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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Ko:d Lécivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatreni spol,eénosti/ Davod Trida
zvetejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
1.11.2024 241078  FUROLIN, 100MG AV Medical CZ 8240220 Pozastaveni distribuce a vydeje  Provéfeni mozné zdvady -
CPSDUR 30 sr.0, Praha, Ceskd v jakosti
republika
5.11.2024 99366 AMOKSIKLAV Lek Pharmaceuticals NA0219 Pozastaveni distribuce a vydeje  Probihajici fizenf -
457MG/5ML, d.d, Ljubljang, NAO0276 o stanoveni thrady
400MG/5ML + Slovinsko NA0273
57MG/5ML POR PLV NA0275
SUS 70ML NL3206
NS7038
8.11.2024 241078 FUROLIN, 100MG AV Medical CVZ 8240220 Uvolnéni do distribuce Zdvada v jakostinebyla -
CPSDUR 30 sr.0., Praha, Ceskd a k vydeji prokdzdna
republika
12.11.2024 166423  RILMENIDIN, 1IMG Teva Cz521 StaZeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
TBLNOB 90 Pharmaceuticals CR, ~ CZ522 zafizeni specifikace v parametru
s.r.o., Praha, Ceskd obsah éCivé ldtky
republika
13.11.2024 92085 ROWATINEX, CPS ROWA 8481C StaZeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
ETM 50 Pharmaceuticals Ltd, zafizenf specifikace v parametru
Bantry, Irsko peroxidové ¢islo
28.11.2024 62861 ATENOBENE, 25MG  Ratiopharm GmbH, W10500A Stazeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
TBLFLM 30 Ulm, Némecko zarizent specifikace v parametru
obsah LéCivé Latky
4.11.2024 269027  ZINNAT, 125MG/SML  Sandozsr.o., Praha,  F85X UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
POR GRA SUS50ML  Ceskd republika uvddéni do obéhu nebo s registraéni
pouZivdni pti poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb lé€ivého
pripravku
4.11.2024 269018  ZINNAT,500MGTBL Sandozsr.o. Praha,  E65Y UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.

FLM 14

Ceskd republika

uvddéni do obéhu nebo
pouZivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb [éCivého
pripravku

s registracni
dokumentaci
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Datum Kéd Lécivy pripravek Spole¢nost Sarze Opatteni spolecnosti/ Davod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opattenf
8.11.2024 265579  FAKTU, 50MG/ pharmaand GmbH, 545029 UmozZnéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného 1.
G+10MG/G RCTUNG Videri, Rakousko uvddéni do ob&hu nebo kédu SUKL na vnéjsim
20G pouzivdni pfi poskytovdni obalu
zdravotnich sluzeb [éCivého
pripravku
8.11.2024 243198 BUSCOPAN, 10MG Ipsen Consumer 240769 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl I,
TBL OBD 20 Healthcare, uvddéni do obéhu nebo s registracni
Boulogne- pouZivdni pti poskytovdni dokumentaci
Billancourt, Francie zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pripravku
11.11.2024 269273 METOJECT PEN, Medac Gesellschaft ~ G240373AA  UmozZnéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného M.
22,5MG INJ SOLPEP  fiir klinische, Wedel, uvddéni do obéhu nebo kédu SUKL na vn&jsim
4X0,45ML I Némecko pouZivdni pti poskytovdni obalu
zdravotnich sluZeb (é€ivého
pripravku
11.11.2024 269262  METOJECT PEN, Medac Gesellschaft ~ F240362BA  Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného 111,
20MG INJ SOL PEP fir klinische, Wedel, uvédéni do obéhu nebo kédu SUKL na vn&j$im
4X0,4ML I Némecko pouZivdni pfi poskytovdni obalu
zdravotnich sluzeb (éCivého
pripravku
11.11.2024 269251 METOJECT PEN, Medac Gesellschaft ~ F240335HA  Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného MIl.
17,5MG INJ SOL PEP  fir klinische, Wedel, uvddéni do ob&hu nebo kédu SUKL na vnéjsim
4X0,35ML I Némecko pouZivdni pti poskytovdni obalu
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
11.11.2024 269240  METOJECT PEN, Medac Gesellschaft ~ E240280GA  Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného M.
15MG INJ SOL PEP fur klinische, Wedel, uvddéni do obéhu nebo kédu SUKL na vn&j$im
4X0,3MLII Némecko pouZivdni pti poskytovdni obalu
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pripravku
11.11.2024 269229  METOJECT PEN, Medac Gesellschaft ~ F240319CA  UmozZnéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného M.
12,5MG INJ SOLPEP fiir klinische, Wedel, uvddéni do obéhu nebo kédu SUKL na vn&jsim
4X0,25ML I Némecko pouZzivdni p¥i poskytovdni obalu
zdravotnich sluZeb (é€ivého
pripravku
11.11.2024 269318  METOJECT PEN, Medac Gesellschaft ~ E240270EA  Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného 1.
7,5MG INJ SOL PEP fiir klinische, Wedel, uvddéni do ob&hu nebo kédu SUKL na vnéjsim
4X0,15ML I Némecko pouzivdni pfi poskytovdni obalu
zdravotnich sluzeb [éCivého
pripravku
11.11.2024 92195 TARDYFERON-FOL,  PIERRE FABRE 4G5XR Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd Il
247,25MG/0,35MG MEDICAMENT, uvddéni do ob&hu nebo s registracni
TBL MRL 100 Lavaur, Francie pouZivdni pti poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
12.11.2024 234125 GLUCOSE Fresenius Kabi 14TH3310 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
FRESENIUS KABI 5%, sur.0. Praha, Ceskd uvddéni do obéhu nebo s registraéni
50MG/ML INF SOL republika pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
10X500MLII zdravotnich sluZeb (é€ivého
pripravku
21.11.2024 221175 FENISTIL, IMG/G Pharmedex s.r.o., UNO9K UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd 1.
GEL 1X30G Praha, Ceskd XR2A uvddéni do obéhu nebo s registracni
republika pouZivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb [éCivého
pripravku
25.11.2024 233320 SEVELAMER VIATRIS LIMITED, 2400251B UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad doby MIl.
CARBONATE MYLAN, Damastown uvddéni do obéhu nebo expirace s registracni
800MG TBL FLM Industrial Park, pouZivdni p¥i poskytovdni dokumentaci
1801 Mulhuddart, Dublin, zdravotnich sluzeb lé¢ivého
Irsko pripravku
27.11.2024 239751 PRELICA, 150MG ARDEZ Pharma, spol.  E0263C UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.

CPSDUR 56

sr.0.,, Kosor, Ceskd
republika

uvddéni do obéhu nebo
pouzivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluZeb (é¢ivého
pripravku

s registracni
dokumentaci
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Datum Kéd Lé&ivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
27.11.2024 247316 PRELICA, 150MG ARDEZ Pharma, spol.  E0263C UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd IIl.
CPSDUR112 sr.0., Kosof, Ceskd E0264B uvddéni do obéhu nebo s registracni
republika pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluzeb [éCivého
pripravku
28.11.2024 62320 BETADINE, 100MG/G Egis Pharmaceuticals 161A0724 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
UNG 20G Ltd., Budapest, 160A0724  uvddéni do obéhu nebo s registracni
Madarsko 162A0724 pouZivdni pti poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb (é¢ivého
pripravku
28.11.2024 203323  BETADINE,100MG/G Egis Pharmaceuticals 5029A0824 UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
UNG 100G Ltd, Budapest, 5030A0824 uvddénido ob&hu nebo s registracni
Madarsko pouZivdni pti poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb [é¢ivého
pripravku
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 znéni takto:

TFida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné 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 regulacnim dfadem), ale nespadaji do tfidy I a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Datum Kéd LéCivy pfipravek Spolecnost Sarze Opatfeni spole¢nosti/ Divod
2vefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatreni
18.11.2024 137116 CANESPOR 1X BAYER s.r.0., Prahq, KVO33LL StaZeni aZ z Grovné Zkrdceni doby pouZitelnosti
DENNE, 0,01G/G Ceskd republika KVO33NT zdravotnickych zafizeni
DRM SOL 15ML KVO2R46
KVO2HV2
KV027A1
KV0279R
KPOFENK
KPOEUNS
KPOEL4S
29.11.2024 87299 IMUNOR, 10MG POR  ImunomedicA, as., 30000623  StaZeni aZ z Grovné Zkrdceni doby pouZitelnosti
LYO 4 Usti nad Labem, zdravotnickych zatizeni
Ceskd republika
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INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Amoksiklav 457mg/5ml, 400mg/5ml+57mg/5ml por. plv. sus. 70ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost Lek Pharmaceuticals d.d,, Ljubljana, Slovinsko, informuje provozovatele o do¢asné nemoz-
nosti distribuce a vydeje lé&ivého pFipravku Amoksiklav 457mg/5ml, 400mg/5ml+57mg/5ml por. plv. sus. 70ml z d@vodu probihajiciho
fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady. Vice na: Informacni dopis Amoksiklav 457mg/5ml, 400mg/5ml+57mg/5ml por. plv. sus.
70ml

Furolin, 100mg cps. dur. 30

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost AV Medical CZ s.r.o., Praha, Ceskd republika, informuje provozovatele o vyskytu cizojazy¢né
pribalové informace v jednom baleni lé€ivého pFipravku Furolin, 100mg cps. dur. 30. Vice na: Informaéni dopis Furolin, 100mg cps.
dur. 30

Airbufo Forspiro, 160 mcg/4,5mcg inh. plv. dos. 1x60ddv.

Dr¥itel rozhodnuti o registraci, spole&nost Sandoz s.r.o., Praha, Ceskd republika informuje o riziku neuvolnéni ddvky Lé&ivého pFipravku
Airbufo Forspiro, 160 mcg/4,5mcg inh. plv. dos. 1x60 ddv. Vice na: Informaéni dopis — Airbufo Forspiro, 160 mcg/4,5mcg inh. plv. dos.
1x60ddv.

DALSI INFORMACE SUKL

Fluorochinolonovd antibiotika

Kromé zndmych reakci postihujicich pfedevsim muskuloskeletdrni a nervovy systém byly identifikovdny dalsi dlouhodobé pretrvdvajici
predevsim psychiatrické reakce (Uzkost, sebevraZedné myslenky, panické ataky, poruchy koncentrace). Vice zde: https://sukl.gov.cz/
farmakovigilance/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-fluorochinolonova-antibiotika-pro-systemove-
-a-inhalacni-podani/

Mysimba - riziko interakce s opioidy

Evropskd agentura pro LéCivé pFipravky (EMA) vyddvd aktualizované doporuleni zaméFené na minimalizaci rizika interakce mezi 1é&i-
vym pfipravkem na redukci hmotnosti Mysimba (naltrexon/bupropion) a léky obsahujicimi opioidy (v€etné Lékl proti bolesti, jako je
morfin a kodein, jinych opioidd pouZivanych béhem operace a nékterych lékd na kadel, nachlazeni nebo prdjem). Vice zde: https://sukL.
gov.cz/farmakovigilance/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/mysimba-riziko-interakce-s-opioidy/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némeckd regulaéni autorita

= Z d@vodu zdvady v jakosti (pFitomnost viditelnych &dstic) se stahuje é€ivy pfipravek Fosfomycin Eberth, 2g plv. cnc. sol,, $arze
2124043, LéCivy pripravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

= Z dAvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah LéCivé ldtky) se stahuje LéCivy pFipravek Zonisamide
Glenmark, 100mg cps., Sarze 17240102A. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specific-
kého Léc¢ebného programu ¢&i klinického hodnocent.

2. Reckd regulaéni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah é&ivé Ldtky) se stahuje Lé&ivy pFipravek Arpoya,
30mg tbl. 28, $arfe 1209271, 1303568. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

3. Malajska regulaéni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nedistoty) se stahuje Lé&ivy pfipravek Apo- Amitriptyline, 10mg tbl,,
Zarze TW2842. Légivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu Ci
klinického hodnoceni.

4. Japonska regulaéni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Lé€ivé Ldtky) se stahuje LéCivy pFipravek Lac-b granu-
lar powder n, arZe UF2A, UI2H. LéCivy p¥ipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického é&eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

5. Brazilska regulaéni autorita

= Zddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost nerozputénych &dstic LéCivé Ldtky) se stahuji Lé&ivé pFipravky Pantocal 40 mg, lyo. sol. a Pan-
toprazol 40 mg, lyo. sol,, vice 3arzi. Lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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1. Dulezitda sdéleni

6. Thajska regulacni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost erné &dstice v ampuli) se stahuje LéCivy pfipravek Penem M. H. inj. plv. sol., SarZze 82AA2.
Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

7. Regulacni autorita Velké Britdnie

= Zdlvodu zdvady v jakosti (riziko pfitomnosti blistru jiného pFipravku v baleni) se stahuje Lé&ivy pFipravek Tillomed Labetalol 200mg
tbl, arZe 240537. Lé&ivy pFipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

w ré 4 ” ré 4 ~ 7 Va4 4 v 7 o
UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU
1. Italska regulacni autorita
= Italskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce TERHORMON SPA, Via per Bibbiola s.n.c. 28070, Terdobbiate, Itdlie. Byly zjis-
tény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachdzi ve vyrobnim Fetézci léCivého pFipravku Wobenzym registrovaného v CR.
Lécivy pfipravek Wobenzym je nenahraditelny. Byly provedeny kompletni reanalyzy vSech neproexspirovanych SarZi lé¢ivého pfi-
pravku Wobenzym a vSech pouZitych LéCivych Lldtek. VSechny vysledky vyhovély specifikaci.

2. Kyperskad regulaéni autorita

= Kyperskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Algorithm s.a.l.,, Sea Road Zouk Mosbeh, P.O.Box 11-962, Bejrit, 1107 2060,
Libanon. Byly zjisté&ny neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich Fetézcich Lé&ivych pFipravki registro-
vanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. §Dé5EN|’ REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU PADELKU POCHAZEJiCiIHO Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO
RETEZCE

Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Keytruda 100mg/4ml Padélek A101547 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Ozempic, Img inj. sol. Pep. Padélek NP5K174 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
PP5L609
Blemaren, tbl. eff. Padélek 01294R1 Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde
Tagrisso, 80mg tablets in bottle Padélek FJ0327 Mexickd regulaéni autorita Vice informaci zde
Perjeta, 420mg inf. cnc. sol. 1x14ml Padélek K8567H92 Mexickd regulacni autorita Vice informaci zde
L3200A27
HO652H02
HO0639B03
HO0642B02
Nubeqa 300mg, velikost baleni Padélek 2178612 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde

120 tablet

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

Ndzev pFipravku Charakter pripravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
Semaslim Neregistrovany léCivy 235010 Health Products Regulatory Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek Authority (HPRA)
Omnitrope 5mg/1.5 ml solution for Padélek LM3517 Austrian Federal Office for Safety  Vyskyt v CR nezjidtén
injection in Health Care
Tiger King Cream - An Ayurvedic Neregistrovany lécivy NI249 Landesamt fur Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjistén
Product for men pripravek und Versorgung
Rheinland-Pfalz, Dienstort Trier
Sunax Detox Tea Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjigtén
pripravek
Testosteron-Depot GA-LEN 250 mg Padélek neuvedeno Landesamt fuer soziale Vyskyt v CR nezjistén
Dienste Schleswig-Holstein,
Arznei-mitteliberwachung,
GartenstraRe 24, 24534 Neu-
muenster, Némecko
Deep force Plus Pre-mium Gold Neregistrovany léCivy 12/2025 Regierung von Oberbayern Vyskyt v CR nezjigtén

pripravek


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci-cs/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-keytruda-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci-cs/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ozempic-7/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci-cs/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-blemaren/
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-trayenta
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci-cs/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-perjeta-5/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci-cs/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-nubeqa-2/
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Ndzev pfipravku Charakter pripravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Honeymoon Herbal Mix Paste Neregistrovany éCivy 001 Regierung von Oberbayern Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek
Bugarin Neregistrovany lécivy neuvedeno Danish Medicines Agency Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
meri capsule Neregistrovany léCivy MERIO127 Landesdirektion Sachsen Vyskyt v ¢R nezjistén
pripravek BraustralRe 2
04107 Leipzig
Seven Ultra Detox Neregistrovany lé¢ivy 042024 Landesdirektion Sachsen Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Braustrale 2
04107 Leipzig
Maajonn-Qaboos Neregistrovany lécivy neuvedeno Regierungsprdsidium Karlsruhe Vyskyt v CR nezjistén
pripravek 76247 Karlsruhe, Némecko
Suplementy Honey Mixed With Neregistrovany écivy 084657 Regierung von Oberbayern Vyskyt v CR nezjiétén
Herbal pripravek
Itcha XS Neregistrovany lécivy 1TCO18 Regierungsprdsidium Karlsruhe Vyskyt v CR nezjistén

pripravek

260213035-02

76247 Karlsruhe, Némecko
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2. POKYNY SUKL

ity

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 2.12. 2024
OBECNE PLATNE POKYNY

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-15verze6  Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejcll Ne 9.11.2018 UST-15 verze 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 &&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-21verze7  Hld8eni vybranych l&Civych pripravk( a propousténi  Ano 1.4.2021 UST-21verze6  upfesnénipostupuy; -
Sarzinatrh Uprava Prilohy 1-
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre
UST-23verze3  Poskytovdni reklamnich vzork humdnnich Lé&ivych Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 -
pFipravk{
UST-24 verze 10  Promijeni a vraceni néhrad vydajti za odborné Ano 12.1.2023 UST-24verze9  Uprava u zékona -
Ukony provddéné na Zddost, poskytovdni odbornych o zdravotnickych
informaci p¥islusnym orgdndm prostfedcich
a diagnostickych
prostfedcichin
vitro na zdkon
¢.375/2022 Sh.
UST-27verze3  Regulace reklamy na humdnni lé€ivé pripravky Ne 19.9.2011 UST-27 verze 2 -
a lidské tkané a burky
UST-29 verze 24  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné tkony,  Ano 1.6.2023 UST-29 verze 23V Pfiloze 1 ¢dst -
ndhrady za dkony spojené s poskytovdnim informaci A zruseny kédy K-001,
andhrady za ostatni Ukony K-002 a KOO3,
av ¢dsti D upraveny
¢dstky za prondjem
predndskového sdlu
a kuchynky
UST-30verze4  Zdkladni principy rozliSovdni humdnnich léCivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pFipravkd od jinych vyrobkd
UST-34verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork{ Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
primyslové vyrdbénych lé&ivych pFipravkd v terénu
UST-35verze2  Neintervenénf poregistra¢nf studie, zplisob hldsenf Ano 12.1.2015 UST-35 verze 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-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-84 verze 8  Elektronicky predklddané Zddosti tykajici Ano 1.7.2024 REG-84 verze7  Upresnéniinformace -
se registraéni agendy tykajici se predkldddni
dokumentace v eCTD
formdtu pro soubézny
dovoz, jeho zménu
a prodlouzeni.
Odstranéni formuldre
Z4dosti (REG-78), ktery
byl zrusen.
Doplnéniinformace
k predkldddni
prezididlnich PM.
Upresnéni informace
k velikosti datové
zprdvy, které je mozné
posilat na SUKL.
REG-86 verze3  Povolovdni soub&Zného dovozu léCivého pfipravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
daldi podminka uvedenf
LP pfebaleného
do nového sekund.
obalu do prodeje
(kap. 5); doplnénf
Uvodni véty k zafazenf
REG-87verze4  Zddost o povoleni soub&Zného dovozu Ano 31.10.2022 REG-87verze3  Dobodu2.Zddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1
zdkona o LéCivech
priddno prohldseni, Ze
Zadatel nenfv zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referen¢niho pripravku.
REG-88verzel  Zddost o zménu povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéni informace -
0 zpracovavani
osobnich tdajl
REG-89 verze 6  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouZeni Ano 1.7.2024 REG-89 verze 5  Aktualizace -
platnosti registrace ndrodné registrovanych léCivych v souvislosti s novelou
pFipravkd vyhldsky ¢ 460/2023
Sb., kterou se méni
vyhldska ¢. 228/2008
Sb. doslo k odstranénf
povinnosti predklddat
vzorek léCivého
pripravku u prodlouzent
(811, pismeno j)
REG-90 verzel  Zddost o zménu v oznadeni na obalu nebo pribalové  Ano 1.10.2020 REG-90 -
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem tdajd
o pfipravku
REG-91verze3  Pokyn pro ozndmené subjekty, které zédaji o vyddni Ano 1.2.2024 REG-91verze2  aktualizace -
stanoviska k éCivu, které je integrdlni soucdsti kontaktnich Gdajt
zdravotnického prostfedku a legislativnich odkazd
REG-92 Zddost o vyddni stanoviska k LéCivu, které je Ano 1.1.2015 - -
integrdlni sou¢dsti zdravotnického prostredku
REG-93 Ndslednd Zddost o vyddni stanoviska k léCivu, které je  Ano 1.1.2015 - -

integrdlni sou¢dsti zdravotnického prostredku
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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-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/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-93/
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Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 12/2024

Hlavni zmény Doplriuje

REG-94verze 2  Zddost o konzultaci poskytnutou sekci registract

SUKL (Scientific Advice)

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

REG-96verzel  PoZadavky na predkldddni grafickych ndvrhi oball

Lé&ivych pFipravkd (mock-upd)

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

REG-97 Pfiloha
1

Terminologicky slovni¢ek

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Ndzev

Ano

Ano

Ne

Ne

Ne

Angl.
verze

24.5.2022

22.3.2021

1.4.2019

1.1.2023

1.1.2023

Platnost od

REG-94 verze 1

REG-95

REG-96

Nahrazuje

rozdéleni plvodné -
dvojjazyCné verze

na CZ a EN verzi

z d@vodu pFehlednosti;
vynechdni spisové

znacky v kolonce
administrativni data;
priddni informace

ohledné GDPR

doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich dajt

drobné revize v souladu
s novelou vyhldsky

o registraci lé¢ivych
pFipravkd

Hlavni zmény Doplriuje

PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti

humdnnich lé&ivych pFipravkl

PHV-4 verze 9 Elektronickd hldgeni neZddoucich G&inkd

Pozadavky SUKL k hldéeni zmé&n PSMF, ke jmenovdni
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci
a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR

PHV-6 verze 3

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

PHV-7 verze 2

Ano

Ano

Ano

Ano

11.1.2016

1.9.2023

8.4.2022

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 podezienf

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

o Follow-up

Zavedeni povinnosti -
jmenovdni kontaktni
osoby pro otdzky
farmakovigilance

pro vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci,
Sjednoceni Lhit pro
hldseni zmén, kterd
jsou vyZddand timto
pokynem, a upfesnéni
zplsobu informovdni

0 zméndch.

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
eduka&nich materigld

a hodnoceni efektivity,
obecnd aktualizace
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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

VESTNIK SUKL - 12/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
DIS-8 verze 7 Z4dost o povoleni/zménu v povoleni/zrudeni Ne 1.12.2024 DIS-8 verze 6 Uprava v souvislosti -

DIS-10 verze 4

DIS-13 verze 8

DIS-14 verze 3

DIS-15 verze 4

DIS-16

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 5

VYR-29 verze 5

povoleni k distribuci lé&ivych pfipravkl

Ozndmeni zahdjenf distribuéni ¢innosti

na tizemi €R / Ozndmeni zmény v ddajich
o distributorovi provadéjicim distribu¢ni
ginnost na tzemi €R / Ozndmeni ukon&eni
distribu¢ni &innosti na dzemi CR

HLlé3eni doddvek a zésob distribuovanych
humdnnich lé&ivych pFipravkd

Zdsilky humanitdrni pomoci obsahujici léCivé
pripravky

Sledovdni a kontrola teploty pfi skladovdni

a prepraveé éciv

Podminky pro Einnosg zprostfedkovatell
Lé&ivych pFipravkd v CR

Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi vyrobé
LéCivych ldatek

Z4dost o povolent k vyrobé lé&ivych piipravkd,
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore a zmén
v uvedenych povolenich

Zddost o povoleni/zménu v povolenf k vyrobé
humdnnich transfuznich p¥ipravk{ a surovin pro
dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek

Ne 2.10.2018 DIS-10 verze 3

Ano 19.1.2024 DIS-13 verze 7.1

Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2

Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3
Ne 3.3.2023 -
Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1

Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4

Ne 31.1.2023 VYR-29 verze 4

s revizi Compilation,
odpovidd novému
formdtu EU rozhodnuti

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 léCivech. 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

o

osobnich tdajd.

Zmény v souvislosti -
s novelou zdkona

o lé¢ivech a jeho
provddéciho predpisu:
a) Zkrdceni terminu

pro poddni hldSeni

(do 5. dne ndsledujiciho
mésice za predchdzejici
mésic)

b) Identifikace
odbérateld v pfipadé
doddvek lékdrndm,
transfiznim stanicim

a distributordm v CR

Drobné Gpravy -
a doplnéni textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskdni
(é&ivych pFipravkl
darem od ob&and,
podnikajicich fyzickych
osob a prdvnickych
osob nebo neziskovych
organizaci a ddle
darovdni léCiv
humanitdrnim
organizacim.

aktualizace a drobné -
doplnéni a opravy textu

aktualizace origindlu -

aktualizace -
v souvislostis GDPR

Aktualizaci v souvislosti -
s drobnou zménou
ndzvoslovi v legislativé.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-8-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-10-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-13-verze-8/
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-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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 12/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze

VYR-30 verze 3 Vyddvdni certifiktl SVP pro vyrobu lé€ivych Ne 12.10.2015  VYR-30verze?2 aktualizace

pfipravk{ na Z4dost v souvislosti se zménou

poZadavkl WHO

VYR-31 verze 3 Vyddvdni certifikdtl sprdvné vyrobni praxe pro Ne 1.8.2018 VYR-31 verze 2

vyrobce léCivych ldtek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyn(im pro sprdvnou 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 kapitola4 ~ 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 Cinnosti 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  Vnit¥niinspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék1  Vyroba sterilnich lé&ivych pfipravkd NE 25.8.2023 VYR-32 doplnék1  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 le’Eivl(jin{/ch nez NE

imunologickych) - pokyn Ustavu pro stdtni

kontrolu veterindrnich bioprepardtd a Lé¢iv)
VYR-32 Doplnék 5 Vyroba imunologickych veterindrnich éciv - NE

pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich

bioprepardtd a é&iv
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicindlnich plynd NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych lé&ivych pfipravkd NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7 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

amastf
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych p¥ipravkd pro inhalaéni NE 1.1.2004

pouZitf
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 (éCivych ~ NE 1.1.2004

pFipravkl
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych léCivych pFipravkd NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 13  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 14  Vyroba léCivych pFipravkl pochdzejicich NE 30.11.2011  VYR-32Doplnék 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 doplnék 16  novy ndzev a zmény dle
verze 2 osobou a propousténi Sarzi verze 1 aktudlniho pokynu EU
VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propoustént NE 1.1.2004
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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/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 12/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
VYR-32 Doplnék 19  Referencnf a retenéni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék 21  Dovoz lé€ivych pFipravkd Ne 8.11.2022 - - -
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne 10.8.2018  VYR-39verze2 aktualizace -
lidskych tkdni a bunék uréenych k pouziti 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-41verze 1 Ozndmeni &innosti dovozct, vyrobcl Ne 6.10.2014  VYR-41 rozgiteni o zmény -
a distributorl (é&ivych lGtek ajejich registrace ozndmeni
v evropské databdzi
VYR-42 Vyroni zpréva tkdfového 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 sprévnou 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 léCebné pouZiti
POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
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 1l Zddost o vyddni certifikdtu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 aktualizace -
v souvislosti s GDPR
SLP-8 Zdsady postupu pti sledovdni dodrZovdni podminek Ne 1.6.2010 - -
SLP
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
LEK-5 verze 14 Doporuéené doby pouZitelnosti éZivych pFipravkd Ne 10.10.2024  LEK-5verze 13 tprava platné -
a ostatnich roztokd pfipravovanych v 1ékdrné legislativy (CL 2023
a pozadavky na jakost ¢isténé vody - Doplnék 2024),
doplnéno dle Doplriku
2024 - zmény teplot
uchovdvdni nékterych
Lé&ivych pFipravka,
vypusténi léCivého
pripravku Unguentum
Whitfield
LEK-9 verze 3 Zachdzeni s léCivymi pripravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zafizenich v pokynu a upfesnéni
Upravy léCivych
pripravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym pFipravkem.
LEK-12 verze 3 Podminky pro klinickd hodnoceni lé&ivych pFipravkl  Ne 1.6.2023 LEK-12 verze 2 Aktualizace pokynu -
v lékdrndch z ddvodu legislativnich
zmén
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-19/
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/
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/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 12/2024

Hlavni zmény

Dopliiuje

LEK-13 verze 9

LEK-14 verze 6

LEK-15 verze 5

LEK-16 verze 6

LEK-17 verze 1

LEK-18 verze 1

HLdSeni o vydanych LéCivych pFipravcich a stavu
zdsob humdnnich Lé&ivych pFipravkd

Kyslikové koncentrdtory pro pouziti s rozvody
medicindlnich plynd

Medicindlni vzduch pro pouZiti s rozvody
medicindlnich plynQ

Zdsady zdsilkového vydeje Lé€ivych pripravkd
v lékdrndch

Pfiprava sterilnich Lé&ivych pFipravkd v [ékdrné
a zdravotnickych zafizenich

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

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

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

8.7.2024

1.12.2024

1.11.2024

1.1.2024

31.5.2024

13.3.2024

2.5.2023

LEK-13 verze 8

LEK-14 verze 5

LEK-15 verze 4

LEK-16 verze 5

LEK-17

LEK-18

F-LEK-005-01
a F-LEK-005-02

Upresnéni struktury
dajd hldgeni

o vydeji humdnnich
(é€ivych pFipravkd

na zdkladé lékarskych
pFedpisC vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce
vypusténa smérnice
Komise Evropského
spolecenstvi 2003/94/
ES bez ndhrady

Uprava platné
legislativy (CL 2023
- Doplnék 2024

a doplnéni pouzitych
norem)

Aktudlni verze pokynu
zapracovdvd novelu
zdkona na ochranu
spotfebitele a novelu
ob&anského 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
Zddosti o zfizeni

Gctu a pridéleni
prihlasovacich

(dajt pro pfipojeni

a komunikaci s CU
elektronickych receptd
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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-6/
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 - 12/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
ZP-22 verze O Metodika kontrol distributord a dovozcd 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 verzel Zddost o konzultaci poskytovanou sekci regulace Ne 2.12.2024 ZP-24 aktualizace emailové -
zdravotnickych prostiedk( SUKL schrdnky pro poddni
ZGdosti a webovych
stranek SUKL
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
CAU-O4 verze 8  Pokyny pro vyplnéni Zadosti o stanoveni vySe Ne 15.4.2024 CAU-O4verze7  Uprava pokynu dle -
a podminek thrady / maximdlni ceny vyrobce / nového formuldrového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady fesSenf
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
ucely
CAU-O5verze 6  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vySe 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 feeni
LéCivého pfipravku / 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 fesenf
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské
Ucely
CAU-O7 verzel  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o kvalifikaci do dhradové  Ne 1.12.2023 CAU-07 Uprava pokynu dle -
soutéze nového webového
formuldre

CAU-08 verze 2

CAU-08 Pfiloha

lverze2

Pozadavky na strukturu odbornych podkladd
dopliiujicich Zddost a na strukturu vyjddreni
ostatnich G&astnikl p¥i pFedkldddni dikazd v Fizenich
o stqnovenl’nebo zménu vySe a podminek thrady LP/
PZLU

Strukturované poddni A pro drZitele rozhodnutf
o registraci

Ano 29.11.2024

Ano 29.11.2024

CAU-08 verze 1

CAU-08 Priloha
lverzel

aktualizace textu -

Cast B3 - doplnén -
postup pro pfipad
nedostupnosti
doporuéenych postupl
Cast C - doplnén
postup pro pfipad
Zddosti o Uhradu uzsi
néZ obecné populace
pacientd

Cast F - doplnén
poZadavek pro
predloZeni zavérl
prinosu na zlepSeni
kvality Zivota

pacienta oproti

viem kompardtorim

a pozadavek na uvedeni
dalsich skute¢nostf
typu hodnocenf
zahrani¢nich HTA
agentur
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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-verze-1/
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-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 12/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni B pro zdravotni pojiStovny Ne 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha  Kapitola 4 — doplnéna -
2verze 3 2 verze 2 specifikace vyjddrent
k podminkdm Ghrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni C pro odborné spole¢nosti Ne 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha  Kapitoly 2 - doplnéné -
3verze3 3verze2 dalsi pozadavky
k epidemiologickym
datdm a poZadavek
na informace k poctu
pacientd (tabulka)
Kapitola 3 -
doplnéna tabulka
ke kompardtordm.
Kapitola 5 - doplnéna
specifikace vyjddreni
k podminkdm dhrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddieni D pro pacientské organizace  Ne 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha Kapitola 4 - doplnéna -
4 verze 3 4 verze 2 specifikace vyjddreni
k podminkdm Ghrady
CAU-10verzel  Zddost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci Ne 29.11.2024  CAU-10 Uprava webovych -
CAU strdnek a emailové
adresy na gov.cz
CAU-11 Pokyny pro vyplnéni zZédosti o pfepis maximdlniceny ~ Ne 1.12.2023 CAUn-01 Uprava pokynu dle -
vyrobce, vySe a podminek thrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek thrady é¢ivého pripravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023 - -
revize Uhrad
CAU-13 Postup klinického hodnoceni Lé&ivych pFipravk(/ Ne 29.10.2024 - -

PZLU pro Gely thradové regulace - obecné principy
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https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-10-verze-1/
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 - 12/2024

3. INFORMACE

ity

SEZNAM LECIVYCH QﬁiPRAVIgQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENi K SOUBEZNEMU DOVOZU
V LISTOPADU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim

pripravkem (R)

CALCICHEW D3 1000mg/  Tblmnd. 2x30 49/071/92-S/ RONCORsr.o, MEDIAP, spol. s .0, Dostihovd nejsou
LEMON 800 mg tablet C/P1/003/24 ¢p.271,25101 678,763 15 Slusovice Ceskd

Cestlice, Ceskd republika

republika SVUS Pharma a.s., Smetanovo

ndeeil’1238/ZOg, 500 02
Hradec Krdlové, Ceskd
republika

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

DITA vyrobni druZstvo invalidd,
§trc’1nského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika

Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/Z, 108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika
Galmed, a.s.,, Marsdla Rybalka
28, 27308 Pchery Theodor,

Ceskd republika
SERETIDE DISCUS 50 mcg/ Inh.plv. 1x60 14/101/00- ViaPharmas.r.o, MEDIAP, spol.sr.0, Do§tihovd nejsou
100 mcg dos. ddvek C/P1/034/23 Na Florenci 678,763 15 Sludovice Ceskd

2116/15,110 00  republika

Prahal-Nove SVUS Pharma a.s., Smetanovo
Mésto, Ceskd  ndbesi1238/20q, 500 02
republika Hradec Krdlové, Ceskd
republika
RONCORsro, &p. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika
COOPHARMA sr.0,, Zeleny pruh
1090, Praha 4,140 00, CR
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3. Informace

SEZNAM LECIVYCH PI?I'PRAVKI‘;J‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V LISTOPADU 2024

VESTNIK SUKL - 12/2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni &islo Distributor
forma baleni
Katya 0,03 mg/ Tbl.obd. 3x21tbl 17/192/07-C/Pl/ I§est Pharm a.s., Beranovych 65,199 02 Praha 9 - Letriany,
0,075 mg 001/14 Ceskd republika
Lexaurin 1,5mg TbL.nob. 28 tbl. 70/010/84-A/C/  Beta Pharm sr.0., Nevéovd 170, 763 21 Slavicin, Ceskd
P1/022/19 republika

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobiod 13.11.2024 do 13.12. 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
¢islo vyddni Prijato pokynl v platnost
24-495903 EMA/CHMP/ 29.11.2024  ICH E6(R3) Guideline for good clinical 28.2.2025 - -
ICH/495903/2024/ practice — Annex 2
DRAFT Step 2b
24-503781 EMA/503781/2024/ 29.11.2024  Data Quality Framework for EU medicines  31.1.2025 - -
DRAFT regulation: application to Real-World
Data
Draft
24-501950 EMA/501950/2024 3.12.2024 Concept paper on the need for revision 28.2.2025 - -
(CHMP/ of the addendum on weight control
EWP/517497/2007/Rev in children to the guideline on clinical
1)/DRAFT evaluation of medicinal products used in
weight control
24-518080 EMA/CHMP/ 4.12.2024 Guideline on the clinical requirements for - 2.12.2024 -
BPWP/518080/2024 non-replacement therapy in haemophilia
AandB
23-496692 EMA/CHMP/ 5.12.2024 Guideline on the clinical investigation 31.5.2025 - -
BPWP/496692/2023 rev of human normal immunoglobulin for
2/DRAFT subcutaneous and/or intramuscular
administration (SClg/IMIg)
Draft
1761332 EMADOC-1700519818- 6.12.2024 DRAFT Qualification opinion for Artificial ~ 24.1.2025 - -

1761332/DRAFT

IntelligenceBased Measurement of
Non-alcoholic Steatohepatitis Histology
in Liver Biopsies to Determine Disease
Activity in NASH/MASH Clinical Trials
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3. Informace

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

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

Oznaceni normy

Ndzev normy

VESTNIK SUKL - 12/2024

Tridici znak

Véstnik UNMZ €. 12 (2024)

€SN s ukongenou platnosti v obdobi od 2025-01-01 do 2025-01-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zru$eni (soub&2nd platnost)

CSNEN1SO 20776-2 Klinické laboratorni zkousky a zkuSebni systémy pro diagnostiku in vitro - 857006
vyddni/schvdlenf: 1.1. 2009 Zkouseni citlivosti plivodcd infekcf a hodnocent G¢innosti prostFedkd pro stanoven
antimikrobidlni citlivosti — Cdst 2: Hodnoceni G¢innosti prostfedkd pro stanoveni
antimikrobidlni citlivosti
INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG
Oznaceni Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno
Q&Arevl Q&A Obligation to inform in case of interruption or Otdzky a odpovédi k povinnosti informovat v pfipadé  prosinec 2024
discontinuation of supply preruseni nebo ukonceni doddvek
MDCG 2024-16 Manufacturer Information Form on Interruption or Informacni formuldr vyrobce o preruseni nebo prosinec 2024
Discontinuation of Supply of certain medical devices  ukonceni doddvek nékterych zdravotnickych
and certain in vitro diagnostic medical devices prostfedkd a nékterych diagnostickych
zdravotnickych prost¥edkd in vitro
MDCG 2024-16 Anne Device Identification table Tabulka pro identifikaci prost¥edkd prosinec 2024
MDCG 2024-15 Guidance on the publication of the clinical Pokyny ke zverejiiovdni zdvérecnych zprdv o klinickych  listopad 2024
investigation reports and their summaries in the hodnocenich a jejich souhrn@ v pfipadé, Ze neni
absence of EUDAMED k dispozici EUDAMED
MDCG 2024-14 Guidance on the implementation of the Master UDI- Pokyny k zavedeni konceptu Master UDI-DI pro listopad 2024
DI solution for contact lenses kontaktni Cocky
Gradual roll out of Q&A on practical aspects related to the Otdzky a odpovédi k praktickym aspektdim listopad 2024
EUDAMED implementation of the gradual roll-out of Eudamed souvisejicim s provddénim postupného zavddéni
pursuant to the MDR and IVDR, as amended by Eudamedu podle MDR a IVDR, ve znéni nafizeni (EU)
Regulation (EU) 2024/1860 amending Regulations 2024/1860, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745
(EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné zavadéni
a gradual roll-out of Eudamed, the obligation to Eudamedu, povinnost informovat v pfipadé preruseni
inform in case of interruption or discontinuation of nebo ukonéeni doddvek a pfechodnd ustanoveni pro
supply, and transitional provisions for certain in vitro nékteré diagnostické zdravotnické prostredky in vitrol
diagnostic medical devicesl
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
under Regulation (EU) 2017/746 - November 2024

vigilance, jak jsou uvedeny v nafizeni (EU) 2017/745
a podle nafizeni (EU) 2017/746 - listopad 2024
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3. Informace VESTNIK SUKL - 12/2024

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

Agenda registraci — vyfizené Zddosti o zménu v jednotlivych mésicich

120

1 2 3 4 5 6 7 8 9

W IX-24 mX-24 ©X-24 *Jedna zadost mZe zahrnovat vice registragnich Cisel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2024

1600
1429
1400
1246
1200
1117
1074
1000 935 o1
800
600
400
280
277 230 247 219
226 182 180
200
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 typuPla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*ledna {ddost méZe zahrnovat yice registraénih &sel. worksharing)*
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3. Inforche VESTNIK SUKL - 12/2024

Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich

60

50

40

30

20

10

HIX-24 mX-24 =XI-24

Agenda registraci — pfehled Zadosti v roce 2024

500

450
450

409
400

350

300 281

268
250

200

150

250
136
124 11
100 97
72
50 18 28 26 I
8
. m -

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 - 12/2024

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

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmé&ny v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl lé&ivych pfipravkl provedené v obdobi
od1.11. do 31.11. 2024.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych p¥ipravkd (LP) vydand novym organizacim, tj. subjekt&im, které d¥ive 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 zafizeni (OZ), diagnostické laboratoFe (DL), povolenf k dis-
tribuci lidskych tkdni a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce L&&ivych pFipravké vydand novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly distributory &Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

7. Subjekty provdd&jici distribuci lé&ivych p¥ipravkd v R na zdkladé povoleni vydaného jinym stdtem EU.

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

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

Pfedklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxovd &isla vyrobced, resp. Distributorl Lé&ivych pfipravkd.

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

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

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

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

1. Novi vyrobci Lé&ivych pFipravkt a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Laboratore lékaFské Pardubice Strossova 1931 - --- - DL
genetiky s.r.o.

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Reig Jofre Czech Brno Pdtefni 1216/7 +420734 427756  --- - LP
Republic s.r.o.

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkdriového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Rudolf Bure$ Praha 10, Karpatskd 1167/20 - --- - DIS
VrSovice
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6. Zruseni povoleni distribuce

VESTNIK SUKL - 12/2024

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékdrna Cesky réjs.r.o.  Jitin Husova 393 - - - LP
ZZM, spol.sr.o. Modfice U Vlecky 1108 -— - -— LP

7. Subjekty provdadéjici distribuci Lé€ivych pFipravkl v €R na zékladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo

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

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

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO

ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE

UHRADY,

U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU

VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31.11. 2024

Kéd SUKL Ndzev pFipravku 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
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 14398491
0271465 LIVTENCITY SUKLS276408/2023 254738,01
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 201553
0271986 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2 015,53
0271987 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2187,18
0271988 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
0271989 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7 375,55
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Kéd SUKL Ndzev pripravku Spisovd znacka MCv K¢
0271993 MOUNJARO SUKLS26078/2024 737555
0271997 MOUNJARO SUKLS26078/2024 806214
0272001 MOUNJARO SUKLS26078/2024 806214
0272005 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0272009 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0272161 TALZENNA SUKLS59189/2024 15000,00
0186886 STRENSIQ SUKLS184085/2024 1020 937,11
0186888 STRENSIQ SUKLS184085/2024 229 462,28
0186892 STRENSIQ SUKLS184085/2024 510 308,41
0217707 PKU GMPRO ULTRA S CITRONOVOU PRICHUTI SUKLS133682/2024 17 666,88
0217708 PKU GMPRO ULTRA S VANILKOVOU PRICHUT{ SUKLS133682/2024 17 666,88
0255635 UPLIZNA SUKLS138513/2024 1217 875,20
0272209 VELSIPITY SUKLS92322/2024 24111,32
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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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