pracovist
= U¢tuje jako ZULP pouze specializované pracovisté dle smlouvy se ZP
—

%, pro VILP plati vzdy

.

% Ucelnost terapie zahrnuje aspekty:

Ve

Géinnosti a bezpeénosti terapie: medicinsko-farmaceuticky charakter (SUKL)

Q

)

organizace péce a kontroly nad vydaji terapie: organizacné-finan¢ni charakter (ZP a poskytovatel(
zdravotni péce)

= Symbol,,S“: zdsadni je v praxi navrh Zadatele (MAH ¢i ZP)

%, Indikacni omezeni — standardni hodnoceni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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r-\. r
. Vstup LP s orphan indikaci do uhrad, zruseni symbolu ,,S“
‘ U KL Zruseni symbolu ,,S“ (centrové léky)

Rozvolnéni preskripce mimo specializovana centra

~ Na zakladé 7adosti ucastnika, pficemz _Ustav zkouma odborné hledisko spojené s takovou zadosti, zejména hledisko
ucelnosti a farmakoekonomicka kritéria

V

% 8§ 15 odst. 9 pism. c) ZoVZP: Hodnoceni nakladové efektivity a anaI\gy dopadu do rozpoctu zdravotniho pojisteni je
vyZadovano tehdy, je-li navrhovano odlisné znéni preskripcniho nebo indikacniho omezeni od stavajiciho stavu (tj.
od stavu platného v dobé vydani rozhodnuti Ustavu) a vykazuje-li pfedpokladany dopad do rozpoétu spojeny s
uhradou pripravku po provedeni navrhované zmeny podminek Uhrady zvyseni vydaju ze systéemu zdravotniho
pojisténi.

% Rozhodnuti MZ ¢.j. MZDR 871/2024-2/0LZP ze dne 8. 3. 2024 (HR PCSK9 inhibitort):

»Pfi odstranéni symbolu ,S“ z preskripcniho omezeni se predpoklada zvyseni vydajd ze systému zdravotniho pojisténi, a
to i kdyby se v souvislosti s takovou zménou podminek uUhrady vibec nezménil pocet Ié¢enych pacientl (zvyseni
celkového poctu pracovist, pfechod ze ZULP na recept, neexistujici zdkonnd povinnost uzavfit zvlastni smlouvu o
hospodarnem uziti pripravku bez symbolu ,S“)“

% Co je potfeba splnit, tedy pfedlozit Ustavu ve spravnim fizeni (v reakci na vyzvu k souinnosti)?

© smlouvy uzaviené mezi POJ a MAH, jeZ prokazuji, ze v pfipadé zmeény preskripcniho omezeni s vykazovacim
symbolem ,S“ na ,L” nedojde k navy3eni vydaju z prostredki vefejneho zdravotniho pojisténi (dosavadni
podminky Uhrady vazany na smlouvu)

nebo
= Farmakoekonomické analyzy — NEF a BIA

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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Analyza padélku a nelegalnich lécCiv v laboratofich
SUKL

Mgr. Iva Petrikova
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. y 4 B
' . Analyza padélkd a nelegalnich léCiv v laboratofich SUKL
‘ U KL Definice padélek/nelegalni pfipravek

PADELEK / NELEGALNI PRIPRAVEK

=, Padélkem lécivého pripravku se rozumi takovy pripravek, ktery je umysiné
a podvodné Spatné oznacen se zietelem na identitu a/nebo plvod.

=~ Nelegalni pripravek je pripravek, ktery je vyrabén a/nebo distribuovan v rozporu
s legislativou prislusného statu (napf. vyzivovy doplnék, ktery obsahuje
nedeklarovanou ucinnou latku).

Definice vychazi z tzv. padélkové smérnice (MEDICRIME CONVENTION Rada Evropy
8.12.2010)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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' . Analyza padélkd a nelegalnich léCiv v laboratofich SUKL
‘ U KL Odbor laboratorni kontroly

ODBOR LABORATORNI KONTROLY

= Oddéleni analytické chemie
=, Oddéleni biologickych metod

% Lékopis a standardizace (tajemnik Iékopisné komise MZ CR)

Od roku 1995 jsou laboratore clenem General European Network of Official
Medicines Control Laboratories (OMCL) fizené European Directoriate for the Quality
of Medicines (EDQM), nezavislost laboratore je podminkou clenstvi

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
25



Analyza padélki a nelegalnich lé¢iv v laboratotich SUKL

Quality management system (qms)

e, SUKL

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM (QMS)

%, Zaveden systém kvality

try tha Earopasn Linion

Cao-funded and implemenmsd
by the Coxsaci of Ewrops

podle normy
CSN EN ISO/IEC 17025

%~ prvni mezinarodni audit
(MJA) v roce 2005

"~ posledni 04/2025

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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ELIROPEAN URHN O

COUNCIL OF EUROPE
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare

OMCL NETWORK QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

ATTESTATION

The EDM, European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, hereby dedares that
State Institute for Drog Control
Srobarova 48, 100 41 Prague, Czech Republic
Sactions audited: Laboratory Control Section (Analytical Chemistry Department, Biological Methods Department)
has been audited in accordance with the EDOQM instruction [507402 on the OMCL Network Mutual Joint Audit Scheme.

The abovementioned OMCL is entited to declare that it has satisfactorily implemented a Quality Management System in accordance
with [SVTEC 17025, with the relevant texts of the Ewgpean Pharmaropoeis, with the Quality Management Guidblines and the Terms of Rederence of the General
European CMCL Nebwork.,

Detailed information can be found in the Audit Report, which is consigned in documents P4/ PH/OMCL-QA (21) 20 DEF, PA/PH/ OMCL-QA (22) 192 DEF and the
Follow-up Report PASPHY OMEL-QA (22) 26 DEF corresponding to the MJA 1321, as well as in the enclosed Scope of Assessment. The original documents are
archived at the Department of Bickegical Standardisation, OMCL Network & HealthCare (DBO) of the ED)M and the Director of the OMCL has received a certified copy.

Attestation number: EDQMMJA-175 L.-‘ir G e
Strasbowng, 7 October 2022 DOr Michael Wiersr
Valid untl: 30 Movember 2025 Head of Medicines Division, DBO, EDGM
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. Analyza padélkd a nelegalnich léCiv v laboratofich SUKL
feo, SUKL

VZORKY

Analyzy jsou provadéné na zakladé zadosti:
= Policie Ceské republiky

= Celni sprava Ceské republiky

% Vojenska sprava Ceské republiky

=~ Vézeriska sluzba Ceské republiky

= Lékové formy: tablety, injekcni roztoky (oleje), tvrdé nebo mékké tobolky,
tekutina, prasek, krémy, gely, lyofilizaty (peptidové hormony)

= Primarni a/nebo sekundarni obal nebo samostatné tablety nebo obaly bez
popiskU; nejsou dostupné informace o vyrobé pripravku, prepravé nebo skladovani

= Padélek nebo nelegdlni pfipravek, pFipravek registrovany v Ceské republice

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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. Analyza padélkd a nelegalnich léCiv v laboratofich SUKL
feo, SUKL

LEGISLATIVA

Pripravek obsahuje:
%, latku s anabolickym nebo jinym hormonalnim ucinkem —
Narizeni vlady ¢. 359/2021 Sb.

= omamnou nebo psychotropni latku — Nafizeni vlady ¢. 184/2021 Sb.

=~ Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekursorech drog
(pseudoefedrin)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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e, SUKL

PRIKLADY VZORKU

Analyza padélki a nelegalnich lééiv v laboratorich SUKL
Vzorky

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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. Analyza padélkd a nelegalnich 1éciv v laboratofich SUKL
fe, SUKL

KLADY VZORKU
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' . Analyza padélkd a nelegalnich léCiv v laboratofich SUKL
‘ S U KL Nalezené ucinné latky

NALEZENE UCINNE LATKY

=, Syntetické derivaty testosteronu (testosteron propionat, oxandrolon, stanozolol,

nandrolon, trenbolon, metandienon apod.)
=, Syntetické peptidové hormony (ibutamoren, ipamorelin, examorelin (hexarelin) apod.)
=, Lécivé pripravky obsahuijici klenbuterol, exemestan, anastrozol, klomifen, tamoxifen

=, Latky k 1écbé erektilni dysfunkce — sildenafil (Viagra), tadalafil (Cialis)

=, Psychofarmaka — benzodiazepiny (hypnotika): oxazepam, bromazepam, diazepam,

alprazolam; tiaprid, kvetiapin (antipsychotikum), trazodon (antidepresivum)

= Pripravky na hubnuti obsahujici fentermin (Adipex retard) nebo sibutramin (Lindaxa,
Meridia) — v soucasnosti jen vyjimecné, prehodnoceni risk/benefit — pozastavena
registrace |écivych pripravkl obsahuijici sibutramin v rdmci Evropy (negativni vliv na
kardiovaskularni systém)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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e, SUKL

Analyza padélki a nelegalnich lééiv v laboratorich SUKL
Analytické metody

ANALYTICKE METODY

%, Stanoveni obsahu:
* HPLC, UV-VIS SFM, titrace o n. -

B
o T o4 Skt § -

Raman rasrty (o8

.8 8 B B ¥ B

% Screening: e
e HPLC/MS Q-TOF NI
* FTIR, Raman

NEAENEN AR A ERE N AEREDE NG AN ENERERENERENES
e
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' . Analyza padélkd a nelegalnich léCiv v laboratofich SUKL
‘ U KL Postup pfi analyzach

POSTUP PRI ANALYZACH

», zaevidovani a oznaceni vzorku (zluty sStitek s €.j.), fotodokumentace
—

% soucinnost s drzitelem registraéniho rozhodnuti - pfipravek registrovany v CR,
k dispozici primarni a/nebo sekundarni obal (ovéreni Sarze), popf. referencni latka

s, posouzeni vzhledu — porovnani s originalem, primarni a sekundarni obal,
pribalové informace (PIL), internet

)

>~ hmotnost tablety, totoznost, popfr. obsah latky (dle pozadavku)

)

SOP Analyza neznamého vzorku (popis metody — nastaveni parametru, priprava
roztokU, vyvhodnoceni namérenych dat)

)

> pouzivani jednorazovych pomucek — vylouceni kontaminace

)

casové omezeni pro provedeni analyz

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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' . Analyza padélkd a nelegalnich léCiv v laboratofich SUKL
‘ U KL Vysledky analyz vzorkd

VYSLEDKY ANALYZ VZORKU

", Obsahuji deklarovanou ucinnou latku v deklarované mnozstvi

= Obsahuji deklarovanou ucinnou latku v mnozstvi jiném nez je deklarovano
=, Obsahuji deklarovanou ucinnou latku a jinou ucinnou latku

>, Obsahuiji jinou ucinnou latku

= Neobsahuji u€innou latku

=, Obsahuji nedeklarované toxické necistoty

= nebezpecnost: uzivani téchto pripravkl predstavuje obrovskeé riziko pro lidsky
organismus, mohou zpUsobit trvalé poskozeni zdravi nebo v horsSim pripadé i smrt. Tyto
pripravky jsou vyrabény mimo rezim spravné vyrobni praxe ¢asto v nevyhovuijicich
a improvizovanych podminkach (napr. sklepich, garazich), nejsou skladovany a prevazeny
za predepsanych podminek a nejsou dostupné informace o jejich slozeni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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e, SUKL

Kamagra Oral Jelly 100 mg
s, Deklarovana ucinna latka:

sildenafil (sildenafil citrat)

>, Registrovany LP na ceském trhu:

Viagra 100 mg
(sildenafil 100 mg/tbl), Pfizer
= K lécbeé erektilni dysfunkce

(vasodilatancium)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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Pfiklady analyz vzorkd
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' . Analyza padélkd a nelegalnich léCiv v laboratofich SUKL
‘ U KL Pfiklady analyz vzorkd

Kamagra Oral Jelly 100 mg — vysledky analyz
%, LC-MS analyza: zjisténa pritomnost sildenafilu (nikoliv citratu)

=~ HPLC: stanoven obsah sildenafilu: 86 mg sildenafilu/sacek (nehomogenita)

6 |+ESI Scan (rt: 13.778 min) Frag=140.0V Kamagra Oral Jelly Orange flavour 332909 2024 nastrik 01.d

= Nelegélni pfipravek §;§ o

= NRV: Nejedna se o latku s anabolickym - j}m
: A

ani jinym hormonalnim ucinkem,  gijldenafil

an | psyc h Ot ro p N |, I ét ka Molecular formula: C9oH3gNg04S

Average mass: 474.580

Monoisotopic mass:{474.204924

ChemSpider ID: 5023

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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' . Analyza padélkd a nelegalnich léCiv v laboratofich SUKL
‘ U KL Pfiklady analyz vzorkd

Neznama tableta — 2 ulomky

, pozadavek: stanoveni totoznosti (Ucinné latky)
= popis: 2 Ulomky tablety (dle informaci — bilé tablety plvodné, nalezeny v klobase

na travniku, poskozeny povrch, nebyly bilé — vliv posouzeni vzhledu tablety, nebylo
mozné posoudit barvu, popisky tablety)

%, LC-MS analyza — pritomnost paracetamolu (acetaminofen)
 ulomky byly co do velikosti porovnany s LP Paralen 500 mg — podobnost

= primarni/sekundarni obal nebyl k dispozici, nebyla mozna soucinnost MAH

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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' . Analyza padélkd a nelegalnich 1éciv v laboratorich SUKL
‘ U KL Pfiklady analyz vzorkd

Pripravek na hubnuti ,,FULING” z Viethamu (nehtové studio)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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' . Analyza padélkd a nelegalnich léCiv v laboratofich SUKL
‘ U KL Pfiklady analyz vzorkd

Pripravek na hubnuti ,,FULING” z Vietnhamu (nehtové studio)

% slozeni (PIL): pornatka kokosova (nazyvana ,fuling®), listy lotusu, gingo (listy
jinanu dvojlalo¢ného), semena kasie obecné, ¢aj Lin Yan a dalsi latky (nebylo blize
specifikovano)

%, pripravek byl prezentovan jako Cisté prirodni produkt

= LCMS: zjiSténa pritomnost sibutraminu

= mnozstvi nebylo stanoveno — referencni latka neni k dispozici (risk/benefit
prehodnoceni)

% kontrolni vzorek — |éCivy pripravek Meridia 15 mg tablety (original), pro srovnani —
deklarovana ucinna latka: sibutramin

% ostatni latky uvedené ve slozeni nebyly zjisStovany vzhledem k tomu, Ze nebyla
znama jejich presna struktura
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' . Analyza padélkt a nelegalnich 1éCiv v laboratofich SUKL
‘ U KL Pfiklady analyz vzorkd

V 4 A4 eoe

Bila vlakna v lIé¢ivém &aji Repikova nat

epikova nat, Iécivy caj

)

v suSené nati nalezena 3 bila vlakna — podezreni na polypropylen (PP)

Q

analyza na zadost Oddéleni zavady v jakosti (DOZ)

)

Ramanova mikroskopie — potvrzeni: PP vlakna

)

> v rozporu se sloZzenim — vysledek: stazeni dané sSarze tohoto LP azZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z ddvodu
zavady v jakosti — pfitomnost cizorodych ¢astic (zverejnéni na webovych strankach SUKL — 16.10.2024)

Zverejnéno: 16. 10. 2024 | Oddéleni zavad v jakosti

SUKL informuje o staZeni uvedené Sarze lééivého pripravku Repikové nat, spe. 50g az z drovné zdravotnickych zafizeni.

4 Sdéleni SUKL ze dne 16.10.2024 (pdf, 240 kB)

0O in X &E <
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Q

Analyza padélki a nelegalnich lééiv v laboratorich SUKL

Pfiklady analyz vzorkd

S ¢im se lécil Antonin Dvorak?

%~ 03 2020: Muzeum Antonina Dvoraka
(soucast Narodniho muzea)

%, krabicka z pozUstalosti Antonina Dvoraka,
uvnitr zluté malé obalky s bilou krystalickou
latkou

)

na krabicce uvedeno vydani léCiva: 17.4.1904

)

Raman: potvrzena identita
hexamethylentetraaminu

% Shoda: 99,3 %

%~ k lécbé mocovych cest
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Search term: Hexamethylentetramine (Found by synonym)

7

Hexamine

Malecular Formula
Average mass
Manoisotopic mass

ChemSpider ID

CaH1zNs
140.166 Da
140.106201 Da
3959
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' . Analyza padélkt a nelegalnich 1éCiv v laboratofich SUKL
‘ U KL Webové stranky sukl — padélky v nelegalnim distribu¢nim fetézci

o o STATNI OSTAV ) )

0 NAS VEREJNOST ZDRAVOTNIETI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE HLASEN(

UVODNI STRANKA » ZDRAVOTNICTIPRACOVNICI > LECIVA > ZAVADY V JAKOSTI, PADELKY A ODCIZENE.. > PADELKY A ODCIZENE LECIVE PRIPRAVKY > PADELKY V NELEGALNIM
DISTRIBUCNIM RETEZCI

Padelky v nelegalnim distribucnim retezci

Nazev pripravku Typ Podnét Datum zachytu po Datum zachytu do

| | =] =]

Deklarovany obsah Indikacni skupina
NAZEV ~ DATUM w DEKLAROVANY INDIKAGNT  «
PRIPRAVKU P W PODNET v ZACHYTU OBSAH SKUPINA
Tenofovir Disoproxil
RICOVIR-EM NP PO/NPC 11. srpna 2025 Fumarate IP 300 mg/thl a antivirotikum Zobrazit »

Emitr...

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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' . Analyza padélkt a nelegalnich 1éCiv v laboratofich SUKL
‘ U KL Webové stranky sukl — padélky v legalnim distribu¢nim fetézci

Padélky v legalnim distribucnim retezci

%, zachyt: 0

o i STATNI USTAV , _

O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DUOLEZITE INFORMACE HLASENI

UVODNI STRANKA > ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI »> LECIVA > ZAVADY V JAKOSTI, PADELKY A ODCIZENE.. » PADELKY A ODCIZENE LECIVE PRIPRAVKY » PADELKY V LEGALNIM
DISTRIBUENIM RETEZCI

Padelky v legalnim distribucnim retezci

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek
s nelegalni nabidkou lécivych pripravku

Mgr. Jana Kalendova

23. fijna 2025
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. Nelegalni nabidky na internetu
‘ U KL Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pfipravka

Seznam stranek s nelegalni nabidkou LP ,,Seznam”

§ 13 ZoL Ustav vydava
* rozhodnuti o zapisu internetové stranky do Seznamu
* rozhodnuti o vymazu internetové stranky ze Seznamu

* vede seznam internetovych stranek nabizejicich IéCivé pripravky v rozporu s timto zakonem
(,Seznam*) a zverejnuje ho na svych internetovych strankach

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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Nelegdlni nabidky na internetu
Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou léivych pFipravk

Seznam obsahuje

)

adresu internetoveé stranky

)

den zapisu internetové stranky do Seznamu

)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025

> den vymazu zapisu internetové stranky ze Seznamu
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® ‘ S U KL Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s neIega’I::'elneag:i?Ii:jT;:ilfl‘:'/:: rl)::c:::\?l:;
Rozhodovani a poskytované informace

> Rozhodnuti o zapisu

.,

R
>, Rozhodnuti o vymazu
~S

pravni rizeni

* pisemnosti ozndmeni o zahajeni SR, rozhodnuti o zapisu/vymazu dorucovany vefejnou
vyhlaskou

* |hity na doruceni dle spravniho radu

e primérna délka spravniho fizeni cca 2 mésice

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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. Nelegalni nabidky na internetu
‘ U KL Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pfipravka

Nelegalni nabidka LP domény .com, net, eu aj.

= Nelegalni lékarny — doména registrovana ve treti zemi

%~ Znaky
* Siroka nabidka Rx LP
* platba kartou
* doruceni ze treti zemé
* nabidky slev a vyhod

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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Nelegdlni nabidky na internetu
Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou léivych pFipravk

Priklad nelegalni internetové lékarny .net

&« (&) & medpillstore.net

i Aplkace [ Poznejte méné zné..

e « @ :
x ] Seznam cetby

angliétina Eedtina

Q) Store

Uvod Prodejna

NasSe ceny jsou o

Rozumné ceny

= ABCDEFGHIJKLMNOPQRST

Rychlé doruceni

Google Translate

UVWXYZ

+42 023428 0721;

EUR ~-

niZsi neZ v mistni lékarné

Usetiime ¢as a penize v naSem obchodé!

Rychla obsluha

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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zakazniky

Nelegalni nabidky na internetu

Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou léivych pFipravk

Super active
Cialis
tadalafil
Cialis Super
Active €88

i B
MLl 50mg il

4 ro-coted LS .

Viagra
Brand

€7l

Sexualni zdravi muzu

LEVITRA 10mg
Soft

‘Tardenst (s WpSrochiond - Triéeat]

Levitra Soft
Tabs

€93

Cialis
Professional

€93

oLEVITRA'

FESSIONAL |

SR

Levitra €104

Professional

2%

Fildena
(Sildenafil)
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e, SUKL

Kategorie Produktt

ADHD

Allergy Relief

Anti-Alcohol

Anti-Anxiety
Anti-Depressants
Anti-Viral

Antibiotics

Antifungal

Antipsychotic Treatment
Arthritis

Asthma Relief & Management
Blood Pressure

Diabetes

Digestive Health & Nausea
Gastrointestinal Meds
Hair Loss Treatment

Heart & Cholesterol
Hepatitis C

Men's Health

Men's Sexual Health

Top

Viagra
(Sildenafil)

Siigenafil &
Dapoctie 120t

| CGicE

Super P- el
Force €106
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Top

Cialism=
GENERIKA
e

Cialis
(Tadalafil)

€78

ViAGRA
Generika

Soft Tabs

Viagra Soft et
Tabs €98

Nelegalni nabidky na internetu
Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pFipravku

Top Top
SN— Sy (JkamAGRA
bl ™™ oaljety Pz
g, L]
£<
]
« =2
5 >
8
E
Tramadol €184 Kamagra €106 Levitra €93
Oral Jelly Brand
-
s 7 —— bt A-
AMBIEN
. . _ &
Cialis'm A
Soft Tabs
tadalafil
Cialis Soft £02 Ambien €156 Priligy €2

Tabs €8 (Zolpidem) €143 (Dapoxetin) €1IE
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. Nelegdlni nabidky na internetu
‘ U KL Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pfipravka

Nelegalni nabidka LP doména .cz

=, Doména registrovana v CR — seznam majiteld na cz.nic

~ Znaky
* dodavky probihaji kuryrni sluzbou
pres nekolik spedicnich spolecnosti
majitel domény je anonymni
jméno a adresa majitele je smyslené
dochazi ke zneuziti jiz existujici domény nebo adresy schvalené lékarny

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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Nelegalni nabidky na internetu
U KL Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pfipravka

Priklad nelegalni internetové lékarny .cz

(m] ‘ A Athena - Uvodni strénka X ‘ fs, Prehled doruéovanjch pisemno: X | o Viagra, Cialis, Levitra, Spedralé X | - = a pe
C @ ) https//www.viagra-cialis-levitra.cz 6 0 @ = F-3

W€
Oral Jelly = Oral Jelly
Cobra 200mg Cobra 120mg

Vas online e-shop Viagra Cialis Levitra Kamagra e-shop zaméfeny na prodej generickych léku

Genericka Viagra - Sildenafil V nasem eshopu pr pfip y pro sti i erekce a aleni ej pro muze i zeny. U nas
pite pouze originaly Iéki, ¢ v originalnim baleni. Distril generik probiha po celé ¢eské
Cenforce 130m republiky, tak ze nase pi y jako jsou Ki vam ¢ime v Praze Brné Ostmve a v kazdém meésté a
g vesmcl po celé ceske republlky ] y il o které P a najdete na téchto
WWW. lis-levitra.cz, véetné na U na uzlvam generik léku Viagra Pfizer Cialis Eli Lilly
Cobra Extra Oral Jelly 200mg Levitra Bayer,jellch slozeni a mozné vedlem uginky.Zde,u nas v prodeji v§ y K a Cialis p Y

Cenforce 200mg Brzy u nas v prodeji

Fildena Double 200mg - B A 4 5 e ; = ]
044

PR EOOR® I 000 =
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54



Nelegalni nabidky na internetu

Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pFipravkt

- C M

) httpsy//www.viagra-cialis-levitra.cz

Kamagra Polo 100mg

Sildigra 250mg Mega

Kamagra Oral Jelly 100mg

Kamagra Gold 100mg

Levitra Zhewitra 60mg

Vitara V 60mg

Vilitra 80mg Levitra

Apcalis SX Oral Jelly 20mg

Tadarise 40mg

Tadafire 80mg extra

Vikalis VX 40mg

Tadarise 60mg

Tadalista Super 20mg Capsule

Vidalista 60mg
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Kamagra Gold 100mg,

Tadarise 4o0mg,

Cenforce zoomg,

Vidalista gomg

a

3

&8 3§ @D dx
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. Nelegalni nabidky na internetu
’ U KL Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou lécivych ptipravka

Oficidlni logo pro zasilkovy vydej lécivych pripravku

% Legalni internetové lékarny v Clenskych

statech EU by mély na svych webovych
strankach zobrazovat specialni logo, které ma
podobu bilého krize na zeleném poli. Toto

logo je spolecné pro vsechny legalni e-lékarny : -
v EU.

B Kliknéte, chcete-li

% Klinutim na toto logo je navstévnik v v

pfesmérovén na oficidlni stranku narodniho overit, zda jSOU tyto
regulacniho uradu (napf. Statniho ustavu pro interl'IEtOVé strén ky

kontrolu 1é¢iv), kde si zdkaznik mUze ovérit,

ida je dana lékarna sléutelc“:né opravnéna prOVOZOVé ny
internetovému prodeji IéCiv. I. , v
egalne
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. Nelegdlni nabidky na internetu
‘ U KL Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pfipravka

Blokace nelegalnich internetovych stranek

% poskytovatel pripojeni k internetu na uzemi Ceské republiky — cca 1700 subjektd
(zdroj CTU)

* je povinen zamezit v pristupu k internetovym strankdm uvedenym v Seznamu do 15 dn( ode
dne zverejnéni internetové stranky v Seznamu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
57



r
'. Nelegalni nabidky na internetu
‘ Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou léivych pFipravk

Rozhodovani a poskytované informace

% Seznam na strankach SUKL

» https://opendata.sukl.cz/?qg=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
* ve strojoveé Citelné podobé format CSV
* ke dnesnimu dni cca 450 stranek zapsanych do Seznamu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
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https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
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https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku
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. Nelegdlni nabidky na internetu
‘ U KL Nelegalni nabidky na internetu: Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pfipravka

Jednotny seznam blokovanych internetovych stranek

> Novela zakona 127/2QO§ Sb., o elektronickych komunikacich a o0 zméné nékterych
souvisejicich zakonu - CTU

% Sjednoceni dosud roztfisténych seznamu v rdmci zjednoduseni pro povinné
podnikatele

~ Bude publikovan v NKOD
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Dékuji za pozornost
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Evropské okénko:
Zajimavosti z jednani PCWP v EMA

MUDr. Jitka Vokrouhlicka

23. fijna 2025
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' . Evropské okénko
‘ S U KL PCWP

Patients and Consumers Working Party

> Pracovni skupina pro pacienty a spotrebitele (PCWP) je klicovou poradni skupinou
pri Evropské agenture pro |éCivé pripravky (EMA)

%, Zalozena v roce 2006 za ucelem podpory dialogu a spoluprace mezi EMA a
pacienty/spotrebiteli napfic¢ Evropou

, Slouzi jako platforma pro vyménu informaci v otazkach tykajicich se IéCiv

 Hlavni cile:
» Zprostifedkovat pohled pacientl a spotrebitell do iniciativ EMA.
* Poskytovat doporuceni EMA a jejim védeckym vyborim pro humanni léciva.
* Podporovat transparentnost, davéru a komunikaci mezi reguldtory a verejnosti.
e ZvySovat srozumitelnost a relevanci dokumentl uréenych pro verejnost.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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S s U KL Evropské okénko

Slozeni PCWP

Zakladni skupina zastupcl opravnénych pacientskych a spotrebitelskych organizaci

> Pozorovatelé z VV\ykonné rady EMA, Evropské komise a dalSich regulacnich organd,
vcéetné Koordinacni skupiny CMDAh, kterou zastupuje NO (PCWP) a CZ (HCPWP).

%, Spolupredsedové z EMA a z pacientskych organizaci

)

Co-chairs

Affiliation Co-chairs

EMA Juan Garcia Burgos
European Patients Forum Marco Greco

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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' Evropské okénko
.‘ S U KL PCWP

Zastupci pacientskych a spotrebitelskych organizaci v PCWP
* AGE Platform Europe (AGE)
e Alzheimer Europe (AE)
® European AIDS Treatment Group (EATG)
® European Cancer Leagues (ECL)
* Evropskd organizace spotrebiteld (BEUC)
» Evropska federace pacientskych organizaci pro alergie a onemocnéni dychacich cest (EFA)
e Evropska federace neurologickych asociaci (EFNA)
¢ Evropska sit pro zdravi srdce (EHN)
e Evropsky institut pro zdravi Zen (EIWH) ” $SECL weooon [ =
* Evropskd asociace pacientll s onemocnénim jater (ELPA) s Gnenee Q9 NIt —— [S geuc
e Evropska organizace pro vzacna onemocnéni (EURORDIS)
e Evropské férum pacient( (EPF)
e Evropska koalice pro rakovinu prostaty (EUomo)
e Evropska aliance pro verejné zdravi (EPHA)
¢ Globdlni aliance pro obhajobu dusevniho zdravi (GAMIAN-Europe) ;
* Global Skin (IADPO) T EIN— S || (///”
e Health Action International Europe (HAI) —— A\
* Mezinarodni organizace pacientd s primarnimi imunodeficiencemi (IPOPI)

* Evropskd organizace pacientd s mnohoc¢etnym myelomem (MPE) U _
} IPWSO Pus 53 ~erkinaoris
 Mezindrodni federace pro talasémii (TIF) — L@@ ) | gttt MP@ parkinac

e .@f Do @92 @ELF mn

e Svétova organizace Duchenne (WDO)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. Fijna 2025
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Jednani PCWP 23. 9. 2025

%, Zahajeny prace na ,Draft work plan for 2025 — 2028"

%, Zvolen novy predseda na dalsi 3 roky:

=, Marco Greco z EPF (European Patients' Forum),
jejimz clenem je i NAPO

(Narodni asociace pacientskych organizaci)

"The PCWP is a model of how patients can meaningfully contribute to the work of EMA, ensuring the patient voice
is heard across the breadth of the Agency’s activities. At a time when the role of civil society and patient
organisations is increasingly called into question, it is more important than ever to strengthen the PCWP and
demonstrate the added value of our involvement at the regulatory level."

— New chair of EMA's Patients' and Consumers' Working Party, Marco Greco

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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Spoleéné jednani PCWP + HCPWP 23. + 24.9. 2025 *°

Agenda - PCWP/HCPWP joint meeting
24 September 2025, 09:00 to 16:00 - meeting room: 2A

Co-Chairs: Juan Garcia-Burgos (EMA), tba (PCWP), tba (HCPWP)

09:00 Welcome and introduction of new co-chairs

Speaker

1. EMA activities — an overview and update

09:10 1.2. Introduction to the assessment of medicines in the Bruno Sepodes (CHMP,
European Union Infarmed)
09:25 Q&8A

09:35 1.3. Overview of EMA 30™ anniversary scientific conference

09:45 1.4. EMA’s first public Open Door Day Maria Mavris (EMA)

wv

09:55 1.5. Ongoing public consultation on biosimilar reflection paper

10:05 Q8A

2. Engagement with other stakeholder groups - Academia and Industry

2.1. Academia: outreach and engagement activities

10:30 Ralf Herold (EMA)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025

Juan Garcia Burgos (EMA)

Steffen Thirstrup (EMA)

Steffen Thirstrup (EMA)

Evropské okénko
Spolecné jednani PCWP + HCPWP

2.2. small to medium-sized enterprises (SMEs): outreach and
engagement activities

10:50 Q&A
11:00 Coffee break

11:15 2.3. Industry associations: outreach and engagement
activities

11:30 Q8A

3. Communication activities at EMA

11:40 3.1. Communication materials on safety monitoring of
medicines: engagement with stakeholders

11:55 Q8A

12:10 3.2. Risk minimisation measures webpage: what you can find

12:15 QBA

12:20 Lunch break

4. EMA feedback surveys

13:20 4.1. EMA surveys of organisation satisfaction

Ewa Balkowiec-Iskra,

13:30 QA

5. Update on activities related to pregnancy and lactation

CHMP Ingrid Wang
CMDh Nina Malvik,
Jitka Vokrouhlickd
14:30 Q&A

14:40 Coffee break

7. Patient Experience Data

15:00 7.1. Update on patient experience data reflection paper

15:15 Q8A

15:25 AOB

16:00 End of meeting

13:40 5.1. New GVP guidance on minimising embryo-fetal risks of
medicines

13:50 QB8A

Rosa Gonzalez-Quevedo
(EMA)

6. Committee feedback

14:00 6.1. Updates from Scientific Committees
PRAC

Helene Casaert (EMA)

Maria Filancia (EMA)

Violeta Pashova and
Stephanie Cohen (EMA)

Priya Bahri (EMA)

Ivana Silva (EMA)

Priya Bahri (EMA)
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Evropské okénko
Spolecné jednani PCWP + HCPWP

Uvod do hodnoceni lé¢iv v Evropské unii
(Introduction to the assessment of medicines in the European Union)
( Bruno Sepodes, CHMP Chair, Infarmed, PT)

Eurcopean regulatory network

1

N

Eurcpean Medicines European
Agency commbsslon

-

Heads of Medicines
Agencies

Centralized
procedure

Decentralised
procedure

EMA - CHMP - CAT - PRAC
’ D120 Di21 D180 D181
-': Human Veterinary : I
Primary

Coordination Group

for Mutual Recognition and
Decentralised Procedure

Overview of the assessment process for initial MAA

D210 D277

Final

Secondary .
on

Evaluation

=

i CHMP  pecision

List of ;:List of i i M
Questions | iOutstanding; i Opinion
' ‘Issues ' :
Responses | Responses |
@ EMA HMA | ;
- e H (Co)Rapporteurs (Co)Rapporteurs
Rapp/Co-Rapp D150 AR of D195 AR of
Day BO ARs responses responses

ntial ibioinal
= GMP, GLP, GCP Inspections
= Consultation of Scientific Advisory Group (SAG) or ad hec expert group, other committees or WP
= Oral explanation

irvrd i the Eurepean Uricn

W) EMA HMA
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Evropské okénko
.‘ S U KL Spole¢né jednani PCWP + HCPWP

Informace z Koordinacni skupiny CMDh
(Jitka Vokrouhlickd, CZ + Nina Malvick, NO — CMDh observers)

%, Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — human
—

= Unikatni skupina narodnich lékovych agentur (NCAs), zabyvajici se narodné
registrovanymi |écivymi pripravky (registrovanymi pomoci tzv. MRP/DCP procedur
nebo Cisté narodneé)

T
% CMDh (mimo jiné) p¥ijima kone&na rozhodnuti - \)
v evropskych prehodnocenich (referraly..) \\* ’E.,/
ucinnosti/bezpecnosti léCiv v pripadech, ootk
| /bezp pfip Eﬂ & sss &5 A
kdy jsou zahrnuty pouze Industry N\ -
narodneé registrované pripravky. CMDh
kg
HHE
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Evropské okénko
Spolecné jednani PCWP + HCPWP

Informace z Koordinacni skupiny CMDh

~ EMA se zaméruje na inovativni |éCivé
pripravky, zatimco CMDh se zabyva
predevsim generickymi lecivymi
oripravky, které jsou velmi dulezité

pro udrzitelnost zdravotnickych
systému.

=, Pocet centralizovanych registraci
VS

MRP/DCP registraci v EU za rok 2024

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. Fijna 2025
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J S U KL Spolecné jednani PCWP + HCPWP

CR na 5. misté v EU v poétu vedenych registracnich procedur v roli
referencniho statu (prvni pololeti 2025)

120

100

80

60

40

20

0
DE NL SE PTCZ HU IS DKHR IE AT FI ESMT S| EELT PLSKNOCY LV IT FRBGBE EL LI LU

OMRP ODCP
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r. Evropské okénko
‘ s U KL Spolecné jednani PCWP + HCPWP

Opatreni na minimalizaci rizik: nova webova stranka EMA

(Risk minimisation measures webpage)
(Priya Bahri, EMA)

o EUROPE

Home = Human r
= Risk minimis:

T . = Proklik na Edukaéni materialy na strankach SUKL

e pr isation

Risk minimisation measures (RMM) cEEral|

A risk minimisation measure (RMM] is intended to reduce adverse reactions of medicines, also called side effects. These measures and
the risks they address feature in the product information of medicines authorised in the European Union (EU). Where needed, t
measures may also feature in additional resources. The European Medicines Agency (EMA) makes informaticn on risk minimisat
measures available on this website, while providing links to additional resources.

What you can find - 3

Page contents

Risk (RMM) are intended to reduce the cocurmence, + m i s )
Page contents and / or impect of adverse resctions of medieines. Adverse reactions are commonly known & Mo nasional compupend dichaciinn puOl sdcarelIn their ol agusous o0 how o apgly

s 3
medinesnsl RHM 1o 1 rebevan mad e

R atects. i Edukacni materialy k bezpe¢nému pouzivani IéCivych

RMM aim to support healthcare professionals and patients to address the risks associated with e

- o
Notional reposories ediines n ptent cae. Wk e e s o e b he bl el B st pripravku
-
Wate Madaing tmpusdery

Asria = Mo eesasnsry avadable

Edukacni materidly jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty. Obsahuji informace dilezité pro bezpeéné pouzivani |écivych pfipravki.
Podrobnéji rozvadeji informace uvedené v souhrnu (daji o pripravku a pfibalevé informaci.

Ucinna latka Nazev pripravku Jmeéno drzitele Datum zvefejnéni po Datum zvefejnéni pred
Bulgers g M recoutoey avalable
I Ucinna latka ] I Nazev pfipravku ] ’ Jméno drzitele ‘ [DD.F VLYYYY D } l DD.MM.YYYY Dl
Crostia = il b T
Datum aktualizace po Datum aktualizace pied ~ Stav
lD:r.‘m vy (A ] [DD MM.YYYY [ } { Stay v l
ya bpage UGINNA NAZEV JMENO ATUM DATUM
' ! ka7 PRIPRAVKY DREELE ZVEREINENT AKTUALzace © STAV v DETAIL

. /7
P ro kl I k n a St ra n kv E Ivl A teprotumumab Tepezza Amgen Europe B.V. 3. zafl 2025 - Ucinny Zobrazit >

A drZitelé, ktefi se ucastnili
lécivé pfipravky

edoxaban o spoleéné tvorby a 30. &ervna 2025 - Uginny Zobrazit >
obsahujici edoxaban

distribuce
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/risk-minimisation-measures-rmm

r-\. r
. Evropské okénko
‘ S U KL Spole¢né jednani PCWP + HCPWP

Nové komunikacni materialy o monitorovani bezpecnosti léciv:

zapojeni pacientskych organizaci
(Violeta Pashova + Stephanie Cohen, EMA)

%, Cilem téchto materidll je srozumitelné vysvétlit, jak EMA a ¢lenské staty EU nepretrzité monitoruji
bezpecnost lIéCiv a v pripadé potreby prijimaji odpovidajici opatreni

= Hlavni cilové skupiny zahrnuji Sirokou verejnost, pacienty, pecujici osoby, spotrebitele, zdravotnické
pracovniky a jejich organizace.

=, Zverejnéni nékterych z téchto materiall je planovano v ramci tydne bezpecnosti 1éCiv
(#MedSafetyWeek), ktery probéhne od 3. do 9. listopadu 2025.

%~ Komunikacni materialy budou zverejnény na oficialnich webovych strankach EMA a propagovany
prostrednictvim socialnich siti EMA.

= EMA oslovi partnerské organizace, véetné pacientskych organizaci, aby pomohly Sifit klicova sdéleni
prostrednictvim svych kanala.

= SUKL se rovnéz aktivné zapoji, bude sdilet s pacientskymi organizacemi

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 23. fijna 2025
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Dékuji za pozornost

%, SUKL
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Web SUKL, pacientska ¢ast

Mgr. Jitka Zinke, Mgr. Jaroslava Dolezalova

23. fijna 2025



Dékujeme za pozornost

%, SUKL



PROSTOR K DISKUZI

%, SUKL
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.

23. fijna 2025


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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