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. SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
’ ie SUKL do roku 2031

Pacient na prvnim misté

Q)

Zajisténi dostupnosti IéCiv a zdravotnickych prostifedkd a posilovani bezpecénosti
pacientt

Q

Zajisténi dostupnych a propojenych digitalnich sluzeb pro pacienty

Q

Spoluprace s pacientskymi organizacemi

Q

Posileni komunikace a informovanosti vefejnosti
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‘ SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ ie SUKL do roku 2031

Partner pro odbornou verejnost

= Komunikace a spoluprdace s odbornou verejnostiy
= Edukace a zvySovani informovanosti odborné verejnosti

= Odborna podpora rozvoje zdravotnictvi
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[ ) ’ S U KL SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace

SUKL do roku 2031

Efektivni spoluprace statni spravy

Q)

Stabilni partner ve statni spravé

Q)

Spoluprace pfi elektronizaci zdravotnictvi

Q)

Posileni datové spoluprdce ve statni spravé

Q)

Systematicka implementace novych pozadavku vyplyvajicich z evropské
legislativy
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‘ SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ ie SUKL do roku 2031

Poskytnuti odbornosti Evropé

% Posileni mezinarodni role SUKL prostiednictvim rozvoje odbornych a

regulatornich kapacit

= Rozvoj mezinarodni datové spoluprace v Evropé

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2026




04.11.2026

e, SUKL

SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace

ie SUKL do roku 2031

MRP/DCP New applications - 2026

STARTED Procedures - MRP/DCP per RMS

Total: 144 MRP and 633 DCP (regarding 267 and 1285 products respectively)

NL DE SE PT DK AT SI CZMTHU IE IS HRPL FI SK EE LV LT NOFR EL ES CY BGRO IT BE LU

@MRP @DCP
10 CMDh statistics January - July 2026

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/C
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CHMP rapporteurs / co-rapporteurs appointed in 2025
(for initial marketing autorisation applications)
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SUKL jako partner moderniho zdr. ictvi: regulace,

ainovace

ie SUKL do roku 2031

https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-

report/2025-annual-report-european-medicines-agenc
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. SUKL jako partner moderniho ictvi: regulace, ainovace
*) ie SUKL do roku 2031

Vnitfni stabilita

Personadlni stabilita a rozvoj zaméstnancl

Q)

Q)

Transparentni a efektivni fizeni procesu, investic a financ¢nich zdroju

Q)

Posileni interni komunikace a zdravé pracovni kultury

Q)

Bezpecné, kvalitni a dlouhodobé udrzitelné pracovni prostredi

Q)

Rozvoj digitalizace procest a aplikaci a systematické vyuzivani umélé inteligence
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. SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Rozvoj systému eRecept

Motivace pro rozvoj aplikace eRecept

©  Zpétna vazba uZivatell
* Pacienti
« Odborny personal
% Technicky pokrok a digitalizace statni spravy
% Kybernetickd bezpe¢nost a ochrana dat
= Narodni strategie elektronického zdravotnictvi CR

2025-2035

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 4. listopadu 2026
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‘ SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Aplikace - benefity pro pacienty

Aplikace eRecept — benefity pro pacienty

%  Pfedepsané a vydané eRecepty

%  Pfedepsané a vydané ePoukazy

% Aplikovana o&kovéni (souéést lékového zaznamu)

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

% Nastaveni souhlas(i/nesouhlast s nahlizenim na lékovy
zaznam pacienta

% Zmocnéni pacientl (pacient mGze udélit plnou moc k
tomu, aby k jeho Gdajiim, evidovanym v systému
eRecept méla pfistup treti osoba)

% Zurndl nahlizeni (pacient vidi ucelenou historii
provedenych Ukond a nahliZeni na jeho data)

% Omezena dostupnost lécivych pFipravki

% Evidence limitd doplatkd
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. SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Mobilni aplikace

Modernizace aplikace v roce 2026

S Prﬂbéine’ roz§iFovéni Prihladte se do eReceptu

fstuy

, ace s JANA M
funkel il -
— . , aznamim ockovani NS et
% Technologicky upgrade s
© Modernizace prostiedi Vyberte zptsob pfihlasent g Prenies

Wstaveno: 301206
Identita obZana eRecepty Platnost do 2022026

Vyuie bankovniidentics, >
Mobilni K, NA 1D a iné

ePoukazy RzvE BRILE >

NEBO
Aplikaéni log
staveno: 3012026

Demo acet Platnost do 202202

Nezhvazg phsupdo >
apikace ol wekousent

ANTIGRAVITACNI BOTY >

ystaveno: 3012026
Platnost do 2022056

INKONTINENCNI PLENY >
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SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
.‘ SU KL wer ¢ pZésiIkovV vydej
s e s e g sp.0 v ,

Zasilkovy vydej Iéka predepsanych na eRecept
% Nova pFipravovana funkcionalita — benefit pro pacienty
% Moinost dodani pfedepsanych 1éki do mista bydlisté

nebo do vydejniho boxu za pfisné stanovenych

podminek pro skladovéni a dopravu lé€iv a s dirazem

na maximalni bezpeci a ochranu pacienta
% Nutna pomérné zédsadni zména legislativy
% AktudIné probihaji analyticka jednani k navrzeni

potfebnych procest
% Funkcionalita po€ita s plnym vyuZitim pacientské

aplikace eRecept
% Procesy objedndni a vydeje pfedepsanych Ié&ivych

pfipravk budou probihat v spolupraci se systémem

eRecept

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2026
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. SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Propojeni s aplikaci Zachranka

Integrace aplikace eRecept s aplikaci Zachranka

% Aktudlné probihaji implementaéni prace a je zahajeno
testovani

% Pfedpoklad spusténi v druhé poloviné roku 2026

% Pacientim bude umoznéno sdileni dat o lécich,
zdravotnickych prostfedcich a aplikovanych ockovanich
evidovanych v systému eRecept do aplikace Zachranka

% Sdileni bude funkéni pouze za pfedpokladu explicitniho
souhlasu pacienta

% Pacient bude moci sdileni kdykoli ukon¢it

% Sdileni bude moZné nastavit jak pfimo z aplikace

Zachranka, tak v aplikaci eRecept

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 4. listopadu 2026
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. SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Propojeni s aplikaci EZ karta

Sdileni dat o predepsanych eReceptech do EZ karty

% Aktualné probihaji na strané SUKL analytické prace
% Obé&andm bude umoznéno sdilet data o pfedepsanych

a vydanych lécich evidovanych v systému eRecept do

aplikace EZ karta
% Sdileni bude funkéni pro uZivatele aplikace EZ karta,

jakmile dojde k potfebnym Upravam i na jeji strané 7A
% Predpoklad spusténi je ve druhém pololeti 2026 |
% Pacient bude moci léky pfedepsané na eRecept

vyzvednout i po pfihlaseni do EZ karty
% Pro notifikaci o vystaveni eReceptu budou vyuzity

notifikacni sluzby EZ karty

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2026
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. SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘) PFeshraniéni eRecept

Cesky eRecept v zahranici

1O) Aktualné zapojené zemé:
¢ Chorvatsko*

¢ Estonsko
¢ Finsko
e Litva

¢ Lotyssko

¢ Polsko

* Portugalsko*
* Rakousko*

* Recko

« Spanélsko

10} V dalSich letech se predpoklada zapojeni dalSich stata dle
stavu jejich pfipravenosti, intenzivni jednani ¢i testovani
probihd s Némeckem, Kyprem, Francii a snad i se Slovenskem

*jeden smér
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Jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
e, SUKL
Narizeni EU o EHDS
% Data o preskripci a dispenzaci evidovand v systému
eRecept budou jednou z oblasti tzv. primarnich dat v
rdmci EHDS
% Primérni vyuZiti umozni okamizity pfistup k
elektronickym zdravotnim zdznamdm v celé EU
% Aktudlné probihd spoluprace s Ministerstvem
zdravotnictvi a NCEZ v pfipravé na plnou uc¢innost a
vydéni implementacnich aktl
% Povinné piedavani dat o preskripci a dispenzaci bude
dle harmonogramu zahajeno od roku 2029
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 4. listopadu 2026
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. SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Polozky eReceptu

Vyhled — navyseni poctu polozek eReceptu

% Podet poloZek na eReceptu je historicky nastaven na
dvé

%  Toto omezeni nema v elektronickém svété jiz velké
opodstatnéni

%  Pro pacienty i odbornou vefejnost by vicepolozkové
recepty byly spiSe vyhodou

%  Pfipadna realizace by musela byt podpofena jednak

zménou legislativy, jednak souhlasnym postojem viech
zainteresovanych stran (lékafi, |ékarnici, zdravotni
pojistovny)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 4. listopadu 2026
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. SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Lékovy zaznam

Vyhled - rozsireni lékového zaznamu

% Sdileny lékovy zdznam aktualné obsahuje pfedepsané a
vydané |écivé prostiedky a zaznamy o ockovéani daného
pacienta

%V bliz8i budoucnosti se pfedpoklada rozsifeni o
predepsané a vydané zdravotnické prostfedky

= Zadanym roziifenim je doplnéni lékového zaznamu o
|écivé pripravky podané pacientovi ve zdravotnickych
zafizenich (pfi hospitalizaci, pfi navstévé ambulance,
centrové léky)

% Realizace této zasadni zmény musi byt podminéna

nejen legislativni zménou, ale i velmi dikladnou
procesni analyzou a ndvrhem feseni, které bude
primarné pro pracovniky zdravotnickych zafizeni
akceptovatelné

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2026
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Revize evropské farmaceutické legislativy
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' ® SU KL SUKL jako partner moderniho

i: regulace,

Akt o bi

ainovace

Evropsky akt o biotechnologiich: cil a rozsah

= Evropska komise predstavila ndvrh 16. prosince 2025.
Reaguje na zaostavani EU za USA a Cinou v pfenosu
védeckych inovaci na trh

= Cilem je jednotny a predvidatelny pravni ramec pro
rychlejsi vyvoj, jednodussi schvalovani a silnéjsi
vyrobni kapacity v Evropé

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026

24

12



04.11.2026

r—x V4
. SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Akt o biotechnologiich

Rychlejsi a jednodussi regulacni procesy

Q)

Klinicka hodnoceni: navrh zkracuje standardni Ih(tu pro schvalovani
nadndrodnich hodnoceni ze 106 na 75 dni

Q

Nizkointervencni klinicka hodnoceni: navrh zavadi samostatnou kategorii

Q

Regulatory sandbox: kontrolované testovani inovativnich produkt, naptiklad
genovych a bunécnych terapii ¢i mRNA vakcin, s nizSi administrativni zatézi

Q)

Podplirna sit EU: pomoc startupim a malym a stfednim podnikiim s orientaci v
unijni regulaci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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® . S U KL SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
Akt o bi {f

Ochrana inovaci, investice a uméla inteligence

= Dusevni vlastnictvi: navrh umoznuje prodlouzit
dodatkova ochranna osvédceni (SPC) o 12 mésicl u
prelomovych biotechnologickych léCiv a pokrocilych
terapii vyvinutych v EU

Investi¢ni pilot EU ma mobilizovat miliardy eur pro
inovativni zacinajici firmy a strategické projekty
Cilem finan¢ni podpory je zmirnit nedostatek rizikového
kapitalu v Evropé a udrzet vyvoj v EU

Al a integrace dat maji urychlit objevovani [éCiv,
prediktivni modelovani a optimalizaci klinickych
hodnoceni

Q)

Q)

Q)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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. ® KL SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Akt o kriticky dileZitych lé&ivych pFipravcich

Akt o kriticky dullezitych lIéCivych pFipravcich

O}

= Zameér navrhu: zlepsit dostupnost zasadnich IéCivych pripravk( a bezpecnost
jejich dodavek v EU

= Reakce narizika: pandemie, pfirodni katastrofy a naruseni dodavatelskych
retézcl ohrozuji pristup pacienttd k 1éCbé

Q)

Cil pro evropské zdravotnictvi: vyssi odolnost a sobéstacnost pfi zdravotnich
krizich

Vazba na farmaceuticky balic¢ek: akt doplfiuje revizi farmaceutickych pravnich
predpist EU

Dne 12. kvétna 2026 dosahla Rada predbézné dohody s Evropskym

parlamentem. PfedbéZznou dohodu bude nyni muset potvrdit Rada a Parlament.
Poté bude po revizi pravniky-lingvisty obéma organy formalné prijata

Q)

Q)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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. KI SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Akt o kriticky duleZitych Iéivych pfipravcich

Které lécivé pripravky jsou kriticky dulezité

= Rozhodujici kritéria: zavaznost |é¢eného onemocnéni a
dostupnost alternativnich zpUsob( |écby

= Dalsi hledisko: pocet ¢lenskych statl, které povazuji
dany lé¢ivy pripravek za zasadni

Q)

Priklady: antibiotika, inzulin a analgetika patfi mezi
zasadni lécCivé pfipravky uvadéné Radou EU

Q)

Dusledky nedostatku: vazna zdravotni rizika, preruseni
|é€by a ohrozeni Zivota pacientl(

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
28
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' ® KI SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Akt o kriticky dileZitych lé&ivych pFipravcich

Hlavni nastroje navrhovaného aktu

O}

= Strategické vyrobni projekty: snazsi pristup k financovani a rychlejsi postupy pro
vyrobu kriticky dalezitych IéCiv a jejich slozek

= Verejné zakazky: podpora odolnych dodavatelskych retézcl a lepsiho pristupu k

|éCivym pripravkim

Q)

Spoluprace pfi nakupech: podpora spole¢ného postupu ¢lenskych statl ze strany
Evropské komise

Q)

Mezindrodni partnerstvi: rozsifeni dodavatelské zakladny a omezeni zavislosti na
jednotlivych dodavatelich

Odborné poradenstvi - SUKL

Q)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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. SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Farmaceuticky balicek

Farmaceuticky balicek: cile reformy

= Prvni zasadni revize farmaceutickych pravnich predpisti EU od roku 2004 reaguje
na potfeby pacient( i vyvoj odvétvi

= Pfistup k |écbé: cilem je véasna dostupnost bezpeénych a cenové dostupnych
|écivych ptipravk( v celé EU

Q)

Inovace: pobidky maji podpofit nova antimikrobika, Ié¢bu vzacnych onemocnéni
a lécivé pripravky pro déti

Q)

Bezpecénost dodavek: reforma ma predchazet nedostatku [é¢iv a posilit
schopnost fesit vypadky

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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. ® KI SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Farmaceuticky bali¢ek

Hlavni zmény pro farmaceuticky sektor

= Regulaéni ochrana: nova pravidla poditaji s osmi lety

ochrany udajd a jednim rokem ochrany trhu e

= Pobidky k inovacim: za stanovenych podminek Ize
ochranu trhu prodlouzit o dalsi rok

S

Q)

Nizsi regulacni zatéZz ma posilit konkurenceschopnost
evropského farmaceutického primyslu

Q)

Boj proti antimikrobidlni rezistenci: soucasti bali¢ku je
také doporuceni Rady z ¢ervna 2023

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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‘ SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Far icky balicek

Hlavni zmény pro farmaceuticky sektor
= moZnost odpusténi tisténé pribalové informace
= repurposing

< ,evropska“ baleni lékl

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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. ® KI SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Farmaceuticky bali¢ek

Prevence vypadki a odpovédnost za dodavky

= Drzitel registrace ma zajistit pribézné dodavky léciva
uvedeného na trh podle potreb pacientli daného statu

= Plany prevence nedostatku maji byt povinné pro Iéciva

na predpis a dalsi ptipravky uréené Komisi

Plan ma zmapovat dodavatelsky retézec, vyhodnotit

zranitelnosti a dopad vypadku na pacienty a stanovit

opatreni

Soucasti maji byt progndéza poptdvky a pravidelné

aktualizace. U ostatnich |éCiv se pocitd alesponi s

hodnocenim rizik

= Ucinnost 6 mésicti po zverejnéni ve Véstniku EU

Q)

Q)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
33

r\ Vg
‘ SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
‘ Far icky balicek

Vcasné hlaseni a podrobnéjsi data o vypadcich

= HI3Seni ma zahrnovat stazeni registrace, ukonceni ¢i docasné preruseni uvadéni

na trh a preruseni dodavek nad dva tydny
= Firma ma situaci oznamit ihned, jakmile se o ni dozvi, nejpozdé&ji Sest mésict
predem, s vyjimkou odivodnénych mimoradnych okolnosti

Q)

Pozadovana data maji zahrnovat zasoby, pficinu vypadku, jeho oéekdvany zaéatek
a konec i dotéené zemé

Q

Regulator ma ziskat také Udaje o kapacitach, alternativach, nabidce a poptdvce a
o pfijatych ¢i planovanych opatfrenich

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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Farmaceuticky bali¢ek

Q

¢

eseni vzniklého nedostatku a zachovani dodavek

Q)

PFi vznikajicim ¢i probihajicim vypadku bude mozné
pozadovat plan zmirnéni nedostatku (Shortage
Mitigation Plan)

Plan ma vyhodnotit dopad vypadku a popsat alternativy,
dostupna mnoistvi, kapacity a ndpravna opatreni

U kritickych a dalSich vybranych Ié¢iv se pocita s
prevodem registrace nebo poskytnutim letter of access
pred odchodem z trhu

Docasné regulatorni vyjimky maji za pfisnych podminek
umoznit nahradni Ié¢bu pfi nedostupnosti, nikoli z
ekonomickych davod

Q)

Q)

Q)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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‘ Far icky balicek

Narodni monitoring a evropska koordinace

< Staty maji vypadky sledovat, zverejiiovat jejich dlivody, trvani a alternativy a
kritické nedostatky bezodkladné hlasit evropské Urovni
= Kritické nedostatky s evropskym vyznamem maji byt na spolecném seznamu.

EMA je ma sledovat se staty, MSSG (Executive Steering Group on Shortages and
Safety of Medicinal Products) doporucovat opatreni

Q)

Platforma ESMP (European Shortages Monitoring Platform) md podpofit sdileni
dat a hodnoceni zranitelnosti. Propojeni s narodnimi systémy ma omezit
duplicitni hlaseni

Q)

Dobrovolna solidarita ma byt krajni moZnosti pomoci mezi staty pfi zavazném
nedostatku, hrozicim vyéerpdani zasob a chybéjicich alternativach

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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‘ Far icky balicek

Stav schvalovani

= Duben 2023: Evropska komise predstavila
farmaceuticky bali¢ek

= 4. c¢ervna 2025: Rada schvdlila svj vyjednavaci
mandat. Dne 11. prosince 2025 dosahla s
Parlamentem dohody o podobé pravidel

Q

28. zafi 2026: Rada pfijala nova pravidla
farmaceutického bali¢ku

Q)

Dalsi postup podle Rady: vstup v platnost nasleduje po
pfijeti Evropskym parlamentem a zvefejnéni v
Urednim véstniku EU.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 3. fijna 2026
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inovacni.kancelarZP@sukl.gov.cz

% zverejnéno 14.7.2026
—

 odborné regulatorni konzultace

v rané fazi vyvoje

zdravotnickych prostredkt a

IVD

* vCasné rozpoznani klicovych
otazek a rizik

* podpora spravného smérovani
dalSiho vyvoje vyrobku

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 4. listopadu 2026

SUKL jako partner moderniho zdravotnictvi: regulace, dostupnost a inovace
Zdravotnické prostfedky

IIII

%, SUKL

INOVACNI
KANCELAR

PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Odborné poradenstvi v rané fazi vyvoje.
Spravny smér od zaéatku.

@ Radi s vami va3 projekt prodiskutujeme
a pomUzeme najit spravny smér hned od za¢atku.

N‘ Véfime, ze v€asna odborna konzultace usnadni vyvoj,
@/ predejde komplikacim a pomuZe pfinaet kvalitni inovace pacienttim.

39
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‘ L Zdravotnické prostiedky
e \
HRANICNI AGENDA y
1
Spravné zarazeni vyrobku je klicem k vhodné regulatorni cesté &
ot
— —dd "
| Y
© G0 @ @b‘ » O 06 ‘ @
ZDRAVOTNICKE | | DIAGNOSTICKE LATKY LEGIVE KOSMETICKE DOPLAKY POTRAVINY PRO BIOCIDNI 0SOBNI OBECNE
PROSTREDKY ZDRAVOTNICKE LIDSKEHO PRIPRAVKY PRIPRAVKY STRAVY ZVLASTNI PRIPRAVKY OCHRANNE VYROBKY
(MDR) PROSTREDKY POVODU LEKARSKE UCELY PROSTREDKY
(INVITRO (IVDR) || (SoHO)
i [ | ,
o KLASIFIKACE e POSOUZENI SHODY REGULATORNI CESTA U e
p— 1
© Posouzen ucelu a funkee ‘ © Volba sprévného postupu @ Potaduiy reregutnd: | 1 PROOSIQTNISKUPINV
o g posouzors snody A | VYROBKU SE DALSI
© Anslyza rizic B . © Ozmatoudni CE | KROKY NEPROVAD ~
= © Aplikece prislutnjch pravidel e tnce © Registrace vyrobku | h
ol Py — ¢ e faelic Al
© Ursani sprvn katogoriiidy ° Coinca pratiien 1 hele ! REGULACNIMI RAMCL !
L R et £
p - — =
\ 2 NESPRAVNA KVALIFIKACE VEDE K NESPRAVNE REGULATORNI CESTE'
ZPOZDENI UVEDENI ZVVSENE NAKLADY RIZIKO SANKCI @ OHROZENI BEZPECNOSTI
NA TRH | A ZTRATY A POKUT A DUVERY
s J
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\J ek prostiedlr

Aktualni stav revize MDR / IVDR

Na jednani PS LZP ve dnech 26.-27. fijna 2026 se IE PRES zaméfilo na projedndni tfetiho
kompromisniho navrhu.

V rdmci projedndvani rezonuji zejména témata:

= soulad pozadavkut Al Akt s pozadavky na Al zdravotnické prostiedky v MDR

% kyberneticka bezpeénost

= ,in-house” prostfedky (¢l. 5 odst. 5 MDR)

= obnova prostiedki pro jedno poutiti (¢l. 17 MDR)

~ :p,:jénla pravidla 11 P¥ilohy VIII - klasifikace MDSW - moZnost zafazeni SW do rizikové
riay

% poplatky za ¢innosti oznamenych subjekti, recertifikace a otazka platnosti certifikata
(¢l. 56 MDR a souvisejici ustanoveni)

= otazky tykajici se delegovanych akti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2026
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‘ Zdravotnické prostredky
Digitalizace agend ZP — aktualni shrnuti
~ ' i DIGITALIZACE AGEND ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
~ L)Y SUKL
o o . . - v o
W Digitalizace agend zdravotnickych prostredkii
\ Propojeni ISZP s evropskou databazi EUDAMED a postupné sjednoceni agend
EUDAMED Propojeni ISZP ISZP
Evropska databaze s EUDAMED Narednispravaagend
zdravotnickych prostredki ) Srpen 2026 ) zdravotnickych prostredkd
e registrace aktérl ISZP je napojeno na EUDAMED e ohlasovani distributord
e registrace UDI/prostredk a vyuzivé evropske tdaje v narodnich ® ohlaSovéni osob provadejicich servis
e ozndmené subjekty a certifikaty agendéch. o vydavani certifikatd o volném prodeji
e dozor nad trhem o daldi agendy
Haiptioosy | @ i | @ rotr.. | @ i | @
28. kvétna 2026 Srpen 2026 @ Ukonéeni RZPRO KZ/SFZ v ISZP
BB poinné pouzivani EUDAMED Propojeni ISZP s EUDAMED S 2. Evrtleti 2026
onteni pivodich registracnic
Registrace aktérdi, UDI/prostiedki, VyuZiti evropskych Gdajl i agend v RZPRO a postupny presun Kiinické zkousky (KZ) a studie
oznémenich subjekt a certifikétd, ohlasovani distributord, 0sob zbjvaiicch procesd doISZP. funkéni zpisobilosti (SF2) budou
zocradihen provédjicich servis a pi vydévéni 0 1. 2471 2026 se 24dostio FSC piesunuty zRZPRO do SZP.
certifkéti o volném prode podévai pouze prostiedhictvim ISZP.
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2026
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‘ Ruzné

In-house priprava radiofarmak
= Pfiprava novely vyhlasky o spravné Iékarenské praxi
—

= Rozsiteni ptipravy radiofarmak i z neregistrovanych komponent (prekurzoru a
ligandu)

< Diraz na kontrolu a jisténi kvality na urovni pracovisté

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2026
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Ruzné

= Benzylpenicilin, flukloxacilin, piperacilin/tazobactam, vankomycin
= Vyznam pro boj s AMR

= snizuje potrebu hospitalizaci, zvySuje komfort pacienta a snizuje ndklady, a to pfi
zachovani vysoké ucinnosti a bezpeénosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2026
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Mate zkuSenost se SUKL? DOTAZNiK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

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

Pfedem dékujeme za spolupraci a ¢as vénovany odpovédim.
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
vSem uUdajim o své elektronické
preskripci, véetné |ékového zaznamu a
nastaveni souhlasd k nému.
Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obcana.

STAHNETE ZDE
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