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TA SDELENI

VESTNIK SUKL - 11/2024

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd LéCivy pfipravek Spolecnost Sarze Opatfeni spole¢nosti/ Divod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
4.10.2024 76589 REPIKOVA NAT,SPC  Megafyt Pharma 202072024  Pozastaveni distribuce a vydeje  Provéfeni mozné zdvady -
50G sr.0., Vrané nad v jakosti a jejiho rozsahu
Vitavou, Ceskd
republika
7.10.2024 208797 ENTOCORT, 3MG Tillotts Pharma 33985 StaZeni aZ z Urovné Vysledek mimo Limit II.
CPSDURMRL 100 GmbH, Rheinfelden, zdravotnickych zafizenf specifikace v parametru
Némecko mikrobiologickd jakost
16.10.2024 76589  REPIKOVA NAT,SPC  Megafyt Pharma 208022024  Stazeniz trovné zdravotnickych  PYitomnost cizorodych I,
50G s.r.o0., Vrané nad zafizenf Cdstic
Vitavou, Ceskd
republika
16.10.2024 76589 REPIKOVA NAT, SPC  Megafyt Pharma 218032024  Uvolnéni do distribuce Zévada v jokostinebyla -
50G sr.0., Vrané nad 203042024  ak vydeji prokdzdna
Vitavou, Ceskd 202072024
republika
25.10.2024 57396 ACCLONG, 600MG  Hexal AG, MR5409 Pozastaveni distribuce a vydeje  Provéfeni mozné zdvady -
TBL EFF 20 Holzkirchen, MR5413 v jakosti a jejiho rozsahu
Némecko
1.10.2024 54255 PROHANCE, Bracco Imaging VD2402D Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
279,3MG/MLINJ SOL Deutschland GmbH, uvédéni do ob&hu nebo s registracni
1X20ML Konstanz, Némecko pouZivdni pti poskytovdni dokumentacfi
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
4.10.2024 155938  HERPESIN, 200MG Teva 16253524 UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
TBLNOB 25 Pharmaceuticals CR, 16253624 uvddéni do obéhu nebo s registracni
sr.0., Praha, Ceskd pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
republika zdravotnich sluZeb (é¢ivého
pripravku
4.10.2024 196594  KALOBA, Dr. Willmar Schwabe 0460624 UmozZnéni distribuce, vydeje, Neuvedenf kédu SUKL M.
20MG/7,5MLSIRUP, GmbH & Co. KG, 0450524 uvddéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
SIR100ML Karlsruhe, Némecko 0440524 pouZivdni pfi poskytovdni
0400324 zdravotnich sluZeb (é¢ivého
0380124 pripravku
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Datum Kéd Lé&ivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
4,10.2024 130502 TEBOKAN 120 MG, Dr. Willmar Schwabe 0850624 UmozZnéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL IIl.
120MG TBL FLM 30 GmbH & Co. KG, 0890624 uvddéni do ob&hu nebo na vnéjsim obalu
Karlsruhe, Némecko 0840424 pouzivdni pfi poskytovdni
0830424 zdravotnich sluzeb [éCivého
0810324 pripravku
0790324
7.10.2024 13307 LEUCO-SCINT, Medi-Radiopharma LC- Umoznéni distribuce, vydeje, Nekompletnost balenf I,
0,18MG RAD KIT Kft., Erd, Madarsko 240201-D uvddéni do obéhu nebo LéCivého pripravku
34343 pouZivdni p¥i poskytovdni
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pripravku
15.10.2024 92160 TARDYFERON-FOL, PIERRE FABRE 4G5XP Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl 118
247,25MG/0,35MG MEDICAMENT, uvddéni do obéhu nebo s registracni
TBL MRL 30 Lavaur, Francie pouZzivdni pti poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb (éCivého
pripravku
24.10.2024 269226  METOJECT PEN, Medac Gesellschaft ~ F240283BA  Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného 111,
10MG INJ SOL PEP fir klinische, Wedel, uvédéni do obéhu nebo kédu SUKL na vn&j$im
4X0,2ML I Némecko pouZivdni pfi poskytovani obalu
zdravotnich sluZeb [éCivého
pripravku
24.10.2024 269284 METOJECT PEN, Medac Gesellschaft ~ G240363AA  Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného MIl.
25MG INJ SOL PEP fiir klinische, Wedel, uvddéni do ob&hu nebo kédu SUKL na vnéjsim
4X0,5MLII Némecko pouZivdni pti poskytovdni obalu
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
24.10.2024 269306  METOJECT PEN, Medac Gesellschaft  D240206 UmozZnéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného M.
30MG INJ SOL PEP fur klinische, Wedel,  CA uvddéni do obéhu nebo kédu SUKL na vn&j$im
4X0,6MLII Némecko pouZivdni pti poskytovdni obalu
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pripravku
24.10.2024 151949 INDAP, 2,5MG CPS PRO.MED.CS Praha 100424 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
DUR100 as, Praha, Ceskd uvddéni do obéhu nebo s registracni
republika pouZzivdni p¥i poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb lé¢ivého
pripravku
31.10.2024 125103 HALICAR, UNG 25G Deutsche 130823 UmozZnéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu 1.
Homdopathie-Union uvddéni do obéhu nebo SUKL na vné&j§im
DHU-Arzneimittel pouzivdni pfi poskytovdni obalu a nesoulad
GmbH & Co. KG, zdravotnich sluzeb lé¢ivého textd s registragni
Karlsruha, Némecko pripravku dokumentaci
Vysvétlivky:

Klasifikace pFipadd stahovdni SarZi z ddvodu zdvad v jakosti — tFidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European
Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znénf takto:

TFida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpdsobit zdvazZné ohroZeni zdravi.
TFida Il = Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu &by, ale nespaddiji do tFidy .
TFida Ill - Zdvady, které nepFedstavuji ohroZeni zdravi, ale pFistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno
pfislusnym regulaénim dfadem), ale nespadaiji do tFidy I a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Datum Kéd LéCivy pFipravek Spolecnost Sare Opatreni spole¢nosti/ Davod
vefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatreni
31.10.2024 87299 IMUNOR, 10MG POR  ImunomedicA, as,, 19000423  StaZeniaZ z Urovné Zkrdceni doby pouZitelnosti
LYO 4 Usti nad Labem, 20000423  zdravotnickych zafizeni
Ceskd republika 21000423
22000523
23000523
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INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

QDengaq, inj. plg. sol. isp. 1+1x0,5ml isp+2j

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Takeda GmbH, Byk-Gulden-Strasse 2, Konstanz, Némecko, informuje provozovatele o moz-
né zdvadé v jakosti léCivého pFipravku QDenga inj. plg. sol. isp. 1+1x0,5ml isp+2j. U nékterych baleni nedojde, po sejmuti zeleného
plastového flip-off uzdvéru, k Uplnému odstranéni vnitfni hlinikové ¢dsti uzdvéru. Vice na: Informacéni dopis QDenga, inj. plg. sol. isp.
1+1x0,5ml isp+2j, Stdtni Ustav pro kontrolu Lé&iv (sukl.cz)

Tegretol CR, 200mg tbl. pro. 50

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novartis s.r.o., Prahg, Ceskd republika, informuje provozovatele o moZnosti estetické vady
na sekunddrnim obalu lé&ivého pFipravku Tegretol CR,200mg tbl. pro. 50, SarZze TFMLS. Vice na: Informa¢ni dopis Tegretol CR, 200mg
tbl. pro. 50, Stdtni dstav pro kontrolu lé&iv

Progesteron Besins, 200mg vag. cps. mol. 15

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost BESINS HELATHCARE IRELAND LIMITED, Dublin, Irsko informuje provozovatele o graficky
odliSné varianté sekunddrniho obalu lé€ivého pFipravku Progesteron Besins, 200mg vag. cps. mol. 15. Vice na: Informaéni dopis Besins,
200mg vag. cps. mol. 15. Stdtni dstav pro kontrolu Lé&iv

Metoject PEN,10mginj. sol. pep. 4x0,2ml ll, Metoject PEN, 25mg inj. sol. pep. 4x0,5ml I, Metoject PEN, 30mg inj. sol. pep. 4x0,6mlL I
Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Medac Gesellschaft fir klinische Spezialprdparate m.b.H., Némecko, informuje provozova-
tele o uvedeni nesprdavnych kéd@ SUKL a nesprdvného PC (Product Code) na vnéjsim obalu nékterych Sarzi lé&ivych pFipravkl Metoject
PEN, 10mg inj. sol. pep. 4x0,2ml ii, Metoject PEN, 25mg inj. sol. pep. 4x0,5ml ii, Metoject PEN, 30mg inj. sol. pep. 4x0,6ml ii. Vice na:

Informaéni dopis Metoject PEN, Stdtni Ustav pro kontrolu LéCiv

Benoxi, 4mg/ml oph. gtt. sol. 1x10ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost UNIMED PHARMA spol. s r.o., Bratislava, Slovensko, informuje provozovatele o zdvadé v ja-
kosti Lé&ivého pFipravku Benoxi, 4mg/ml oph. gtt. sol. 1x10ml, Sarze 0501243. U nékterych lahvi¢ek uvedené Sarze mlZe na primdrnim
obalu chybét etiketa, na které je uveden ndzev lécivého pripravku, ¢islo SarZe a expirace. Vice na: Informaéni dopis Benoxi, Stdtni dstav
pro kontrolu Lé€iv

Glucose Fresenius Kabi 5%, 50mg/ml inf. sol. 10x500ml ii

Dr¥itel rozhodnutf{ o registraci, spole&nost Fresenius Kabi s.r.o., Praha, Ceskd republika, informuje provozovatele o grafické chyb& na eti-
keté primdrniho obalu lé€ivého pFipravku Glucose Fresenius Kabi 5%, 50mg/mlinf. sol. 10x500ml I, SarZe 14TH3310 a 14TI3301. Vice
na: Informaéni dopis Glucose Fresenius Kabi 5%, Stdtni Ustav pro kontrolu léCiv

DALSiI INFORMACE SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Kanadskd regulacni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (baleni mlZe obsahovat tobolky s vy33i nebo niZ8i hmotnosti) se stahuje Lé€ivy pFipravek Mycophenolate
Mofetil 250 mg cps., vice $arZi. Lé&ivy p¥ipravek neni v CR registrovdn, a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

= Zdlvod zdvady v jakosti (riziko nesprdvného ozna&eni na etiketé lé&ivého pripravku) se stahuji lé&ivé pFipravky M-Eslon, 30 mg cps.
a M-Eslon, 60 mg cps., $arZe 43885. LéCivé pFipravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specific-
kého Léc¢ebného programu ¢&i klinického hodnocent.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni vyskyt nitrosaminové necistoty) se stahuji Lé&ivé pFipravky Elavil, 10 mg tbl., S3arZe TF8594,
TF8597, RW8596 a Elavil, 25 mg tbl, Sarze TF8600. Lécivé pripravky nejsou v ¢R registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

2. Portugalska regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametrech obsah G€inné Ldtky a obsahovd stejnomé&rnost) Trando-
lapril Mylan, 2 mg cps., ar¥e 1202487, 1205388, 1207431. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

3. Americkd regulacni autorita

= Z d@vodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje Lé&ivy pfipravek Atovaquone Oral Suspension, 750mg/5ml sus.
210ml, $arZe 2310083. Légivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnocent.

= Zdlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost sklenénych &dstic v lahvi¢ce) se stahuje LéCivy pFipravek Veklury, 100 mg inf. plv. csl. 1, $arZe
47035CFA. LéCivy pripravek je v CR registrovdn. Zdstupce dr¥itele rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéend $arZe nebyla dove-
zena do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.


https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-qdenga-inj-plq
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-qdenga-inj-plq
https://sukl.gov.cz/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tegretol-cr-200mg-tbl-pro-50/
https://sukl.gov.cz/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tegretol-cr-200mg-tbl-pro-50/
https://sukl.gov.cz/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-progesteron-besins-200mg-vag-cps-mol-15/
https://sukl.gov.cz/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-progesteron-besins-200mg-vag-cps-mol-15/
https://sukl.gov.cz/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-metoject-pen-10mg-inj-sol-pep-4x02ml-ii-metoject-pen-25mg-inj-sol-pep-4x05ml-ii-metoject-pen-30mg-inj-sol-pep-4x06ml-ii/
https://sukl.gov.cz/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-benoxi/
https://sukl.gov.cz/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-benoxi/
https://sukl.gov.cz/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-glucose/
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4. Evropskd agentura pro Lécivé pfipravky

= Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko zmény barvy prdsku z ddvodu netésnosti vicka lahviek) se stahuje Lé&ivy pFipravek Augmentin,
400mg/5ml+57mg/5ml por. plv. sus., $arze CP3W, GP4W, G68H. Lé&ivy pripravek je v CR registrovdn. Dr¥itel rozhodnuti o regist-
raci potvrdil, Ze dot&ené Sarze nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

5. Polska regulacni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Lé€ivé Lldtky) se stahuje Lé&ivy pfipravek Corhyd-
ron 25mg, powder and solvent for inj./inf. sol., SarZze 110021. LéCivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

6. Singapurska regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nedistoty) se stahuje Lé€ivy pFipravek Proctin, 20 mg cps. 10x10, $arze
23001. LéCivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

7. Thajska regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (pFitomnost viditelnych &dstic v lahviéce) se stahuje éCivy pfipravek Vitamin B-1, 100mg/ml, Sarze
128282. Lé&ivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rémci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

8. Brazilskd regulacni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (chybné& uvedeny ndzev na vnitfnim obalu) se stahuje Lé€ivy pFipravek Evomixan 3 mg/ml inj. sol, arZe
32065. LéCivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé€ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

= Z dGvodu zdvady v jakosti (zmé&na chuti a zdpachu léCivého pFipravku) se stahuje Lé&ivy pFipravek Gastrol 125mg/ml + 50mg/ml +
180 mg/ml por. sus., vice SarZzi. LéCivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

9. Spanélskd regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost silikonovych &dstic v roztoku) se stahuji Lé€ivé pripravky Sugammadex Orion, 100mg/ml inj.
sol. 2ml a Sugammadex Sala, 100mg/ml, inj. sol. 2ml, vice SarZi. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu i klinického hodnoceni.

10. Mexicka regulaéni autorita

= Z ddvodu provéFeni zdvady v jakosti (riziko vyskytu &dstic v roztoku) se pozastavuje pouZivdni lé&ivého pFipravku Dobutaming,
250mg/5ml inj. sol. 1, viechny $ar¥e. Lé&ivy piipravek od uvedeného vyrobce neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

= Zdavodupodezieninazdvadu v jakostiazamezenivznikurizika pro pacienty se pozastavuje pouZivdni lé&ivého pFipravku L-ASPAL-P™
(L-Asparaginasa) 10000 Ul, inj. sol,, $arze 22JLAO1. Léivy pFipravek od uvedeného vyrobce neni v CR registrovdn a nebyl do R do-
vezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (nesoulad se specifikaci) se stahuje Lé&ivy pFipravek Metotrexate, 500 mg inj. sol., Sarze HIMH23020.
Lé&ivy piipravek neni v CR registrovdn 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

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

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

Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
Durateston Padélek 0422-2 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
843409
25355
876213
Deposteron Padélek LGC21237 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Aspirin Protect, 100mg tbl. ent. 28 Padélek BT17US1 Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde


https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston-6
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-7
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-aspirin-7
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Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Trayenta®, 5mg tbl. flm. 30 Padélek Vice Sarzi Mexickd regulacni autorita Vice informaci zde
Trayenta® Duo, 2,5mg/850mg tbl. Padélek D74364
flm. 60 D7436
D93199
E51952
Mabhtera, 500mg inf. cnc. sol. Padélek H1079B02
1x50ml H7893B06
Keytruda, 25mg/ml inf. cnc. sol. Padélek DB50571
1x4ml W038345
X015587
X003479
Elicuis, 5mg tbl. 120 Padélek AAX4076 Mexickd regulacni autorita Vice informaci zde
ABA9010
GL4025
Nubeqa, 300 mg tbl. 120 padélek 214633 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

Ndzev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Black Horse Vital Honey Neregistrovany éCivy 202002 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek
Dysport® 500 U Padélek A63847 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Botox® Padélek A63847 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
GLYCEROL VASELINE PARAFFINE Neregistrovany lé¢ivy C/654C3F French National Agency for Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek medicines and heath product
safety
Ozempic Img Padélek JS7A925 Chief Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjidtén
Inspectorate (GIF) Poland
Intex-Sema Semaglutide Neregistrovany éCivy P-1001 Republic of Estonia Agency of Vyskyt v CR nezjiétén
piipravek Medicines
Diblong shot, Shot Drink Neregistrovany lécivy 15112023 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
ENTERON Neregistrovany éCivy neuvedeno Danish Medicines Agency Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek
Gold Q7 Wonderful Honey Neregistrovany lécivy neuvedeno Landesamt fir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjistén
pripravek und Versorgung Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
LAXPEL chocolate Neregistrovany léCivy 3201 Landesamt fir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek und Versorgung Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
Semaglutide Padélek Gbb233 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Iron Magic Milk Neregistrovany lécivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén

pripravek


https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-trayenta
https://sukl.gov.cz/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-elicuis/
https://sukl.gov.cz/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-nubeqa/
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2. POKYNY SUKL

ity

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 11. 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/
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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/
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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/
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Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 11/2024

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

10


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/
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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
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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 - 11/2024

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 - 11/2024

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 - 11/2024

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 - 11/2024

Hlavni zmény

Doplriuje

LEK-5 verze 14

LEK-9 verze 3

LEK-12 verze 3

LEK-13 verze 9

LEK-14 verze 5

LEK-15 verze 5

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

zafizenich

Podminky pro klinickd hodnocenf éCivych p¥ipravk{

v lékdrndch

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

Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody

medicindlnich plynQ

Medicindlni vzduch pro poufZiti s rozvody

medicindlnich plynd

Zdsady zdsilkového vydeje lé€ivych pripravkd

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

Ne

10.10.2024

10.5.2019

1.6.2023

8.7.2024

1.11.2024

1.11.2024

1.1.2024

31.5.2024

13.3.2024

2.5.2023

LEK-5 verze 13

LEK-9 verze 2

LEK-12 verze 2

LEK-13 verze 8

LEK-14 verze 4

LEK-15 verze 4

LEK-16 verze 5

LEK-17

LEK-18

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

Uprava platné
legislativy (CL 2023
- Doplnék 2024),
doplnéno dle Dopliku
2024 - zmény teplot
uchovdvdni nékterych
LéCivych pFipravkd,
vypusténi éCivého
pripravku Unguentum
Whitfield

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

o0 vydeji humdnnich
[éCivych pFipravkl

na zdkladé lékarskych
pFedpisd vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce
Uprava platné
legislativy (CL 2023
- Doplnék 2024

a doplnéni pouzitych
norem)

Uprava platné
legislativy (CL 2023
- Doplnék 2024

a doplnéni pouZitych
norem)

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 pfipojeni
a komunikaci s CU

elektronickych receptl
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-5-verze-14/
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-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-15-verze-5/
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 - 11/2024

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 - 11/2024

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 Z&dost 0 odbornou konzultaci poskytnutou sekci Ne 21.2.2022 - -
CAU
CAU-11 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o pfepis maximdlniceny ~ Ne 1.12.2023 CAUn-01 Uprava pokynu dle -
vyrobce, vySe a podminek tuhrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek thrady éCivého pripravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023 - -
revize Ghrad
CAU-13 Postup klinického hodnocentf léCivych pFipravkd/ Ne 29.10.2024 - -

PZLU pro tcely uhradové regulace — obecné principy
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https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-priloha-4-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-priloha-4-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-10/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-11/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-13/

VESTNIK SUKL - 11/2024

3. INFORMACE

ity

SEZNAM LECIVYCH PI?I'PRAVKIZJLPBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V RIJNU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
YADINE 3mg/0,03 mg tbl.flm 3x21 17/606/00-C/ Best Pharm a.s., Beranovych 65,199 02 Praha 9 - Letfiany,
PI/001/14 Ceskd republika
CERAZETTE 0,075 mg tbl.flm 3x28 17/273/03-C/ I§est Pharm a.s., Beranovych 65,199 02 Praha 9 - Letriany,
PI/005/14 Ceskd republika
MICROGYNON 0,15 MG/ tbl.obd 3x21 17/349/92-C/PI/ Best Pharm ass,, Beranovych 65,199 02 Praha 9 - Letfiany,
0,03 MG 003/14 Ceskd republika
TRI-REGOL sila neuvedena, tbl.obd 3x21 17/613/00-C/ Galmed a.s,, Téinskd 1349/296, Radvanice, 716 00, Ceskd
baleni obsahuje PI/001/14 republika
tablety o 3 sildch

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 10. 10. 2024 do 13. 11. 2024 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni lé&ivé pripravky 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
24-417650 EMA/417650/2024 10.10.2024  Overview of comments received - - -

on ICH M14 Guideline on general
principles on plan, design and analysis
of pharmacoepidemiological studies
that utilize real-world data for safety
assessment of medicines EMA/CHMP/

ICH/155061/2024
24-451705 EMA/ 11.10.2024  Concept paper on clinical evaluation 31.1.2025 - -
CHMP/451705/2024/ of therapeutic radiopharmaceuticals in
DRAFT Oncology
24-464798 EMA/ 31.10.2024  Guideline on clinical investigation of 30.4.2025 - -
CHMP/464798/2024 medicinal products for the treatment of
Rev. 2 (previously EMA/ peripheral arterial occlusive disease of
CHMP/464798/2024 Rev. the lower extremities

1) DRAFT
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3. Informace

VESTNIK SUKL - 11/2024

INFORMACE O PUBLIKQVAN\'(CHV v(‘fESII(\'(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 ¢. 11 (2024)

€SN EN 1SO 15002 y Pistroje k ovldddni pritoku pro pFipojeni k rozvodu medicindlniho plynu 852765
(K datu jeji ti¢innosti se zrusuje CSN EN ISO

15002, vyddnf: 05/2009.)

CSNEN 60601-2-33 Zdravotnické elektrické pistroje — Cdst 2-33: Zvldstni poZadavky na zdkladni 364801

ed.3
Zména Z1

bezpednost a nezbytnou funkénost diagnostickych pistroji vyuZivajicich magnetické
rezonance

Vyhlégené €SN Oznémeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému

pouzivéni jako €SN
CSNENISO 21388-2
Ucinnost od 2024-12-01

€SN EN IEC 60601-2-33 ed. 4

Uginnost od 2024-12-01 (S G&innosti od 2027-
09-20 se zruduje CSN EN 60601-2-33 ed. 3,
vyddni: 06/2011.)

€SN EN 455-2

Uginnost od 2024-12-01

(K datu jeji G¢innosti se zruduje CSN EN 455-2,
vyddni: 02/2016.)

€SN EN 1865-2

Uginnost od 2024-12-01

(K datu jeji G¢innosti se zruduje CSN EN 1865-2
+A1, vyddni: 10/2015.)

CSNEN SO 8637-2

Uginnost od 2024-12-01

(K datu jeji Ginnosti se zruduje CSN EN ISO
8637-2, vyhldseni: 02/2019.)

CSNENISO 18113-2 ed. 2

Uginnost od 2024-12-01

(S G&innosti od 2027-06-30 se zruduje CSN EN
ISO 18113-2, vyhldseni: 05/2012.)

CSNEN1SO 18113-3 ed. 2

Uginnost od 2024-12-01

(S G&innosti od 2027-06-30 se zruduje CSN EN
ISO 18113-3, vyhlddeni: 05/2012.)

CSNEN 1SO 18113-4 ed. 2

Uginnost od 2024-12-01

(S G&innosti od 2027-06-30 se zruduje CSN EN
ISO 18113-4, vyhld&ent: 05/2012.)

CSNEN 1SO 18113-5 ed. 2

Uginnost od 2024-12-01

(S G&innosti od 2027-06-30 se zruduje CSN EN
ISO 18113-5, vyhlddeni: 05/2012.)

CSNEN SO 18113-2

Zména Z1

Uginnost od 2024-12-01

(Soub&7né s touto normou plati CSN EN I1SO
18113-2 ed. 2, kterd tuto normu zcela nahrad{
0d 2027-06-30.)

CSNEN SO 18113-3

Zména Z1

Uinnost od 2024-12-01

(Soub&zn& s touto normou plati CSN EN I1SO
18113-3 ed. 2, kterd tuto normu zcela nahradf
0d 2027-06-30.)

Akustika - Management pizplisobovdni sluchadel - Cdst 2: Sluzby poskytované 011640
na ddlku jako sou¢dst managementu pfizplisobovdni sluchadel (tHAFM)

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-33: Zvldétni pozadavky na zékladni 36 4801
bezpe&nost a nezbytnou funkénost diagnostickych pistroji vyuZivajicich magnetické

rezonance

Léka¥ské rukavice pro jedno poufiti — Cdst 2: Pofadavky a zkoudeni fyzikdlnich 637415

vlastnosti

ProstFedky pro manipulaci s pacientem pouZivané v ambulancich - Cdst 2: Nositka 842111

s posilovacem

Mimot&lnf systémy pro o&istu krve — Cdst 2: Mimot&lni krevni a tekutinové okruhy pro 85 6211
hemodialyzdtory, hemodiafiltry, hemofiltry a hemokoncentrdtory

Diagnostické zdrovotQické prosttedky in vitro - Informace poskytované vyrobcem 857027
(oznadovdni titky) — Cdst 2: Diagnostickd Cinidla in vitro pro profesiondlni pouZiti

Diagnostické zdrovotrlické prosttedky in vitro — Informace poskytované vyrobcem 857027
(oznalovdni Stitky) — Cdst 3: Diagnostické pfistroje in vitro pro profesiondlni pouZitf

Diagnostické zdravotnické prostFedky in vitro - Informace poskytované vyrobcem 857027
(oznadovdni $titky) — Cdst 4: Diagnostickd Einidla in vitro pro sebetestovdni

Diagnostické zdrqvotrlické prosttedky in vitro — Informace poskytované vyrobcem 857027
(oznadovani titky) — Cdst 5: Diagnostické pfistroje in vitro pro sebetestovdni

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Informace poskytované vyrobcem 857027
(oznadovdni $titky) — Cdst 2: Diagnostickd Cinidla in vitro pro profesiondlni pouZiti

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Informace poskytované vyrobcem 857027

(oznatovdni &titky) - Cdst 3: Diagnostickeé pfistroje in vitro pro profesiondlni pouZiti
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3. Informace

Oznaceni normy

VESTNIK SUKL - 11/2024

Ndzev normy Tridici znak

CSNENISO 18113-4

Zména Z1

Uginnost od 2024-12-01

(Soub&7né s touto normou plati CSN EN I1SO
18113-4 ed. 2, kterd tuto normu zcela nahradi
0d 2027-06-30.)

€SN EN IS0 18113-5

Zména Z1

Utinnost od 2024-12-01

(Soub&2n& s touto normou plati CSN EN I1SO
18113-5 ed. 2, kterd tuto normu zcela nahradf
0d 2027-06-30.)

Diagnostické zdravotnické prostFedky in vitro - Informace poskytované vyrobcem 857027
(oznadovdni $titky) — Cdst 4: Diagnostickd Einidla in vitro pro sebetestovdni

Diagnostické zdrovotrlické prosttedky in vitro - Informace poskytované vyrobcem 857027
(oznadovani §titky) — Cdst 5: Diagnostické pfistroje in vitro pro sebetestovdni

INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG

KMDRAIVDR

Oznacenf Ndzev pokynu

Cesky ndzev Zvetejnéno

MDCG 2023-3 rev.l Questions and Answers on vigilance terms and Otdzky a odpovédi k terminlm a pojmim v oblasti listopad 2024
concepts as outlined in the Regulation (EU) 2017/745  vigilance, jak jsou uvedeny v nafizeni (EU) 2017/745
under Regulation (EU) 2017/746 - November 2024 a podle nafizeni (EU) 2017/746 - listopad 2024

Q&A Obligation to inform in case of interruption or Otdizky a odpovédi - Povinnost informovat v ptipadé fijen 2024
discontinuation of supply preruseni nebo ukoncéeni doddvek

MDCG 2022-5 rev.l Guidance on borderline between medical devices and  Pokyny k hraniénim p¥ipravkim v oblasti fijen 2024
medicinal products under Regulation (EU) 2017/745  zdravotnickych prostfedkd a LéCivych pFipravkd podle
on medical devices - October 2024 nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich

- fijen 2024

MDCG 2024-13 Regulatory status of ethylene oxide (EtO) Reguladni status ethylenoxidu (EtO) uréeného fijen 2024
intended for the sterilisation of medical devices - ke sterilizaci zdravotnickych prostfedk( - Fijen 2024
October 2024

MDCG 2021-25 rev.l Application of MDR requirements to "legacy devices"  Uplatfiovdni poZzadavkd MDR na ,legacy devices" fijen 2024

and to devices placed on the market prior to 26 May @ na prostredky uvedené na trh pred 26. kvétnem

2021 - October 2024

2021 - fijen 2024

MDCG 2024-11 Guidance on qualification of in vitro diagnostic Pokyny ke kvalifikaci diagnostickych zdravotnickych ~ ¥ijen 2024
medical devices (October 2024) prostfedkd in vitro

MDCG 2024-12 Guidance and templates for conformity assessment Pokyny a Sablony pro subjekty posuzovdni shody, fijen 2024
bodies, notified bodies, designating authorities, and ozndmené subjekty, jmenovaci orgdny a tymy pro
joint assessment teams spole¢né posuzovdni
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3. Informace VESTNIK SUKL + 11/2024

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

Agenda registraci — vyfizené Zddosti o zménu v jednotlivych mésicich

120

102
100

80

60

40

22
20

1 2 3 4 5 6 7 8 9

mVII-24 mIX-24 X-24 *Jedna zddost mUze zahrnovat vice registracnich &isel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2024

1400
1295
1200
1124
1019
1000 989
855 829
800
600
400
257 253
209 219 205 1
200 205 1.
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené] Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Nérodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu I1* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*ledna $adost méZe zahrnovat vice registraénih &isel. worksharing)*
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3. Inforche VESTNIK SUKL + 11/2024

Agenda registraci — vyfizené zddosti v jednotlivych mésicich

1 2 3 4 5 6 7
mVIII-24 mIX-24 = X-24

Agenda registraci — pfehled Zadosti v roce 2024

450
407
400
369
350
300
250 735 219
215
200
150 123
111 108
100 92
70
50
18 23 24
- 1
. -—
Nové |VyFizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové |VyFizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni RMS cMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
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3. Informace VESTNIK SUKL + 11/2024

PREHLED \(?RQBCL"J A D,ISTRI,BUTORQ LECIVYCH
PRIPRAVKU V €R SCHVALENYCH V MESICI RIJEN 2024

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmé&ny v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl lé&ivych pfipravkl provedené v obdobi
od 1.10.do 30.10.2024.

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¥ipravk 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

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
TAPI Czech Industries Opava Ostravskd 305/29, - --- - KL
s.r.o. Komdrov

2. Nové zafizeni transfizni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

ExeMed CZ s.r.0. Praha 1 Rybnd 716/24 --- --- - LP

FELSEN Medicare s.r.o. Praha K Cervenému vrchu - --- - LP
845/2b

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkdriového zafizeni, odbé&rového zafizeni, diagnostické laboratore

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

MG Odra Gas, spol.sr.o.  Vratimov Na Popinci 1088 LP
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3. Informace

6. Zruseni povoleni distribuce

VESTNIK SUKL - 11/2024

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
R -MARK s.r.0. Praha Dopravni 500/9 257 921177 --- - LP
Max-Pharm s.r.o. A3 Chebskd 2181/126 - - --- LP
Max-Pharma Group s.r.o.  A$ Chebskd 2181/126 - - - LP

7. Subjekty provadéjici

Clinstorage AB — zaloZeno
Holostem Terapie Avanzate s.r.l. — zruSeno
Holostem S.r.l. — zaloZeno

AMGEN Europe B.V. — zruseno

Farmak International s.r.o. — zaloZzeno

distribuci lé&ivych pFipravkt v €R na zdkladé povoleni jiného statu EU

LABORATORIO FARMACEUTICO SIT SPECIALITA IGIENICO TERAPEUTICHE S.R.L. - zaloZeno

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

Nenastalo

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

Nenastalo

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

Stav k 31.10. 2024

Kéd SUKL Ndzev pripravku Spisovd znacka MCv K¢
0238767 SPRAVATO SUKLS83510/2023 16 000,00
0238765 SPRAVATO SUKLS83510/2023 6 000,00
0268132 VYVGARD SUKLS127032/2023 250 000,00
0271478 SKYRIZI SUKLS277730/2023 5945311
0271479 SKYRIZI SUKLS277730/2023 64769,43
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
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
0249843 HEPCLUDEX SUKLS308814/2023 165 000,00
0255020 JEMPERLI SUKLS53801/2024 133731,89
0271464 LIVTENCITY SUKLS276408/2023 143 984,91
0271465 LIVTENCITY SUKLS276408/2023 254 738,01
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VESTNIK SUKL - 11/2024

Kéd SUKL Ndzev pripravku Spisovd znacka MCv K¢
0271964 TEPKINLY SUKLS301635/2023 15000,00
0271965 TEPKINLY SUKLS301635/2023 170 000,00
0238499 IMBRUVICA SUKLS49164/2024 75000,00
0238501 IMBRUVICA SUKLS49164/2024 110 000,00
0250237 COSENTYX SUKLS67763/2024 70 000,00
0271983 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
0271984 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
0271985 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2015,53
0271986 MOUNJARO SUKLS26078/2024 201553
0271987 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
0271988 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
0271989 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7 375,55
0271993 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7 375,55
0271997 MOUNJARO SUKLS26078/2024 806214
0272001 MOUNJARO SUKLS26078/2024 806214
0272005 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0272009 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0272161 TALZENNA SUKLS59189/2024 15 000,00
0186886 STRENSIQ SUKLS184085/2024 102093711
0186888 STRENSIQ SUKLS184085/2024 229 462,28
0186892 STRENSIQ SUKLS184085/2024 510 308,41
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3. Inforche VESTNIK SUKL + 11/2024

PREHLED OIDA,Jl"J (o) ZAK,LADNI'CH CINNOSTECH
ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRIBUCE
ZA 3. CTVRTLETI 2024

Zddosti
NedofeSeno  Pfijato  Souhlasné  Nesouhlasné  Zamitnuti  StaZenf Prechdzi S inspekci % Zddosti Pocet
zminulého  Zddosti  stanovisko stanovisko Zddosti  Zddosti  do nového zpracovanych oprav
obdobi obdobi v terminu
Z4dost o vyddni 5 55 52 0 0 0 8 35 100 % 0
stanoviska
(Lékdrna)

Zadosti o konzultace

Nedoreseno Prijato Vydanych Zamitnutf Stazeni PFechdzi S dhradou % Zddosti
z minulého Zddosti vyjddreni Zddosti Zddosti do nového ndkladd zpracovanych
obdobf obdobf v terminu
Technické 8 37 36 3 0 6 24 100 %
a vécné vybaveni
zdravotnickych
zafizenf
Konzultace ostatni 0 118 117 0 0 1 1 100 %
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni zdvad Sankce Pocet Plnéni
P PR
Celkem  Pldnované  Napodnét 1 2 3 | Pozastaveni  Pozastaveni  Ndvrhy oprqvnlenych planu %
o X ndmitek
pripravy provozu na SR
Lékdrny* 160 152 8 106 33 18 0 0 24 0 98,8 %
Kontrola 98 98 0 86 12 0 0 0 1 1 114 %
ndvykovych latek
a prekursorl
Cenovd kontrola 23 23 0 6x ndlez 0 0 7 0 100 %
ONM 3 0 0 3 0 0 0 0 0 0 50 %
Pracovisté 0 0 0 0] 0 0 0 0 0 0 0%
pripravujici
autovakciny
Zdravotnickd 37 34 3 27 8 1 2 0 4 0 80,4%
zafizeni**
Prodejci 24 24 0 20 3 1 0 0 3 0 88,9%
vyhrazenych

LéCivych ptipravkd

* u 3 cilenych kontrol na podnét nebylo provedeno hodnoceni zdvad
** u 1 cilené kontroly na podnét nebylo provedeno hodnoceni zdvad
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VESTNIK SUKL - 11/2024

DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo-  Pfijato Vydand Pocet Pocet Pfechdzi  Rozhodnuti  Pocet Pocet Pocet Pocet
feSeno  zddosti  rozhodnuti  zamitnuti  zastaveni  do nového vydand  oprav  odvoldni odvoldni  odvoldni,
z mi- /stazeni obdobf v terminu (celkem) FeSenych kterym
nulého (%) autoreme-  vyhovélo
obdobi durou MZ
Zddost 8 4 4 0 1 7 100 0 0] 0] 0
o povoleni
distribuce
Zédost 7 23 20 0 0 10 100 0 0 0 0
0zménu
povoleni
distribuce
Zddost 3 6 7 0 0 2 100 0 0 0 0
o zrusenf
povoleni
distribuce
Nedoteseno PFijato Vydand  Pocet zamitnutf Pocet Prechdzi Potvrzeni
zminulého Zddosti potvrzenf zastaveni/  do nového obdobf vydand
obdobi stazeni v terminu (%)
Z&dost o zdpis do registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostiedkovatell
Z&dost 0 zménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostfedkovatell
Zddost o vymaz z registru 0 1 1 0 0 0 100
zprostfedkovateld
Inspekce
Distributofi Pocet inspekci Hodnoceni inspekcf Poinspekéni certifikdty SDP Ndvrhy Pocet  Plnéni
Uvodni  Pldno- Cilené  Zména | Dobré  Uspo-  Neuspo- NCR Bez Some- NOPOKUtU noépnrgcvr; planu
vané kojivé kojivé omezenf zenim ey
namitek
6 29 3 4 24 4 4 0 28 0 0 0 569%
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3. Informace

VESTNIK SUKL - 11/2024

PF"(EHLEP QDAJl"J (o) zAKLADNl’gH éINNO§TECH
INSPEKCNIHO ODBORU VE 3. CTVRTLETI 2024

Provedené kontroly vyrobci

Typ kontroly Pocet inspekci Hodnocenf inspekci

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

ndslednd zGkona

Vyrobci léCivych pFipravkl 1 6 2 0 6 0 0 0 3
Vlyrobci hodnocenych 0 4 1 0 4 0 0 0 1
LéCivych pipravkd
Vyrobci léCivych ldtek 1 6 6
Kontrolni laboratore 2 0
Kontrolnf laboratore 0 0 0 0 0
hodnocenych LP
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 6 0 0 0 6 0 0 0 0
ZTS 0 15 0 0 0 15 0 0 0 0
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 0 8 0 0 0 8 0 0 0 0
DISLTB 0 0 0 0 0 0 0 0 o] 0
DL 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
0z 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

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

SLP inspekce

Pocet kontrol Druh néslednych opatrenf

Spliuje Nerozhodnuto Nespliuje

Celkemzal.Q

1 0 0 0

SKP ostatni inspekce

Pocet kontrol Druh néslednych opatfenf

Splriuje Zastaveni studie Poruseni zdkona

Celkemzal. Q

8 0 0 0
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3. Informace

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zddosti o povoleni

VESTNIK SUKL - 11/2024

Pfijato zZddostf

Vlydand rozhodnuti

Z4dost o povoleni vyroby — vyrobce lé&ivych pFipravkd
Zddost o povoleni vyroby - kontrolni laborato¥

Z&dost o povolen{ vyroby - ZTS

Z&dost o zménu povoleni vyroby — vyrobce (&&ivych pipravkd
Zddost 0 zm&nu povoleni vyroby - kontrolni laborato¥
Z&dost 0 zm&nu povoleni vyroby - ZTS

Zddost o zrueni povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pripravk(
Z&dost o zrueni povoleni vyroby — kontrolni laboratof
Zddost o zrueni povoleni vyroby - ZTS

Z4dost o povolent tkdriového zatizeni

Zd&dost o povoleni k distribuci tkdni a bunék

Zddost o povoleni odb&rového zafizent

Z&dost o povoleni diagnostické laboratore

Z&dost 0 zménu povoleni tkdtiového zatizeni

Zddost o zménu k distribuci tkdnf a bunék

Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni

74dost o zménu povoleni diagnostické laboratore

Zd&dost o zrueni povoleni tkdfiového zafizeni

Z4dost o zrueni povoleni odb&rového zafizent

Zddost o zruenf k distribuci tkani a bun&k

Zddost o zrueni povoleni diagnostické laboratore

Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikdtu

1
1

9 o

O O O O O O 1k U1 O O O O O O o »

Pocet Zddosti

1
0]

X o

O O O O »r O Rk U1 O O O 0O 0O O o » N

Pocet vydanych

Certifikdt pro LéCivy pFipravek

Certifikdt SLP

Certifikat SVP pro vyrobce léCivych latek
Certifikdt SKP

Certifikace EU/MRA

Evidencni Cislo pro kontrolni laborator

Posouzeni splnéni SVP v rdmci registraéni agendy

Certifikace vyrobcd a kontrolnich laboratofi po inspekci a vloZzené do EudraGMP databdze

18

O = O N~ N

363

14

O rr O W K,

363
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3. Informace VESTNIK SUKL + 11/2024

PREHLED O élh{NOSTI SEKCE REGULACE )
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 3. CTVRTLETI 2024

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

A. PREHLED UDAJU O ¢INNOSTI ODDELENi UHRAD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (uzp)
Ve 3. ¢tvrtleti roku 2024 se oddéleni UZP zabyvalo pfedevsim zpracovdvdnim podanych ohldSeni dhrad ZP hrazenych na poukaz, a to
v souladu se ZoVZP.

Celkovy polet ohld$eni Uhrad ZP, kterd byla poddna v obdobi 1. 4. 2024 - 30. 6. 2024 (2. Q 2024) je uveden v tabulce &. 1. Tato ohld-
Seni se v souladu se ZoVZP projevila v systému Uhrad ve 3. ¢tvrtleti roku 2024. Celkovy pocet ohldSeni thrad ZP, kterd byla poddna
ve 3. ¢tvrtletiroku 2024 je uveden v tabulce €. 2. Pfehled sprdvnich fizeni o vyfazeni ZP z Ghradové skupiny a nezafazeni ZP do dhradové
skupiny ve 3. ¢tvrtleti roku 2024 je uveden v tabulce €. 3.

Tabulka 1: Pfehled zpracovanych ohlaseni tuhrad ZP v 2. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi 1. 4.2024 - 30.6.2024 (2. Q 2024)

Celkem poddno 795
Novd ohldsenf 397
Ohldseni zmény 53
Ohldseni vyfazeni 47
Meziroéni navyseni ceny plivodce 298

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohldseni tihrad ZP ve 3. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi1.7.2024 - 30.9. 2024 (3. Q2024)

Celkem poddno 767
Nové ohld3eni 232
Ohldseni zmény 158
OhldSeni vyfazeni 303
Meziroéni navySeni ceny plvodce 74

Tabulka 3: Pfehled sprdvnich Fizeni ve 3. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi 1.7.2024 - 30.9.2024 (3. Q2024)
Celkem

Zahdjeno
Probihd 11
Rozhodnuto

Zastaveno

B. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI SYSTEMU (SYS)

Ve 3. &tvrtleti roku 2024 se oddéleni SYS zaméfilo zejména na zpracovdni Zddosti v Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO)
a v Informa&nim systému zdravotnickych prostfedkd (ISZP), ktery byl nové spudtén dne 7. 3. 2024. Agenda distributor(, osob posky-
tujicich servis a vyrobcd ZP na zakdzku byla tedy od tohoto data vedena jiZ vyluéné& v ISZP. V RZPRO pfetrvdvd ohladovaci povinnosti
vyrobcd, zplnomocné&nych zdstupct a dovozct.

Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohldSeni za 3. Etvrtleti roku 2024 a polet zpracovanych ohldSeni v ISZP a RZPRO je uveden v ta-
bulce ¢. 1.
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3. Informace VESTNIK SUKL + 11/2024

Tabulka 1: Pocet pfijatych a zpracovanych zadosti v ISZP za 3. Etvrtleti roku 2024
Obdobi1.7.2024 - 30.9. 2024 (3. Q2024)

Modul Osoba

Typ Zddosti Pocet pfijatych ohldseni Polet vydanych potvrzeni Polet vydanych rozhodnuti

ve. vyzev
- OhldSeni ¢innosti osoby 73 75 96
- Potvrzeni sprdvnosti tdajd 1 1 1
- Vyzva k ndpravé ddajl 0 0 0
-Zména v ohldseni ¢innosti osoby 621 626 720
- Z4dost 0 vymaz Einnosti 2 2 2

ODBOR EXPERTNICH CINNOSTI (OEC)

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

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostFedk (KZZP) ke konci &tvrtleti probihalo v €R 65 klinickych zkoudek a 10 studif
funkéni zplsobilosti (SFZ). Ke klinickym zkouSkdm bylo ve 3. &tvrtleti pfes RZPRO ozndmeno 100 novych zdvaZnych nepfiznivych
uddlosti.

V souladu s ustanovenim § 5 odst. 1 zdkona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) &. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
bylo ve 3. ¢tvrtleti vyddno 11 rozhodnuti o povoleni klinické zkousky, a Zddné fizeni o povoleni klinické zkousky nebylo zastaveno. Ddle
bylo vyddno 9 rozhodnuti o povoleni zmény podminek KZZP a Zddné Fizeni o povoleni zmény podminek KZZP nebylo zastaveno. Sou-
¢asné bylo vyddno 6 rozhodnuti o povoleni SFZ, Zddné Fizeni o povoleni SFZ nebylo zastaveno. Ddle byla vyddna 4 rozhodnuti o povoleni
zmény podminek SFZ.

D. PREHLED UDAJU O CINNOSTECH ODDELENi ODBORNYCH POSUDKU A DOZORU NAD REKLAMOU (OPDR)
Ve 3. &tvrtleti roku 2024 se oddéleni OPDR v oblasti odbornych posudki zabyvalo Zddostmi o vypracovdni odbornych stanovisek
o povaze hraniénich vyrobkd a zatfidénim zdravotnickych prostfedkd. Oddéleni OPC obdrZelo ve 3. &tvrtleti roku 2024 celkem 20 Z4-
dosti o vyddni stanoviska (niZze uvedend Tabulka 1) a vydalo 16 stanovisek (niZze uvedend Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet prijatych Zddosti o stanovisko za 3. ¢tvrtleti roku 2024

Typ Zddosti Z&dost o posouzeni Z4dost o zatfidéni ZP Z&dost o posouzeni Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku podanych Zddosti

a zatfidéni ZP
Externi 6 9 0 15
Interni 4 1 0 5
Celkem 20

Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek za 3. ¢tvrtleti roku 2024

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

a zattidéni ZP
Externf 6 6 0 12
Interni 4 0 0 4
Celkem 16

V oblasti dozoru nad reklamou odd&leni provddélo na zdklad& obdrZzenych podnétl inspekéni &innost u subjektd uréenych zdkonem
o regulaci reklamy a souasné kontrolu dokumentace k Setfenym zdravotnickym prostfedkdm a 3etfeni osob dle zdkona &. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro v souvislosti k Setfenym zdravotnickym pro-
stfedkdim. Na oddéleni bylo pfijato 5 novych externich podnétd a 1 interni podnét. Celkem bylo v tomto obdobi zpracovdvdno 10 pod-
nétd. Pfehled po&tu &innosti oddéleni je uveden niZe v Tabulce 3.
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Tabulka 3: Pfehled ¢innosti oddéleni za 3. ¢tvrtleti roku 2024 v oblasti dozoru nad reklamou

Pocet zpracovdvanych podnétl externi/interni 8/2
Polet vyfizenych podnétl externi/interni 5/2
Pocet Setfenych komunikacnich médif 9
Pocet Setfenych subjektl 16
Pocet Setfenych ZP 17
Potet vydanych odbornych vyjadfeni k Ozndment o zahdjeni SR 0
Poéet vydanych odbornych posudkd k obdrzenym podkladim v rdmci zahdjeného SR 0
Pocet konzultaci 0]
Polet pfedanych podnétt na jind oddéleni 2
Pocet postoupenych podnétd na jiné dfady 1
Pocet pfedanych podnétti na PPZ k zahdjenti sprdvniho Fizeni 1

E. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi REGISTRACI A NOTIFIKACI (RAN)

Ve 3. étvrtleti roku 2024 se oddéleni RAN zamé¥ilo zejména na zpracovdni Zddosti v modulu Zdravotnické prostfedky (ZP) v Registru
zdravotnickych prostfedkl (RZPRO), podanych vyrobci, zplnomocn&nymi zdstupci a dovozci. V rdmci systemizace 1.7.2024 byla agen-
da osob a distributord preloZena pod jiné oddéleni — viz. bod Pfehled Gdajd o &innosti Oddéleni systémd (SYS).

PFehled pfijatych a zpracovanych Zddosti o vyddni FSC za 3. ¢tvrtleti roku 2024 je uveden v tabulce €. 1. Celkovy pocet pfijatych (po-
danych) Zddosti v RZPRO v modulu ZP je uveden v tabulce &. 2.

Tabulka 1: Pocet vydanych FSC za 3. ¢tvrtleti roku 2024
Typ Zddosti Pocet prijatych Zddosti Pocet vydanych FSC v¢. storna

Zddost o vyddni FSC 43 38

Tabulka 2: Pocet pfijatych a zpracovanych zadosti za 3. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi1.7.2024 - 30.9.2024 (3. Q2024)

Modul ZP
Typ Zddosti Pocet pfijatych Zddosti  Polet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
potvrzeni ve. vyzev
-Z4dost o novy ZP 438 414 609
-Zddost 0 zm&nu tidajd ZP 553 532 642
- Zddost o prodlouzeni ZP 45 79 79
- Z4dost 0 vymaz ZP 29 29 29

ODBOR DOZORU NAD TRHEM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - ODZP

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

Ve 3. &tvrtleti roku 2024 bylo Inspektory kontroly provedeno celkem 66 kontrol, z toho 17 kontrol u poskytovateld zdravotnich sluZeb
(stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizenfi), 28 kontrol u vyrobc(, distributord, dovozcl a servisnich organizaci a 14 cenovych kont-
rol. P¥i téchto kontroldch bylo provéfeno 264* ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového po&tu kontrolovanych ZP a kontrolova-
nych osob uvddi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 66
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 9
Pocet kontrolovanych ZP 264*
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) o*
Pocet kontrol s nedostatky 8*
Podet predanych podnétl na jiné GFady o*
Potet predanych podnétd na PPZ a PPO (ndvrh na zahdjeni sprdvniho fizeni) 3
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U poskytovatell zdravotnich sluZeb probé&hlo 17 kontrol, v rdmci kterych byly u 80* ZP zkontrolovdny doklady o splné&ni podminek pro
pouzivdni ZP pti poskytovdni zdravotni péce. Ddle bylo provedeno 49 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovdno 184* ZP
z pohledu poZadavkd na doddni ZP na trh.

3.Q2024 Pocet kontrol
DIS/DOV - Distributofi, Dovozci 24
POS - Poskytovatelé 17
SER - Servis 1
VYD - Wdejci 2
VYR - Vyrobci 3
CEN - Cenovd kontrola 14
0S - Ochrana spotrebitele 5

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

Oddéleni kontroly pFijalo 19 podnétd tykajicich se zejména Fddného doddvdni zdravotnickych prostfedkl na trh a ddle jejich pouzivdni
pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb.

G. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI VIGILANCE (VIG)

V oblasti Setfeni nezddoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich ndapravnych opatreni bylo ozndmeno a zahdjeno
SetFeni 384 neZddoucich p¥ihod ddvanych do souvislosti s pouZivdnim zdravotnickych prostfedkl (ddle jen ,,ZP*) p¥i poskytovdni zdra-
votnich sluZeb. P¥ijato bylo 195 hld3eni o stanovenych bezpeénostnich ndpravnych opat¥enich od vyrobcd nebo jejich zplnomocnénych
zdstupcd, distributor(, pfipadné od pfislusnych Gfadl. Z celkového poltu pfijatych hldSeni se 110 tykalo ZP distribuovanych na &esky
trh. Prost¥ednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,RZPRO*) bylo zveFfejnéno 240 bezpe&nostnich upozornéni pro terén.

PI‘,iEHLED NQWCH LE,KAREN A OOVL SCHVALENYCH
SUKL VE 3. CTVRTLETI 2024

Kodlkr TypLkr  Vedouci lékdrnik Lékdrna Adresa Telefon

58995690 Z Mgr. Eva Kroupovéd BENU Lékdrna ndmésti Svobody 3312 Teplice 705 837 316
39995470 Z Mgr. Lucie Poulovd Lékdrna Sezimovo Usti  Rudé armddy 614/9 Sezimovo Ust{ 381275 354
10995002 Z Mgr. Katefina Linhovd BENU Lékdrna Topolovd 2915/16 Praha 10 705 837 322
8995101 z Mgr. Monika Novdkovd Dr.Max LEKARNA KF¥izikova 2136/2a Praha 8 225574 693
6995770 z Mgr. Barbara BaZantovd BENU Lékdrna Aviatickd 1017/2 Praha 6 705 837 318
3995130 z Mgr. Maro$ Cupdk BENU Lékdrna Sobéslavskd 2237/31 Praha 3 705837325
29995903 Z Mgr. Markéta Chodurovd Dr.Max LEKARNA Prazskd 590 Lety 225574 614
58995680 Z PharmDr. Jaroslav Kloub Lékdrna Na Ndmésti Mirové ndmésti 70 Postoloprty 415213 657
5599580 z PharmDr. Ji¥i Binder DrMax LEKARNA-OC  Sitejovickd 1241 Lovosice 225574 660

Kaufland
87995164  Z Mgr. Milada Gilgovd BENU Lékdrna Nddrazni 1939/4a Karvind 705 837 319
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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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