(i

(™

10/2024

OBSAH

1. DULEZITA SDELENI

Informace o léCivech, padélcich a nelegdlnich pfipravcich pro zdravotnické pracovniky

VESTNIK SUKL

Mésic¢ni informace o léCivech a zdravotnickych prostfedcich

aprovozovatele —zAFT 2024 . . . . . . . 2
2. POKYNY SUKL

Pfehled pokynl platnych k 1.10.2024. . . . . . . .. 0 6
3. INFORMACE

Seznam é&ivych pFipravkd, pro n&Z bylo ud&leno povoleni k soub&Znému dovozu v z4¥F2024 . . . . ... ... .. .. 17

Seznam LéCivych pFipravkd, pro néZ skondila platnost povoleni k soub&Znému dovozu v z4F 2024 . . . . .. ... .. 18

Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovouagenturou . . . .. .. ... .o 18

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normdch zamérenych na zdravotnické prostfedky . ... ... .. 19

Informace o zverejnénych pokynech MDCG k MDRalIVDR . . . . . . .. . e 20

Ciselné tdaje o stavu Zddosti v SUKL — registralni agenda . . . . .. oo oo oo 21

Piehled vyrobct a distributord &&ivych pfipravkd v CR schvdlenych v mésici zGfi2024 . . . .. ... oot 23

Seznam é&ivych pFipravkd a potravin pro zvldstni lékaFské Géely bez stanovené Uhrady, u nichZ mdZe

zadatel uplatnit maximdlni cenu ve vySiuvedené vzddosti . . . . ... ... L 24
4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

Nové registrované pfipravky v roce 2024 . . . . . . . . 26

Nové pFipravky registrované centralizovanou procedurou vlozené do databdze SUKLvroce 2024 .. ... ... .. 26

ZruSené registrace vroce 2024 . . . . . 26

TIRAZ
Vydavatel: Stdtni Gstav pro kontrolu léciv; Odpovédny redaktor: ¢ SU KL STATNI USTAV
Bc. Monika Velerkovd; Redakéni rada: PharmDr. Marcela Skrabalovd, i | PRO KONTROLU LECIV

RNDr. Helena Puffrovd, Mgr. Regina Holubovd, Mgr. Petra Remesovd,

Mgr. Ing. Ondfej Néme&ek WWW.SUKL.CZ - WWW.SUKL.EU


www.sukl.cz
www.sukl.EU

ity

1. DULEZI

V 4

TA SDE

4

LENI

VESTNIK SUKL - 10/2024

INFORMACE O LECIVECH, PADELC[CH A NELEC,iALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

A PROVOZOVATELE — ZARi 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd Lécivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Davod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
6.9.2024 183522  TEMOZOLOMIDE Glenmark CM1303C Stazeni z Grovné pacientd Riziko pFitomnosti
GLENMARK,100MG  Pharmaceuticals tobolek niZsi sily
CPSDURS sr.0., Praha, Ceskd v balenf
republika
17.9.2024 225749  SERTRALIN ACTAVIS, TevaB.V, Haarlem, 24765 StaZeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
50MG TBL FLM 30 Nizozemsko zafizenf specifikace v parametru
obsah LéCivé latky
17.9.2024 26153 GANFORT, 0,3MG/ AbbVie Deutschland 405039 Pozastaveni distribuce a vydeje  Provéfeni mozné zdvady -
ML+ 5MG/ML OPH GmbH & Co.KG, v jakosti
GTT SOL 3X3ML Ludwigshafen,
Némecko
20.9.2024 26153 GANFORT, 0,3MG/ AbbVie Deutschland 405039 Uvolnéni distribuce a vydeje Zdvada v jakosti se -
ML+ 5SMG/ML OPH GmbH & Co.KG, neprokdzala
GTT SOL 3X3ML Ludwigshafen,
Némecko
20.9.2024 76589 REPIKOVA NAT, SPC  Megafyt Pharma 208022024 Pozastaveni distribuce a vydeje  Provéfeni mozné zdvady -
50G s.r.o., Vrané nad 203042024 v jakosti a jejiho rozsahu
Vitavou, Ceskd 218032024
republika
18.9.2024 268768  LACTULOSEAL, STADA Arzneimittel ~ 14S9HA UmozZnéni distribuce, vydeje, Neuvedenf kédu SUKL M.
667MG/ML SIR AG, Bad Vilbel, 14SR4A uvddéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
1X500ML Némecko pouZivdni pti poskytovdni
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
19.9.2024 107103  KABIVEN, INF EML Fresenius Kabi AB, 107G7872 UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
4X1540MLII Uppsala, Svédsko uvddéni do obéhu nebo s registracni
pouZivdni pti poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb (é€ivého
pripravku
26.9.2024 241410 INHIBACE PLUS, CHEPLAPHARM EO0224EC Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
5MG/12,5MG TBL Arzneimittel GmbH,  E0225E1 uvédéni do obéhu nebo s registracni
FLM 98 Greifswald, Némecko pouZivdni pfi poskytovdni dokumentaci

zdravotnich sluzeb [éCivého
pripravku



1. Dflléiitcll sdéleni VESTNIK SUKL - 10/2024

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 Kc’gd LéCivy ptipravek Spolecnost Sare OpotFenfspolgEnosti/ Davod

zvefejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL

opatreni

30.9.2024 87299 IMUNOR, 10MG POR ImunomedicA, as,, 13000323 StaZeni aZ z Urovné Zkrdceni doby pouZzitelnosti
LYO 4 Ustinad Labem, 14000323  zdravotnickych zafizeni

Ceskd republika

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Detralex, 500mg tbl. flm. 180(2X90)

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Les Laboratories Servier, Francie, informuje provozovatele o pfitomnosti stopového mnoz-
stvi trimetazidinu v jedné SarZi Lé€ivého pFipravku Detralex, 500mg tbl. flm. 180(2x90), pficemz tato G¢innd ldtka neni souddsti sloZenf
pfipravku Detralex. Vice na: Informaéni dopis - Detralex, Stdtni Ustav pro kontrolu [é&iv (sukl.cz)

Kabiven, inf. eml. 4x1540mlL Il

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svédsko informuje o pouZiti neaktudlni verze pfibalové infor-
mace v baleni lé¢ivého pFipravku Kabiven, inf. eml. 4x1540mL II. Vice na: Informaé&ni dopis - Kabiven, inf. eml. 4x1540ml ii, Stdtni Ustav
pro kontrolu éCiv (sukl.cz)

Tisseel Lyo, plg. gku. 1x4ml

DrZitel rozhodnutfi o registraci, spole€nost Baxter Czech spol. s r.o., informuje o doporu€enich ohledné& zplsobu pfipravy lé&ivého pfi-
pravku Tisseel Lyo v souvislosti s $etfenim vysledkd mimo limit specifikace v parametru disoluce. Vice na: Informa&ni dopis - Tisseel
Lyo, plg. gku. 1x4ml, Stdtni dstav pro kontrolu lécCiv (sukl.cz)

Inhibace Plus, 5mg/12,5mg tbl. flm. 98

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Greifswald, Némecko, informuje o chybném oznaceni
dnd v tydnu na nékterych blistrech é€ivého pFipravku Inhibace Plus, 5mg/12,5mg tbl. flm. 98. Vice na: Informaéni dopis — Inhibace Plus,
5mg/12,5mg tbl. flm. 98, Stdtni Ustav pro kontrolu é&iv (sukl.cz)

Infanrix hexa, inj.pls.sus. 10+10x0,5ml isp+20j

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie, informuje o zdvadé obalu potencidlné
ovliviiujici sterilitu jehel doddvanych s vakcinou Infanrix hexa, inj.pls.sus. 10+10x0,5ml isp+20j. Vice na: Informaéni dopis - Infanrix hexa,
inj.pls.sus. 10+10x0,5ml isp+20j, Stdtni Ustav pro kontrolu lé&iv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Metamizol — ukonceno celoevropské pfehodnoceni opatfeni k omezeni rizika agranulocytézy
Farmakovigilan&ni vybor pro posuzovdni rizik lé&ivych pfipravkd (PRAC) doporudil opatfeni k minimalizaci zdvaZnych ndsledkd agra-

nulocytézy, kterd je zndmym neZddoucim Gcinkem LéCivé Ldtky metamizol. Podrobnéjsiinformace naleznete zde: https://www.sukl.cz/
metamizol-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-opatreni-k-1

Upozorfiujeme, Ze 13.09.2024 byl zvefejnén informaéni zpravodaj NeZddouci Ucinky Léciv, Cislo 3/2024. Najdete jej na https://www.
sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-3-2024



https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-detralex
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-kabiven-inf-eml-4x1540ml-ii
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-kabiven-inf-eml-4x1540ml-ii
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-tisseel-lyo-plq-gku-1x4ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-tisseel-lyo-plq-gku-1x4ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-inhibace-plus-5mg-12-5mg-tbl-flm-98
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-inhibace-plus-5mg-12-5mg-tbl-flm-98
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-infanrix-hexa-1
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-infanrix-hexa-1
https://www.sukl.cz/metamizol-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-opatreni-k-1
https://www.sukl.cz/metamizol-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-opatreni-k-1
https://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-3-2024
https://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-3-2024
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Kanadska regulaéni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (baleni miZe obsahovat tablety s vy$3i nebo niZzsi hmotnosti) se stahuji Lé&ivé pFipravky AG-Clopidogrel,
75 mg, tbl., $arfe EG23AGHOO01 a EG23AGMO001 a JAMP-Clopidogrel, 75 mg, tbl., vice SarZi. Lé&ivé p¥ipravky nejsou v CR registro-
vdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického é&ebného programu &i klinického hodnocent.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje Lé&ivy pfipravek Panhematin, 268 mg/vial, plv.sol.,, $arZe 485407C. LéCivy
pfipravek neni v R registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Thajska regulaéni autorita

= Zddvodu zdvady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametrech obsahovd stejnomérnost a obsah Lé&ivé ldtky sulbactam)
se stahuje L&&ivy pFipravek Amsubac 2000/1000, plv., 10x3g, $arfe 2900623, 2900723 a 2900823. Lé&ivy pFipravek neniv CR re-
gistrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

= Zdlvodu zdvady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametrech obsah lé&ivé Ldtky a disoluce) se stahuje Lé€ivy pFipravek
Roactim (for children), 100mg/20mg, tbl. flm. 100, $arZe 11001 a 12505. LéCivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR do-
vezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Lé&ivy pfipravek Vyraxy, 400 mg, tbl.,
Zarze 210462, 210463 a 210464. L&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Americka regulaéni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (u pfijemcl diagnostikovdna mycobacterium tuberculosis) se stahuji Lé€ivé pFipravky ViBone Moldable
Osteo Viable Matrix, 10 cc a alloOss Plus Bone Viable Matrix, 1 cc. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dove-
zeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

4. Brazilskd regulacni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost cizi Edstice v lahvice) se stahuji Lé&ivé pFipravky Isofarma® — Solugdo de Gliconato de cdlcio
10%, sol., $arfe 3040403, 3100185 a 3080567. L&Civy pripravek od uvedeného vyrobce neniv CR registrovdn a nebyl do CR dove-
zen, a to ani v rdmci specifického lé€ebného programu &i klinického hodnoceni.

5. Portugalska regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah nelistot) se stahuje Lé€ivy pfipravek Lorazepam
Labesfal 1mg tbl. flm., SarZze 23109. LéCivy pfipravek neni v CR registrovany a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Lé-
¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Rumunskd regulaéni autorita

= Rumunskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Linde Gaz Romania S.R.L., Strada Comertului Nr 7, Comuna Domnesti, Ru-
munsko. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachdzi ve vyrobnim Fetézci léCivého pFipravku Conoxia re-
gistrovaného v CR. Dr¥itel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze léCivy pFipravek vyrdbény uvedenym vyrobcem neni do CR dovdZen
a za dané obdobi nebyl uvddén na trh v CR.

2. Polskd regulaéni autorita

= Polskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy Vetos Farma Sp. z 0.0., UL. Po-
cztowa 6, Bielawa, 58-260, Polsko. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich fetézcich
Lé&ivych pFipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. §DE5EN|’ REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU PADELKU POCHAZEJiCiIHO Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO
RETEZCE

Ndzev pripravku Charakter pripravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
Jemperli, 500mg/10ml Padélek A87090 Némeckd regulaéni autorita Vice informaci zde
Nabota 100U/10mL Padélek X231221 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde


https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-jemperli
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-nabota

VESTNIK SUKL - 10/2024

1. Dulezitda sdéleni

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

Ndzev pFipravku Charakter pfipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
Max Slim 7 Days Neregistrovany [é&ivy M180-601 Swissmedic Vyskyt v CR nezjigtén
pripravek
BCAA NITROGEN AND INSULIN Neregistrovany léCivy neuvedeno National Organisation of Vyskyt v CR nezjistén
PUMP MUSCLE FOOD pripravek Medicine (EOF) Greece
BCAA PRO 30:1:1 orange flavour Neregistrovany lé¢ivy 147611016 National Organisation of Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek Medicine (EOF) Greece
COMMANDO Neregistrovany lécivy TC- National Organisation of Vyskyt v CR nezjistén
pFipravek TDBG20082011 Medicine (EOF) Greece
Semaglutide 2 mg Padélek SG2M-S0100 Chief Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjigtén
Inspectorate (GIF) Poland
Detoxi Slim Fast Slimming Capsule Neregistrovany lécivy D189-101 Danish Medicines Agency Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
Q7Chocolate Neregistrovany léCivy 70.00-12 Austian Police Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek
Max Bulls Power Herbal Product Neregistrovany lé¢ivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek
OxyContin 80 mg Padélek 262170 Chief Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjiétén
Inspectorate (GIF) Poland
Vitamin C ampoules Padélek 2300247 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
Diblong shot, Shot Drink for Men Neregistrovany lécivy 15112023 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
Pre-filled SEMAGLUTIDE pen Padélek 296579 Pre-filled SEMAGLUTIDE pen Vyskyt v CR nezjigtén
SEMAGLUTIDE vial Padélek SGGGH SEMAGLUTIDE vial Vyskyt v CR nezjistén
Turboslim Neregistrovany [éCivy neuvedeno Landesamt f,r Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjigtén
pripravek und Versorgung Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
Retatrutide Neregistrovany lécivy neuvedeno Health Products Regulatory Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek Authority (HPRA) Ireland
MAX ERO PLUS Neregistrovany léCivy neuvedeno Pharmaceutical Inspection Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek and Enforcement Department;
Spanish Agency for Medicines and
Medical Devices (AEMPS) Spain
My Lisaa Kapsiil Neregistrovany lé¢ivy 1125 Danish Medicines Agency Vyskyt v CR nezjidtén

pripravek
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2. POKYNY SUKL

ity

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.10. 2024
OBECNE PLATNE POKYNY

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejcl Ne 9.11.2018 UST-15verze 5 -
vyhrazenych LéCiv pfi podezieni na zdvadu v jakosti i
padélek lécivého pripravku
UST-16 verze2  Sponzorovdni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 -
a poskytovdni dard a jiného prospéchu odbornikdm
UST-19verze4  Zddost o vyddni rozhodnuti, zda vyrobek je l&&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 -
léCebného programu
UST-21 verze 7 HldZeni vybranych lé&ivych pFipravkd a propousténi Ano 1.4.2021 UST-21verze 6  upfesnéni postupu; -
Sarzinatrh Uprava Prilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre
UST-22 Standardni ndzvy ékovych forem, zplsobu poddni Ne 1.10.2003 - -
a oball - doplnék
UST-23verze3  Poskytovdni reklamnich vzorkd humdnnich lé¢ivych  Ne 10.11.2014  UST-23verze 2 -
pFipravkd
UST-24 verze 10 Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné Ano 12.1.2023 UST-24verze9  Uprava u zékona -
Ukony provadéné na Zddost, poskytovdni odbornych o zdravotnickych
informaci p¥islusnym orgdnim prostfedcich
a diagnostickych
prostfedcich in
vitro na zdkon
¢.375/2022 Sh.
UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humdnni Lé€ivé pripravky Ne 19.9.2011 UST-27 verze 2 -
a lidské tkdné a buriky
UST-29 verze 24  Sprdvni poplatky, néhrady vydajd za odborné tkony,  Ano 1.6.2023 UST-29 verze 23  V Priloze 1 ¢dst -
ndhrady za ukony spojené s poskytovdnim informaci A zruSeny kddy K-001,
a ndhrady za ostatni Gkony K-002 a KOO3,
a v &dsti D upraveny
Cdstky za prondjem
predndskového sdlu
a kuchyriky
UST-30verze4  Zdkladni principy rozliSovdni humdnnich lé€ivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pripravkd od jinych vyrobkl
UST-34verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbé&r vzork{ Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
primyslové vyrdbénych lé&ivych pFipravkl v terénu
UST-35verze2  Neinterven&ni poregistra&ni studie, zplisob hldSeni Ano 12.1.2015 UST-35verze 1 -


https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-15-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-19-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-20-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-21-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-22/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-23-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-24-verze-10/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-27-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-29-verze-24/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-30-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-34-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-35-verze-2/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 10/2024

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


https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-36-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-37-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-38/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-39-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-40-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-41-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-42-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-43/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-44/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-46/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-29-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-41-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-46/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 10/2024

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 verze 3 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


https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-59-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-60-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-69-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-72-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-80-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-83/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-84-verze-8/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-87-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-88-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-89-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-90-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-91-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-92/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 10/2024

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


https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-93/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-94-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-95-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-96-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-97/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-97-priloha-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-97-priloha-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-4-verze-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-6-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-7-verze-2/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 10/2024

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.
verze

Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

KLH-12 verze 4

KLH-19 verze 3

KLH-21 verze 7

KLH-22 verze 5

SKP-1 verze 2

PoZadavky na doklady sprdvné vyrobni praxe pri
predkldddni Zddosti o povoleni klinického hodnoceni

Podklady potiebné pro povoleni klinického
hodnoceni léCiva - poZadavky na farmaceutickou
¢dst dokumentace

HldZeni nezddoucich G&inkd humdnnich Lé€ivych
pripravkd v klinickém hodnoceni a neregistrovanych
LéCivych pFipravkd

PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/
informovaného souhlasu

Vyddvdni certifikdtd sprdvné klinické praxe

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

11.9.2024

11.9.2024

20.7.2018

1.6.2022

31.1.2022

KLH-12 verze 3

KLH-19 verze 2

KLH-21 verze 6

KLH-22 verze 4

SKP-1verze 1

zahrnuty zmény -
ve vztahu k Nafizeni
536/2014

zahrnuty zmény -
ve vztahu k Nafizeni
536/2014

aktualizace dle -
pozadavk( CT-3
guideline

doplnéninové -
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

Revize dokumentu -
vsouladu s nové
platnou legislativou

10


https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-8-verze-1/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices-gvp
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-12-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-19-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-21-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-22-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/skp-1-verze-2/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 10/2024

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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https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-8-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-10-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-13-verze-8/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 10/2024

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://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-14-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-15-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-16/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-10-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-26-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-27-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-29-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-30-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-31-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-1-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-1-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-2-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-2-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-verze-3-kapitola-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-5-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-5-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-6-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-6-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-7-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-7-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-8-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-8-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-dopl-1-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-dopl-1-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-2-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-2-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-3-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-3-verze-1/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 10/2024

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://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-6-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-6-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-7-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-7-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-8-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-10/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-11-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-11-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-13-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-13-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-14-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-14-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-15-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-15-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-17/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-19/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-20/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-20/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-21/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-39-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-40/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-41-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-42/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-43/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-44/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/klp-01/
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-5-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-6-verze-5/?highlightWords=slp-6
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-7-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-8/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 10/2024

Hlavni zmény

Doplriuje

LEK-5 verze 13

LEK-9 verze 3

LEK-12 verze 3

LEK-13 verze 9

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 pouZiti 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

Zd&dost o vyddni certifikdtu sprdvné lékdrenské
praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych léCivych
pFipravkd

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

3.6.2024

10.5.2019

1.6.2023

8.7.2024

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 8

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

Upfesnéni struktury
dajd hldgeni

o vydeji humdnnich
[éCivych pFipravkl

na zdkladé lékarskych
pFedpis vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce
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 stdvajicich
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 pfipojeni

a komunikaci s CU
elektronickych receptl
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https://sukl.gov.cz/lekarny/lek-5-verze-13
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-9-verze-3/?highlightWords=lek-9
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-12-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-13-verze-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-14-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-14-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-16-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-17-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-18-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-19/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

VESTNIK SUKL - 10/2024

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 poskytovpnou sekci regulace Ne 22.5.2023 - -
zdravotnickych prost¥edkd SUKL
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-04 verze 8  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni vySe Ne 15.4.2024 CAU-04verze7  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 lékarské
ucely
CAU-O5 verze 6 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vy3e Ne 15.4.2024  CAU-O5verze5  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 lékarské
Ucely
CAU-06 verze 3 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zruseni vyse Ne 15.4.2024 CAU-06 verze2  Uprava pokynu dle -
a podminek dhrady maximdlni ceny vyrobce nového formuldfového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady feSeni
|éCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské
ucely
CAU-O7 verze1l  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o kvalifikaci do Ghradové  Ne 1.12.2023 CAU-07 Uprava pokynu dle -
soutéze nového webového
formuldre
CAU-O8verzel  PoZadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 1.1.2022 CAU-08 Zmény v souvislosti -
dopliiujicich Zddost a na strukturu vyjddreni s novelou zdkona
ostatnich U¢astnikl pfi pfedkldddni dikazd v Fizenich o vefejné zdravotnim
o) stqnovenfnebo zménu vySe a podminek dhrady LP/ pojisténi.
PZLU
CAU-08 Priloha  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
pojistént.
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni B pro zdravotni pojiStovny Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do prilohy byla pro -
2verze 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 Priloha Do pfilohy byla pro -

3verze 2

3verzel

Géastniky fizenf
doplnéna moZnost
uvést vyjadreni

k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm dhrady.
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https://sukl.gov.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://sukl.gov.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-23-verze1_Pln%c4%9bn%c3%ad%20povinnost%c3%ad%20p%c5%99i%20pou%c5%be%c3%adv%c3%a1n%c3%ad%20zdravotnick%c3%bdch%20prost%c5%99edk%c5%af%20u%20poskytovatel%c5%af%20zdravotn%c3%adch%20slu%c5%beeb.pdf
https://sukl.gov.cz/pokyny-zdravotnicke-prostredky/zp-24/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-04-verze-8/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-05-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-06-verze-3/
https://sukl.gov.cz/leciva/cau-07-verze-1
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-priloha-1-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-priloha-1-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-priloha-2-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-priloha-2-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-priloha-3-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-priloha-3-verze-2/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 10/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni D pro pacientské organizace  Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do prilohy byla pro -
4 verze 2 4verzel Gcastniky fizenf
doplnéna moZnost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm dhrady.
CAU-10 Zddost 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 Ghrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vy3e a podminek Uhrady [éCivého pfipravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023 - -

revize thrad
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3. INFORMACE

SEZNAM LECIVYCH QﬁiPRAVIgQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V ZARi 2024

forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)

ARTIZIA 0,075 0,075 MG TBL.OBD 3x21 17/851/09-C/  Best Pharmas,, Best Pharm a.s., Beranovych
mg/0,020 mg /0,020 MG PI/022/24 Beranovych 65, 65,199 02 Praha 9 - Letfiany,
obalené tablety 199 02 Praha 9 Ceskd republika
- Let#iany, Ceskd
republika
Cavinton Forte 10MG TBLNOB 90 83/365/07-C/  Roncorsur.o., 1. Galmed a.s,, TéSinskd
10 mg tablety PI/005/24 ¢p.271,251 01 1349/296, Radvanice, Ostrava,
Cestlice, Ceskd  (misto vyroby: Mar$dla Rybalka
republika 28,273 08 Pchery Theodor)

Ceskd republika

2.SVUS Pharma a.s.,
Smetanovo ndbrezi
1238/209,500 02 Hradec
Krdlové, Ceskd republika

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

4. DITA vyr. druZstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika

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

6. Alliance Healthcare s.r.0.,
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 - Malegice, Ceskd
republika
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3. Informace VESTNIK SUKL - 10/2024

SEZNAM LECIVYCH PI::'{I'PRAVKQ‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V ZARi 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
Nurofen pro déti 40 mg/ml por.sus. 100 ml 07/969/10-C/ Beta Pharm s.r.0., Neviovd 170, 76321 Slavitin, Ceskd
P1/004/19 republika

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 13.9.2024 do 9. 10. 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 Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddni Prijato pokynd v platnost
24-458061 EMA/ 16.9.2024  Reflection paper on establishing efficacy - 9.9.2024

CHMP/458061/2024 based on single-arm trials submitted

as pivotal evidence in a marketing
authorisation application
Considerations on evidence from single-

arm trials
23-83833 EMA/CHMP/ 30.9.2024  Reflection paper on the use of Artificial - 9.9.2024
CVMP/83833/2023 Intelligence (Al) in the medicinal product
lifecycle
18-708282 EMA/CHMP/ 1.10.2024  Guideline on quality and equivalence of - 9.9.2024 2.4.2025
QWP/708282/2018 locally applied, locally acting cutaneous
products
24-451535 EMA/CHMP/ 1.10.2024  Overview of comments received on 'Draft - 9.9.2024
QWP/451535/2024 guideline on quality and equivalence
of topical products' (EMA/CHMP/
QWP/708282/2018)
23-477469  EMA/477469/2023 Corrl  3.10.2024  Questions and answers on data - 30.9.2024

requirements when transitioning to
low global warming potential (LGWP)
propellants in oral pressurised metered
dose inhalers
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3. Informace VESTNIK SUKL - 10/2024

INFORMACE O PUBLIKQVAN\'(CHV v(‘fESII(Y'CH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ €. 10 (2024)

CSNEN1SO 18113-1 ed. 2 ; Diagnostické zdrovotgické prosttedky in vitro — Informace poskytované vyrobcem 857027
(S t€innosti od 2027-06-30 se zruSuje CSNEN  (oznaCovdni §titky) - Cdst 1: Terminy, definice a obecné poZadavky
ISO 18113-1, vyddni: 04/2012.)

€SN EN IEC 80601-2-26 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-26: Zvld&tni pozadavky na zdkladni 364801
Zména Al bezpenost a nezbytnou funkénost elektroencefalografi

CSNEN ISO 81060-2 ed. 2 Neinvazivni tonometry - Cdst 2: Klinickd zkoudka typu s intermitentnim 852701
Zména A2 automatizovanym méfenim

€SN EN ISO 18113-1 Zména Z1 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Informace poskytované vyrobcem 857027

(0znatovdni §titky) - Cdst 1: Terminy, definice a obecné poZadavky

Vyhldsené CSNVOZnémenl' Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému
pouzivdni jako CSN

CSNEN 1SO 16571 Systémy pro odvddéni koure vytvdreného zdravotnickymi prostredky 852704
Ucinnost od 2024-11-01

CSNENISO 17665 Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Sterilizace vlhkym teplem - PoZadavky na vyvoj, 85 5251
Uginnost od 2024-11-01 validaci a prib&Znou kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostfedky

(K datu jeji G¢innosti se zruduje CSN EN I1SO

17665-1, vyddni: 04/2007 a CSN P CEN ISO/TS

17665-2, vyhldseni: 07/2009.)

¢SN EN ISO 23402-3 Stomatologie - Pfenosnd stomatologickd zatizeni ur€end pro pouZiti mimo zdravotnickd 85 6098
Ucinnost od 2024-11-01 prostredi - Cdst 3: Pfenosnd odsdvaci zafizeni

(‘lfSN EN SO 23500-3 EFl’pravo a management kvality roztok( pro hemodialyzu a souvisejici (é¢ebné metody - 85 6214
Ucinnost od 2024-11-01 Cdst 3: Voda pro hemodialyzu a souvisejici [é¢ebné metody

(K datu jeji G¢innosti se zruduje CSN EN I1SO
23500-3, vyhldent: 09/2019.)

ESN EN 1SO 23500-4 P¥iprava a management kvality roztokd pro hemodialyzu a souvisejici (é€ebné metody - 85 6214
Uginnost od 2024-11-01 Cdst 4: Koncentrdty pro hemodialyzu a souvisejici lé¢ebné metody

(K datu jeji G¢innosti se zruduje CSN EN I1SO

23500-4, vyhldseni: 09/2019.)

€SN EN 1SO 23500-5 Pfiprava a management kvality roztok( pro hemodialyzu a souvisejici [é¢ebné metody - 85 6214
Uginnost od 2024-11-01 Cast 5: Kvalita dialyza&nich roztokd pro hemodialyzu a souvisejici lé&ebné metody

(K datu jeji Gi¢innosti se zruduje CSN EN 1SO

23500-5, vyhldseni: 09/2019.)

CSNEN 1SO 5832-7 Chirurgické implantdty — Kovové materidly - Cast 7: Kujnd a za studena tvdrend slitina 856358
Uginnost od 2024-11-01 kobaltu, chromu, niklu, molybdenu a Zeleza

(K datu jeji t¢innosti se zruduje CSN EN I1SO

5832-7, vyhldseni: 04/2020.)

€SN s ukon&enou platnosti v obdobi od 2024-11-01 do 2024-11-30, u kterych jiZ bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zru$eni (soub&znd platnost)

CSNEN 61010-2-040 ed. 2 Bezpe&nostni pozadavky na elektrickd méici, Fidici a laboratorni zatizeni - Cdst 2-040: 35 6502
vyddni/schvdleni: 2019-05-01 Zvldéstni poZzadavky na sterilizdtory a na zafizeni k Cisténi — dezinfikovdni, pouzivand k
pdsobeni na zdravotnické materidly
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3. Informace

INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG

KMDRAIVDR

Oznaceni

Ndzev pokynu

VESTNIK SUKL - 10/2024

Cesky ndzev

Zvetejnéno

MDCG 2024-11 -

MDCG 2024-12

MDCG 2021-4 rev.l

Guidance on qualification of in vitro diagnostic
medical devices (October 2024)

Guidance and templates for conformity assessment
bodies, notified bodies, designating authorities, and
joint assessment teams

Application of transitional provisions for certification
of class D in vitro diagnostic medical devices under
Reg (EU) 2017/746 - September 2024

Pokyny ke kvalifikaci diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro

Pokyny a Sablony pro subjekty posuzovdni shody,
ozndmené subjekty, jmenovaci orgdny a tymy pro
spolec¢né posuzovdni

Uplatfiovdni prechodnych ustanoveni pro certifikaci
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
t¥idy D podle nafizeni (EU) 2017/746 - z4¥i 2024

fijen 2024

fijen 2024

74t 2024
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3. Informace VESTNIK SUKL - 10/2024

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

Agenda registraci — vyfizené Zddosti o zménu v jednotlivych mésicich
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21



3. Inforche VESTNIK SUKL - 10/2024

Agenda registraci — vyfizené zddosti v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci — pfehled Zadosti v roce 2024
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3. Informace VESTNIK SUKL - 10/2024

PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH
PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI ZARi 2024

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmé&ny v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl lé&ivych pfipravkl provedené v obdobi
od1.9.do 30.9.2024.

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 Lé&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zdkona &.79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich
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
Nenastalo

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

6. ZruSeni povoleni distribuce

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

PharmaSupport s.r.o. Praha Karla EngliSe 3221/2 - - -
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3. Informace

7. Subjekty provadéjici

Hungaropharma Zrt. — zruSenf
Avanzanite Bioscience B.V. — novy
PHARMAREAL, s.r. 0. — novy

Celgene Logistics S.a.r.l. EU Branch - 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 - 10/2024

SEZNAM |:E{:|V\’(VCH I?I‘QII'I‘?RAVKCJ A POTRAVIN PRO
ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY,
U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU

VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.9.2024

Kéd SUKL Ndzev pripravku Spisovd znacka MCv K¢
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
0268132 VYVGARD SUKLS127032/2023 250 000,00
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 3584586
0271478 SKYRIZI SUKLS277730/2023 59 453,11
0271479 SKYRIZI SUKLS277730/2023 64 769,43
0271591 POMBILITI SUKLS304513/2023 40 000,00
0271592 POMBILITI SUKLS304513/2023 400 000,00
0271593 POMBILITI SUKLS304513/2023 950 000,00
0271798 OPFOLDA SUKLS304500/2023 5500,00
0271799 OPFOLDA SUKLS304500/2023 35000, 00
0271552 ZYNLONTA SUKLS307198/2023 47940251
0272199 POMALIDOMID VIATRIS SUKLS53773/2024 183157,86
0272203 POMALIDOMID VIATRIS SUKLS53773/2024 185 832,33
0272207 POMALIDOMID VIATRIS SUKLS53773/2024 188 507,57
0217676 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1200,00
0217677 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1200,00
0217679 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1200,00
0217680 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1200,00
0217681 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1820,00
0217678 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1200,00
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3. Informace

VESTNIK SUKL - 10/2024

Kéd SUKL Ndzev pripravku Spisovd znacka MCv K¢
0249843 HEPCLUDEX SUKLS308814/2023 165 000,00
0255020 JEMPERLI SUKLS53801/2024 133731,89
0271464 LIVTENCITY SUKLS276408/2023 143 984,91
0271465 LIVTENCITY SUKLS276408/2023 254738,01
0271964 TEPKINLY SUKLS301635/2023 15000,00
0271965 TEPKINLY SUKLS301635/2023 170 000,00
0238499 IMBRUVICA SUKLS49164/2024 75 000,00
0238501 IMBRUVICA SUKLS49164/2024 110 000,00
271983 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
271984 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
271985 MOUNJARO SUKLS26078/2024 201553
271986 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2 015,53
271987 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
271988 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
271989 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7 375,55
271993 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7 375,55
271997 MOUNJARO SUKLS26078/2024 806214
272001 MOUNJARO SUKLS26078/2024 806214
272005 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
272009 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
272161 TALZENNA SUKLS59189/2024 15000,00
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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://sukl.gov.cz/prehledy-lecivych-pripravku-2024/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-18/

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://sukl.gov.cz/prehledy-lecivych-pripravku-2024/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-17/

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2024

Ptehled zrudenych registraci zvefejiiujeme pravideln& na webové strdnce SUKL:
https://sukl.gov.cz/prehledy-lecivych-pripravku-2024/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-5/
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