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‘ Co se osvédcilo

Co se osvédcilo v ramci zavadéni novelizovanych opatreni

% Dialog a vydani upfesnujicich pokynU

* UST 45- HIaSeni zahdjeni, preruseni, obnoveni a ukoncéeni uvadéni |écivého pripravku se zaméfenim
na povinnosti spojené s oznamenim preruseni dodavek a mnozstvi zbozi, které ma MAH k dispozici, UST-45
verze 1 —SUKL

* UST 46 Hiaseni dodavek lé&ivych pfipravkd na trh (REG-13), UST-46 — SUKL
. U%‘[Jﬁz Vypocet obvyklého mnozstvi IéCivych pripravkll oznacenych priznakem ,,omezena dostupnost”, UST-47

* QaA, Otazky a odpovédi k dostupnosti lé¢iv — SUKL

% Metodika zafazovani a vyfazovani LPOD (IéCivych pfipravk( s pfiznakem omezenda dostupnost)
% Elektronizace a automatizace

* Systém vydavani LPOD

* Systém sbéru a analyzy dat z hlaseni skladovych zasob

* Market report

* Aplikace pro management hlaseni MAH

% Kontrolni ¢innost povinnosti souvisejicich s dostupnosti
% Lidské zdroje — personalni posileni Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti |éCiv
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‘ Analyza vyvoje dostupnosti

Analyza vyvoje dostupnosti

Pocet nahlasenych preruseni dodavek v Potet platnych LPOD dle dni
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= Odhadovany vyvoj
* Stabilné nizni pocet hlaseni
* Nova metodika poctu hlaseni (nezapocitavani prodlouzeni preruseni do celkového poctu)
* Zlepseni pfistupu MAH k zajisténi dostupnosti, napf. véasna komunikace/hlaseni
* Snizeni poctu LPOD
+ Upravy vyhodnoceni preruseni dodavek
 Zajisténi kontinudlni dostupnosti s pfispénim MAH

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025



https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-46/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-47/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-47/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/otazky-a-odpovedi-k-dostupnosti-leciv/?%3Ar1%3A-page=1
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Kontrola

Kontrola

% MAH

Hlaseni dodavek lécivych pfipravki na trh (REG-13) - § 33 odst. 2 ZOL

Hlaseni zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadéni |é¢ivého pripravku (market report) - § 33 odst. 2 ZOL

Hlaseni skladovych zasob na vyzvu Ustavu - § 33 odst. 2 ZOL

Zajisténi odpovidajicich dodavek LP, ktery ma stanovenou thradu z vefejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu, po datu jeho pferuseni nebo ukonéeni
dodavek na'trh - §33a odst. 1a 2

Doplnéni ozndmeni preruseni uvadéni LP na trh o informaci o pfijatém opatfeni k odstranéni divodu pferuseni LP oznaceného pfiznakem ,omezend dostupnost”
(dale jen ,LPOD”) ve lhité 30 dnd ode dne oznaceni - § 33b odst. 4 ZOL

Q)
=
w

Hlaseni skladovych zasob (poskytovéni \Jdag'\’] 0 mnozstvi LPOD podle § 33b ZOL na zakladé opatfeni obecné povahy (dale jen ,,00P“) vydanych Ustavem a poskytovani
Udajll na vyzvy Ustavu)- § /7 odst. 1 pism. f) ZOL

Znevyhodriovani pfi objednani LP konkrétniho provozovatele oprdvnéného vydavat LP nebo vojenského distributora LP - § 77 odst. 1 pism. h) ZOL

Zajisténi dodavek objednaného LPOD do 2 pracovnich dnl ode dne obdrZeni pozadavku, ma-li tento LP k dispozici - § 77 odst. 1 pism. h) ZOL

Zékaz distribuce LPOD do zahranici- § 77 ovdst. 1 pism. s) ZOL

Distribuce do zahranici u LP, u kterého MZCR vydalo OOP omezujici nebo zakazujici distribuci tohoto LP - § 77d odst. 3 ZOL

VytvéFeni a udrZovani zasob LP, ktery je zafazeny do systému rezervnich zasob - § 77e odst. 3a 4 ZOL

D(ijstrigucs LP vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb v souladu s OOP MZCR (zakaz distribuce osobdm opravnénym poskytovat veterinarni pédi) - § 112c
odst. 2 ZOL

@
z

Hlaseni skladovych zasob (poskytovani udaji o mnozstvi LPOD podie § 33b ZOL na zékladé OOP vydanych Ustavem a poskytovani tdajii na wyzvy Ustavu) - § 82 odst. 3 pism. d) ZOL

Objednavky LPOD tak, aby mnoZstvi takového LP v dané Iékarné neprevysilo mnoZstvi odpovidajici obvyklému poctu baleni vydanych za 1 kalendafni tyden (2 tydny
u nemocnicnich lékaren) v poslednich 12 kalendafnich mésicich - § 82 odst. 3 pism. h) a IS]ZOL

Vydavani LPOD vyhradné pacientim nebo poskytovatellim zdravotnich sluzeb (nikoliv na veterinarni recept) - § 82 odst. 3 pism. h) a |) ZOL

Vydavéni LP vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb v souladu s OOP MZCR (zakaz vydeje poskytovateltim zdravotnich sluzeb a osobam opravnénym
poskytovat veterinarni péci) - § 112c odst. 2 ZOL

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Pocet inspekei
(2024 - 2025) BéZici Setfeni Pocet subjekta pfedanych k udéleni sankce Pocet jiz udélenych sankci s NPM Pocet subjekti bez sankce
Drzitel 15 Drzitel 2 Drzitel 7 Driitel 6 Drzitel 0
Distributor 22 Distributor 2 Distributor 16 Distributor 2 Distributor 2
Lékarna 16 Lékarna 5 Lékarna 2 Lékarna 3 Lékarna 6

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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J Oblasti vhodné pro tipravu ZoL

Oblasti vhodné pro upravu ZoL

Q]

CizojazyC¢né Sarze — liberalné&jsi pfistup

Q]

HIaseni neregistrovanych LP — zjednoduseni

Q)

Rozdéleni SpLP na programy pro jinde registrované LP, compassionate use, patient
named programy, v¢. zjednoduseni procesu

Q)

Podpora pfistupu LP nahrazujicich vypadek na trh

Q]

Upravy novelizovanych ustanoveni na zakladé zkusenosti zejména v oblastech

* Rezervni zasoby
* Povinné dodavky po preruseni
* Definice uvadéni na trh a dodavek na trh

Analyzy dat ve smyslu predikce vypadki

QNG

Kontinualni dozor nad plnénim povinnosti a razantni postihy u opakovanych prohresk

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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HldZen dle odbornosti lékate

Odbornost

Poity hldseni
Neurgeno 203
Pediatrie (1ékaF pro déti a dorost) 154
Prakticky lékaf 85
Kozni 54
Neurologie 38
Interni odd. 35
Revmatologie 27
Oéni 25
Infek&nf odd. 20
Gynekologie a porodnictvi 19
Psychiatrie 18
Hematologie a krevnf transfiize 17
Radiologie, rtg, CT, sono, zobrazovaci metody 15
Imunologie 8
Anesteziologicko - resuscitani odd. (ARO) 7
ORL (u3ni, nosni, krénf), otorinolaryngologie 7
Onkologie 7
Plicnf (TRN) 7

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025

11

Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025

W Poet hldZeni podezieni na NU pro jednotlivé typy vakcin

Celkovy poéet hld3eni/ z toho zdvaznd 574/325
Poéet hldZeni od zdravotnickych pracovnik{i/ od pacientd 331/243
Typ vakciny Poéet hlaseni
Hexavalentni vakciny 94
Vakciny proti mer kovym &nit 79
Vakeiny proti onemocnéni covid-19 73
Vakciny proti difterii, tetanu a pertusi 58
Vakciny proti pneumokokovym onemocn&nim 48
Vakeiny proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitid& 47
Vakciny proti spalni€¢kdm, zard&nkdm a pfiusnicim 36
Vakeiny proti tetanu 35
Vakeiny proti chfipce 30

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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*) Cile SUKL

Cile SUKL v oblasti farmakovigilance

%, ZvySovat zapojeni do celoevropského hodnoceni bezpecénosti 1éCiv, zvySovani

odborné prestize SUKL — Gsp&sné probiha
% Zlepsit komunikaci s odbornou i laickou vefejnosti v CR:

v" Smérem ke zdravotnickym pracovnikim
+ Skoleni o farmakovigilanci — seminare, G¢ast na kongresech a konferencich

* Lepsi dostupnost informaci - komunikace zavért hodnoceni a novych doporuceni naptimo
Ci pres odborné spolec¢nosti

* Oslovovani zdravotnikl za Ucelem ziskani zpétné vazby
v" Smérem k laické veFejnosti
* Lepsi zpfistupnéni informaci
* Komunikace s pacientskymi organizacemi, odpovidani dotaz(

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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‘ Opendata SUKL

Opendata SUKL

% Otevienad data jsou informace a prehledy bezplatné a volné
dostupné na internetu

<  Maji strukturovanou a strojové cCitelnou podobu a jsou
zpristupnéna zplsobem, ktery jejich vyuziti neklade
zbytecéné technické ci jiné prekazky

https://opendata.sukl.cz/

Q)

Za eRecept jsou zverejriovany souhrnné anonymizované
agregované Udaje o léCivych pfipravcich predepsanych

a vydanych na elektronicky recept, obsazené v systému
eRecept, s uvedenim celkového mnoZstvi baleni

v jednotlivych kalendarnich mésicich pro kazdy predepsany
nebo vydany |écivy pripravek s rozlisenim podle okresu
zdravotnického zafizeni, ve kterém byl 1é¢ivy pripravek
predepsan nebo vydan dle § 99 odst. 2 pism. f) zdkona

¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakon, ve znéni pozdéjsich predpisl

Evropskou unii 15
PLAN OBNOVY NextGenerationEU

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025 >I_ NARODNI Financovano
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~J istiky elektronické preskripce

Statistiky elektronické preskripce

% SUKL zvefejfiuje pribéiné statistiky ze systému
eRecept od roku 2018 na webu elektronické
preskripce

Statistika — ePreskripce

3

% Statistika elektronické preskripce

% Statistika ePoukaz
% Statistika Preshranicni eRecept
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025 /. Financovano
e e stitton Rl



https://opendata.sukl.cz/
https://epreskripce.gov.cz/statistika/
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYmEwYzk4MTItNzczYy00YTBkLWI1NmUtNmQzMWJkODRlOWQ1IiwidCI6IjNkZTg4OTUyLTgxOTItNDg1Yi1iZTQ5LWRkY2JlOTc4ZDA5MCIsImMiOjh9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYWExZGVkNjEtMWVjNi00ODAxLThjNzUtM2RiN2ZlNGQ0N2EyIiwidCI6IjNkZTg4OTUyLTgxOTItNDg1Yi1iZTQ5LWRkY2JlOTc4ZDA5MCIsImMiOjh9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTM4YjZmZjEtYzUxNy00OWMzLWJlZmYtMDUzMTJmNzMxZWZiIiwidCI6IjNkZTg4OTUyLTgxOTItNDg1Yi1iZTQ5LWRkY2JlOTc4ZDA5MCIsImMiOjh9
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Statistiky predpist a vydeju eReceptli 2025

Pocet pfedepsanych
a vydanych eReceptd
k datu 30. 10. 2025

@Piedepsanych
Vydanjch

01/2025 02/2025 03/2025 04/2025 05/2025 06/2025

Pocet digitalizovanych listinnych receptt k datu 30. 10. 2025

1008,

01/2025 02205 032025  04/2025 052025  OG/2025  07/2025 082025  09/2025  10/2025
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ERECEPT

08/2025 09/2025 10/2025

Aktivni subjekty k datu 30. 10. 2025

{8] 50504 &

')

8693

Vyddvaiicich 16kérmikt

18 386

Predepisuiicich zafizeni

2719

Vydaaiicich 16kéren

orecepnmenscep: 71 603 191
Celkovy pocet 70922 219

vydanych eRecepti:
(k datu 30. 10. 2025)
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Statistiky elektronické preskripce 2025

Pocet vyuZiti Iékového zaznamu k datu 30. 10. 2025

2000 tis.
1657 tis. 1619 tis.

1640 tis.
L L L

1632 is. 1674 s
" L

1540 s,
T L

= . 1104 16586s
7159285 oso s "

973 tis. 1418 tis.
1157 tis.

909 tis.

1500 tis. T
1097 tis. 75 i
989 tis. 1492 tis 1075 tis.

1000 tis.
984 is.

500 tis

10 tis 9tis 10 tis. 10 tis 9tis. 10 tis. 9tis 9tis. 12 tis. 11 tis

otis

L n n n n . n L L n
01/2025 022025 ~ 03/2025 ~ 04/2025 ~ 05/2025 ~ 06/2025 ~ 07/2025  08/2025  09/2025  10/2025

@Lekar ®Lékirnik @ Kiinicky farmaceut

Doruéeni identifikatoru eReceptu k datu 30. 10. 2025

6 mil.

0172025 02/2025 03/2025 04/2025 05/2025 07/2025

®SMS ® E-mail ®Push zprava

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025

Sdileny Iékovy zaznam
Aktudini poet aktivnich souhlast /

nesouhlast k datu 30. 10. 2025

10963

LékaF - souhlas

8826

Lékérnik -souhlas

8281

Kinicky farmaceut - souhlas.

9201

LékaF - nesouhlas.

10 689

Lékérnik -nesouhlas

10734

Kinicky farmaceut - nesouhias

Celkem
doruceno
notifikaci

51531 263

(k datu 30. 10. 2025)
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Zemé zapojené do systému zahranic¢ni elektronické preskripce s CR i

ERECEPT

Recept Moznost éky v CR na recept

vystaveny v CR vystaveny v uvedeném stité

Moinost

»

Chorvatsko ANO (od 26.06.2023) NE

Estonsko ANO (od 08.03.2024) ANO (od 21.08.2023)

Finsko ANO (od 07.10.2024) ANO (od 07.10.2024)

ANO (od 07.04.2025) ANO (od 07.04.2025)

Lotyésko ANO (od 06.03.2024) ANO (od 06.03.2024)

Polsko ANO (od 12.06.2023) ANO (od 12.06.2023)

Portugalsko ANO (od 28.08.2023)

-
L
i
—
e
[
—
—
R
& |
=

Recko ANO (od 02.09.2024) ANO (od 02.09.2024)

Spanélsko ANO (od 23.08.2023) ANO (od 23.08.2023)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Pocet eReceptll vystavenych v CR a vydanych v zahranici
Celkem
Estonsko 3 Polsko
2023 191 574 13 778
2024 531 15 4 6 790 1 103 1450
2025 573 9 34 2 11 324 4 116 1073
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025 2
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‘ i tni vyuZiti dat v Ci y i

Priklad meziresortniho vyuziti dat v evidenci zapocitatelnych doplatku

Preddva informace o pozivatelich invalidniho dichodu

pro invaliditu 3. stupné

% Pfedava informace o pojisténcich uznanych invalidnimi
ve 2. a 3. stupni bez invalidniho dichodu.

Zdravotni pojistovny

% Poskytuji aktudlni data do Centrélni registru pojisténca
(CRP)

% Pfebiraji vechny Udaje o Ghradach a doplatcich
v davkdch ze systému eRecept

% Zajistuji reklamacéni fizeni s pojisténci, vyuZivaji data ze

systému eRecept

CRP
% Predava informace systému eRecept o viech
pojisténcich véetné zmén na denni bazi
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025 /. NA i Financovano
Dy “ Evopioui 33
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‘ Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
‘ i tni vyuziti dat v i y i

Priklad meziresortniho vyuziti dat v evidenci zapocitatelnych doplatku

Statni ustav pro kontrolu léciv - SUKL

% Spravuje centrélni dlozisté limit( doplatkd jako souéast

systém eRecept
% Vede evidenci pojisténct za Gelem kontroly erpéni
limitu doplatku a evidenci doplatku

% Online pfedava informaci lékarné v ramci naéteni
eReceptu, zda je pojisténec pojistény (evidovany
v CRP) a jaka ¢astka mu zbyva do vycerpani limitu
doplatku

%  Pfedava data o doplatcich pojisténca pfislusnym
pojistovnam

% Poskytuje data o &erpéni ochranného limitu viem
pacientiim prostfednictvim aplikace eRecept

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025 >(- g‘fgﬁgghow m El‘:;r::si:aun:"ii »
NextGenerationEU
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Financovano
vropskouurii M| [[1

Statistiky zapocitatelnych doplatkd 2025 By Evropsk

Pocet vydanych eReceptl
se zapocitatelnym
doplatkem

k datu 30. 10. 2025

01/2025 02/2025 03/2025 04/2025 06/2025 07/2025 08/2025 10/2025

(k datu 30.10.2025)

Pocet dosazenych limit(
podle jejich vyse (v KE)

100+s

k datu 30. 10. 2025

®500
1000

5000

01/2025 02/2025 03/2025 04/2025 05/2025 0612025 07/2025 08/2025 00/2025 102025
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. . e - o Narodni inancovino
Statistiky zapocitatelnych doplatkd 2025 Evropskou i |\||\|L|||||
cxiconcraioncy [N
Suma zapocitatelnych
doplatkd zaplacenych
. ; il
pojistovnami o .
k datu 30. 10. 2025 @
100mi
02/2025 03/2025 04/2025 05/2025 06/2025 07/2025 08/2025 09/2025 10/2025
Celkovy pocet vydanych eRecepti se zapotitatelnym Celkovy pocet dosazenych limitd: Celkové suma zapoitatelnych doplatkd zaplacenych
doplatkem: pojistovnami (v KE):
32 724 840 1236373 1718 140 163
kot 30.10.2025)
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Strategie a vize ceského zdravotnictvi 2025
Shér dat

Sbér dat

~

Hlaseni REG-13

* drZitelé rozhodnuti o registraci hlasi dodavky
humdnnich LP uvedenych na trh v CR

~

HIaseni DIS-13
* distributofi hlasi dodavky distribuovanych
humannich LP Iékdrnam nebo distributorim

~

Hlaseni LEK-13
* |ékarny hlasi vydané humanni LP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
Vyutziti dat

Vyuziti dat

~

V ramci SUKL

* statistika, prehledy, trendy, dotazy médii

* zajisténi dostupnosti LP na trhu a nahraditelnosti
* pro potreby cenové a Uhradové regulace

* kontrolni ¢&innost SUKL

~

Externi subjekty — vyuzZiti opendat

» poskytovatelé a platci zdravotnich sluzeb
« MZzCR, CSU, UzIs, Policie CR...

* zpracovatelé dat

* drzitelé, vyrobci, Iékarny

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Podpora inovaci

(—\ Vg
. Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
‘ Narodni strategie

Zapojeni do Narodni strategie pro klinicka hodnoceni LP v CR

%, 18.12.2023 zfizena Pracovni skupina pro KH LP
pfi MzD CR
= Vize:

» CR lidr v oblasti KH v regionu stiedni a vychodni
Evropy s dlrazem na kvalitu, dostupnost,
inovace a aktivni zapojeni pacientd a odborné @
vefejnosti rorstoven MRy

> Efektivni spoluprace mezi zdravotnickymi Mo

mzD CR
zafizenimi, zadavateli, pacienty a regulatory // \\

(SUKL a EK) za podpory MzD CR
—

S dil:
» Zmapovat situaci v oblasti KH LP v CR
» Viytvotit Narodni strategii pro KH v CR

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
Narodni strategie

e, SUKL

Zapojeni do Narodni strategie pro KH LP v CR
Hlavni cile stanovené Narodni strategii

%~ Digitalizace procest KH, sbér a vyuziti dat s ohledem
na digitalizaci zdravotnické dokumentace
% Zrychleni zahajeni KH — templaty smluv se

zadavateli, jednotna metodika postupl pro
organizaci prace v nemochnicich

= Posileni tym0 pro KH — podpora vyuziti studijnich
koordinatord, jejich pracovni zaclenéni ve ZZ

% Duraz na vzdélavani viech aktér( (Iékafi,
koordinatofi aj.) a zvySeni jejich motivace k
provadéni KH

% \Vyrazna podpora a pomoc akademickému vyzkumu,

nekomerénim KH

Q}

Zvyseni propagace KH na mezinarodni i narodni
Urovni, zapojeni pacientskych organizaci, obecné

zvySeni povédomi verejnosti o KH
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025

1.1 Zvyseni 2@' d{;‘ﬁ;‘;‘”" 3.1 Zajisteni
|| efektivity a kvality || © vzdélavani a
schvalovacich e 2Zvyeni motivace
procesi o oreaonioidh Viech aktért
2.2 Posileni 3.2 Zvyseni
1.2 Dinttaizace infrastruktury pro atraktivity CR pro
I P s +— Klinicka hodnoceni zadavatele
lodnoceni, sbeér a u poskytovatelt Klinickych
zdravotnich sluzeb hodnoceni

1.3 Podpora
por 2.3 Podpora
L| nekomercnich ° L vyuziti studijnich °
4 koordinatort

hodnoceni
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Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
Mezinarodni projekty a konzultace

Zapojeni do mezinarodnich projektl a konzultaci

% EU4Health - 4.3 Implementace nafizeni o KH (v ramci Narodni strategie pro KH)
% Direct grants to Member States’ authorities to support non-commercial sponsors active in clinical
trials
% Cilem projektu je:
® podpofit nekomercéni sponzory v predkladani vysoce kvalitnich Zadosti o klinické studie;
¢ generovat robustni a spolehliva data prostfednictvim rozsahlejsich klinickych studii, zejména u vzacnych
a ultra vzacnych onemocnéni;
e snizit vlastni administrativni zatéz a zajistit srozumitelnost predpist;
% Accelerated assessment
* Zrychlené posouzeni zadosti o registraci LP v ramci centralizovaného postupu
* Accelerated assessment | European Medicines Agency (EMA)
5

% PRIME: priority Medicines

* Program na podporu vyvoje LP zahrnujici védecké poradenstvi a zrychlené hodnoceni
* PRIME: priority medicines | European Medicines Agency (EMA)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
ind i a dalsi projekty

e, SUKL

Zapojeni do mezinarodnich konzultaci a dalSich projektt

% EMA Scientific Advice Working Party (SAWP) Vjvoj 3kolicich ZvyZent pottu klinickych
* Konzultace koordinované EMA vyborem CHMP programu studii v EU
+ SUKL prostfednictvim svého zastupce v SAWP pravideln& vede zpracovani Budovani kapacit Harmonizace a inovace
(z pozice tzv. raportéra) harmonizovanych vystupd SA primarné zaméfenych na ,
pozadavky k registraci Podpora spoluprace Zrychleni pristupu k
% Simultaneous National Scientific Advice (SNSA) fnovad lécbe
* Pilotni projekt iniciovany EU Innovation Network, cilici na poskytovani
harmonizovanych konzultaci nejen ke klinickym studiim
« Zadatel ziska zpétnou vazbu od nékolika jim zvolenych agentur zérove
* Poskytuje prostor pro diskuzi s Zadatelem prostfednictvim TC
% Innovation Task Force Briefings
* Neformalni schiizky expert( z fad regulacnich agentur se subjekty, které
vyvijeji inovativni zdravotni technologie
* Obvykle vede k nasmérovani k vhodné formalni konzultaci ¢i Scientific Advice
% SAWP-CTCG Scientific Advice Pilot pudieid
) B i o, , o, , konzultace
* Pilotni projekt cilici na odborné aspekty klinickych hodnoceni
% pre-CTA Scientific Advice

« Pilotni projekt cilici spiSe na regulaéné-procesni aspekty podavani zadosti pres
Portal innilcky’/ch hodnoceni (CTIS)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
EU Innovation Network

e, SUKL

EU Innovation Network — zapojeni SUKL

SNSA konzultace Vyména znalosti

Podporuje vyvoj, hodnoceni a dostupnost inovativnich Iéciv a
zdravotnickych technologii v EU

<

Podporuje spolupraci s akademickou sférou a neziskovymi

organizacemi s cilem posilit vyzkum a vyvoj v Evropé Horizon Scanning
pro it Dialog s

Nanotechnologie vyzkumniky

Sleduje nové technologie, metodologie a vyvoj ve zdravotnictvi B Frmen et

(Horizon scanning) za G¢elem zvyseni regulaéni pfipravenosti

© 4

Snafzi se zajistit, aby regulacni nastroje byly prehledné, ucinné a
snadno dostupné:

X

Borderline

Podporuje jednotny pistup k posuzovani tzv. hrani¢nich Glesiitezifion

3

vyrobk( vytvorenim diskuzni platformy pro nérodni autority

Zlepsuje spolupraci mezi iniciativami v rdmci Evropské regulacni

* sité (EMRN) a posiluje vyménu zku3enosti a zapojeni viech
zainteresovanych stran (vyzkum, pacientské organizace,
primysl i zdravotnici)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Repurposing akademikd v
regulacnich

otazkéch

*ukondené projekty
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Pouzité zkratky

O]

O]

Q

Q)

~

KH LP — klinické hodnoceni éCivych
pripravkd

AIFP - Asociace Inovativniho
farmaceutického pramyslu
ACRO-CZ — Asociace smluvnich
vyzkumnych organizaci v CR

CZECRIN — Infrastruktura podporujici
realizaci akavdemického klinického
vyzkumu v CR

MZD — Ministerstvo zdravotnictvi

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025

Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
Zkratky

QU]

Q)

QENU)

Q

QNG

EK — Eticka komise
77 — Zdravotnickeé zarizeni

CTIS — Clinical Trials Information
Systém (EU portal)

EMA — Evropska |ékova agentura
FV — farmakovigilance

NU - nezadouci Gcinek

B/R — pomér pfinosU a rizik

LP —léCivy pripravek

33
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. Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
‘ Padélky v legalni siti

Padélky v legalni distribucni siti

% Informace o vyskytu baleni podezrelého z padélani, ¢i padélku je pfijimana zejména prostfednictvim
systému Rapid Alert

0] Proverem zda je Iécivy pripravek v CR registrovan a zda byla pfedmétnd $arze v CR distribuovana

Sarze nebyla identifikovana v hlageni distribuovanych LP — zveFejnéni informace na webu SUKL jako upozornéni
pro provozovatele

« Sarze byla identifikovana v hla$eni distribuovanych LP — spoluprace s dritelem rozhodnuti o registraci a dalimi subjekty, které
Gvedenou sarzi distribuovali ¢l vydaval
* Zjistovani cesty vniknuti podezielého baleni do legalni distribuéni sité — kontrola nabyvacich a prodejnich dokladd
* Moznost pozastaveni dalsi distribuce po dobu Setfeni pfipadu
* Moinost provedeni analyzy v LAB SUKL, je-li k dispozici vzorek
* Po potvrzeni pfitomnosti padélku v ¢eské legéini distribu¢ni siti
* StaZeni uvedené Sarze z trhu

*+  Podani trestniho oznameni na PCR, vypracovani podnétu k provéteni podezieni ze spachani trestného cinu, ktery
je zaslan Celni sprave CR

% Do této chvile nebyl padélek v legéini distribuéni siti CR identifikovan

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
' Blokace stranek s nelegalni nabidkou

Blokace internetovych stranek s nelegdlni nabidkou lécivych pripravka

% §13ZoL Ustav

* vede seznam internetovych stranek nabizejicich 1éCivé pripravky v rozporu s timto zakonem
(,,Seznam®) a zverejnuje ho na svych internetovych strankach

* vydava rozhodnuti o zapisu/vymazu internetové stranky do/ze Seznamu

= Poskytovatelé pfipojeni k internetu na izemi Ceské republiky jsou povinni zamezit
v pfistupu k internetovym strankdm uvedenym v Seznamu do 15 dn( od zverejnéni

Q]

Novela zdkona 127/2005 Sb., o elektronickych komunikacich a 0 zméné nékterych
souvisejicich zakont (CTU) — Jednotny seznam blokovanych internetovych stranek,

Vv, v

sjednoceni dosud roztfisténych seznam(l v rdmci zjednoduseni pro povinné podnikatele

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Role SUKL na narodni a evropské urovni

(—\ Vg
. Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
‘ Mezindrodni spoluprace

Mezinarodni spoluprace

% SUKL je ¢lenem evropskeé sité regulace lé¢iv, European Medicines Regulatory Network

(EMRN)

Experti SUKL jsou zapojeni do ¢innosti vice nez 100 vybortl a pracovnich skupin riznych
organl EU, stéZejnim partnerem je Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA)
% vramci EMA se SUKL podili mj. na

schvalovani centralizované registrovanych lIéciv,

monitorovani bezpecnosti léCiv,

podpore vyvoje léciv pro pediatrickou populaci a vzacna onemocnéni,

inspekcich vyroby a klinickych studii ve 3. zemich,

spole¢ném hodnoceni zdravotnickych technologii.

V ndvaznosti na kompetence Ustavu plsobi zastupci SUKL také v dal$ich orgdnech
na evropské ig)lobélm’ urovni, napf. v oblasti laboratorni kontroly a Iékopisu (EDQM)

inspekci (PIC/S), regulace zdravotnickych prostfedkl (CAMD), regulace latek lidského
plavodu (SoHO Board) nebo stanovovani cen a uhrad (NCAPR)

0]

Q)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
Mezindrodni spoluprace

Mezinarodni spoluprace

Q]

Q]

Q)

Globalni vyména informaci tykajicich se bezpecnosti 1éCiv, zdravotnickych prostredki
a latek lidského plvodu, zavad v jakosti nebo vyskytu padélk( (Rapid Alert systém)

Vyména informaci o vypadcich Ié€iv a harmonizace opatfeni na urovni EU s cilem fesit
nedostatky

Zapojeni do harmonizace postupl a pfipravy provadécich akt a pokyn( v rdmci
¢innosti pracovnich skupin a vybor( EK, EMA, EDQM a dalsich organ( (napf.
mezinarodni harmonizace poZadavkl na registracni dokumentaci, pfiprava Iékopisnych
¢lankd, harmonizace postupt pro inspekce, pokyny pro Zadatele o registraci nebo
zadavatele klinickych studii, provadéci predpisy k nové EU legislativé)

Projednavani legislativnich navrh(i v Radé EU: SUKL poskytuje expertni podporu MZD
a dalsim sluZzebnim araddm pfi analyze navrh( a pripravé pozic CR

Bilateralni spoluprace (Slovensko) a spoluprace v rdmci EU projektd nebo programu
na podporu kandidatskych zemi, napf. formou stazi

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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' ® SU KL Strategie a vize Eeského :dr?v°t~nic;\::?\§g
Legislativa ZP + IVD
= Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (,MDR")
< Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (,,IVDR®)
% Zakon é. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro
< Vyhlaska €. 377/2022 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
% Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
< Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 o posilené uloze Evropské agentury pro
IéCivé pripravky pfi pFipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti IéCivych pripravka a
zdravotnickych prostredkU (,,nafizeni o posilené uloze EMA”)
= Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU (nafizeni o HTA)
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025 "

e, SUKL st
Kompetence SUKL v oblasti ZP + IVD
% Registrace osob (vyrobci, dovozci, distributofi, servis, vyrobci zakazkovych prostfedkd, zadavatelé KZ/SFz,
etické komise)
% Notifikace tuzemskych a zahranic¢nich ZP
% Klinické zkousky / Studie funkéni zpUsobilosti (povolovani, dohled, pferusovani...)
% Hrani¢ni vyrobky a zatfidéni ZP
% Certifikaty volného prodeje
% Vigilance (zavazné nezadouci ptihody a ndpravna opatreni)
= Vyhodnocovani hlaseni vyrobcl o preruseni/ukonéeni dodavek ZP/IVD (¢l. 10a MDR/IVDR)
% Kontrola ZP u poskytovatel(l zdravotni péce
% Kontrola osob zachazejicich se ZP 8‘
% Ostatni povinnosti dozoru nad trhem — ochrana spotrebitele (/ \ e
= Zarazovani ZP do systému Uhrad (prostfedky hrazené na poukaz) -
% Sprava informacnich systému pro registraci osob, notifikaci ZP, ohlaSovani ZP hrazenych na poukaz....
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 3. listopadu 2025 "
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. Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
‘ Otekavané zmény v CR

Pfipravované zmény CR

% Povinny e-Poukaz
+ Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a nahrazujici zakon ¢. 375/2022 Sb., s dopadem do zdkona
€. 378/2007 Sh., o Ié¢ivech, spusténi nepovinného ePoukazu od 1. 5. 2022

* Vyhlaska ¢. 377/2022 Sh. k provedeni nékterych ustanoveni zékona o zdravotnickych prostfedcich tykajicich se
elektronickych poukaz(.

* Novela zdkona €. 375/2022 Sb. zavadi od 1. 1. 2026 povinnost vystavovat poukazy pouze elektronicky (ePoukaz)
a elektronicky i vydavat

Revize zakona 375/2022 Sb.
* Probéhl vefejny sbér podnétl
* Q4 2025 zahajeni praci na revizi

Q)

= Priprava thradového systému pro zdravotnické prostFedkg hrazené pfi poskytovani lGZkové péce
v ndvaznosti na nalez Ustavniho soudu PI. US 3/15 ze dne 30. kvétna 2017
* Q3 2025 zahdjeni legislativnich praci

= PIna adaptace nafizeni (EU) 2024/1860 zakotvuijiciho ¢l. 10a do MDR i IVDR

* ndvrh zakotveni novych institutd k mitigaci dopad(i vypadka &i nedostatkd zdravotnickych prostfedkd. Legislativni
ndvrh byl v Poslanecké snémovné veden jako snémovni tisk 927/0; nestihl se projednat stavajici snémovnou

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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. Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
' Ocekavané zmény na trovni EU

Aktualni déni na urovni EU

%= Cilené hodnoceni implementace MDR/IVDR (Targeted evaluation)

 predloZeni findlni zpravy Q4 2025

Planovana revize MDR/IVDR

* Snizeni administrativni zatéze

* PFfiméfené poZadavky s ohledem na rizikovost - dobfe zavedené prostfedky (WET) vs prostfedky
pro vzacna onemocnéni apod.

* Podpora inovaci

* Lepsi predvidatelnost a efektivita certifikace

* Sprava a organizace systému regulace

* Digitalizace

* Mezinarodni spoluprace

* Lepsi provazanost s horizontalni legislativou

Spusténi EUDAMED

* Oznameni ve Véstniku EU o spusténi plné funkéniho EUDAMED — oéekavano 11/2025

* Povinné pouziti EUDAMEDu — ocekavano 05/2026

Q]

Q)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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. ® S U KL Strategie a vize éeského zdravotnictvi 2025

Systémy pouzivané v CR - stav do doby povinného pouziti EUDAMED

Informacni systém zdravotnickych prostredku

* Ohla3ovaci povinnost distributort, osob provadéjicich servis, vyrobcti

prostredki na zakazku
® Zarazovani zdravotnickych prostredki predepsanych na poukaz do systému
uhrad
NEoRMACNI syste| ©® HIdeni etickych komisi pro zdravotnické prostfedky . Data o hospodsiskich
DRAVOTNICKYCH PROSTREDN o H|43eni prebalenych / pieznagenych ZP dle &l. 16 odst. 4 MDR :;::Jff:zu
* Jiné klinické zkousky dle ¢l. 82 MDR

European nghan
Commission L

Registr zdravotnickych prostredki

. o o RO, o o EUDAMED - European Database on Medical Devices
® Registrace vyrobct, zplnomocnénych zastupct, dovozct

* Notifikace zdravotnickych prostiedkd el Saters ¥ %V Corieates v|  Nows
* Certifikat o volném prodeji

® Povolovani klinickych zkousek

* Povolovani studii funkéni zptsobilosti Povinny EUDAMED

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025

. ‘7 Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
s, SUKL S
Registracni povinnosti po povinném spusténi EUDAMED

. . Vyrobci

Distributori
Zplnomocnéni zastupci
Servis
Dovozci
Vyrobce
prostredkl na Vyrobce systému /
zakazku SOUpIavy
EUDAMED
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. listopadu 2025
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® ‘ S U KL Strategie a vize ¢eského zdravotnictvi 2025
Létky lidského pavodu

Latky lidského pavodu I.

= Implementace Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne
13. ¢ervna 2024, o standardech kvality a bezpecnosti pro latky lidského plvodu
uréené k poufZiti u ¢lovéka a o zruseni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES
(,Narizeni SOHO"),

Implementacni Ihata do 7. srpna 2027

Latka lidského pivodu: nové pojeti (sirsi), nové zahrnuje kromé krve, tkani
a bunék i dalsi latky lidského ptvodu jako jsou lidské mateiské mléko nebo
fekdlni mikrobiota

Q

Q

=> nova pravni regulace
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. ‘ S U KL Strategie a vize ceského zdravotnictvi 2025
Latky lidského pivodu

Latky lidského pavodu II.

Pusobnost nafizeni SoHO:
< krev a krevni slozky,

% tkané a bunky, v¢etné krvetvornych kmenovych bunék z periferni krve,
z pupecnikové krve nebo z kostni drené,

% reprodukéni buriky a tkané, embrya, plodové tkdné a embrya a dospélé
a embryonadlni kmenové bunky,

= odebrané organy za ucelem oddéleni tkani nebo bunék (napt. chlopné ze srdce
nebo Langerhansovy ostrlivky ze slinivky btisni)

% lidské materské mléko (neni-li pouzivano vyhradné ke krmeni vlastniho ditéte),
% stfevni mikrobiota
= jakékoliv jiné SoHO, které by mohly byt v budoucnu pouzity u ¢lovéka
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Latky lidského pavodu lll.
Co nepatfi do plsobnosti nafizeni SoHO:

= solidni organy

darovani a transplantace se vyrazné lisi a jsou upraveny ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2010/53/EU

=~ kompozitni vaskularni alografty, napf. ruce nebo obliceje,
spadaji do definice organ( podle smérnice 2010/53/EU
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. ‘ SU KL Strategie a vize ceského zdravotnictvi 2025
Latky lidského plvodu

Latky lidského pavodu IV.

Hlavni cile Nafizeni SoHO:

= Vysoké standardy bezpecnosti a kvality, provadéné prostfednictvim
technickych pokynti (= guidelines) vypracovanych odbornymi organy na zédkladé
aktualnich védeckych poznatka.

Q)

Potvrzeni zdvazku dodrzovat zasadu dobrovolného

a bezplatného darcovstvi, kterd chrani darce

pred zneuzivanim a pred riziky pro jejich vlastni zdravi
bez toho, aby byli od darcovstvi odrazovani.

= Zlepsené podavani zprav a ndslednd opatreni v pfipadé nezadoucich reakci.
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® ' S U KL Strategie a vize ceského zdravotnictvi 2025
Latky lidského pivodu

Latky lidského pavodu V.

Spoleéna harmonizace (spoleény ramec EU)

= Kromé zlepSeni kvality a bezpecnosti je cilem nafizeni zvysit harmonizaci
a usnadnit preshrani¢ni vyménu a pfistup k SOHO, a to mimo jiné napf. tim, Ze:

* zavede spolecné postupy pro povolovani a posuzovani pripravkd SOHO v celé EU;

* stanovi dalSi poZadavky na povolovani a inspekce pro zafizeni, ktera zpracovavaji a skladuiji,
uvolnuji, dovazeji nebo vyvazeji latky humanniho plvodu;

* zfidi novou spolec¢nou platformu EU pro SoHO: pro registraci a vyménu informaci
o souvisejicich ¢innostech.
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S U K Strategie a vize eského zdravotnictvi 2025
I Latky lidského plivodu

Latky lidského pavodu VI.
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Vy$3i ochrana darcu - vy$si standardy ovéfeni éetnosti darovani

(podle €l. 53 bod 3 Nafizeni SoHO)

o}

Q]

0]

Subjekty zabyvajici se latkami lidského plvodu, které odebiraji latku lidského plvodu od Zivych

darcu, zaregistruji tyto darce v registru subjektl nebo pfipadné ve vnitrostatnich nebo
uznanych mezinarodnich registrech za u€elem ovéfeni éetnosti darovani. Registry na Urovni
subjektl a vnitrostatni registry musi mit moznost vzajemného propojeni s jinymi takovymi

registry.

Pokud se pouZziva registr na urovni subjektu nebo vnitrostétni registr a pokud okolnosti
poukazuji na riziko, ze darce SoHO daruje pfilis ¢asto ve vice nez jednom subjektu zabyvajicim
se SoHO nachazejicim se v jednom nebo vice ¢lenskych statech, subjekty ovéri, zda tomu tak
je prostrednictvim konzultaci s propojenymi registry darct v konkrétnim pripadé.

Subjekty zabyvajici se SOHO musi byt schopny svym pfislusnym organlim na pozadani prokazat,
Ze je zaveden vhodny postup, ktery toto riziko zmirfiuje.
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Dotaznik spokojenosti: E X E

Mate zkuSenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazda organizace snaZi zlep$ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyZ nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Pfedem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

E T

RECEP

UZ mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napt. moznost pristupu ke
vsem Udajim o své elektronické
preskripci, véetné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlasd k nému.

Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci

r
. ® S U KL aplikace budete vyzvani k ovéreni
‘ vasi identity prostfednictvim identity

obéana.
DEKUJEME ZA POZORNOST Aplikace ke stazeni:

£ Download on the - [cagigel]
STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV ®& App Store
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 - E
Tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.gov.cz
Datova schranka: gwfai2m

sukl.gov.cz
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
mailto:posta@sukl.gov.cz
https://rejstrik-firem.kurzy.cz/00023817/statni-ustav-pro-kontrolu-leciv/datove-schranky/

