Nova sluzba SUKL pro podporu inovaci
zdravotnickych prostredku

14.7.2026 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

SUKL spousti Inova¢ni kancelar pro zdravotnické prostiedky, nova sluzba podpori inovace
v ceském zdravotnictvi.

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv (SUKL) spousti Inovaéni kancelart pro zdravotnické prostredky, kterd
bude poskytovat odborné konzultace subjektim vyvijejicim inovativni zdravotnické prostredky,
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (IVD) a zdravotnicky software. Nova sluzba vznikla ve
spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi jako soucast aktivit zamérenych na podporu inovaci v
resortu zdravotnictvi a na vytvareni predvidatelného regulatorniho prostredi pro vyvoj novych
zdravotnickych technologii.

Cilem Inovac¢ni kancelare je umoznit vyvojarum ziskat jiz v rané fazi projektu zakladni orientaci v
regulatornich pozadavcich a v¢as identifikovat otazky a rizika, kterda mohou ovlivnit dalsi vyvoj
vyrobku. V¢asna konzultace muze prispét k efektivnéjsimu planovani vyvoje, spravnému nastaveni
regulatorni strategie a hladSimu uvedeni vyrobku na trh.

Odborné konzultace mohou byt zaméreny napriklad na urceny tcel zdravotnického prostredku, jeho
regulatorni status, kvalifikaci a klasifikaci, klinické hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zpusobilosti,
postupy posuzovani shody ¢i potrebu zapojeni ozndmeného subjektu.

Soucasné SUKL zverejnil Metodicky pokyn Inovaéni kancelaie pro zdravotnické prostredky, ktery
stanovi podminky podani zadosti, rozsah odbornych konzultaci i postup jejich poskytovani. Soucasti
metodického pokynu je také tridzni formuldr, ktery slouzi jako podklad pro predbézné posouzeni
zadosti a pripravu odborné konzultace.

Inovacni kancelar je v prvni fazi realizovana jako pilotni projekt. Jeho cilem je ovérit nastavené
procesy v praxi a ziskat zkuSenosti od Zadatell i odbornych pracovnikii SUKL. Na zékladé poznatki z
pilotniho provozu muzZe byt metodika i rozsah poskytovanych konzultaci dale upravovan tak, aby co
nejlépe odpovidaly potfebam inovétort i regulatorni praxe.

,Podpora inovaci je jednou z priorit Ministerstva zdravotnictvi. Chceme, aby Ceskd republika byla
prostredim, kde mohou vznikat moderni zdravotnické technologie, které prinesou prospech
pacientiim i zdravotnikiim. Vérim, Ze Inovaéni kanceldr* SUKL pFispéje k rychlejsimu zavddéni
bezpecnych a kvalitnich inovaci do ceského zdravotnictvi,” uvadi ministr zdravotnictvi Adam Vojtéch.

,Vyvoj zdravotnickych prostredki je stdle komplexnéjsi a regulatorni pozadavky jsou nedilnou
soucdsti celého procesu. Nasim cilem je nabidnout vyvojarium moznost konzultovat klicové otdzky jiz
v rané fazi projektu, aby mohli lépe pldnovat dalsi vyvoj a predejit zbytecnym komplikacim. Pilotni
provoz ndm zdroven umozni ddle sluzbu rozvijet na zdklade praktickych zkuSenosti a potreb odborné
verejnosti,” shrnuje reditel SUKL Tomés$ Boran.

Podrobné informace o ¢innosti Inovac¢ni kancelare, metodicky pokyn i tridzni formular jsou dostupné
na webovych strankach SUKL.
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