[bookmark: _Hlk241578665]Kritéria pro prominutí náhrady výdajů pro veterinární léčivé přípravky registrované Evropskou komisí (centralizovaně registrované VLP)

[bookmark: _Hlk240008725]V souvislosti s vyhláškou č. 501/2025 Sb., kterou se mění vyhláška č. 427/2008 Sb., o stanovení výše náhrad výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, ve znění pozdějších předpisů, se upravuje sazebník náhrad za odborné úkony s účinností od 1. ledna 2026. 
[bookmark: _Hlk240008563][bookmark: _Hlk240010494]Pro centralizovaně registrované VLP se v rámci úpravy sazebníku náhrad výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, pro roční paušální platbu s kódem U-002  „Roční udržovací platba za farmakovigilanční  úkony a další úkony spojené s trváním registrace veterinárních léčivých přípravků registrovaných  Evropskou komisí, které v souladu s nařízením  o veterinárních léčivých přípravcích vykonává Ústav pro státní kontrolu veterinárních  biopreparátů a léčiv“ nastavují následující kritéria, při jejichž splnění se platba nehradí:

1. Kritéria stanovená podle § 4, odst. 10 vyhlášky 427/2008 Sb., v platném znění 
IVLP proti nákazám kategorie A nebo kategorie B uvedeným v příloze I (včetně uvedených IVLP určených k diagnostice stavu imunity) a v přílohách VII – XVIII nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2023/361, ve znění pozdějších předpisů, kterým se doplňuje nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro používání určitých veterinárních léčivých přípravků pro prevenci a tlumení některých nákaz uvedených na seznamu.
IVLP proti ostatním nákazám kategorie A nebo B (vyjma registrovaných inaktivovaných IVLP proti vzteklině) a dále proti nákazám kategorie C–E uvedeným v příloze, v tabulce podle článku 2, prováděcího nařízení Komise (EU) 2018/1882, ve znění pozdějších předpisů. 
Do těchto kategorií nákaz jsou zahrnuty také nákazy, k nimž je možné ustanovit eradikační program nebo následně status prostý nákazy podle nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2020/689, ve znění pozdějších předpisů, kterým se doplňuje nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro dozor, eradikační programy a status území prostého nákazy pro některé nákazy uvedené na seznamu a nově se objevující nákazy, tedy nákazy typu B nebo C, u nichž má ČR status nákazy prostý. Jsou zahrnuty také nákazy, u kterých může být jejich použití omezeno např. v rámci mimořádných veterinárních opatření.
Použití IVLP proti výše uvedeným nákazám může být legislativně Státní veterinární správou omezeno nebo zakázáno. Z těchto důvodů pak tyto IVLP mohou být v ČR nepravidelně nebo omezeně obchodovány. Jedná se však o IVLP proti nebezpečným nákazám, které vyžadují dodržování stanovených pravidel pro jejich prevenci a tlumení a pro potřebu zachování dostupnosti přípravků proti těmto nákazám se proto u takových IVLP roční paušální platba nehradí.


2. Kritéria stanovená podle § 112 zákona 378/2007 Sb., o léčivech

[bookmark: _GoBack]a) Obchodovatelnost 
[bookmark: _Hlk240008504][bookmark: _Hlk240011381][bookmark: _Hlk240010996]Centralizovaně jsou v ČR registrovány VLP určené pro cílové druhy zvířat, které nejsou na území České republiky běžně chovány ani hospodářsky využívány, onemocnění nebo jeho původce se běžně nevyskytuje. Z tohoto důvodu neexistuje pro tyto veterinární léčivé přípravky v České republice relevantní poptávka, není relevantní trh a tyto přípravky se tak v České republice běžně neobchodují (např. VLP pro cílový druh losos obecný). Pro takové VLP nevykonává Veterinární ústav reálně žádné činnosti a proto se u takových VLP roční paušální platba nepožaduje.
[bookmark: _Hlk239946799]b) Dostupnost
[bookmark: _Hlk240011772]Centralizovaně jsou v ČR registrovány VLP, jejichž velmi omezený trh vyplývá ze samotné povahy jejich použití. Jedná se o veterinární léčivé přípravky určené zejména pro individuální léčbu jednotlivých zvířat, které nejsou v podmínkách České republiky používány v širokém měřítku, často pro terapii vybírány jako poslední volba. Úleva od úhrady poplatku tak vychází z kritérií stanovených v § 112, odst. 3, písm. b) zákona 378/2007 Sb., kdy se potřeba zachování dostupnosti těchto přípravků pro specifické a individuální případy, pro které může být jejich použití nezbytné (např. imunologické VLP na bázi kmenových buněk, vzácná onemocnění, VLP registrované pro minoritní druhy zvířat), považuje za jeden z hlavních cílů regulace VLP a lze ji tak považovat za veřejný zájem.

