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I UVODNI SLOVO

VdzZeni,

Stdtni Ustav pro kontrolu éciv predklddd
VyrocCni zprdvu, kterd souhrnné predstavuje
v datech, tabulkdch, grafech a v prlvodnim
textu vysledky svych ¢innosti za rok 2025.

Uplynuly rok byl pro né$ Ustav obdobim
intenzivni odborné prdce, rozvoje mezind-
rodni spoluprdce a posilovdni klicovych
¢innosti, které jsou pro ochranu verejného
zdravi nepostradatelné.

Plnili jsme roli moderni ndrodni regu-
lagni autority, jejimz hlavnim posldnim je
zajitovat pro pacienty v Ceské republice
dostupnost a dohled nad bezpeclnosti, ucin-
nosti a kvalitou lé&ivych pFipravkd, zdravot-
nickych prostfedkd a lidskych tkdnf a bunék
uréenych k pouziti u ¢lovéka, a zdroven byt
uzndvanym partnerem v rdmci evropské
regulacni sité lékovych agentur.

Je na misté ocenit konstruktivni spoluprdci
s Ministerstvem zdravotnictvi CR. Spole&né
jsme se v roce 2025 podileli zejména na
pripravé implementace evropské legisla-
tivy do ¢eského prdvniho fddu, a to v oblasti
[&éCiv, lidskych tkdni a bunék i zdravotnic-
kych prostiedk. Ustav zdrover aktivné pfi-
spival k pfipravé novych prdvnich predpisC
a k meziresortnim pripominkovym fizenim
v oblastech spadajicich do jeho plsobnosti.

Neméné dlleZitd je pro nds spoluprdce
s dal8imi institucemi verejné sprdvy, odbor-
nymi spolecnostmi, profesnimi komo-
rami a akademickou i laickou vefejnosti.
V poslednich letech vyznamné posilujeme
dialog s pacientskymi organizacemi, které
prind3eji cenny vhled pacientd pfi nastavo-
vdniregulaénich procest, komunikaci o bez-
pecnosti léciv &i pfi diskusich o dostupnosti
moderni léCby.

/J

Podporujeme a podilime se na odborném
vzdéldvdni zdstupcl pacientd. Otevienou
komunikaci s vefejnosti a zapojeni pacientd
do odborné diskuse povaZujeme za jeden ze
zdkladnich pilifd transparentni komunikace.

Cinnost Ustavu je zdroveri pevné ukotvena
v evropském regulaénim systému. Nasi
odbornicise vroce 2025 aktivné podileli na
prdci v orgdnech Evropské unie, a to napfi-
klad v oblastech souvisejicich se schvalo-
vdnim novych Léc&iv, bezpelnosti lélivych
pfipravkd na trhu EU, regulaci zdravotnic-
kych prostfedk(, cenotvorbou, hodnoce-
nim zdravotnickych technologif, laboratornf
kontrolou nebo regulaci Llidskych tkdnf
a bunék, dostupnosti lé&iv a antimikrobidlnf
rezistenci (AMR). Jednalo se zejména o pra-
covni skupiny v rdmci Rady EU, pracovnijed-
ndni a Ucast ve vyborech Evropské komise,
v€etné Evropské agentury pro [écivé
pripravky (EMA) nebo Rady Evropy, zejména
jejfho Evropského Ustiedi pro kvalitu éciv
a zdravotni péce (EDQM).

Zapojeni do téchto struktur umoZniuje
Ceské republice spoluutvdret evropskd
pravidla v oblasti registrace a bezpelnosti
éCiv, regulace zdravotnickych prostfedkd,
hodnoceni  zdravotnickych technologif,
regulace lidskych tkdni a bunék ¢&i feSenf
problematiky antimikrobidlni rezistence.

Aktivni U¢ast nadich odbornikl v mezind-
rodnich pracovnich skupindch je zdroven
dllezitym zdrojem sdilenf zkuSenosti a posi-
lovdn{ odborné kapacity Ustavu.
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Dalsf z priorit Ustavu roku 2025 bylo trvalé
zajiStovdni dostupnosti éCiv pro pacienty.
Ve spoluprdci s Ministerstvem zdravotnic-
tvi Ustav prébé&Zné& monitoroval situaci na
trhu s éCivymi pripravky a vyhodnocoval
informace o preruSeni ¢i ukon&eni dodd-
vek. Pozitivné se projevily dopady novely
zdkona o lécivech, kterd poskytla nové
ndstroje umoznujici kvalitni monitoring
dostupnosti, hleddni v€asného feseni pro
pfipady vypadkd a nahraditelnosti lé&ivych
pfipravkl, a tim p¥inesla stabilitu v dostup-
nosti lé¢iv na Ceském trhu.

Zdsadni sou&dsti &innosti Ustavu zlstdvd
dozor nad kvalitou a dodrZovdnim zdkon-
nych norem. V roce 2025 nasi inspektofi
provedli stovky kontrol v ékdrndch, u dis-
tributord i dalSich regulovanych subjektC.
Dozorovd ¢innost zahrnovala nejen kontrolu
dodrZovdni pravidel pro zachdzeni s éCivy
a zdravotnickymi prostredky, ale také napfi-
klad oblasti dodrZzovdni pravidel cenové
regulace a dohled nad reklamou na éc&ivé
pripravky a zdravotnické prostredky.

Velkou pozornost vénujeme také bezpec-
nosti écivych pfipravkd. V rdmci systému
farmakovigilance Ustav kazdoro&né pfijimd
a vyhodnocuje vSechna hléSeni podezreni
na nezddouci Ucinky Léciv.

V roce 2025 jsme naddle posilovali své
zapojeni do evropskych farmakovigilanc-
nich procedur a nasi odbornici se podilelina
hodnoceni bezpelnosti Fady Lé&ivych ldtek
i centralizované registrovanych pfipravka.

Stejné vyznamnd pozornost je vénovdna
bezpelnosti zdravotnickych prostfedkd,
kdy jsme prosSetfovali kaZdou z témér
1 800 hldSenych zdvaznych nezddoucich
pfihod ddvanych do souvislosti s pouzivd-
nim zdravotnickych prostfedkd pfi posky-
tovdni zdravotnich sluzeb a monitorovali
jsme dodrzovdni prijatych bezpel&nostnich
ndpravnych opatfent.

Za dalezité
nosti narizeni

lze povaZovat nabyti U&in-
Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2024/1860, které zavedlo od
10. ledna 2025 novy cldnek 10a, stanovu-
jici vyrobcdm zdravotnickych prostfedkd
povinnost v&as informovat prislusné orgdny
o pldnovaném preruseni nebo ukoncenf
doddvek vybranych prostfedkd, u nichz lze
dlvodné predpoklddat, Ze by takové pre-
ruSeni nebo ukoneni mohlo zpdsobit vdz-
nou Ujmu nebo vyvolat riziko vdzné Ujmy
pro pacienty nebo pro vefrejné zdravi, a jeho
implementaci do ¢eské legislativy.

Vyznamnou roli v systému regulace hraje
hodnoceni klinickych studii a klinickych
zkouSek zdravotnickych prostfedk(l, kdy se
Ustav v roce 2025 podilel na evropskych
projektech zaméfenych na harmonizaci
posuzovdni klinickych hodnoceni a na koor-
dinované hodnoceni bezpelnostnich dat.
Soucasné jsme ve spoluprdci s partnery
v Ceské republice pfipravili ndvrh ndrodnf
strategie pro klinickd hodnoceni, jejimz
cilem je zvydit atraktivitu Ceské republiky
pro realizaci klinického vyzkumu a posilit
pristup pacientd k inovativni lé¢bé.

V roce 2025 se Ustav drazn& vénoval
ochrané spotrebitele, respektive pacienta.
DohliZzel na dodrZovdni pravidel reklamy na
(éCivé pripravky, zdravotnické prostiedky
i diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro, zabyval se desitkami podnétl na
moZné poruseni prdvnich predpist a vedl
sprdvni Fizeni s cilem zamezit klamavym ¢&i
nelegdlnim praktikdm. Soucasné se vénoval
posuzovdni povahy vyrobkd, u nichZ existo-
valo podezfeni, Ze jsou neoprdvnéné uvd-
dény na trh mimo rezim écivych pFipravkd,
a poskytoval odbornou podporu dalsim
orgdndm vetejné sprdvy, zejména celnim
Ufaddm, pfi kontrole zdsilek ze tfetich zemt.
Nedilnou souddsti byla identifikace a zve-
fejiovdni internetovych strdnek s nelegdlnf
nabidkou écivych pFipravkd. Tyto aktivity
prispély k posilovdni bezpecénosti pacient(
a ochrané trhu pred nelegdlnimi ¢i potenci-
dlné rizikovymi produkty.

Rok 2025 byl taktéz obdobim vyznam-
ného rozvoje informacnich technologif
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a posilovdni kybernetické bezpeclnosti.
Ustav pokracoval v realizaci projektu finan-
covaného z Ndrodniho pldnu obnovy (NPO),
jehoZz cilem je vyrazné posileni kyberne-
tické bezpelnosti informadnich systém(
a infrastruktury, vyznamné jsme posi-
lili bezpecnostni povédomi zaméstnancd
s cilem udrZovat vysokou Uroven ochrany
dat a zajiStovat spolehlivy provoz sluzeb
a eReceptu, které jsou nezbytné pro komu-
nikacis odbornou verejnostiis pacienty. Nds
Ustav vyznamné prispél k posunu v elektro-
nizaci zdravotnictvi, a to zajisténim automa-
tizovaného systému sledovdni ochrannych
limitd. Zapoditatelné doplatky od ledna
2025 eviduje systém eRecept a umoZiuje
aktudlné platné vyhodnoceni preplatku.

Toto Siroké spektrum cinnosti naseho
Ustavu je vedeno s cilem, aby mohli mit
pacienti jistotu, Ze registrovand Léciva
a zdravotnické prostfedky jsou peclivé sle-
dovdny, aby byly distribuovdny a vyddvdny

v souladu s platnymi pravidly a v odpovida-
jici kvalité a ucinnosti.

Vdzenli, vSe, co jsem zde zminil, je na ndsle-
dujicich strdnkdch doloZeno konkrétnimi
daty. Za dosaZené vysledky, s nimiz miZzeme
byt prdvem spokojeni, patfi mé podéko-
vdni zaméstnanc@m Ustavu, jejich? odbor-
nost, odpovédnost a kazdodenni prdce
tvofi zdklad ddvéryhodnosti nasi instituce.
Podékovdni patfi také vSem partneriim
— Ministerstvu zdravotnictvi, dals$im spo-
lupracujicim stdtnim institucim, zdravotnic-
kym profesiondldm, akademické verejnosti,
farmaceutickému pramyslu i pacientskym
organizacim.

Vérim, Ze spolecnym Usilim budeme i naddle
posilovat bezpednost, dostupnost a kvalitu
&by pro pacienty v Ceské republice.

Tomas Bordn
Feditel SUKL
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Ndarodni a mezindrodni
spoluprdce

Spoluprdce s Ministerstvem
zdravotnictvi v oblasti legislativy

Nastavend spoluprdce s Ministerstvem
zdravotnictvi Ceské republiky (Ministerstvo)
na pripravé legislativnich ndvrhd a dalsich,
s legislativou spojenych &innosti, pokraco-
vala i v roce 2025. Tykala se zejména rea-
lizace implementace predpisl EU, a to jak
v oblasti [éciv, lidskych tkdni a bunék, tak
v oblasti zdravotnickych prosttedkd. Ustav
s Ministerstvem spolupracoval také pfri
legislativnim procesu schvalovdni novych
nebo zmén stdvajicich prdvnich predpisd.
Soucasné byl Ustav sdm u nékterych legis-
lativnich ndvrhd vnitfnim  pfipominkovym
mistem. V rdmci meziresortnich pfipomin-
kovych Fizeni Ustav pomdhal formulovat
nékteré pfipominky, které se tykaly oblasti
jeho plsobnosti.

V pribé&hu roku 2025 byl Ustav pfizvdn
Ministerstvem ke spoluprdci na pfipravé
podkladl k pldnované novele zdkona o Lé&i-
vech v souvislosti se zvaZovanym zdsilko-
vym vydejem Lécivych pripravkl vdzanych
na lékarsky predpis (Rx online). UmozZnit
zdsilkovy vydej lé&ivych pFipravkd na pred-
pis je jednim z dlouhodobych zdmér{ Mini-
sterstva. Ustav v prib&hu roku pomdhal
s formulovdnim zdkladnich tezi a revidoval
ndvrhy paragrafového znéni. Ndvrh této
novely nebyl v roce 2025 dokoncen.

Na pocdtku Cervna 2025 byla schvdlena
novela zdkona & 40/2009 Sb, trestnf
zdkonik, v jehoZ rdmci byla, na zdkladé
predlozeného pozménovaciho ndvrhu, do
¢eského prdvniho fddu zakotvena mozZnost
vyuZitiindividudlné pripravovaného lécivého
pripravku (IPLP) s obsahem psilocybinu pro
lékaFské vyuZiti. Ustav spolupracoval s Mini-
sterstvem na pfipraveé provddéciho prdvniho
predpisu, nafizeni vlddy & 552/2025 Sb,,
o podminkdch pro predepisovdni, vydej
a pouZivdni individudlné pFipravovanych

léCivych pFipravkd s obsahem psilocybinu
pro éCebné pouziti. S ohledem na pfijaty
pozmeénovaci ndvrh bylo tfeba novelizovat
i nékteré dalsi stdvajici prdvni predpisy, pri-
pravit technickou notifikaci ndvrhu narizenf
vlddy a vyporddat pfipominky z pfipominko-
vych Fizeni. Na vSech téchto ¢innostech se
Ustav aktivné podilel.

V pr@béhu roku 2025 pokracovaly inten-
zivni pfipravy souvisejici s U¢innosti narizenf
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/1938 ze dne 13. clervha 2024
o standardech kvality a bezpelnosti pro
ldtky Llidského pdvodu uréené k pouZitf
u Clovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/
ES a 2004/23/ES (nafizeni SoHO). Mezi
Ministerstvem a Ustavem byla vytvorena
Koordinaénf skupina a jednim z jejich cild
bylo pfipravit zcela novy ndvrh zdkona
o ldtkdch lidského pdvodu. V souvislosti
s timto ndvrhem zapodlaly soubézné pri-
pravy novel stdvajicich prdvnich pred-
pisd, a to vcetné zdkona o [écivech,
zdkona &. 40/1995 Sb,, o regulaci reklamy
a mnohych daldich. Ustav se po cely rok
aktivné zapojoval jak do pFipravnych, tak
koordina¢nich praci a vyznamné prispél
k pripravé legislativnich ndvrha.

Ustav s Ministerstvem naddle také
Uzce spolupracoval na novele zdkona
¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostred-
cich a diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro. Novela, kterd byla z velké
¢dsti prichystdna jiz v roce 2024, se v roce
2025 posunula v legislativnim procesu
dopfedu a Ustav asistoval p¥i vypordddn{
pripominek z pfipominkovych fizeni, jakoZto
i pripominek Odboru informaci pro kompa-
tibilitu s prdvem EU.

Jednim ze zdsadnich Ukold Ustavu byla
novela vyhldsky ¢. 84/2008 Sb., o sprdvné
[ékdrenské praxi, na niz s Ministerstvem
intenzivné spolupracoval. Novela mimo jiné
upravuje zdsady a podminky ptipravy éci-
vych pFipravkd, dopliiuje zdkladni pravidla
pro pripravu léc&ivych pfipravkl se zvyse-
nym rizikem pro pripravujici zdravotnické
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pracovniky a okolni prostiedi a zpresfuje
pravidla v oblasti zdsilkového vydeje écCi-
vych pripravkd. Ustav se podilel na pfi-
pravé ndvrhu, vypordddni pfipominek a jeho
z4dstupci se Ucastnili i pracovni komise
legislativni rady vlddy.

V  neposledni tadé& Ustav spolupraco-
val s Ministerstvem na novele vyhldsky
¢.376/2011 Sb., kterou se provddéji nékterd
ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim
pojisténf. Ustav se aktivné zapojil do pFipravy
novely této vyhldsky tak, aby reflektovala
zmény v zdkoné & 48/1997 Sb., ndsledné
se podilel na vypordddni pFfipominek
obdrZenych v rdmci pfipominkovych Fizeni.

Kromé vySe zminénych legislativnich pracf
Ustav taktéZ? aktivné sledoval dénf v obou
komordch Parlamentu CR a podilel se
na posuzovdni jednotlivych pozmériova-
cich ndévrhG nactenych k projedndvanym
zdjmovym snémovnim ¢&i sendtnim tis-
k&m. Zdstupci Ustavu se p¥imo u&astnili
nékterych schizek Zdravotniho vyboru
Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské
republiky, zejména v pfipadé projedndvdni
legislativy tykajici se ¢innosti Ustavu.

Ustav se zapojoval do pfipominkovych
fizeni, popfipadé uplatrioval své pfipominky
prostfednictvim  Ministerstva, zejména
u prdvnich pfedpisd majicich vliv na ¢innosti
Ustavu. Lze zminit napriklad ndvrh zdkona,
kterym se meéni zdkon & 325/2021 Sb,
o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni poz-
déjdich predpisd, a dalsi souvisejici zdkony;
ndvrh vyhldsky o poZadavcich na minimdlnf
technické a vécné vybaveni zdravotnic-
kych zafizeni a kontaktnich pracovist; ndvrh
vyhldsky o regulovanych sluzbdch a mnohé
dalsi.

Zdkonné poZadavky pro jednotlivé oblasti
odbornych&innostiUstavddle vysvétloval ve
vyddvanychpokynech,kdeseznamovalverej-
nost s pokyny Evropské komise (EK) a Evrop-
ské agentury pro écivé pripravky (EMA).

Ustavvroce 2025, stejné jako v predchozich

letech, s Ministerstvem Uzce spolupraco-
val na p¥ipravé stanovisek Ceské republiky
k pfedbéznym otdzkdm vznesenym Evrop-
skym soudnim dvorem a tykajicich se
kompetenci Ustavu.

Spoluprace s dalsimi statnimi
institucemi

Ustav pokracoval i v roce 2025 ve spolu-
prdci s Ustavem pro kontrolu veterindrnich
bioprepardtl a éCiv v Brné a stejné tak se
Stdtnim zdravotnim Ustavem, se kterym
sdili spolecny aredl. V oblasti dozoru nad
trhem byly partnery Ustavu zejména Stétnf
zemédélskd a potravindrskd inspekce
(SZPI) a Celni sprdva. Tak jako v pred-
chozich letech, i v roce 2025 Ustav velmi
intenzivné spolupracoval s orgdny verejné
moci formou dozdddni a zodpoviddnf
jejich dotazl z plsobnosti Ustavu. Preva-
Zujici ¢dst dozdddni prichdzela od orgdnd
¢innych v trestnim Fizeni. Opakované lze
vypozorovat vyrazné se navysujici trend
preddvdni informaci a Udajd z informacnich
systém@ spravovanych Ustavem, zejména
systému eRecept: 37 zddosti v roce 2021,
95 Zd&dosti v roce 2022, 183 7ddosti v roce
2023, 241 zddostiv roce 2024, 306 Zd&dostfi
vroce 2025.

Celkem se jednalo o 243 Zddosti, z toho:
165 od Policie Ceské republiky, 8 od soudd,
6 od Generdlniho fteditelstvi cel, 4 od
finan¢nich Gfadd, 1 od Generdlniho financ-
niho teditelstvi, 4 od Generdlni inspekce
bezpeclnostnich sbord, 1 od ombudsmana,
1 od Krajské hygienické stanice, 3 od Minis-
terstva spravedlnosti, 1 od Vojenské policie,
3 od Ceské lékarské komory, 2 od Hasi¢-
ského zdchranného sboru hlavniho mésta
Prahy, 1 od Ceské lékdrnické komory, 7 od
Nejvyssiho kontrolniho Ufadu, 6 od Ndrod-
niho Ufadu pro kybernetickou a informacnf
bezpe&nost, 3 od samosprdvy (KU, magist-
rdt), 2 od Ceského telekomunika&niho tradu,
3 od Okresnisprdvy socidlniho zabezpedeni,
2 od stdtnich zastupitelstev, 4 od Uradu
pro ochranu hospoddrské soutéze, 16 od
rdznych dalsich stdtnich instituct.
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Spoluprdce s pacientskymi
organizacemi

Spoluprdce Ustavu s pacientskymi orga-
nizacemi predstavuje ddleZitou souddst
reguladniho systému v Ceské republice.
Pacientské organizace jsou kli¢ovymi
partnery, protoZe prindseji pohled téch,
ktefi jsou na vysledcich regulace nejvice
zdvisli, tedy samotnych pacient(.

Na svych webovych strdnkdch vede Ustav
aktualizovany seznam pacientskych orga-
nizacf, ¢itajici desitky subjektl pokryvajicich
Siroké spektrum onemocnéni, od onkolo-
gickych diagnéz pres vzdcnd onemocnéni,
chronické choroby, psychiatrickd onemoc-
néni aZ po organizace zamérfené na zdra-
votn& postizené. 39 z nich md s Ustavem
uzavieno memorandum o vzdjemné spo-
luprdci, které formalizuje oboustrannou
vyménu informaci a zapojeni pacientl do
regulacnich procesq.

Ustav se zapojuje do evropského hodno-
cenf zdravotnickych technologii (EU HTA)
v rdmci tzv. PICO prlzkumu, pfi¢emz per-
spektiva pacientd je v tomto procesu zcela
nezastupitelnd.

V roce 2025 pokracoval Ustav v podpore
a podilu na vzdéldvdni zdstupcl pacient-
skych organizaci v rdmci prestizniho EUPATI
(Evropskd pacientskd akademie pro terape-
utické inovace), na jehoZ programu se podi-
leji i odbornici Ustavu. Cilem je posilovat
odborné kompetence v oblasti farmaceu-
tického vyvoje, klinického hodnoceni, bez-
pecnosti léCiv a hodnoceni zdravotnickych
technologii. Absolventi tak ziskdvaji hluboké
znalosti farmaceutického vyvoje a regula-
tornich procest(, diky nimZ se mohou jako
kvalifikovani zdstupci pacientd rovnocenné
zapojovat do odbornych debat o novych
léCebnych metoddch a terapiich.

DUleZitou souddsti dialogu jsou pravidelnd
setkdni Ustavu s pacientskymi organiza-
cemi. Tato setkdni slouzi jako platforma
pro primou komunikaci, Ustav na nich

informuje o aktudlnich regula¢nich téma-
tech, pfipravovanych zméndch a vysled-
cich své ¢innosti, zdstupci pacientd naopak
mohou sdilet zkuSenostiz praxe a upozorfo-
vat na konkrétnf problémy, s nimiZ se jejich
Clenové setkdvaji. Vzdjemnd zpétnd vazba
prispivé k tomu, aby regulacni opatfeni co
nejlépe odrdZela redlné potfeby pacientd.
Vroce 2025 se setkdni uskutecnilo 23. fijna.

Konkrétnim vystupem spoluprdce je napfi-
klad praktickd broZura ,Jak informovat
pacienty o lécich a neprekrodit pritom
zdkon®, vydand Ndrodni asociaci pacient-
skych organizaci (NAPO) za odborné pod-
pory Ustavu. Publikace nabizi srozumitelny
vyklad pravidel regulace reklamy na écivé
pfipravky vdzané na lékarsky predpis. Sou-
¢dsti brozury jsou konkrétni priklady z kaz-
dodenni praxe pacientskych organizaci,
které jim pomdhaji orientovat se v tom, co
mohou pti informovdni svych &lend o éCbé
bezpedné sdilet.

Aby byly informace potiebné pro paci-
entské organizace snadno a prehledné
dostupné, vy&lenil Ustav na svych webo-
vych strdnkdch &dst, kde zvefejfiuje mate-
ridly z odbornych setkdnf i dalsf informace,
které zdstupci pacientd pfi své prdci potre-
buji a vyuziji, v€etné aktudlniho seznamu
spolupracujicich organizaci.

Spoluprdce Ustavu s pacientskymi orga-
nizacemi nenf jen formdlni. Jde o systema-
ticky dialog, ktery pomdhd lépe nastavit
regulaéni rémec s ohledem na skutecné
potfeby pacientl a ktery zdroven posiluje
jejich informovanost i aktivni roli ve zdra-
votnickém systému.

Spoluprdce s institucemi EU
a dalsSimi zahrani¢nimi partnery

Zaméstnanci Ustavu byli i v roce 2025
v rdmci své expertizy aktivné zapojeni do
¢innosti fady vybord a pracovnich nebo
koordina¢nich skupin. Jednalo se zejména
o orgdny Rady EU, EK a EMA nebo Evrop-
ského Ustfedi pro kvalitu é&iv a zdravotnf
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péce (EDQM), a to v oblastech souviseji-
cich se schvalovdnim novych éciv, bezpec&-
nosti lé¢ivych pFipravkd na trhu EU, regulact
zdravotnickych prostfedkd, cenotvorbou,
hodnocenim  zdravotnickych  technolo-
gif, laboratorni kontrolou nebo regulaci
lidskych tkdni a bunék, dostupnosti é&iv
a antimikrobidlni rezistenct.

Cinnost v té&chto skupindch zahrnuje
védecké posuzovdni, argumentaci stanovi-
sek, regulatorni nebo koordinac¢ni aktivity,
v€etné implementace evropské legislativy.

V rdmci neformdlniho uskupenf sité feditell
lékovych agentur EU (HMA) a EMA je nasta-
vena Uzkd spoluprdce v oblastech prdva,
enforcementu, klinickych hodnoceni, komu-
nikace nebo informacnich technologifi a je
naplriovdna spole&nd strategie HMA/EMA.

Soudldstivzdjemné spoluprdce je také Sirokd
nabidka vzdéldvdni spole&ného skoliciho
centra EU-NTC HMA/EMA, které zameést-
nanci Ustavu v roce 2025 hojné vyuZivali.

V roce 2025 pokracovala spoluprdce i se
slovenskymi  kolegy. Probé&hlo jedndnf
Pracovn{ skupiny mezi SR a CR v oblasti
lékové politiky nebo ndvstéva zdstupcd
slovenského SUKL (Stdtny Ustav pre kon-
trolu lie¢iv) v CR ke sdileni zkuSenostf
v oblasti regulace zdravotnickych pro-
stfedkd a cenové regulace Léciv.

V rdmci studijniho programu TAIEX hostil
Ustav dvoudenn{ pfedndgkovy maraton pro
kolegy z Ukrajiny zamé¥reny na sdileni svych
zkuSenosti z oblasti regulace éciv, vakcin,
lidské krve a krevnich sloZek.

Ve spoluprdci s Evropskym Ustfedim pro
kvalitu écCiv a zdravotni péce byly zahdjeny
pfipravné prdce v souvislosti s organizacf
sympozia evropskych kontrolnich labora-
tofi se zamérenim na oblast padélkl éci-
vych pfipravk{, které se bude konat v ¢ervnu
2026 v Praze.

Ustav byl v roce 2025 zapojen i do procesu

prijimdni nové evropské legislativy, kdy
pokracovalo projedndvdni revize farmaceu-
tické legislativy s cilem zlepSit dostupnost
(éCiv pro pacienty EU, podpofit inovace
a zajistit environmentdlni udrzitelnost éciv.

Ustav se rovné? spolupodilel na jedndnich
k legislativnimu ndvrhu EU — aktu o kritic-
kych écivych pfripravcich (Critical Medici-
nes Act — CMA), ktery md FeSit chronicky
nedostatek klicovych L&civ.

V raném stddiu bylo projedndvdni zdra-
votnického baliCku, ktery zahrnuje mj. akt
o biotechnologiich nebo cilenou revizi nafi-
zeni o zdravotnickych prostifedcich a dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro.

Zapojeni do mezindrodnich
grantovych projektl v rdmci EU

Ustav se aktivné zapojuje do mezindrodnich
grantovych projektl (tzv. spole¢nych akcf)
v rdmci programu EU4Health financova-
ného EK. V roce 2025 se ucastnil 7 nize
uvedenych projektd.

Cilem projektu je posilit dozor nad trhem
se zdravotnickymi prostfedky a diagnos-
tickymi prostfedky in vitro mezi ¢lenskymi
stdty, harmonizace pfistupd v celé EU
a vytvoreni prostoru pro intenzivnéjsi dia-
log a budouci koordinaci mezi pfistluSnymi
orgdny prijetim sladénych a konzistentnich
pracovnich metod.

Obsahem projektu je sdileni informaci,
osvédcéenych postupl, znalosti a zdrojd,
podpora vymeény informaci o dozoru nad
trhem mezi prislusnymi orgdny prostied-
nictvim dat shromdZdénych na celém trhu
EU, vytvofeni standardnich postupd kontrol,
podporarozvoje inspekénich metod a vytvo-
feni kolicich ndstrojd pro rozvoj dovednosti
a zvysSenitechnickych znalosti v oblasti vigi-
lance a dozoru nad trhem zdravotnickych
a diagnostickych prostfedk( in vitro.
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V rdmci pracovni skupiny WP6 probéhlo
vroce 2025 celkem 30 kontrol distributor@/
dovozcl a tato ¢dst projektu byla ukoncena.

Celkovy rozpocet projektu je 80 303 EUR.

Cilem spole¢né akce pro kvalitu L&c&iv
a implementaci farmaceutické legisla-
tivy/strategie je posileni kapacity inspek-
tordtl sprdvné vyrobni praxe a sprdvné
distribu¢ni  praxe v zemich EU/EHP
s cilem globdlniho vzdjemného spoléhdnf
na inspek&ni data pro lepsi zajisténi kva-
lity LéCivych pfipravkd a ochrany vefejného
zdravi. Projektu se ucastni 39 Lékovych
inspektordtd EU/EHP z celkem 29 zemi EU/
EHP.

Jednim z hlavnich cild projektu EU4H 11 je
posilenf programu vzdjemnych auditd (Joint
Audit Programme - JAP) pro inspekto-
rdty sprdévné vyrobni praxe v EU/EHP, ddle
vypracovdni ndvrhu na zahrnuti sprdvné
distribu¢ni praxe do stdvajiciho spole&-
ného programu vzdjemnych auditd a také
zavedeni harmonizovanych Skolicich a kva-
lifika¢nich proces pro inspektory sprdvné
vyrobni praxe ve spoluprdci s Akademif
inspektordtd PIC/S (PIC/S Inspectorates’
Academy — PIA).

Celkovy rozpoclet projektu je 43 870 EUR.

Cilem projektu je podpora persondlnf
a technické infrastruktury ¢lenskych stétd
EU v oblasti harmonizace monitoringu,
komunikace a novych feSeni pro predchd-
zeni vypadk@m Léc&iv v EU a sdileni pFistupu
¢lenskych stdtl EU k vyhodnocovdni pFicin,
IT aplikaci a samotného FeSeni vypadkd
lécivych pripravkad.

Dalsim uUkolem projektu je také kom-
plementdrné doplnit a podpofit aktivity
v oblasti vypadkd LéCivych pFipravkd s dkoly
jinych pracovnich skupin a nové pfijatou

legislativou, napf. implementaci nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/123. Zuclastnéné Lékové agentury
predstavuji ostatnim svou vnitini strukturu
a organizaci formou prezentaciivzdjemnych
krétkodobych studijnich pobytd.

Celkovy rozpocet projektu je 384 986 EUR.

Projekt sdruZoval 15 ¢lenskych stdtl EU
odpovédnych za hodnocenf klinickych stu-
dif v EU s cilem poskytovat harmonizované
a zrychlené posuzovdni mezindrodnich kli-
nickych studii s terapeutiky proti covid-19
s vyuzitim Clinical Trials Information
System (CTIS).

Projekt mél za uUkol zlepSit dostupnost
a cenovou pristupnost écivych p¥ipravkd
k léc¢bé covid-19 a podpofit inovace tyka-
jici se téchto pfipravkd. Projekt byl na konci
roku 2025 ukonc&en.

Celkovy rozpocet projektu je 56 905 EUR.

Projekt sdruzuje 29 partnerskych organi-
zaci z 27 zemi EU/EHP a Ukrajiny. Cilem
projektu je posilit kapacitu a kompetenci
evropskych ndrodnich [ékovych agentur
v oblasti hodnocenf lé¢iv a zajistit tak paci-
entdm lep$i pfistup k inovativnim, vysoce
kvalitnim, dcinnym a bezpelnym LécCivym
pripravkdm. Jednim z cill projektu je vySko-
leni 50 novych hodnotiteld (pfevdzné na
jejich pracovistich) za pomoci nového Sko-
lictho programu. VSechny aktivity jsou
koordinovdny ve spoluprdci s EMA, HMA,
EU-NTC, iniciativou ,Accelerating Clinical
Trials in the EU" (ACT EU), Vyborem pro
humdnni é&ivé pripravky (CHMP), koordi-
nacniskupinou CMDh, Vyborem pro modernf
terapie (CAT), BWP a EU-IN. Projekt je roz-
délen do 8 pracovnich oblasti. Ustav je
aktivné zapojen do 3 z téchto oblasti.

Celkovy rozpocet projektu je 165 332 EUR.
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Cilem projektu je vybudovat odborné zna-
losti v oblasti hodnoceni bezpednosti v kli-
nickych studiich a podpora spoluprdce
v oblasti bezpelnostniho dohledu v kli-
nickych studiich a implementace nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.536/2014.

Obsahem projektu je ndvrh opatfeni,
kterd maji zvySit kapacitu pro posuzo-
vdni bezpelnostnich Udajd z klinickych
studif v Clenskych stdtech EU za pomoci
gkoleni novych posuzovateld bezpelnosti,
zvySovdni zpUsobilosti vSech posuzovatell
bezpednosti, a ddle harmonizace a konzi-
stence hodnoceni mezi ¢lenskymi stdty pfi
posuzovdni bezpednosti v klinickych studi-
fch. V roce 2025 pracovali v projektu dva
posuzovatelé SUKL.

Celkovy rozpocet projektuje 79 697 EUR.

Rozsdhld spole¢nd akce zahrnuje 54 orga-
nizaci z 25 ¢lenskych stétd. Cilem projektu
je prispét k lepSi pripravenosti v pripadé
zévaznych zdravotnich pfeshrani¢nich hro-
zeb, tzn. aby byly zemé& pfipraveny mit udr-
Ziteln&jsi zdsoby ékarskych protiopatient
(MCM). Dalsim cilem je nastavenf principd
tvorby, distribuce, udrzovdni a vyuziti MCM
a rovnéZ lepSi spoluprdce mezi clenskymi
stdty, podpora ndvrhd tykajicich se zdso-
bovdni a posileni evropské nezdvislosti
v krizovych situacich.

Projekt vychdziz pouceniziskaného v mimo-
fddnych zdravotnich situacich a snaZi se
vyvinout koordinovany a vicedroviiovy sys-
tém zdsobovdni. Koncepce zdsobovdnf

10

bude vytvorena nejen za Ucelem stanovenf
mnoZstvi a dostupnosti zdsob pro pfipad
nouze, ale také za ulelem podpory udrzi-
telného fizeni zdsob a zajisténi rychlého
nasazeni a pouZiti MCM. Snahou je efektivnf
vyuziti lékarskych opatfeni, a to jak v rdmci
Evropské unie, tak na celosvétoveé Urovni.

Cile projektu jsou plné v souladu s rdm-
cem Evropské zdravotni unie, pfistupem
,Jedno zdravi® a globdlni zdravotni stra-
tegii EU. Kromé toho tato iniciativa pfimo
prispivé k praktickému provddéni strategif
EU v oblasti zdsobovdni a ékaFskych pro-
tiopatfeni. Zdrovel bude probihat Uzkd
spoluprdce s prislusnymi orgdny EU a mezi-
ndrodnimi orgdny, napt. Ufadem pro pfipra-
venost a reakci na mimorddné uddlosti ve
zdravotnictvi (HERA), Evropskym Urfadem
pro civilni ochranu a humanitdrni pomoc
(ECHO), Evropskym centrem pro prevenci
a kontrolu nemoci (ECDC), EMA a WHO.

Celkovy rozpocet projektu je 193 627 EUR.

Zahranicni cesty

V roce 2025 byly podminky pro reali-
zaci zahraniénich pracovnich cest stabilnf
a umoznily uskutecnit prevdZnou vétsinu
pldnovanych aktivit. Bylo realizovdno cel-
kem 264 zahrani¢nich pracovnich cest,
z nichZ 133 bylo plné nebo cdstelné refun-
dovdno poradatelskymi institucemi (EK,
Rada EU, EMA, EDQM). Z celkového poctu
realizovanych cest bylo 17 vzdéldvacich
akci, 18 cest se uskutecnilo v rdmci spo-
le¢nych evropskych projektd a 21 cest pro-
béhlo za Ulelem provedeni zahranicnich
inspekcf, prevdzné v Indii. Ostatni cesty sou-
visely prevdzné s vykonem bézné agendy
Ustavu. Zaméstnanci nejéastéji cestovali do
Bruselu a Amsterdamu.
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Odborné &innosti Ustavu

Registrace lé&ivych pFipravki

VétSina hromadné vyrdbénych Lécivych
pripravkd podléhd i pfed uvedenim na trh
v Ceské republice registraci. V rémci regis-
tra&niho Fizeni posuzuje Sekce registracf
dokumentaci, ve které budouci drzitel roz-
hodnuti o registraci prokazuje bezpelnost,
ucinnost a kvalitu pFipravku.

Posuzuji se jeho terapeutické indikace,
kontraindikace, ddvkovdni, klasifikace pro
vydej, ndzev éCivého pripravku, ale i priba-
lovd informace pro pacienta a ndvrh Gdajd
uvddénych na obalu é&ivého pripravku.
PFi vyddni rozhodnuti o registraci se drzi-
teli rozhodnuti o registraci zasild schvdleny
souhrn Udajd o pfipravku, schvdlend priba-
lovd informace, schvdlené Udaje uvddéné
na obalu Léc¢ivého pripravku a identifikadnf
list s ptidélenymi kdédy (tzv. SUKL kdédy),
které umoziuji identifikaci kazdé varianty
lécivého pripravku.

Sekce registraci rovnéz posuzuje predkld-
dané Zddosti o zménu registrace, prodlou-
Zeni platnosti registrace, prevody a zrusenf
registrace, a ddle Zddosti o povoleni sou-
béZného dovozu azmeény aprodlouzeninebo
zruSeni povolenf soubéZného dovozu. Zdro-
veri zodpovidd za implementaci vysledk(
evropskych hodnoceni do registraci éci-
vych pfipravkd, napt. referrald, jednotnych
hodnoceni periodickych zprdv o bezpecl-
nosti (PSUR), doporuceni Farmakovigilan¢-
niho vyboru pro posuzovdni rizik Lé&ivych
pripravkl (PRAC) k farmakovigilanénim sig-
ndlim nebo pediatrickych worksharingd,
zodpovidd rovnéZ za tvorbu seznami Léci-
vych pfipravkd ohroZzenych nebo zaniklych
aplikaci pravidla sunset clause a vedeni
sprdvnich Fizeni o udéleni vyjimky z aplikace
pravidla sunset clause.

V roce 2025 bylo po uspésné validaci pre-
ddno k odbornému posouzeni celkem
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795 zddosti. Prevdznou ¢dst predstavovaly
7ddosti o MRP/DCP registrace. Celkovy
pocet podanych Zddosti o registraci se zvy-
Sil z 748 zddosti v roce 2024 na 825 v roce
2025. V oblasti MRP/DCP registraci je kli-
Zovy polet zddosti, ve kterych CR figuruje
jako referenéni &lensky stdt. V roce 2025
byl poclet pfijatych Zddosti o DCP regist-
raci s CR jako referenénim ¢lenskym stdtem
mirné vyssineZ v roce 2024.

V roce 2025 bylo po Uspésné validaci pre-
ddno k odbornému posouzeni celkem
298 zddosti. Pfevdznou &dst predstavovaly
7ddosti o prodlouZeni platnosti MRP/DCP
registraci, celkovy pocet pfijatych zddostf
o prodlouZenfi platnosti registrace se zvysil
z234 vroce 2024 na 303 vroce 2025.

V roce 2025 byl poclet pfijatych Zddostf
o zmény MRP/DCP registraci vyssi nez
predchdzejici rok, pocet pfrijatych Zddostf
o0 zmeény ndrodnich registraci byl mirné vyssi.

Poclet podanych Zddosti o pfevody se v roce
2025 u MRP/DCP registraci mirné snizil,
zatimco u ndrodnich registraci se mirné
zvysil oproti roku 2024.

V roce 2025 se poclet podanych Zddostf
o povoleni soubéZného dovozu mirné snizil
oproti roku 2024. Poclet podanych Zddostf
o0 zmeény povoleni soubézného dovozu se
oproti predchozimu roku zvysSil. Zdroven
doSlo ke zvySeni poctu podanych Zddostf
o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu
oproti roku 2024.

V roce 2025 bylo vyfizeno 264 Zddosti
o zruSeniregistrace oproti 308 Zddostem za
rok 2024, celkovy pocet vyrizenych zddostfi
o zruSeni se tedy sniZil.
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Tabulka 1 Agenda Zddosti v oblasti registraci

Proces registrace LP Poddno Vyfizeno Nevyfizeno
Novd registrace 825 675 1315
z toho ndrodnf 8 32 17
z toho MRP-RMS 49 28 95
ztoho DCP-RMS 131 148 221
z toho CMS (MRP i DCP) 637 467 982
ProdlouzZeni registrace 303 275 147
z toho ndrodnf 13 18 25
ztoho RMS 43 43 8
ztoho CMS 247 213 114
Ndrodni zmény registrace 1692 1494 457
z toho prevod registrace 64 57 8
z toho Pl a obal 98 106 11
ztoho hromadné zmény NAR 1530 1331 438
MRP-RMS zmény 861 784 151
z toho prevod registrace 41 34 o
z toho Pl a obal 30 26 4
z toho hromadné zmény MRP-RMS 790 724 147
MRP-CMS zmény 4180 3893 1262
z toho prevod registrace 65 80 3
z toho Pl a obal 124 129 31
z toho hromadné zmény MRP-CMS 3991 3684 1228
ZruSeni registrace 262 264 7
SoubéZny dovoz 28 33 22
Zména soubéZného dovozu 84 108 14
ProdlouZeni soubéZného dovozu 43 25 24
ZruSeni soubézného dovozu o 3 (0]

Pozn.: Tabulka uddvd pocty Zddosti do 31.12. 2025 véetné, nezohledriuje pocty nedofesenych Zddosti z minulého obdobi.

Vysvétlivky k tabulce:

RMS - referenéni ¢lensky stdt (Reference Member State)

CMS - z(¢astnény Elensky stdt (Concerned Member State)

MRP - registrace procedurou vzdjemného uzndvdni (Mutual recognition procedure)
DCP - registrace decentralizovanou procedurou (Decentralised procedure)

12
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Pozbyti/nepozbyti platnosti rozhodnuti
o registraci

V roce 2025 bylo Ustavem vedeno
145 sprdvnich Fizeni tykajicich se udélenf
vyjimky z pravidla sunset clause (pozbytf
platnosti registrace, pokud neni lécivy pfi-
pravek uvddén na trh po dobu 3 let).

V prl@béhu roku 2025 bylo u 79 registrac-
nich &isel uplatnéno pravidlo sunset clause
podle § 34a zdkona o lécivech a registrace
téchto écivych pFipravkd byla ukonéena.

Tabulka 2 Zddosti o vyjimku z pravidla sunset clause

Konzultace a semindre v oblasti
registraci Llé&ivych pFipravku

V roce 2025 Sekce registraci poskytla
9 Ustnich konzultaci (v¢etné konzultacf
uskutec¢nénych formou telekonference)
a vydala 17 pisemnych stanovisek k pro-
cesné-regulacnim a odbornym Zddostem
o konzultace. Ddle bylo vyddno 20 pisem-
nych stanovisek k Zddostem o konzultace
ndzvh écivych pFipravkd a 20 stanovisek
k LécCivé ldtce, kterd je integrdlni soucdsti
zdravotnického prostredku.

Vedeno

Spravni fizeni o udéleni vyjimky z pravidla sunset clause 145

z toho podanych zddosti 145

z toho sprdvnf fizeni z moci Urednf 0]

kladnd rozhodnutf 126

zdpornd rozhodnutf 4

zastaveno pro nepfipustnost 15

zastaveno pro bezpredmeétnost 0

zastaveno pro nedoplnénf 0

zpétvzeti zddosti 0

Pozn.: Tabulka uddvd pocty Zddosti do 31.12. 2025 véetné, nezohlediiuje pocty nedofesenych Zddosti z minulého obdobi.

V kvétnu 2025 se konal ve dvou terminech
semindr Sekce registraci tykajici se novi-
nek v oblasti registrace é&ivych pfipravka.
Ndsledné v prosinci 2025 zorganizovala
Sekce registraci pro zdstupce drzZitele
rozhodnuti o registraci semindif k aktu-
alizaci Klasifika&niho pokynu a pfistupu
Ustavu k vyfizovdni zmén registraci od
15.1.2026.

Spoluprace s Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky
a CHMP

V rdmci spoluprdce s EMA a CHMP se Ustav
v roce 2025 zapojil do hodnoceni centra-
lizovanych registraci ndsledovné: 11lkrdt
jako rapporteur/co-rapporteur (zpravodaj/
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spoluzpravodaj), 34krdt hodnotil zmény
centralizovanych registraci typu | a ll, 1krdt
posuzoval CHMP re-examination, 23krdt
posuzoval farmaceutickou dokumentaci
k procedurdm scientific advice (poskyto-
vdni odbornych konzultacf).

Kromé& toho Ustav p¥ipominkoval daléf cen-
tralizované procedury. Pravidelné a aktivné
se podilel na diskusich pFi jedndnich vyboru
CHMP a daldich vyborG (Vybor pro écivé
pripravky pro vzdcnd onemocnéni — COMP,
Pediatricky vybor — PDCO, CAT, PRAC,
Vybor pro rostlinné Lécivé pripravky -
HMPC), koordina¢ni skupiny CMDh a pra-
covnich skupin, v nichz md& své zdstupce
(BWP, BMWP, NcWP, QRD, NRG, EU-IN, CTS
a dalsich).
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Prostfednictvim svého zdstupce vede pra-
covni skupinu pro kvalitu QWP, kterd se
zabyvd pripravou pokynl pro posuzovdni
kvality, FeSi sporné otdzky v rdmci posuzo-
vdni Llécivych pfipravkd a zajistuje harmoni-
zovany pristup k posouzenf kvality écCivych
ldtek a pFipravkl v EU.

Klinické hodnoceni

Odbor klinického hodnoceni écivych pfi-
pravk(l provddi posuzovdni zédosti o povo-
leni/ohléSeni klinického hodnoceni, dohled
nad pr@bé&hem  klinickych  hodnocenf
a posuzovdni Zddosti o nemocnicni vyjimku,
posuzuje neintervenéni studie Ucinnosti
a u projektd studii posuzuje, zda se jednd
o klinické hodnoceni Léciv, Ci nikoliv.

Dne 31. 1. 2025 skoncilo prechodné
obdobi, do kdy museli zadavatelé ukoncit
ndrodné schvdlend/povolend klinickd hod-
noceni nebo je preklopit do reZimu natizenf
¢. 536/2014. V pribéhu ledna 2025 Ustav
preklopil poslednipostarupovolené klinické
hodnoceni a splnil tak poZadavek narizenf
¢.536/2014 na 100 %.

Soucasné prestala platit predchozi verze
zdkona o lécivech avSechna klinickd hodno-
ceni se zacala Fidit nafizenim ¢ 536/2014
pro klinickd hodnocenf a aktudlnim znénim
zdkona o lécivech.

V roce 2025 bylo predlozeno pro-
stfednictvim CTIS celkem 380 Zddostf
o] povolenf klinického hodnocent.

Z tohoto celkového poctu bylo 314 inicidl-
nich Zddostf; 63 Zddostf, kdy byla CR p¥iddna
jako nové pristupujici stdt k jiz povolenému
klinickému hodnocenf; 2 zddosti byly resub-
mission (opétovné predloZzeny) a 1 Zddost,
kdy se jednalo o preklopeni dfive ndrodné
schvdleného/povoleného klinického hod-
nocenidle smérnice 20/2001/ES do reZimu
nafizeni ¢. 536/2014.

RovnéZ bylo predloZeno 26 Zddosti, které
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obsahovaly pouze IMPD s odkazem na jiné
predloZzené Zddosti o povoleni klinického
hodnoceni, tyto zddosti se do celkového
pocltu zddosti o povoleni klinického hod-
noceni nezapocitdvaji. Ddle bylo predlo-
Zeno 388 podstatnych dodatkd k &dsti |
dokumentace, 850 k <&dsti Il dokumen-
tace a 215 podstatnych dodatkl k &dsti |
i ¢dsti Il dokumentace.

Z predloZzenych Zddosti o povolenf klinic-
kého hodnoceni bylo 213 Zddosti povo-
leno, 131 klinickych hodnoceni bylo
povoleno s podminkou, 23 Zddosti bylo sta-
Zeno, 2 zddosti byly zamitnuty, 4 Zddosti
propadly nedodrZzenim LhGty ze strany
zadavatele nebo nefunkénosti CTIS.

Z celkového podltu povolenych klinic-
kych hodnocenf bylo 15 klinickych hodno-
ceni predlozeno nekomercnimi subjekty
(akademicky vyzkum), 46 se tykalo Léci-
vych pfipravkd pro vzdcnd onemoc-
néni, 35 byla klinickd hodnoceni, kde je
pldnovdno i zafazovdni déti nebo jsou primo
uréena pro détskou populaci (pediatric-
kych), 14 povolenych klinickych hodnocenf
bylo s pFipravky pro modernf terapii (5krdét
somato-bunéénd a 9krdt genové terapie)
a 2 klinickd hodnoceni FIH (first-in-human,
prvni poddni nového Léc¢ivého pfripravku
¢lovéku), viz tabulka 3.

| v roce 2025 byl Ustav aktivné zapojen do
¢innosti pracovnich skupin pfi HMA a EK
tykajicich se klinickych hodnoceni. Pfevld-
dajicimi tématy vSech jedndni byl pokles
Zddosti o klinickd hodnoceni v celé EU,
potfeba zatraktivnit EU pro zadavatele
klinickych hodnoceni, pokracovala snaha
o harmonizaci posuzovdni klinickych hod-
noceni napfi¢ EU/EEA a fesSily se otdzky
moznosti zkrdceni ¢asu posuzovdni zddosti.

Pracovnici Ustavu se podileli na vypl-
néni Cetnych dotaznikd EK, EMA i HMA
ke specifickym ndrodnim poZadavk@m na
dokumentaci, k harmonizaci posuzovdni,
k predloZenym ndvrhdm zkrdcenych casd
posuzovdnfiinicidlnich Zddosti.
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Tabulka 3 Klinické hodnoceni za rok 2025

Zdadosti o povoleni klinického hodnoceni (KH)

Inicidlni Zédosti (INIC) 314
Priddni CR jako nového &lenského stdtu, k jiZ povolenému KH (AM) 63
Znovupoddni Zddosti (resubmission) 2
Prekldpéni klinické hodnoceni (transition trial TTR) 1
VyreSené Zddosti o povoleni KH
Povolena 213
Povolena s podminkou 131
Lapsed 4
Zamitnuta 2
StaZena zadavatelem 23
€R v pozici RMS
PredloZené Zddosti 76
Ukonceno povolenim 42
Ukonceno povolenim s podminkou 25
Ukon&eno Lapsed 2
Ukonc&eno staZenim Zddosti zadavatelem 4
PfedloZené Zddosti o povoleni podstatného dodatku (SM)
Pouze pro CAST | dokumentace 388
Pouze pro CAST Il dokumentace 850
Pro CAST 1i CAST Il dokumentace 215
Ukonéené Zddosti o povoleni podstatného dodatku (SM)
Pouze pro CAST | dokumentace 351
Pouze pro CAST Il dokumentace 861
Pro CAST Ii CAST Il dokumentace 242
Jiné déleni — dle typu KH predloZené ukoncené
Ndrodni 39 33
Mezindrodni 341 340
Nizkointervenéni 8 6
Klastrovd (o] (0]

Ustav se aktivné Gcastnil jedndni v mezi-
ndrodnich skupindch, Clinical Trials Coor-
dination Group (CTCQG), uskutecnilo se
65 jedndni, Clinical Trials Advisory Group
(CTAG) 6 jedndni, 4 online jedndni CTIS.
V pri@béhu roku pokracuji pravidelnd online
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jedndni zdstupcl lékovych agentur, EMA
a EK k potizim s CTIS a k harmonizaci posu-
zovdni klinickych hodnoceni na zdkladé
zaslanych konkrétnich dotazd, tzv. asse-
ssor's round table. V rdmci spoluprdce

s EDQM byly vypracovdny 3 toxikologické
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Tabulka 4 Pocty Zadosti pfedloZzenych prostfednictvim CTIS v roce 2025 podle faze klinického hodnoceni

Pfijato Ukonceno
Féze | — bioekvivalen&ni studie 21 19
Fdze | — F-1-H (prvni poddni ¢lovéku) 4 5
Fdze | — ostatnf 10 10
Féze 1/11 14 12
Fdze Il 92 91
Fdze I1/111 24 19
Fdze llI 206 208
Féze NI/1V 4 4
Fdze IV 5 5

Tabulka 5 Indikaéni skupiny klinickych hodnoceni pfedloZenych CTIS a povolenych v roce 2025

Indikace Schvdleno
CO01 Bakteridlni infekce a mykdzy 11
CO02 Virovd onemocnéni 3
CO0O4 Novotvary 73
CO5 Nemoci pohybového apardtu 11
C06 Nemoci trdviciho traktu 32
C08 Nemoci dychacich cest 18
C09 ORL 1
C10 Nemoci nervového systému 26
C11 O¢&ni choroby 7
C13 Gynekologie a téhotenstvi 2
C14 Kardiovaskuldrni systém 43
C15 Hematologie a onemocnéni lymfatickych Zldz 9
C16 Vrozené, dédi¢né a novorozenecké nemoci 4
C17 Onemocnéni klZe a pojivovych tkdnf 17
C18 Nutri¢ni a metabolickd onemocnéni 13
C19 Endokrinologie 1
C20 Nemoci imunitniho systému 44
C23 Patologické stavy a symptomy 2
FO2 Psychiatrie/psychologie — psychologické jevy 1
FO3 Psychiatrie/psychologie — duSevni poruchy 16
Nelze specifikovat 5
Zahrnujici vice diagndz 34

16



I ODBORNE CINNOSTI USTAVU

hodnotici zprdvy pro oddéleni certifikace
shody s lékopisem a 1 scientific advice. Ddle
je Ustav zapojen do cinnosti CAT, kde se
zUcastnil 10 jedndnt.

Odbor klinického hodnoceni pokracoval
v zapojeni do dvou mezindrodnich granto-
vych projektl EU4Health. Projekt CT-CURE
ke zrychlenému posuzovdni klinickych hod-
noceni zamérenych na é¢bu onemocnénf
covid-19 byl ukon&en v lednu 2025. Naddle
pokracoval v projektu EU4Health SAFE-CT,
zaméreném na spolecné posuzovdni bez-
pecnostnich dat v klinickych hodnocenich.

V tomto projektu, ktery je zaméren hlavné
na koordinované posuzovdni bezpeclnosti
lé¢ivych ldtek v klinickych hodnocenich,
byl odbor klinického hodnoceni ¢lenskym
stdtem zpravodajem (saMS) pro 122 éci-
vych ldtek a vypracoval 129 hodnoticich
zprdv pro roéni zprdvy o bezpeclnosti pfi-
pravku, které jsou sdileny s ostatnimi
¢lenskymi stdty.

V roce 2025 byly spustény nové projekty
EU4Health, do dvou z nich se Ustav pfihldsil:
Projekt HS-g-25-27 a Projekt HS-g-25-28.

V roce 2025 Ustav pokracoval v aktivhim
zapojeni do &innosti Pracovni skupiny pro
klinickd hodnoceni p¥i Ministerstvu. V pri-
b&hu roku se uskute&nilo 7 jedndni a Ustav
se aktivné podilel na pfipravé ndvrhu
Ndrodni strategie pro klinickd hodnocent,
ktery byl prfedloZzen ministrovi zdravotnictvi
ke schvdleni.V rdmci pracovni skupiny Ustav
jiz pracoval na nékterych specifickych
cilech, napf. na zméndch podminek pro kli-
nickd hodnoceni s pfipravky obsahujicimi
GMO a s radiofarmaky tak, aby zadavatelé
nemuseli pfedklddat schvdleni Ministerstvu
Zivotniho prostfedi nebo Stdtnimu Ustavu
pro jadernou bezpecnost spolu s Zddostf
o povoleni klinického hodnoceni.

Ustav se v roce 2025 G&astnil dvou setkdnf
Fdéra etickych komisi s aktudlnim sdélenim
novinek z oblasti klinickych hodnocenf, dvou
jedndni CZECRIN BOARDU.
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V roce 2025 Ustav uspotrddal 1 semind¥
se zameérenim na monitoring klinickych hod-
noceni ve spoluprdci s inspektory Ustavu,
2 semindfe zamérené na revizi 3 pokynu
ICH E6 sprdvné klinické praxe. Ddle bylo
mimo Ustav uspofddanych 7 predndsek,
z nichZ dvé byly pfedndsSky pro akademiky
a ¢leny studijnich tyma (1 pro pediatry, far-
maceuty znemocni¢nich lékdren), dvé pred-
ndsky pro studenty farmaceutickych fakult,
jednu predndsku pro kurz farmaceutd,
dvé predndsky pro zadavatele a smluvnf
vyzkumné organizace (CRO) a jednu pred-
nésku v rdmci kurzu sprdvné klinické praxe
pro zkousejici, jednu pfedndsku ke GMO pro
jedndni na Ministerstvu Zivotniho prostredt,
1 predndSku pro Technickou univerzitu
v Liberci k lé¢ivym pFipravkdm pro moderni
terapie, 1 predndsku pro pacientské orga-
nizace a 1 predndsku pro Ndrodni den
klinickych hodnocent.

V roce 2025 Ustav poskytl k problema-
tice klinického hodnoceni 16 konzultaci,
z toho 9 farmaceutickym spolecnostem
a 7 nekomerénim subjektdm (akademi-
kGm, vyzkumnikdm, zdstupcdm poskytova-
tell zdravotnich sluZeb), z nichz 9 formou
Ustni konzultace a 7 formou pisemného
stanoviska na Zddost. Ddle Ustav vydal
62 pisemnych stanovisek na Z&ddost o roz-
liSeni projektu, zda se jednd/nejednd
o klinické hodnoceni léc¢ivého pFipravku.

Farmakovigilance

Odbor farmakovigilance se zabyvd zaqjis-
tovdnim bezpednosti éCivych pfipravkd
a hodnocenim poméru mezi jejich pfinosy
a riziky. Cinnost farmakovigilance spo&ivd
ve sbéru Udajd o moZnych rizicich léciv (ze
systému spontdnnich hldseni podezrent
na nezddouci Ucinky, z poregistra¢nich stu-
dii rdzného typu, odborné literatury apod.),
v hodnoceni v8ech dostupnych UdajC
o0 moznych rizicich, v zavddéni regulacnich
opatfeni k minimalizaci rizik a v komunikaci
novych informaci o bezpelnosti smérem
k odborné i laické vefrejnosti.
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V souladu se zékonem o lécivech provozuje
Odbor farmakovigilance systém spontdn-
nich hléSeni podezfeni na nezddouci Ucinky
(NU) Lé&ivych pripravkl z CR. V roce 2025
prijal Ustav celkem 3 181 hldéeni pode-
zienf na NU. Ze v&ech hldSenf pfijatych za
rok 2025 bylo 1 424 hléSeni od drzitell roz-
hodnuti o registraci léCivych pFipravkl (far-
maceutickych firem) a 1 757 hldSenf, kterd
pffmo na Ustav zaslali zdravotniti pra-
covnici a pacienti, z toho bylo 990 hldsenf
od zdravotnik( a 863 hldseni od pacientl
(nékterd hlésenf zaslalo vice rlznych hld-
siteld). Ze vSech pfijatych 3 181 hldseni se
554 tykalo vakcin. Veskerd pfijatd hldseni
maji statut podezfeni na NU; slouZf k vyhle-
dévdni moznych novych NU na zdkladé
hodnoceni velkého mnozstvi nasbiranych
podobnych hldsent.

Pro moZznost podrobného zhodnoceni je
dlleZitd dostatednd kvalita hléseni — tj.
dlleZité informace o anamnéze pacienta,
soubézné uZivanych éc&ivych pfipravcich,
klinicky dobfe popsandreakce, jeji podrobny
pribé&h a podobné. Po pfijeti hldSenfje Casto
potfeba oznamovatele znovu kontaktovat
a doptdvat se na chybéjici dlleZité Udaje,
a to zejména v pripadé podezreni na velmi
zdvazné &i neodekdvané NU. V roce 2025
byl 348krdt kontaktovdn oznamovatel za
u¢elem doplnéni ddlezitych informaci k hld-
Senfi (tzv. follow-up), aby bylo hldSeni mozno
dostatecné zhodnotit.

Kazdé jednotlivé spontdnni hldseni, které
do Ustavu dojde, je zpracovdno, individu-
dlné hodnoceno, zaddno do databdze nezd-
doucich U&ink& z CR (CDNU) a soudasné
odesldno do celoevropské databdze Eudra-
Vigilance i do celosvétové databdze WHO.
Zdznamy v databdzich NU jsou pravideln&
kontrolovdny a hodnoceny statistickymi
i kvalitativnimi metodami za ucelem vyhle-
ddni novych farmakovigilanénich signdld.

Kromé& pecdlivého pribéZného hodno-
ceni v8ech hléSenych nezddoucich Ucink(
z CR jsou farmakovigilancni hodnotitelé
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odpovédni za hodnocenf signdld k 89 &&i-
vym ldtkdm na celoevropské Urovni. V roce
2025 bylo v Oddéleni farmakovigilan&-
nfho hodnoceni zhodnoceno 261 vypisd NU
z databdze EudraVigilance k ldtkdm, pro
né? je CR zpravodajem farmakovigilan&nich
signdld pro EU.

Oddéleni farmakovigilan¢niho hodnocenf
stdle zvySuje své zapojeni do mezindrodnich
farmakovigilanénich procedur. V oblasti
PSUR jednotlivych p¥ipravkd Ustav hodno-
til béhem roku 2025 celkem 35 procedur
PSUSA (tj. jednotné hodnoceni PSUR pro
urcitou ldtku) v pozici tzv. PSUSA - Lead
Member State (LMS). Ustav je PSUSA LMS
celkem pro 88 ldtek, pro které jsou pred-
kldddny zprdvy PSUR v pravidelnych, ale
rdzné dlouhych intervalech. Jako PRAC rap-
porteur pro EU (hlavni farmakovigilanénf
hodnotitel) centralizované registrovanych
l&&ivych piipravkd Ustav bé&hem roku 2025
vypracoval 76 hodnoticich zprdv v procedu-
rdch tykajicich se centralizované registro-
vanych pfipravkd. Celkem byl Ustav v roce
2025 PRAC rapporteur pro 25 centralizo-
vané registrovanych é&ivych pfipravka.

Koncem roku 2024 byl Ustav vybrdn
jako hlavni rapporteur v PRAC referralu
finasteridu.

Referral byl Uspésné veden, hodnoceni bylo
ukon&eno v roce 2025 a vedlo k novym
&jSi pouZivdnf
finasteridu. Odbor farmakovigilance prd-
bézné zvysSuje své zapojeni do farmakovi-
gilan&nich &¢innosti na celoevropské drovni.
Béhem roku 2025 se zdstupci aktivné
dc€astnili vSech 11 pravidelnych jedndni
PRAC, ddle probéhlo 10 jednodennich
telekonferencnich jedndni vyboru PRAC.
Ustav je vedoucim stdtem pro mnoho pro-
cedur, zdroven peclivé sleduje a pfipomin-
kuje probihajici procedury vedené jinymi
stdty. Béhem roku 2025 zaslal celkem
123 pisemnych prfipominek k procedu-
rdm vedenym jinymi stdty a na jedndnich
prezentoval 11 procedur, které vedl.
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Kromé pravidelnych jedndni vyboru PRAC
se konala dvé mimorddnd jedndni pod zdsti-
tou stdtu predsedajiciho Radé Evropské
unie (v roce 2025 Polsko a Ddnsko), téchto
jedndni se Ustav rovné&? aktivné ztcastnil;
v Polsku prezentoval téma pouZivdni éciv
bé&hem kojenf. Ddle byl Ustav aktivné zapo-
jen do evropské skupiny farmakovigilan&-
nich inspektor@ (PhV IWG), expertni skupiny
pro systém EudraVigilance (EV EWG) a sku-
piny PhV Business Team pfi EMA, je aktiv-
nim c¢lenem skupiny HARP (Harmonizace
pldnd na fizenf rizik). Aktivné zastoupen
je také v nékolika pracovnich skupindch
vyboru PRAC - ve skupiné pro tzv. follow-
-up questionaires, tj. dotazniky pouzivané
pfi dopliiovdni dlleZitych informaci k hld-
Senim podezfeni na NU, ve skupin& pro
komunikaci rizik opidtd a ve skupiné, kterd
pripravuje aktualizaci EMA Guideline onrisk
assessment of medicinal products on
human reproduction and lactation:
from data to labelling, kde vedl skupinu
aktualizujici informace tykajici se kojent.

Rovnéz jsme byli aktivné zapojeni do sku-
piny, kterd pripravovala novy modul sprdvné
farmakovigilanéni praxe (GVP) pro specidlnf
populace — téhotné a kojici. Tento modul
vstoupil v platnost uZ koncem roku 2025.

Do cCeské klinické praxe byly ve spoluprdci
s ostatnimiUtvary Sekce registracipribézné
prendseny zdvéry vyborl CHMP a PRAC.
V roce 2025 Ustav na svych webovych
strdnkdch 8krdt zverejnil informaci ur¢enou
zdravotnické Ci laické verejnosti tykajici se
bezpelnosti léCivych pfipravkd. Ve spolu-
prdci s dr¥iteli rozhodnutf o registraci Ustav
zverejnil nové nebo aktualizované edukaénf
kem 56 lécivych ldtek a 7 dopisd zdra-
votniklm, které byly zaméfeny na zvySeni
bezpelnosti pouzivdni écivych pFipravka.
Hodnotitelé Oddéleni farmakovigilan¢niho
hodnoceni se podileli na posuzovdni regis-
traéni dokumentace éc&ivych pFipravkd
registrovanych ndrodné nebo MRP/DCP.
Vroce 2025 vypracovalicelkem 2005 zprdv
k farmakovigilan&ni ¢dsti dokumentace.
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Odbor farmakovigilance naddle vyddval
informadni  zpravodaj NezZddouci uUcinky
éCiv, kde jsou zverejnovdny aktudlni infor-
mace tykajici se podezienf na NU hldéené
z CR b&hem predchoziho roku, jiné aktuality
z farmakovigilance, pravidelnd rubrika
,Nahldsili jste ndm®, ve které jsou uvddény
konkrétni ptipady NU Lé&ivych pFipravkd
hidgené z CR, a kvartdlni prehledy dileZi-
tych farmakovigilanénich vystupC. V roce
2025 byla vyddna &tyfi Cisla.

V roce 2025 bylo zpracovdno 26 ohldseni
(zahdjeni, ukonceninebo aktualizace) pore-
gistracnich studii bezpecnosti probihajicich
v CR.

Oddéleni  farmakovigilancnich  inspekcfi
a datové podpory provedlo v roce 2025
celkem 12 inspekci farmakovigilan&nich
systém0 drZitell rozhodnuti o registraci.
Z provedenych inspekci bylo 7 inspekci
kompletniho farmakovigilanéniho systému,
kdy PSMF drZitele rozhodnuti o registraci
je uloZen v CR (z toho 2 jako CHMP vy7d-
dané v rdmci CAP programu, 1 jako ndrodnf
v rdmci CAP programu).

Podle nového nastaveni CHMP vyzddanych
inspekci vyZadovaného EMA je nutné jejich
provddéni dvéma, pfipadné vice autoritami.
Vzhledem k tomuto poZadavku byla zahd-
jena spoluprdce se slovenskym SUKL, jeho?
inspektofi spolupracovali jako zdstupci
druhé autority na provedeni obou CHMP
vyzddanych inspekci. Vzhledem k tomu,
ze na Uzemi Slovenské republiky neni ulo-
Zen Zddny PSMF pokryvajici centralizované
registrovany pripravek, Slo pro nové farma-
kovigilancniinspektory SUKL o prvni pfileZi-
tost zucastnit se CHMP vyzddané inspekce
a ziskat nové zkuSenosti.

Ddle byly provedeny 4 inspekce zamérené
na farmakovigilanéni aktivity lokdlniho
zastoupeni drZitele rozhodnuti o registraci
v CR a 1 inspekce u drzitele, jehoZ PSMF je
uloZeno mimo CR. B&hem provedenych kon-
trol bylo zjisténo: 1 kriticky ndlez (uldrzitele
rozhodnutf o registraci) v oblasti regulatory
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affairs, 13 vyznamnych ndlezC (u 6 drZitelC
rozhodnutf o registraci) v oblastech hldsenf
podezreni na neZzddouci Ucinky (3), regula-
tory affairs (2), pfsemné postupy (2), signal
management (2), organizace spolecnosti
(1), PSMF (1), QPPV (1) a systém kvality (1).

Inspektofi se prezencné zucastnili Sko-
leni PhV IWG v Amsterdamu. Farmakovigi-
lanéni inspektorka se v pribéhu roku 2025
jako pozorovatel zu€astnila dvou zahrani&-
nich inspekci v Nizozemsku a ve Spanélsku
v rdmci PIC/S programu (mimo inspekénf
pldn Ustavu) a zorganizovala ndvétévu
inspektorl z téchto zemi na jedné z inspekci
v rdmci CAP programu.

Odbor  farmakovigilance  komunikoval
i v roce 2025 s verejnosti, odpovidal na
dotazy zdravotnik{, laické vefejnosti i far-
maceutickych firem; pisemné i telefonicky
zodpovédél 294 dotazl. V rdmci Sifenf infor-
maci o bezpelnosti léCiv a také v zédjmu zvy-
Seni hldSeni podezfeni na nezddouci ucinky
léCivych pripravkd prednesli zaméstnanci
Odboru farmakovigilance 10 prezentaci na
odbornych kongresech ¢i semindrich ékar
¢ifarmaceutd, na kurzech IPVZ nebo v rdmci
vyuky studentd a uspofddali 1 celodennf
semindr pro drzitele rozhodnuti o registraci.

Bé&hem roku 2025 byl pfipraveny a na webu
Ustavu zvetejnény dotaznik pro lékate a far-
maceuty s cilem zjistit zdravotniky pre-
ferované zplsoby komunikace d@leZitych
informaci o bezpe&nosti l&&iv.

Vystupem bylo pfes 1400 odpovédi, které
prisp&ji k optimalizaci komunikace farma-
kovigilan¢nich informaci smérem ke zdra-
votnickym pracovnikdm.

Dozor v oblasti pfipravy, vydeje,
prodeje a distribuce Léciv

Odbor ékdrenstvi a distribuce vykondvd
kontrolni ¢innost v Lékdrndch, u prodejcl
vyhrazenych humdnnich Lé&ivych pfipravkad,
ve zdravotnickych zafizenich (v€etné jejich
specializovanych pracovist) a u distributor@
a zprostfedkovateld Lécivych pFipravkd.

Je povéren rovnéZ provddénim cenové kon-
troly u lécivych pFipravkd a potravin pro
zvldstni ékarské ucely, kontrolou podmi-
nek vydeje écivych pfipravkd vdzanych na
(ékarsky predpis podle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a kontrolou zachd-
zeni s ndvykovymi ldtkami a prekurzory
véetné pripravkl s jejich obsahem v ékdr-
ndch.

Ddle Odbor ékdrenstvi a distribuce vede
a pravidelné aktualizuje vefejné pristupné
prehledy vySe uvedenych regulovanych sub-
jektd s vyjimkou zdravotnickych zatizen.

Ke konci roku 2025 Ustav evidoval celkem
2 449 |ékdren, z toho byly ctyri lékdrny
pattici do resortu Ministerstva obrany CR,
a ddle bylo evidovédno 201 odloucenych
oddéleni vydeje écCiv a zdravotnickych
prostfedk’ (OOVL), 3 624 provozoven pro-
dejcd vyhrazenych humdnnich écivych
pripravk(, 42 oddéleni nukledrni mediciny
zdravotnickych zafizeni, 394 distributor(
a 44 zprostfedkovateld humdnnich léCivych
pripravkad.

Celkovy pocet [ékdren se oproti roku 2024
zvysSil 0 5 ékdren, pocet OOVL narostl o pét
oddéleni (tabulka 6).

Tabulka 6 Pocet lékdren a OOVL v jednotlivych letech

2021 2022 2023 2024 2025
Lékdrny 2476 2480 2461 2444 2449
OOVL 210 204 198 196 201

Pozn.: Stav je uveden vZdy k poslednimu dni v daném roce.
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V roce 2025 uskutecnili inspektori Odboru
lékdrenstviadistribuce celkem 632 inspekcf
lékdren, z toho se ve 22 pfipadech jednalo
o nemocni¢ni ékdrny poskytovateld &zZ-
kové péce. Z celkového pocltu provedenych
kontrol bylo 27 kontrol cilenych, provede-
nych na zdkladé podnétl nebo stiZznosti.

Samostatnd kontrola zachdzeni s ndvyko-
vymi ldtkami a prekurzory byla provedena
ve 382 lékdrndch.

Cenovd kontrola zaméfend na dodrzo-
vdni zdkona o cendch a pravidlech cenové
regulace byla provedena v 88 ékdrndch
a u 10 distributord.

Na zdkladé skutecnosti zjiSténych pfi pro-
vedenych kontroldch bylo provozovateldm
lékdren uloZeno celkem 61 pravomocnych
rozhodnuti o pokuté za porusSeni povin-
nosti stanovenych zdkonem o [écivech
v celkové vysi 35 703 000 K¢ véetné dhrn-
nych pokut (viz ddle) a ukonéenych sprdv-
nich fizeni na zdkladé kontrol provedenych
v pfedchozim obdobi. Za neposkytnuti sou-
¢innosti pfi kontrole byly uloZzeny 2 pravo-
mocné pokuty v celkové vysi 120 000 K¢&.
V 11 ptipadech byla ékdrné pozastavena
pfiprava écivych pfipravkd, v 10 pripadech
z dlvodu neovéfenych vah a v 1 pfipadé
u pracovisté, kde nebyla provedena validace
Cistych prostor, lamindrniho boxu a ové-
feni Ucinnosti sterilizdtoru pouzivanych pfi
jejich pFiprave.

Mezihlavniddvody k vyddnirozhodnutio ulo-
Zeni sprdvniho trestu patfily velmi zdvazné
nedostatky v fddném vedeni a uchovdvdnfi
evidence prijmu, zdsob a vydeje écivych
pripravkd s cilem nelegdlniho reexportu
écivych pfipravkl (41 % rozhodnuti a 95 %
finan¢niho objemu uloZenych pokut), vydej
LP se zdvadami v jakosti, na jejichz zdkladé
meély byt stazeny z obé&hu, vydej lé&ivych
pripravk( bez ékafského predpisu nebo na
neplatné predpisy a vydej LP s omezenou
dostupnosti pro veterindrni Ucely, nedo-
drzovdni zdsad sprdvné [ékdrenské praxe
pfi ptipravé éc¢ivych pfipravkd, zejména
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pouzivdni lé¢ivych a pomocnych ldtek k p¥i-
pravé po dobé jejich pouZitelnosti nebo
bez dokladu o jejich jakosti, nevedeni fddné
zdznamové dokumentace, pfiprava na neo-
vérenych vahdch a neposkytovdni Uplného
a sprdvného hldseni o vydanych Lécivych
pripravcich.

V rdmci kontrol zachdzeni s ndvykovymi
ldtkami v ékdrndch bylo v roce 2025 na
zdkladé zjisténi zdvaznych poruseni zdkona
o ndvykovych ldtkédch provozovatellm
lékdren uloZeno celkem 1 pravomocné
rozhodnuti o pokuté ve vysi 15 000 K¢
a celkem 4 uUhrnné pokuty za soucasné
poruSeni povinnosti vyplyvajicich ze zdkona
o lécivech.

V pfipadé kontroly zachdzeni s prekurzory
nebylo v roce 2025 vyddno 7ddné pravo-
mocné rozhodnuti o pokuté podle zdkona
o prekurzorech.

Hlavnimi dGvody k vyddni rozhodnuti o ulo-
Zeni pokuty byla zdvaznd a opakujici se
poruseni zdkona o ndvykovych Ldtkdch
tykajici se vedeni evidence a dokumentace
ndvykovych ldtek a nedostatky v hldSenf
o stavu a pohybu zdsob ndvykovych ldtek
a pfipravkad.

Kontroly provedené v oblasti dodrZo-
vdni pravidel cenové regulace u écivych
pripravkd v lékdrndch shledaly porudenf
cenovych pfedpisd v celkem 30 pfipadech.
Prdvni moci nabylo v roce 2025 cel-
kem 8 rozhodnuti o uloZeni sprdvniho
trestu, pricemz? se v 6 pripadech jednalo
o pokuty v celkové vysi 295 300 K& a ve
zbylych 2 pfipadech se jednalo o uloZend
napomenuti za cenové delikty tykajici se
nedodrZeni zdvazného postupu pfi tvorbé

prodejni ceny individudlné pfripravova-
nych a hromadné vyrdbénych [écivych
pripravkl upravovanych pred vydejem,
nevedeni nebo neuchovdvdni prikazné

cenové evidence, nedodrZeni Ufedné sta-
novené maximdlni ceny pfi prodeji a nere-
spektovdni podminek a postupd pro
jeji uplatnént.
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V' rdmci pravidelné kontrolni ¢&innosti
Ustavu bylo v roce 2025 ve dvou ptipa-
dech zjisténo porusSeni zdkazu spocivaji-
ciho v nabizeni a poskytovdni zvyhodnéni
u vydeje Lécivych pfipravkd vdzanych na
lékafsky predpis a hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi. Prdvni moci nabyla
dvé rozhodnuti o uloZenf sprdvniho trestu,
z toho jedno napomenuti a jedna uUhrnnd
pokuta za poruSeni zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a o cendch ve vysi
46 300 K¢.

V roce 2025 bylo ddle uskutecnéno
202 kontrol zachdzeni s l&Civymi pfipravky
ve zdravotnickych zafizenich na 17 lGZko-
vych oddélenich poskytovatell zdravotnich
sluzeb a ve 185 samostatnych ambulan-
cich praktickych ékafd, Lékafl specialistl
a v ostatnich zdravotnickych zafizenich.
Na zdkladé podnétd, které Ustav obdrzel
k ¢innosti zdravotnickych zafizeni poskytu-
jicich zdravotni péci, bylo provedeno cel-
kem 23 cilenych inspekci, v 15 pfipadech byl
podnét vyhodnocen jako oprdvnény.

Za zjisténd poruSeni zdkona o lécivech bylo
v roce 2025 ulozeno celkem 5 pravomoc-
nych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi
415 000 K¢.

Mezi hlavni ddvody k vyddni rozhodnutf
o uloZeni sprdvniho trestu patfily nedo-
statky v souvislosti se zachdzenim s LP
v rozporu se souhrnem Udajd o pripravku,
vydej LP v ordinaci, prevzeti léCivych pfi-
pravkl od pacientd a zdvaZznd nebo vice-
¢etnd poruseni povinnosti pfizachdzenis LP
stanovenych zdkonem o lécivech a jeho pro-
vddécimi prdvnimi predpisy.

Kontrola prodejcl vyhrazenych Léc&ivych
pripravkl (VLP) se v roce 2025 tykala cel-
kem 119 provozoven. Za poruseni povinnosti
vyplyvajicich ze zdkona o LécCivech bylo
ulozeno celkem 12 pravomocnych rozhod-
nuti o pokuté v celkové vysi 205 000 Kg,
v 1 pfipadé byla prodejci pozastavena jeho
¢innost.

V  ostatnich zdravotnickych zafizenich
oprdvnénych pfipravovat écivé pripravky
— oddélenich nukledrni mediciny (ONM)
a pracovistich pFipravujicich humdnni auto-
gennivakciny (HAV) bylo provedeno celkem
18 inspekcl.

Kontrolni zjisténi nebyla ani v jednom pfi-
padé dlvodem pro zahdjeni pfestupkového
fizeni. Souhrnné vysledky kontrol provede-
nych v roce 2025 uvddi tabulka 7.

Tabulka 7 Inspekcni dozor nad lékdrnami, oddélenimi nukledrni mediciny, zdravotnickymi zafizenimi

a prodejci vyhrazenych Lé€ivych pFipravki

Kontrolovany ; Klasifikace zdvad Sankce
biekt Typ kontroly Pocet
subje 1 % 2 % 3 % A B C
bézné kontroly * 632 386 61,6 175 27,9 66 10,5 11 (o] 63
L. cenové kontroly 88 nehodnoceno dle klasifikace zdvad (6} [0} 8
Lékarny
kontroly NL 382 | 336 879 40 10,5 6 16 |0 O 5
a prekurzoru
ONM 17 13 76,5 4 23,5 (o] (o] 0 (o] (o]
HAV 1 (o] (o] 1 100,0 (o] (o] o (o] o]
Zdravotnickd zafizeni* 202 156 78,0 33 16,5 11 55 0 (0] 5
Prodejci VLP* 119 90 76,3 12 10,2 16 13,5 0 1 12

Pozn.: * Nékteré z cilenych kontrol nebyly hodnoceny.

Klasifikace zévad

1 - bez zdvad nebo jen drobné zdvady

2 — vyznamné nebo opakované zdvady

3 — kritickd zdvada nebo zdvazné poruseni zdkona

Sankce

A — pozastaveni pfipravy/&innosti
B - pozastaveni provozu

C — uloZena pravomocnd sankce
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V roce 2025 odebrali inspektofi Odboru
lékdrenstvi a distribuce p¥i kontroldch ékd-
ren celkem 209 vzorkd écivych pfipravkd,
z nichz 62 vzork( predstavovaly farma-
ceutické vyrobky urené pro magistraliter
pripravu v lékdrndch.

Ze 147 lékdrenskych vzorkl (lécivé pfi-
pravky pripravené v lékdrndch) byly pouze
2 nevyhovujici, kdy byla zjiSténa nevy-
hovujici  mikrobiologickd nezdvadnost
(nepfitomnost deklarované protimikrobni
prisady) a nevyhovujici obsah écivé Ldatky.
U celkem 4 vzork( uréenych k vydeji byly
zjistény nedostatky v jejich oznacleni na
obalu.

K dalsim cinnostem Odboru ékdrenstvi
a distribuce patfi vyddvdni zdvaznych sta-
novisek k technickému a vécnému vyba-
veni lékdren pro Uclely ziskdni oprdvnénf

k poskytovdni zdravotnich sluzeb. V roce
2025 bylo pfrijato celkem 246 Zddosti pro-
vozovatell lékdren o vyddni stanoviska
a vyddno bylo 244 souhlasnych zdvaznych
stanovisek. Ve 120 pfipadech bylo vyddnf{
zdvazného stanoviska spojeno s kontrolou
lékdrny (ovéfenim technického a vécného
vybaveni na misté) a ve 14 pripadech s kon-
trolou OOVL, viz tabulka 8.

Ddle v této souvislosti probéhlo 177 kon-
zultacfi tykajicich se pristrojového vybavenf
stdvajicich ékdren nebo vystavby novych
lékdren a 587 konzultaci k povinnostem
kontrolovanych subjektl vyplyvajicich ze
zdkona o lécivech, zdkond o ndvykovych
l&dtkdch a o prekurzorech a jejich provddé-
cich predpisC a pokyn& Ustavu.

Tabulka 8 wuvddi rovnéZ Udaje o nové
vzniklych a zaniklych lékdrndch/OOVL.

Tabulka 8 Dalsi ¢innost Odboru lékdrenstvi a distribuce

Uvodni kontrola lékdrny

Vznik lékarny/OOVL

Zdanik lékdarny/O0OVL

120

76/13

71/8

Uvodni kontrola OOVL

Konzultace k vécnému
a technickému vybaveni

Konzultace ostatni

14

177

587

Pocet distributorlise vroce 2025 meziro¢né
zvysil 0 14 subjektl na celkem 394 drzitell
povoleni k distribuci [éc¢ivych pFipravka.
Z celkového poctu schvdlenych distributor(
je 75 subjektl, kdy je drzitel povolenf k dis-
tribuci zdroven i provozovatelem ékdrny.

Vroce 2025 bylo vyddno 29 novych rozhod-
nuti o povoleni k distribuci, 96 rozhodnutf
0 zméneé povoleni k distribuci a 15 povoleni
bylo na Z&dost jejich drZiteld zrudeno.

Dvéma subjektlm bylo povolenizrusenoroz-
hodnutim Ustavu podle § 76 odst. 3 zdkona
o lécivech.
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O zdpis do registru zprostfedkovateld
humdnnich Lé¢ivych pFipravkd, zménu nebo
vymaz z néj pozddalo v roce 2025 celkem
19 subjektd, k 31. prosinci 2025 bylo v regis-
tru zapsdno celkem 44 zprostfedkovateld.

Tabulka 9 uvddi prehled pfrijatych Zddostf
a vydanych rozhodnuti v souvislosti s povo-
lenim, zménou nebo zruSenim povolen{
k distribuci a registraci zprostfedkovateld
éCivych pFipravka.

V roce 2025 bylo provedeno celkem
222 inspekci distributord a 14 inspekci zpro-
stfedkovateld, z nichZ 7 kontrol bylo cile-
nych, provedenych na zdkladé internich
a externich podnétd.
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Tabulka 9 Distribuce a zprostfedkovdni léciv

Pfijato Zddosti

Vyddano rozhodnuti /
proveden zdznam v registru

Zdadost o povolenf distribuce
Z&dost o zmé&nu povoleni distribuce
Zddost o zrudenf distribuce

Zddost o zdpis do registru / zmé&nu /
vymaz zdpisu v registru

24 29
98 96
14 15
19 19

Pozn.: Tabulka nezahrnuje pocty nedofesenych Zddosti z minulého obdobi.

Celkem bylo pfijato 37 podnétd k ¢innosti
distributor@, kdy ve 2 pfipadech byly shle-
ddny zdvazné nedostatky v dodrZovdnfi
sprdvné distribu¢ni praxe.

Mezi hlavni priority dozorové &innosti pat-
fila  komplexni kontrola distribu¢niho
retézce lécivych pfipravkd a s nim spoje-
ného dodrZzovdni zdsad sprdvné distribucni
praxe (SDP), systému jisténi jakosti a ana-
lyzy rizik souvisejicich s distribu¢nimi cin-
nostmi, podminkami skladovdni a prepravy
léCivych pfipravkd véetné kontroly zdzna-
mové dokumentace souvisejici s provddeé-
nou distribucni ¢innostf, kontroly sprédvného
a Uplného poskytovdni ddajl o objemu
distribuovanych éc&ivych pFipravkd, kont-
rola povinnosti distributora pfedem ohldsit
zdmér vyvdzet do zahrani&i LéCivy pFipravek
umistény na seznamu Ministerstva a dodr-
zovdni zdkazu distribuce a vyvozu a ddle
kontrola plnénf povinnosti distributora sou-
visejici s ovéfovdnim a kontrolou ochran-
nych prvk( u écCivych pfipravkd, které jsou
jimi opatfeny.

Z celkového poctu 168 hodnocenych
inspekci u distributord (ndsledné a cilené
inspekce) bylo 84,5 % hodnoceno stupném
1 (dobré), 8,9 % stupném 2 (uspokojivé)
a 6,6 % stupném 3 (neuspokojivé).

Na zdkladé zjisténych skutecnosti bylo
poddno celkem 18 ndvrhG na zahd-
jeni sprdvniho Fizeni o uloZeni pokuty za
zdvaznd poruseni povinnosti vyplyvajicich
ze zdkona o lécivech a jeho provddécich
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predpist a souvisejicich pokyn( pro SDP.

Po probéhlych inspekcich bylo vyddno cel-
kem 131 poinspekénich certifikdtd SDP,
z nichz 6 certifikétd bylo vyddno s omeze-
nim, konkrétné ve 2 pripadech s omezenim
rozsahu na skladovdni a ve 4 pripadech
s omezenim platnosti na 2 roky. V8echny
vydané certifikdty, obdobné jako povolenf
a zmény povoleni k distribuci, jsou pra-
videlné vkldddny do evropské databdze
EudraGMDP.

Oddélenf sprdvné distribucni praxe z poveé-
Yeni inspektordtu EDQM ve Strasburku
a Odboru laboratorn{ kontroly Ustavu rea-
lizovalo odbéry vzork( registrovanych é¢i-
vych pfipravkd v distribuénim tetézci pro
Ucely laboratorni kontroly jejich jakosti.

V rédmci konzultaéni ¢innosti poskytlo oddé-
leni celkem 51 konzultaci tykajicich se
uplatfiovdni zdsad SDP a pribéZné posky-
tuje vyjddrenia podklady na zdkladé Zddostfi
a doZzdddni jinych orgdnl a organizaci
v€etné zahrani¢nich (Ministerstvo, finan&ni
UFady, soudy, Policie CR, NPC, EMA).

V roce 2025 bylo provedeno 10 cenovych
kontrol distributorf zamérenych na dodrZo-
vdni zdkona o cendch a platnych cenovych
predpist Ministerstva zdravotnictvi o regu-
laci cen écivych pFipravkd a potravin pro
zvldstni ékarské ucely. Poruseni cenovych
predpist bylo zjisténo ve tfech pripadech,
jednalo se o nedodrZeni postupu v sou-
ladu s vécnymi podminkami, pravidly nebo
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postupy pro stanoveni Urednich cen, jejich
zmén a zplsobu jejich sjedndvdni a uplat-
Aovdni stanovenymi cenovym orgdnem
podle § 5 odst. 5 zdkona o cendch. Pravo-
mocné bylo za spdchdni cenovych deliktd
v roce 2025 uloZeno distributorm 5 pokut
v celkové vysi 2 717 725 KC.

Na zdkladé kontrolnich zjisténi bylo v roce
2025 distributorm uloZeno celkem 9 pra-
vomocnych rozhodnuti o pokuté za porusenf
povinnosti stanovenych zdkonem o léCivech
a jeho provddécimi predpisy v celkové vysi
1 415 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné
ukoncend sprdvni fizeni na zdkladé kont-
rol provedenych v pfedchozim obdobf). Za
neposkytnuti soucinnosti ke kontrole bylo
ulozeno 1 pravomocné rozhodnuti ve vysSi
100 000 K¢&.

Mezi hlavni dlvody k poddni ndvrh( na ulo-

zeni pokuty patfily kromé nedodrzovdni
pravidel SDP, distribuce é&ivych pFipravkd

Tabulka 10 Inspekéni dozor nad distributory

mimo Uzemi CR pres opatfeni vydané
Ministerstvem, neozndmeni zdméru dis-
tribuovat do zahranii é&ivy pripravek
uvedeny na seznamu Ministerstva, ddle
nepoddniZddostiozménupovolenivpfipadé
zmén u distributora a poddni nesprdv-
nych nebo neldplnych hldseni o objemu
distribuovanych écivych pFipravkd odbéra-
teldm.

Ve dvou pripadech byla pro zdvaznd poru-
Seni povinnosti vyplyvajicich ze zdkona
o lécivech a podminek sprdvné distribucnf
praxe pozastavena platnost povoleni k dis-
tribuci a vyddno prohldSeni o neshodé s pra-
vidly SDP.

Vysledky kontrol distributorl v roce 2025
uvddi tabulka 10.

Porovndni poctu regulovanych subjekt(,
provedenych kontrol a uloZenych sankci je
zndzornéno v tabulce 11.

v s p Hodnoceni __
Pocet inspekci inspekeci* Opatreni
Celkem Uvodni Ndsledné Cilené Zména 1 2 3 NCR Ndvrh na
pokutu
222 30 161 7 24 142 15 11 2 18

Pozn.: * Na zdkladé zjisténych zdvad a jejich zdvazZnosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosaZeného bodového
vysledku je celkovd troven dodrZovdni zdsad sprdvné distribuéni praxe vyjddiena hodnocenim: 1 — dobré, 2 — uspokojivé

a 3 - neuspokojivé.

Tabulka 11 Informace o dozorové ¢innosti

Provozovatel ch‘fet o Pocet POE?t p
subjektu kontrol pravomocnych sankci

Lékdrny + OOVL 2650 1102 76

Distributofi 394 222 15

Zprostifedkovatelé 44 14 0

Prodejci 3624 119 12

ONM 42 17 (0]

77 -* 202 5

Pozn.: * SUKL nevede evidenci ani 2ddnou databdzi t&chto subjektd.
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Dozor v oblasti vyroby Léciv,
lidskych tkdni a bunék a sprdavné
laboratorni a klinické praxe

Odbor inspekcni zajiStuje dozorové akti-
vity v oblasti vyroby éCiv (véetné vyroby
humdnnich transfuznich p¥ipravkd a suro-
vin pro dalsi vyrobu éciv — TP), sprdvné
klinické praxe (SKP), sprdvné laboratornf
praxe (SLP). Ddle provddi dozor nad darovd-
nim, opatfovdnim, vySetfovdnim, zpracovd-
nim, skladovdnim a distribuci lidskych tkdnf
a bunék (LTB) smérujici k zajisténi jejich
jakosti a bezpecdnosti.

Vyddvd povoleni k vyrobé Lécivych pfi-
pravk(, k d&innosti kontrolni laboratofe,
k vyrobé& humdnnich transfuznich pfipravka,
k cinnosti tkdnového zafizeni, odbérového
zatizenf, distributora LTB nebo diagnostické
laboratofe a zmény téchto povoleni.

Ddle vyddvd certifikdty sprdvné vyrobnf
praxe (SVP), sprdvné laboratorni praxe,
sprdavné klinické praxe a certifikdty écivého
pripravku ve formdtu WHO. Odbor inspekénf

ddle vyddvd licence k péstovdni konopi pro
(éCebné pouZiti a provddi kontroly sprdvné
péstitelské praxe (SPP). Zajistuje agendu
hemovigilance a sledovdni zdvaZnych
nezddoucich uddlosti a reakci v oblasti LTB.

Oddéleni sprdvné vyrobni praxe Inspekc-
niho odboru zajiStuje dozorové aktivity
v oblasti vyroby é¢ivych pFipravkd, LéCivych
ldtek a distribuce a dovozu é&ivych ldtek.
Vyddvd povolenik vyrobé lécivych pripravkd,
povoleni k cinnosti kontrolni laboratore
a certifikdty SVP, které zverejiiuje v data-
bdzi EudraGMDP spravované EMA. V roce
2025 dokoncilo Ministerstvo zdravotnictvf
Kanady (Health Canada) pfehodnoceni sys-
tému dozoru nad vyrobou humdnnich é&&iv
v Ceské republice a prohldsilo tento dozor
za ekvivalentni kanadskému.

Povolovani vyroby

V roce 2025 bylo pfijato celkem 53 rlznych
7ddosti, viz tabulka 12.

Tabulka 12 Zadosti o povoleni/zmé&nu/zrudeni povoleni k vyrobé& nebo k &innosti kontrolni laboratofe

Typ zadosti Pfijato

Vyddno rozhodnuti / Zamitnuto/

povoleni zastaveno

Z&dost o povoleni k vyrob&

PR . o 3 4 2
LéCivych pFipravku
Zddost 0 zménu povolen! a3 a1 4
k vyrobé léCivych pFipravku
Z&dost o zrugeni povoleni

e e v, o 4 4 (o]

k vyrobé lécivych pFipravku
Z&dost o povoleni k &innosti o 1 9
kontrolni laboratore
Zddost o zmé&nu povoleni > > 0
k ¢innosti kontrolni laboratofe
Zddost o zruSeni povoleni 1 1 0

k ¢innosti kontrolni laboratore

Kvalita podanych Zddosti a pfFipravenost
Zadatellse oprotiminulostivyraznézhorsily.
PocCet zamitnutych Zddosti a zastavenych
fizeni je v roce 2025 nejvyssi od roku 1998,
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kdy zac¢al Ustav vyddvat povolenf k vyrobé
a k cinnosti kontrolni laboratore. Pocet
pripadl pfevddénych mezijednotlivymiroky
odpovidd intervalu pro vyfizenf Zddosti.
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Vyddvani certifikatl spravné vyrobni praxe

Vyddvdni certifikdtd SVP pro vyrobce
léCivych Lldtek v roce 2025 je shrnuto
v tabulce 13.

V roce 2025 bylo provedeno celkem
100 inspekci SVP a SDP écivych ldtek. Bylo

zjisténo 1 poruSeni zdkona a byly vyddny
2 zprdvy o neplnéni pozadavkd SVP. Ve dvou
pfipadech, kdy nebyly splnény poZadavky
legislativy a pokynl pro SVP, nebylo vyddno
povolent.

Rozdéleni inspekci na jednotlivé typy
a subjekty je uvedeno v tabulce 14.

Tabulka 13 Vyddvdni certifikatl SVP pro vyrobce Lé&ivych latek

PFijato Vyddno Zamitnuto /

zadosti certifikgtd zastaveno zadosti
Z&dost o vyddni certifikdtu sprdvné

p - z P z 9 8 2
vyrobni praxe vyrobce léCivych Latek
Tabulka 14 Inspekce dle jednotlivych typl a subjektd
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
uvodni ndsledné cilené zména spliuje nespliiuje po’rusenl nehodnoceno
zakona

Vyrobei lecivych 5 25 ) 4 33 1 o) 0
pFipravku
Vyrobei hodnocenych o) 15 1 4 17 2 o) o)
LéCivych pripravkl
Vyrobci
léCivych latek 3 10 © > v 1 © ©
Kontrolni laboratofe o) 15 (¢} 3 18 (0} (0} (0]
Kontrolnf laboratore
hodnocenych LP o 1 N ° 1 o N o
|3,?’YOIZCI alcl|str|butor| 3 4 1 1 6 0 1 3
léCivych latek

Zahrani¢ni inspekce

V roce 2025 bylo provedeno 10 inspekcf
SVP u zahrani¢nich subjektd, z toho 2 na
Z&dost EMA. Ve vSech pfipadech byly vyddny
certifikdty SVP.

Spravnd laboratorni praxe

V roce 2025 bylo evidovdno celkem 15 drZi-
teld certifikdtu SLP vydaného Ustavem,
s prevazujicim rozsahem <&innosti toxi-
kologické studie, ktefi jsou zafazeni do
ndrodniho programu SLP. Jedno testovacf
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zarizeni podalo Zddost o vyfazeni z ndrod-
niho programu. V tomtéz roce bylo
provedeno 6 ndslednych kontrol.

Sprdvnd klinicka praxe

V pribéhu roku 2025 bylo provedeno cel-
kem 25 ndrodnich inspekci SKP.

Z uvedeného pocltu se v 22 pripadech
jednalo o cilenou inspekci mista provd-
dénf klinického hodnocenf (kontrola SKP
u zkousejiciho), v 1 pfipadech o inspekci
plnéni povinnosti zadavatele, které pre-
vzala CRO a ve 2 pripadech o inspekci na
zdkladé Zddosti o vyddni certifikdtu SKP
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u poskytovatele zdravotnich sluzeb, u néhoz
je provddéno klinické hodnoceni, v némZ?
dochdzi k prvnimu poddni hodnoceného
lécivého pripravku ¢lovéku (FIH).

Ve tfech pripadech bylo zjiSténo mozné
poruSeni legislativy.

Ddle bylo vroce 2025 provedeno 6 inspekci

(4 u zkousejiciho a 2 u zadavatele) v rdmci
2 EMA inspekcnich procedur k registraci LP.

Tabulka 15 Prehled Zadosti

V roce 2025 bylo pfijato celkem 24 Zzddostf
o vyddni povoleni k vyrobé humdnnich
transfuznich pfipravkl nebo o jejich zménu
a 2 Zédosti o zruSeni povolent.

Poclet pfipadl prevddénych mezi jednotli-
vymi roky odpovidd intervalu pro vytizenf
z&dosti, viz tabulka 15.

v . Pfijato Vyddno
Typ Zadosti Zadosti rozhodnuti
Zddost o povoleni k vyrob& humdnnich

p vr o 1 1
transfuznich pFipravku
Z&dost o zmé&nu povoleni k vyrob& humdn-
p . s 2 23 22
nich transfuznich pfipravku
Zddost o zrudeni povoleni k vyrob& humdn- > >

nich transfuznich p¥ipravkd

V roce 2025 bylo provedeno celkem
82 inspekcf zafizeni transfuzni sluzby (ZTS)
a krevnich bank. Uroveid SVP v ZTS byla

prevdzné hodnocena jako dobrd a nebylo
zjisténo poruseni zdkona. Pldn ndslednych
kontrol byl splnén, viz tabulka 16.

Tabulka 16 Pfehled inspekci zafizeni transfuzni sluzby a krevnich bank

Pocet inspekci

Hodnoceni inspekci

poruseni

uvodni nasledné cilené zména spliuje nespliiuje , nehodnoceno
zdkona
ZTS 1 66 1 5 66 o o 7
Krevni 0 9 o o 9 o o o
banky

V roce 2025 bylo pfijato 53 hldSeni pode-
zfeni na zdvaznou nezddouci reakci (ZNR)
u ddrcl krve a krevnich sloZek nebo pfi-
jemcd humdnnich transfuznich pFipravkd
(TP), z toho 5 ozndmeni nenfi dosud uza-
vieno, u 9 ozndmeni se podezfeni nepo-
tvrdilo. Celkové 30 ZNR se tykalo ddrc@
krve nebo jejich sloZzek (3 Setfeni dosud
nejsou uzaviena, 4 podezreni se nepotvr-
dila), 23 pfipadd se tykalo potransfuznf
reakce prijemcd TP (2 Setfeni dosud nejsou
uzaviena, 5 podezfeni se nepotvrdilo).
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Z uzavienych pfipadd podezfeni na ZNR
u prijemcd TP doslo v 1 pfipadé k iumrti bez
souvislosti s transfuzi, u 2 ZNR k zdvaznym
ndsledk@m pro pfijemce TP, u ostatnich
ZNR doslo k Uplnému uzdraveni. Z 30 pode-
zfeni na zdvazné nezddouci reakce ddrcl
krve nebo krevnich sloZek bylo u 22 potvr-
zeno plné uzdraveni ddrce, v 1 pfipadé mél
ddrce zdvaZzné ndsledky.

Ddle bylo pfijato 14 hldsSeni podezreni
na zdvaznou nezddouci uddlost (ZNU)
souvisejici s odbérem krve, vySetfenim,
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zpracovdnim, skladovdnim a distribuci TP
nebo suroviny pro dalsi vyrobu nebo s vyde-
jem TP, z toho 5 podezieni se nepotvrdilo,
1 hldSenidosud neniuzavieno.V 7 pfipadech
se jednalo o hldSeni v souvislosti se zjisté-
nim infekce u ddrce (1 HBV, 1 HCV, 1 VHE,
1 HAV, 1 syfilis a 2 HIV), ve 2 pfipadech Slo
o hldSeniv souvislostis lidskym pochybenim
v pribéhu odbéru (zdména fyziologického
roztoku a citrdtu pti plazmaferéze), ve 4 pri-
padech se jednalo o lidskou chybu v sou-
vislosti s poddnim TP (3krdt zdména TP na
oddélent, 1krdt zéména pacienta pfi odbéru
vzorku), v 1 pripadé se jednalo o bakteridlni
kontaminaciv TP.

Kazdé hldéeni, které Ustav obdrZel, bylo
zpracovdno, hodnoceno a zaddno do
databdze ZNR a ZNU a soucasné je zpra-
covdvdno do rodni zprdvy o ZNR a ZNU
za CR pro EK.

V rdmci zapojeni do evropského systému
rychlého varovéni pro krev (RAB) Ustav
v roce 2025 obdrzel celkem 22 hldsenf
od 11 stdtl. V 16 pfipadech se jednalo
o epidemickou situaci (12krdt v souvislosti
s vyskytem viru zdpadonilské horecky, 2krdt
v souvislosti s vyskytem viru horecky den-
gue a 2krdt v souvislosti s vyskytem viru
chikungunya), 3 hldsenf se tykala zavedenf
opatfeni v souvislosti s virem zdpadonil-
ské horecky a 3 se tykala zdvad v jakosti
odbérového materidlu.

V roce 2025 bylo prijato celkem 41 Zddostf
o vyddni povoleni k ¢innosti nebo o jejich
zménu a 5 zddosti o zruSeni povoleni. Polet
pripadld prevddénych mezi jednotlivymi
roky odpovidd intervalu pro vytizeni Z&ddosti,
viz tabulka 17.

Tabulka 17 Pf¥ehled Zddosti v oblasti lidskych tkdni a bunék

Typ zadosti* ;c’rgg::i ro\%gz::t.’
Z&dost o povolenf &innosti 5 3
Zd&dost o zmé&nu povoleni &innosti 36 34
Z&dost o zrudeni povoleni &innosti 5 4

Pozn.: * V tabulce jsou uvedeny souhrnné Udaje pro tkdnovd zafizeni, odbérova zafizeni, diagnostické laboratofe a distri-

butory LTB.

Inspekce v tkdnovych zafizenich, odbéro-
vych zafizenich, diagnostickych laborato-
fich a u distributor@ LTB jsou provddény
podle vyhldsky ¢ 422/2008 Sb., o sta-
noveni bliZz§ich poZadavkl pro zaqjis-
téni jakosti a bezpeclnosti lidskych tkdnf

a bunék urcenych k pouziti u clovéka, ve
znéni pozdéjdich predpist. V roce 2025
bylo provedeno celkem 45 inspekci tkd-
Aovych zafizeni, odbérovych zaftizeni, dia-
gnostickych laboratofi a distributorf LTB,
viz tabulka 18.

Tabulka 18 Pfehled inspekci v oblasti lidskych tkdni a bunék

Pocet inspekci

Hodnoceni inspekci

poruseni

uvodni nasledné cilené zména spliuje nespliiuje , nehodnoceno
zdkona
TZ,
oz,
DL, 3 33 7 2 30 o (¢} iS5
DIS,

LTB
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Sledovdni zavaznych nezZddoucich uddlosti
a reakci nebo podezieni na né v oblasti lid-
skych tkdni a bunék

V roce 2025 bylo nahlédSeno celkem
187 ZNR nebo ZNU, vSechny byly nahldseny
tkdrovymi zafizenimi a ve vétdiné pfipadd
se jednalo o oblast asistované reprodukce.
Hldsi se takové nezddoucireakce a uddlosti,
které vedou k hospitalizaci ddrce, pfijemce
nebo potomka z asistované reprodukce,
k jejich onemocnéni, prodlouzeni hospitali-
zace, smrti, poskozeni zdravi nebo omezenf
jejich schopnosti. V souvislosti s odb&rem
nebo pouZitim LTB nedoSlo v roce 2025
k Zddnému umrti ddrce nebo pfijemce.

Nejvice pfipadl byly nezddouci reakce Zeny
po hormondlni stimulaci a odbéru vajicek
(oocytl), jako je ovaridlni hyperstimulaéni
syndrom a hemoperitoneum; a ddle pre-
nos genetickych poruch, které vedly ke
ztrdté téhotenstvi nebo k postiZzeni a ome-
zeni schopnosti potomk( =z asistované
reprodukce.

V roce 2025 byla vyddna jedna licence
k péstovdni rostlin konopi pro éc¢ebné
pouZiti, 5 zmén a jedna licence byla na
7ddost drzitele zruSena. Ddle byly prove-
deny 4 ndsledné kontroly SPP u drzitel(
licencti.

Laboratorni kontrola

Laboratorni kontrolu provddi Odbor labo-
ratorni kontroly v rdmci poZzadavk({ danych
zdkonem o écivech (kontroluje jakost éciv
v obé&hu dle predem pfipravenych projekt(
a propousti Sarze stanovenych écivych pfi-
pravkd) a na zdkladé pozadavkd od inter-
nich Zadatel& (ostatnich Utvar® Ustavu),
kam patfi pfredevsim FeSeni zdvad v jakosti
léCivych pFipravkd, analyza ékdrenskych
vzork(, podezifeni na padélky a nelegdlni
lé&iva, nezddouci Ucinky apod.
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Laboratorni oddéleni Odboru laboratornf
kontroly je aktivnim <&lenem mezindrodnf
sit¢ OMCL (Official Medicines Control
Laboratories) pfi EDQM. Zaméstnanci obou
laboratornich oddéleni se zdcastAuji vyroc-
nich zaseddni OMCL ajsou ¢leny pracovnich
skupin.

Odbor md vybudovdn systém manage-
mentu kvality podle CSNEN ISO/IEC 17025,
v roce 2025 probé&hlo dalsi ovéreni zave-
deného systému kvality skupinou audi-
tord EDQM. Mezindrodni uzndni systému
managementu kvality je podminkou uUcasti
v mezindrodnich studiich kontroly centra-
lizované registrovanych pfipravkl, které
organizuji EMA/EDQM, uzndvdni vysledkd
analyz MRP/DCP pfipravk@ a mezindrod-
niho uzndvdni certifikdtd propousténi Sarzf
vybranych é&ivych pfipravkd (Official Con-
trol Authority Batch Release — OCABR)
v rdmci EU. Vysledky rozbord vzork(, které
v roce 2025 provedla obé laboratornf
oddéleni Odboru laboratorni kontroly, jsou
shrnuty v tabulkdch 19 az 21 na strané 31.

Projekty jsou pfipravovdny na zdkladé ,risk
based” analyzy. Kritérii jsou zejména vysokd
spotfeba kontrolovanych pfipravkd, méné
obvyklé [ékové formy Ci cesty poddni, cilovd
skupina pacientd, pfipadné Zasté rekla-
mace pacientl ¢i odbornikd z Fad ékafd
a lékdrnikd. Ndvrhy téchto projektl a zprdvy
o uzavrenych projektech jsou schvalovdny
poradnim Tymem pro jakost Ustavu.

V roce 2025 probihala prdce na téchto
projektech: kontrola éc¢ivych pFipravkd
obsahujicich mirtazapin, pioglitazon, kar-
vediol, dolyxan a ddle ovéfeni mikrobiolo-
gické jakosti vybranych éc&ivych p¥ipravka.
Pldnuje se rovnéZ analytickd kontrola chfip-
kovych vakcin a ve spoluprdci s Odborem
posuzovdni farmaceutické dokumentace
byl pfipraveny ndvrh na pokralujici projekt
Maskovaci efekt a ndsledny vznik LER (low
endotoxin recovery) efektu bakteridlniho
endotoxinu ve vybranych LP.
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Tabulka 19 Dozor nad kvalitou Lé&iv na trhu prostfednictvim laboratornich rozbord podle pfedem
pfipravenych projektd uzavfenych v roce 2025

. . Pocet
Pocet Pocet v v v B
. . . . Pocet Pocet pfipominek
Ndzev projektu analyzovanych analyzovanych o . oo . X o .
A o o vyhovujicich nevyhovujicich k registracni
pFripravku vzorku dokumentaci
Projekt BIO5/2023
Maskovaci efekt a ndsledny vznik LER 2 3 3 0 0

(Low Endotoxin Recovery) efektu bak-

teridlniho endotoxinu ve vybranych LP

Projekt BIO 1/2024

Kontrola mikrobiologické kvality

rostlinnych lé€ivych p¥ipravkd pro 25 42 42 (0] (0]
perordlni pouZiti a extraktd pro jejich

pfipravu kategorie Ba C

Prolek'f ?/2023 1 20 19 1 0
LP obsahujici budesonidum
Projekt 3/2024 74 216 202 14 0

Lékdrenské vzorky

Projekt BIO/3/2023
Kontrola kvality LP, kde je ve vyrobnim 6 9 9 (6} (6}

Fetézci SVUS Pharma as.

Projekt BIO/4/2023

Sledovdni relativni G&innosti vakciny 1 14 14 (0] (0]
UVAXOVID
Celkem 119 304 289 15 (o]

Tabulka 20 Propusténi $arZi stanovenych Lé&ivych pFipravk

v Pocet Propusténo Propusténo Celkem «
Druh Pocet PO . « . vox vex Splnéno
v hlaseni na zdkladé po laboratorni propusténo Nepropusténo .
pfipravku LP v o s Y. v terminu
Sarzi certifikatu kontrole sSarzi

Krevni 47 703 703 0 703 0 703
derivaty
Vakciny 39 398 396 2 398 (0] 398
Jiné 1 2 0 2 2 (0] 2

Tabulka 21 Laboratorni kontrola Lé€iv a pomocnych latek na vyZdddni jinymi Gtvary Ustavu, jinymi
organizacemi stdtni sprdavy nebo EDQM

Poéet vzorku Z toho vyhovuje Z toho nevyhovuje
Podezfeni na zdvadu v jakosti léCiva 15 14 1
Podezreni na padélky, nelegdlni vzorky* 125 - -
Mezindrodni studie v rdmci OMCL 13 13 (0]
Vnitfni kontrola jakosti ¢iSté&né vody 124 124 (0]
Ostatni rozbory** 17 17 0
Celkem 294 168 1

Pozn.: * Nelze hodnotit, zda vzorek vyhovuje, &i nevyhovuje.
** Napr. vyzddané mikrobiologické kontroly, jiné vyZddané rozbory apod.
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Ddle se kontrolujilékdrenské vzorky Lécivych
pripravkd a probihd analyza zachycenych
padélkd a nelegdlnich vzorkd, zejména na
Yddost Policie CR.

V Odboru laboratorni kontroly bylo podle

Graf 1 Poéet analyzovanych vzorki v letech 2021-2025

zde uvedenych tabulek provedeno 604 roz-
bor@ vzork(l, viz graf 1. Polet vzorkd hod-
nocenych jako nevyhovujici (bez padélkl
a nelegdlnich pFipravk@) &inil 2,5 % (3,4 %
v roce 2024; 1,7 % v roce 2023; 2,6 %
v roce 2022; 3,0 % v roce 2021), viz graf 2.
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Graf 2 Nevyhovujici vzorky v procentech 2021-2025
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Zdvady v jakosti byly potvrzeny zejména
u Llékdrenskych vzorkd; jako nevyhovu-
jici byl hodnocen i jeden Lléc&ivy pfipravek
z projektu. Kvalitu hromadné vyrdbé-
nych écivych pFipravkd dostupnych na
Ceském trhu lze povaZzovat za velmi
dobrou.

V rdmci zdkonného Ukolu propousténi sarZf
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byly v8echny nahldSené SarZe propustény
do terénu vcas, tj. v zékonem stanovenych
terminech, coZ se v lonském roce znovu
tykalo i vakcin proti onemocnéni covid-19.
Graf 3 zndzorfiuje poclet propousténych
Sarzi krevnich derivétd a vakein, na nékteré
vakciny  byly po laboratornim  zkou-
Seni  vystaveny mezindrodné uzndvané
certifikdty (OCABR).
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Graf 3 Pocet propusténych Sarzi v letech 2021-2025
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B krevni derivdty Bvakciny

Odbor se podili na spole&nych studiich kon-
troly jakosti léCiv v obéhu (jednd se zejména
o analyzy éCivych pFipravkl registrovanych
procedurou MRP ¢&i DCP), testy zpUsobi-
losti laboratofi provddét rlzné analytické
metody a ovérovdni kvality referencnich
ldtek pro Evropsky lékopis. V laboratofich

Tabulka 22 U&ast na mezindrodnich studiich

se rovnéz obvykle analyzuje jeden centrali-
zované registrovany éCivy pripravek ro¢né
na zdkladé smlouvy s EDQM. V rdmci mezi-
ndrodnf spoluprdce jsou laboratofe Ustavu
smluvnimi laboratofemi pro slovensky SUKL
a irskou HPRA, a to zejména v oblasti mik-
robiologickych zkouSek a zkousSek sterility.
Odbor laboratorni kontroly se v roce 2025
zucastnil kolaborativnich  mezindrodnich
studifi uvedenych v tabulce 22.

Studie Ndzev studie Hodnoceni
PTS 249 Uniformity of mass of single dose preparations and dissolution dobré
PTS 255 Potentiometric determination of pH dobré
PTS 256 Liquid Chromatography dobré
PTS 257 Dissolution Test dobré
CRS Labetalol hydrochloride CRS 6 dobré
SUP 013 Suspected Unknown Product dobré
CAP 2025/31 Qinlock dobré
Pozn.:

PTS — Kruhovy test pofddany EDQM (Proficiency Testing Study). Kontrola kvality prdce laboratofe, z EDQM jsou
zasldny vzorky, referenéni ldtky a metoda. Po zasldni vysledk( zpét EDQM jsou tyto statisticky zpracovdny a laborato¥

obdrZi vyhodnoceni studie.

CRS - Ovéreni kvality referencni latky pro EDQM / Chemical Reference Substance.
SUP - Porovndvaci studie pro ovéfeni schopnosti laboratofe analyzovat tzv. nezndmé vzorky / Suspected Unknown

Product.

CAP - Analyza vzorkl centralizované registrovaného Lé&ivého pfipravku z evropského trhu/Centrally Authorised Pro-

duct.
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Zavady v jakosti léCiv a padélky
v legdlnim distribu¢nim retézci

Oddéleni zdvad v jakosti se zabyvd podnéty
podezfeni na zdvadu v jakosti léCiv, pFfipady
podezieni na vyskyt padélku v legdlni dis-
tribudni siti a podnéty v oblasti ovérovdni
ochrannych prvkd.

Vroce 2025 se prijaté podnéty tykaly nejen
registrovanych a individudlné ptipravova-
nych lécCivych pfipravkd, ale také écivych
pripravkld neregistrovanych ¢i hodnocenych
a ddle i ldtek urcenych pro vyrobu lécivych
pfipravk@ a pfipravu LéC¢ivych pfipravkd
v lékdrndch. Bylo moZné sledovat ndrist
celkového poctu pfijatych podnétl oproti

Tabulka 23 Poéet a plivod pfijatych podnétd

roku predchdzejicimu, pficemz pocet pod-
nétd prijatych z CR byl s predchozim rokem
srovnatelny, avdak u poctu podnétl pfija-
tych ze zahraniéi byl zaznamendn znacny
ndrdst. Za timto ndrlstem podnétl pfija-
tych ze zahranici je mimo jiné i vy8si zapo-
jeni mimoevropskych regula¢nich autorit
do informa&niho systému, jehoZ prostfed-
nictvim jsou hldseni o zdvaddch v jakosti
prijimdna. Z celkového poctu 963 podnétd
prijatych v roce 2025 bylo prostfednictvim
mezindrodniho systému rychlého varovdnfi
(tzv. Rapid Alert System) zemi EU, MRA
a PIC/S Ustavem pFijato a vyhodnoceno
540 podnétl. Dalsich 423 prijatych zprdv
o zdvaddch v jakosti lé&iv pochdzelo z CR,
viz tabulka 23.

rok celkem zCR ze zahrani&i
2024 832 425 407
2025 963 423 540

V rdmci feSeni zédvad v jakosti byla i v roce
2025 provddéna ucinnd opatfeni vaci
trhu v CR (vice viz tabulka 24 Prehled
provedenych opatfenivroce 2025) vedoucf

Tabulka 24 P¥ehled provedenych opatfeni

ke snizeni dopadu zdvad v jakosti léCiv na
zdravi pacientd, celkem bylo v roce 2025
staZeno 52 éCivych pripravkd (vztaZzeno na
kéd SUKL).

Stazené LP Odeslana . Informacni Padélky o
¥ . Sprdvni . P Odcizeni
rok (vztuzepo na hlaseni Fizeni dopisy pro pro- v legadlni L&&iv
kéd SUKL) Rapid Alert vozovatele distribuéni siti
2024 77 6 79 37 57 (0]
2025 52 5 79 39 55 2

Do mezindrodniho systému rychlého varo-
vdni bylo odesldno 5 hldseni Rapid Alert.

Mezi podnéty pfijaté ze zahrani¢i spa-
daji také hldSeni o nesouladu vyrobce
léciv se zdsadami SVP. Oddéleni zdvad
v jakosti v roce 2025 obdrzelo a vyhod-
notilo celkem 246 takovych podnétl, coZ
predstavuje ndridst o 50 podnétl oproti
roku 2024 a odpovidd i rostoucimu trendu
z let minulych.
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V pripadé vyskytu zdvady v jakosti écCiva,
kterd nepredstavuje ohroZeni zdravi nebo
Zivota osob, vyddvd Oddélenizdvad v jakosti
rozhodnuti o umoZnéni distribuce, vydeje,
uvddéni do ob&hu a pouzivdni pfi posky-
tovdni zdravotnich sluzeb takového Léciva
nebo jeho jednotlivé Sarze.

V roce 2025 bylo celkem vyddno 79 pra-
vomocnych rozhodnuti, coZ je pocet
srovnatelny s rokem pfedchdzejicim.
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V p¥ipadech, kdy je potfeba zdvadu v jakosti,
kterd nepredstavuje  ohroZeni  zdravf
nebo zivota osob pro terén vice upres-
nit, zverejnuje Oddéleni zdvad v jakosti ve
spoluprdci s drZitelem rozhodnuti o regis-
traci informacni dopisy pro provozovatele.
V roce 2025 bylo zvefejnéno 39 infor-
madnich dopisd, pficemz nékteré infor-
madcni dopisy byly aktualizovdény, a to
i v pfipadé, Ze se zdvada v jakosti dotkla
i dalsi Sarze.

Oddéleni zdvad v jakosti ddle Fesi pripady
vyskytu padélkd Lécivych pFipravkd v legdl-
nim distribu¢nim Fetézci &i odcizeni [&civ.
V roce 2025 bylo fedeno celkem 55 pfipad®

ozndmeni podezfeni na vyskyt padélku
v legdlnim distribu¢nim fetézci a dva pfi-
pady nahldseného odcizeni éCiv z legdlni
distribu¢ni sité&. Ani v jednom pfipadé
nebyl zaznamendn vyskytpadélku v legdlnf
distribuénf siti CR.

Ddle bylo Oddélenim zdvad v jakosti moni-
torovdno stahovdni dvou écivych pripravk(
z registraénich dGvodC. V obou pfipadech
bylo stahovdni z d@vodu zkrdceni doby
pouzitelnosti.

Prehled opatfeni prijatych v r. 2025 k jed-
notlivym Lécivym p¥ipravkdm (vztazeno na
kédy SUKL) je uveden v tabulce 25.

Tabulka 25 Rozdéleni opatfeni pFijatych — podrobné (vztaZeno na kéd SUKL)

Provedend opatieni Pocet
StaZeni z Grovné distributor 1
StaZenfi z Urovné zdravotnickych zafizeni 50
StaZeni z Grovné pacientd 1
Pozastaveni distribuce, vydeje a/nebo pouzivdni 13
Uvolnéni distribuce, vydeje a pouZivdni 10
Umoznéni distribuce, vydeje, uvddéni do ob&hu a pouzivdni 104

pfi poskytovdni zdravotnich sluZzeb v rdmci sprdvniho fizeni

(pocet Sarzi 187)

Ve vSech pFipadech se jednalo o opatfenf
prijatd drziteli rozhodnuti o registraci i
provozovateli, Ustav tato opatfeni pouze
monitoroval ¢i korigoval.

Oddéleni zdvad v jokosti se podilelo na
adaptaci nafizeni ¢. 161/2016, kterym se
doplfiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES stanovenim podrob-
nych pravidel pro ochranné prvky uvedené
na obalu humdnnich écivych pFipravkd
(na¥izeni o ochrannych prvcich). Zdstupci
Ustavu se t&astnili jedndni expertn{ skupiny
pro ochranné prvky, mezindrodnich tele-
konferenci a pravidelnych jedndni s Ndrodnf
organizaci pro ovérovdni pravosti léCiv, z. s.
(NOOL). Oddéleni ddle poskytovalo infor-
mace z auditnich stop Ndrodniho systému
pro ovéfovdn( Lé&iv stétnim institucim CR.
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Od nabyti uUc¢innosti uvedeného natizenf
Ustav zaznamendvd postupny pokles po&tu
hldSeni o neulspésném ovéreni ochran-
nych prvkd. V roce 2025 bylo evidovdno
celkem 10 868 takovych hldSeni, coz je
o tfi tisice hldSeni méné neZ v roce 2024.
Oddéleni béhem roku 2025 vydalo kladnd
doporuceni pro celkem 7 Lécivych pfi-
pravkl (8 Sarzi), na jejichz zdkladé bylo za
Ucelem zqjiSténi dostupnosti écCivych pri-
pravkd v CR Ministerstvem vyddno do&asné
opatienf dle § 11 pism. r) zédkona o léCivech.
Uvedeny pocet povolenych Lé&ivych pfi-
pravkCl a Sarzi je srovnatelny s rokem 2024.
Oddéleni zdvad v jakosti ddle provedlo Set-
feni u 19 hldSeni tykajicich se podezfeni na
poruSeni prostfedku k ovéfeni manipulace
s obalem (ATD) v&etné daldich pripadl
nesouladu s nafizenim ¢. 2016/161.
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Dozor v oblasti nelegdlni nabidky
a zachazeni s léCivymi pFipravky

Aktivnidozorvoblastinelegdlnihozachdzenft
s Lécivymi pFipravky byl v roce 2025 zamé-
fen hlavné na zjistovdni, Setfeni a postih
pripadl nelegdlnich nabidek prodeje €Ci-
vych pfipravk® na internetu, zejména pak
na nejriznéjsich inzertnich portdlech. Ustav
v oblasti prosazovdni prédva (enforcementu)
Uzce spolupracuje s Celnf sprdvou CR, Poli-
cif CR, Ceskou obchodnf inspekci a SZPI,
které Ustavu mimo jiné preddvaji ptipady
nelegdlniho zachdzeni s léCivymi pFipravky,
s nimiz se setkdvaji pfi vykonu své kont-
rolni ¢innosti. Nadto je spoluprdce rozsitena
také na zahraniéni partnery v rdmci skupiny
WGEO pfi HMA (Working group of enfor-
cement officers pfi Heads of Medicines
Agencies), a to nejen pfi vyméné informaci,
ale i pfi vySetfovdni konkrétnich pFipad@
s moZnym mezindrodnim dopadem.

V roce 2025 obdrzel Ustav 14 podnétl od
verejnosti, z ¢ehoZ 4 podnéty byly preddny
na mistné prislusny Krajsky urad a zbylé byly
fedeny v kompetenci Ustavu. Ve dvou p¥ipa-
dech vyustily podnéty vefejnosti ve fyzickou
kontrolu provozoven se zjisténim nelegdl-
niho prodeje éc&ivych pfipravkd v danych
provozovndch. Nelegdlné nabizené Léc&ivé
pripravky byly Ustavem zajidtény.

Od Celnich tfada Ustav v roce 2025 prevzal
celkem 14 preddvek zabavenych neregis-
trovanych éc¢ivych pfipravkd. Tyto pfipady
vychdzely jednak z dafiovych kontrol, pfi
nichZ byly u kontrolovanych subjektl nale-
zeny také nelegdlni écivé pripravky, jednak
z rentgenovych kontrol p¥i vstupu zdsilek ze
zahrani¢f na tzem{ CR. Mezi nejéastéji zajis-
téné Lécivé pripravky patfila léCiva k é¢bé
erektilni disfunkce i ke snizovdni télesné
hmotnosti.

Policie CR predala Ustavu celkem 19 pfi-
padd, u kterych neshledala dlvody k zahd-
jenitrestniho Fizenf, souvisely v8ak s léCivymi
pFipravky, proto byly Ustavu preddny k pro-
jedndni pfestupku dle zdkona o léCivech.
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Vlastnim Setfenim Ustav identifikoval
86 pripadl nelegdlniho nabizeni écivych
pripravkl na internetu (celkem se jednalo
02965inzerdtl),zehoZ 61 pripadd (celkem
112 inzerdt) postoupil Ustav Policii CR,
nebot nabizené Lécivé pripravky obsahovaly
ndvykové latky a vzniklo zde podezfeni na
trestny cin neoprdvnéné vyroby a jiného
nakldddni s omamnymi nebo psychot-
ropnimi ldtkami. Zbylé pFipady (celkem
2 853 inzerdtd) Fesil Ustav v rdmci vlastnich
kompetencf, kdy mimo jiné Ustav zaslal réiz-
nym inzertnim portdldm celkem 11 vyzev
ke zdrZzeni se nelegdlniho nabizenf éCivych
pripravkl k prodeji, které vedly k odstranénf
nelegdlnich inzerdtd (timto zpldsobem bylo
staZeno celkem 2 839 inzerdt().

Celkem ve 13 pfipadech dosdhlo nelegdlni
zachdzeni s Lé&ivymi pFipravky takové miry
spolecenské Skodlivosti, 7e Ustav p¥istou-
pil ¢i v dohledné dobé pristoupi k zahdjenf
sprdvniho Fizeni o prestupku a k uloZenf
sankce.

Dozor v oblasti regulace reklamy
na lécivé pripravky

Dozor v oblasti regulace reklamy
na Lécivé pripravky, zdravotnické
prostredky a diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro

Ustav se v oblasti dozoru nad reklamou
na Lécivé pripravky v roce 2025 zabyval
celkem 110 podnéty na poruSeni zdkona
¢.40/1995 Sb,, o regulaci reklamy, ve znénf
pozdéjSich predpist. Predmétem Setfe-
nych reklam byly v 62 % tisténé reklamnf
materidly, ve 36 % webové strdnky ave 2 %
reklamni vzorky Léc&ivych pfipravkd. Far-
maceutické spolecnosti nebo jejich prdvni
zdstupci podali 2 % ozndmeni o mozném
poruseni zdkona, soukromé osoby 25 %,
Urady stétni sprdvy 3 % a pracovnici Ustavu
70 % p¥ipadd. Na Zddost Ustav vydal/
poskytl 44 odbornych stanovisek/konzul-
taci k problematice zamyslené reklamy
na humdnni L[éc¢ivé pripravky. Inspektofi
oddéleni dozoru nad reklamou vykonali
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14 kontrol dodrZovdni zdkona o regulaci
reklamy a zédkona o lécCivech, pfi¢emZ nedo-
statky byly zjistény u 1 kontrolované osoby.
Bylo ukonceno 22 sprdvnich Fizeni, jejichz
vysledkem bylo udéleni 22 pokut za poru-
Seni zdkona o regulaci reklamy v celkové
vysi 5589 000 K.

V oblasti dozoru nad reklamou na zdravot-
nické prostifedky a diagnostické zdravot-
nické prostiedky in vitro se Ustav v roce
2025 zabyval celkem 42 podnéty na poru-
Seni zdkona o regulaci reklamy. Z toho bylo
40 % podnétl externich a 60 % podali pra-
covnici Ustavu. Na Zddost Ustav poskytl
4 odborndstanoviska/konzultace ktéto pro-
blematice. Byla ukoncena 2 sprdvni fizeni,
jejichz vysledkem bylo udéleni 2 pokut
za poruSeni zdkona o regulaci reklamy
v celkové vysi 3 000 000 K¢.

Dozor v oblasti rozhodovani o povaze
vyrobku

V roce 2025 Ustav zahdjil $etfenf 121 p¥i-
padd rlznych vyrobk(, nej¢astéji doplikd
stravy a kosmetickych vyrobkd, pro pode-
zteni, ze vyrobek by mohl byt &¢ivym pfi-
pravkem. V 9 pfipadech bylo zahdjeno
sprdvni fizeni o povaze vyrobku z moci
Ufedni nebo na Zddost. Ustav v roce
2025 prefadil do skupiny Léc&ivych pFi-
pravk® 2 vyrobky. Na ?ddost Ustav vydal/
poskytl 3 odbornd stanoviska/konzultace
k této problematice.

Stanoviska pro celni Ufady k zdsilkam
ze tretich zemi

Ustav v roce 2025 vypracoval pro celni
Urady celkem 356 stanovisek k zdsilkdm
ze tretich zemi pro ucely propusténi nebo
nepropusténi écivych pripravkd dovdze-
nych ze tfetich zemi. Posuzoval, zda vyrobky,
které jsou predmétem neobchodniho
dovozu v postovnich zdsilkdch, expresnich
zdsilkdch a v ostatnich druzich prepravy,
jsou Lé&ivymi pripravky ve smyslu defi-
nice lécivého pripravku podle ustanovenf
§ 2 zdkona o écivech.
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Seznam stranek s nelegdlni nabidkou
Lécivych pFipravkl

Ustav vede v souladu s ustanovenim
§ 13 odst. 3 pism. s) zdkona o lécivech
seznam internetovych strdnek nabizejicich
[éCivé pripravky v rozporu s timto zdkonem
(seznam strdnek s nelegdlni nabidkou éci-
vych pfFipravkd) a zvefejiiuje ho na svych
internetovych strdnkdch. V roce 2025 pro-
Setfil a zapsal na seznam 242 pfipadl strd-
nek s nelegdlni nabidkou lé&ivych pFipravkd.

Normotvorna a lékopisnd Cinnost

V prdbéhu prvniho pololeti roku 2025 byl
pripraven k tisku druhy doplnék Ceského
lékopisu 2023 - Doplnék 2025 (Dopl.
2025). Dopl. 2025 byl vyddn ve spoluprdci
s vydavatelstvim Grada Publishing jako dva
svazky se zdvaznosti od 1. zdfi 2025 a je téz
dostupny v elektronické verzi.

Evropskd &dst Ceského Lékopisu obsahuje
preklady 148 textl a je aktualizovdna ke
¢tyFem doplikdm Evropského (ékopisu 11.5
az 11.8 (Suppl. 11.5 zdvazny od 1. 7. 2024,
Suppl. 11.6 zdvazny od 1. 1. 2025, Suppl. 11.7
zdvazny od 1. 4. 2025 a Suppl. 11.8 zdvazny
od1.7.2025).

Obsahuje preklady 137 novych a zméné-
nych obecnych ¢&ldnkd, obecnych statf
avybranych textl specidlni ¢dsti. Navic bylo
zafazeno 141 text( z predchozich vyddni
Evropského ékopisu na zdkladé poZzadavkd
odborné verejnosti. V Obecné &dsti jsou
uvedeny preklady vSech textl obecné ¢dsti
Evropského lékopisu, publikovanych v Suppl.
11.5 a7 11.8. Ve Specidlni &dsti je uvedeno
88 vybranych textl. Ostatni ¢ldnky Spe-
cidlni ¢désti Suppl. 11.5 az 11.8 Evropského
lékopisu jsou zvefejnény pouze formou
tabulky ajejich preklady publikovdny nejsou.

Ndrodni ¢dst Dopl. 2025 obsahuje celkem
17 text@. V &dsti Il Uvodnf( texty je uveden
aktualizovany Seznam ¢&ldnkd  Specidlni
¢dsti Evropského ékopisu, ktery obsahuje
prehled viech ¢ldnkd Ph. Eur. se zdkladnimi
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informacemi. Cldnky, které jsou v tomto
seznamu zvyraznény tucné, jsou uvedeny
v Ceském Lékopisu 2023, Dopl. 2024 nebo
v Dopl. 2025 v plném znéniv Ceském jazyce.

Na zdkladé vysledkl projektu ,Doby
pouzitelnosti IPLP VI“ byly do ndrodnf ¢dsti
zarazeny €ldnky pro tyto pfipravky: Argenti
nitratis unguentum compositum, Unguen-
tum molle, Zinci oxidi suspensio, Zinci oxidi
suspensio cum levomentholo. Vysledky jsou
také zapracovdny do revidované Tabulky
XVI: Skladovdni o doba pouZitelnosti
pripravkl pripravenych v [ékdrné.

Souclasné s korekturami a pFipravami tisku
Dopl. 2025 probihala pFiprava dalsiho,
v poradf jiz tfetiho doplitku Ceského (éko-
pisu 2023 — Dopliiku 2026 (Dopl. 2026),
ktery ve své Evropské Cdsti bude obsahovat
preklady a revize &ldnkd 12. edice Ph. Eur.
(Issue 12.1 a7 12.3). V souladu s novym for-
mdtem vyddvdni Evropského lékopisu bude
v jednom vyddni Ceského lékopisu (nebo
Dopliiku) zahrnuta vZdy jedna ro¢nf edice
Evropského ékopisu.

V Evropské ¢dstibude Dopl.2026 obsahovat
preklady 120 textd. Jednd se o 95 novych
a revidovanych obecnych &ldnkd, obecnych
stati a vybranych textd ze specidlni &dsti.
Na zdkladé poZadavkl odborné verejnosti
bude navic zafazeno a preloZeno do Ces-
kého jazyka 25 textl z predchozich vyddnf
Evropského ékopisu.

Na webu Ustavu byl zvefejnén seznam véech
Eldnka Specidlni ¢dsti Ph. Eur., aktualizo-
vany k Ph. Eur. — Issue 12.1 az 12.3.

Ndrodni ¢dst bude obsahovat 24 textd ajsou
do ni zafazeny tfi nové ¢ldnky: Cremor leni-
ens (CZ 152), Unguentum leniens (CZ 153)
a Unguentum Whitfield (CZ 151), které byly
pripraveny ve spoluprdci s Farmaceutic-
kou fakultou UK, laboratofemi Ministerstva
obrany a laboratofemi Ustavu.

Ke konci roku 2025 byl ve spoluprdci
s laboratofemi Ustavu a ékdrenskou sekcl
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Lékopisné komise témér dokoncen pro-
jekt ,Doby pouZitelnosti IPLP VII“, tykajicf
se deseti pfipravkd ndrodnf &dsti Ceského
lékopisu (kromé& jednoho pfipravku, jehoz
posledni zkouSeni bylo napldnovdno na
leden 2026). Vysledky jsou zapracovdny do
pristusnych ¢ldnkG a do revidované Tabulky
XVI: Skladovdni a doba pouZitelnosti pfi-
pravkl pripravenych v lékdrné. Tyto revize
se promitnou do Dopl. 2026.

V pr@béhu roku pokracovala spoluprdce
s Evropskou lékopisnou komisi na pripravé
dalsich vyddni Ph. Eur. a na pfipravé Ces-
kych prekladd@ standardnich ndzvd éko-
vych forem, zpGsobl poddni a obald a jejich
doplnéni do databdze EDQM.

Pracovnice se pravidelné Ucastnily zase-
ddni Evropské ékopisné komise a zaseddnf
sekretaridtd ndrodnich lékopisnych komisi.

Informace o zdvaznosti jednotlivych vyddnf
Ph. Eur. byla zvefejnéna v informacnich
prostredcich Ustavu.

Stanoveni cen a dhrad lé€ivych
pFipravku

V  souladu s ustanovenimi  zdkona
¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkond (zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténf), rozhoduje Sekce
cenové a Uhradové regulace o maximdl-
nich cendch a Uhraddch éc&ivych pfipravkd
a potravin pro zvldstni [ékarské Ucely
(PZLU). U hromadné& vyrdbé&nych Lécivych
pripravkl se tak déje ve sprdvnim ftizent,
které plné odpovidd transparentnim postu-
pUm dle evropské legislativy. Sprdvni Fizen(
jsou vedena v pfipadech stanovenych zdko-
nem z moci Uredni (nejCastéji tzv. hloub-
kové a zkrdcené revize) nebo na zdkladé
Z4dosti osob, kterym to umoZiuje zdkon
(drzitel rozhodnuti o registraci v pripadé
registrovaného écCivého pfipravku; dovozce
nebo tuzemsky vyrobce écivého pripravku,
je-li jim dovdZzeny nebo vyrdbény Lécivy
piipravek pouZivdn na tdzemi CR v rdmci


https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
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specifického éCebného programu, nebo
jiny predkladatel specifického é¢ebného
programu; dovozce nebo tuzemsky vyrobce
PZLU; zdravotni pojidtovna). Podnét k zahd-
jeni sprdvniho Fizeni z moci Ufedni mdZe
podat jakdkoliv osoba.

StéZejnim prdvnim predpisem pro oblast
cenové a Uhradové regulace Lécivych
pripravkd a PZLU, zdkon o vefejném zdra-
votnim pojidténi, nedoznal v roce 2025 vili
predchozimu roku zmeén.

Novela zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténf (zdkon &. 289/2025 Sb.) platnd od
12. 8. 2025, s ucinnosti od 1. 1. 2026, tedy
prdavni dopady v roce 2025 neméla.

Tabulka 26 Prehled spravnich Fizeni v roce 2025

V oblasti cenové regulace byl v roce
2025 rozhodny Cenovy predpis Minister-
stva zdravotnictvi & 2/2024/0LZP, ze
dne 29. 11. 2023, o regulaci cen Lécivych
pripravkld a potravin pro zvldstni ékaf-
ské Ucely (Ucinnost od 1. 1. 2024). Cenové
regulaci podléhala cena plvodce stanove-
nfm maximdlnf ceny Ustavem nebo vécnym
usmeérnovdnim ceny a obchodnfpfirdzkasta-
novenim vySe maximdlni obchodni pfirdzky.
U Lécivych pripravkd uvedenych v ¢ldnku
II. odst. 8 Cenového predpisu Ministerstva
zdravotnictvi ¢ 2/2024/0LZP byla naddle
regulovdna pouze obchodni pfirdzka, viz
tabulka 26.

Poéet kédi SUKL

Zadosti o stanoveni maximadlni ceny vyrobce

Zahdjeno 22
Rozhodnuto 20
BéZi odvolaci Fizeni o)
Nabylo prdvni moci 16
Zadosti o0 zm&nu maximdlni ceny vyrobce
Zahdjeno 113
Rozhodnuto 107
Bé&Zi odvolaci fizeni (0]
Nabylo prdvni moci 105
Zadosti o snizeni maximdlni ceny vyrobce - zkrdcené Fizeni
Zahdjeno (0]
Rozhodnuto (0]
BéZi odvolaci fizenf (0]
Nabylo prdvni moci (0]
Zadosti o zrueni maximdlni ceny vyrobce
Zahdjeno 8
Rozhodnuto 6
BéZi odvolaci Fizeni (0]
Nabylo prdvni moci 6
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Druhym vyznamnym predpisem v rdmci
cenové regulace bylo Cenové rozhodnutf
Ministerstva zdravotnictvi €. 3/2024/CAU,
ze dne 29.11. 2023 (Uc¢innost od 1. 1. 2024),
kterym se stanovi seznam ATC skupin,
které v konkrétni lékové formé nepodléhaji
cenovéregulacistanovenimmaximdlniceny.
Pfedmétné Cenové rozhodnuti obsahuje
rovnéz seznam ATC skupin Lé&ivych pfi-
pravkd s pfislusnou cestou poddni vyznam-
nych pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb,
a u kterych by jejich vypadkem na trhu v CR
byla ohrozena dostupnost zdravotnich
sluZeb. Léc&ivé pFipravky s uzavfenym ceno-
vym ujedndni o nejvyssi cené vyrobce
ndlezici do téchto ATC skupin pak také
nepodléhaji regulaci maximdlni cenou.

Cenové vymeéry Ministerstva zdravotnic-
tvi €. 1/2026/0LZP, respektive &. 2/2026/

OLZP, u¢inné od 1. 1. 2026, cenovou regu-
laci vroce 2025 neovlivnily.

V roce 2025 bylo zahdjeno 20 sprdvnich
fizeni ve véci stanoveni maximdlni ceny
(oproti 33 sprdvnim fizenim v roce 2024). Ve
véci zmény maximdlni ceny pak bylo zahd-
jeno 82 sprdvnich Fizenf (oproti 81 sprdvnim
fizenim v roce 2024), pficemZ prevazu-
jici byly Zddosti podané drziteli rozhodnutf
o registraci (19 Zddosti ze strany zdravot-
nich pojistoven a 83 Zd&dosti podanych drzi-
teli rozhodnuti o registraci).

V poslednim obdobi dosSlo ke zméné trendu
z pfedchozich let a pocet léCivych pripravka
regulovanych maximdlni cenou v roce 2025
se proti roku 2024 sniZuje, a naopak pocet
léCivych pFipravkd regulovanych obchodnf
prirdZkou se mirné zvysuje, viz graf 4.

Graf 4 Struktura hrazenych p¥ipravk dle typu cenové regulace (poéty kédt LP/PZLU)
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Vysvétlivky: MC - regulace maximdlni cenou a obchodni pfirdZkou; OP — regulace pouze obchodni pfirdzkou

S ohledem na strukturu LéCivych pfi-
pravkd, viz tabulka 27, lze konstatovat, Ze
polty é&ivych pFipravkd v uvedenych pds-
mech dle maximdlni ceny v jednotlivych
meésicich roku 2025 se sniZovaly v nizsich
pdsmech.
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K nejvyraznéjsimu sniZzeni poctu kédd doslo
v pdsmu nad 100 K& do 200 K¢ vcetné.
Ndérlst poltu kédd byl zejména v hornf
poloviné cenovych pdsem. Nejvétsi ndrlst
byl zaznamendn v pdsmu nad 1 OO0 K¢ do
2 000 K& vCetné.
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Tabulka 27 P¥ehled po&tu kédt LP/PZLU v cenovych pdsmech MC SCAU dle mésicli

Pdsmo CP 1 2 3 4 s 6 7 8 9 10 1 12
Do 20 K& vEetné& 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
haa 2920 e 181 180 178 178 181 182 179 179 179 179 177 176
Maa 597100 Ke 572 572 564 562 561 560 561 558 557 555 555 555
fad 1907200 X 810 792 783 784 780 788 788 792 793 788 790 787
hiad 2907300 KE 507 500 500 500 499 500 495 496 506 510 512 514
had 300-500 N 495 491 489 495 495 497 498 497 507 510 511 522
Naa 50071000 Ke 727 725 730 736 740 740 747 744 747 752 752 755
Naa 190072000 KE 586 577 582 591 595 614 629 625 625 628 622 629
Mad2000-3000KE 264 263 261 268 272 271 273 273 279 202 293 305
fad 3 00075000 KE 201 281 284 285 292 295 298 301 286 292 296 303
flad > 000710000 KE 95 284 287 288 292 290 291 296 298 307 310 312
e 260 264 265 268 268 270 272 276 282 290 291 298
N O etns 131 130 129 130 131 132 131 132 134 138 140 141
N O et 134 138 137 139 140 141 141 143 142 143 144 146
;‘gg 2 et 216 222 226 226 229 237 237 234 234 236 238 239
Nad 100 000 K& 129 130 133 140 147 146 149 149 157 166 170 172
PoZet kédii 5603 5554 5553 5595 5627 5668 5694 5700 5731 5791 5806 5859
K nejvétsimu zvyseni doslo v pdsmu

V roce 2025 nedoslo ke zméné obchod-
nich prirdzek, ani vySe DPH. U Léc&ivych
pripravk(, které jsou regulovdny maxi-
mdlni cenou (maximdlni cenou stano-
venou ve sprdavnim ftizeni a obchodnf
prirdZkou dle Cenového predpisu), doslo
k ndrGstu prdmérné ceny pro konecného
spotrebitele 0 11,5 %.
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2 500-5 000 K& K nejvétsimu sniZenf
potom doSlo v pdsmu 5 O00-10 000 K¢&.
U Léc&ivych pripravkl, které jsou regu-
lovédny ozndmenou cenou a obchodnf
prirdZkou (dle Cenového predpisu a Ceno-
vého rozhodnutfl), doslo ke zvySeni prQ-
mérné ceny pro konecného spotrebitele
0 3,5 %, pricemz nejvétsi ndrlst je v pdsmu
nad 10 000 K.
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prirdzky a DPH) se zamérenim na podrob-
neéjsi srovndni poslednich Ctvrtleti let 2024
a 2025 lze najit na grafech 5 a 6.

K nejvétSimu snizeni ozndmenych cen doslo
v pdsmu nad 5 O00-10 OO0 K¢ vcetné.
Situaci v Urovni ceny vyrobce (bez obchodnfi

Graf 5 Cena Lé€iv regulovanych MC - srovndni primérnych cen ve 4. Q 2024 a 4. Q 2025 dle cenovych pdsem
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Graf 6 Cena Lé&iv regulovanych OP — srovndni primérnych cen ve 4. Q 2024 a 4. Q 2025 dle cenovych pdsem
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BPohybycen  074% 0,64% -0,28% 0,48% -4,10% -9,41% -19,30% 2,23%
Pfehled nejc¢astéji distribuovanych lécivych byl zpracovdn prehled deseti nejcas-
pFipravkd, u kterych doslo ke zméné maxi- t&ji distribuovanych (écivych pFipravkd
malni ceny a také deseti pfipravk® s nejvétdim

financnim objemem dle ceny vyrobce,

Z pravidelnych hld$eni distributorl o rea-
lizovanych doddvkdch écivych pFipravkd
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u kterych doslo ke zméné maximdlni ceny
vyrobce.
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V roce 2025 doslo ve skupiné nejvice dis-
tribuovanych lé&ivych pfipravkd, u kte-
rych se zménila maximdlni cena, jak
kK ndrGstdm, tak i ke sniZzenim maximdlni
ceny. K nejvétsi zméné ve smyslu navy-
Seni maximdlni ceny doslo u pfipravku

DUSPATALIN RETARD, viz tabulka 28.
LécCivé pripravky s nejvétsim objemem
finanénich  prostfedkd se  nachdzeji
napfi¢ v8emi cenovymi pdsmy, prevld-
daji vSak pripravky z nejvyssiho cenového
pdsma, viz tabulka 29.

Tabulka 28 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pFipravki dle poétu baleni hld$enych dle DIS-13,
u kterych dosSlo ke zméné MC

. . . Poéet Pavodni Novd Zména

Kéd ATC Ndzev Doplnék ndzvu baleni MC (K& MC (K&) MC (%)
0170760 RO1ADO9 MOMMOX 0,05MG/DAV NAS SPR SUS 140DAV 535842 51,99 76,45 47,0
0002679 RO3ALO1 BERODUAL N O'OZMG/O’OSMG/D'IAV INH SOL PSS 533626 129,01 135,38 4,9

200DAV
0279264 Al12BAO1 KALNORMIN 1G TBL PRO 30 289838 52,60 56,80 8,0
0279263 Al12BAO1 KALNORMIN 1G TBL PRO 90 261299 156,75 169,30 8,0
HYDROCHLORO-

0000168 CO3AAO03 THIAZID LECIVA 25MG TBL NOB 20 242227 28,24 38,12 35,0
0090044 HO2ABO4 DEPO-MEDROL 40MG/ML INJ SUS 1X1IML 231121 40,76 58,50 43,5
0200935 A12BAO1 KALNORMIN 1G TBL PRO 30 226 648 52,60 56,80 8,0
0266450 AO3AA04 DURSEiiT$$IN 200MG CPS DUR MRL 30 183511 11167 168,74 511
0087299  LO3AX IMUNOR 10MG PORLYO 4 174735 906,28 910,48 0,5
0047033 RO5CB15 ERDOMED 35MG/ML POR PLV SUS 100ML 169432 119,44 179,45 50,2

Tabulka 29 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pFipravkd dle finanéniho objemu v CKS hld$enych
dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné MC

p . .. Finance Pavodni Nova Zména
Kéd ATC Nazev Doplnék nazvu v CKS MC (K&) MC (K&) MC (%)
0087299 LO3AX IMUNOR 10MG PORLYO 4 223852134 906,28 910,48 0,5
0238798 NO2CDO3 AJOVY 225MG INJ SOL PEP 1X1,5ML 163060073 10648,13 8168,97 -23,3
0222334 LO4AC12 KYNTHEUM 210MG INJ SOL ISP 2X1,5ML 152890 670 18 685,07 19 316,43 3,4
0238546 JOS5AR25 DOVATO 50MG/300MG TBL FLM 30 122359865 1493548 1249741 -16,3
0185115 LO3ABO7 AVONEX 30MCG/O,5ML INJ SOL PEP 110836 035 1521799 11703,61 -231
4X0,5ML+4)
0,02MG/0,05MG/DAV INH SOL
0002679 RO3ALO1 BERODUALN PSS 200DAV 106 930 931 129,01 135,38 4,9
0238362 NO2CD02 EMGALITY 120MG INJ SOL PEP 1X1ML 95694379 1015529 8006,88 -21,2
0168451 A10BHOS5 TRAJENTA 5MG TBL FLM 90X1 88124 422 2 516,96 217111 -13,7
0500512 LO3ABO7 REBIF 44MCG/O£(T;4NLJ SOLZVL 76 448 428 16168,07 13550,78 -16,2
0214739 LO3AX13 COPAXONE 40MG/ML INJ SOL ISP 12X1ML 74982448 1428416 11538,62 -19,2
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V roce 2025 bylo poddno 34 Zddostfi
o stanoveni docasné Uhrady u vysoce ino-
vativnich é¢&ivych p¥ipravkl, 18 zddosti
pak o stanoveni vySe a podminek uUhrady

Tabulka 30 Pfehled sprdvnich fizeni v roce 2025

léCivych pripravkd uréenych pro éc¢bu
vzdcnych onemocnéni.
V  pr@béhu roku 2025 pokracovala

sekce v souladu s pldnem v zahagjovdnfi
hloubkovych revizi Uhrad.

Po&et kédd SUKL

Zadosti o stanoveni nebo zmé&nu vyge a podminek dhrady

Zahdjeno 461
Rozhodnuto 162
BéZi odvolaci Fizeni 1
Nabylo prdvni moci 160
Zdadosti o stanoveni nebo zm&nu maximdlni ceny a vy$e a podminek Ghrady

Zahdjeno 162
Rozhodnuto 67
BéZi odvolaci Fizenf 0
Nabylo prdvni moci 61
Zédosti o zrueni Ghrady

Zahdjeno 478
Rozhodnuto 412
Bézi odvolaci fizeni (0]
Nabylo prdvni moci 369
Zadosti o zruSeni maximdlni ceny a thrady

Zahdjeno 63
Rozhodnuto 49
BéZi odvolaci Fizenf 0
Nabylo prdvni moci 49
Rizeni zahdjend z moci GFedni

Zahdjeno 767
Rozhodnuto 596
Bézi odvolaci fizenf 0
Nabylo prdvni moci 562
Rizeni o podobnych pfipravcich

Zahdjeno 1023
Rozhodnuto 825
BéZi odvolaci Fizeni (0]
Nabylo prdvni moci 809
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Narok 2025 bylo pldnovdno 15 hloubkovych
revizi a zahdjenojich bylo 14 (88 kédd SUKL).

V hloubkovych revizich je Ustav dle usta-
noveni § 391 zdkona o vefejném zdravot-
nim pojisténi povinen mj. prezkoumdvat
a v pripadé potfeby ménit vysi zdkladnfi
Uhrady, soulad vysi Uhrad vsech v zdsadé
terapeuticky zameénitelnych lécCivych
pripravk® nebo PZLU se zdkladni Uhra-
dou, jednotnost a Ucelnost stanovenych
podminek Uhrady a soulad stanovené
vySe a podminek dhrad éCivych pripravka
a PZLU se zdkonem, a to zejména splnénf

olekdvanych vysledkd a ddvodl farmakote-
rapie a ndkladové efektivity.

Ustav zahajuje z moci Ufedn( i daldl typy
sprdvnich Fizenf, napt. tzv. zkrdcenou revizi
nebo individudlni sprdvni fizeni o zméné
nebo zruSeni vySe a podminek Uhrady.
Usporu prostfedkd vefejného zdravotniho
pojiSténipFinesly vroce 2025 jak hloubkové,
tak zkrdcené revize Uhrad. Celkovd Uspora
ze zkrdcenych revizi vykonatelnych v roce
2025 je odhadovdna na 2 357 910 930 K¢,
z hloubkovych revizi pak na 593 248 031 K¢,
viz tabulka 31.

Tabulka 31 Prehled vykonatelnych rozhodnuti revize Ghrad a dopadu na prostredky verejného

zdravotniho pojisténi

Dopad na prostfedky vefej-

Nabyti t&innosti Po&et kédt SUKL Po&et SR ného zdravotniho pojistani
01/2025 38 6 272 043 036 K&
02/2025 112 4 239 883 087 K&
03/2025 4 1 -12 281 568 K&
04/2025 151 4 768732 050 K&
05/2025 650 1 870162 980 K&
06/2025 68 5 213 931283 K&
07/2025 8 4 51891 884 K&
08/2025 90 2 17 471 368 K&
09/2025 120 5 264 064 317 K&
10/2025 13 1 108 285 979 K&
11/2025 7 2 11 213 825 K&
12/2025 15 1 145760 720 K&

Pozn.: Kladné &islo pFfedstavuje Usporu ze zdravotniho pojisténi, zdporné navyseni dopadu na rozpocet.

Z prehledu poctu kédd Lécivych pfi-
pravkd v cenovych pdsmech vySe u(hrad
dle SCAU je zrejmé, Ze nejvétsi zastou-
peni maji éc¢ivé pripravky v nizsich

cenovych pdsmech,tj. 3-8, atovuhradovém
rozpéti nad 50-2 000 K¢, viz tabulka 32.
Hodnotové rozloZzeni v roce 2025 je
priblizné shodné s rokem 2024.

Tabulka 32 Piehled po&tu kédt LP/PZLU v cenovych pdsmech vyse thrad dle SCAU dle mésicil

Péasmo uhrad 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Do 20 K¢ véetné 147 149 149 150 151 151 152 152 150 150 147 146
NEE 20=82) 1N 606 608 604 608 604 598 598 597 596 600 599 597

véetné

Nad 50-100 K¢

v Lox 1129
vCetné

1124 1105 1109 1104 1109 1110 1109 1105 1109 1111 1113
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Tabulka 32 Pfehled poé&tu kédii LP/PZLU v cenovych pdsmech vyse tihrad dle SCAU dle mésict

Pdsmo thrad 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Pac 1907200 KE 1327 1309 1302 1307 1301 1306 1299 1309 1315 1308 1307 1309
\';';edtfgo_?’oo KE @64 860 863 875 877 888 894 895 889 884 879 889
hac 3007500 K& 900 913 927 947 941 940 949 955 964 974 973 974
Plac 59071000 KE 1012 1018 1025 984 987 982 983 986 990 1012 1007 1016
D e zetne 817 835 834 848 849 855 867 852 850 858 847 852
N o etns 355 339 332 316 317 318 326 332 330 336 337 337
N O etns 320 309 313 313 328 329 332 334 331 340 341 343
M o eetne 495 480 489 491 530 535 533 540 557 568 571 581
D e etns 384 378 376 379 339 340 341 341 322 325 327 345
N O etna 157 160 160 156 158 160 163 165 164 171 173 161
B eetne 127 131 133 138 137 140 141 143 146 146 150 155
M eetns 128 131 133 134 139 146 142 144 141 141 145 142
Nad100 000 K¢ 111 112 114 118 123 116 119 120 127 135 131 132

Poéet kédu

8888 8856 8859 8873 8885 8913 8949 8974 8977 9057 9045 9092

Z prehledu je ziejmé, Ze u skupiny Lléci-
vych pFipravkd s nejvétsim finanénim obje-
mem v cendch pro konecného spotrebitele
dosSlo k vyznamnéjsimu snizeni Uhrady za
jednotlivd balenf lé&ivych pFipravka.

K nejvétsimu sniZzeni dhrady doslo u lécivych
pripravkd XARELTO a ELIQUIS.

K zvySeni Uhrady u téchto vysoce objemo-
vych léCivych pFipravkd doslo pouze ve dvou
pfipadech, a z toho u jednoho pouze o jed-
notky procent, viz tabulka 33 na strané 47.
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Skupina lécivych pripravkl, u kterych doslo
ke zméné Uhrady a které jsou distribuo-
vdny v nejvétsim objemu, obsahuje zejména
[éCivé pripravky z nizSich Uhradovych pdsem.
Zvysovdni a sniZovdni Uhrad sledovanych
pripravkl bylo v roce 2025 vyrovnané.

Nejvyznamnéjsi zvySeni Uhrady zazname-
naly lécivé pFipravky EUTHYROX a LETROX,
naopak k nejvyznamnéjsimu snizeni doslo
u Lécivého pripravku ROSUCARD.

Reakce distribuce na zmény vyse Uhrad
nebyla jednoznac¢nd, nebot po zméné Uhrad
uvedenych ptipravk( byla zaznamend nizZsf
i vySSi droven doddvek, viz tabulka 34.
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Tabulka 33 Deset nejéastéji distribuovanych Lé&ivych pfipravki dle finanéniho objemu v cendch pro
konecného spotrebitele vykdzanych dle DIS-13, u kterych doslo ke zméné UHR

p . . Finance Plvodni Nova Zména
Kéd ATC Ndzev Doplnék nazvu v CKS UHR (K& UHR(KE) UHR (%)
0209484 LO1FFO2 KEYTRUDA 25MG/MLINF CNC 4258 629720 66 210,12 67 893,06 2,5
SOL 1X4ML
0249566 LO1FCO1 DARZALEX 180(;_’;2?5;\:1[_1 ol 1378731015 105 557,96 118 642,18 12,4
0168904 BO1AFO1 XARELTO 20MG TBLFLM 98 11 893721038 2 426,62 1481,76 -38,9
0219166 LO1XX52 VENCLYXTO NS B (AR A 627 566 658 134 132,07 116 626,40 -131
112(4X28)
FSME- 0O,5ML INJ SUS ISP
0215956 JO7BAO1 IMMUN 1X0,5ML+J 529171528 902,50 863,52 4,3
0193747 BO1AFO2 ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 520 357708 2 079,96 1270,08 -38,9
0222937 LO1XKO1 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56 461125184 58 897,30 49 920,90 -15,2
0238756 LO4AFO3 RINVOQ =hle TKB:LPRO e 355913548 14 766,92 14 702,86 -0,4
0022097 LO4ABO4 YUFLYMA 4OMG2)I('\(;J4S§LL PEP 343 262 459 10788,43 7714,41 -28,5
0238695 LO4ABO2 REMSIMA AZOAIEI ) SETs BE 307202509 10788,31 7714,32 -28,5

2X1ML

Tabulka 34 Deset nejéastéji distribuovanych Lé€ivych pFipravki dle poétu baleni hld$enych dle DIS-13,
u kterych doslo ke zméné UHR

Kéd ATC Ndzev Doplnék ndzvu ép:\éet Jg;“}?&') UI-T:‘Z(’};E) (poBéet Pozn.
aleni) baleni)
0243240 Al11CCO5 VIGANTOL O'SMG/T;EOOI\:{LGTT SOt 288 510 49,93 42,44 290 186 X*
0276445 HO3AAO1 EUTHYROX S50MCG TBLNOB 90 I 298 457 44,97 57,23 267771
0187425 HO3AAO1 LETROX 50MCG TBLNOB 100 207772 49,98 63,59 207731
0241078 JO1XEO1 FUROLIN 100MG CPS DUR 30 175 594 248,60 255,48 188 507
0193747 BO1AFO2 ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 153 083 2 079,96 1270,08 191834
0276448 HO3AAO1 EUTHYROX 75MCG TBLNOB 90 166 513 57,86 73,64 153 261
0276545 HO3AAO01 EUTHYROX 100MCG TBLNOBO9O | 165 986 77,15 98,17 148 881
0148074 C10AAO07 ROSUCARD 20MG TBLFLM 90 | 153 667 437,86 259,11 180 069
0193741 BO1AFO2 ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 168 118 239 1039,99 635,04 149 946
0187427 HO3AAO1 LETROX 100MCG TBL NOB 100 143 068 85,71 109,08 139998

Pozn.: * X — obdobi 1/6 roku

A - pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku pfed zménou B — pocet baleni distribuovanych v obdobi 1/2 roku po zméné

Tabulka 35 predstavuje seznam zdsadnich
zmeén v systému uhrad v roce 2025 maijicich
dopad na klinickou praxi. Tabulka pFindsf
souhrnny prehled novych inovativnich éciv,

kterd poprvé vstoupila do systému uUhrad,
a rovnéz jiz hrazenych Léciv, u nichz nové
doslo k rozSiteni dhrady na novou diagndzu
¢i na Siréi populaci pacientd.
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Soucasné tabulka obsahuje prehled vysoce
inovativnich éc¢ivych pfipravkd vstupuji-
cich do Uhrad dle § 39d zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a écivych pripravkd
pro vzdcnd onemocnéni, vstupujicich
do Uhrad dle § 39da zdkona o verejném
zdravotnim pojistént.

K témto vybranym sprdvnim ¥izenim, jejichz
vysledek mCze byt pro Sirokou i odbornou

vefejnost dlleZity z pohledu feSené
odborné otdzky (2éddost o stanoveni Uhrady
pro novou lécivou ldtku, zddost o stanovenf
Uhrady pro novou indikaci, zddost o vyznam-
nou zménu podminek uhrady), Ustav na
webovych strdnkdch prdbézné zverejriuje
za Ucelem snadnéjsiho pfistupu Siroké
vefejnosti k zdkladnim uUdajdm a informa-
cim o hodnocenych Léc&ivech tzv. souhrn
k hodnotici zprdvé.

Tabulka 35 Pfehled nové hrazenych origindlnich lé€iv a vyznamnych rozsifeni tihrady s vydanym
rozhodnutim v roce 2025

Ndzev LP
(Lé¢&iva latka)

Indikace (klinické pouZiti)

Vykonatel-
nost Uhrady

Lécivé pripravky se stanovenou tihradou

SKYRIZI
(risankizumab)

LAGEVRIO
(molnupiravir)

PAXLOVID
(nirmatrelvir
+ ritonavir)

ILUVIEN
(fluocinolon)

SPRAVATO
(esketamin)

VELSIPITY
(etrasimod)

REVLIMID
(Lenalidomid)

NUBEQA
(darolutamid)

KINPEYGO
(budesonid)

DIPHERELINE
(triptorelin)

COSENTYX
(sekukinumab)

BEYFORTUS
(nirsevimab)

RYEQO
(relugolix, estradiol,
norethisteron)

LITFULO
(ritlecitinib)

lé¢ba Crohnovy nemoci, po selhdni ¢i intoleranci alespori jednoho
inhibitoru TNF-alfa

lé&ba mirného a stfedné& téZkého covid-19 u pacientl ve vysokém
riziku progrese do zdvazného onemocnéni s potiebou hospitalizace
(pokud neni moZnd Lé¢ba jinymi antivirotiky)

lé&ba mirného a stfedné t&zkého covid-19 u pacientl ve vysokém
riziku progrese do zdvazného onemocnéni s potfebou hospitalizace

lé¢ba diabetického makuldrniho edému

léC¢ba rezistentni deprese u dospélych do 65 let

léCba ulcerdzni kolitidy

lé¢ba dospélych pacientd s nové diagnostikovanym mnohodetnym
myelomem, ktefi nejsou kandiddty pro transplantaci v kombinaci
s bortezomibem a dexamethasonem (VRd)

lé¢ba metastatického, velkoobjemoého nebo vysokorizikového
hormondlné senzitivniho karcinomu prostaty (mHSPC) v kombinaci
s androgen deprivaéni terapii (ADT) a docetaxelem

lé¢ba primdrni IgA (imunoglobulin A) nefropatie

lé¢ba pubertas praecox

lé¢ba hidradenitis suppurativa

prevence onemocnéni dolnich cest dychacich respira¢nim
syncytidlnim virem (RSV) u novorozencl a kojenct béhem jejich
prvni sezény RSV

lé¢ba endometridzy

lé¢ba zdvazné loziskové alopecie (alopecia areata)
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Tabulka 35 Prehled nové hrazenych origindlnich Lé€iv a vyznamnych rozSifeni thrady s vydanym
rozhodnutim v roce 2025

Ndazev LP
(Léciva latka)

Indikace (klinické pouZiti)

Vykonatel-
nost uhrady

ALTUVOCT lé¢ba a profylaxe krvdceni u hemofilie a srpen
(efanesoktokog alfa)
QPDNO lé¢ba pokrocilého urotelidlniho karcinomu ve 2. linii srpen
(nivolumab)
ALDARA lé¢ba high-grade skvamdzni intraepitelidlni neoplazie lokalizované 2GH
(imiquimod) na vulvé
lé¢ba pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic v 1. linii LéCby
TEPMETKO . N . P, - v
L i v dalSich liniich lé¢by po predchozi lé¢bé imunoterapii a/nebo Aol
(tepotinib) o s .
chemoterapii na bdzi platiny
lé¢ba €asného triple-negativniho karcinomu prsu s vysokym rizi-
kem recidivy v kombinaci s chemoterapii v neoadjuvantni lé&bé
KEYTRUDA a ndsledné po chirurgické [é¢bé v adjuvantni lé¢bé a ddle léCba 2GF
(pembrolizumab) metastazujiciho kolorektdlniho karcinomu s vysokou mikrosate-
litovou nestabilitou nebo s deficitem systému opravy chybného
pdrovdni bdzi v 1. linii
LAZCLUZE prvni linii Lé¢by lokdlné pokrocilého nebo metastatického nema-
(amivantamab lobuné&ného karcinomu plic s prokdzanou deleci exonu 19 nebo zd¥i
+ lazertinib) substituci v kombinaci s lazertinibem
RYBREVANT prvni linii lé¢by lokdlné pokrodilého nebo metastatického nema-
(amivantamab lobuné&ného karcinomu plic s prokdzanou deleci exonu 19 nebo doldl
+ lazertinib) substituci v kombinaci s amivantamabem
LIB.TAYO lé¢ba metastazujiciho karcinomu déloZniho hrdla fijen
(cemiplimab)
BAVENCIO udrzovaci lé&ba prvni linie dospélych pacientd s lokdlné pokro&ilym
nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem (UC), ktefi jsou bez listopad
(avelumab) - o .
progrese po chemoterapii na bdzi platiny
COLISTIMETHATE | ¢zpq zdvaznych infekci zplsobenych vybranymi aerobnimi gram- :
ACCORD A ) o P = . listopad
(colistimethatum) negativnimi patogeny u pacientli s omezenymi moZnostmi léCby
lé¢ba dospélych pacientd s nové diagnostikovanym mnohodet-
DARZALEX nym myelomem, u kterych je vhodnd autologni transplantace listobad
(daratumumab) kmenovych bunék v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem P
a dexamethasonem
lé&ba dospélych pacientd s diagnézou HER2-negativniho lokdlné
LYNPARZA pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni
(olaparib) zdrodec¢nou (germindlni) mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim sta- prosinec
P vem O-1 dle ECOG, ktefi nebyli v minulosti lé¢eni chemoterapii
prometastatické onemocnéni.
OPDIVO prvni linie lé&by u dospé&lych pacientl s pokro&ilym svétlobun&g&-
(nivolumab) nym rendlnim karcinomem a pfiznivou progndzou (za absence prosinec
rizikovych faktord dle kritérii IMDC) v kombinaci s kabozantinibem
Vysoce inovativni Llé€ivé pFipravky
JEMPERLI lé¢ba pokrodilého nebo rekurentniho karcinomu endometria leden
(dostarlimab) v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem
ELREXFIO lé¢ba relabujiciho &i refrakterniho mnohocetného myelomu
. o S (oo 1A 3 (AR mrfl e AR O] i B oS leden
(elranatamabum) u pacientu, ktefi byli jiz lé¢eni nejméné tfemi pfedchozimi rezimy
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Tabulka 35 Prehled nové hrazenych origindlnich Lé€iv a vyznamnych rozSifeni thrady s vydanym
rozhodnutim v roce 2025

Ndzev LP . s .. Vykonatel-
(1&&ivd LGtka) Indikace (klinické pouZiti) nost Ghrady
RETSEVMO léCba pokrocilého nemalobunééného karcinom plic s pozitivitou dnor
(selperkatinib) RET flze
RETSEVMO lé¢ba pokrocilého meduldrniho karcinomu $titné Zldzy s mutaci dnor
(selperkatinib) RET
ENHERTU lé¢ba dospélych pacientd s neresekovatelnym nebo metastazuiji-
trastuzumab cim karcinomem prsu s nizkou hladinou HER-2 (HER2-low karcinom bfezen
P
deruxtecan) prsu)
prvoliniovd lé¢ba u asymptomatickych ¢i mirné symptomatickych
TALZENNA pacientd s metastatickym kastraéné rezistentnim karcinomem brezen
(talazoparib) prostaty (mCRPC) s prokdzanou poruchou reparace DNA (dHRR)
v kombinaci s enzalutamidem
LYNPARZA lé¢ba metastatického kastraéné rezistentniho karcinomu prostaty duben
(olaparib) v kombinaci s abirateronem a prednisonem
ULTOMIRIS lé¢ba neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho SirSiho spektra,
(ravulizumab) kteff jsou pozitivni na pritomnost protildtek proti akvaporinu-4 duben
(AQP4)
prvni linie lé&by dospélych pacientl s lokdln& pokrodilym nebo me-
tastatickym nemalobuné&nym karcinomem plic s mutaci inzerce
exonu 20 genu EGFR v kombinaci s karboplatinou a pemetrexedem
RYBREVANT o s Tiw o ol L, v
. dalsi linie léCby lokdlné pokrocilého nebo metastazujiciho nemalo- cerven
(amivavantamab) Vv s : . ; .
bunécného karcinomu plic s mutaci delece exonu 19 nebo substitu-
ci L858R exonu 21 genu EGFR v kombinaci s pemetrexedem
a karboplatinou
léCba prvni linie lokdlné pokrocilého neresekovatelného nebo me-
KEYTRUDA tastazujiciho HER2-pozitivniho (IHC 3+) adenokarcinomu Zaludku Zervenec
(pembrolizumab) nebo gastroezofagedlni junkce v kombinaci s trastuzumabem
a chemoterapii na bdzi fluoropyrimidinu a platiny
lé¢ba dospélych pacientd s neresekovatelnym nebo metastazuiji-
TRODELVY cim hormondlné pozitivnim, HER-2 negativnim karcinomem prsu, Cervenec
(sacituzumab) ktefi podstoupili hormondlni lé€bu a alespori dvé dalsi systémové
terapie pro pokrocilé onemocnénf
prvni linii lé&by dospé&lych pacientl s lokdlné pokro&ilym nebo
TAGRISSO metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s prokdzanou 2GH
(osimertinib) pritomnosti delece exonu 19 nebo substituce L858R exonu 21 genu
EGFR v kombinaci s pemetrexedem a chemoterapii na bdzi platiny
TALVEY lé¢ba relabujiciho &i refrakterniho mnohocetného myelomu listopad
(talquetamab) u pacientd, ktefi byli jiz lé&eni nejméné tfemi pfedchozimi reZimy P
Lécivé pripravky pro vzdchd onemocnéni
AYVAKYT lé¢ba pokrodilé systémové mastocytdzy s mutaci KIT D816V, leden
(avapritinib) po alespori jedné systémové léChé
HEPCLUDEX lé¢ba chronické infekce virem hepatitidy delta s kompenzovanym dnor
(bulevirtid) onemocnénim jater
ASPAVELI lé¢ba dospélych pacientl s paroxysmdlni no&ni hemoglobinurii, duben
(pegcetacoplan) ktefi maji hemolytickou anemii
FINTEPLA pridatnd terapie k léEbé& epileptickych zdchvatl spojenych duben

(fenfluramin)

s Lennoxovym-Gastautovym syndromem u pacientd stardich 2 let
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Tabulka 35 Pfehled nové hrazenych origindlnich léciv a vyznamnych rozsifeni thrady s vydanym
rozhodnutim v roce 2025

Ndazev LP
(Léciva latka)

Indikace (klinické pouZiti)

Vykonatel-
nost uhrady

PEMAZYRE

lé&ba dospélych pacientd s lokdlné pokro&ilym nebo metastazuiji-

(pemigatinib) cim cholangiokarcinomem cervenec
KAFTRIO lé¢ba cystické fibrézy u pediatrickych pacientd ve véku od 2 let do
(elexacaftor, méné nez 6 let, ktefi maji alespor jednu mutaci F508del v genu 2GH
ivacaftor, pro transmembrdnovy reguldtor vodivosti (CFTR) v kombinovaném
tezacaftor) reZimu s ivakaftorem
LIVMARLI lé€ba cholestatického pruritu u pacientl ve véku od 2 mésicd 26
(maralixibat) s Alagillovym syndromem
WINREVAIR lé¢ba plicni arteridlni hypertenze v kombinaci s jinymi terapiemi
PAH u dospélych pacientd s funk&ni tfidou dle WHO (WHO FC) Fijen
(sotatercept) = = Ay
Il az Il pFi zahdjeni léCby sotaterceptem
QINLOCK lé€ba dospélych pacientl s pokro&ilym gastrointestindlnim stro-
. - mdlnim tumorem (GIST), ktefi byli dfive léeni tfemi nebo vice listopad
(ripretinib) S -
inhibitory kindzy
TAVNEOS lé¢ba dospélych pacientd s aktivni a zdvaznou granulomatézou
s polyangiitidou (GPA) nebo mikroskopickou polyangiitidou (MPA) prosinec
(avacopan) I 5 o X
v kombinaci s rezimem s rituximabem nebo cyklofosfamidem
a/nebo vyde a podminek thrady LP/PZLU
(cca 22 %) a Zddosti o zruSeni maximdln{
V roce 2025 bylo poddno celkem ceny a/nebo vySe a podminek Uhrady
1 065 Zddosti o stanoveni, zménu nebo LP/PZLU (cca 21 %).
zruSeni maximdlni  ceny a/nebo vySe
a podminek Uhrady LP/PZLU nebo V péti pfipadech bylo rozhodnuto o sta-
o zkrdcenou revizi Uhrad, coz predsta- noveni & zméné maximdlni ceny a vySe

vuje ndrlst o 20 % oproti roku 2024.

Nejvyssi podil tvofily zddosti o stanovenf
vySe a podminek Uhrady nebo maximdlni
ceny a vyée a podminek thrady LP/PZLU,
na jejichZz zdkladé byla zahdjena sprdvni
fizeni vedend postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdra-
votnim pojisténi (cca 44 %). Ddle ndsle-
dovaly Zddosti o zménu maximdlni ceny

a podminek Uhrady podle § 32d zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi, za ucelem
zachovdni dostupnosti nenahraditelnych
hrazenych [&¢iv.

V pfipadé 24 sprdvnich ¥izeni byla vyddna
vyzva k odstranéni vad Zddosti. Ddvodem
byly pfedevsim neuhrazené ndhrady vydajd
za odborné Ukony Casto spojené také s neu-
hrazenim sprdvniho poplatku, viz tabulka 36.

Tabulka 36 Agenda validace Zddosti o stanoveni/zménu/zruseni maximdlnich cen a/nebo vyse
a podminek uhrady, o zkrdcenou revizi systému maximdlnich cen nebo tuhrad — rok 2025

PFeruseno z diivodu vad

Zastaveno

Obdobi Poddno Zadosti poddni a nedostatki Zddosti ve validacni fazi
Leden 69 2 2
Unor 74 o} 0
Bfezen 104 4 (0]
Duben 79 1 1
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Tabulka 36 Agenda validace Zddosti o stanoveni/zménu/zruseni maximdlnich cen a/nebo vyse
a podminek thrady, o zkrdcenou revizi systému maximdlnich cen nebo Ghrad — rok 2025

Pferuseno z dlivodu vad

Zastaveno

Obdobi Poddno Zddosti poddni a nedostatkl Zddosti ve validacni fazi

Kvéten 80 (0] 0]

Cerven 103 2 3
Cervenec 89 2 o}

Srpen 82 3 1

ZG¥i 62 1 0]

Rijen 85 2 o]
Listopad 77 2 (e}
Prosinec 161 5 (0]
Celkem 1065 24 7

Do systému uhrad vstoupilo v roce 2025
celkem 100 kédd SUKL Lé&ivych pripravkd
na zdkladé zddosti o prepis ceny plvodce
a vyse a podminek Uhrady z hrazeného kédu
totoZzného pripravku.

U potravin pro zvldstni lékarské Ucely bylo
provedeno 90 aktualizaci etiket PZLU na
zékladé Zddosti dovozcl ¢&i tuzemskych
vyrobc PZLU.

Seznamy cen a uhrad lé&ivych pFipravki
a potravin pro zvlastni lékarské ucely

V souvislosti s novelou zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, u¢innou od 1. 1. 2026,
kterd vy&lenila kategorizaci a regulaci PZLU
do Cdsti osmé spolu se samostatnym zve-
Yejiovdnim hrazenych PZLU, dodlo k roz-
déleni spole¢ného Seznamu cen a uhrad
LP/PZLU na Seznam pro LP a Seznam pro
PZLU, jejichz ndvrhy a ¥édné verze byly
vyddny v prosinci 2025 oddélené v novych
datovych rozhranich.

Individudlné pFipravované Lécivé pripravky

(IPLP) a dalsi pFipravky, jimZ je thrada sta-
novena opatfenim obecné povahy

Pro IPLP plati dle Cenového predpisu
(platného pro rok 2025) podminky cenové
regulace vécnym usmérnénim ceny (VUC).
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Do této regulace spadaji skupiny LP: indi-
vidudlné pripravovand radiofarmaka (RF),
individudlné vyrdbéné transfuzni pripravky
a autolognitransfuznipripravky (TP), paren-
terdlni vyZivy pro domdci terapii (DPV),
individudlné p¥ipravované écivé pripravky
v zarizeni lékdrenské péce — magistraliter
(MAG) a pfipravky moderni terapie, které
maji povolenou vyjimku umoziujici pouzitf
neregistrovaného éc¢ivého pripravku pro
moderni terapii ve zdravotnickém zafizenf
poskytujicim dstavni péci (LPMT).

Podminky pro vyddvdni vySe a podminek
Uhrady formou opatfeni obecné povahy
(OOP) stanovuje zdkon o verejném zdra-
votnim pojisténi v ustanoveni § 15 odst. 5.
Zpracovdni OOP a zplsob jeho zverejnéni
se ddle ¥idi dle ustanoveni § 171-174 zdkona
¢.500/2004 Sb,, sprdvniho Fddu.

Opatfieni obecné povahy

V. pr@béhu roku 2025 bylo zahdjeno
a réddné ukoneno celkem osm ftizeni OOP.
Pro skupinu TP bylo v pr@bé&hu roku
2024 vyddno OOP 07-24, s uc&innostf
od 1. zdfi 2024, ve kterém se provedené
zmény projevuji  aZz s platnosti od
1. ledna 2025, OOP je proto zahrnuto
v posuzovaném obdobi vydanych OOP pro
rok 2025.
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S platnosti od 1. z4&ff 2024 bylo vyddno pro
skupinu TP OOP 07-24, v némZ byly zohled-
nény podnéty ke zméné vySe a podminek
Uhrady a soulasné vyfazeny ze seznamu
IPLP k datu 1. ledna 2025 vybrané trans-
fuzni ptipravky (kédy 0007901, 0007905,
0007917, 007956, 0007963, 0107930,
0107931 a 0107935).

K 1. breznu 2025 byla vyddna OOP 01-25
pro skupinu DPV, OOP 02-25 pro skupinu
RF a OOP 03-25 pro skupinu TP. K 1. ¢ervnu
byly vyddny OOP 04-25 pro RF, OOP 05-25
pro skupinu TP a dopliujici OOP 06-25 pro
skupinu RF.

K 1. zdfi bylo vyddno dopliujici OOP 07-25
pro TP a k 1. listopadu bylo vyddno dopl-
Aujici OOP 08-25 pro skupinu RF. VSechna
tato OOP byla vyddna v souladu s platnou
legislativou.

S platnosti od 1. bfezna bylo vyddno OOP
01-25 pro skupinu DPV, v némz se proje-
vila zména minutové sazby nositele (L3) dle
vyhldsky & 347/2024 Sb., kterou se ménf
vyhldska €. 134/1998 Sb., kterou se vyddvd
seznam zdravotnich vykond s bodovymihod-
notami, ve znéni pozdé&jsich predpist. V OOP
byla zohlednéna legislativni zména dand
nafizenim vlddy ¢. 466/2024 Sb., kterym se
meéni natizeni vlddy &. 341/2017 Sb,, o pla-
tovych pomérech zaméstnancl ve verej-
nych sluzbdch a sprdvé, ve znéni pozdéjsich
predpisl, a nafizeni vlddy & 304/2014 Sb,,
o platovych pomeérech stdtnich zamést-
nancd, ve znéni pozdéjsich predpisC.

V OOP 02-25 pro skupinu RF a OOP 03-25
pro skupinu TP byla zohlednéna zména
minutové reZijni sazby z hodnoty 4,04 bodu
nahodnotuve vysi4,47 bodu zajednu minutu
C¢asového vykonu, odpovidajici vyhldSce
¢. 347/2024 Sbh., kterou se méni vyhldska
¢.134/1998 Sb.

Ddle v ndvaznosti na vyhldsku
¢. 314/2024 Sb., o stanoveni hodnot bodu,
vySe Uhrad za hrazené sluzby a regulacnich
omezeni pro rok 2025 dochdzi ke zméné
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hodnoty bodu z pGvodni vySe 1,04 K& za
bod na novou hodnotu 0,94 K& za bod
u skupiny RF a 0,96 K¢ za bod u skupiny
TP. U skupin RF i TP byla soucasné zohled-
néna legislativni zména dand nafizenim
vlddy €. 466/2024 Sb., kterym se méni nafri-
zeni vlddy €. 341/2017 Sb. a natizeni vlddy
¢.304/2014Sb.VOOP 02-25 bylzohlednén
podnét k Upravé podminek radiofarmaka
18F Fluordopa, kéd 0002119 — pripravek
FLUORODOPA (18F).

K 1. Cervnu nabylo Uc¢innosti OOP 04-25, ve
kterém Ustav zohlednil nové cenové pod-
klady pro radiofarmaka (pravidelné hldsenf
cen) a prémérny roéni kurz €/K¢ CNB za
rok 2024, na jejichZ zdkladé stanovil vyse
Uhrad. Ke stejnému datu nabyly Ucinnosti
i OOP 05-25 pro skupinu TP, ve kterém byl
zohlednén podnét k doplnénimateridlovych
ndkladb u vySetfeni 97111 a zohlednénf pofi-
zovaci ceny pfistrojd avybavenitransfuznich
oddéleni v poslednich 2 letech, a doplniujicf
OOP 06-25 pro skupinu RF, v némz Ustav
zaradil do seznamu IPLP pfipravek (131l)
IODOMETHYL NORCHOLESTEROL CIS BIO
INTERNATIONAL (NORCHOL-131), radio-
farmakum 1311 Norcholesterol inj, kdod
0002079, vreZzimu specifického léCebného
programu.

S Ucinnosti k 1. z&F 2025 bylo vyddno dopl-
Aujici OOP 07-25 pro skupinu TP, ve kte-
rém doslo k zarazeni Priplatku za vySetreni
metodou primé detekce nukleové kyse-
liny viru WNV, kéd 0407951. S platnosti od
1. listopadu 2025 bylo vyddno dopliujicl
OOP 08-25 pro skupinu RF, ve kterém bylo
zarazeno nové radiofarmakum 18F-PSMA,
kédd 0002120 (pripravek PYLCLARI) do
seznamu IPLP.

Spotifeba a vydaje IPLP z vefejného zdra-
votniho pojisténi

Spotfeba IPLP je hodnocena v defino-
vanych jednotkdch (DJ) dle jednotlivych
podskupin IPLP. V pfipadé podskupin TP
a MAG doslo v roce 2025 ke snizeni spo-
tfeby, u skupin DPV a RF byla naopak
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spotfeba oproti pfedchozimu obdobi mirné
zvysena. Hodnoty vztahujici se k roku
2024 byly k datu 6. ledna 2026 aktua-
lizovdny a mohou se odliSovat od udajd

plvodné zvefejnénych ve vyrolni zprdvé
za rok 2024. Prehled spotfeb IPLP v DJ
za obdobfi let 2023 az 2025 je uveden na
grafu 7.

Graf 7 Pfehled spotfeby IPLP za obdobi let 2023 aZ 2025 v tis. DJ
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Vydaje na jednotlivé skupiny IPLP byly
v roce 2025 ovlivnény zménou minutové
rezijni sazby za jednu minutu casového
vykonu z pQvodni hodnoty 4,04 bodu na
hodnotu 4,47 bodu v souladu s vyhldSkou
¢. 347/2024 Sb., kterou se méni vyhldska
¢. 134/1998 Sb,, s ucinnosti od 1. ledna
2025.

V souladu s vyhldSkou & 314/2024 Sb.
dochdzi ke zméné hodnoty bodu z plvodni
vySe 1,04 K& za bod na novou hodnotu
0,94 K¢ zabod uskupiny RF a 0,96 K& za bod
u skupiny TP. U skupiny RF, DPV a TP byla
soucCasné zohlednéna legislativni zména
dand nafizenim vlddy & 466/2024 Sb,
kterymse méninarizenivlddy ¢.341/2017 Sb.
a narizeni vlddy ¢. 304/2014 Sb.

U skupiny RF doSlo v roce 2025 k zara-
zeni novych polozek do Seznamu IPLP.
S u&innostiod 1. ¢ervna 2025 bylo zafazeno
radiofarmakum 1311 Norcholesterol inj,
kéd 0002079 (pripravek (131l) 10DO-
METHYL NORCHOLESTEROL CIS BIO
INTERNATIONAL (NORCHOL-131)), ve spe-
cifickém é¢ebném programu s platnosti
do 31. 10. s ucinnosti od 1. z4&fi 2025 bylo

B RF (GBq) - radiofarmaka
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2024

2587,2

2509,6

2025

m DPV (DF) - parenterdlni vyZiva MAG (ks) - magistraliter
do seznamu IPLP zatazeno radiofarmakum
18F-PSMA, kéd 0002120 (pfipravek PYL-
CLARI), vykazované s kody vykond 47351,
47353, 47355 a 47357. Ve skuping TP byl
sucinnostiod 1. listopadu 2025 do seznamu
zatazen Priplatek za vySetfeni metodou
primé detekce nukleové kyseliny viru WNYV,
kdéd 407951,

RozloZeni vydajd ve skupiné IPLP za rok
2025 dle jednotlivych podskupin zndzorfiuje
graf 8.

Graf 8 RozloZeni celkovych vydaijti ve skupiné IPLP
zarok 2025

B TP (transfuznipfipravky) ®RF (radiofarmaka)

mDPV (parenterdlni vwZiva) © MAG (magistraliter)
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Na grafu 9 je ddle pro jednotlivé podsku-
piny IPLP uvedeno porovndni vydajd za
obdobfi let 2023 az 2025. Podskupiny DPV,
RF a MAG zaznamenaly mirny nérist vydajd
z prostfedk( verejného zdravotniho pojis-
téni, pouze podskupina TP zaznamenala
pokles oproti roku 2024, coZ koresponduje
i s niZ8i spotfebou této podskupiny.

Celkové  vydaje na  skupinu IPLP
uhrazené z prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi za rok 2024 predsta-
vovaly 4 440,1 mil. K&, v roce 2025 dosdhly
hodnoty 4 538,2 mil. K&, coZ predstavuje
zvySeni  vydajd  oproti  roku 2024
o 98,1 mil. K&, v procentudlnim vyjddreni
02,21 %.

Graf 9 Porovndni vydajt dle skupin IPLP za obdobi let 2023 az 2025 v mil. K&
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Na zdkladé natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince
2021 o hodnoceni zdravotnickych techno-
logif, vznikla dohoda o spoluprdci pfi hod-
noceni léCivych pFipravkd a zdravotnickych
prostfedk( na EU drovni. U¢elem je rychlejéf
vstup inovaci na trhy EU a zamezeni dupli-
kace prdce. V roce 2025 bylo na Evropské
platformé vedeno 13 procedur spolecného

2024 2025

mDPV (parenterdlnivyZiva) MAG (magistraliter)

klinického hodnocen((JCA). Ceskd republika
se vroce 2025 podilela ve vSech pfipadech
na pripravé 13 ndrodnich PICO viz tabulka
37 (tzn. ur€eni populace, intervence, kom-
pardtoru a vysledkd relevantnich pro (VZR).
Spravnddefinice PICO vtéto fdzije nezbytnd
pro nastaveni rozsahu hodnocenf a zohled-
néni ndrodnich poZadavk(d pro spolecné
hodnoceni. Do procesu ureni ndrodniho
PICO jsou také zapojeni pacienti a odborné
spole¢nosti.

Tabulka 37 Zapojeni do evropského hodnoceni zdravotnickych technologii

T, . ATMP/
Léciva latka Indikace biologické lé&ba Orphan
Autologous melanoma-de-
rived tumor infiltrating lym- Melanom ATMP -
phocytes, ex vivo-expanded
Tovorafenib Low-grade gliom (LGG), détskd populace - ano
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Tabulka 37 Zapojeni do evropského hodnoceni zdravotnickych technologii

ve oo . ATMP/
Léciva latka Indikace biologické lé&ba Orphan
Sasanlimab Karcinom mocového méchyre Biologickd lé¢ba -
\(/)erlcsemnogene abeparvo- Spindlni svalovd atrofie (SMA) ATMP ano
Lurbinectedin Malobunééni karcinom plic (ES-SCLC) - ano
Camizestrant Karcinom prsu = =
Tarlatamab Malobunééni karcinom plic (ES-SCLC) Biologickd lé¢ba ano
Catequentinib Synovialni sarcom; leiomyosarcom - ano
. Epitelidlni karcinomu vaje&nikd, vejcovo-
Senaparib o R . P ) - -
du nebo primdrni peritonedlni karcinom
. Epitelidlni karcinomu vajeénikd, vejcovo-
Relacorilant o o T2 . P ) = ano
du nebo primdrni peritonedlni karcinom
Ensartinib ALK pozitivni nemalobunéény karcinom _ B
plic (ALK + NSCLC)
Zopapogene imadenovec Respira¢ni papilomatéza ATMP ano

Sintilimab

Nemalobunéény karcinom plic (NSCLC)

Biologickd lé¢ba -

Dostupnost a nahraditelnost
Lé&ivych pFipravkl

V roce 2025 Oddéleni dostupnosti a nahra-
ditelnosti (DAN) naddle zastupovalo Ustav
v ¢innostech stanovenych zdkonem o éci-
vech v oblastech zajistujicich monitoring
a vyhodnocovdni dostupnosti écivych
pripravkd. Soucasné poskytovalo plnou
soucinnost Ministerstvu, které md hlavnf
odpovédnost pri zajisténi dostupnosti
L&&ivych pFipravkd v rdmci Ceské republiky.

Dr¥itelé rozhodnut{ o registraci hldsf Ustavu
zahdjeni, preruSeni, obnoveni nebo ukon-
c¢eni uvddéni lécivého pfipravku na cesky
trh prostfednictvim elektronické aplikace
na portdlu Ustavu.
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Udaje jsou propisovdny do databdze Lé&iv
a verejnych prehledl. Systém nové umoz-
fuje drZitellm rozhodnuti o registraci
elektronicky upravovat jiZz podand hldéSenf
a v8echny zmény jsou verejné viditelné.

Statistika povinného hlaseni uvedeni, pre-
ruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni
lécCivého pfFipravku na trh za rok 2025

V roce 2025 bylo v rdmci povinnych hld-
Seni evidovdno celkem 2 127 hldSeni o pre-
ruSeni doddvek é&ivych pFipravkd. U 60 %
téchto pfipadd dosSlo k obnoveni dodd-
vek jesté v prdbéhu téhoZ roku. Ukoncenf
doddvek bylo nahldseno v 712 pripadech.

Soucasné bylo zaznamendno 1 862 hldsent
o obnoveni doddvek a 964 hldseni o zahd-
jeni doddvek lécivych pripravkal.

Zvl&stni pozornost byla vénovdna nenahra-
ditelnym lécCivym pfipravk@m. V této kate-
gorii bylo evidovdno 104 hldSenfi o prerusenf
doddvek a 12 hldSeni o jejich ukoncent.
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V roce 2025 doslo k vyraznému snizenf
pocltu hldSeni prerusenidoddvek o 55 %, co?
souvisi s celkové zlepSenou situaci na trhu
a s novym systémem hldseni zavedenym na
konci roku 2024, ktery jiz nezapocitdvd do
poctu hldSenych preruseni zmény termind
obnoveni doddvek. Velmi pozitivni je téZ sni-
Zenipoctu ukoncenidoddvek a poltu preru-
Senfi nenahraditelnych LP.

Informaéni dopisy pro zdravotnické pra-
covniky souvisejici s dostupnosti Lécivych
pFipravki

Ustav spolu s drziteli rozhodnut{ o registraci
vcas informuje odbornou vefejnost o rizi-
cich v dostupnosti LP. Jednim z ndstrojd,
ktery rozSifuje informaci podanou v hldSenf
uvedeni, preruseni, obnoveni nebo ukoncenf
uvddéni LP na trh, jsou informacni dopisy
ur¢ené pro zdravotnické pracovniky. V roce
2025 Ustav za G&asti drZiteld rozhodnutf
o registraci posoudil a na svych strdnkdch
zverejnil celkem 10 informacnich dopis@
souvisejicich s dostupnosti LP.

Reseni vypadku lé&ivych pfipravka v ramci
Ustavu

Aktudlni situace se ovéfuje nebo FeSi pro
kazdy LP individudlné.

Vyzvy k hlaseni skladovych zdasob v pripadé
podezfeni na ohroZeni dostupnosti

Tuto pravomoc, kterd byla Ustavu p¥izndna
novelou zdkona o lé¢ivech, vyuzivd Ustav jiz
od roku 2024. Za rok 2025 byly Ustavem
vyddny vyzvy na 21 SUKL kédd pro dritele
rozhodnuti o registraci, 33 vyzev distributo-
rdm a 25 vyzev osobdm oprdvnénym k vydeji
(zejména lékdrndm).

Opatfeni obecné povahy omezend

dostupnost

Od 1. 6. 2024 muze Ustav podle § 33b
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a § 33c zdkona o léCivech oznadit LéCivy prFi-
pravek priznakem ,omezend dostupnost”
a vydat ci zrusit OOP.

Z oznacleni priznakem ,omezend dostup-
nost” vyplyvd fada povinnosti pro distribu-
tory a osoby oprdvnéné k vydeji, zejména
dennf hldSeni skladovych zdsob a uklddd
daldf povinnosti i Ustavu a drZiteldm roz-
hodnuti o registraci.

V roce 2025 vydal Ustav 186 OOP (cel-
kem 533 SUKL kédd oznadenych p¥iznakem
,omezend dostupnost”) a za stejnou dobu
139 OOP zrudil (celkem 337 SUKL kéd@m
byl odebrdn pfiznak ,omezend dostup-
nost®).

Oznaceni omezend dostupnost je pou-
Zivdno cilené a pouze v zdkonem stano-
veném rdmci. Dle interni metodiky DAN
pribézné analyzuje aktudlnost tohoto
opatfeni. Polet zatazenych SUKL kéd@ se
dlouhodobé pohybuje mezi 300-400, coz
svédd&io dynamickém posuzovdni situace na
trhu.

Poskytovdni informaci o dostupnosti Léci-
vych pFipravkd Ministerstvu

Ministerstvo mQZe p¥i ohroZeni dostupnosti
LP docasné upravit podminky pro jeho dis-
tribuci, pfedepisovdni a vydej, pravomoc
plyne z § 112c zdkona o lécivech. V roce
2025 poskytl Ustav Ministerstvu na jeho
7ddost informace o dostupnosti pouze
k jednomu LP (fenobarbital), a také o moz-
nostech Upravy podminek jejich distribuce,
predepisovdni a vydeje, v€etné doporucené
délky trvdni takového omezeni.

Ustav po cely rok pravideln& informoval
Ministerstvo o aktudlnich a o hrozicich
vypadcich formou pisemnych podkladd pro
pracovni skupinu dostupnosti. Ustav také
poskytoval Ministerstvu datové analyzy
a ndvrhy fesenf aktudlnich kauz. Na zdkladé
dohody Ustav informoval a jednal s dotce-
nymi odbornymi spole¢nostmi o dopadech
preruseni nebo ukoncenf doddvek.
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UmoZnéni uvedeni cizojazycné Sarze léci-
vého pripravku do obéhu za ucelem zqjis-
téni dostupnosti

Dle § 38 zdkona o lé&ivech maze Ustav
s ohledem na ochranu vefejného zdravi
umozZnit, aby v oznaceni na obalu a v pfiba-
lové informaci daného LP nebyly uvedeny
uréité ddaje; UstavmiZe takézcelanebo &ds-
te¢né umoznit, aby oznaceni na obalu a pfi-
balovd informace nebyly v ¢eském jazyce.
V pripadé posuzovdni zddosti se DAN Fidf
ndleZitostmiuvedenymiv § 3 odst. 6 pism.b)
vyhldsky €. 228/2008 Sh.

Novelouzdkonao léCivechjenovéumoznéno
7ddat o dovoz cizojazy&né Sarze i pro Lécivy
pripravek, ktery lze vyddvat bez receptu,
pokud jsou vdzné problémy s dostupnosti.
V roce 2025 vsak nebyla takovd Zddost
Ustavu predloZena.

V roce 2025 bylo Ustavem vyddno celkem
304 umoznéni uvedeni cizojazycné Sarze
do obéhu, coZ kopiruje dlouhodoby trend
ndristu po&tu podanych Zddostf a Ustavem
vydanych umoznéni. Poclet vyfizenych
Z&dosti meziro¢né vzrostl o 32 %.

V rdmci pilotniho projektu pro snizeni admi-
nistrativy  Ustav umoZfiuje zpfistupnénf
prfibalové informace prostfednictvim QR
kédu namisto tisténé verze. Po predstavent
tohoto pilotniho projektu na listopadovém
semindti oddéleni DAN byla informace uve-
fejnéna také na strdnkdch Ustavu. Na pre-
lomu roku pak doslo k poddni prvni zddosti
o vyuZziti tohoto fesent.

Zjisténi moznosti individudlniho dovozu
neregistrovanych Lé&ivych pFipravka

Podle ustanoveni § 8 odst. 3 zdkona o Léci-
vech mbze ékaf v pfipadech, kdy nenf
dostupny registrovany LP, pfedepsat, resp.
pouzit neregistrovany LP. Pracovnici DAN
ovéruji v databdzi podle ¢l. 57 (databdze
EMA, nafizeni Evropského parlamentu
a Rady ES & 726/2004) mozné ndhrady
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v CR nedostupnych LP. Pracovnici DAN
ddle prostfednictvim pravidelného hldésenf
distributorl (pokyn DIS-13) ovéFujf, zda jsou
tyto LP dovdZeny do CR, p¥ipadné oslovf
distributory (écivych pfipravkd ohledné
mozného dovozu neregistrovanych LP.

DAN posuzuje a vyddvd souhlas s dovozem
ze tfetich zemidle § 77 odst. 1 pism. i) zdkona
o lécivech a § 46 vyhldsky ¢. 229/2008 Sh.
Celkem bylo v roce 2025 vyddno 209
souhlasli s dovozem neregistrovanych
LP ze tretich zemi, coZ je o 20 méné nezZ
v pfedchozim roce.

Zpracovdni stanovisek k lé¢ebnym progra-
mim

Pokud nelze zajistit doddvku LP v cizoja-
zy&né verzi a pripravek je Ustavem posou-
zen jako nenahraditelny, mdze Ministerstvo
povéfit Ustav (dle Aktu metodického usmér-
Aovdni & 51/2024/AMU - Koordinace cin-
nosti Ministerstva zdravotnictvi a Stdtniho
Ustavu pro kontrolu Léciv pfi Ttesenf
nékterych kol souvisejicich se zaqjis-
ténim dostupnosti lécivych  pFipravkd
vyznamnych pro poskytovdni zdravotnich
sluzeb) zverejnénim informace o situ-
aci mimorddné potfeby a vyhldSenim
vyzvy Kk poddvdni ndvrhl specifického
lé¢ebného programu (SpLP) s vyuzitim
neregistrovanych humdnnich LP.

DAN v souladu s § 49 zdkona o léc&ivech
a §2 vyhldsSky ¢.228/2008 Sb. vypracovdvd
stanovisko k predlozenému ndvrhu SpLP
s vyuzitim neregistrovanych humdnnich LP
(pokyn UST-20), jejichz Ucelem je é¢ba,
profylaxe ¢&i diagnostika Zivot ohroZujicich
stavd pro definovanou skupinu pacientd.

Na zdkladé zddosti Ministerstva zpracovdvd
Ustav také stanoviska ke zvldéStnim éceb-
nym programdm (ZvLP).

V roce 2025 Ustav vypracoval stanoviska
k 65 zaslanym Zddostem o stanovisko
k SpLP (ztoho 7 stanovisek k ndvrhlm ZvLP).


https://sukl.gov.cz/cizojazycne-sarze/projekt-elektronicke-pribalove-informace-epil/
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Zpracovani odbornych stanovisek k mimo-
fddnym opatfenim Ministerstva

Na zdkladé zddosti Ministerstva zpracoval
Ustav v roce 2025 osm odbornych stano-
visek pro lécivé pFipravky za ucelem vyddnfi
mimorddného opatfeni, kterd se vydd-
vaji podle § 8 odst. 6 zdkona o écivech,
zejména pri predpoklddaném nebo potvr-
zeném Siteni plivodcl onemocnéni, které by
mohly zdvaznym zpClsobem ohrozit verejné
zdravi.

ZjisSténi moznosti individudlni pfipravy léci-
vych pfipravkd v lékdrndch

IPLP pfedstavuji zpUsob, jak lze pfechodné
vyreSit problém s dostupnosti nékterych
LP. Takto pfipravené LP vSak nejsou shodné
s registrovanymi prdmyslové vyrdbé&nymi LP.
Pracovnici DAN tuto moZnost alternativy
konzultuji s odborniky z oblasti lékdrenstvi.

Pracovnici DAN se v rdmci své cinnosti
vénuji také tfedeni dotazd odborné i laické
verejnosti v oblasti dostupnosti a nahradi-
telnosti LP. V roce 2025 bylo zodpovézeno
vice nez 700 dotazd, pfevdzné v pisemné
formé.

Pracovnici DAN se ddle vénuji posuzovdni
nahraditelnosti LP pro Oddéleni zdvad
v jakosti a Sekci registraci. V roce 2025
doslo ke zvySenipoltu posouzenych zddostf
o vice nez 20 %, konkrétné se jednalo
o0 37 posouzeni nahraditelnosti pro Oddé-
leni zdvad v jakosti a 72 posouzeni vyjimek
z pravidla sunset clause pro Sekci registraci.

Dle § 77c zdkona o lécivech shromazduje
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Ustav od drzitelll rozhodnuti o registraci,
distributor( a lékdren informace o objemu
léCivych pripravkd na trhu a jejich vydeji
pri poskytovdni zdravotnich sluZzeb. Tyto
informace vyhodnocuje z hlediska toho,
zda mnozstvi nenahraditelnych LP nebo
vzdjemné  terapeuticky nahraditelnych
LP dostate¢né pokryvd aktudlni potreby
pacientd v CR.

Pokud Ustav zjisti, 7e dostupné zdsoby
nedostacuji, a vznikd tak moZnost ohrozenf
lé¢by pacientl &¢i dopad na poskytovdn{
zdravotnichsluzeb, pfedd Ministerstvuinfor-
maci véetné podkladd, na jejichz zdkladé
Ustav k tomuto zdvéru dodel.

PFi doruceni ozndmeni distributora dle
§ 77 odst. 1 pism. gq) zdkona o lécivech
0 zdméru vyvézt LP uvedeny na seznamu LP,
jejichz distribuci do zahrani¢i maji distribu-
tofi povinnost hldsit Ustavu, pracovnici DAN
vyhodnoti, zda tim nedojde v ndsledujicim
obdobi k nedostatku nenahraditelnych i
vzdjemné nahraditelnych LP pro pacienty
v CR.

V roce 2025 bylo validovdno 2 538 Zddosti
distributord se zdmérem distribuovat
pfipravky uvedené na seznamu do zahranici,
coZ je o 7 % vice nez v lofiském roce.

Pokud by vyvoz ohrozil dostupnost écCby,
predd Ustav Ministerstvu podnét k vyddnf
OOP dle § 77d zdkona o lécivech, kte-
rym mdze byt distribuce daného écivého
pripravku do zahrani&i zakdzand.

V roce 2025 DAN vyuzivalo regulace vyvozu
komplementdrné k jinym opatfenim tak, aby
omezeni byla cilend a zdGvodnénd a zacho-
vala dostupnost éc¢ivych pFipravkd pro
pacienty v CR.

Celkem bylo zafazeno na seznam 63 SUKL
kédd, podobny polet byl béhem roku i vyfa-
zen. Po vyhodnoceni vice nez 2 500 hldSen(
zdméru vyvozu byl na podnét SUKL zakdzdn
vyvoz pro 40 SUKL kéda.
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Inspekéni ¢innost Oddéleni dostupnosti
a nahraditelnosti

DAN disponuje dvéma inspektory, ktefi se
v roce 2025 zaméfili na kontrolu plnénf
vSech povinnosti tykajicich se dostupnosti
LP vyplyvajicich ze zdkona o é&ivech drzi-
teldm rozhodnuti o registraci, distributo-
rdm a provozovatellim oprdvnénych k vydeji
LP. Inspektofi DAN v roce 2025 provedli
u regulovanych subjektl 21 inspekci a 35
Setfeni z moci Urfedni a zabyvali se celkem
22 prijatymi podnéty. Na zdkladé zjisté-
nych nedostatkd béhem inspekci a Setfenf
z moci Ufedni byly pro 51 subjektd preddny
podklady k zahdjeni sprdvniho Fizeni o udé-
leni sankce a pravomocnym rozhodnutim
nabylo prdvni moci 16 z nich. Nejcastéji byly
sankce udélovdny za nehldseni doddvek na
trh (REG-13), nedoddni LP, ktery md stano-
venou Uhradu z vefejného zdravotniho pojis-
téni nebo maximdlni cenu dle § 33a zdkona
o lécCivech po preruseni/ukon&eni doddvek,
nehldSeni preruSeni/ukonceni doddvek ¢&i
pozdni hldSeni, nehldSeni nebo nesprdvné
hldSeni skladovych zdsob, nezajisténf
doddvky LP oznaleného priznakem ,ome-
zend dostupnost” (LPOD) do 2 pracovnich
dnl ode dne obdrZeni poZadavku, objednd-
vdni LPOD nad obvyklé mnoZstvi a distri-
buci/vydej v rozporus OOP Ministerstva dle
§ 112 zdkona o léc&ivech.

Pfiprava, sdileni, komunikace a feseni
dostupnosti na celoevropské trovni

CR byla v roce 2025 prostfednictvim
Ustavu zastoupena ve Vykonné Fidici sku-
piné pro nedostatek a bezpeclnost éci-
vych pfipravkd (MSSG) a SPOC WP
(Single Point of Contact Working Party),
kde zdstupci ndrodnich agentur navzd-
jem sdileji informace o dostupnosti kritic-
kych écCiv a projedndvaji vhodnd FeSeni.
Ustav se vyznamné& podili na jedndnf
o doddvkdch obtiZzZné dostupnych LP na
evropské Udrovni, vyznamnou meérou také
prispél k tvorbé metodiky a kontinu-
dlné se podili vytvdreni Unijniho seznamu
kritickych [éciv.
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Zdravotnické prostredky

Klinické hodnoceni zdravotnickych
prostfedku

Na zdkladé povinnosti stanovené zada-
vatelm klinické zkousky zdravotnickych
prostfedkl (ddle jen ,KZZP“) v zdkoné
¢. 375/2022 Sb. a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych pro-
stfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
natizeni (ES) ¢ 178/2002 a nafizenf
(ES) & 1223/2009 a o zrudeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (MDR)
bylo v roce 2025 poddno Ustavu prostred-
nictvim modulu klinické zkousky v Regis-
tru zdravotnickych prostfedkl (RZPRO)
a v Informadnim systému zdravotnickych
prostfedkl (ISZP) 44 jednotlivych zddostf
k povoleniprovedeni KZZP a 62 jednotlivych

Zd&dosti k povoleni zmény podminek KZZP.

Pocet Zzddosti o povoleni klinickych zkouSek
se témeér nezménil, polty zddosti o zménu
klinickych zkousek v8ak meziro&né narostly
vice nez dvojndsobné.

V souladu s nafizenim Evropského par-
lamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne
5. dubna 2017 o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro a o zru-
Seni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU (IVDR) bylo poddno
12 Zddosti o povoleni provddéni studie
funkéni zplsobilosti, 22 Zddosti k povolenfi
zmény podminek studie funkénizpldsobilosti
a 11 ozndmeni o provddéni studie funkenf
zplsobilosti.

Bylo vyddno 32 kladnych rozhodnuti o povo-
leni provddéni klinické zkousky, 14 Fizenf
bylo zastaveno a 1 zddost byla zamitnuta.
Bylo vyddno 57 rozhodnuti o povolenf
zmény klinické zkousky, 3 fizeni byla zasta-
vena. Bylo vyddno 12 povoleni k provddénf
studie funkéni zpdsobilosti a sou¢asné bylo
vyhodnoceno 11 ozndmeni o provddéni stu-
die funkéni zpUsobilosti. Bylo vyddno 17 roz-
hodnuti o povoleni zmény podminek studie
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funkéni zplsobilosti, 4 Fizeni byla zastavena.
U béZicich klinickych zkousek bylo poddno
celkem 280 jednotlivych hldSeni k zdvaz-
nym neptiznivym uddlostem (SAE).

V rdmci mezindrodni spoluprdce v oblasti
klinického hodnoceni se zdstupci Oddé-
leni klinického hodnoceni zdravotnickych
prostfedkd (KHZP) v roce 2025 ucastnili
pravidelnych setkdni (prezencénich i tele-
konferencnich) skupiny pro klinické zkousky
a klinickd hodnoceni zdravotnickych pro-
stfedkd a studie funkéni zpdsobilosti VD
pfi EK (WG on Clinical Investigation and
Evaluation, Performance Studies Evalua-
tion — CIEPSE skupina). Zdstupce KHZP se
aktivné podilel na prdci ve dvou working
groups v rdmci CIEPSE skupiny. Jedndni jsou
zaméfena na vyvoj, implementaci a jed-
notny vyklad provddécich predpisl a Evrop-
ské databdze zdravotnickych prostiedk(
(EUDAMED), které souvisi s narizenim MDR
a IVDR. KHZP se aktivné podili na projektu
koordinovaného posuzovdni zddosti o kli-
nické zkousky a studie funkéni zplsobilosti
na Urovni EU.

Oddélenf registraci a notifikaci se béhem
roku 2025 pfripravovalo na ukon&enf ¢&in-
nosti v oblasti notifikaci zdravotnickych
prostfedkd ze strany vyrobcd, zplnomoc-
nénych zdstupcl a dovozcd z ddvodu pre-
chodu této agendy do databdze EUDAMED
od kvétna 2026. Ke dni 31. 12. 2025 doslo
v rdmci vlddou schvdlené systemizace ke
zruSenitohoto oddéleni. Soucasné v8ak bylo
nutné zabezpedit obsluznost procesd vdza-
nych na plnou funk&nost EUDAMED, pfede-
vsim vyddvdni certifikdtd o volném prodeji
(Certificate of free sale — FSC), které jsou
nezbytné pro Uspésné exportni aktivity ¢es-
kych vyrobcd ve tfetich zemich.

Oddélenf systéma (SYS) zajistovalo v roce
2025 wvyvoj a podporu informacnich
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systémU v oblasti regulace zdravotnickych
prostfedkd a mimo jiné také agendu regist-
raci osob v systémech RZPRO, ISZP a data-
bdzi EUDAMED.

V pribéhuroku 2025 se oddéleni SYS zamé-
fovalo na dalsi rozvoj a stabilizaci ISZP,
zejména na Upravu procesd souvisejicich
s plnénim ohlaSovaci povinnosti, ato s cilem
vyuziti dat prebiranych z evropské databdze
EUDAMED. Soucasné probihaly prdce sou-
visejici s pripravou povinného spusténi elek-
tronického poukazu (ePoukazu), jehoZ ostry
provoz byl zahdjen v lednu 2026.

V rdmci RZPRO bylo realizovdno hromadné
prodlouZeni platnosti notifikaci zdravot-
nickych prostfedk(. Zdroveri pokracovaly
Upravy a optimalizace procesd s ohledem
na pripravu povinného spusténi databdze
EUDAMED, které je pldnovdno na kvéten
2026.

Oddéleni SYS se ddle podilelo na organizaci
semindrd sekce regulace zdravotnickych
prostfedkd, které byly realizovdny v souladu
se stanovenym harmonogramem a byly
zameéreny na systematickou edukaci hos-
podd¥skych subjektl v oblasti plnéni jejich
zédkonnych povinnosti v oblasti zdravotnic-
kych prostredkd.

Vedle své plvodni agendy, tj. posuzovdni
zdravotnickych prostfedkd (ZP), doslo od
1. 1. 2025 ke slouceni s agendou posuzo-
vdni é¢ivych pFipravkd v oblasti hrani¢nich
vyrobkd. Oddélenf zajistuje kompletni hra-
ni¢nf agendu Ustavu.

Odbornd stanoviska jsou vyddvdna na
zdkladé prijatych zddosti o vyddni odbor-
ného stanoviska od externich subjekt(, ddle
na zdkladé podnétl z jinych oddéleni Ustavu
addle jakoreakce napodanouzddost o noti-
fikaci ZP v RZPRO. Odbornd stanoviska jsou
vysledkem posouzeni povahy vyrobku, a to
bud z hlediska plsobnosti obou nafizenf
o zdravotnickych prostfedcich na vyrobek



I ODBORNE CINNOSTI USTAVU

nebo z hlediska naplnéni definice lécivého
pfipravku vyrobkem. Odbornd stanoviska
jsou rovnéz vysledkem posouzeni zatfidéni
ZP do rizikové tfidy. Za rok 2025 vydalo
Oddéleni odbornych posudk 95 odbornych
stanovisek vztaZzenych k povaze vyrobku
nebo k zatridéni ZP.

Z vySe uvedeného poctu bylo 26 stanovisek
vyddno na zdkladé externi Zéddosti a 69 sta-
novisek na zdkladé Zddosti jinych oddélenf
Ustavu.

Dozorova c¢innost

Oddéleni kontroly zdravotnickych pro-
stfedkd (KON) zajistuje vykon dozoru nad
trhemse ZP.Mezikontrolované hospoddiské
subjekty patfi poskytovatelé zdravotnich
sluZeb, ddle vyrobci, dovozci, distributofi,
vydejci a osoby provddéjici servis ZP.

Legislativni rdmec této dozorové cin-
nosti vychdzi z nafizeni MDR, IVDR a tato
legislativa je ddle doplnéna zdkonem
¢.375/2022 Sb,, ktery upravuje oblast zdra-
votnickych prostfedkd na ndrodni Urovni
(zdkon €. 375/2022 Sb.).

Soucdsti dozorové &innosti je rovnéz vykon
dozoru podle zdkona & 526/1990 Sb,
o cendch, ve znéni pozdéjSich predpisy,
u ZP s regulovanou cenou, a ddle dozor
podle zdkona ¢ 634/1992 Sb., o ochrané

spotrebitele, ve znéni pozdéjSich predpisy,

Tabulka 38 Prehled kontrol 2025

pfijejich nabizeni a prodeji spotrebitellim.

Hlavnim cilem pldnovanych i nepldnova-
nych kontrol Ustavu je zajistit, aby byly pro-
sttedky doddvané na trh v CR bezpe&né
a ucinné, a ddle aby byla zdravotni péce
poskytovdna vhodnymi, bezpelnymi
a ucinnymi prostredky tak, aby pfi jejich
sprédvném pouziti k Uceldm, pro které jsou
uréeny, nedoslo k poskozeni zdravi uzivateld
ani pacientd.

Ke konci roku 2025 bylo v CR evidovdno
40 717 poskytovatell zdravotnich sluZeb,
pres 5 000 distributord, dovozcd a osob
zajistujicich servis ZP. DAl na ¢eském trhu
pUsobi pfes 1 800 vyrobcl ZP a IVD.

Inspektofi KON v roce 2025 provedli
226 inspekci, fedili 93 podnétld na zachd-
zenise ZP a v rdmci dalsi ¢innosti Fesili pres
230 dotaz{ a konzultaci.

V témze roce se inspektofi KON Ucastnili
pravidelnych zaseddni pracovni skupiny
PMSV (Post-Market Surveillance and Vigi-
lance Working Group) zfizené pfi Koordi-
nacni skupiné pro zdravotnické prostifedky
(MDCG). Soucasné se aktivné zapojili
do mezindrodniho grantového projektu
EU4Health — JAMS 2.0 (signal detection
and vigilance), v jehoZ rdmci se zucastnili
péti mezindrodnich kontrol v EU a zdro-
vei byly v CR provedeny &ty¥i kontroly
za Ulasti zahranié¢nich inspektord.

Podrobny prehled kontrol u jednotlivych
subjektl je uveden v tabulce 38 a 39.

Pocet kontrol celkem
Pocet kontrol na podnét

Pocet kontrolovanych ZP

Poclet predanych ndvrhl na zahdjeni sprdvniho Fizeni

226
34
976*

72

Pozn.: * Vzhledem ke skutecnosti, Ze vSechny kontroly jeSté nejsou uzavieny, se tak jednd o kvalifikovany odhad.
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Tabulka 39 Kontrolované subjekty

Subjekt

Pocet kontrol

POS - poskytovatelé

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

VYR - vyrobci

OS - ochrana spotfebitele

57
30
74
27
22
7
9

Vigilance

Nazdkladé& platné legislativy CR bylo Ustavu
ohldSeno 1 787 zdvaznych nezddoucich pfi-
hod (ZNP) ddvanych do souvislosti s pouzi-
vdnim ZP pftiposkytovdni zdravotnich sluzeb
na tzem( CR. Ve véech pfipadech bylo zahd-
jeno monitorovdni. Samostatné je Setfeno
1 704 ZNP, zbyvajicich 83 ZNP je Setfeno
v rdmci souhrnnych Setfeni.

Celkovy pocet pfijatych hldSeni o bezpec&-
nostnich ndpravnych opatfenich tykaji-
cich se ZP od prislusnych ndrodnich Uradd,
vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych
zdstupcd, distributor(, pfipadné dovozcd,
¢inil 912. Z tohoto pocltu se 450 hldsenf
tykalo ZP doddvanych na ¢esky trh.

V roce 2025 bylo prostfednictvim RZPRO
zverejnéno 418 informaci pro uZivatele ZP —
bezpelnostnich upozornéni pro terén (Field
Safety Notice — FSN). FSN rozesild vyrobce,
zplnomocnény zdstupce nebo distribu-
tor v souvislosti s pfijatym bezpecnostnim
ndpravnym opatfenim v terénu (Field Safety
Corrective Action — FSCA).

V rdmci monitorovdni provddéni bezpec-
nostnich ndpravnych opatfeni stanovenych
Ceskym vyrobcem bylo vyddno a prostfed-
nictvim EUDAMED 2 rozesldno 13 hld-
Senf prislusnym ndrodnim dfaddm (NCAR),
Evropské komisi a pfislusnym orgdnim
¢lenskych stdtd Evropské unie.

Dne 10. ledna 2025 nabyla u&innosti
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ustanoveni ¢l. 1 bodu 1 a ¢l 2 bodu 1
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2024/1860, kterym se ménf narizenf
(EU) 2017/745 (MDR) a (EU) 2017/746
(IVDR). Toto nafizeni zavddi novy cEldnek
10aq, podle néhoZ maji vyrobci ZP povinnost
v€as informovat prislusné orgdny o pldno-
vaném preruSeni nebo ukonceni doddvek
vybranych prostfedkd, u nichz lze dlvodné
predpoklddat, Ze by takové preruSeni nebo
ukon&eni mohlo zpUsobit vdZznou Ujmu
nebo vyvolat riziko vdzné djmy pro paci-
enty nebo pro vefejné zdravi v jednom nebo
vice ¢lenskych stdtech.

V roce 2025 Ustav obdrZel 47 hldenf o pre-
ruSeni nebo ukonceni doddvek ZP nebo
in vitro diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedkd (IVD). Z tohoto podtu se 31 hldseni
tykalo ukon&enf vyroby a 16 hldsenf preru-
Senf vyroby.

V rdmci Setfeni bylo zjiSténo, Ze 26 hldsenf
se tykalo CR, a méla tedy dopad na &esky
trh, zatimco u 21 hldSeni tento dopad zjistén
nebyl. Z hlddenf vztahujicich se k CR bylo
zaznamendno 16 pripadd ukonéeni doddvek
a 10 pfipadd jejich prerusent.

U hlddeni nevztahujicich se k CR bylo
zaznamendno 15 pfipadd ukonéeni doddvek
a 6 pripadl jejich preruseni. Ve dvou pfipa-
dech Ustav vykondval dozor z pozice koor-
dinujiciho prislusného orgdnu.

V roce 2025 se inspektofi Oddéleni vigi-
lance rovnéz pravidelné ucastnili zaseddnf
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pracovni skupiny PMSV, ddle jedndni pra-
covni skupiny mezindrodniho grantového
projektu JAMS 2.0 a telekonferenci zamé-
fenych na vymeénu informaci mezi ¢lenskymi
stdty EU o aktudlnich vigilancnich pFipa-
dech a na stanoveni dalsiho postupu jejich
feSenl.

Systém regulace Uhrad ZP vychdzi z prin-
cipu ohléSeni ze strany vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zdstupce.

O zatazenikonkrétniho zdravotnického pro-
stfedku do prislusné Uhradové skupiny se
standardné nerozhoduje v rdmci sprévniho
¥izeni. Ohla%ovatelé poddvaji Ustavu ohld-
Seni o ZP, které mQze smé&fovat k novému
zarazeni, zméné zarazeni do Uhradové sku-
piny nebo k vyfazeni ze systému Uhrad.

Tyto skutecnosti maji pfimy dopad na vysi
Uhrady ZP z vefejného zdravotniho pojis-
téniina pfipadny doplatek pacienta. Poddni
ohldSeni neni Casové omezeno a probihd
prostfednictvim I1SZP. Uhradové Llimity jed-
notlivych skupin byly vroce 2025 stanoveny
zdkonem o verejném zdravotnim pojistént.

Pokud Ustav zjisti, e byl ZP ohld&en
do nesprdvné Udhradové skupiny, zahdjf

sprdvnifizeni o jeho nezatazeni do Uhradové
skupiny.

U jiz hrazeného ZP v zdkonem vymezenych
situacich mdZe Ustav z moci Ufedni zahdjit
fizeni o vyfazeni ZP z dhradové skupiny.

Mezi dalsi vyznamné <&innosti Oddélenf
Uhrad zdravotnickych prostfedk( patff
agenda meziro¢niho navy$eniceny plvodce.

Tyto procesy byly realizovdny v souladu
s cenovym predpisem Ministerstva zdra-
votnictvi ¢. 1/2024/0LZP ze dne 25. fijna
2023, o regulaci cen zdravotnickych pro-
stfedk@ a diagnostickych zdravotnickych
prostfedkd in vitro.

Hlavnim vystupem cinnosti Oddéleni Uhrad
zdravotnickych prostfedkd je vyddvdni
Seznamu vSech ZP hrazenych pfedepsdnim
na poukaz (Seznam ZP).

Jednd se o hlavni &iselnik pro ceny a Uhrady
ZP poskytovanych na poukaz z prostfedk(
vefejného zdravotniho pojisténi. Seznam
ZP je kazdy mésic zverejiiovdn prostfed-
nictvim elektronické Ufedni desky Ustavu
a soucasné je publikovdn ve strojové Citel-
nych formdtech ve vefejné <&dsti ISZP.
K 31. prosinci 2025 obsahoval Seznam ZP
celkem 12 777 dhradovych kéda.

Tabulka 40 Ohlégeni v ISZP v modulu Uhrady v roce 2025

Ohldseni thrad Pocet
Celkem 5582
Zarazeni ZP do dhradové skupiny 1076
Zména zatazeni ZP do Uhradové skupiny 6
Zmény jiné 1184
Meziro&ni navyseni ceny plvodce 2570
Vyrazeni ZP z Uhradové skupiny 746
Tabulka 41 Pfehled sprdvnich fizeni v r. 2025
Pocet
Vedeno 87
Ukonceno 85
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V roce 2025 Oddéleni prdvni podpory zdra-
votnickych prostfedkd (PPZ) pokracovalo
v legislativni ¢innosti v oblasti prdvni Upravy
ZP. Uskutecnila se prvni kola projedndvdni
ndvrhu zakotveni prdvni Upravy kategori-
zace auhradové regulace zvldst uc¢tovaného
materidlu (ZUM). Regulace Uhrady ZUM
byla dosud upravena pouze metodikou VZP,
kdyz do budoucna bude tato Uprava vile-
néna do zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Ddle probihaly prdce na pfipravé
novely zdkona &. 375/2022 Sb., ato v ndvaz-
nosti na novy ¢l. 10a nafizeni MDR a IVDR,
ktery pocitd se zavedenim jednotného sys-
tému pro hldseni vyrobcl o predpokldda-
ném preruseni nebo ukonceni doddvek ZP.
Ddle byly sbirdny a vyhodnocovdny pod-
néty odborné verejnosti k chystané revizi
zékona &. 375/2022 Sb. PPZ se podilelo téz
na probihajici novelizaci zdkona & 40/1995
Sb., o regulaci reklamy, a rovnéZ pripravilo
doprovodnou novelu uvedeného zdkona
v rdmci ndvrhu nového zdkona o ldtkdch
lidského pGvodu.

Sankce v oblasti Léciv
a zdravotnickych prostfedki

V roce 2025 Ustav zahajoval sprdvni fizenf
0 prestupcich v rdmci své vécné prislus-
nosti zejména na zdkladé vlastni kontrolnf
a inspekéni cinnosti. Ta byla vykondvdna
jednak dle kontrolnfho pldnu Ustavu, jednak
na zdkladé podnétl fyzickych a prdvnic-
kych osob. Dalsim podkladem pro zahdjenf
fizeni byla preddni Ci postoupeni véci ze
strany Policie CR a jinych sprdvnich orgdnd
CR.V rdmci vedenych sprdvnich fizenf Ustav
uklddal opatfeniasankce, jeZz munazdkladé
sprdvniho uvdzeni umoznuje ulozit platnd
prdvni Uprava, zejména penézité sankce
Ci sprdvni trest napomenuti, a ddle opat-
feni v podobé zabrdni nebo propadnuti véci
slouzici k pdchdni prestupku. | v roce 2025
pokracoval Ustav v trestdnf systematického
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nezavddéni lécivych pFipravkl do evidencl
skladovych zdsob, pfijmu a vydeje v ékdr-
ndch, které dané écivé pripravky timto zpQ-
sobem vyvddély z oficidlniho distribu¢niho
Fetézce. Takovéto jedndnf Ustav pfi kontro-
ldch odhaluje jiz nékolik let a povazuje ho za
vysoce spoledensky Skodlivé, nebot mlzZe
mit pfimé negativni dopady na dostupnost
l&&ivych pFipravkd v CR.

Z tohoto d@vodu Ustav ve spoluprdci
s Ministerstvem inicioval zménu zdkona
o lécivech, kdy s Ucinnosti od 23. 8. 2024
doslo ke zvySeni horni hranice sazby pokuty
za toto jedndni z dvou na 20 OO0 000 K.
Za takovéto jedndni lze ulozit i trest zdkazu
¢innosti aZz na 2 roky. V roce 2025 bylo pra-
vomocné ulozeno 25 sankci za toto jedndnf
v celkové vysSi 33 995 000 K¢, véetné zatim
nejvyssi uloZzené sankce za toto jedndni ve
vySi1l7 000 OO0 KE&. V bezprostfedni casové
ndvaznosti na zvySeni maximdlni sazby za
tento typ prestupku Ustav zaznamenal
v fizenich o tomto prestupku pomérné novy
fenomén, kdy pachatelé — obchodni spo-
leCnosti pristupuji ke komplikovanym pre-
méndm obchodnich spole¢nosti, v dlsledku
¢ehoZjsou sprdvni¥izeni o pfestupku vedena
s nékolika Ucastniky zdroven.

V rozhodovaci praxi Ustavu v oblasti pre-
stupk( se tak stdle Castéji vyskytuji Fizent,
kde je pokuta ukldddna jak pachatel@im, tak
jejich prdvnim ndstupc@m. Celkové Ustav
jiz od roku 2021 do konce roku 2025 ulo-
Zil pokutu za systematické vyvddéni [&ci-
vych pfipravkl ze skladovych zdsob lékdren
v 70 pripadech.

V roce 2025 Ustav celkové za prestupky na
Useku Léc&iv a lidskych tkdni a bunék ulozil
celkem 5 napomenuti a 169 pokut v celko-
vévysi 48 576 024,96 K& viz tabulky 42 a 43.

Sankce byly nejc¢astéji ukldddny za poruseni
zdkona o lé¢ivech (125 pokut a 2 napome-
nutf), zékona o cendch (11 pokut a 2 napo-
menuti), zdkona o regulaci reklamy
(22 pokut), kontrolniho tddu (4 pokuty)
a zékona o ndvykovych ldtkéch (6 pokut).
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Tabulka 42 VySe pravomocné uloZenych sankci v oblasti Lé€iv v letech 2021-2025 (hodnoty jsou uvede-

ny v tisicich K¢)

Rok 2021 2022 2023 2024 2025

Celkem 65733 39303 38222 36 381 48 576
Zdkon o Llécivech 62 237 26 757 29 674 29 329 39238
Zdkon o ndvykovych ldtkdch 160 60 145 90 65
Zdkon o cendch 872 9141 238 772 3013
Zdkon o regulaci reklamy 1330 2370 5970 5040 5940
Zdkon o verejném zdravotnim pojisténi 374 (o) 95 50 (0]
Kontrolni ¥dd 760 930 2100 1100 320

Tabulka 43 Pocet pravomocné uloZzenych sankci v oblasti LléCiv v letech 2021-2025

Rok 2021 2022 2023 2024 2025

Celkem 256 196 182 178 174
Zdkon o Lé¢ivech 178 138 125 123 127
Zdkon o ndvykovych latkdch 18 11 7 6 6
Zdkon o cendch 32 19 13 20 13
Zdkon o regulaci reklamy 13 13 19 19 22
Zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi 7 1 2 2 2
Kontrolni ¥dd 8 10 16 8 4

Za poruSeni zdkona o vefejném zdra-
votnim pojisténi byla udélena 1 pokuta
a1l napomenuti.

V rdmci sankci za poruseni zdkona o éci-
vech bylo mimo jiné uloZzeno 61 sankcfi
provozovatellm ékdren, nejcastéji za
nezavddéni lécivych pFipravk( do evidence
lékdrny, poruSovdni pravidel SLP a za vydej
stahovanych écivych p¥ipravkl a 9 sankcf
distributordm, nejcastéji za neposkytnuti
hldSeni o objemu distribuovanych é&ivych
pripravky, poruseni pravidel SDP, neoznd-
meni zdméru distribuovat é&ivy pripravek
ze seznamu do zahranici. Ddle bylo ulo-
Zeno 12 sankci prodejcdm VLP, nejéastéji
za prodej VLP osobou, kterd neabsolvovala
zdkonem o léc¢ivech pozadované Skoleni,
26 sankci za nelegdlni zachdzeni, nabi-
zeni a prodej lécivych pfipravkl, nejéastéji
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fyzickym osobdm nabizejicim écivé pfi-
pravky k prodeji na internetu.

V roce 2025 rovnéz nabyla prdvni moci
prvni rozhodnutf v souvislosti s novou prdvnf
dpravou k zajisténi dostupnosti é¢iv (napft.
priznak ,omezend dostupnost®), kdy prdvn{
moci nabylo 15 sankci, 3 pro provozovatele
(ékdren, 4 pro distributory a 8 pro drzitele
rozhodnuti o registraci lé¢ivého pFipravku

Ustav jako sprdvni orgdn prvniho stupné
vede sprdvni fizeni o pfestupku v oblasti ZP
a IVD, a to v ndvaznosti na inspekeni &in-
nost provéddénou u dohlizenych subjektd.
Ustav uloZil v roce 2025 pokuty v celkové
vy$i 5 261 000 K¢, bylo vyddno 41 ptikazC
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a 5 rozhodnuti, PPZ obdrZelo celkem
22 odvoldni, kterd byla postoupena odvo-
lacimu orgdnu, kterym je Ministerstvo.
Nejvétsi podil pokut predstavovaly pokuty
distributordm ZP a poskytovatellm zdra-
votnich sluZzeb a za poruseni zdkona
o regulaci reklamy.

Ustav ddle rozhoduje o povoleni vyjimky na
zdkladé zddosti vyrobce, zplnomocnéného
zdstupce nebo dovozce pro uvedeni na trh,
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do provozu nebo pouziti konkrétniho pro-
stfedku na tUzemf CR, v pFipadé&, kdy u tako-
vého prostfedku nebyly provedeny postupy
posuzovdni shody podle nafizeni MDR
nebo IVDR a pokud je jeho pouZiti v zdjmu
ochrany verejného zdravi nebo bezpelnosti
nebo zdravi pacientl. V roce 2025 pokra-
Coval stabilni trend obdrZenych Zddosti,
ato v poctu 9 a lze shrnout, Ze je toto fizenf
vyuzivédno pomeérné ¢asto s kladnymi ohlasy
a bez jakychkolivpodanych odvoldni.
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Zpracovdni a poskytovdni
informaci

Informacni technologie

Rok 2025 byl pro Odbor informadnich tech-
nologif ve znameni posilovdni kybernetické
bezpelnosti a modernizace prvk( infra-
struktury, které jsou nezbytné pro spolehlivy
a bezpeény provoz systém@ Ustavu. KLi¢ové
aktivity smérovaly jak do oblasti technolo-
gif, tak do oblasti vzdéldvdni zaméstnanca,
aby byla zajisténa komplexni ochrana pred
rostoucimi bezpecnostnimi riziky.

V roce 2025 pokracoval Ustav v realizaci
projektu financovaného z Ndrodniho pldnu
obnovy (NPO), jeho? cilem je vyrazné posi-
leni kybernetické bezpelnostiinformadnich
systém{ a infrastruktury. V rédmci projektu
byla provedena modernizace vybranych
bezpelnostnich prvkd, rozsifeni monito-
ringu bezpecnostnich uddlosti, automati-
zace nékterych procesl detekce incident(
a posileni zdlohovacich a obnovovacich
mechanismd.

Projekt vyznamné pfispivéd k budovdni
robustnéjsi a odolné&jsiinfrastruktury a jeho
vystupy jsou Uzce navdzdny na aktudlnf
poZadavky legislativy i doporuceni v oblasti
bezpelnostiIT.

V rdmci projektu zaméreného na posilenf
kybernetické bezpecnosti byla v roce 2025
zahdjena realizace rozsdhlého vzdéldva-
ciho programu urc¢eného ke zvyseni pové-
domi o bezpecnostnich rizicich a sprdvnych
postupech pfi prdci s informacénimi techno-
logiemi. Program je koncipovdn pro rdzné
urovné uzivatell, od zdkladnich uZivatel-
skych sSkoleni az po specializované kurzy
pro administrdtory. Zaméruje se zejména
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na praktické bezpelnostni situace, pre-
venci phishingovych Utok(, nakldddni s cit-
livymi daty a bezpecné vyuzivdni modernich
technologif.

Realizace programu byla v roce 2025
zahdjena a bude pokracovat i v roce 2026.
Skolenf uskute&¢né&nd v roce 2025 mimo
tento projekt (naptiklad akce zamérené na
obecné kybernetické hrozby) byla organi-
zacné a obsahové oddélena a nepredstavujf
soucdst uvedeného programu.

Zahdjeny vzdéldvaci program je vyznam-
nym prvkem budovdni bezpe&nostni kul-
tury Ustavu a po svém dokon&enf pfispéje
k dalsimu posileni schopnosti organizace
predchdzet bezpelnostnim incidentlm
a efektivné na né reagovat.

V roce 2025 se Ustav zamé&Fil na vyrazné
posileni bezpecnosti poditacd a notebookd,
které zaméstnanci pouZivaji p¥i kazdodennf
prdci. Tyto stanice mohou byt cilem Gtokd,
a proto je jejich ochrana jednim z hlavnich
prvkd celkové kybernetické bezpeldnosti.
Dosavadnizplsob zabezpeleninebyl dosta-
Cujici vaci dnesSnim typdm hrozeb, které se
stdle Castéji objevuji ve formé podvodnych
e-maild, Skodlivych pfiloh nebo novych typd
Skodlivého softwaru.

Z tohoto d@vodu bylo zahdjeno nasazeni
moderniho bezpelnostniho feSeni, které
dokdze sledovat podezielé chovdni na
pocitadi a v€as upozornit na pokus o Utok.
Systém dokdZe odhalit Skodlivé aktivity,
které by bézny antivir zachytil jen obtizné,
zdroven pomdhd rychle urcit, jak incident
vznikl a jaké kroky je potfeba udélat pro
jeho vyreSeni. Nové nasazené technolo-
gie také snizuji riziko zneuZiti pocitace
naptiklad pro $ifeni dalsich Utokd.

Souddsti modernizace byla i plosnd aktu-
alizace pocitacl na operaéni systém Win-
dows 11. Tento krok prispél k vyssi Urovni
zabezpecleni, sjednocenf pracovnich
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postupl a zajisténi dlouhodobé technické
podpory. Aktualizace byla dokoncena na
veétSing zafizeni, u nékolika specializo-
vanych pracovist probéhne v ndvaznosti
na konkrétni software, ktery vyuzivaji.

Tato opatreni spolecné vedla k vyraznému
posileni ochrany koncovych stanic a zvysenf
celkové bezpelnosti provozovanych sys-
tém@ Ustavu. Reagujf také na dlouhodoby
trend zvysSujicich se kybernetickych hro-
zeb a podporuji stabilni a bezpecny provoz
modernich informaé&nich technologif.

Vroce 2025 realizoval Ustavv rdmci &innosti
Odboru informacnich technologii rozsdh-
lou modernizaci bezpecnostniho perimetru,
jejimz cilem bylo posileni ochrany kli¢o-
vych informacnich systém0@ a zajisténf jejich
dlouhodobé stabilniho a bezpecného pro-
vozu. Bezpelnostni perimetr predstavuje
zdkladni ochrannou vrstvu mezi internf sitf
Ustavu a vné&jsim prostfedim a jeho tech-
nicky stav md zdsadni vliv na schopnost
organizace cCelit aktudlnim kybernetickym
hrozbdm i provoznim rizik&m.

Vyznamnou souddsti této modernizace
byla kompletni vyména firewallovych
prvk(, které tvofi kliCovou komponentu
perimetrové ochrany. Stdvajici zafizenf
se nachdzela na konci své Zivotnosti a jiz
neodpovidala sou¢asnym pozadavkdm na
vykon, spolehlivost ani Uroven zabezpedent.
Nové nasazené technologie umoznuji
pokrocilejsi kontrolu sitového provozu,
&jSi Ftizeni bezpelnostnich pravi-
del a v&asnou detekci potencidlnich bez-
pecnostnich incidentd. Soudldsti realizace
byla také migrace a revize stdvajicich kon-
figuraci, zavedeni vysoké dostupnosti klic¢o-
vych prvkd a jejich zapojeni do centrdlnitho
systému monitoringu a bezpecnostniho
dohledu.

Modernizace bezpecnostniho perimetru
byla realizovdna v ndvaznosti na projekt
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financovany z NPO, zaméreny na celkové
posileni kybernetické bezpel&nosti infor-
maénf infrastruktury Ustavu. V rdmci p¥i-
pravy projektu byla zpracovdna podrobnd
dokumentace popisujici stdvajici stav peri-
metrovych technologii a definujici tech-
nické a organiza¢ni pozadavky na nové
fedeni. DOraz byl kladen na zachovdni plynu-
lého provozu bez pldnovanych vypadkC a na
soulad s internimi bezpecnostnimi pravidly
a platnymi standardy.

Realizovand opatifeni pfinesla zvySeni
Urovné ochrany proti modernim kyberne-
tickym hrozbdm, zlepSeni pfehledu o sito-
vém provozu a rychlej$i reakci na podezrelé
aktivity. Zdroven doSlo ke zvysSeni sta-
bility a vykonovych rezerv sitové infra-
struktury a ke zlepSeni moznosti auditu
a bezpecnostniho dohledu. Modernizace
bezpel&nostniho perimetru a souvisejicich
firewallovych prvkd tak vyznamné pfi-
spéla k naplnénf strategickych cil& Ustavu
v oblasti  kybernetické  bezpelnosti
a k zajisténi spolehlivého provozu jeho
elektronickych sluzeb.

Kromé posilovdni kybernetické bezpec-
nosti probihal i v roce 2025 vyvoj a nasa-
zenf novych informacnich systém ¢i jejich
rozvoj.

V poloviné roku 2025 byla nasazena novd
verze API (HZv2) pro Informace o zdvaddch
v jakosti lécCiv. Novd verze byla vyvinuta
s cilem dodat farmaceutlm a distributorfdm
detailnéjsi a presnéjsi informace o zdva-
ddch v jakosti léciv.

Na konci roku 2025 byly rozsifeny moz-
nosti prihlaSovdni k &dsti elektronickych
formuldr@ prostfednictvim identity ob&ana.
Tento krok prispél k dostupnosti identifi-
kace a podepisovdni elektronickych poddnf
bez nutnosti vlastnit elektronicky podpis.

P¥ipravovany informadni systém pro sprdvnf
fizeni v oblasti cen a Uhrad (ASTERXx) se
podarilo v roce 2025 dokoncit a nasadit
v predprodukeni verzi.
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V rdmci systému pro prdci s registra¢nf
dokumentaci (Lorenz eCTD) byla imple-
mentovdna Uprava pro prdci s dokumentacf
podanou formou Grouping a Worksha-
ring. Tato Uprava zjednodusila a zefektiv-
nila proces zpracovdni a hodnocenf pfijaté
registracni dokumentace.

V druhé poloviné roku probihala pFiprava
nového ekonomického systému (JASU) tak,
aby byl pFipraven k produkénimu spusténf
1. ledna 2026. Tento systém automatizuje
¢innosti tykajici se ob&hu ucetnich dokladd
a je plné kompatibilni s legislativou souvi-
sejici s u¢tovdnim ve stdtnich organizacich.

eRecept

Systém eRecept je v provozu od 1. ledna
2018 v rezimu povinné elektronické pre-
skripce. Systém po cely rok 2025, stejné
jako v predchozich letech, fungoval bez

VVVVVV problémd. Zdravotni pojis-
tovny rutinné stahuji ddvky eReceptl
a ePoukazl svych pojisténcl a maji tak
k dispozici kompletni pfehled o vydejich. Od
spusténi povinné elektronické preskripce
jsou také k dispozici aplikace pro pacienta
i zdravotnické profesiondly.

Doruceni identifikdtoru eReceptu elektro-
nickou cestou — SMS a e-mailem dosdhlo
vroce 2025 cca 60,6 milionu SMS a vice jak
987 tisic e-maild. Polet dorulenfidentifikd-
toru ePoukazu prostfednictvim SMS presdhl
1 milion, odeSlo témérF 150 tisic e-maill.

Odspusténielektronické preskripce dochdzf
k prabéZné aktualizaci webovych strdnek
epreskripce.gov.cz.

V roce 2025 bylo vystaveno témeér 86 mili-
onl eReceptl, vyddno bylo pfes 85 miliond
eReceptd. Vroce 2025 byla pfekondna hra-
nice 600 milionl vystavenych eReceptl od
pocCdtku povinné elektronické preskripce.

Systém eRecept se stal jiz nepostrada-
telnym ndstrojem v oblasti poskytovdnf
zdravotnickych sluzeb.
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K 31. prosinci 2025 bylo aktivné zapojeno
51 227 ékafd, 18 550 zdravotnickych zafi-
zeni, 8 778 ékdrnik( a 2 773 lékdren. Polty
aktivnich subjektl a zdravotnickych profe-
siondld jsou stabilni, jiZ pouze kopiruji bézné
zmény v resortu, tedy odchody do dfchodu,
prichody novych absolvent(, ¢i vznik nebo
ruSeni poskytovateld zdravotnickych sluzeb.

Na zdkladé zdkona ¢ 89/2021 Sb., o zdra-
votnickych prostfedcich, a v souladu se
sdélenim &.54/2022 Sb., o zprovoznéni cen-
trdlniho UloZisté elektronickych poukazd,
byla od 1. kvétna 2022 spusténa elektroni-
zace poukazCl na zdravotnické prostfedky
(ePoukaz(l) jako jedna ze souldsti sys-
tému eRecept. Evidence ePoukazl byla do
31.12. 2025 nepovinnd.

V roce 2025 probéhlo vyhodnoceni nepo-
vinného provozu, na jehoZz zdkladé byl sys-
tém drobné upraven a od 1. ledna 2026
byl pfeveden do povinného reZimu. V roce
2025 bylo vystaveno témér 1,685 milionu
ePoukazl, polet predepisujicich se pfibli-
Zil 15 tisicdm, pocet vyddvajicich pFfesdhl
10 tisic.

Jiz odroku2018je SUKL zapojen do projektu
Deployment of Cross Border Services in the
Czech Republic — NIX-ZD.CZ II. (ePrescrip-
tion/eDispensation), kde je hlavnim partne-
rem Kraj Vysocina. Projekt NIX-ZD.CZ Il. se
zamérFuje na preshraniéni vyménu eReceptl
a informaci o vydanych écivych pfiprav-
cich, v ddsledku ¢ehoz se zvysi bezpel-
nost a kvalita poskytované zdravotni péce
a pacientsky komfort.

V roce 2025 probihal produkéni pro-
voz s Estonskem, Finskem, Chorvatskem,
Litvou, LotySskem, Polskem, Portugalskem,
Reckem a Spanélskem. V té&chto stdtech
bylo v roce 2025 vyddno 1 170 ceskych
eReceptd. V ndsledujicich letech je pldno-
vdno postupné rozsiteni o dalsi zemé EU.

Od 1. 1. 2025 presla ze zdravotnich pojisto-
vennaUstavkompetence stanoveniavedenf
evidence Llimitd doplatkd pojisténcl, a to
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na zdkladé novely zékona o vefejném zdra-
votnim pojisténi a zdkona o LéCivech. Jiz
v roce 2024 proto probihala intenzivni pfi-
prava nového modulu pro evidencizapodita-
telnych doplatk( systému eRecept. Od roku
2025 je tak jediny zdvazny udaj o Cerpdni
limitu pojisténce veden v systému eRecept.

Zapocitatelné doplatky jsou evidovdny
v systému eRecept v Centrdlnim uloZisti
limit& doplatkd (CULD). Zda jiZ pacient/
pojiSténec prekrocil limit, se vyhodnocuje
okam?zité v systému eRecept. Pri vydeji &i
nacteni identifikdtoru vyddvaného eRe-
ceptu maji lékdrny vzdy informaci o vysSi
nevycerpaného limitu pojisténce. Doplatky,
které nezaplati pacient v [ékdrné (jiZ vycer-
pal Llimit), vykazuje ékdrna pojistovné.
Zdrojem dat pro nastaveni vySe ochran-
nych Llimitd je primdrné Centrdlni registr
pojisténcl spravovany VZP CR. Dal&imi
zdroji jsou CSSZ, kterd poskytuje systému
eRecept informace o pojisténcich uzna-
nych invalidnimi ve 2. a 3. stupni, a silovd
ministerstva (Ministerstvo vnitra, Minister-
stvo spravedlnosti a Ministerstvo obrany),
kterd spravuji vlastni evidenci pojisténcd
uznanych invalidnimi ve 2. a 3. stupni.

Novy systém evidence zapodcitatelnych
doplatk( prostfednictvim systému eRecept
odstrariuje zbytecny tok penéz (kdy i po
preCerpdni ochranného limitu platil pacient
celou ¢déstku a c¢ekal na vyuctovdni a vra-
cenfpenéz ze zdravotni pojistovny). Zdrover
systém eRecept kazdému pacientovi/pojis-
ténci prostrednictvim aplikace eRecept
poskytuje moZnost mit prehled o vysSi svého
ochranného limitu a o stavu Cerpdni. V roce
2025 dosdhlo ochranného Llimitu témér
1,4 milionu pojisténcd. Celkové usetfili pres
2,25 miliardy K¢.

Na zdkladé novely (€. 12/2025 Sb. s ucin-
nostik 1. 4.2025) vyhldsky ¢. 236/2015 Sb,,
o stanoveni podminek pro predepisovdni,
pripravu, distribuci, vydej a pouZivdni indi-
vidudlné pripravovanych écivych pripravk(
s obsahem konopf pro lé¢ebné pouziti, ve
znéni pozdéjsich predpisd, byl zménén limit
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pro predepisované konopi pro lé¢ebné pou-
Zitf na 3 mésice a max. 540 g (90 g hraze-
nych zdravotni pojistovnou). Od 1. 4. 2025
lze tedy predepsat konopi pro é¢ebné
pouziti aZz na 90 dnd. Vydat lze mnoZstvi,
které zbyvd do limitu po odelteni pfedcho-
zich vydejd za poslednich 90 dnd. Sleduje
se obdobi 90 dn0, ve kterém se zapisuji
uskutecnéné vydeje do Registru pro écivé
pripravky s omezenim (RLPO).

Logika zdpisu do RLPO, vypocltu a kont-
roly je stdle stejnd. Pouze se ztrojndsobilo
mnoZstvi i sledované obdobi. Zdroven doslo
k redukci predepisovacich kdédl surovin
pouze na dva, jeden pro susinu a jeden pro
extrakt.

Nové je moZné predepsat éc¢ebné konopf
odbornostmi O01 a 002, tedy pro speciali-
zovanou zpUsobilost vSeobecné [ékarstvr.

Vyznam systému eRecept je mozné dolo-
Zit i mnoha ocenénimi, kterd od roku 2018
ziskal. V roce 2022 se eRecept stal nej-
alth a digitalizace &Ceského zdravotnictvi
a ziskal ocenéni na konferenci INMED, pord-
dané spole¢nosti EEZY Publishing, s. r. o.

Vroce 2023 pak projekt ,Ndrodni kontaktni
misto pro elektronické zdravotnictvi — pre-
shrani¢ni ePreskripce a eDispenzace” ziskal
3. misto v soutéZi Egovernment The Best.

Databdze léCivych pFipravki
a sledovdni dodavek do lékdren

Ustav vede na zdkladé povinnosti dané
zékonem o lécivech evidenci registrovanych
léCivych pripravk® a zajistuje zverejnéni
vybranych informaci ve svém informac&nim
prostredku.

K Ucelu této evidence slouZi interni data-
bdze écivych pFipravkl (DLP), kterd je pr@-
béZné aktualizovdna. Povinné zverejiované
informace jsou z DLP zobrazeny v databdzi
léCivych pFipravkd na webovych strdnkdch
Ustavu.
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V soucasné dobé obsahuje Knihovna kom-
ponent DLP 21 076 komponent (véetné
slozenych komponent). V roce 2025 bylo
vloZzeno 84 novych komponent.

V roce 2025 byla provedena aktuali-
zace oznaceni komponent — zakdzanych
ldtek z hlediska dopingu a oznaceni pfi-
pravkd s témito ldtkami podle doku-
mentu ,The 2025 Prohibited List — The
World Anti-Doping Code®, platného od
1. ledna 2025. Oznacovdni ddle probihalo
kazdy tyden a kazdy mésic byl odesildn
seznam vSech registrovanych écivych
pfipravkld s dopingem na Antidopingovy
vybor CR.

Ddle byly vloZeny nové komponenty a upra-
veny komponenty podle Ceského lékopisu
2023 — Doplriiku 2025 a podle dopliiki 11.7
a11.8 Evropského lékopisu. Rovnéz byly vio-
Zeny i upraveny komponenty ze seznam(
Recommended INN WHO vydanych v roce
2025.

V roce 2025 udé&lil Ustav 559 rozhod-
nuti o registraci (3 627 kédd SUKL). Byla
zruSena registrace pro 368 registrac-
nich ¢&isel, coz odpovidd 3 525 kdédim
SUKL. Ke zru$en( registrace dochdzelo bud
na zd&dost drzitele rozhodnuti o registraci
(263 registraénich ¢isel), z d@vodu sun-
set clause (79 registracnich &isel), nebo
proto, Ze drZitel rozhodnuti o registraci
nezazddal o prodlouZeni platnosti regist-
race (24 registra¢nich &isel). Celkové byla
ukon&ena platnost 3 182 kéd& SUKL (ukon-
¢ena doba doprodeje kddu nebo zrusSena
registrace).

V registrovanych LéCivych pfipravcich je
obsaZeno celkem 2 756 rdznych lécivych
ldtek.

V pri@béhu roku 2025 nebyla hldSena distri-
buce u 56 329 kéd SUKL (85,3 %) Lécivych
pripravkl bez homeopatik. Tyto pfipravky
mély tedy platné rozhodnuti o registraci,
nebyly v8ak uvddény na trh.

Tabulka 44 Vybrané podskupiny registrovanych Lé&ivych pfipravki evidované v databdzi SUKL

k 31. prosinci 2025

Celkovy pocet reg. Cisel /

Celkovy poéet kédi

obchodovanych reg. €isel SUKL {(ggshsc:jdlalany’ch
Celkem Lé€ivych pfipravkl (bez homeopatik) 20 008/6 600 66 031/9702
Z toho podle registracnich cisel:
Registraéni &isla udélend Ustavem 6 839/4 809 52795/7 408
Cngtii;rL?Zir:jcér:’sélo pFipravkl registrovanych 13169/1 790 13 220/1 803
Z toho podle obsahu:
Jednoslozkové 16 329 54155
VicesloZkové 3681 11 870
Z toho podle typu vydeje:
Vydej na lékarsky predpis 19192/5 957 62 216/8 191
Vydej bez lékarského predpisu 887/665 3785/1026
Vydej bez [ékaFského predpisu s omezenim 4/3 12/3
Vydej na lékafsky predpis s omezenim 4/3 17/3
Homeopatika 282/278 835/361
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Graf 10 Registrované Lécivé pfipravky v letech 2021-2025
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Pravidelné vystupy z databdze
Lécivych pFipravki

Propotteby odbornéisiroké vefejnosti Ustav
pravidelné zverejiiuje informace o registro-
vanych Léc&ivych pFipravcich, schvdlenych
SpLP a PZLU s pfidélenym kédem SUKL se
vS§emi podrobnymi Udaji v rdmci databdze
registrovanych lécivych pFipravka.

Od roku 2008 Ustav na svych webovych
strdnkdch zvefejriuje prehled ,Seznam cen
a Uhrad lécivych pripravkd a potravin pro
zvldstni ékarské Ucely”, a to vCetné jeho
aktualizaci.Vroce 2010 byl zaveden systém
zverejnovdnitzv. Kontrolniho seznamu, ktery
dopfedu upozorfiuje odbornou verejnost
na mozné zmény maximdlnich cen a Uhrad

vyplyvajici  z pravomocné ukoncenych
rozhodnuti. V roce 2011 se ndzev Kon-
trolnil seznam v souladu se zdkonem

¢.298/2011 Sb. zménil na Ndvrh seznamu.

Informace z databdze jsou ddle vyuZivdny
i v prehledu hldseni o uvedeni na trh, pre-
ruseni nebo ukonceni doddvek Léc&ivych
pripravkd na trh nebo v pfehledu neinter-
vencnich poregistra¢nich studif.

Hodnoceni dodavek distribuovanych
Lé€ivych pFipravkl

Hodnocenf doddvek distribuovanych
léCivych pfipravk(, zaloZzené na povin-
ném hldeni subjektd oprdvnénych v CR
distribuovat lécivé pripravky, bylo v roce

W Z toho polet redln& obchodovanych kédd SUKL
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2023 2024 2025

M Z toho pocet kédd hrazenych ze ZP

2025 provddéno mési¢né. Predmétem hld-
Seni byly doddvky Léc&ivych pfipravkd do
lékdren a dalSich zdravotnickych zafizenf
v CR i v zahrani¢l. Kromé registrovanych
léCivych pFipravkd byly hodnoceny i pFi-
pravky zafazené do SpLP a neregistrované
pripravky doddvané na zdkladé lékarského
predpisu pro konkrétniho pacienta.

Byly vyhodnocovdny Udaje o objemech dis-
tribuovanych Léc&ivych pfipravkd v poctu
balenf,ve finanénimvyjddreni(vKe)avpocdtu
dennich definovanych ddvek (DDD). Udaje
o financnich ndkladech jsou s ohledem na
potfebu porovndni této hodnoty v pribéhu
let uvedeny v cendch plvodce, tj. v cendch
vyrobce bez DPH (vySe DPH se v prl@béhu
let ménila) a bez obchodni pfirdzky. Od
roku 2020 jsou Ustavu poskytovdny Udaje
o cené léc&ivého pripravku pouze v pfipadé
léCivych pripravkl, kterym je stanovena
Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho
pojisténi. Od roku 2008 se na webovych
strdnkdch Ustavu uvetejiiuje tabulka, ve
které jsou uvedeny doddvky pro kaZdou Léci-
vou ldtku (pfipadné ddle rozliSeno na cestu
poddni). Ustav také mé&si¢né uvetejiiuje na
webovych strdnkdch souhrnné informace
z mési¢nich hld$eni subjektd oprdvnénych
distribuovat v CR Lé&ivé piipravky.

V roce 2025 bylo distribuovdno 267,61 mil.
baleni éc¢ivych pfipravkd predstavujicich
priblizné& 7 945,96 mil. DDD. Hodnota téchto
doddvek byla 104 mld. K& (dle cen vyrobce).
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Graf 11 Doddvky Lé€ivych pFipravki v letech 2021-2025
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Tabulka 45 Doddvky distribuovanych Lé€ivych pFipravki
Pocet
Lécivé pripravky celkem
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. balenf) 267,608
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K&) 104 826,16
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 7 945,96
DDD/1 000 obyvatel/den 199174
Lécivé pFipravky na lékafFsky predpis
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. balenf) 186,356
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (dle cen vyrobce v mil. K&) 104 590,61
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zafizeni (mil. DDD) 7 320,17
DDD/1 000 obyvatel/den 1834,88
OTC a vyhrazend LéCiva
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejcim vyhrazenych
o , 80,927
Lé&iv (mil. baleni)
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejc@m vyhrazenych
e p T mesa 235,544
LéCiv (dle cen vyrobce v mil. K&)
Doddvky do lékdren, zdravotnickych zafizeni a prodejcm vyhrazenych
e ! 625,79
léciv (mil. DDD)
DDD/1 000 obyvatel/den 156,861
OTC s omezenim
Doddvky do lékdren a zdravotnickych zarizeni (mil. balenf) 0,324
Homeopatika
Doddvky do lékdren (mil. balenf) 1,91
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Informacni aktivity

Vétsina informacnich cinnosti je zabez-
pecena Oddélenim komunikace a pod-
pory feditele ve spoluprdci s Utvary napfic
Ustavem. Oddéleni spravuje ndsledujicf
zdroje informaci.

Nejvice vyuZivanym zdrojem pro sdilenf
odbornych informaci jsou webové strdnky
Ustavu. Informuji jak o ¢&innosti Ustavu,
tak jsou zde sdilena data urcend odborné
vefejnosti. Od sklonku roku 2024 jsou
k dispozici v nové verzi spliujicimi jednotny
vzhled strdnek stdtnich organizaci a je zde
uplatnén design systém gov.cz. Strdnky
reflektuji potfeby uZivatelskych skupin paci-
entd, zdravotnickych pracovnikl ¢i zdstupcl
farmaceutickych spole¢nosti a pridmyslu.

Vroce 2025 doslo k rozvoji a dalsimu usnad-
néni pristupu k informacim jednotlivych
uzivatelskych skupin.

K osloveni &iroké vefejnosti Ustav vyu-
Zivd socidlni sité Facebook, Instagram
a LinkedlIn, kde komunikuje aktudlni témata,
vyzvy a upozornéni. Byla zde prezentovdna
mimo jiné imezindrodnikampan ,MedSafety
Week"“ nebo kampan k bezpecnému uzivdanf
léciv ,Léky nejsou bonbdny”, kterd byla
iniciovdna a pripravena ve spoluprdci s EMA.

Souddsti informaéni agendy Ustavu je
spréva odborné knihovny a publika¢ni &in-
nost, kterou predstavuje pfiprava a vyddvdni
meési¢ni publikace ,Véstnik®, ¢tvrtletni pub-
likace ,Informadni zpravodaj — NeZddoucf
Ucinky Léciv*® a 11krdt do roka je vyddvdn
lékovy bulletin ,Farmakoterapeutické infor-
mace”, ktery je soucdsti Mezindrodni spo-
le¢nosti lékovych bulletinG (ISDB). VSechny
uvedené publikace jsou dostupné v elek-
tronické podobé na webovych strdnkdch
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sukl.gov.cz. Farmakoterapeutické infor-
mace jsou vyddvdny také v tisténé podobé
jako pravidelnd pr¥iloha Casopisu &es-
kych [ékdrnikG a c&asopisu Zdravotnictvi
a medicina.

DUleZitou soudldsti preddvdni odbornych
informacfi jsou semindie a pfedndsky. V roce
2025 bylo realizovdno 67 vyZzddanych pred-
ndsek pro komeréni subjekty a zdravotnickd
zarizent.

Zdrovers Ustav usporddal celkem 19 odbor-
nych semindid (o 11 méné nez v roce 2024),
kterych se Uclastnilo 3 968 odbornikd
(témér o Ctvrtinu vice neZ v roce 2024, kdy
se Ucastnilo 3017 odbornik{) jak prezenéné,
tak formou online pfipojeni, z nichZ ucast-
nici obdrzeli certifikdt o absolvovdni odbor-
ného semindre. K navyseni doslo pfedevsim
diky ¢etnému vyuzivédni kombinované formy
semindre.

S vyuZitim aplikace REENIO mohou Ucast-
nici pohodlné rezervace provddét online.
Rezervadni systém umozfiuje na zdkladé
potvrzeni rezervace obsahujici QR kdéd
provddét elektronické odbaveni, které se
aktudlné pouZivd jiz na vSech semindfich.

V roce 2025 se na pordddni semindfd podi-
lely véechny sekce Ustavu, nejvice Sekce
registraci a Sekce regulace zdravotnickych
prostredkd.

Tabulka 46 Poéet semindfd pofddanych
jednotlivymi sekcemi

Sekce Poéet seminara

CAU 1
DOz 2
REG 8
R 2
SPE 1
SZP 5
Celkem 19
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Graf 12 Poéet semindit v letech 2021-2025
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Dotazova agenda

Agenda zahrnuje odpovédi jak na dotazy
médii prichdzejici do e-mailové schrdnky
tiskove@sukl.gov.cz, tak na dotazy od
laické i odborné verejnosti, které prichdzejf
do e-mailové schrdnky infs@sukl.gov.cz,
datovou schrdnkou nebo postou.

V roce 2025 bylo vyfizeno 3 114 dotazd
laické i odborné verejnosti, prostfednictvim
telefonické informacni linky bylo vyfizeno
2 009 dotazl. Médiim bylo pisemné zodpo-
vézeno celkem 279 dotaz( a daldi desitky
telefonicky.

Kromé vyse uvedeného Ustav porddal dva
workshopy pro média, byl poradatelem
nebo spolupofadatelem s Ministerstvem
tiskovych konferenci, vydal nebo ddle sdi-
lel celkem 20 tiskovych zprdv. Zdstupci
Ustavu poskytli vy3%i desitky vyjddfeni do
televizniho &irozhlasového vysildni.

Medidlni informacni kampan eRecept

V prvni poloviné roku 2025 se uskutecnila
medidlni informacni kampan zamérend na
predstaveni systému eRecept, jeho mobilnf
i webové aplikace v€etné vyznamné funk-
cionality Lékovy zdznam. Kampan oslovila
Sirokou laickou i odbornou verejnost. Méla
za cil podpofrit instalaci a uzivani aplikace
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eRecept jako primdrniho zdroje pro pre-
ddni identifikdtoru elektronického receptu
na éc&ivy pripravek. V neposledni fadé méla
za cil snizit pocet zaslanych elektronickych
receptl prostfednictvim SMS zprdv.

V rdmci televizni kampané byly odvysildny
3 varianty TV spotl v rozsahu 170 TRP. Na
1100 LCD obrazovkdch v ¢ekdrndch ékarl
bylo odvysildno 358 spotl ve tfech rlznych
variantdch, ve zdravotnickych zafizenich
bylo vyvédeno 302 ks plakdtd velikosti B1
a v odbornych zdravotnickych titulech vyslo
11 ks inzerci. Formou on-line reklamy bylo
dosazeno 12 437 140 impresi.

Poskytovdni informaci podle
zdkona ¢.106/1999 Sb,,

o svobodném pfFistupu

k informacim

Vyroéni  zprdva o poskytovdni infor-
maci podle § 18 zdkona ¢ 106/1999 Sb,,
o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpist (zdkon o svobod-
ném pristupu k informacim).

Odst. 1 pism. a)

V roce 2025 prijal Ustav 165 Zddostf
o informace podanych v souladu se zdko-
nem o svobodném pfistupu k informacim.
Ve 25 pripadech bylo vyddno rozhodnutf
o odmitnuti Zddosti a v 15 pfipadech bylo
vyddno rozhodnuti o odmitnuti ¢dstiZzddosti.

Odst. 1 pism. b)

V 5 pfipadech bylo poddno odvoldni proti
rozhodnuti o odmitnuti zddosti.

Odst. 1 pism. c)

Ve véci poskytovdniinformaci podle zdkona
o0 svobodném pfistupu k informacim byla
vedena 3 soudni fizenf tykajici se rozhod-
nuti Ustavu. V&echna Fizeni byla vedena
se stejnym Zadatelem v obdobné véci.
U&astnikem Fizeni pted soudem bylo vZdy
Ministerstvo jako odvolaci orgdn.


mailto:tiskove@sukl.gov.cz
mailto:infs@sukl.gov.cz

I ZPRACOVANI A POSKYTOVANI INFORMACI

Podstatné cdasti z rozsudku Méstského
soudu v Praze, €. j. 11 A 37/2025-64 ze dne
16.10.2025

.|. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze
dne 13. 2. 2025, ¢ j. MZDR 1292/2024-2/
PRO, a rozhodnuti Stdtniho Ustavu pro
kontrolu éCiv ze dne 11. 10. 2023, sp. zn.
SUKLS236130/2023, se rusi a véc se vracl
Zalovanému k dalSimu Fizeni.”

I Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni
ndhradu ndkladd Fizeni v Edstce 33 674 K&
k rukdm zdstupce Zalobkyné JUDr. Jakuba
Kadlece, advokdta, do tficeti dnl od prdvni
moci tohoto rozsudku.”

,33. Budou-Lli sprdvni orgdny v dalSim Fizeni
trvat na tom, Ze zpracovdni poZadovanych
informaci je vytvofenim nové informace,
budou muset prezkoumatelnym zpdsobem
vysvétlit fungovdnisystémueRecept auvést,
jaké provedly hodnotici dvahy stran poZa-
dovanych informaci, které pfesahuji uzplso-
beni systému eRecept k potfebé vyfiltrovat
poZadovand data. Seznaji-li sprdvni orgdny,
Ze takovou hodnotici tvahu neprovedly, a ve
véci jde toliko o naprogramovdni funkcio-
nalit systému eRecept a ndsledny mecha-
nicky sbér dat, posoudi Zddost o informace
z toho pohledu, zda poskytnuti informacf
nebrdni jiné zdkonné ddvody (napF. sprdv-
nimi orgdny opakovany poukaz na ohro-
Zeni kritické infrastruktury stdtu). Takovou
dvahu Fddné oddvodni, aby se proti ni mohla
Zalobkyné procesnimi prostfedky k tomu
urc¢enymi brdnit. Seznaji-li sprdvni orgdny,
Ze neexistuje Zddny jiny ddvod pro odmitnutf
informaci a nejde tak ani o exces z prdva na
informace, jak namital Zalovany ve vyjddrenf
k Zalobé, poZadované informace poskytnou.
Méstsky soud doplriuje, Ze timto ,ndvodem*
nijak nepredjimd, jak sprdvni orgdny maji
vécné ve véci samé rozhodnout.”

Podstatné cdasti z rozsudku Méstského
soudu v Praze €. j. 5 A 39/2024-44 ze dne
24. 3.2025

,I. RozhodnutiZalovaného ze dne 15. 2. 2024,
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¢.j.MZDR 31699/2023-2/PRO, se rusia véc
se vraci Zalovanému k dalsimu Fizeni.”

I Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni
ndhradu ndkladd Fizeni o Zalobé v celkové
vysi 13 200 K¢ k rukdm jejiho zdstupce Mgr.
Michala Hrncife, advokdta, do 30 dnl od
prdvni moci tohoto rozsudku.”

,28. Budou-li sprdvni orgdny v dalsim Fizenf
trvat na tom, Ze zpracovdni poZadovanych
informaci je vytvofenim nové informace,
budou muset prezkoumatelnym zplsobem
vysvétlit fungovdnisystémueRecept auvést,
jaké provedly hodnotici Uvahy stran poZa-
dovanych informaci, které pfesahuji uzplso-
beni systému eRecept k potfebé vyfiltrovat
poZadovand data. Seznaji-li sprdvni orgdny,
Ze takovou hodnotici dvahu neprovedly, a ve
véci jde toliko o naprogramovdni funkcio-
nalit systému eRecept a ndsledny mecha-
nicky sbér dat, posoudi Zddost o informace
z toho pohledu, zda poskytnuti informacf
nebrdnf jiné zdkonné divody (napf. sprdv-
nimi orgdny opakovany poukaz na ohro-
Zeni kritické infrastruktury stdtu). Takovou
Uvahu Fddné oddvodni, aby se proti ni mohla
Zalobkyné procesnimi prostrfedky k tomu
uréenymi brdnit. Seznaji-li sprdvni orgdny,
Ze neexistuje Zddny jiny dévod pro odmitnutf
informaci a nejde tak ani o exces z prdva na
informace, jak namital Zalovany ve vyjddrenf
k Zalobé, poZadované informace poskytnou.
Méstsky soud doplriuje, Ze timto ,ndvodem*
nijak nepredjimd, jak sprdvni orgdny majfl
vécné ve vécirozhodnout.”

Podstatné casti z rozsudku Méstského
souduv Praze €.j.5 A 118/2024-43 ze 25. 3.
2025

.. RozhodnutiZalovaného ze dne 13.9. 2024,
¢. j. MZDR 140308/2024-2/PRO, se rusf
a véc se vraci Zalovanému k dalsimu Fizeni.”

I Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni
ndhradu ndkladd Fizeni o Zalobé v celkové
vysSi 13 200 KC k rukdm jejiho zdstupce
Mgr. Michala Hrncife, advokdta, do 30 dnd
od prdvni moci tohoto rozsudku.”
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,29. Budou-li sprdvni orgdny v dalsim Fizeni
trvat na tom, Ze zpracovdni poZadovanych
informaci je vytvofenim nové informace,
budou muset prezkoumatelnym zpdlso-
bem vysvétlit fungovdni systému eRecept
a uvést, jaké provedly hodnotici dvahy stran
poZadovanych informaci, které presahuji
uzplisobeni systému eRecept k potrebé
vyfiltrovat poZadovand data. Seznaji-li
sprdvni orgdny, Ze takovou hodnotici tvahu
neprovedly, a ve véci jde toliko o naprogra-
movdni  funkcionalit systému eRecept
a ndsledny mechanicky sbér dat, posoudf
Zddost o informace z toho pohledu, zda
poskytnuti informaci nebrdni jiné zdkonné
dGvody (napf. sprdvnimi orgdny opakovany
poukaz na ohroZeni kritické infrastruktury
stdtu). Takovou uvahu Fddné odlvodni, aby
se proti ni mohla Zalobkyné procesnimi
prostifedky k tomu urcenymi brdnit. Sezna-
ji-li sprdvni orgdny, Ze neexistuje Zddny jiny
dlvod pro odmitnuti informaci a nejde tak
ani o exces z prdva nainformace, jak namital
Zalovany ve vyjddreni k Zalobé, poZadované
informace  poskytnou. Méstsky  soud
doplriuje, Ze timto ,ndvodem” nijak
nepfredjimd, jak sprdvni orgdny maji vécné
ve vécirozhodnout.”

Ve véci poskytovdniinformaci podle zdkona
0 svobodném pristupu k informacim nebyla
Ustavem  poskytnuta  ?ddnd  vyhradnf
licence.

Tabulka 47 Evidence dokumentt v letech 2023-2025

Ve véci poskytovdniinformaci podle zdkona
o0 svobodném pfistupu k informacim byla
poddna 1 stiznost na postup pfFi vyfizovdn{
Zd&dosti o informace.

Oblast spisové sluzby

V roce 2025 bylo elektronickou spisovou
sluzbou Ustavu v&etné regiondlnich praco-
vist evidovdno 90 489 dorucenych doku-
mentl a 112 321 odeslanych dokumentd,
viz tabulka 47. Ndrlst poctu odeslanych
dokument( souvisi s provozem ISZP v sou-
ladu se zdkonem ¢&. 375/2022 Sb. Tento
systém automaticky generuje a odesild
e-mailové notifikace pfi kazdém Ukonu vici
ohlaSovateli, ¢imZ je zaqjisSténd okamzitd
informovanost vSech zuc&astnénych stran
a zdroven odesild i osvédceni o digitdlnim
Ukonu.

V prdbéhu roku 2025 bylo vice nez 97 %
vSech dokument(l odesldno elektronickou
cestou. Z celkového mnozstvi 112 321 ode-
slanych dokument( bylo 57 499 dokument(
odesldno prostiednictvim datové schrdnky,
viz tabulka 48.

Z prehledu zpClsobld komunikace vyplyvd,
7e Ustav naddle pokraduje v elektronizaci
svych agend a potvrzuje tim svij zdvazek
k inovativnimu a modernimu pfistupu ve
verejné sprdve.

2023 2024 2025
Pfijaté dokumenty 93363 78 336 90 489
Odeslané dokumenty 72 443 83480 112 321
Tabulka 48 Pfehled zplisobl komunikace v roce 2025
Podatelna E-maily Datové zprdavy Celkem
Prijaté dokumenty 25033 53134 12 322 - 90 489
. . . . Elektronickd

Vypravna E-maily Datové zprdavy GFedni deska Celkem
Odeslané dokumenty 2 605 41425 57 499 10792 112 321
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Finanéni a materidlni

zdroje Ustavu

Hospodareni v roce 2025

V roce 2025 bylo dosaZzeno mimoroz-
poltovych pfiimd v celkovém objemu
701641tis. K& Hlavni&dst téchto prijmdbyla
tvorenandhradamivydajd za odborné Ukony,
které Ustav provddél na zddost driteld roz-
hodnuti o registraci, vyrobc(, distributord,
prodejct a jinych prdvnickych i fyzickych
subjektl. Nejvétsi podil z celkového objemu
Cinily pfijmy za Zddosti v agendé registracf
lécivych pfipravkd a v agendé udrZovacich
plateb. Ustav postupné pouZival p¥jmy za
provedené odborné uUkony na financovdnf
mzdovych, provoznich a investi¢nich vydajd
nezajisSténych  prostfednictvim  pridélu
financénich prostfedkd ze stdtniho rozpodtu
v souladu se zdkonem o écivech, zdkonem
¢. 296/2008 Sb., o lidskych tkdnich a bun-
kdch, v platném znénf, zdékonem o verejném

zdravotnim pojisténi, v platném znénf, zdko-
nem ¢.167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch,
v platném znéni a zdkonem ¢&. 375/2022 Sb.
V roce 2025 bylo takto formou povoleného
prekroéeni rozpoltu vydajl pouZito cel-
kem 652 102 tis. K& Z této &dstky pripa-
dalo na neinvesti¢ni vydaje 613 142 tis. K¢
a na financovdni investi¢nich potfeb
38 959 tis. K&.

Vedle pFijmCG z ndhrad vydajd za odborné
Ukony tvofily daldi &dst prijmda  prijmy
stdtniho rozpoctu, napt. vybrané sprdvnf
poplatky za poddvané Zddosti ve vySi
20 887 tis. K¢, pfijmy za ulozené pokuty
ve vySi 7 260 tis. K¢, pfijmy z prondjmu
350 tis. K& ndhrady ndkladl sprdvniho Fizeni
a vratky preplatkd zdloh, které se plné vzta-
huji k minulym rozpoctovym roklm, ve vysi
314 tis. K& aj. V poloZce Prevody z rezerv-
niho fondu je vykdzdn objem mimorozpoclto-
vych pfijm0 pouZitych na financovdni vydajQ
v roce 2025. Investi¢ni transfery pfijaté
od EU dosdhly v roce 2025 Cdstky ve vysSi
9 528 tis. K&. Pfehled rozpoctovych prijmd
k 31. prosinci 2025 je uveden v tabulce 49.

Tabulka 49 PFijmy stdtniho rozpoétu (hodnoty uvedeny v tis. K&)

Ndzev polozky Schvdleny rozpocet Skutecnost

Sprdvni poplatky 24 800 20 887

Ptijaté sankéni platby 4000 7 260

P¥ijmy z prondjmu - 350

P¥ijmy z poskytovdni sluzeb = 56

Pfijaté nekapitdlové prispévky a ndhrady - 314

Prevody z rezervniho fondu - 652102

Investi¢ni transfery pfijaté od EU - 9528

Celkem 28 800 690 497
poltovych  prostfedkd bylo &erpdno

Udaje o vydajich v roce 2025 v &lenénf
podle jednotlivych kategorii jsou uvedeny
v tabulce 50.

Na investi¢ni vydaje bylo v roce 2025 cel-
kem vynaloZeno 72 874 tis. K& Z mimoroz-
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31 080 tis. K¢&, pficemz dané prostredky
byly uréeny zejména na rozvoj elektronizace
procesd Ustavu, modernizaci IT technologif,
rekonstrukci kanceld¥skych prostord a rov-
néZ na obnovu laboratorniho pFistrojového
vybaveni.
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Tabulka 50 Vydaje (hodnoty uvedeny v tis. K¢&)

Ndzev ukazatele Sr‘;:‘;ilgenj II;C;::)EE:Y( Skutecnost
Platy zaméstnancl v pracovnim poméru 25435 56758 56758
Platy stdtnich drednik( 96 883 349 224 349 224
c()Dds;:)(;l'ig|'épl<:1tby za provedenou prdci, odstupné, 3604 17 604 17 604
Povinné pojistné 42 561 141 342 141 342
PYidél FKSP 1223 4 060 4 060
Neinvesti¢ni ndkupy a souvisejici vydaje 967 210 923 205 040
rF;?]‘I}Zf;Ldlouhodobého hmotného a nehmotného B 109 548 72 874
Celkem 170 672 889 457 846 901
z toho bézné vydaje 170 672 779 910 774 027
z toho kapitdlové vydaje - 109 548 72 874

Vydaje z prostredkd stdtniho rozpodctu
a zdroj@ EU u projektd Sdileny ékovy
zdznam - rozSiteni sluZby v oblasti sprdvy
souhlasl, evidence pfistupd a Posileni
kybernetické bezpednosti infrastruktury
Ustavu, které jsou realizovdny v rémci NPO,
¢ini 41 794 tis. K&.

Neinvesti¢ni vydaje byly Cerpdny v celko-
vém objemu 774 027 tis. K&, v tom stdtnfi
rozpocet ve vysi 162 910 tis. K&, mimoroz-
pocltové prostifedky ve vysi 607 431 tis. K&
a prostfedky poskytnuté Ustavu v rdmci
realizace projektu Sdileny lékovy zdznam
- roz&iteni sluZby v oblasti sprdvy souhlasd,

evidence pfistupd ve vysi 3 687 tis. K&. Sou-
¢dsti mimorozpodltovych prostfedkd byly
prostfedky ze zahrani¢i poskytnuté na mezi-
ndrodni projekty v rdmci EU.

Stav celkovych aktiv k 31. prosinci 2025
¢inil 1 282 657 tis. KE&. Z toho stdld aktiva
jsou v objemu 446 894 tis. K& a aktiva
obéznd 835 763 tis. K& Z celkovych
pasiv 1 282 657 tis. KC je vlastni kapi-
tdl 1 222 932 tis. K& a cizi zdroje ¢&inf
59 725 tis. K& Vybrané druhy aktiv a pasiv
jsou uvedeny v tabulce 51.

Tabulka 51 Pfehled vybranych druhi aktiv a pasiv organizace v tis. K&

Obdobi minulé Obdobi bézné

2024 2025
AKTIVA 1196 957 1282 657
A. Stala aktiva celkem 408 287 446 894
v tom: Dlouhodoby nehmotny majetek celkem 109 898 133 842
Dlouhodoby hmotny majetek celkem 298 388 313 052
v tom: Pozemky 4530 4530
Stavby 257 586 251944
ﬁ;n;f;égﬁn;:\?;étcr;]evggwte véci a soubory 31644 51366
Nedokonceny dlouhodoby hmotny majetek 4628 5211
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Tabulka 51 Pfehled vybranych druhti aktiv a pasiv organizace v tis. K&

Obdobi minulé Obdobi bézné
2024 2025
B. Obézna aktiva celkem 788 670 835763
v tom: Zdsoby celkem 158 27
Krdtkodobé pohleddvky celkem 26 221 15707
Krdtkodoby finanéni majetek celkem 762 292 820 029
PASIVA 1196 957 1282 657
C. Vlastni kapitdl 1144709 1222932
v tom: Jménfi U€etni jednotky a upravujici polozky 226 552 226 623
Fondy ucetni jednotky 720 658 775 020
z toho Fond kulturnich a socidlnich potfeb 1191 1574
z toho Fond rezervni 719 467 773 446
Vysledek hospodarenf -1105 288 -1237902
z toho Vysledek hospodareni béZného ucetniho obdobf 148 689 -131272
z;zigf\/?sledek hospodareni predchdzejicich Gcetnich 1253977 -1106 630
PFijmovy a vydajovy Ucet rozpoctového hospodareni 1302787 1459191
D. Cizi zdroje celkem 52248 59 725
v tom: Rezervy - -
Dlouhodobé zdvazky celkem - -
52 248 59725

Krdtkodobé zdvazky celkem
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I ZAMERENi NA ZAMESTNANCE
Zameéreni na zameéstnance

Personalni otazky

Tabulka 52 Poéet zaméstnanci v evidenénim
stavu ke dni 31. prosince 2025

Tabulka 54 Vékovd struktura zaméstnanct ke
dni 31. prosince 2025

2eny 447
MuZi 102
Celkem 549

Zaméstnanci do 30 let 35
Zaméstnanci 30-50 let 334
Zaméstnanci nad 50 let 180

Tabulka 53 Po&ty zaméstnanci na regiondlnich
pracovistich k 31. prosince 2025

Tabulka 55 Kvalifikaéni struktura zaméstnanct

dle nejvyssi dosaZené trovné vzdéldani

Brno 36
Ceské Bud&jovice
Hradec Krdlové
Olomouc

Ostrava

w v A U1 W

Plzen

Praha 493

VysokoSkolské vzdéldani 447
Vy38si odborné vzdéldanfi 6
StredoSkolské vzdéldnfi 96

Tabulka 56 Ndstupy a vystupy zaméstnanct od
1. ledna 2025 do 31. prosince 2025

Ndstupy 56

Vystupy 59

Celkovd fluktuace zaméstnancd po zohled-
néni vdech ndstupl a vystupd &ini 10,73 %,
coz oprotiroku 2024 znamend mirny pokles.

V pribéhuroku 2025 byla vypsdna vybérovd

fizenina obsazenicelkem 125 volnych pozic,
z nichZ bylo obsazeno 73. Prehled realizova-
nych vyb&rovych ¥izeni (VR) podle zdkona
o stdtnf sluzbé (sluZebni pomér) a zdkoniku
prdce (pracovni pomér) a ndstupl s tim
spojenych, viz tabulka 57.

Tabulka 57 PF¥ehled realizovanych vybérovych fizeni (VR) podle zdkona o statni sluzbé (sluZebni pomér)
a zdkoniku prdce (pracovni pomér) a nastupd s tim spojenych

SluZebni pomér

Pracovni pomér

Polet obsazovanych

mist ve VR Obsazeno

102 55

Polet obsazovanych

mist ve VR Obsazeno

23 18

Vzdélavdni zaméstnancu

| v roce 2025 projevili zaméstnanci velky
zdjem o firemni vzdéldvdni. Vzdéldvacich
akci se Uc€astnili zaméstnanci prevdzné pre-
zencni formou, ale zadind byt patrny i vze-
stupny trend on-line vzdéldvdni, ktery je
vyhleddvdn z ddvodu uspory casu. Tento
fakt potvrzuje i projeveny zdjem o studium
na vzdéldvaci platformé Seduo.cz.

Naddle Ustav poskytoval novym zamést-
nancdm vstupni dvodni vzdéldvdni, a to for-
mou e-learningu.

VSichni  novi zaméstnanci absolvovali
Uvodni skolenf zahrnujici témata stanovend
aktudlni legislativou a splnili i povinnost
zajistit vstupni vzdéldvdni ndsledné, a to
bud” formou vykondni Ufednické zkousSky
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nebo absolvovdnim kurzu ,Vstupni vzdéld-
vdni ndsledné” u zprostfedkovatele Institut
pro verejnou sprdvu Praha.

B&hem celého roku 2025 byl kladen dlraz
na prohlubovdni a zvySovani kvalifikace,
znalostl a védomostf zaméstnanc Ustavu,
zejména z dlvodu vysokych ndrok( kla-
denych na odbornost a implementaci
legislativnich zmén.

Byli proskolenivSichnizaméstnanciv oblasti
kybernetické bezpeclnosti, které zajistuje
ManaZer bezpelnosti informaci dle platné
legislativy. Ddle vSichni zaméstnanci absol-
vovali kurzy Etiky, bezpednosti a ochrany
zdravi pfi préci (BOZP) a pozdrni ochrany
(PO).

Na podzim roku 2025 probéhla série mana-
Zerskych Skoleni zaméFfenych na osvojeni si
soft skills pro nové manaZery, rozvoj jiz zis-
kanych soft skills (tzv. follow-up) pro loriské
absolventy a Skoleni zaméfend na tymovou
spoluprdci a komunikaci pro zaméstnance
na pozicich s komunikacnimi presahy do
jinych sekcf & v rdmci celého Ustavu. Tato
Skoleni byla zamérena na firemni kulturu
a tymovou prdci, hlavni p¥i¢iny problém{
v tymové spoluprdci, na efektivni komuni-
kaci a jeji nastaveni. Pro zaméstnance byla
ddle zorganizovdna odbornd predndska
zaméfend na Socidlni a psychologické
bezpedina pracovisti.

V roce 2025 naddle probihala interni jazy-
kovd vyuka (anglického jazyka). Vétsina
zaméstnancl dochdzela do skupinovych
kurz(, ¢dst zaméstnancd absolvovala kurzy
individudlni. Znalosti ziskané jazykovym
vzdéldvdnim byly uplatnény pri béZnych
¢innostech Ustavu, ale i pfi G&asti v mezi-
ndrodnich a nadndrodnich organizacich,
institucich, kongresech a pfi zahrani¢nich
sluzebnich cestdch, které zaméstnance
obohatily i o nové poznatky v oboru.

Celkovy objem vynaloZenych finan&nich
prostfedkd na vSechny typy vzdéldvdni Cinil
2 058 124 K¢.
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Tabulka 58 Prehled vzdéldavacich aktivit v roce
2025

Druh akce P Glastnt
Odborné kurzy, Skolenf 217 230
Povinné kurzy 9 630
ManaZerské vzdéldvdni 5 66
Jazykové kurzy 571 79
Zahrani¢ni odborné 17 18

vzdéldvdni

S dcinnosti od 1. ledna 2025 vstoupily
v platnost novelou zdkona o stdtni sluzbé
¢. 448/2024 Sb. zmény v oblasti Urednic-
kych zkougek. Urednickd zkoudka se rozdé-
lila na dvé samostatné cdsti, kdy obecnou
¢dst zacal zabezpecovat sluzebni drad,
ve kterém stdtni zaméstnanec vykondvd
sluzbu, a zvldstni ¢dést, kterou zabezpecluje
garant oboru sluZby.

Doslo i ke zméndm Lh{t pro vykondni zkou-
Sek. Stdtnizaméstnanec je povinen Uspésné
vykonat obecnou &dst Urednické zkousSky
nejpozdéji do 9 mésicl ode dne vzniku
sluzebniho poméru a zvldstni c¢dst Uured-
nické zkousSky musi byt Uspésné vykondna
nejpozdéji do 18 mésicl ode dne vzniku
sluZebniho poméru (nebo do 18 mésicl
ode dne, kdy stdtni zaméstnanec zacal
vykondvat sluzbu v jiném nebo dalsim
oboru sluZby).

V roce 2025 zabezpelil Ustav celkem
13 termind pro vykondni obecné &désti Ured-
nické zkousSky. Frekvence vypsanych ter-
mind probihala zpravidla 1-2krdt do mésice.
Obecné &dsti UFednické zkougky se v Ustavu
zucastnilo celkem 26 zaméstnanc(, vSichni
byli Uspésni na prvni pokus.

Z celkového poctu dodanych Zddosti vyko-
nalo v roce 2025 zvldstni Cdst Urfednické
zkousky celkem 17 zaméstnancl v rdznych
oborech stdtni sluzby.
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Nejcastéji se jednalo o obor 21 ,Zdravotnic-
tvi a ochrana zdravi®. Stejné jako u obecné
¢dsti, zaméstnanci zvlddli Uspésné slozit
zkouSku na prvni pokus.

V roce 2025 pristoupil Ustav k Charté proti
domdcimu ndsili. Ustav si plné uvédomuje
zdvaznost problematiky i to, Ze pracovisté

84

mdZe byt pro obéti domdciho ndsili jedi-
nym bezpe¢nym mistem. Ustav napliiuje
povinnosti signatdfe Charty proti domd-
cimu ndsili a chce aktivné prispivat k freSenf
tohoto zdvaZného tématu pomoci svym
zameéstnancdm v pfipadé potreby.

V Ustavu zapocalo v roce 2025 svoji prdci
5 vySkolenych ambasadord Charty proti
domdcimu ndsili z Fad zaméstnancl Ustavu.
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Zameéreni na kvalitu
a kontrolu

Ustav md zavedeny a certifikovany systém
managementu kvality v souladu s poZa-
davky normy CSN EN ISO 9001 a Metodic-
kého pokynu pro fizeni kvality ve sluzebnich
Uradech. Odbor laboratorni kontroly ddle
uplatfiuje systém managementu dle normy
CSNENISO/IEC 17025.

Zajistovdni kvality je nedilnou soucldsti
vSech kli¢ovych i podplrnych procesl
Ustavu. V kvétnu 2025 Ustav provedl
interni pfezkum naplrovdni kritérii zlepSo-
vdni Metodického pokynu pro Fizeni kva-
lity ve sluZebnich Uradech se zamérenim
na identifikaci pfileZitosti ke zlepSent.

V listopadu 2025 uskutecnil certifika&nf
orgdn LL-C (Certification) Czech Republic,
s.r. 0., druhy dozorovy audit procesd Ustavu
a potvrdil, Ze systém managementu kvality
naddle spliuje pozadavky normy.

Interni audity

Ustav provddi interni audity dle normy
CSN EN ISO 9001 a ddle dle zdkona
¢.320/2001 Sb,, o finanéni kontrole.

Interni audit dle zdkona & 320/2001 Sb.
je zfizen jako nezdvisld a objektivni ujis-
tovaci a poradenskd aktivita. Je primo
podFizen Fediteli Ustavu a rozsah jeho &in-
nosti je upraven ve Statutu a manudlu
interniho auditu. P¥i své Cinnosti se fidi téZz
mezindrodnimi standardy interniho auditu.

Tabulka 59 Vyvoj internich auditd v letech 2021-2025

Ovéruje funklnost vnitfniho kontrolniho
systému a nakldddni s vefejnymi prostfedky
v souladu s principy uc¢elnosti, hospoddr-
nosti a efektivity. Postupuje dle predem
schvdleného rocniho pldnu, ktery nava-
zuje na stfednédoby pldn interniho auditu,
ktery je v Ustavu vytvdren na obdobf 3 Let.
Stfednédoby i ro¢ni pldn vychdzi jak z poZa-
davk@ feditele Ustavu, tak analyzy rizik.

V roce 2025 pGsobil na Ustavu jeden internf
auditor na dvazek 1,0. V roce 2025 nepro-
béhlo externi hodnocenfi interniho auditu.

Internf audity dle normy CSN EN ISO 9001
pribézné ovéfuji funkénost systému
managementu kvality (SMK) a efektivitu
nastavenych proces(. Vroce 2025 bylo rea-
lizovdno 13 internich auditl SMK. Program
internich auditd SMK vychdzel z auditnf
strategie na roky 2021-2025 a z analyzy
rizik.

Interni audity SMK zqjiStuje tym vySkolenych
internich auditor® z rdznych organizacénich
Gtvard Ustavu, kteFf tuto ¢innost vykondvajf
nad rdmec svych standardnich pracovnich
povinnosti. Jejich zapojeni podporuje nezd-
vislé hodnoceni procesl a préibézné zlepso-
vdni systému managementu kvality. V roce
2025 pUlsobilo takto na Ustavu 8 internich
auditord kvality.

Vroce 2025 probé&hl také interni audit ¢dsti
farmakovigilanéniho systému CR kontrolu-
jici pozadavky GVP, dle Moduld GVP vydd-
vanych EMA. Audit se zamé&ril konkrétné na
Moduly GVP I, V, VII, VIII, IX, X, XV a XVI.

2021 2022 2023 2024 2025
Pocet realizovanych auditd SMK 21 12 17 12 13
z%éne;nrgrﬂlli(z(;):gr;ﬁh auditd dle zdkona 5 4 4 5 >
Pocet identifikovanych neshod 4 15 6 (0] 1
Poc&et identifikovanych nedostatkd 14 9 2 4 5
Pocet doporuceni ke zlepSenf 104 101 76 83 60
Pocet novych rizik 23 14 24 15 7
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V zd¥i 2025 byla EK odesldna pravidelnd
zprdva o vysledcich auditu farmakovi-
gilanéniho systému CR zohledfujici téZ
vysledky interniho auditu farmakovigilanc-
niho systému provedeného v roce 2024 dle
Modull GVP Il alll.

Zjisténi z internich auditd jsou po ukoncéeni
auditu projedndvdna s odpovédnymi Utvary
a jsou pro né stanovena ndpravnd a pre-
ventivni opatfeni. Plnéni téchto opatrenf
je pr@béZné sledovdéno a vyhodnocovdno,
a to aZ do jejich Uplného uzavreni. Vysledky
internich auditl tak slouZi jako vyznamny
podklad pro zlepSovdni proces(, Fizeni rizik
a posilovdni vnitfniho kontrolniho systému
organizace.

Stiznosti

Vroce 2025 Ustav ptijal a vyFidil 16 stiznostf
dle § 175 zdkona & 500/2004 Sb., sprdvni
fdd. VSechny Zddosti byly vyfizeny v zdkon-
ném terminu. Dvé stiznosti byly shleddny
¢dsteéné dlvodnymi. Identifikované nedo-
statky byly komunikovdny s prislusnymi
dtvary a byla pfijata ndpravnd a preven-
tivni opatfeni, jejichZ cilem je predchdzet
obdobnym situacim v budoucnu.

Poznatky plynouci ze stiznosti predsta-
vuji jeden ze zdrojd zpétné vazby nejen pro
internf audit.

Napomdhaji identifikovat oblasti se zvy-
Senym rizikem a poskytuji dllezité signdly
o potencidlnich slabych mistech v Ustavu,
na které je pak mozno se v rdmci internich
audit@ zaméf¥it.

Zpétna vazba

Trvalym zdmérem Ustavu v oblasti kvality
je provddét ¢innosti na vysoké drovni, pred-
vidatelné, s transparentni dokumentaci,
v redlné nejkratsSich Casovych terminech
a v pozadované kvalité. Ustav klade d@raz
na otevfenost k podnétdm, dodrZovdni
etickych a protikorupcnich pravidel, odpo-
védnost vici Zivotnimu prostfedi a bezped-
nost prdce. Cilem téchto snah je zvySovdnf
spokojenosti zainteresovanych stran, posi-
lovéni dobrého jména Ustavu a usilovdnf
o mezindrodni uzndni.

V roce 2025 ziskal Ustav 1 340 zpé&tnych
vazeb od externich subjektl, a to prostfed-
nictvim dotaznik( spokojenosti ¢i jinych
forem sdéleni. Z obdrZené zpétné vazby
vyplyvd prevdzné vysokd spokojenost
externich subjektd. V mensi mite se objevuijf
podnéty tykajici se dostupnosti informaci,
rychlosti vyfizeni poZadavkd a dosaZitel-
nosti zaméstnancl. U semindrd a prezentac(
se ojedinéle objevila pfipominka k vyuZi-
telnosti pfedanych poznatkd nebo k jejich
odborné urovni.

Ziskand zpétnd vazba je pribézné vyhodno-
covdna a vyuzivdna k identifikaci prilezitostf
ke zlepSeni, k Upravdm postupl a k pldno-
vdni vzdéldvacich aktivit pro externi sub-
jekty. Podnéty ke zlepSeni se i v roce 2025
prevdzné tykaly organizace semindra.

Zaméstnanci Ustavu budou i v ndsleduji-
cim roce porddat fadu semindfl s cilem
edukovat externi subjekty ke sprdvné praxi
a informovat o nové regulaci ¢i zméndch.

Tabulka 60 Ziskand externi zpétnd vazba a podnéty za roky 2021-2025

Dotaznik Dotaznik Ostatni Celkem zpétnd Obdrzené

c¢innosti semindr zpétnd vazba vazba podnéty
2021 65 30 17 112 nesbirdno
2022 139 112 58 309 32
2023 165 297 41 503 72
2024 132 1003 31 1166 185
2025 139 1152 49 1340 158

86



I STRATEGIE USTAVU
Strategie Ustavu

Mise

Ochrana a podpora vefejného zdravi na
zdkladé ucinné regulace oblasti v plsob-
nosti Ustavu, zaloZené na aktudlnich
poznatcich védy a vyzkumu. Ustav napl-
Auje svou misi v rdmci kompetenci stano-
venych prdvnimi predpisy, regulacfi éCivych
pfipravkd a zdravotnickych prostfedkd
s cilem zajisténi jejich kvality, ud&innosti
a bezpecnosti v klinické praxi.

Vize

Ustav jako samostatnd, kompetentnf,
odborné fundovand, ekonomicky stabilni
regulacni autorita respektovand na ndrodnf
i mezindrodnf Urovni, s vysokou mirou trans-
parence, flexibility, predvidatelnosti roz-
hodovaci praxe a nezdvislosti, fidici se
vysokymi standardy kvality préce.

Strategie

K napliiovdni mise a dosaZen( vize md Ustav
stanoven Strategicky pldn Stdtniho Ustavu
pro kontrolu éciv pro roky 2021-2025,
véetné strategickych zdmérQ, jehoZ plnénf
je kaZzdoro¢né hodnoceno vedenim Ustavu.

Tabulka 61 PLnéni specifickych cild 2021-2025

Na webovych strdnkdch Ustavu je zvefejiio-
vdno struc¢né shrnuti plnéni Strategického
pldnu.

Celkem 10 % nesplnénych nebo ddstecné
splnénych specifickych cild prechdzi do
daldfho obdobi. Cdste¢né splnéno nebo
nesplnéno v nastavené cilové hodnoté je
9 % specifickych cill.

NejCastéji bylo nesplnéni cild ve stanove-
ném terminu ovlivnéno chybnym pldnovd-
nfm, nedostatkem kapacit na strané Ustavu,
vytizenosti ¢i nedostatky dodavatele,
a vnéjsimi vlivy.

Graf 13 Plnéni specifickych cilli 2021-2025

mSplnéno  mCdstednd splnéno | Nespln&no Pfechdzi do roku 2026

Celkem stanoveno specifickych cill 284
Splnéno 231
Cdste&né splnéno 18
Nesplnéno 6
Pfechdzi do roku 2026 29
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Politika managementu
bezpecnosti informaci

Na zajisténi odpovidajici Urovné kyber-
netické bezpecnosti nejen v Ustavu jsou
kazdym dalsim rokem kladeny vySSi ndroky,
a tak tomu bylo i v prébéhu roku 2025.

Polet zaznamenanych kyberbezpecnost-
nich Gtokd na informaé&ni systémy Ustavu
byl ivroce 2025 znacny, z&ddny z nich vSak
nebyl Uspé&3Sny. Ve spoluprdci s odborem
informacnich technologii bylo realizovdno
nékolik projektd sméfujicich k posilenf
kybernetické bezpe&nosti Ustavu.

S ohledem na zvySujici se polet kyberbez-
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pecnostnich Utokl pomoci socidlniho inZe-
nyrstvi byl v roce 2025 kladen velky daraz
na zvySovdni bezpelnostniho povédomf
zaméstnancl. Proto byl zaqjistén ndstroj
pro realizaci pravidelnych phishingovych
kampani.

V dubnu 2025 absolvoval Ustav tspé&dné
recertifika¢ni audit systému Fizeni bez-
pec¢nosti informaci (ISMS) dle normy
CSN EN ISO/IEC 27001:2023, a je tak dri-
telem prislusného certifikdtu jiz 18 let.
V poloviné roku doSlo ke zméné v obsazenf
role manazera kybernetické bezpel&nosti.
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ACTEU Accelerating Clinical Trials in the EU

ASTERxX Informaéni systém pro sprdvni Fizeni v oblasti cen a thrad

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemickd skupina (Anatomical Therapeutic Chemical)
ATD Prostfedek k ovéFeni manipulace s obalem (Anti-Tampering Device)

BMWP Biosimilar Medicinal Products Working Party

BWP Biologics Working Party

c-C

CAT Vybor pro moderni terapie (Committee for Advanced Therapies)

CAU Sekce cenové a Uhradové regulace

CDNU Centrdlni databdze nezddoucich G&inkd

CHMP Vybor pro LéCivé pfipravky pro humdnni pouziti (Committee for Medicinal Products for Human Use)

CKS Cena pro konecného spotrebitele

CMDh Koordinaéni skupina pro vzdjemné uzndvdni a decentralizované postupy — humdnni léCivé pripravky
(Co-ordination group for Mutual recognition and Decentralised procedures — human)

CMS Zulastnény Elensky stdt (Concerned Member State)

COMP Vybor pro Lé&ivé pFipravky pro vzédcnd onemocnéni (Committee for Orphan Medicinal Products)

CcP Cenové pdsmo

CRO Smluvni vyzkumnd organizace (Contract Research Organization)

CRS Chemickd referenénf ldtka (Chemical Reference Substance)

CTAG Clinical Trials Advisory Group

CTCG Clinical Trials Coordination Group

CT-CURE Clinical Trial Competitive multinational assessment timelines in the European Union ensuring
Regulatory Excellence

CTIS Clinical Trial Information System

CTS Communication and Tracking System Working Group

cuLD Centrdlni GloZi$té limitd doplatkd

CZECRIN Czech Clinical Research Infrastructure Network

CR Ceskd republika

&SN Ceskd technickd norma

ESNENISO Ceskd verze mezindrodni normy (pFevzaté evropskou komisf pro normalizaci)

CSNEN1SO/ Ceskd verze normy vydané Mezindrodni organizaci pro normalizaci a Mezindrodni organizaci pro

IEC normalizaci v elektrotechnice (pfevzaté CEN)

&ssz Ceskd spréva socidlniho zabezpeleni

Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti

Decentralizovand procedura registrace (Decentralised procedure)
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DDD Denni definovand ddvka

DIS Distributor

DIS-13 HldSeni doddvek a zdsob distribuovanych humdnnich é&ivych pFipravka
DOV Dovozci

DJ Definovand jednotka

DL Diagnostickd laboratof

DLL Dovozci léCivych ldtek

DLP Databdze lé&ivych pFipravkd

DOz Sekce dozoru

DPV Domdci parenterdlni vyZiva

ECDC Evropské centru pro prevenci a kontrolu nemoci (European Centre for Disease Prevention and Control)

EDQM Evrop.f,ké Feditelstvi pro kvalitu léCiv a zdravotni péce (European Directorate for the Quality of
Medicines)

ECHO Evropskym Ufadem pro civilni ochranu a humanitdrni pomoc

EMA Evropskd agentura pro LéCivé pripravky (European Medicines Agency)

ES Evropskd spolecenstvi

EU Evropskd unie

EUDAMED Evropskd databdze zdravotnickych prostfedkd

EudraGMDP El:;(;fiizn Community of Manufacturing Authorisations and of Certificates of Good Manufacturing

EU-IN EU Innovation Network (EU-IN) Working Group

EU4H 11 Joint Action on quality of medicines and implementation of the pharmaceutical legislation/strategy

EUNTC Skolici centrum Evropské sité lékovych agentur (EU Network Training Centre)

EV EWG EudraVigilance Expert Working Group

FIH Prvni poddni ¢lovéku (first-in-human)

FSC Certifikdt o volném prodeji

FSCA Bezpelnostni ndpravnd opatteni v terénu (Field Safety Corrective Action)
FSN Bezpecnostni upozornéni pro terén (Field Safety Notice)

GMO Geneticky modifikované organismy

GVP Sprdvnd farmakovigilanéni praxe (Good pharmacovigilance practices)

HARP Harmonizace pldn na Fizeni rizik (Harmonisation of RMP Project)

HAV Humdnni autogenni vakciny
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Utadem pro pFipravenost a reakci na mimofddné uddlosti ve zdravotnictvi (Health Emergency

HERA Preparedness and Response Authority)

HMA Heads of Medicines Agencies

HMPC Vybor pro rostlinné lé¢ivé pfipravky (Committee on Herbal Medicinal Products)
HPRA Health Products Regulatory Authority

HTA Hodnocenfi zdravotnickych technologii (Health Technology Assessment)

CH

CHESSMEN

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

IMPD Investigational Medicinal Product Dossier

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

INN WHO Mezindrodni nechrdnény ndzev (International Nonproprietary Name)

IPLP Individudlné pripravovany LéCivy pFipravek

IPVZ Institut postgradudlniho vzdéldvdni ve zdravotnictvi

ISDB Mezindrodni spolenosti lékovych bulletinl (International Society of Drug Bulletins)
ISMS Systém fizeni informaéni bezpelnosti (Information Security Management System)
ISO Mezindrodnf organizace pro normalizaci

ISZP Informaé&ni systém zdravotnickych prostifedkd

IVD In vitro diagnostika

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych

IVDR zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

‘

JAMS 2.0 Reinforced market surveillance of medical devices and in vitro devices
JAP Joint Audit Programme
JCA Spoleéné klinické hodnoceni podle nafizeni EU 2021/2282 (Joint Clinical Assessment)

KHZP Klinické hodnoceni zdravotnickych prostfedkl
KON Oddéleni kontroly zdravotnickych prostfedkd
Kzzp Klinické zkou$ky zdravotnickych prostfedk

LER Low Endotoxin Recovery

LMS Lead Member State

LP Lécivy ptipravek

LPMT Lécivé pripravky pro moderni terapii
LTB Lidské tkdné a buriky
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MAG Magistraliter

MC Maximdlni cena

MCM Lékarskd protiopatfeni (Medical Countermeasure)

MDCG Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky (Medical Devices Coordination Group)
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

MDR o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢.1223/2009 a o zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

MRA Dohoda o vzdjemném uzndvdni (Mutual Recognition Agreements)

MRP Procedura vzdjemného uzndvdni (Mutual recognition procedure)

MSSG Vykonnd fidici skupina pro nedostatek a bezpelnost LéCivych pfipravkd (Executive Steering

Group on Shortages and Safety of Medicinal Products)

NCAR National Competent Authority Report

NcWP Non-clinical Working Party

NOOL Ndrodni organizace pro ovéfovdni pravosti léCiv, z. s.
NPO Ndrodni pldn obnovy

NPC Ndrodni protidrogovd centrdla

NRG Name Review Group

NU NeZddouci t&inky

OsvédcZeni propusténi Sarze konecného Lécivého pripravku (Official Control Authority Batch

OCABR Release)

oLzpP Odbor lé€iv a zdravotnickych prostfedkd
OMCL Official Medicines Control Laboratories
ONM Oddéleni nukledrni mediciny

OOoP Opatreni obecné povahy

OooVL Odloucené oddéleni vydeje Léciv

OoP Obchodni pfirdzka

oz Odbérové zafizeni

PDCO Pediatricky vybor (Paediatric Committee)

PhVv Farmakovigilance (Pharmacovigilance)

PhV IWG Pharmacovigilance Inspectors Working Group

PIA PIC/S Inspectorates' Academy

PICO Ur&eni populace, intervence, kompardtoru a vysledkd (Population, Intervention, Comparator,
Outcomes)

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
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PMSV Post-Market Surveillance and Vigilance Working Group
POS Poskytovatelé
PPZ Oddéleni prdvni podpory zdravotnickych prostfedka

Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovdni rizik léCivych pfipravk( (Pharmacovigilance Risk
PRAC :

Assessment Committee)
PSMF Zdkladni dokument farmakovigilanéniho systému (Pharmacovigilance System Master File)
PSUR Periodickd zprdva o bezpecnosti (Periodic Safety Update Report)

Jednotlivé hodnoceni bezpe&nosti pro urcitou ldtku (Periodic Safety Update Single
PSUSA

Assessment)
PTS Kruhovy test (proficiency testing study)
PzLU Potraviny pro zvld&tni lékaiské u&ely

Kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci (Qualified Person Responsible For

QPPV Pharmacovigilance)
QRD Working Group on Quality Review of Documents
QWP Pracovni skupina pro kvalitu (Quality Working Party)

RAB Rapid Alert System for Blood and Blood Components
REG Sekce registraci

RF Radiofarmaka

RLPO Registr pro léCivé ldtky s omezenim

RMS Referenéni ¢lensky stdt (Reference Member State)
RZPRO Registr zdravotnickych prostfedk(

R Usek Feditele Stdtniho dstavu pro kontrolu Lé&iv

SAE Zdévaznd nezddouci prihoda (Serious Adverse Event)

SAFECT Safety Assessment Cooperation and Facilitated Conduct of Clinical Trials

Seznam cen a Ghrad Lé&ivych pFipravkd a potravin pro zvldstni lékafské Gcely hrazenych

SCAU ze zdravotniho pojisténi

SDP Sprdvnd distribuéni praxe

SER Osoby provddéjici servis

SKP Sprdvnd klinickd praxe

SLP Sprdvnd laboratorni praxe

SMK Systém managementu kvality

SoHO Ldtky lidského pavodu (Substances of Human Origin)
SPE Sekce provozné ekonomickd
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SpLP Specificky lé¢ebny program

SPOC Single point of contact

SPOC WP Single Point of Contact Working Party

SPP Sprdvnd péstitelskd praxe

SR Sprdvni fizeni

SUP Suspected unknown product

SVP Sprdvnd vyrobni praxe

SYS Oddéleni systémd, edukace a evropskych zdleZitosti
SZP Sekce regulace zdravotnickych prostfedki

SZPI Stdtni zemédélskd a potravindiskd inspekce

SUKL Stdtny dstav pre kontrolu liegiv

‘

TB Skupina tkdni a bunék
TP Transfuzni pFipravky
TRP Target Rating Point
TZ Tkdnové zafizeni

UHR Uhrada

vzis Ustav zdravotnickych informaci a statistiky

VLP Vyhrazené éc¢ivé pfipravky
VR Vybérové Fizeni

vuc Vécné usmérnénd cena
VYD Vydejci

VYR Vyrobci

WHO Svétovd zdravotnickd organizace (World Health Organization)

ZNP Zdavaziné nezddouci prihody
ZNR Zé&vaznd nezddouci reakce
ZNU Zdvaznd nezddouci uddlost
ZP Zdravotnicky prostifedek
ZUM Zvldst u¢tovaného materidlu
ZTS Zatizeni transfuzni sluzby
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