Cesky SUKL a jeho silna pozice v oblasti
registraci a bezpecnosti leciv
16.1.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Porovnavani BEMA vychazi z principu sebehodnoceni vyspélosti procesu v ruznych
oblastech s cilem identifikovat moznosti pro zlepseni, zatimco klade duraz na vyuziti
silnych stranek.

Tento proces je doplnén o oponentni hodnoceni, které probéhlo na konci minulého roku mezi 5. a 7.
prosincem 2023, a to prostrednictvim navstévy expertnich hodnotitell z jinych evropskych 1ékovych
agentur. Komisi hodnotitell pro SUKL tvotily zastupkyné slovenské lékové agentury (SUKL),
lotySské 1ékové agentury (ZVA) a madarské 1ékové agentury (Nébih). Na zakladé tridenni navstévy
byla dle hodnoticich kritérii nezavisle zhodnocena vykonnost SUKL oproti nastavenym indikatoram.

»~Agentura prezentovala zavedeny komplexni a vyspély systém rizeni zaloZzeny na procesech
a silné zaméreny na zainteresované strany na ndrodni trovni i na urovni EU. Jeji silné
stranky spocivaji v provadéni klicovych procesti, zejména schvalovadni klinickych hodnoceni
a schvalovani lécivych pripravki, které jsou podporovany velmi dobrymi IT sluzbami a
rizenim bezpecnosti. Agentura ma piisobivé portfolio riznorodych evropskych aktivit a je
klicovym hracem v narodnim systému zdravotni péce,” uvadi finalni zprava BEMA.

SUKL dosahl primérného hodnoceni 4,29. Oproti predchozi klasifikaci tedy doslo k dal§imu
vyznamnému zlep$eni (z ptivodni znamky 3,68). ,Za hodnocené obdobi se nam podarilo
zdsadnim zptisobem zvysit hodnoceni agentury v mezinarodnim méritku. Zvyseni prestize a
respektu agentury je jednim z cilii, které jsem si predsevzal i v roce 2024 po svém ndstupu
do funkce,” komentoval vysledky hodnoceni BEMA Jakub Velik, povéreny rizenim SUKL.

Jako silné stranky SUKL byly oznaceny kromé vy$e zminénych také transparentnost zverejiovanych
informaci, regula¢ni pamét pro védecké poradenstvi, zavedené postupy pro reseni krizi rizného
puvodu, zavedené elektronické systémy hlaseni vypadku, a déle online verejné pristupna databaze a
sdileni informaci v rdmci ePreskripce, coZ jsou oblasti, kterym se SUKL dlouhodobé velice intenzivné
vénuje.

Dalsi evropské srovnavani za tcasti SUKL ocekdvame v roce 2027.
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