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Shrnutí uplynulého období

Zajištění agendy REG v době pandemie covid-19 bez dopadu na regulované subjekty

Uplatňování „covid-19 related flexibilities“ – ECMP, zero day RUP, Sunset Clause, …

Systém přidělování slotů pro CZ RMS (aktuálně navýšeno na 7 slotů / měsíc)

Aktualizace článků na webu SÚKL – prezentace dr. Pavlík

Změny ve zveřejňovaných přehledech – právní základy, MRP číslo a zrušené registrace (4. 4. 
2022), také ve formě Open Dat –prezentace dr. Pavlík

Komunikace s poskytovateli zdravotních služeb a ČLnK – např. úprava názvu u očních kapek s 
betaxololem, nitroděložní tělísko - prodloužení doby účinnosti, upozornění SÚKL k NÚ vektrových
vakcín, vyjádření síly u očních kapek s latanoprostem, změna vyjádření síly u dobutaminu…
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Shrnutí uplynulého období

Výroční zpráva SÚKL 2021: https://www.sukl.cz/file/99232_1_1

V roce 2021 bylo po úspěšné validaci předáno k odbornému posouzení celkem 616 žádostí. 
Převážnou část představovaly žádosti o MRP/DCP registrace. Celkový počet žádostí o registraci se 
navýšil z 573 žádostí v roce 2020 na 642 v roce 2021

V roce 2021 došlo k nárůstu počtu přijatých žádostí o DCP registraci s ČR jako referenčním 
členským státem, počet těchto žádostí se navýšil z 85 žádostí v roce 2020 na 107 žádostí v roce 
2021 
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Žádosti o RMS DCP/MRP registraci
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Centralizované registrace
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Konzultace týkající se registrace léčiv (Scientific Advice)

Aktualizace článku na webu SÚKL a formuláře žádosti o SA (24. 5. 2022)

Rok 2021 – 18 písemných SA a 7 ústních SA

Rok 2022 – dosud 7 žádostí o písemnou SA a 14 žádostí o ústní SA

Dočasné omezení přes léto – delší lhůty
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Organizační struktura
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Organizační změny na sekci REG – ředitelé odborů

Útvar Ředitel(ka)

REG (Sekce registrací) MUDr. Tomáš Boráň

OPPK (Odbor posuzování preklinické a klinické dokumentace)
Oddělení posuzování klinické dokumentace (PKD)
Oddělení posuzování preklinické dokumentace a bioanalýz (PPDB)

MVDr. Tomáš Radiměřský

OPF (Odbor posuzování farmaceutické dokumentace)
Oddělení posuzování chemických a rostlinných přípravků (PFCHR)
Oddělení posuzování biologických přípravků vč. klinických hodnocení (PFBKH)
Oddělení posuzování změn a souběžného dovozu (PFZD)
Oddělení posuzování klinických hodnocení chemických přípravků (PHKH)

Ing. Blanka Hirschlerová

OKR (Odbor koordinace a regulace)
Oddělení koordinace registračních procedur (OKRP)
Oddělení národní regulace (ONR)

MUDr. Jitka Vokrouhlická

OAP (Odbor administrativní a procesní podpory)
Oddělení implementace a posuzování obalů a názvů (IPON)
Oddělení validace sekce registrací (VAL)
Oddělení národních žádostí (NAR)
Oddělení MRP žádostí (MRP)
Oddělení datové podpory registrací (ODP)

PharmDr. František Pavlík
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Organizační změny na sekci REG – ředitelé odborů

Útvar Ředitel(ka)

OFV (Odbor farmakovigilance)
Oddělení farmakovigilančního hodnocení (FVH)
Oddělení farmakovigilančních inspekcí a datové podpory (FVIDP)

MUDr. Eva Jirsová

OKH (Odbor klinického hodnocení LP)
Oddělení klinického hodnocení léčiv (KHL)
Oddělení koordinace a administrativy (OKA)

MUDr. Alice Němcová
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Organizační změny na sekci REG – nové oddělení / pozice od 1. 1. 2022

IPON (odbor OAP): Oddělení implementace a posuzování obalů a názvů, vedoucí: Mgr. Pavla 
Janďourková

– Přesun posuzování názvů a mock-upů z OKR pod OAP

Koordinátor CMDh (Odbor OKR) – Ing. Pavla Trejbalová

8.6./9.6.2022© 2022  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

SHRNUTÍ UPLYNULÉHO OBDOBÍ A VÝHLED DO BUDOUCNA 13



Organizační změny – členové výborů EMA

Výbor Člen Alternát

CHMP Ondřej Slanař (externí) Tomáš Radiměřský

CMDh Jitka Vokrouhlická Zuzana Fliegerová

PRAC Eva Jirsová Jana Lukačišinová

COMP Jana Mazelová (CAU)

PDCO Tomáš Boráň Tereza Bažantová

CAT Petr Soukup Kristýna Řehořová 
Hradilková

HMPC Markéta Příhodová Marie Heroutová
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Strategie do roku 2025 – SÚKL

https://www.sukl.cz/file/94914_1_1

Zapojení REG zejména do:

Cíl 1: SÚKL jako konkurenceschopná a prestižní agentura v rámci EU s vědeckou a regulační 
paměti k podpoře a ochraně veřejného zdraví

Cíl 9: Posílení mezinárodní spolupráce SÚKL v evropských organizacích a jejich pracovních 
skupinách, příprava na CZ PRES 2022

Další cíle: 4: Vysoká transparentnost rozhodovacích procesů; 5: Vytvoření podmínek pro 
elektronizaci procesů; 7: SÚKL jako primární zdroj odborných, srozumitelných a ověřených 
informací o LP

Nový AP NAP od roku 2023 (spolupráce s CKS NAP)
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Strategie do roku 2025 – EMA

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/regulatory-science-strategy#regulatory-
science-strategy-to-2025-section
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Strategie do roku 2025 – HMA

https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-union-medicines-agencies-
network-strategy-2025-protecting-public-health-time-rapid-change_en.pdf
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Strategie do roku 2025 – Evropská komise

https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en
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Multiannual Work Plan CMDh

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/About_CMDh/CMDh_Activities/Workplans
/CMDh_Multi-annual_Workplan_to_2025.pdf

5 hlavních témat:

• Availability of essential medicines and coordination during crisis

• Optimisation of procedures

• Innovative projects

• Preparation for legislative changes

• Optimisation of communication/relationship/meetings with interested parties and
stakeholders
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Legislativa

Novela vyhlášky o registraci léčiv (č. 27/2022 Sb.), účinnost od 8. 3. 2022 (novelizace znění 
Přílohy 3 (obsah a členění souhrnu údajů o přípravku) v části A bod 2, 3, 4, 5 a 6, znění Přílohy 4 
(obsah a členění příbalové informace) a znění Přílohy 5 (údaje uváděné na obalu), změny ve 
vyhrazených LP a uvádění názvu LL v českém jazyce – viz prezentace dr. Kotulková

Nařízení EU 2022/123 z 25. 1. 2022 o posílené úloze Evropské agentury pro léčivé přípravky při 
připravenosti na krize a krizovém řízení v oblasti léčivých přípravků a zdravotnických prostředků –
viz prezentace dr. Velík

Zřízení Úřadu pro připravenost a reakci na mimořádné situace v oblasti zdraví (HERA), které je 
dalším krokem k dokončení evropské zdravotní unie (16. 9. 2021): 
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12870-Urad-EU-pro-
pripravenost-a-reakci-na-mimoradne-situace-v-oblasti-zdravi-HERA-_cs
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Legislativa – EHDS

Digitální zdravotní údaje a zdravotnické služby – Evropský prostor pro data z oblasti veřejného 
zdraví („EHDS“) – návrh nařízení zveřejněn 3. 5. 2022: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12663-Digitalni-zdravotni-udaje-a-zdravotnicke-sluzby-
Evropsky-prostor-pro-data-z-oblasti-verejneho-zdravi_cs )
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Legislativa – krev, tkáně a buňky (BCT)

Krev, tkáně a buňky používané k léčebným účelům – revidovaná pravidla EU – vydání návrhu EC 
plánováno na 2Q 2022 (https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12734-Krev-tkane-a-bunky-pouzivane-k-lecebnym-ucelum-revidovana-pravidla-
EU_cs )
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Legislativa – orphans a pediatrické LP

Revize legislativy pro LP pro vzácná onemocnění a pediatrické LP: přijetí Komisí plánováno na 4Q 
2022: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12767-Lecive-
pripravky-pro-deti-a-vzacna-onemocneni-aktualizace-predpisu_cs
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Legislativa – revize obecné farmaceutické legislativy

Revize obecné farmaceutické legislativy, přijetí Komisí plánováno na 4Q 2022: 
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revize-
obecnych-pravnich-predpisu-EU-tykajicich-se-lecivych-pripravku_cs

8.6./9.6.2022© 2022  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

SHRNUTÍ UPLYNULÉHO OBDOBÍ A VÝHLED DO BUDOUCNA 27

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revize-obecnych-pravnich-predpisu-EU-tykajicich-se-lecivych-pripravku_cs


8.6./9.6.2022© 2022  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

28



Legislativa – poplatky EMA

Humánní a veterinární léčivé přípravky – aktualizace pravidel týkajících se poplatků, které se platí 
Evropské agentuře pro léčivé přípravky, přijetí Komisí původně plánováno na 4Q 2021: Humánní 
a veterinární léčivé přípravky – aktualizace pravidel týkajících se poplatků, které se platí Evropské 
agentuře pro léčivé přípravky (europa.eu)
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/2091-Humanni-a-veterinarni-lecive-pripravky-aktualizace-pravidel-tykajicich-se-poplatku-ktere-se-plati-Evropske-agenture-pro-lecive-pripravky_cs
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CZ PRES 2022

Východiska k prioritám Předsednictví ČR v Radě EU: 36289-VV-EU_III_material_Vychodiska.pdf (vlada.cz)

Hlavních pět oblastí východisek představují: 

I. Evropa propojená vnitřním trhem, moderní a prosperující 

II. Evropa silná a bezpečná 

III. Evropa zdravá a udržitelná 

IV. Evropa soudržná a solidární 

V. Evropa chytrá a kreativní

Co lze očekávat k řešení pro oblast LP: 

zajištění moderní a flexibilní regulatorní rámec pro léčivé přípravky

přístup k nejlepším dostupným LP ekonomicky udržitelným způsobem

vhodné prostředí pro vstup inovativních LP (včetně pediatrických LP a LP pro vzácná onemocnění)

dostupnost LP
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https://www.vlada.cz/assets/urad-vlady/poskytovani-informaci/poskytnute-informace-na-zadost/36289-VV-EU_III_material_Vychodiska.pdf


RWE / DARWIN
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https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/cpt.2479

https://www.ema.europa.eu/en/news/initiation-darwin-eur-coordination-centre-advances-
integration-real-world-evidence-assessment
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