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VESTNIK SUKL - 07/2024

INFORMACE O LECIVECH, PADELCI'ICH A NELEC,-]ALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE — KVETEN 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum KQd Lécivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatreni spol,eénosti/ Davod Trida
zvetejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
6.6.2024 0132133  BITINEX,18MG CPS  Egis Pharmaceuticals 1310557 StaZeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
DURS56 | PLC, Budapest, zafizenf specifikace v parametru
Madarsko obsah LéCivé ldtky
6.6.2024 200935 KALNORMIN,1GTBL Bausch Health 80229408  StaZeniz Grovné pacientl Riziko pfitomnosti Il.
PRO 30 Ireland Limited, cizorodé ¢dstice
Dublin, Irsko v tableté
12.6.2024 0132151 ATOMOXETIN §andoz s.r.o.,Prahg, 1211698 Stazeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
SANDOZ,10MG CPS  Ceskd republika zarizenf specifikace v parametru
DUR28I obsah LéCivé ldtky
12.6.2024 0194241 NOVOSEVEN, Novo Nordisk A/S, PS6LH51 Pozastaveni distribuce, vydeje ProvéFeni mozné II.
2MG(100KIU) INJ Bagsvaerd, Ddnsko a lé¢ebného pouzivdni zGvady v jakosti —
PSO LQF 1+1X2ML I riziko nedostateéné
naplnénych vialek
18.6.2024 0224196 ATOMOXETINE Accord Healthcare 1307190 StaZeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
ACCORD, 40MG CPS  Poland Sp.Z 0.0 zafizenf specifikace v parametru
DUR28I obsah LéCivé ldtky
18.6.2024 0224160 ATOMOXETINE Accord Helathcare 1302375 Stazeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
ACCORD, 10MG CPS Poland Sp.Z 0.0, zarizent specifikace v parametru
DUR281 Varsava, Polsko obsah LéCivé Latky
21.6.2024 - Acidi borici aqua Lékdrna IKEM, 13.05.2024  StaZeniz rovné pacientl LéCivy pFipravek I
ophthalmica C. th. Videriskd 1958/9, neobsahuje pomocnou
Praha, Ceskd ldtku s protimikrobnim
republika G¢inkem
25.6.2024 0224196 ATOMOXETINE Accord Healthcare 1300460 StaZeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
ACCORD, 40MG CPS  Poland Sp.Z 0.0, zafizenf specifikace v parametru
DUR28I Varsava, Polsko obsah éCivé ldtky
26.6.2024 0180555 PROCTO-GLYVENOL, Herbacos Recordati  23B21 StaZeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
400MG/40MG SUP  sr.o, Pardubice, zafizenf specifikace v parametru
10 Ceskd republika obsah LéCivé latky
lidokain
26.6.2024 0194241 NOVOSEVEN, Novo Nordisk A/S, PS6LH51 StaZeni z drovné distributord Riziko nedostatecné Il.
2MG(100KIU) INJ Bagsvaerd, Ddnsko naplnénych vialek
PSO LQF 1+1X2ML Il
27.6.2024 0253271 CINACALCET REDDY, Reddy Holding B2203639  StaZeniz Urovné zdravotnickych Nadlimitni obsah Il.
30MG TBLFLM 28 GmbH, Augsburg, zarizenf nitrosaminové necistoty
Némecko



1. Dulezitda sdéleni

VESTNIK SUKL - 07/2024

Datum Kéd Lé&ivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
28.6.2024 0230445 TRALGIT SR,200MG  Zentivaq, k.s., Praha, F3C022A StaZeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit II.
TBL PRO 30 Ceskd republika OEC023A zafizenf specifikace v parametru
disoluce
28.6.2024 0223700 ATOMOXETIN Glenmark 1302774 Stazeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
GLENMARK, 25MG Pharmaceuticals zarizent specifikace v parametru
CPSDUR281 sr.0, Praha, Ceskd obsah LéCivé ldtky
republika
28.6.2024 0223697 ATOMOXETIN Glenmark 1307742 StaZeni z Grovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
GLENMARK, 18MG Pharmaceuticals zafizenf specifikace v parametru
CPSDUR 28I sr.0., Praha, Ceskd obsah L&¢ivé Ldtky
republika
4.6.2024 0218927 LAMYA, 0,075MG Heaton ks, Praha, 3DX108AA  Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl Il
TBL FLM 3X28 IV Ceskd republika 3DX107AC  uvddéni do obéhu nebo s registracni
pouZivdni pfi poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluzeb (éCivého a neuvedeni kédu SUKL
pripravku na vnéjsim obalu
6.6.2024 059490  LIST SENNY, SPC LEROS, s.r. 0, Praha, 248444 UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd MIl.
1X40G I Ceskd republika uvddéni do obéhu nebo s registracni
pouZivdni pti poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
6.6.2024 000966  SPECIES LEROS,s.r.0, Praha, 248632 UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
UROLOGICAE Ceskd republika 248336 uvddéni do obéhu nebo s registracni
PLANTA,SPC1IV pouZivdni pti poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluzeb lé€ivého
pripravku
6.6.2024 0002223 PULMORAN,SPC1l LEROS,s.r.0,Praha, 248561 UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
Ceskd republika uvddéni do obéhu nebo s registracni
pouZzivdni p¥i poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb (é€ivého
pripravku
6.6.2024 0014873 IALUGEN PLUS, IBSA Slovakia s.r.o., C17776 UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd 1.
0,5MG/G+10MG/G Bratislava, Slovenskd uvddéni do ob&hu nebo s registracni
LIGIPR10 republika pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluzeb [éCivého
pripravku
11.6.2024 0278267 CORVAPRO NEO, Novatin Limited, DRD10165B  UmozZnéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného M.
40MG TBL FLM 30 Mosta, Malta uvddéni do obéhu nebo kédu SUKL na vn&j$im
pouZivdni p¥i poskytovdni obalu
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
13.6.2024 230580 MYDRANE,INJSOL  Laboratoires Thea, MY066 UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
20X(1X0,6ML+1)) Clermont-Ferrand, uvddéni do obéhu nebo s registracni
Francie pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb (é€ivého
pripravku
13.6.2024 0024010 CLOBEX,500MCG/G Galderma 4114103 UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl 1.
SAT 125 ML International, Paris 4114108 uvddéni do obéhu nebo s registracni
La Défense Cedex, pouZivdni pfi poskytovdni dokumentaci
Francie zdravotnich sluzeb [éCivého
pripravku
28.6.2024 0013307 LEUCO-SCINT, Medi-Radiopharma LC- UmozZnéni distribuce, vydeje, Nekompletnost balenf M.
0,18MG RAD KIT Kft., Erd, Madarsko 240201-B uvddéni do obé&hu nebo LéCivého pripravku
34343 pouZivdni p¥i poskytovdni
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pFipadd 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:

Trida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpdsobit zdvaZné ohroZeni zdravi.
Trida Il = Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léEby, ale nespadaji do tFidy I.

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

Datum Kc}d LéCivy pFipravek Spolecnost Sarze OpotFenl’spol?Enosti/ Davod

zverejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL

opatreni

28.6.2024 0087299 IMUNOR,10MG POR ImunomedicA, as,, 57001222 StaZeni aZ z Urovné Zkrdceni doby pouzitelnosti
LYO 4 Ustinad Labem, zdravotnickych zafizeni

Ceskd republika

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Vabysmo, 120mg/ml inj. sol. 1x0,24ml+1filtrj

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Roche Registration GmbH, Némecko, informuje provozovatele o zdvadé v jakosti léCivého
pfipravku Vabysmo, 120mg/ml inj. sol. 1x0,24ml+1filtrj — moZné poskozeni primdrniho obalu pfenosnych filtraénich jehel (TFN), které
jsou uréeny k odbéru léku z injekéni lahvicky. Vice na: Informaéni dopis - Vabysmo, Stdtni Ustav pro kontrolu LéCiv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Metamizol — zahdjeno evropské prehodnoceni

Stdatni Ustav pro kontrolu léCiv si Vds dovoluje informovat o zahdjeni evropského pfehodnoceni. PFfehodnoceni je zamére-
no na riziko agranulocytézy a na opatfeni, jak je minimalizovat. Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/
metamizol-zahajeno-evropske-prehodnoceni

Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky — Evenity (romosozumab) a kardiovaskuldrni rizika

Stdtni Ustav pro kontrolu L&&iv ve spoluprdci se spolenosti UCB s.r.o0. Ceskd republika a Evropskou agenturou pro Lécivé pripravky si
Vds dovoluje upozornit na kardiovaskuldrni rizika a souvisejici opatfeni u LléCivého pFipravku Evenity (romosozumab). Podrobnéjsi infor-
mace naleznete zde: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-evenity

Upozoriiujeme, Ze 24.06.2024 byl zvefejnén informacni zpravodaj NeZddouci Gcinky LéCiv, &islo 2/2024. Najdete jej na: https://www.
sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-2-2024

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Slovenskd regulaéni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (chybné oznaleni sily na obalu) se stahuje Lé&ivy pfipravek Metfogamma 500mg tbl. flm. 120, Sarze
307122. Lé&ivy pripravek neni v CR v této sile registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

2. Némeckd regulac¢ni autorita

= Z dGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled roztoku) se stahuje Lé€ivd ldtka tetracainhydrochlo-
rid vyrobce Venkata Narayana Active Ingredients Private Limited, Andra Pradesh, Indie, Sarze 23001023000, 23001023001,
23001023002, 23001023003, 23001023004, 23001023005. Sarze 23001023001 byla dovezena do CR pro pfipravu v lékdrné.
Spole&nost BENU Ceskd republika s.r.o., potvrdila, 7e pfedmétnou ar?i vrdtila dodavateli.

3. Kanadskd regulaéni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje lé&ivy pfipravek Dianeal PD4 2.5 % Dextrose 3000 ml a 5000 ml, 3arZe
W4CO09TO0, W4B26T4, W4B29T1, W4CO7T1, W4C18T2. LéCivy pfipravek neni v ¢R registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnocent.

= Zddvodu zdvady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje lé&ivy pFipravek Physioneal 40 2.27% Glucose 2500 ml, $arze W4B26T2. Lé-
&ivy pripravek je v CR registrovdn. Dritel rozhodnuti o registraci potvrdil, e dot&end $arze nebyla uvedena na trh v CR, $arZe nebyla
dovezena ani v rdmci specifického lé€ebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Americkd regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost pevnych &dstic) se stahuje Lé&ivy pFipravek Docetaxel injection, 160mg/16ml a 80mg/8ml,
Sarze F1030001, F1040001. LéZivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu ¢i klinického hodnocent.

= Z dGvodu zdvady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje LéCivy pFipravek Suntegrity Impeccable Skin Sunscreen Fou-
ndation, $arze 1071V, 107NU, 109NU, 115BU, 117BU, 113SA, 114SA, 106BR, 101MO. Légivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.


https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-vabysmo
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

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

RETEZCE

Ndzev pfipravku Charakter pripravku Sarze Vlyddvaijici autorita Pozndmka

EP.Dbol-10, velikost baleni 100 tbl. Padélek neuvedeno Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde

Dysport, 500SU inj. plv. sol. Padélek W24975 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde

Hydromorphon Ethypharm Kalceks, Padélek 50430522 Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde

2mg/ml

Ozempic, inj. sol.. pep. Padélek LP6F832 Svétovd zdravotnickd organizace  Vice informaci zde
NAROO74

Enhertu 100mg Padélek 397239 Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde
394373

Cialis 5 mg, velikost baleni 28 tbl. Padélek D562076 Tureckd regula¢ni autorita Vice informaci zde

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Power of Sex — Men & Woman Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjigtén
pripravek
Wiltlife Detox Neregistrovany lécivy WLT0926 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
Black Rhino Epimediumlu Bitkisel Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjigtén
karisimli Macun pripravek
CYTEAL foaming solution Padélek G00729 French National Agency for Vyskyt v CR nezjidtén
3GO5E medicines and heath product
safety
EP.Dbol-10 (Methandienone) Padélek neuvedeno BfarM Vyskyt v CR nezjistén
Bulls Epimedyumlu Ginsengli Neregistrovany lé¢ivy neuvedeno Regierungsprdsidium Karlsruhe Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
Max Fly Neregistrovany lécivy neuvedeno Landesamt fur Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjistén
pripravek und Versorgung
Rheinland-Pfalz, Dienstort Trier
Sidra - Maximum Power Neregistrovany léCivy neuvedeno Landesamt fir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek und Versorgung Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
Mrs. Umrantoo Neregistrovany lécivy neuvedeno Criminal Intelligence Service Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Austria
RIVOTRIL® 2 MG TABLETS Padélek E1874E1 Landesamt fir Gesundheit und Vyskyt v CR nezjiétén
Soziales

Abteilung Gesundheit


https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ep-dbol-10
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-7
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-hydromorphon-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ozempic-6
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-podezreni-na-padelani-leciveho-pripravku-4
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-cialis-5mg
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 7. 2024
OBECNE PLATNE POKYNY
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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

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 07/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-36 verze 6  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné dkony Ano 26.2.2019 UST 36 verze 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 bunikdch)
UST-37verzel  Zddost o nemocnigni vyjimku pro Lé&ivé pfipravky pro  Ne 10.5.2019  UST-37verze 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-41verzel  Poskytovdni reklamnich vzorkd 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 dard a jiného prospéchu  Ano 31.10.2023  UST-42 zmény dané novelami -
odbornikdim a zamé&stnanclm poskytovatele v legislativé, kterd
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické se tykd zdravotnickych
prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky prostfedkd
in vitro a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-43 PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu lé€iv Ne 1.2.2022 - -
k vytvdrent, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnostf
|éCivého pripravku
UST-44 PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu léciv Ne 25.4.2022 - -
k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti
LéCivych pFipravkd
UST-45 Hld3eni zahdjeni, pferuseni, obnoveni a ukon&enf Ano 1.6.2024
uvadéni lé¢ivého pripravku se zamérenim
na povinnosti spojené s ozndmenim preruseni
doddvek a mnoZstvi zboZzi, které md MAH k dispozici
UST-46 HLd3eni doddvek LéCivych pFipravkl na trh (REG-13)  Ano 5.6.2024
’ Va4 Vs v 7 (-]
POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU
Nézev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplfiuje
verze
REG-29 verze 4  Metodika posuzovdni pFijatelnosti ndzvd lé€ivych Ano 1.1.2017 REG-29 verze 3 -
pFipravkd pro U&ely registraéniho Fizeni
REG-41verze3  Klasifikace (éCivych pFipravki pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41verze 2 -
lékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pripravky Ano 1.1.2000 - -

po prvnim otevieni nebo rekonstituci


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
https://www.sukl.cz/sukl/ust-45
https://www.sukl.cz/sukl/ust-46
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

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 07/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-59verzel  PoZadavky na registraci pFipravkd v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
s rizikem pFenosu pvodct zvifecich spongiformnich
encefalopati
REG-60 verzel  PoZadavky na registraci éCivych pFipravkd, pfi jejichz ~ Ne 23.1.2009  REG-60 -
vyrobé byly pouZity ldtky pochdzejici z lidské krve Ci
jejich slozek
REG-69 verze 4  Zddost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72verze3  Zddost o zrudeni registrace lé&ivého pfipravku Ano 14.11.2018  REG-72verze 2 -
REG-80verzel  ZarazeniléCivého pfipravku jiZ registrovaného Ano 10.11.2008 REG-80 -
v €R do procedury vzdjemného uzndvdni, pripadné
do decentralizované procedury
REG-83 PoZzadavky na stabilitni studie v registraéni Ne 1.9.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84 verze 8  Elektronicky predklddané zddosti tykajici Ano 1.7.2024 REG-84 verze7  Upresnéniinformace -
se registracni agendy tykajici se predkldddni
dokumentace veCTD
formdtu pro soubézny
dovoz, jeho zménu
a prodlouzeni.
Odstranéni formuldre
Z4dosti (REG-78), ktery
byl zrusen.
Doplnéniinformace
k predkladdnf
prezididlnich PM.
Upresnéni informace
k velikosti datové
zprdvy, které je mozné
posilat na SUKL.
REG-86 verze2  Povolovdni soub&zného dovozu léCivého pripravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
dalsi podminka uvedeni
LP pfebaleného
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 prohldseni, ze
Zadatel neni v Zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referencniho pripravku.
REG-88verzel  Zédost o zménu povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich Gdajt
REG-89 verze 6  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouZeni Ano 1.7.2024 REG-89verze 5  Aktualizace -
platnosti registrace ndrodné registrovanych lé€ivych v souvislosti s novelou
pFipravka vyhldsky ¢.460/2023
Sb., kterou se méni
vyhldska ¢. 228/2008
Sb. do3lo k odstranénf
povinnosti predklddat
vzorek léCivého
pripravku u prodlouzeni
(811, pflsmeno j)
REG-90verzel  Zddost o zm&nu v oznateni na obalu nebo p¥ibalové  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 (éCivu, které je integrdlni soucdsti kontaktnich tdajd
zdravotnického prostfedku a legislativnich odkazd
REG-92 Z&dost o vyddni stanoviska k lé&ivu, které je Ano 1.1.2015 - -

integrdlni sou¢dsti zdravotnického prostredku


http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
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-8
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-6
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
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Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 07/2024

Hlavni zmény Doplriuje

REG-93 Ndslednd Zddost o vyddni stanoviska k éCivu, které je

integrdlni soucdsti zdravotnického prostredku

2éldost o konzultaci poskytnutou sekci registraci
SUKL (Scientific Advice)

REG-94 verze 2

REG-95verzel  Zddost o prodlouzeni povoleni soub&ného dovozu

REG-96 verzel  PoZzadavky na predkldddni grafickych ndvrhd oball

LéCivych pfipravkd (mock-upl)

Pozadavky na predkldddni kvalitnich ndrodnich
prekladd informaci o pfipravku a na pouZivanou
terminologii

REG-97 Ptiloha
1

Terminologicky slovnicek

Ano 1.1.2015

Ano 24.5.2022

Ano 22.3.2021

Ne 1.4.2019

Ne 1.1.2023

Ne 1.1.2023

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

REG-94 verze 1

REG-95

REG-96

Nahrazuje

rozdéleni plvodné -
dvojjazy€né verze

na CZ a EN verzi

z dlivodu pFehlednosti;
vynechdni spisové

znacky v kolonce
administrativni data;
priddni informace

ohledné GDPR

doplnéniinformace -
o0 zpracovdvdni
osobnich dajl

drobné revize v souladu
s novelou vyhldsky

o registraci lé¢ivych
pFipravkd

Hlavni zmény Doplriuje

PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistraéni studie bezpe¢nosti

humdnnich lé&ivych pFipravkl

PHV-4 verze 9 Elektronickd hld3eni nezddoucich G&inkd

PHV-6 verze 3 Pozadavky SUKL k hldseni zmén PSMF, ke jmenovdni
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci

a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR

Pozadavky SUKL k vytvdFeni, obsahu a distribuci
eduka&nich materidld uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

PHV-7 verze 2

Ano 11.1.2016

Ano 1.9.2023

Ano 8.4.2022

Ano 15.7.2019

PHV-3 verze 3

PHV-4 verze 8

PHV-6 verze 2

PHV-7 verze 1

doplnéni maximdlni -
velikosti prilohy (kap.

3); doplnéni véty

ohledné schvdleného
protokolu (kap. 2.B, C)

upresnéni skupiny -
hldSeni podezreni

na nezddouci Gcinky
(éCivych pFipravkd,
kterych se pokyn tykd;
zruSeni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hldSeni nezddoucich
G&inkd; Gprava procesu
zasildnf literdrnich
Eldnkd; upfesnéni
podminek pro Zddosti

o Follow-up

Zavedeni povinnosti -
jmenovdni kontaktni
osoby pro otdzky
farmakovigilance

pro vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci,
Sjednoceni Lhdt pro
hldSeni zmén, kterd
jsou vyzddand timto
pokynem, a upfesnéni
zplsobu informovdni

o0 zméndch.

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
eduka&nich materidll

a hodnoceni efektivity,
obecnd aktualizace


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
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
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VESTNIK SUKL - 07/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
PHV-8 verze 1 Pozadavky SUKL k vytvdrent, obsahu a distribuci Ne 11.1.2023 PHV-8 Doplnéni seznamu -

(9]
<
o

Informa&nich dopisti pro zdravotnické pracovniky

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

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

souvisejicich prdvnich
pFedpisQ. UpFesnéni
situaci vzniku

DHPC a postupd pfi
predkldddni Zddosti.
Zavedeni vyrazu
Lkomunika¢ni pldn®,
jeho definice a templdt.
Upfesnéni postupl

pri potfebé DHPC

pro vice léCivych
pFipravkd se stejnou
G¢innou ldtkou. Uveden
podrobny popis
schvalovdni DHPC.
Definovdni moznych
zplsob distribuce.
Zavedeni povinnosti
drzitele rozhodnutf

o registraci informovat
o efektivité distribuce
DHPC. Lingvistické
Upravy Sablony DHPC.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
KLH-12 verze 3 PoZadavky na doklady sprdvné vyrobni praxe pri Ne 1.1.2012 KLH-12 verze 2 -
predkldddni Zddosti o povoleni/ohldseni klinického
hodnoceni
KLH-19 verze2  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 21.1.2019 KLH-19verzel  aktualizace dle EU -
hodnoceni lé¢iva - poZzadavky na farmaceutickou guideline
¢dst dokumentace
KLH-21 verze 7 HldZeni nezddoucich G&inkd humdnnich Lé€ivych Ano 20.7.2018 KLH-21verze 6  aktualizace dle -
pripravkd v klinickém hodnoceni a neregistrovanych pozadavk( 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 (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporucenf tykajici
se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o G¢asti
v KH praktickému
lékati, podminky pro
mozZnost souhlasu
s posdstudiemi
v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince
SKP-1verze 2 Vyddvdni certifikdtd sprdvné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1verze 1 Revize dokumentu -

v souladu s nové
platnou legislativou

10


https://www.sukl.cz/leciva/phv-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
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

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 07/2024

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
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VESTNIK SUKL - 07/2024

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
https://www.sukl.cz/leciva/dis-16
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
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 - 07/2024

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

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 07/2024

Hlavni zmény

Doplriuje

LEK-5 verze 13

LEK-9 verze 3

LEK-12 verze 3

LEK-13 verze 8

LEK-14 verze 4

LEK-15 verze 4

LEK-16 verze 6

LEK-17 verze 1

LEK-18 verze 1

Doporugené doby pouZzitelnosti léCivych pFipravki
a ostatnich roztokd pfipravovanych v [ékdrné
a pozadavky na jakost &isténé vody

Zachdzeni's léCivymi pripravky ve zdravotnickych
zatizenich

Podminky pro klinickd hodnocenf LéCivych p¥ipravk{
v lékdrndch

HldSeni o vydanych LéCivych pFipravcich a stavu
zésob humdnnich é&ivych pFipravkd

Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody
medicindlnich plynl

Medicindlni vzduch pro poufZiti s rozvody
medicindlnich plynd

Zdsady zdsilkového vydeje lé€ivych pripravki
v lékdrndch

Pfiprava sterilnich lé&ivych pFipravkd v ékdrné
a zdravotnickych zafizenich

Z&dost o vyddni zévazného stanoviska k technickému
a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz
bude poskytovdna lékdrenskd péce

Zddost o vyddni certifikdtu sprdvné lékdrenské
praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych léCivych
pFipravkd

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

3.6.2024

10.5.2019

1.6.2023

22.1.2024

1.5.2020

1.5.2020

1.1.2024

31.5.2024

13.3.2024

2.5.2023

LEK-5 verze 12

LEK-9 verze 2

LEK-12 verze 2

LEK-13 verze 7

LEK-14 verze 3

LEK-15 verze 3

LEK-16 verze 5

LEK-17

LEK-18

F-LEK-005-01
aF-LEK-005-02

Oprava preklepu

u Ergotaminu, vypusténi
Adeps suilus z tabulky

a vy&lenéni roztokd
Acidum peraceticum.

Uprqvo terminologie

v pokynu a upresnéni
Upravy LéCivych
pFipravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym ptipravkem.
Aktualizace pokynu

z dlvodu legislativnich
zmén

Zmeény v souvislosti

s novelou zdkona

o lé¢ivech ajeho
provddéciho predpisu.

Aktualizace se tykd
doplnéni platné
legislativy.

Aktualizace se tykd
doplnéni platné
legislativy.

Aktudlni verze pokynu
zapracovdvd novelu
zdkona na ochranu
spotrebitele a novelu
obcanského zdkoniku
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
pFipravkd.

UpFesnéni stévajicich
poZadavkd na &isté
prostory, monitorovdni
Cistych prostor

a vedeni dokumentace;
zmény v ndvaznosti

na aktualizaci pokynu
VYR-32 Doplnék 1.

vypusténi textu
tykajiciho se poddni
Zédosti o zfizeni

Gctu a pridéleni
prihlasovacich

dajd pro pfipojent

a komunikaci s CU
elektronickych receptl
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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
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-17-verze-1
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-18-verze-1
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-19

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

VESTNIK SUKL - 07/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
ZP-22 verze O Metodika kontrol distributor a dovozcl Ne 11.3.2019 - -
zdravotnickych prosttedkd
ZP-23 verzel Plnéni povinnosti pfi pouzivdni zdravotnickych Ne 27.6.2022 ZP-23 zmény z ddvodu -
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 prostiedk( SUKL
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostredky Ne 26.11.2021
a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro
UST-40verzel  Doporudujici pokyn k pojmu ,odbornik* Ne 1.11.2023 UST-40 zmény dané novelami -
v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-41 verze 1l Poskytovdni reklamnich vzork{ zdravotnickych Ne 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 darli a jiného prospéchu ~ Ne 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
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky prostfedkd
in vitro a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
CAU-O4 verze 8  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni vy3e Ne 15.4.2024  CAU-O4verze7  Uprava pokynu dle -
a podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce / nového formuldfového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady fesenf
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské
Ucely
CAU-O5 verze 6 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vyse Ne 15.4.2024 CAU-05verze 5  Uprava pokynu dle -
a podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce / nového formuldfového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady feseni
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
ucely
CAU-0O6 verze 3 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zruSeni vySe Ne 15.4.2024  CAU-O6verze2  Uprava pokynu dle -
a podminek dhrady maximdlni ceny vyrobce nového formuldfového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek uhrady feeni
léCivého pfipravku / potraviny pro zvldstni lékarské
Ucely
CAU-O7 verzel  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o kvalifikaci do Ghradové  Ne 1.12.2023 CAU-07 Uprava pokynu dle -
soutéze nového webového
formuldre
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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
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-8
https://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-6
https://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/cau-07-verze-1

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 07/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-08verzel  PoZadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 1.1.2022 CAU-08 Zmény v souvislosti -
doplriujicich Zddost a na strukturu vyjddreni s novelou zdkona
ostatnich G&astnikl pfi pfedkldddni dikazl v Fizenich o vefejné zdravotnim
o stanoveni nebo zménu vySe a podminek Ghrady LP/ pojisténi.
pzLU
CAU-08 Pfiloha  Strukturované poddni A pro drzitele rozhodnuti Ano 1.1.2022 CAU-08 Priloha  Zmény v souvislosti -
lverzel o registraci 1 s novelou zdkona
o vefejné zdravotnim
pojisténi.
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni B pro zdravotni pojiStovny Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do prilohy byla pro -
2 verze 2 2verzel Ucastniky Fizeni
doplnéna moZnost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm Ghrady.
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni C pro odborné spole¢nosti Ne 1.3.2023 CAU-08 Pfiloha Do pfilohy byla pro -
3verze?2 3verzel G&astniky fizeni
doplnéna moznost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm Ghrady.
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddieni D pro pacientské organizace  Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do prilohy byla pro -
4 verze 2 4verzel Ucastniky Fizeni
doplnéna moznost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm Ghrady.
CAU-10 Z&dost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci Ne 21.2.2022 - -
CAU
CAU-11 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o pfepis maximdlniceny  Ne 1.12.2023 CAUn-01 Uprava pokynu dle -
vyrobce, vySe a podminek thrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek uhrady LéCivého pripravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023 2 -

revize thrad
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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
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-10
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-12
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3. INFORMACE

VESTNIK SUKL - 07/2024

SEZNAM LECIVYCH QﬁiPRAVng, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVNU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
HEPARIN LECIVA 5000 U/ Inj.sol. 10 ml 16/171/69-C/  Beta Pharmsr.o., Galmed as., TéSinskd ZpUsob uchovdvdni:
ml PI/018/23 Nev3ovd 170, 1349/296, Radvanice, 716 00 SD: Uchovdvejte pfi
763 21 Slavigin, Ostrava, Ceskd republika (misto teplot& do 25 °C,
Ceskdrepublika  vyroby — Mar3dla Rybalka28,  pigite pred svétlem.
273 08 Pchery-Theodor) L
L R:.Uchovdvejte pfi
Beta Pharm s.r.o, Nevsovd 170, teplots do 25 °C.
763 21 Slavi¢in, Ceskd republika
(misto vyroby - &p. 51,76321
Slavicin)
THROMBOREDU- 0,5mg Cps.dur. 100 cps. 16/123/04-C/  ViaPharmasr.o, MEDIAP, spol.sr.o0. Dostihovd Zplsob uchovdvdni:
CTIN PI/021/23 Na Florenci 678,763 15 Slusovice Ceskd SD: Uchovdvejte pi
2116/15,110 00  republika teplots do 25 °C
Prahal-Nove SVUS Pharma as, Smetanovo v plivodnim obalu.
Mésto, Ceskd ndbre?( 1238/20g, 500 02 R-Uchovévejte pf
republika Hradec Krdlové, Ceskd teploté do 30 °C.
republika v .
Doba pouzitelnosti:
RONCORs.r.0, €.p. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd SD:3roky
republika R: 3 roky, 100 dnd
COOPHARMA sr.0, Zeleny pruh po prvnim otevreni
1090, Praha 4,140 00, CR
COLDREX 1000 Porplvsol. 10a14  07/749/12-C/  BetaPharmsr.o, Galmed as., TéSinskd nejsou
MAXGRIP LESNi mg/10 scc. sGekd PI/017/23 Nevsovd 170, 1349/296, Radvanice, 716 00
OVOCE mg/70 mg 763 21 Slavicin, Ostrava, Ceskd republika (misto
Ceskd republika  vyroby - Marédla Rybalka 28,

273 08 Pchery-Theodor)

Beta Pharm s.r.o, Nev3ovd 170,
763 21 Slavicin, Ceskd republika
(misto vyroby - &p. 51,76321
Slavicin)
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3. Informace

Ndzev Sila Lékovd

forma

Velikost
baleni

Registracni
Cislo

Distributor

VESTNIK SUKL - 07/2024

PFebalovdni sekunddrniho
obalu

Vlybrané rozdily mezi
soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)

EGIRAMLON 5mg/5mg  Cps.dur.

BRONCHO-
VAXOM pro adultis

7mg Cps.dur.

90 cps.

30 cps.

58/838/11-C/
Pl/031/23

59/053/84-S/
C/P1/002/24

RONCORsr.0.,
¢p. 271,251 01
Cestlice, Ceskd
republika

RONCORSsr.0,
¢p.271,25101
Cestlice, Ceskd
republika

MEDIAP, spol. s .0, Dostihovd nejsou
678,763 15 Slusovice Ceskd

republika

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

RONCORsr.o, E.Q. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

DITA vyrobni druZstvo invalidd,
§trc’|nského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika

Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/7,108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika
Galmed, a.s., Marsdla Rybalka
2v8, 27308 Pchery Theodor,
Ceskd republika

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

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

RONCORss.r.0, €.p. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

nejsou

DITA vyrobni druZstvo invalidd,
§trc’:nského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika

Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/Z, 108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika
Galmed, a.s., Mar$dla Rybalka
?;8, 27308 Pchery Theodor,
Ceskd republika

18



3. Informace

VESTNIK SUKL - 07/2024

SEZNAM LECIVYCH PI::'{I'PRAVK‘LtJ‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU

V CERVNU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
Lindynette 20 75 mcg/20 mcg Tbl. obd. 3x21tbl.+ 17/184/03-C/ Phurmedgx s.r.0., Lisabonskd 799/8, Vyso€any, 190 00
6 x21tbl. P1/007/18 Praha 9, Ceskd republika

SEZNAM LECIVYCH PﬁI'PRAVKlflz PRO NE?VBY[_A
ZRUSENA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V CERVNU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
CERAZETTE 0,075 mg TbLflm. 1x28tbl.+ 17/273/03-C/ Chemark sr.0., U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
3x28tbl. PI/003/14 republika
YASMINELLE 0,02 mg/3 mg Thl.flm. 3x21tbl 17/192/06-C/Pl/  Chemark s.r.0., U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
001/11 republika
YADINE 3mg/0,03 mg TbLflm. 3x21tbl. 17/606/00-C/Pl  Chemark s.r.0., U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
/010/17 republika
YASNAL 10 mg TbLflm. 28 thl. 06/167/06-C/ Chemark s.r.0., U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
P1/009/17 republika

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 10. 6. 2024 do 11. 7. 2024 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni Llé¢ivé pFipravky Evropské unie (CHMP),

které jsou k dispozici v knihovn& SUKL:

Identifik. Oznacenfi Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddnf Prijato pokynd v platnost
22-652460 EMA/CHMP/ 21.6.2024  ICH M12 Guideline on drug interaction 30.5.2024  30.11.2024
ICH/652460/2022 studies
Step 5
24-227930 EMA/CHMP/ 21.6.2024  ICH M12 Guideline on drug interaction 30.5.2024  30.11.2024
ICH/227930/2024 studies
Questions and answers
24-219393  EMA/ 25.6.2024  Budesonide, gastro-resistant hard 30.9.2024
CHMP/219393/2024/ capsules with prolonged release
DRAFT properties, 3 mg, product-specific
bioequivalence guidance
Draft
EMADOC-1700519818- 25.6.2024  Qualification opinion for Centiloid 30.5.2024
1200791 measure of Amyloid PET to quantify brain
amyloid deposition
24-94136 EMA/94136/2024/ 25.6.2024  Methylphenidate, prolonged-release 30.9.2024
DRAFT tablet 18 mg, 27 mg, 36 mg and 54 mg

and modified release capsule 5 mg, 10 mg,
20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg and 60 mg
product specific bioequivalence guidance
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3. Informace

VESTNIK SUKL - 07/2024

Identifik. Oznaceni Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddnf Prijato pokyn( v platnost
23-518671  EMA/ 25.6.2024  Nilotinib hard capsules 50, 150 and 30.9.2024 - -
CHMP/518671/2023/ 200 mg product specific bioequivalence
DRAFT guidance
24-277622  EMA/CHMP/ 28.6.2024  Guideline on core SmPC for human plasma - 27.6.2024 30.6.2024
BPWP/277622/2024 derived and recombinant coagulation
rev.3 factor IX products
24-96250 EMA/ 1.7.2024 Concept paper on the need for revision of ~ 30.9.2024 - -
CHMP/96250/2024/ the guideline on clinical investigation of
DRAFT medicinal products for the treatment of
psoriatic arthritis
24-276798 EMA/ 1.7.2024 Concept paper on the revision of the 30.9.2024 - -
CHMP/276798/2024/ COVID-19 vaccines guidance documents
DRAFT
23-295401 EMA/CHMP/ 3.7.2024 ICH reflection paper on pursuing - 30.9.2023  3.7.2024
ICH/295401/2023 opportunities for harmonisation in using

real-world data to generate realworld
evidence, with a focus on effectiveness of
medicines

INFORMACE O PUBLIKQVANVCHV SVZESII(Y'CH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy

Ndzev normy

Tridici znak

Véstnik UNMZ &.7 (2024)
CSNENISO 17664-2

€SN EN IEC 61601-2-35
Zména Al

Zpracovdni vyrobkd pro zdravotni pééi - Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem 80 0291

zdravotnickych prostfedkd pro zpracovdni zdravotnickych prostfedkd — Cdst 2:
Nekritické zdravotnické prostfedky

Zdravotnické elektrické pristroje — Cdst 2-35: Zvldétni pozadavky na zékladni
bezpetnost a nezbytnou funk&nost ohfivacich prostfedka s prikryvkami, poduskami
a matracemi pro ohfivdni ve zdravotnictvi

364801

Vyhlagené ESN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkuebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému

pouzivéni jako €SN

CSNENISO 11979-7

U¢innost od 2024-08-01 y

(K datu jeji ti¢innosti se zruduje CSN EN ISO
11979-7, vyhléseni: 11/2018.)

CSN EN 1SO 21549-7

Uginnost od 2024-08-01

(K datu jeji Ginnosti se zruduje CSN EN 1SO
21549-7, vyhldeni: 06/2017.)

{:SN P CEN ISO/TS 14265
Ucinnost od 2024-08-01

Oftalmologické implantdty — Nitrooéni otky — Cdst 7: Klinické zkousky nitroo&nich
Cocek pro ndpravu afakie

Zdravotnickd informatika — Data zdravotni karty pacienta - Cdst 7: Data o 16¢bé

Zdravotnickd informatika - Kategorizace d¢eld zpracovdni osobnich zdravotnich
informaci

(K datu jeji ti¢innosti se zru$uje CSN P CEN ISO/

TS 14265, vyhldSent: 06/2014.)

CSNENISO 21860
UCinnost od 2024-08-01

CSNEN IEC 61676 ed. 2
Qprava 1
Ucinnost od 2024-08-01

CSN EN 62464-2
Zrusena k 2024-08-01

Zdravotnickd informatika — Portfolio referenénich standardd (RSP) - Klinické
zobrazovdni

Zdravotnické elektrické pristroje — Dozimetrické pfistroje pouZivané pro neinvazivni
méreni napéti rentgenky v diagnostické radiologii

Pfistroje pro zdravotnické zobrazeni s vyuZitim magnetické rezonance - Cdst 2: Kritéria
pro klasifikaci sekvenci impulzl

195300

981026

981038

982002

364768

36 4840
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3. Informace

INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG

KMDRAIVDR

Oznaceni

Ndzev pokynu

VESTNIK SUKL - 07/2024

Cesky ndzev

Zvetejnéno

MDCG 2021-5 Rev.1
MDCG 2020-16 Rev. 3

MDCG 2024-10

MDCG 2024-1-5

MDCG 2022-13 Rev.l

Guidance on standardisation for medical devices

Guidance on Classification Rules for in vitro
Diagnostic Medical Devices under Regulation (EU)
2017/746

Clinical evaluation of orphan medical devices

Urogynaecological Surgical Mesh Implants used
for Pelvic Organ Prolapse repair and Stress Urinary
Incontinence

Designation, re-assessment and notification of
conformity assessment bodies and notified bodies

Pokyny k normdm zdravotnickych prostfedk

Pokyny ke klasifika&nim pravidlim diagnostickych
zdravotnickych prost¥edkd in vitro dle IVDR

Klinické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd pro
vzdcnd onemocnéni

Urogynekologické chirurgické sitové implantdty
pouzivané pro [é&bu prolapsu pdnevnich orgdnl a
stresové inkontinence modi

Jmenovdni, opakované posuzovdni a oznamovdni
subjektl posuzovdni shody a ozndmenych subjektl

Cervenec 2024
Cervenec 2024

Cerven 2024

Cerven 2024

Cerven 2024
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3. Informace VESTNIK SUKL - 07/2024

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

Agenda registraci — vyfizené Zddosti o zménu v jednotlivych mésicich

120

107

100
100

96

80

60

40

25
20

1 2 3 4 5 6 7 8 9

mIV-24 mV-24 VI-24 *Jedna zddost mUze zahrnovat vice registraénich ¢isel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2024

800
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700
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Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
* ledna fadost miZe zahrnovat|vice registraénih Zisel. worksharing)*

22



3. Inforche VESTNIK SUKL - 07/2024

Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci — pfehled Zadosti v roce 2024
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Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
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3. Informace VESTNIK SUKL - 07/2024

PREHLED \(Y’RQBCL"J A D,ISTRI,BUTORQ LECIVYCH
PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESicl CERVNU 2024

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmé&ny v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl lé&ivych pfipravkl provedené v obdobi
od 1 6.do 30.6.2024.

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 povoleni distribuce é&ivych pFipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly distributory l&&iv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

7. Subjekty provddéjici distribuci Llé&ivych pFipravkd v CR na zdklad& povoleni vydaného jinym stdtem EU.

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm é€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 Llé€ivech), ve znéni poz-
déj8ich 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 Llé&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 souasné distributora, jemuz bylo
povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé€ivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pfipravovat Lé&ivé pFipravky (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 Inspeké&ni 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 Llé€ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafFizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravkd

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
PLASMA PLACE s.r.o Praha Kloknerova 1245 420 606 419765 - lukac@plasmaplace.cz LP
Pharmins.r.o. Brno Nové sady 1016 420733169 810 - - LP
MMH Pharm s.r.o. Brno Kulkova 401 --- --- --- LP

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkariového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

WERAYS s.r.0. Blansko Svitavskd 1018 -—- -—- LP, LL,
LP-
Plyny
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3. Informace

7. Subjekty provadéjici

Labo group s.r.o.— novy
AUXpharma, s.r.o. — novy

8.Novi drzitelé certifikdtu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek

Nenastalo

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

Nenastalo

distribuci lé&ivych pFipravki v €R na zékladé povoleni jiného statu EU

VESTNIK SUKL - 07/2024

SEZNAM I:EC:ZIVVVCH |3|§|’|3RAVKO A POTRAVIN PRO
ZVLASTNi LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY,
U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU

VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.6.2024

Kéd SUKL Ndzev pfipravku Spisovd znatka MCv K¢
0268138 TECVAYLI SUKLS7451/2023 25 895,47
0268139 TECVAYLI SUKLS7451/2023 128 183,53
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 30923,87
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
0255181 BIMZELX SUKLS231649/2023 49000,00
0210037 SYLVANT SUKLS158684/2023 13000,00
0210038 SYLVANT SUKLS158684/2023 48 000,00
0271791 CAMZYOS SUKLS234374/2023 35845,86
0271793 CAMZYOS SUKLS234374/2023 3584586
0271795 CAMZYOS SUKLS234374/2023 35845,86
0271797 CAMZYOS SUKLS234374/2023 35845,86
0271478 SKYRIZI SUKLS277730/2023 59 453,11
0271479 SKYRIZI SUKLS277730/2023 64769,43
0268193 TEZSPIRE SUKLS305923/2023 35000,00
0271681 TEZSPIRE SUKLS305923/2023 35000,00
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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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