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VESTNIK SUKL - 05/2024

INFORMACE O LECIVECH, PADELC[CH A NELEC,iALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE — DUBEN 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd Lécivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Davod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
2.4.2024 250476  LEVETIRACETAM STADA Arzneimittel ~ FO661A Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl Il
STADA ARZNEIMIT-  AG, Bad Vilbel, uvddéni do obéhu nebo s registracni
TEL AG,1000MG TBL Némecko pouZivdni pfi poskytovdni dokumentaci
FLM 50 zdravotnich sluZeb (éCivého
pripravku
11.4.2024 262104  LOCOID 0,1%, Cheplapharm 24A15A UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
1IMG/G CRM1X30G  Arzneimittel GmbH, uvddéni do obéhu nebo s registracni
Mesekenhagen, pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
Némecko zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
17.4.2024 210625  LIXIANA,60MG TBL  Daiichi Sankyo 400599 UmozZnéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného M.
FLM 30 Europe GmbH, 402803 uvddéni do obéhu nebo kédu SUKL na vn&j$im
Mnichov, Némecko 403656 pouZivdni pti poskytovdni obalu
403662 zdravotnich sluzeb lé¢ivého
403660 pripravku
25.4.2023 268786  LACTULOSE AL, STADA Arzneimittel ~ 14GMDA Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL M.
667MG/ML SIR AG, Bad Vilbel, 14GGFA uvddéni do obéhu nebo na vnéjs$im obalu
1X500ML Némecko 14HCCA pouZivdni pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb (é¢ivého
pripravku
25.4.2024 19577 STADAMET,1000MG STADA Arzneimittel ~ 33985 UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd 1.
TBLFLM 60| AG, Bad Vilbel, uvddéni do ob&hu nebo s registracni
Némecko pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluzeb [éCivého
pripravku
25.4.2024 19580 STADAMET, 1000MG STADA Arzneimittel ~ 33985 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl 1.
TBLFLM 1201 AG, Bad Vilbel, uvddéni do obéhu nebo s registracni
Némecko pouZivdni p¥i poskytovdni dokumentacfi
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
26.4.2024 54238 ORIFIL,100MG/ML  Desitin Arzneimittel ~ 170237 UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
INJ SOL 5X3ML GmbH, Hamburg, igg;‘;g uvddéni do ob&hu nebo s registragni

Némecko

pouzivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluZeb lé€ivého
pripravku

dokumentacf
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Vysvétlivky:

Klasifikace pFipad(d stahovdni $arZi z ddvodu zdvad v jakosti — tFidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European
Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

TFida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpdsobit zdvaZné ohroZeni zdravi.

TFida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu &by, ale nespadaiji do tFidy .

TFida Il - Zdvady, které nepFedstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno
pfislusnym regulaénim dfadem), ale nespadaiji do tFidy I a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Datum Kéd Lécivy pripravek Spole¢nost Sarze Opatfeni spole¢nosti/ Divod
zvefejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL
opatreni
30.04.2024 87299 IMUNOR, 10MG POR  ImunomedicA, as., 48001022 StaZeni aZ z Urovné Zkrdceni doby pouZzitelnosti
LYO 4 Usti nad Labem, 49001122 zdravotnickych zafizeni
Ceskd republika 50001122

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Locoid 0,1%, 1mg/g crm. 1X30g

Zdstupce drZitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH informuje provozovatele o zdvadé v jakosti
Lécivého pfipravku Locoid 0,1%, 1mg/g crm. 1X30g. Na vné&j$im obalu Sarze je uvedeno navic datum vyroby léCivého pripravku. Vice na:
Informaéni dopis Locoid 0,1%, 1mg/g crm. 1X30g, Stdtni Ustav pro kontrolu lé&iv (sukl.cz)

Adacel a Adacel Polio

DrZitel rozhodnuti o registraci, spole€¢nost Sanofi Pasteur, Lyon informuje o nesouladu s NaFizenim 2016/161 u lé&ivych pFipravkd
Adacel, inj. sus. isp. 1X0,5ml+2SJ, Adacel, inj. sus. isp. 1X0,5ml+1SJ, Adacel Polio, inj. sus. isp. 1X0,5ml+2SJ a Adacel Polio, inj. sus. isp.
1X0,5ml+1SJ. Vice na: Informaéni dopis - Adacel a Adacel Polio, Stdtni Ustav pro kontrolu [é¢iv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Polskd regulacni autorita

= Zdavodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje LéCivy pFipravek Auroverin MR, 200mg,
cps.dur., $arze EMBCD2064A, EMBCD2065A, EMBCD2066A. Lé&ivy pFipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnocent.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost krystall v roztoku) se stahuje Lé&ivy pFipravek Cytostin, 10mg/10ml inj. sol. 1X10ml, 3arze
21646005. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (nedostateéné svafeni sekunddrniho obalu) se stahuje é€ivy pFipravek Omegaflex Special, 625ml inf.
eml, $arfe 234818231. Lé&ivy pFipravek je v CR registrovdn pod ndzvem Nutriflex Omega Special 56/144. Dr¥itel rozhodnut{ o re-
gistraci potvrdil, 7e dot&end $arZe nebyla uvedena na trh v CR, $arZe nebyla dovezena ani v rdmci specifického lé&ebného programu
¢i klinického hodnocent.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje lé&ivy pfipravek Qutiro, 5mg/100ml inf. sol., $arze GL23G-
03. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

2. Brazilskd regulaéni autorita

= Zddvodu zdvady v jakosti (pFitomnost cizich &dstic v roztoku) se stahuje Lé€ivy pFipravek Sodium chloride 0,9%, sol., 3arZe 873560.
Lé&ivy pifpravek od uvedeného vyrobce neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (chybny ndzev Léivého pfipravku na primdrnim obalu) se stahuje Lé€ivy pfipravek Diprogenta, 0,5mg/g
+1mg/gung., Sarze B23L1573. LéCivy pfipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu &i klinického hodnocent.

3. Americka regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost &dstic) se stahuje LéCivy pFipravek Methocarbamol Injection, USP 1000mg/10ml, $arZze
3MC23011. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.


https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-locoid-0-1-1mg-g-crm-1x30g
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-adacel-inj-sus-1x0-5ml-2j-a-adacel-inj-sus
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Z d@vodu zdvady v jakosti (pFitomnost cizich &dstic v roztoku) se stahuje Lé&ivy pFipravek Vancomycin Hydrochloride for Oral Solu-
tion, USP, 250mg/5ml, plv.sol.,, SarZe 22613003A — 80 ml, 22613004A & 22613005A - 150 ml a 22613005B — 300 ml. Lécivy p¥i-
pravek od uvedeného vyrobce neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

Z dlivodu zdvady v jakosti (pFitomnost silikonovych &dstic/silikonového oleje v roztoku) se stahuje Lé&ivy pFipravek Treprostinil inj.,
20mg/ml multidose vial, $arZe 57014. Lé&ivy p¥ipravek nenf v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

Z dlvodu zdvady v jakosti (snizend U&innost) se stahuji Lé&ivé pFipravky Javygtor (Sapropterin Dihydrochloride) Powder for Oral So-
lution 100 mg a Sapropterin Dihydrochloride Powder for Oral Solution 100 mg, Sarze T2202812, 72204053, T2300975, T2300976,
T2304356, T2200352. Lécivé pripravky nejsou v ¢R registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé€ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

. Rakouska regulaéni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost sklenéného stfepu v lahvi) se stahuje Lé&ivy pFipravek Amoxilan 250mg/5ml, por. plv. sus.,
Zarze 23K11. Légivy piipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i kli-
nického hodnoceni.

. Malajsijska regulaéni autorita
Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo Llimit specifikace v parametru obsah nedistot) se stahuje léCivy pFipravek Hyomide, 10mg
tbl. flm., $arfe 2107056. Lé&ivy p¥ipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

. Korejskd regulac¢ni autorita

Z dvodu zdvady v jakosti (jiny ndzev lé&ivého pFipravku na obalu) se stahuje Lé&ivy pFipravek Telmiamlo, 40mg/5mg tbl. 30, SarZe
TET22002. Lé&ivy pripravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

. Némeckd regulacni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje lé&ivy pFipravek Furorese, 40mg/4ml inj. sol., $arze NA6667,
Zarze bulku MV8688. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického léZebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICIi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Nizozemskd regulacni autorita

Nizozemskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Beaphar B.V,, Aakstraat 8, Raalte, 8102 HH, Nizozemsko a Beaphar B.V,,
Oude Linderteseweg 9, Raalte, 8102 EV, Nizozemsko. Byly zji§tény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve vy-
robnich fet&zcich Lé&ivych pFipravki registrovanych v CR.



1. Dulezitda sdéleni

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

VESTNIK SUKL - 05/2024

1. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU PADELKU POCHAZEJICiIHO Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO

RETEZCE
Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Durateston Padélek 840911 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Restylane Kysse Padélek 16787-9 navnéjdim  Mexickd regulagni autorita Vice informaci zde
obalu
14482-1
na vnitfnim obalu
Ribamustin, 100mg/vial inf. plv. sol. Padélek 1808023 Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde
Albiomin 20%, 20049/l solution for Padélek C231183P01 Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde
infusion, vel. baleni 50ml
Anesket® 50 mg/ml Padélek C21G904 Mexickd regulaéni autorita Vice informaci zde
Anesket® 100 mg/ml., inj. sol. 2113470
Datissin syrup, 60ml Padélek 6601183 Thajskd regulaéni autorita Vice informaci zde

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

Ndzev pfipravku Charakter pfipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
Ginseng Kianpi Pil Neregistrovany léCivy 19236e Regierungsprdsidium Karlsruhe Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek
Melatonin, 7 caps Neregistrovany lé€ivy neuvedena Pharmaceutical Inspection Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek and Enforcement Department;
Spanish Agency for Medicines and
Medical Devices (AEMPS)
Royal Honey Neregistrovany léCivy 19950 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
Vitamax Doubleshot energy honey Neregistrovany léCivy 22107 BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek
MontaliN Jamu Pegallinub Asam Ura  Neregistrovany LéCivy neuvedena BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
Albiomin 20% Padélek C231183P01 Hessisches Landesamt fiir Vyskyt v CR nezjiétén

Gesundheit und Pflege (HLfGP)


https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston-5
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-restylane
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ribamustin
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-albiomin-20
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-anesket
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-datissin

ity
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 5. 2024
OBECNE PLATNE POKYNY

VESTNIK SUKL - 05/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-11verze4  Formuldf ozndmeni o pouZiti neregistrovaného Ne 2.4.2013 UST-11verze 3 -
|éCivého pripravku
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejch Ne 9.11.2018 UST-15 verze 5 -
vyhrazenych LéCiv pfi podezieni na zdvadu v jakosti €i
padélek léCivého pipravku
UST-16 verze2  Sponzorovdni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 -
a poskytovdni dard a jiného prospé&chu odbornikdim
UST-19 verze4  Zddost o vyddni rozhodnuti, zda vyrobek je lé&ivym Ano 1.11.2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
pripravkem
UST-20 verze1  Zddost o vyddni stanoviska k ndvrhu specifického Ano 1.11.2020 UST-20 -
lé¢ebného programu
UST-21verze7  HLd3eni vybranych Lé&ivych pFipravkd a propousténi  Ano 1.4.2021 UST-21verze 6  upfesnéni postupy; -
Sarzina trh Uprava PFilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre
UST-22 Standardni ndzvy lékovych forem, zplisobu poddni Ne 1.10.2003 - -
a obald - doplnék
UST-23verze3  Poskytovdni reklamnich vzork humdnnich lé¢ivych  Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 -
pFipravkd
UST-24 verze 10 Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné Ano 12.1.2023 UST-24verze9  Uprava u zdkona -
Ukony provddéné na zddost, poskytovdni odbornych o0 zdravotnickych
informaci p¥islusnym orgdndm prosttedcich
a diagnostickych
prosttedcich in
vitro na zdkon
¢.375/2022 Sb.
UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humdnni léCivé pFipravky Ne 19.9.2011 UST-27 verze 2 -
a lidské tkané a burky
UST-29 verze 24 Sprdvni poplatky, ndhrady vydajt za odborné dkony,  Ano 1.6.2023 UST-29 verze 23V Pfiloze 1 ¢dst -
ndhrady za tkony spojené s poskytovdnim informaci A zruseny kédy K-001,
a ndhrady za ostatni Gkony K-002 a KOO3,
av ¢dsti D upraveny
Cdstky za prondjem
predndskového sdlu
a kuchyriky
UST-30verze4  Zdkladni principy rozliSovdni humdnnich éCivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pFipravkd od jinych vyrobkd
UST-34verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork{ Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
prdmyslové vyrdbénych Lé&ivych pFipravk v terénu
UST-35verze2  Neintervenéni poregistracnf studie, zplisob hldsenf Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 -


http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
https://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
https://www.sukl.cz/sukl/ust-20-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
https://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-10
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
https://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-24
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
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Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-36 verze 6  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajti za odborné ikony ~ Ano 26.2.2019  UST 36verze 5 -
provddéné na Zddost dle zdkona ¢.296/2008 Sb.,
o zqjisténi jakosti a bezpecénosti lidskych tkani
a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné
souvisejicich zdkonl (zdkon o lidskych tkdnich
a burikdch)
UST-37 verze 1 Z4dost o nemocnicni vyjimku pro LéCivé pFipravky pro  Ne 10.5.2019 UST-37 verze O -
moderni terapie
UST-38 Neintervenéni poregistraéni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpecnosti - posuzovdni reklamniho charakteru
UST-39verzel  Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky Ano 31.10.2023  UST-39 zmény dané novelami
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-40verzel  DoporuCujici pokyn k pojmu ,,odbornik” Ano 1.11.2023 UST-40 zmény dané novelami -
v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych
prostfedk{
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-41 verze 1 Poskytovdni reklamnich vzork{ zdravotnickych Ano 31.10.2023  UST-41 zmény dané novelami -
prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych v legislativé, kterd
prostfedkd in vitro se tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-42verzel  Sponzorovdni a poskytovdni dardl a jiného prospéchu  Ano 31.10.2023  UST-42 zmény dané novelami -
odborniklim a zamé&stnanclm poskytovatele v legislativé, kterd
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické se tykd zdravotnickych
prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky prostfedk{
in vitro a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-43 PoZzadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu léCiv Ne 1.2.2022 - -
k vytvdFeni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnostf
LéCivého pripravku
UST-44 PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu Lé&iv Ne 25.4.2022 - -
k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti
Lé&ivych pfipravkd
” Va4 ” s (-]
POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
REG-29 verze4  Metodika posuzovdnf pfijatelnosti ndzv é¢ivych Ano 1.1.2017 REG-29 verze 3 -
pFipravkd pro Ucely registraéniho Fizeni
REG-41verze 3  Klasifikace (é&ivych pFipravkd pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41 verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pFipravky Ano 1.1.2000 - -
po prvnim otevreni nebo rekonstituci
REG-59verzel  PoZzadavky na registraci pFipravkd v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
s rizikem pFenosu plvodcd zvifecich spongiformnich
encefalopati
REG-60 verze1l  PoZadavky na registraci éCivych pripravkd, pfi jejichz ~ Ne 23.1.2009  REG-60 -

vyrobé byly pouZity ldtky pochdzejici z lidské krve Ci
jejich slozek


http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-43
https://www.sukl.cz/sukl/ust-44
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 05/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-69 verze 4  Zddost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72verze 3 Zddost o zrudeni registrace léCivého pFipravku Ano 14.11.2018  REG-72verze 2 -
REG-80 verzel  Zafazeni |éZivého pFipravku jiZ registrovaného Ano 10.11.2008 REG-80 -
v CR do procedury vzdjemného uzndvdni, pfipadné
do decentralizované procedury
REG-83 PoZadavky na stabilitni studie v registraéni Ne 1.9.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84 verze7  Elektronicky pfedklddané Zddosti tykajici Ano 1.6.2020 REG-84 verze 6 -
se registracni agendy
REG-86 verze2  Povolovdni soubézného dovozu lé&ivého pripravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
dalsi podminka uvedeni
LP prebaleného
do nového sekund.
obalu do prodeje
(kap. 5); doplnén{
Uvodni véty k zafazeni
REG-87 verze4  Zddost o povoleni soub&Zného dovozu Ano 31.10.2022 REG-87verze3 Dobodu?2. zddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1
zdkona o léCivech
priddno prohldsenti, ze
Zadatel neni v Zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referencniho pripravku.
REG-88verzel  Zddost o zmé&nu povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéni informace -
o0 zpracovdvdni
osobnich ldajt
REG-89verze5  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouZeni Ano 1.5.2023 REG-89 verze4  Aktualizace dle pokynu -
platnosti registrace ndrodné registrovanych lé€ivych CMDh
pFipravka
REG-90verzel  Zédost o zménu v oznaeni na obalu nebo pFibalové  Ano 1.10.2020  REG-90 -
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem tdajd
o pfipravku
REG-91verze3  Pokyn pro ozndmené subjekty, které Zddaji o vyddni  Ano 1.2.2024 REG-91verze2  aktualizace -
stanoviska k LéCivu, které je integrdlni souédsti kontaktnich Gdajl
zdravotnického prostfedku a legislativnich odkazd
REG-92 Z4dost o vyddni stanoviska k léCivu, které je Ano 1.1.2015 - -
integrdlni sou¢dsti zdravotnického prostiedku
REG-93 Ndslednd Zddost o vyddni stanoviska k léCivu, které je  Ano 1.1.2015 - -
integrdlni sou¢dsti zdravotnického prostredku
REG-94 verze 2 Zﬁldost o0 konzultaci poskytnutou sekci registract Ano 24.5.2022 REG-94 verze1l  rozdéleni plvodné -
SUKL (Scientific Advice) dvojjazy¢né verze
na CZ a EN verzi
z dlivodu pFehlednosti;
vynechdni spisové
znacky v kolonce
administrativni data;
priddni informace
ohledné GDPR
REG-95verzel  Zddost o prodlouzeni povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich Udajt
REG-96 verzel  PoZadavky na predkldddni grafickych ndvrht obald Ne 1.4.2019 REG-96 drobné revize v souladu
(éCivych pripravkd (mock-upd) s novelou vyhldsky
o registraci lé¢ivych
pripravkd
REG-97 PoZadavky na pfedkldddni kvalitnich ndrodnich Ne 1.1.2023
prekladd informaci o pFipravku a na pouZivanou
terminologii
REG-97 Pfiloha  Terminologicky slovni¢ek Ne 1.1.2023
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
https://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/reg-88-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
https://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/reg-95-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-97
https://www.sukl.cz/leciva/reg-97-priloha-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-97-priloha-1

2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 05/2024

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti Ano 11.1.2016 PHV-3 verze 3 doplnéni maximdlni -
humdnnich lé€ivych pFipravk{ velikosti prilohy (kap.
3); doplnéni véty
ohledné schvdleného
protokolu (kap. 2.B, C)
PHV-4 verze 9 Elektronickd hléSeni nezddoucich G&ink{ Ano 1.9.2023 PHV-4 verze 8 upresnéni skupiny -
hldseni podezieni

na nezddouci déinky
(éCivych pfipravkd,
kterych se pokyn tykd;
zruSeni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hldseni neZddoucich
U&ink{; Gprava procesu
zasildnf literdrnich
Elankd; upfesnéni
podminek pro Zddosti

o Follow-up
PHV-6 verze 3 PoZadavky SUKL k hldgeni zm&n PSMF, ke jmenovdni  Ano 8.4.2022 PHV-6 verze 2 Zavedeni povinnosti -
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci jmenovdni kontaktni
a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR osoby pro otdzky
farmakovigilance
pro v8echny drZitele

rozhodnuti o registraci,;
Sjednoceni Lhit pro
hldSeni zmén, kterd
jsou vyzddand timto
pokynem, a upfesnéni
zplsobu informovdni

0 zméndch.
PHV-7 verze 2 Pozadavky SUKL k vytvdFeni, obsahu a distribuci Ano 15.7.2019 PHV-7 verze 1 Doplnéni informaci -
eduka&nich materidld uréenych pro zdravotnické k tvorbé spolec¢nych
pracovniky a pacienty eduka&nich materidll

a hodnocenf efektivity,
obecnd aktualizace

PHV-8 verze 1 Pozadavky SUKL k vytvdreni, obsahu a distribuci Ne 11.1.2023 PHV-8 Doplnéniseznamu -
Informa&nich dopist pro zdravotnické pracovniky souvisejicich prdvnich

predpist. UpFesnéni
situaci vzniku
DHPC a postupt pFi
predkldddni Zddosti.
Zavedeni vyrazu
Lkomunika¢ni pldn®,
jeho definice a templdt.
Upfesnéni postupl
pfi potfebé DHPC
pro vice léCivych
pFipravkd se stejnou
G¢innou ldtkou. Uveden
podrobny popis
schvalovdni DHPC.
Definovdni moznych
zplsobl distribuce.
Zavedeni povinnosti
drZitele rozhodnutf
o registraci informovat
o efektivité distribuce
DHPC. Lingvistické
Upravy Sablony DHPC.

D
<
o

Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zékladni informace o zqjisténi farmakovigilance pro
drZitele rozhodnutfi o registraci, ndrodni agentury

a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovdn samostatny modul.


http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-9
https://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/phv-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

VESTNIK SUKL - 05/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 1.6.1998 - -
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkou3ejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 verze1l  Vymezenizdkladnich pojmi a zdsady sprdvné klinické ~ Ano 9.6.2011 KLH-10 vychdzi z ICH E6 -
praxe
KLH-11verzel  Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 vychdziz ICH E6 -
KLH-12 verze3  PoZadavky na doklady sprdvné vyrobni praxe pfi Ne 1.1.2012 KLH-12 verze 2 -
predkldddni Zddosti o povoleni/ohldsent klinického
hodnoceni
KLH-16 verze1l  Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 vychdziz ICH E6 -
KLH-17 verze 1 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 vychdzi z ICH E6 -
KLH-19 verze2 ~ Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 21.1.2019 KLH-19verze1  aktualizace dle EU -
hodnoceni lé¢iva - poZadavky na farmaceutickou guideline
¢dst dokumentace
KLH-20 verze 6  Zddost o povoleni / ohldgent klinického hodnoceni Ano 10. 4.2020 KLH-20 verze 5 aktualizace - -
vice dokument{
v elektronické podobé +
pozadavky na plné moci
KLH-21verze7  HldSeni neZddoucich G¢ink( humdnnich Lé€ivych Ano 20.7.2018  KLH-2lverze6  aktualizace dle -
pripravkd v klinickém hodnocenf a neregistrovanych pozadavkd CT-3
LéCivych pfipravkd guideline
KLH-22 verze 5 PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/  Ano 1.6.2022 KLH-22 verze 4 doplnéni nové -
informovaného souhlasu legislativy (nafizenf pro
KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporucenf tykajici
se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o Gcasti
v KH praktickému
Lékati, podminky pro
moznost souhlasu
s posdstudiemi
v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince
SKP-1 verze 2 Vyddvdni certifikdtd spravné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1verzel Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou
KLH-EK-001 Zddost o stanovisko etické komise k provedenf Ano 1.7.2009 - -

klinického hodnoceni v Ceské republice - pozadavky
na predklddanou dokumentaci
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-6-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
https://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-5
https://www.sukl.cz/leciva/skp-1-verze-2
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/klh-ek-001

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 05/2024

Hlavni zmény Doplriuje

DIS-8 verze 6 Z4dost o povoleni/zrueni povolen k distribuci
LéCivych pipravkd

DIS-10 verze 4 Ozndmeni zahdjenf distribuéni ¢innosti
na tizemi €R / Ozndmeni zmény v ddajich
o distributorovi provadéjicim distribu¢ni
ginnost na izemi CR / Ozndmeni ukonZenf
distribugnf &innosti na tizem! CR

DIS-13 verze 8 HLldseni doddvek a zdsob distribuovanych
humdnnich (é&ivych pFipravkl

Ne

Ne

Ano

2.10.2018

2.10.2018

19.1.2024

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7.1

Aktualizace z divodu -
GDPR - doplnéni

textu "Stdtni Ustav

pro kontrolu léCiv
zpracovdvd poskytnuté
Udaje za G¢elem

vyddni rozhodnuti

o povoleni k distribuci
(éivych pipravkd,
atonazdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zdkona €. 378/2007
Sb., o léCivech. BLiZ8f
informace o zpracovdni
osobnich udajt, zejména
o prdvech dotéenych
osob, jako je prdvo

na pristup a na ndmitku,
najdete na webu www.
sukl.cz v sekci Ochrana
osobnich udajd."

Aktualizace z ddvodu -
GDPR - doplnéni

textu "Stdtni Ustav

pro kontrolu &¢iv
zpracovdvd poskytnuté
Udaje za ucelem

vyddni rozhodnuti

o povoleni k distribuci
lé€&ivych pFipravkd,
atonazdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zékona €. 378/2007
Sb., o lé&ivech. BLizsi
informace o zpracovdni
osobnich udajt, zejména
o prdvech dotéenych
osob, jako je prdvo

na pristup a na ndmitku,
najdete na webu www.
sukl.cz v sekci Ochrana
osobnich udaji."

Zmény v souvislosti -
s novelou zdkona

o léCivech a jeho
provddéciho pfedpisu:
a) Zkrdceni terminu

pro poddni hldseni

(do 5. dne ndsledujiciho
mésice za predchdzejici
mésic)

b) Identifikace
odbératell v pfipadé
doddvek lékdrndm,
transflznim stanicim

a distributordm v CR
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-8

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 05/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
DIS-14 verze 3 Zdsilky humanitdrni pomoci obsahujici éCivé Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2 Drobné dpravy -
pripravky a doplnéni textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskdnf
(é&ivych pipravkd
darem od ob&and,
podnikajicich fyzickych
osob a prdvnickych
0sob nebo neziskovych
organizaci a ddle
darovdni léCiv
humanitdrnim
organizacim.
DIS-15 verze 4 Sledovdni a kontrola teploty pfi skladovdni Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3 aktualizace a drobné -
a prepravé léCiv doplnéni a opravy textu
DIS-16 Podminky pro &innost zprostfedkovateld Ne 3.3.2023 - - -
LéCivych pFipravkd v CR
VYR-10 verze 1 Validace aseptickych procesl Ne 1.3.2009 VYR-10
VYR-26 verze 2 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi vyrobé Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1 aktualizace origindlu -
LéCivych latek
VYR-27 verze 5 Z4dost o povoleni k vyrobé léCivych pFipravkd,  Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4 aktualizace -
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore a zmén v souvislostis GDPR
v uvedenych povolenich
VYR-29 verze 5 Z&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrob& Ne 31.1.2023 VYR-29 verze 4 Aktualizaci v souvislosti -
humdnnich transfuznich p¥ipravk{ a surovin pro s drobnou zménou
dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek ndzvoslovi v legislativé.
VYR-30 verze 3 Vyddvadni certifikdtd SVP pro vyrobu léCivych Ne 12.10.2015  VYR-30verze2 aktualizace -
pFipravkl na Zddost v souvislosti se zménou
poZadavkl WHO
VYR-31 verze 3 Vyddvdni certifikdtd sprdvné vyrobni praxe pro Ne 1.8.2018 VYR-31 verze 2 -
vyrobce [éCivych ldtek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyn{im pro sprévnou vyrobni praxi NE 1.12.2011 VYR-32 verze 2 aktualizace origindlu
VYR-32 kapitola 1 Farmaceuticky systém jakosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitolal  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 2 Pracovnici NE 16.2.2014 VYR-32 kapitola2  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 3 Prostory a zafizeni NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 3 aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 4 Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola 5 Viyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola5  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 6 Kontrola jakosti NE 1.10.2014 VYR-32 kapitola 6  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 7 Externé zajiStované ¢innosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola7  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola8  Reklamace a stahovdni p¥ipravkd, zévady NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 8  aktualizace origindlu
verze 4 v jakosti verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitfniinspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék 1 Vyroba sterilnich lé&ivych pFipravkd NE 25.8.2023 VYR-32 doplnék 1 Dlvodem zmény je
verze 2 verzel zména origindlu.
VYR-32 doplnék2  Vyroba humdnnich biologickych léCivych ldtek  NE 26.6.2018 VYR-32 doplnék 2 aktualizace origindlu
verze 2 a lé&ivych pfipravkl verze 1
VYR-32 Doplnék 3 Vyroba radiofarmak NE 1.3.2009 VYR-32 doplnék 3 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék4  Vyroba veterindrnich lééivl(jiny’/ch nez NE
imunologickych) - pokyn Ustavu pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a Lé€iv)
VYR-32 Doplnék 5 Vyroba imunologickych veterindrnich léCiv - NE

pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtd a é&iv
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https://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-4
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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-9
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 05/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicindlnich plyn NE 31.7.2010  VYR-32doplnék 6  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych léCivych pFipravk NE 1.9.2009 VYR-32doplnék7  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovdni vychozich ldtek a obalovych NE 1.1.2004
materidll
VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych lékovych forem, krémd NE 1.1.2004
a masti
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych p¥ipravki pro inhalagni NE 1.1.2004
pouziti
VYR-32 Doplnék 11 Systémy fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék 11 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 12 Pouzivdni ionizujiciho zdfeni ve vyrobé léCivych ~ NE 1.1.2004
pfipravkd
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych Lé&ivych pFipravkd NE 31.7.2010  VYR-32doplnék 13  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 14  Vyroba lé€ivych pFipravkl pochdzejicich NE 30.11.2011  VYR-32 Doplnék 14  aktualizace origindlu
verzel z lidské krve nebo lidské plazmy
VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 Doplnék 15  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou NE 15.4.2016 VYR-32 dopln€k 16  novy ndzev a zmény dle
verze 2 osobou a propousténi Sarzi verze 1 aktudlniho pokynu EU
VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propousténi NE 1.1.2004
VYR-32 Doplnék 19  Referenénf a retenéni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék Rizent rizik pro jakost NE 1.3.2008
20
VYR-32 Doplnék 21 Dovoz lé&ivych pFipravkl Ne 8.11.2022 - - -
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -
lidskych tkdni a bunék uréenych k pouZitf v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formdtu povoleni k vyrobé  Ne 26.2.2013 - -
a certifikdtu sprdvné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Ozndmen Cinnosti dovozcd, vyrobcl Ne 6.10.2014  VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributord lé€ivych ldtek a jejich registrace ozndmeni
v evropské databdzi
VYR-42 Viyroéni zprdva tkdnového zafizeni Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi léCivych Ne 22.5.2018 - -
pFipravkd pro moderni terapie
VYR-44 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi humdnnich ~ Ne 31.1.2022 - -
hodnocenych Lé&ivych pFipravkd
KLP-01 Pokyn pro sprdvnou péstitelskou praxi rostlin Ne 4.7.2022 - -
konopi pro é¢ebné pouZiti
POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
SLP-5verze 1 Dokumenty sprdvné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 5 Ndrodni program monitorovdni shody se zdsadami Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti -
SLP se zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Zddost o vyddnf certifikdtu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 aktualizace -
v souvislostis GDPR
SLP-8 Zdsady postupu pfi sledovéni dodrZovdni podminek Ne 1.6.2010 - -

SLP
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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-8-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-9
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-10
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-12
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-17
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-19
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-21
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-43
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-44
https://www.sukl.cz/leciva/klp-01
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-5?highlightWords=slp-6
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

VESTNIK SUKL - 05/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
LEK-5 verze 12 Doporugené doby pouZzitelnosti léCivych pFipravki Ne 1.1.2024 LEK-5 verze 11 Uprava dle €L 2023 -
pfipravovanych v lékdrné a pozadavky na jakost
Cisténé vody
LEK-9 verze 3 Zachdzeni s |éCivymi pFipravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019  LEK-9verze2 Uprava terminologie -
zarizenich v pokynu a upresnéni
Upravy LéCivych
pFipravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym ptipravkem.
LEK-12 verze 3 Podminky pro klinickd hodnoceni léCivych pFipravkli  Ne 1.6.2023 LEK-12 verze 2 Aktualizace pokynu -
v lékdrndch z ddvodu legislativnich
zmén
LEK-13verze8  Hld3eni o vydanych léCivych pFipravcich a stavu Ne 22.1.2024 LEK-13verze7 ~ Zmény v souvislosti -
zdsob humdnnich Lé&ivych pfipravkd s novelou zdkona
o léCivech ajeho
provddéciho predpisu.
LEK-14 verze 4 Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-14verze3  Aktualizace se tykd
medicindlnich plyn{i doplnéni platné
legislativy.
LEK-15verze4  Medicindlni vzduch pro pouZziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-15verze3  Aktualizace se tykd -
medicindlnich plyndi doplnéni platné
legislativy.
LEK-16 verze 6  Zdsady zdsilkového vydeje LéCivych pFipravkd Ne 1.1.2024 LEK-16 verze 5  Aktudlniverze pokynu -
v lékdrndch zapracovdvd novelu
zdkona na ochranu
spotrebitele a novelu
obcanského zdkoniku
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
piipravka.
LEK-17 PFiprava sterilnich é¢ivych pfipravkd v [ékdrné Ne 15.4.2016 - -
a zdravotnickych zafizenich
LEK-18 verze 1 Z&dost o vyddni zdvazného stanoviska k technickému  Ne 13.3.2024 LEK-18 vypusténi textu -
a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz tykajiciho se poddni
bude poskytovdna lékdrenskd péce Z4dosti o zfizeni
Gctu a pridéleni
prihlasovacich
tdajdi pro pfipojent
a komunikaci s CU
elektronickych receptl
LEK-19 Z&dost o vyddni certifikdtu spravné lékdrenské Ne 2.5.2023 F-LEK-005-01 - -
praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych lé¢ivych a F-LEK-005-02
pripravkd
” ” A4 o
POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
ZP-22 verze O Metodika kontrol distributord a dovozcd Ne 11.3.2019 - -
zdravotnickych prostfedkd
ZP-23 verzel Plnéni povinnosti pfi pouZivdni zdravotnickych Ne 27.6.2022  ZP-23 zmény z divodu -
prostfedkd u poskytovateld zdravotnich sluzeb legislativnich zmén
v oblasti zdravotnickych
prostfedkd a to
pFedevsim z divodu
nabyti déinnosti
Evropského nafizeni
2017/745 a zdkona
¢.89/2021
ZP-24 Z&dost o konzultaci poskytovanou sekci regulace Ne 22.5.2023 - -

zdravotnickych prosttedkd SUKL
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https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-3
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-6
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-18-verze-1
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-19
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-22-verze0_Metodika_kontrol_distributor%C5%AF_a_dovozc%C5%AF_zdravotnick%C3%BDch_prost%C5%99edk%C5%AF.pdf
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-23-verze1_Pln%C4%9Bn%C3%AD povinnost%C3%AD p%C5%99i pou%C5%BE%C3%ADv%C3%A1n%C3%AD zdravotnick%C3%BDch prost%C5%99edk%C5%AF u poskytovatel%C5%AF zdravotn%C3%ADch slu%C5%BEeb.pdf
https://www.sukl.cz/sukl/zp-24

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.  Platnost od

verze

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 05/2024

Hlavni zmény

Doplriuje

UST-39

UST-40 verze 1

UST-41verzel

UST-42 verze 1

Regulace reklamy na zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Doporudujici pokyn k pojmu ,,odbornik“

Poskytovdni reklamnich vzork( zdravotnickych
prost¥edkd a diagnostickych zdravotnickych
prost¥edkd in vitro

Sponzorovdni a poskytovdni dard a jiného prospéchu
odbornikdim a zaméstnanclm poskytovatele
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
invitro

Ne 26.11.2021

Ne 1.11.2023

Ne 31.10.2023

Ne 31.10.2023

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Ndzev

Angl.  Platnost od

verze

UST-40

UST-41

UST-42

Nahrazuje

zmény dané novelami
v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych

prostfedk{
a diagnostickych
zdravotnickych

prostfedkd in vitro

zmény dané novelami
v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych

prostfedk{
a diagnostickych
zdravotnickych

prostfedkd in vitro

zmény dané novelami
v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych

prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych

prostfedkd in vitro

Hlavni zmény

Doplriuje

CAU-04 verze 7

CAU-05 verze 5

CAU-06 verze 2

CAU-07 verze 1

CAU-08 verze 1

CAU-08 Prtiloha

lverzel

CAU-08 Piloha

2verze 2

Pokyny pro vyplnéni Zédosti o stanoveni vyse

a podminek Ghrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vy$e a podminek Ghrady
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni ékarské
Ucely

Pokyny pro vyplnéni Zddosti 0 zménu vyse

a podminek Uhrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek Ghrady
|éCivého pripravku / potraviny pro zvldstni ékarské
Ucely

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zrueni vyse

a podminek dhrady maximdlni ceny vyrobce
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady
|éCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské
ucely

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o kvalifikaci do uhradové
soutéze

PoZadavky na strukturu odbornych podkladd
doplriujicich Zddost a na strukturu vyjddreni
ostatnich G¢astnikl pfi pfedkldddni dikazd v Fizenich
o stanoveni nebo zménu vySe a podminek Ghrady LP/
PzLU

Strukturované poddni A pro drZitele rozhodnutf
o registraci

Strukturované vyjddreni B pro zdravotni pojistovny

Ne 2.1.2024

Ne 2.1.2024

Ne 1.8.2013

Ne 1.12.2023

Ano 1.1.2022

Ano 1.1.2022

Ne 1.3.2023

CAU-04 verze 6

CAU-05 verze 4

CAU-06 verze 1

CAU-07

CAU-08

CAU-08 Priloha
1

CAU-08 Priloha
2verzel

Doplnéni'v souladu

s Upravami webovych
formuld¥l o moznost
poddni Zddosti podle
nového ustanoveni §
32d zdkona o léCivech

¢.48/1997 Sb.

Zmeény v souvislosti

s novelou zdkona

o verejné zdravotnim

pojisténi.

Uprava pokynu dle

nového webového
formuldre

Zmény v souvislosti

s novelou zdkona

o vefejné zdravotnim

pojisténi.

Zmény v souvislosti

s novelou zdkona

o vefejné zdravotnim

pojisténi.

Do pfilohy byla pro

Ucastniky Fizenf

doplnéna moznost

uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym

podminkdm Uhrady.
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https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-7
https://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-07-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-2-verze-2

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 05/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddieni C pro odborné spole¢nosti Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do prilohy byla pro -
3verze?2 3verzel Ucastniky Fizeni
doplnéna moZnost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm dhrady.
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddieni D pro pacientské organizace  Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do pfilohy byla pro -
4 verze 2 4verzel Ucastniky fizeni
doplnéna moznost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm Uhrady.
CAU-10 Zd&dost o odbornou konzultaci poskytnutou sekcf Ne 21.2.2022 - -
CAU
CAU-11 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o pfepis maximdlniceny ~ Ne 1.12.2023 CAUNn-01 Uprava pokynu dle -
vyrobce, vy3e a podminek dhrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek uhrady é&ivého pipravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni zddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023 - -

revize thrad
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-3-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-3-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-4-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-4-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-10
https://www.sukl.cz/leciva/cau-11
https://www.sukl.cz/leciva/cau-12

ity

3. INFORMACE

VESTNIK SUKL - 05/2024

SEZNAM LECIVYCH QﬁiPRAVng, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENi K SOUBEZNEMU DOVOZU

V DUBNU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
BELOGENT 0,5MG/ CRM 309 46/284/00-C/ GALMED GALMED as,, TéSinskd
0,5 mg/ g+1mg/ G+IMG/G P1/023/23 a.s., TéSinskd 1349/296, Radvanice, 716 00
g krém 1349/296, Ostrava, Ceskd republika (misto
716 00 Ostrava-  vyroby: GALMED a.s. je Mar3dla
Radvanice, Ceskd Rybalka 28, 273 08 Pchery
republika Theodor, CR))
Amoksiklav 1000MG/  INJ/INF 5 15/817/94- GALMED GALMED a.s, TéSinskd
1,2 g prdsek pro 200MG PLV SOL lahvicek  B/C/P1/024/23 a.s., TéSinskd 1349/296, Radvanice, 716 00
injekéni/infuzni 1349/296, Ostrava, Ceskd
roztok 716 00 Ostrava -
Radvanice, Ceskd
republika
Thyrozol 10mg 10MG TBL FLM 50 34/109/99-C/  ViaPharmasr.o, SVUS Pharma, as., Smetanovo
potahované P1/025/23 Na Florenci ndbt.1238/20a, 500 02
tablety 2116/15,110 00  Hradec Krdlové, Ceskd
Prahal- Nové republika
Mésto, Ceskd MEDIAP spol. s 1.0, Dostihovd
republika 678,763 15 Sluovice, Ceskd
republika
RONCORs.r.0, €.p. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika
COOPHARMA sr.0., Zeleny
pruh 1090, Praha 4,140 00,
Ceskd republika
Duphaston 10mg 10MG TBLFLM 20 56/153/00-C/  ViaPharmasr.o,  SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
potahované P1/026/23 Na Florenci ndbr.1238/20a, 500 02
tablety 2116/15,110 00  Hradec Krdlové, Ceskd

Praha1- Nové
Mésto, Ceskd
republika

republika

MEDIAP spol. s r.o,, Dostihovd
678,763 15 Slusovice, Ceskd
republika

RONCORsro, &p. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

COOPHARMA s .0, Zeleny
Qruh 1090, Praha 4,140 00,
Ceskd republika
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3. Informace

Ndzev

Sila

Lékovd
forma

Velikost
baleni

Registracni
Cislo

Distributor

VESTNIK SUKL - 05/2024

PFebalovdni sekunddrniho
obalu

Vlybrané rozdily mezi
soubézné dovdzenym

(SD) a referenénim

pripravkem (R)

Diane
2mg/0,035mg
obalené tablety

OVESTIN 0,5mg
ovule

Isoprinosine
500mg tablety

2MG/
0,035MG

0,5MG

500MG

TBLOBD

VAG GLB

TBLNOB

3x21

3x5
vagi-
ndlnich
kulicek

50
al1l00

17/154/84-C/
P1/027/23

56/167/91-C/

P1/028/23

42/198/81-C/
P1/029/23

Roncor sr.o,
¢p.271,251 01
Cestlice, Ceskd
republika

ViaPharmas.r.o.,
Na Florenci
2116/15,110 00
Praha1- Nové
Mésto, Ceskd
republika

ViaPharma s.r.o.,
Na Florenci
2116/15,110 00
Praha 1- Nové
Mésto, Ceskd
republika

Galmed as., Tésinskd
1349/296, Radvanice, Ostrava,
(misto vyroby: Mar$dla Rybalka
28,273 08 Pchery Theodor)
Ceskd republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo
ndbfezi 1238/20a,500

02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika

MEDIAP, spol.sr.0,, Dovstihovd
678,736 15 Slusovice, Ceskd
republika

DITA vyr. druZstvo invalidd,
§trénského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika

Alliance Healthcare s.r.o.,
Podle Trati 624/7, Praha 10
- Malegice, 108 00, Ceskd
republika (misto vyroby:
Alloga-Centrum logistickych
sluzeb, Podle Trati 624/7,
108 00 Praha 10 - Malesice,
Ceskd republika

Roncor s.r.o, €.p. 271,251 01
Cestlice, Ceskd republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
ndbf. 1238/200,500 02
Hradec Krdlové, Ceskd
republika

MEDIAP spol.sr.0, Dosvtihovd
678,763 15 Sludovice, Ceskd
republika

BONCOR s.r.o., E.Q‘ 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

COOPHARMA sr.0., Zeleny
Qruh 1090, Praha 4,140 00,
Ceskd republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
ndbf. 1238/20a, 500 02
Hradec Krdlové, Ceskd
republika

MEDIAP spol. s r.0., Dostihovd
678,763 15 Sluovice, Ceskd
republika

FVQONCOR s.r.o., E.Q‘ 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

COOPHARMA sr.0., Zeleny
Bruh 1090, Praha 4,140 00,
Ceskd republika

Ndzev na blistru:
SD: Diane-35
REF: Diane
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3. Informace VESTNIK SUKL - 05/2024

SEZNAM LECIVYCH PI:f{I'PRAVKg‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V DUBNU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma balenf
BELARA 0,03 mg/2mg tbl. flm. 3x21 17/101/02-C/ Roncor s.r.0, &p. 271, 251 01 Cestlice, Ceskd republika
P1/001/19

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 12. 4. 2024 do 12. 5. 2024 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni Lé&ivé pFipravky Evropské unie (CHMP),
které jsou k dispozici v knihovn& SUKL:

Identifik. Oznacenf Datum Ndzev P¥ipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddnf Prijato pokynd v platnost
05-246816 EMEA/ 18.4.2024  Guideline on Good Agricultural and 15.7.2024 -
HMPC/246816/2005 Collection Practice (GACP) for starting
Rev. 1/DRAFT materials of herbal origin
Draft - Revision 1
05-418902 EMA/ 18.4.2024  Template for Assessment report for the 15.7.2024 - -
HMPC/418902/2005 development of European Union herbal
Rev. 6 monographs and European Union list
entries
Draft - Revision 6
06-82260  EMA/CHMP/ 29.4.2024  ICH Q3C (R9) Guideline on impurities: - 25.4.2024 29.4.2024
ICH/82260/2006 guideline for residual solvents
Step 5
241V EMA/CHMP/ 30.4.2024  Concept paper on the revision of the 28.6.2024 - -
BWP/4/2024/DRAFT Guideline on epidemiological data on
blood transmissible infections
24-170670 EMA/ 2.5.2024 Concept paper on revision of the Guideline  31.8.2024 - -
CHMP/170670/2024/ on Risk Assessment of Medicinal Products
DRAFT on Human Reproduction and Lactation:
from Data to Labelling
24-150527 EMA/ 3.5.2024 Reflection paper on use of real-world data  31.8.2024 - -
CHMP/150527/2024/ in non interventional studies to generate
DRAFT real-world evidence
Draft
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3. Informace VESTNIK SUKL - 05/2024

INFORMACE O PUBLIKQVANVCHV v(‘fESII(Y'CH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvddime prabé&Zny seznam nové& vydanych &eskych technickych norem se zamé&Fenim na oblast zdravotnickych prostied-
k@, pFipadné jejich zmé&n nebo zrudeni tak, jak jsou publikovdny ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 5 (2024)

CSNENISO 15189 ed. 3 Zdravotnické laboratore — PoZzadavky na kvalitu a kompetenci 855101
Zména A1l

€SN EN 1SO 11607-1 Obaly pro zdravotnické prosttedky sterilizované v kone&ném obalu — Cdst 1: Pofadavky 85 5280
Zména Al na materidly, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

CSNEN 1SO 11607-2 Obaly pro zdravotnické prosttedky sterilizované v koneZném obalu - Cdst 2: Pofadavky 85 5280
Zména Al na validaci proces@ tvdfeni, ut&snéni a sestaveni

Vyhlasené €SN Ozndmeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému
pouzivani jako ESN

CSNEN ISO 80601-2-12 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-12: Zvldétni pozadavky na zdkladni 36 4801
Plati od 2024-06-01 bezpenost a nezbytnou funk&nost ventildtord pro kritickou pé¢i

(Jejim vyhldSenim se zruduje CSN EN ISO

80601-2-12, vyhldseni: 09/2020.)

CSNEN ISO 80601-2-84 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-84: Zvldétni poZadavky na zdkladni 364801
Plati od 2024-06-01 bezpelnost a nezbytnou funkénost ventildtord pro prostfedi urgentnich zdravotnickych

(Jejim vyhldgenim se zruduje CSN EN 794-3+A2,  sluZeb

vyddnf: 03/2010.)

CSNEN 1SO 18104 Zdravotnickd informatika — Kategorické struktury pro reprezentaci oSetfovatelské praxe 98 1039
Plati od 2024-06-01 v terminologickych systémech

(Jejim vyhldgenim se zruduje CSN EN ISO 18104,

vyhldseni: 07/2014.)

€SN s ukongenou platnosti v obdobi od 2024-06-01 do 2024-06-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zru$eni (soub&2nd platnost)

CSNEN 61326-2-6 Elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni — Poadavky na EMC -Cdst 2-6: Konkrétni 35 6509
ed.2 pozadavky - Zdravotnickd zatizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)
¢SNENISO 17511 Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro — Méfeni velicin v biologickych vzorcich— 857033

Metrologickd ndvaznost hodnot pfifazenych kalibrdtordim a kontrolnim materidlim

€SN P CEN/TS 16945 Molekuldrni diagnostickd vySetFeni in vitro - Specifikace pFedvy3etfovacich postuplipro 857033
metabolomiky v moci, krevnim séru a plazmé

INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG
K MDR A IVDR

Oznacenf Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno

MDCG 2024-9 Preliminary re-assessment review (PRAR) form Sablona formuldte pro predbé&né prehodnocenf Kvéten 2024
template (IVDR) (PRAR) (IVDR)

MDCG 2024-8 Preliminary re-assessment review (PRAR) form Sablona formuldte pro predbé&zné prehodnoceni Kvéten 2024
template (MDR) (PRAR) (MDR)

MDCG 2024-7 Preliminary assessment review (PAR) form template  Sablona formuld¥e pfedb&#ného posouzenf (PAR) Kvéten 2024
(IVDR) (IVDR)

MDCG 2024-6 Preliminary assessment review (PAR) form template  Sablona formuldre predb&Zného posouzeni (PAR) Kvéten 2024
(MDR) (MDR)

MDCG 2024-5 Appendix  Appendix A of the MDCG 2024-5 Duben 2024

A
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3. Informace VESTNIK SUKL - 05/2024

CISELNE UPA}E O STAVU ZADOSTI V SUKL -
REGISTRACNIi AGENDA

Agenda registraci — vyfizené Zddosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2024
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Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich

VESTNIK SUKL - 05/2024

50

ml-24 mill-24 =IV-24

Agenda registraci — pfehled Zadosti v roce 2024
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3. Informace VESTNIK SUKL - 05/2024

PREHLED \(Y’RQBCL"J A D,ISTRI,BUTORQ LECIVYCH
PRIPRAVKU V R SCHVALENYCH V MESICI DUBNU 2024

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmé&ny v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl lé&ivych pfipravkl provedené v obdobi
od1.4.do 30.4.2024.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povolen{ vyroby l&&ivych pfipravkd (LP) vydand novym organizacim, tj. subjektlm, které dfive nebyly vyrobci lé&i-
vych pfipravkd. V této kategorii jsou zaFazeny i organizace s povolenim k dovozu Lé&ivych pFipravkd ze tfetich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich p¥ipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydand novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povolenf &innosti tkdfiového zatizeni (TZ), odbé&rového zatizeni (OZ), diagnostické laboratote (DL), povolenf k dis-
tribuci lidskych tkdni a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povolenf distribuce Lé&ivych pfipravki vydand novym organizacim, tj. subjekt&im, které dfive nebyly distributory
LéCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni distribuce.

7. Subjekty provddéjici distribuci léCivych pFipravkd v CR na zdkladé& povoleni vydaného jinym stdtem EU.

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm Lé&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zdkona €.79/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich
ptredpist (§70 odst. 1 zdkon €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o Lé€ivech), ve znéni poz-
dé&jsich predpis().

9. Pozbyti platnosti povolenf k distribuci (§ 76, ods.4)

Pfedklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxovd &isla vyrobced, resp. Distributor( Lé€ivych pFipravka.

U vyrobcl se v poslednim sloupci uvddi rovnéZ, zda se jednd o vyrobce Lé&ivych pFipravkl (LP) nebo drZitele povoleni k vyrobé lé&ivych
pFipravkd provddéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvddi, zda se jednd o distributora lé€ivych pfipravkd (LP) nebo souc¢asné distributora, jemuz bylo
povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé€ivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pripravovat Lé&ivé pripravky (LP, LL)
nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadn& meziproduktd vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnocenfi
(KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zméndch v Rozhodnuti pro vyrobce &i ZTS byla shleddna jakdkoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni pisem-
nou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobdrova 48,100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pripadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stard 25, 602 00 Brno,
tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

1. Novi vyrobci lé€ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Latitude Pharm, s.r.o. Praha Klobougnickd 1735 +420774 247080  --- - LP
Healix Pharmas.r.o. Brno Kulkova 4001 - - mpuskajler@gmail.com LP
Brnénskd lékdrna s.r.o. Brno Jugosldvskd 768 420734582095  --- evamokra82@gmail.com LL, LP
Lekyo pharma s.r.o. Znojmo 17. listopadu 845 420606 047683  --- lekrej@seznam.cz LP
Zenplanto s.r.o. Praha U Pergamenky 1145 +420725068150 --- gmp@zenplanto.cz LL, LP

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkarového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo
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6. Zruseni povoleni distribuce

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékdrna Jugosldvskd Brno Jugoslévskd 768 420 545 217 045 distribuce.brno@gmail. LP, LL
s.r.o. com

Pharmshark company Praha Dlouhd 715 +420721 009 559 pharmsharkcompany@ LP
s.r.o. gmail.com

7. Subjekty provadéjici distribuci lé€ivych pFipravkl v €R na zékladé povoleni jiného statu EU
PCI Pharma Services Germany GmbH, Am Wall 5, Grossbeeren, Brandenburg, 14979, Germany — novy

8.Novi drzitelé certifikGtu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek
Nenastalo

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Nenastalo

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO
ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY,
U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNIi CENU
VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.4.2024

Kéd SUKL Ndzev pfipravku Spisovd znacka MCv K¢
0268138 TECVAYLI SUKLS7451/2023 25 895,47
0268139 TECVAYLI SUKLS7451/2023 128183,53
0238497 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 40 000,00
0238498 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 40 000,00
0238500 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 80 000,00
0222998 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 120 000,00
0238767 SPRAVATO SUKLS83510/2023 16 000,00
0238765 SPRAVATO SUKLS83510/2023 6 000,00
0255599 VYDURA SUKLS43723/2023 3000,00
0255600 VYDURA SUKLS43723/2023 6 000,00
0271755 OMVOH SUKLS172598/2023 35400,00
0271756 OMVOH SUKLS172598/2023 30923,87
0271758 OMVOH SUKLS172598/2023 3092387
0268191 LUPKYNIS SUKLS180994/2023 25000,00
0268132 VYVGARD SUKLS127032/2023 250 000,00
0268188 OPDUALAG SUKLS234162/2023 168 087,23
0271875 COLUMVI SUKLS224158/2023 23433,88
0271876 COLUMVI SUKLS224158/2023 93735,60
0268087 KINPEYGO SUKLS181711/2023 200 000,00
0238358 NAMUSCLA SUKLS233450/2023 33671,85

24


mailto:distribuce.brno%40gmail.com?subject=
mailto:distribuce.brno%40gmail.com?subject=
mailto:pharmsharkcompany%40gmail.com?subject=
mailto:pharmsharkcompany%40gmail.com?subject=

3. Informace

VESTNIK SUKL - 05/2024
PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH
ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY DISTRIBUCE
~ y
ZA 1. CTVRTLETI 2024
Zadosti
NedofeSeno  Pfijato  Souhlasné  Nesouhlasné  Zamitnuti  StaZenf Prechdzi S inspekci % Zddosti Pocet
zminulého  Zddosti  stanovisko stanovisko Zddosti  Zddosti  do nového zpracovanych oprav
obdobf obdobf v terminu
Z4dost o vyddni 7 64 67 0 0 4 32 100% 1
stanoviska
(Lékdrna)
Zadosti o konzultace
Nedoreseno Prijato Vydanych Zamitnutf Stazeni Prechdzi S Uhradou % zddosti
z minulého Zddosti vyjddreni Zddosti Zddosti do nového ndkladd zpracovanych
obdobf obdobf v terminu
Technické 10 41 45 3 0 3 39 100%
a vécné vybaveni
zdravotnickych
zarizent
Konzultace ostatnf 0 143 143 0 0 0 0 100%
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni zdvad Sankce Pocet Plnéni
P PR
Celkem  Pldnované  Napodnét 1 2 3 | Pozastaveni  Pozastaveni  Ndvrhy oprovnlenych planu %
o M ndmitek
pripravy provozu na SR
Lékdrny 166 157 9 124 26 16 3 0 27 2 90,2%
Kontrola 98 96 2 90 5 3 0 0 1 0 101%
ndvykovych latek
a prekursorl
Cenovd kontrola 27 27 10x ndlez 4 100%
ONM 2 0 0 100%
Pracovisté 0 0 0 0 0 0%
pripravujici
autovakciny
Zdravotnickd 56 50 6 43 6 5 0 0 3 0 101,8%
zafizent
Prodejci 33 32 1 26 3 3 0 0 4 0 113,8%
vyhrazenych

LéCivych ptipravkd
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DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo-  Pfijato Vydand Pocet Pocet Pfechdzi  Rozhodnuti  Pocet Pocet Pocet Pocet
feSeno  zddosti  rozhodnuti  zamitnuti  zastaveni  do nového vydand  oprav  odvoldni odvoldni  odvoldni,
z mi- /stazeni obdobf v terminu (celkem) FeSenych kterym
nulého (%) autoreme-  vyhovélo
obdobi durou mz
Zddost 5 11 5 0 0 11 100 0 0] 0] 0
o povoleni
distribuce
Zddost 7 35 27 0 0 15 100 1 o 0 0
0zménu
povoleni
distribuce
Zddost 2 10 6 0 0 6 100 0 0 0 0
o zrusenf
povoleni
distribuce
Nedoteseno PFijato Vydand  Pocet zamitnutf Pocet Prechdzi Potvrzeni
zminulého Zddosti potvrzenf zastaveni/  do nového obdobf vydand
obdobi stazeni v terminu (%)
Z&dost o zdpis do registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostiedkovatell
Z&dost 0 zménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostfedkovatell
Z4dost o vymaz z registru 0 2 2 0 0 0 100
zprostiedkovatell
Inspekce
Distributofi Pocet inspekci Hodnoceni inspekcf Poinspekéni certifikdty SDP Ndvrhy Pocet  Plnéni
Uvodni  Pldno- Cilené  Zména | Dobré  Uspo-  Neuspo- NCR Bez Some- NOPOKUtU noépnrgcvr; planu
vané kojivé kojivé omezenf zenim ey
namitek
8 34 0 7 26 7 1 0 33 1 1 0 667%
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PF"(EHLEP QDAJl"J (o) ZAKLADN,I'CH éINNQSTECH
INSPEKCNIHO ODBORU V 1. CTVRTLETI 2024

Provedené kontroly vyrobci

Typ kontroly Pocet inspekci Hodnocenf inspekci

Uvodni  Ndslednd Cilend Zména Zména+ | Spliuje  Nespliuje  Kritické Poruseni  Nehodnoceno

ndslednd zGkona

Vyrobci léCivych pFipravkl 1 9 0 12 0 0 0
Vlyrobci hodnocenych 0 4 0 0 0 4 0 0 0 0
LéCivych pipravkd
Vyrobci léCivych ldtek 1 4 0 6 1 0
Kontrolni laboratore 2 2
Kontrolnf laboratore 1 0 1 0 0
hodnocenych LP
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 3 0 0 0 0 0 0 0
ZTS 0 14 0 2 0 14 0 0 0 2
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 0 10 0 0 0 10 0 0 0 0
DISLTB 0 0 0 0 0 0 0 o] 0
DL 0 2 0 0 0 0 0 0 2
0z 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KB — krevni banka, SKP EK — etické komise, TZ — tkdriové zafizeni, DL — diagnostickd laboratof, OZ — odbérové zafizeni, DLL — dovozci
a distributofi léCivych ldtek, DIS LTB — distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce

Pocet kontrol Druh néslednych opatrenf

Spliuje Nerozhodnuto Nespliuje

Celkemzal.Q

0 0 0

SKP ostatni inspekce

Pocet kontrol Druh néslednych opatfenf

Splriuje Zastaveni studie Poruseni zdkona

Celkemzal. Q

6 0 0 0
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zddosti o povoleni Pfijato zZddostf Vlydand rozhodnuti
Z4dost o povoleni vyroby — vyrobce lé&ivych pFipravkd 1 1
Zddost o povoleni vyroby - kontrolni laborato¥ 0 0]
Z&dost o povolen{ vyroby - ZTS 0 0
Z&dost o zménu povoleni vyroby — vyrobce (&&ivych pipravkd 9 8
Zddost 0 zm&nu povoleni vyroby - kontrolni laborato¥ 2 2
Z&dost 0 zm&nu povoleni vyroby - ZTS 10 1
Zddost o zrueni povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pripravk( 0 (0]
Z&dost o zrueni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Zd&dost o zrueni povoleni vyroby - ZTS 0 0]
Z4dost o povolent tkdriového zatizeni 0 0
Zd&dost o povoleni k distribuci tkdni a bunék 0 2
Zddost o povoleni odb&rového zafizent 0 0
Z&dost o povoleni diagnostické laboratore 0 (0]
Z&dost 0 zménu povoleni tkdtiového zatizeni 1 12
Zddost 0 zménu k distribuci tkdni a bungk 0 0
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0]
74dost o zménu povoleni diagnostické laboratore 1 0]
Zd&dost o zrueni povoleni tkdfiového zafizeni 0 0]
Z4dost o zrueni povoleni odb&rového zafizent 0 0
Zddost o zruenf k distribuci tkani a bun&k 0 0
Zddost o zrueni povoleni diagnostické laboratore 0 0
Vydané certifikaty, registra¢ni agenda
Druh certifikdtu Pocet zddosti Pocet vydanych
Certifikdt pro LéCivy pFipravek 24 23
Certifikdt SLP 1 0
Certifikat SVP pro vyrobce léCivych latek 4 1
Certifikdt SKP 2 4
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni Cislo pro kontrolni laborator 0 0]
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registra¢ni agendy 370 370
Certifikace vyrobcd a kontrolnich laboratofi po inspekci a vloZzené do EudraGMP databdze 0 14
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PREHLED O élh{NOSTI SEKCE REGULACE )
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 1. CTVRTLETI 2024

Ustav plni tkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd. V prvnim &tvrtleti roku 2024 vykondvala Sekce regulace zdra-
votnickych prostfedkd (ddle jen ,ZP“) ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkdm &innosti v oblasti Ghrad zdravotnickych prostfedkd
hrazenych na poukaz, klinického hodnoceni, odbornych posudkd, registrace a notifikace, kontroly, vigilance a dozoru nad reklamou.

A. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi UHRAD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (UZP)
V 1. Eétvrtleti roku 2024 se oddéleni UZP zabyvalo predevsim zpracovdvdnim podanych ohld$eni dhrad ZP hrazenych na poukaz, a to
v souladu se ZoVZP.

Celkovy polet ohldSeni Uhrad ZP, kterd byla poddna v obdobi 1. 10. 2023 - 31. 12. 2023 (4. Q 2023) je uveden v tabulce &. 1. Tato
ohldseni se v souladu se ZoVZP projevila v systému thrad v 1. ¢tvrtleti roku 2024. Celkovy pocet ohldSeni thrad ZP, kterd byla poddna
v 1. ¢tvrtleti roku 2024 je uveden v tabulce €. 2. Pfehled sprdvnich fizeni o vyfazeni ZP z Ghradové skupiny a nezafazeni ZP do dhradové
skupiny v 1. ¢tvrtleti roku 2024 je uveden v tabulce &. 3.

Tabulka 1: P¥ehled zpracovanych ohldseni Ghrad ZP ve 4. ¢tvrtleti roku 2023
Obdobi 1.10.2023 - 31.12. 2023 (4. Q 2023)

Celkem poddno 3450
Novd ohld3eni 328
Ohldseni zmény 201
OhldSeni vyfazeni 173
Meziroéni navy$eni ceny plvodce 2748

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohldseni tihrad ZP v 1. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi1.1.2024 - 31.3.2024 (1. Q 2024)

Celkem poddno 2733
Novd ohldsenf 330
Ohldseni zmény 632
Ohldseni vyfazeni 494
Meziro&ni navyseni ceny plvodce 1277

Tabulka 3: Pfehled sprdvnich Fizeni v 1. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi1.1.2024 - 31.3.2024 (1. Q 2024)
Celkem

Zahdjeno
Probihd
Rozhodnuto

Zastaveno

O O  ~ O O
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3. Informace

ODBOR EXPERTNICH CINNOSTI (OEC)

B. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI KLINICKEHO HODNOCEN{ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
(KHZP)

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostfedk( (KZZP) ke konci &tvrtleti probfhalo v CR 60 klinickych zkou$ek a 7 studif
funkéni zplsobilosti (SFZ). Ke klinickym zkou$kdm bylo v 1. &tvrtleti pfes RZPRO ozndmeno 82 novych zdvaznych nepfiznivych uddlosti.

V souladu s ustanovenim § 5 odst. 1 zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) &. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
bylo v 1. &tvrtleti vyddno 9 rozhodnuti o povoleni klinické zkousky, 2 fizeni o povoleni klinické zkousky byla zastavena. Ddle bylo vy-
ddno 10 rozhodnuti o povoleni zmény podminek KZZP a Zddné Fizeni o povoleni zmény podminek KZZP nebylo zastaveno. Soucasné
byla vyddna 4 rozhodnuti o povoleni SFZ, jedno fizeni o povoleni SFZ bylo zastaveno. Ddle byla vyddna 2 rozhodnuti o povoleni zmény
podminek SFZ.

C. PREHLED UDAJU O CINNOSTECH ODDELENi ODBORNYCH POSUDKU (OPC)

V 1. étvrtleti roku 2024 se oddéleni OPC zabyvalo Zddostmi o vypracovdni odbornych stanovisek o povaze hraniénich vyrobk
a zatFidénim zdravotnickych prostiedki. Oddéleni OPC obdrZelo v 1. &tvrtleti roku 2024 celkem 20 Zddosti o vyddni stanoviska (niZe
uvedend Tabulka 1) a vydalo 13 stanovisek (niZze uvedend Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet pfijatych Zddosti o stanovisko za 1. ¢tvrtleti roku 2024

Typ Zddosti Z&dost o posouzeni Z&dost o zatfidéni ZP Z&dost o posouzeni Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku podanych Zddosti

a zatfidéni ZP
Externi 2 21 0 23
Internf 4 0 1 5
Celkem 28

Tabulka 2: Poéet vydanych stanovisek za 1. ¢tvrtleti roku 2024

Typ Zddosti Z&dost o posouzeni Z&dost o zatfidéni ZP Zd&dost o posouzeni Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku vydanych Zadosti

a zatfidéni ZP
Externi 1 25 0 26
Interni 0 0 1 1
Celkem 27

D. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI REGISTRACI A NOTIFIKACI (RAN)

V 1. Etvrtleti roku 2024 se oddéleni RAN zaméfilo zejména na zpracovdni Zddosti v modulu Osob a v modulu Zdravotnické prostfedky
(ZP) v RZPRO. Bylo nutné dokonéit fizeni s ohledem na spusténi nového Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd (ISZP) dne
7.3.2024. Poddni distributor(l, osob poskytujicich servis a vyrobcl ZP na zakdzku do 18.2. v€etné byla neprodlené zpracovdna tak, aby
mohly byt tyto Udaje spolu s ostatnimi z RZPRO migrovdny do ISZP jesté pred jeho spusténim.

Odd. RAN se v obdobi také intenzivné vénovalo ISZP.
Celkovy pocet prijatych (podanych) ohld$eni za 1. ¢tvrtleti roku 2024 a polet zpracovanych ohldSenf je uveden v tabulce &. 1. PFe-
hled pfijatych a zpracovanych Zddosti o vyddni FSC je uveden v tabulce &. 2. Celkovy pocet prijatych (podanych) Zddosti v modulu ZP

za 1. ¢tvrtleti roku 2024 a pocet zpracovanych Zddosti je uveden v tabulce ¢&. 3.

Tabulka 1: Pocet pFijatych a zpracovanych ohléaseni za 1. Etvrtleti roku 2024
Obdobi1.1.2024 - 31. 3.2024 (1. Q 2024)

Modul Osoba

Typ zddosti Pocet prijatych ohldseni Pocet vydanych potvrzenf Pocet vydanych rozhodnuti

ve. vyzev
- Ohldseni osoby 138* 162 175
- Ohléent Einnosti 13* 22 25
- OhldSeni prodlouZeni registrace 18* 18 18
- Ohld3eni zmény dajl osoby 147* 248 288
- OhldSeni vymazu osoby 9* 10 10
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Tabulka 2: Poéet vydanych FSC za 1. ¢tvrtleti roku 2024
Typ Zddosti Pocet prijatych Zddosti Pocet vydanych FSC

Z4dost o vyddni FSC 48 37

Tabulka 3: Pocet pFijatych a zpracovanych Zadosti za 1. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi1.1.2024 - 31. 3.2024 (1. Q 2024)

Modul ZP
Typ Zddosti Pocet prijatych Zddosti  Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
potvrzenf ve. vyzev
- Z4dost o novy ZP 972+ 1209 1920
- Zd4dost 0 zménu tdajt ZP 799* 897 2171
-Zddost o prodlouzeni ZP 134 144 144
- Z4dost 0 vymaz ZP 162 152 152

*Pozn.: oznacend pole u poddniv RZPRO v 1Q/2024 jsou evidovdna pouze do 18. 2. 2024. Od 19. 2. 2024 poddni od distributord

v modulu osob i zdravotnickych prostifedkd, poddni osob poskytujici servis a vyrobcl ZP na zakdzku nebyla zpracovdvdna z divodu
migrace dat 2.3. (pouze potvrzené Zddosti) z RZPRO do ISZP a spusténi ISZP 7. 3. 2024. Poddni téchto osob nelze ve statistikdch
odlisit od ostatnich osob, které i naddle maji povinnost poddni v RZPRO (jako nap¥. dovozci a vyrobci).

ODBOR DOZORU NAD TRHEM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - ODZP

E. PREHLED UDAJU O CINNOSTECH ODDELENi KONTROLY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (KON)

V 1. &étvrtleti roku 2024 bylo Inspektory kontroly provedeno celkem 57 kontrol, z toho 12 kontrol u poskytovateld zdravotnich sluzeb
(stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizeni), 31 kontrol u vyrobc(, distributor(, dovozct a servisnich organizaci a 14 cenovych kont-
rol. P¥i téchto kontroldch bylo provéreno 230* ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolova-
nych osob uvddi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 57
Pocet kontrol na podnét (z celkového poltu kontrol) 9
Pocet kontrolovanych ZP 230*
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového po¢tu kontrolovanych ZP) o*
Pocet kontrol s nedostatky 15*
Polet pfedanych podnétt na jiné Grady o*
Potet predanych podnétd na PPZ a PPO (ndvrh na zahdjeni sprdvniho fizeni) 22

U poskytovateld zdravotnich sluZeb probé&hlo 12 kontrol, v rdmci kterych byly u 60* ZP zkontrolovdny doklady o spln&ni podminek pro
pouzivdni ZP pti poskytovdni zdravotni péce. Ddle bylo provedeno 45 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovdno 155* ZP
z pohledu poZadavkd na doddni ZP na trh.

1.Q 2024 Pocet kontrol
DIS/DOV - Distributofi, Dovozci 21
POS - Poskytovatelé 12
SER - Servis 7
VYD - Vdejci 0
VYR - Vyrobci

CEN - Cenovd kontrola 14
0S - Ochrana spotrebitele 0

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vSechny kontroly jeSté nejsou uzavieny, jednd se o kvalifikovany odhad.

Oddéleni kontroly pFijalo 27 podnétl tykajicich se zejména fddného doddvdni zdravotnickych prostfedkl na trh a ddle jejich pouZivdni
pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb.
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F. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI VIGILANCE (VIG)

V oblasti Setfeni neZzddoucich pfihod a monitorovdni provadéni bezpeénostnich napravnych opatfeni bylo ozndmeno a zahdjeno Se-
tFeni 416 neZddoucich p¥ihod ddvanych do souvislosti s pouZivdnim zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,,ZP*) pfi poskytovdni zdravot-
nich sluZeb. Pfijato bylo 200 hlddeni o stanovenych bezpe&nostnich ndpravnych opatfenich od vyrobcd nebo jejich zplnomocnénych
zdstupcd, distributor(, pfipadné od pfisludnych GFadd. Z celkového po&tu pFijatych hlddeni se 87 tykalo ZP distribuovanych na &esky
trh. Prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,RZPRO*) bylo zveFejnéno 77 bezpe&nostnich upozornéni pro terén.

G.PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi DOZORU NAD REKLAMOU (DRZP)

V 1. étvrtleti roku 2024 oddéleni provddélo na zdkladé obdrZzenych podnétl inspekéni &innost u subjektl uréenych zdkonem o regu-
laci reklamy a soucasné kontrolu dokumentace k Setfenym zdravotnickym prostfedkdm a Setfeni osob dle zdkona &. 375/2022 Sb.,,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v souvislosti k Setfenym zdravotnickym prostred-
kim. Ddle oddéleni vykondvalo edukaci vefejnosti, odbornikl a zamé&stnancl poskytovatele zdravotnich sluZeb formou informaci,
doporudujicich pokynd uvefejn&nych na webovych strdnkdch Ustavu v anglické verzi a predndskovou ¢innost prostfednictvim semindr
semindre, ktery se uskutecnil v bfeznu. Na oddélenfi byly pfijaty 2 nové externi podnéty a 1 podnét interni. Celkem bylo v tomto obdobi

zpracovdvdno 17 podnétl. Pfehled po&tu Cinnosti oddéleni je uveden niZe v Tabulce 1.

Tabulka 1: Pfehled ¢innosti oddéleni za 1. ¢tvrtleti roku 2024

Polet zpracovdvanych podnétl externi/interni 16/1
Pocet vyfizenych podnétl externi/interni 11/0
Pocet Setfenych komunikacnich médii 18
Pocet Setfenych subjektl 14
Pocet Setfenych ZP 20

Potet vydanych odbornych vyjadfeni k Ozndmen o zahdjeni SR

Potet vydanych odbornych posudkd k obdrzenym podkladém v rdmci zahdjeného SR
Pocet konzultacf

Pocet pfedanych podnétl na jind oddéleni

Podet postoupenych podnétd na jiné Gfady

AN M O O O O

Pocet pFedanych podnétl na PPZ k zahdjeni sprdvniho Fizeni
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PI‘IQEHLED ‘I:IOVY'CH L’EKAREN A OOVL SCHVALENYCH
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Kodlkr TypLkr  Vedouci lékdrnik Lékdrna Adresa Telefon
58995660 Z Ivana Melkovd Dr. Max LEKARNA ndmésti Svobody 3316 Teplice 225 574 593
38995320 Z Sdrka Krenkovd Lékdrna Katovickd Obchodni 1671 Strakonice -

67995360 Z Alena Koskovd Dr. Max LEKARNA Primyslovd 2373 Turnov 225574 682
4995009 z Dimitrij Borkovsky EUC Lékdrna Stirova 1418/4 Praha 737766197
27995650 L Daniela Lasdkovd Lékdrna LEMON Spojovaci 873 Milovice 607 002 083
34995640 L Adéla Danyiovd Dr. Max LEKARNA Antoninskd 85 Datice 255574 694
34995650 Z Pavla Stoura&ovd Lékdrna Arnika Zizkova 820 Novd Bysttice 777 068 957
21995480 OOVL  Marek Farkasovsky OOVL - SENIMED L TyrSovo ndmésti 503 Hostomice 311559 235

U Cerveného potoka
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\ 4. INFORMACE

\ O REGISTROVANYCH

Ny  LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2024

Ptehled nové registrovanych p¥ipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravideln& na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-13

NOVE PRiPRAVKY RFGI§TROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE
2024

Pfehled nové registrovanych pfipravkl centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strdnce SUKL.
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-13

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2024

Ptehled zrudenych registraci zvefejiiujeme pravideln& na webové strdnce SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-2
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