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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - CERVENEC 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd SUKL Nazev LP Vyrobce Sarze/¢. Opatfteni
nebo drzitel certifikatu Drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
0162444  SUFENTANIL Chiesi CZ s.r.o.,, S0C441 Stazeni V ramci stabilitnich studii I
TORREX Praha, Ceska z Urovné byl zjistén vysledek mimo
5 MCG/ML, republika zdravotnickych limit specifikace (mirné
INJ SOL 5x zafizeni zvyseni obsahu neznamych
2 ML/10 RG necistot)
0091484  CARDIKET UCB Pharma 8335901 Stazeni Vysledky zkousky disoluce Il
RETARD 40, GmbH, z Urovné po 2 hodinach mimo
PORTBL PRO, Monheim, zdravotnickych limit specifikace (mirné
50x 40 MG Némecko zafizeni prekroceni horniho limitu)
0027803  EXJADE Novartis S0178A Pozastaveni Zéachyt padélku uvedené I
500 MG, POR Europharm distribuce sarze v ramci soubézného
TBL SUS, Limited, a vydeje dovozu u némeckého
28x 500 MG Camberley, distributora, kterému
Velkd Britanie padélana baleni uvedené

sarze pochazejici se
Slovenské republiky dodal
Cesky distributor.

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovdni SarZi kvili zavaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu lécby, ale nespadaiji do tridy |.

Trida lll — Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaiji do tfidy | a ll.

OSTATNI SDELENI SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni némecké regulacni autority

= Zdlvodu zévady v jakosti (zjisténé vysledky mimo limit specifikace ve zkouSce na homogenitu davky a velikost ¢astic ve 3.
mésici doby pouzitelnosti) se na zakladé sdéleni némecké regula¢ni autority stahuje lécivy pfipravek Novopulmon 400ug
Novolizer, inh. plv., $arze 4D065A, 4D065B a 4D065F. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (zjisténé vysledky mimo limit specifikace ve zkousce ¢istota — obsah necistoty 315d ve 24. mésici
doby pouzitelnosti) se na zdkladé sdéleni némecké regula¢ni autority stahuje IéCivy pfipravek Atriance 5 mg/ml, ivn. inf.
sol., Sarze C617233,C619452,C619455,C619476,C619550,C621380,C622690,C622691,C624059,C627101,C627103,
C627105, C628619, C629187, C636887, C637916, C639486, C643808, C644715, C646325, C646327 a C653793. LéCivy
pripravek je v CR registrovan, aviak predmétné 3arze nebyly do CR dovezeny, nebyly dovezeny ani v rdmci specifického I¢-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni..
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1. DULEZITA SDELENI

2.Sdéleni italské regulac¢ni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (zdména blistru jiné sily [é¢ivého pfipravku ve vnéjsim obalu) se na zakladé sdéleni italské re-
gulaéni autority stahuje lé¢ivy ptipravek Deflan 6 mg, tbl., 3arze 1501. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z ddvodu zavady v jakosti (stahovani z ddvodu pfitomnosti viditelnych &astic) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje lécivy pfipravek Sodium Chloride Injection, 0,9%, inj., 50 ml Viaflex Plastic Container a 100 ml
Mini-bag Plus Container, 3arze P319921 a P327635. Lécivé pFipravky nejsou s vyrobcem uvedenym ve sdéleni v CR re-
gistrovany, nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢&éstic v reten¢nich vzorcich) se na zakladé sdéleni U.S. Food and
Drug Administration stahuji 1é¢ivé pripravky Gemcitabine for injection, USP 200 mg, 2 g, 1 g, SarZze 7801084, 7801110,
7801221, 7801398, 7801406, 7801427, 7801284 a Methotrexate Injection, USP 50 mg/2 ml, sarze 7801421. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

4. Sdéleni kanadské regula¢ni autority

= Z ddvodu zévady v jakosti (bakteridlni kontaminace) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje Ié¢ivy pfi-
pravek Naturalyte Sodium Bicarbonate Liquid Concentrate, Iqf., Sarze 15AMLB, 15BMLB, 15CMLB. Lécivy pfipravek nenfi
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni nizozemské regula¢ni autority

= Nizozemskad regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Integra Life Sciences Corp., 105 Morgan Lane, Plainsboro,
08356, United States. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci léci-
vého pfipravku InductOs 1,5 mg/ml prasek, rozpoustédlo a nosi¢ pro implantaéni matrici, ktery je v CR registrovan cen-
tralizovanou procedurou, aviak lé¢ivy ptipravek v CR nema spotieby.

1. Sdéleni italské regula¢ni autority

= |talskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivé latky dicloxacillin sodium, spole¢nosti Parabolic Drugs Li-
mited, PDL-2, Plot No. 45, Industrial Area, Phase Il, Panchkula District, Haryana, 134 113 India. Byly zjistény neshody
se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce Iécivé latky se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich léc¢ivych pripravkl registrovanych
v CR.

= |talskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivé latky sterile glutathione sodium lyophilised, spole¢nosti
Wuxi Jida Pharmaceutical Co., LTD, No.2, Qiancun Road, Cheng Chang Industry Park Huangtu Town, Jiangsu Pro-
vince, Jiangsu City, 214445, China. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce lécivé latky se nevyskytuje
ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
pripravku

Solina Diazepam Tablets BP padélek SBGO038 WHO Netyka se CR. Vice

5 mg, tablety informaci zde.

Diazpam Tablets, tablety padélek 2332 WHO Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Norditropin SimpleXx padélek SC11255 Chorvatska regula¢ni  Netyka se CR. Vice

10 mg/1,5 ml, inj.sol. CL70711 autorita informaci zde.
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Viagra 100 mg, por.tbl.fim.

Kaletra 200 mg/50 mg, por.tbl.

fim.

Herceptin 150 mg, ivn. inf.plv.

sol.

Norditropin SimpleXx
15 mg/1,5 ml, inj.sol.

Petnidan Saft, 50 mg/ml,

250 ml

Mabthera 500 mg, inf.cnc.sol.

padélek

padélek

padélek

padélek

padélek

padélék

B714830238

334488D
355128D
383808D
345158D
345118D

H4361B02

DC70075

X514

N7008B01

Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravka

Nejsou.

Italska regula¢ni
autorita

Némecka regulacni
autorita

Bulharska regulacni

autorita

Izraelska regulacni
autorita

Némecka regulac¢ni
autorita

Némecka regulacni
autorita

Netyka se CR. Vice
informaci zde.
Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Netyka se CR. Vice
informaci zde.
Netyka se CR. Vice
informaci zde.
Netyka se CR. Vice
informaci zde.
Netyka se CR. Vice
informaci zde.

%, SUKL

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU


http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-viagra-100-mg
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-kaletra-200-1
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-herceptin-150
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-norditropin-1
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-petnidan-saft
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mabthera-500-1
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 8.2015

Obecné platné pokyny
Nazev
UST-5 Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro

UST-11 verze 4

UST-15 verze 3

UST-16 verze 1

UST-19 verze 3

UST-20

UST-21 verze 3

UST-22

UST-23 verze 3

UST-24 verze 5

UST-27 verze 3

UST-29 verze
15

UST-30 verze 4

UST-31 verze 2

UST-32verze 2

UST-33

UST-34 verze 1

kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zasah z dGivodu snizeni
bezpecnosti léCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formulédf ozndmeni o pouziti
neregistrovaného lécivého pfipravku
Postup zdravotnickych pracovnik

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni
na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci
reklamy

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo,

pripadné lécivy pripravek podléhajici
registraci

Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lé¢ebného programu

HIaseni vybranych lécivych pfipravki

Standardni nazvy lékovych forem, zptisobu
podani a oball — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich
[éc¢ivych pfipravkil

Promijeni a vraceni thrad nakladu za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humanni [é¢ivé
pfipravky a lidské tkané a bunky

Spravni poplatky, ndhrady vydaji za
odborné ukony, ndhrady za ukony spojené
s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni Ukony

Zékladni principy rozlisovani humannich
[é¢ivych pripravkl od jinych vyrobk
Principy identifikace humannich Iécivych
pripravka v CR

HIa3eni a evidence EAN kodU

Aplikace zékona ¢. 477/2001 Sb., o obalech,
ve znéni pozdéjsich predpist ve vztahu

k Ié¢iviim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne
Ne
Ne
Ne
Ano
Ne

Ano

Ano
Ne
Ne

Ne

Ne

Vydan

9/2000

7/2007

7/2003

9/2003

8/2008

4/2007

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

1.10.2000

2.4.2013

2.7.2010

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003

3.1.2014

1.10.2003

10.11.2014

7.11.2014

19.9.2011

1.8.2015

1.1.2014

24.7.2013

17.9.2009

1.4.2007

15.3.2014

UST-11
verze 3

UST-15
verze 2

UST-16

UST-19
verze 2

UST-21
verze 2

UST-23
verze 2

UST 24
verze 4

UST-27
verze 2

UST-29
verze 14

UST-30
verze 3

UST-31
verze 1

UST-32
verze 1

UST-13

UST-34

UST-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-15
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-15
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

08

2. POKYNY SUKL

UST-35 verze 2

UST-36 verze 4

UST-37

Neintervencni poregistra¢ni studie

Spravni poplatky, ndhrady vydaju za
odborné Uukony provadéné na zadost dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

Zéadost o nemocniéni vyjimku pro lé&ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

REG-29 verze 2

REG-41 verze 2

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-69 verze 3

REG-72 verze 2

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 4

REG-85 verze 2

REG-86

Nazev
Nazvy lécivych pfipravki
Klasifikace lécivych pripravk( pro vydej

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk(

v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii
Pozadavky na registraci lécivych ptipravka,
pfi jejichZ vyrobé byly pouZzity latky
pochazejici z lidské krve ¢&i jejich slozek
Zadost o prevod registrace

Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého
pripravku

Zé&dost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referen¢nim &lenskym
statem

Zarazeni lé¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicindlnich plynt
PoZadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané Zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu lécivého
pfipravku

Ne

Ano

Ne

Angl.
verze
Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano
Ano

Ano

Ano

Ne
Ne

Ano
Ano

Ne

Vydan

*

11/1999

12/2008

*

8/2005

1.2.2015

1.7.2012

1.9.2013

UST-35 -
verze 1

UST 36 -
verze 3

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

1.9.2010

19.12.2014

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

5.8.2013

2.4.2013

18.11.2013

10.11.2008

12.2.2009
1.9.2005

1.7.2015

27.10.2014

1.11.2011

REG-29 -
verze 1

REG-41 -
verze 1

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2
REG-72 -
verze 1
REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =
REG-49 =

REG-84 -
verze 3
REG-85 -
verze 1
UST-28 -
verze 1
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
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REG-87 verze 2 Zadost o povoleni soub&zného dovozu Ano * 4.11.2014  REG-87 -

verze 1

REG-88 Zadost o zmé&nu povoleni soub&zného Ano * 1.11.2011 - -
dovozu

REG-89 verze 2 Dokumentace predkladana s Zadosti Ano * 4.3.2015 REG-89 —
o prodlouzeni platnosti registrace verze 1

REG-90 Zadost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo Ano * 4.8.2013 - -
pribalové informaci, kterd nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano * 1.1.2015 - -
o stanovisko k [écivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostiedku

REG-92 Zé&dost o stanovisko k lé¢ivu, které je Ano *® 1.1.2015 - -
integrdIni soucasti zdravotnického
prostfedku

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k [écivu, Ano o 1.1.2015 - -
které je integralni soucasti zdravotnického
prostiedku

REG-94 Zéadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano * 22.10.2014 = =
registraci SUKL (Scientific Advice)

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano * 4.11.2014 - -
dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci
Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje

verze

PHV-3 verze 3  Neintervencni poregistracni studie * 4.2.2014 PHV-3 -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki verze 2

PHV-4 verze 4  Elektronicka hlaseni nezadoucich ucink Ne * 9.6.2015 PHV-4 -

verze 3

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMFake  Ne & 1.7.2013 - -
jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu Ne * 25.4.2014 - -
a distribuci edukacnich materiall urcenych
pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéaFeni, obsahu Ne @ 4.7.2014 - -
a distribuci Informacnich dopist pro
zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny

zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury
a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 5/1998 1.6.1998 - -
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano  5/1998 1.6.1998 - =
KLH-10 verze 1  Vymezeni zakladnich pojm0 a zdsady Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
spravné klinické praxe
KLH-11 verze 1 Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 -
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano * 1.1.2012 KLH-12 -
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni verze 2
klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1 Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
KLH-17 verze 1 Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 =

KLH-19 verze 1 Podklady potfebné pro povoleni klinického ~ Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
hodnoceni lé¢iva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 =
hodnoceni verze 4

KLH-21 verze 5 HIlaseni nezadoucich ucinkl humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
[é¢ivych pfipravki v klinickém hodnoceni verze 4

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty Ano * 1.2.2015 - -
hodnoceni/ informovaného souhlasu

SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -

KLH-EK-01 Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -

k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

DIS-8 verze 5 Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.9.2014 DIS-8 -
k distribuci léc¢ivych pfipravk verze 4

DIS-10 verze 2  Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano * 3.2.2014 DIS-10 =
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci verze 1
[éc¢ivych pfipravk(l vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

DIS-12 verze 2 Pokyny pro distribuci lécivych latek Ne * 25.10.2013 DIS-12 -
a pomocnych latek osobam opravnénym verze 1
pfipravovat lécivé pfipravky

DIS-13 verze4  Hlaseni dodavek distribuovanych humannich Ano * 1.1.2011 DIS-13 -
[é¢ivych pfipravki verze 3

DIS-14 verze 1 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici Ié¢ivé Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
pripravky
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2. POKYNY SUKL

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 3

VYR-29 verze 2

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 1

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-35 verze 1

VYR-36
VYR-39 verze 1

VYR-40

VYR-41 verze 1

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani
a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace
aseptickych procesu

Prodlouzeni doby pouZzitelnosti Sarze
IéCivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci
Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé lécivych latek

Zéadost o povoleni k vyrobé lé&ivych
pripravkd, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych
pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

Z&dost o povoleni/zménu v povoleni

k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin

z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lé¢ivych
pripravkd

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe
pro vyrobce léCivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni

praxi — Pracovnici

Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi —
Kontrola jakosti

Reklamace, zavady v jakosti a stahovani
pripravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace
a odhad populace mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

Postup povolovani vyroby lécivych pripravkd
v rozsahu dovoz lé¢ivych pfipravki a dovoz
hodnocenych lé¢ivych pfipravki ze tretich zemi

Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti

u ¢lovéka

Informace o novém formatu povoleni
k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcU, vyrobct
a distributord lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro laboratore
Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty sprévné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze4  Narodni program monitorovani shody se Ne * 1.7.2015 SLP-6 =
zasadami SLP verze 3
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -
podminek SLP
* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
LEK-5verze5  Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych * 7.11.2014  LEK-5verze 4 -
pripravki ptipravenych v 1ékarné
LEK-9verze2  Zachazeni s |éCivymi pfipravky ve 6/2008 4.11.2014  LEK-9verze1 =
zdravotnickych zafizenich
LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 - -
pfipravkd v 1ékarnach
LEK-13 verze 5 HIlaseni o vydanych léCivych pfipravcich * 3.2.2014 LEK-13 verze 4 -
LEK-14 verze 2 Kyslikové koncentratory pro pouZziti * 25.3.2013  LEK-14 verze 1 -
s rozvody medicindlnich plynt
LEK-15 verze 1 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -
medicinalnich plyn(
LEK-16 verze 1  Zésady zasilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -
pripravkd v I1ékdrnach
* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk
Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19verze 3  Kontrola zdravotnickych prostredk Ne * 3.2.2014 ZP-19 -
u poskytovateld zdravotni péce verze 2
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

dozoru u zdravotnickych prostredki véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano  10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
zdravotnickych prostfedk( u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni Ne * 1.8.2013 CAU-04 -
vyse a podminek uhrady maximalni ceny verze 3

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni [ékafské ucely

CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 2
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni l1ékarské ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
a podminek thrady maximalni ceny vyrobce verze 1
maximalni ceny vyrobce a vy3e a podminek
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikacido  Ne * 18.3.2014 - -
Uhradové soutéze

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V CERVENCI 2015

Alopatické pripravky

Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 287
Pocet pouzitych piipravkd 61

Pocet pacientll 663
Pocet indikaci 124
Pocet pracovist 96

Pocet oznameni (&,j.)

Pocet pouzitych piipravkd

Pocet pacientll

Pocet indikaci

Pocet pracovist

— U1 00 O

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVENCI 2015

VELIKOST ~ REGISTRACNI
BALEN  CisLO

LEKOVA
FORMA

SILA

DISTRIBUTOR

PRELEPOVANI SEKUND. OBALU

ROZDILY MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM PRIPRAVKEM

VIGANTOL ~ 05mg/  por.gtt.sol. 10ml 86/1140/93-C/
ml PI/002/15
NAKOM 100mg/  por.thl. 100 tablet  27/146/85-C/
MITE 25mg  nob. PI/001/15
ATORIS20  20mg portblfim  90pota-  31/022/05-C/
hovanych  PI/001/15
tablet

Roncor s.r.0,,
Pleskotova 1695,
Dobyis, Ceska
republika

Galmed as,,
Tésinska
1349/296,
Ostrava-
Radvanice, Ceska
republika

Galmed, ass.,
Tésinska
1349/296,
Ostrava -
Radvanice, Ceska
republika

Galmed, a.s., Tésinska 1349/29,
Ostrava - Radvanice, 716 00,
Ceské republika (misto vyroby:
Marsala Rybalka 28, Pchery -
Theodor, 27308, CR)

MEDIAP, spol. s r.0,, Loretdnské

namésti 109/3, Hradcany, 118 00

Praha 1, Ceské republika (misto
vyroby: SluSovice)
SVUS Pharma a.s., Smetanovo

nabiezi 1238/20a,500 02 Hradec

Krélové, Ceské republika
DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510,Tabor, Ceska
republika

Galmed, a.s., TéSinska 1349/296,
Ostrava - Radvanice, 716 00,
Ceska republika (misto vyroby:
Marsala Rybalka 28, Pchery -
Theodor, 27308, CR)

Galmed, a.s., TéSinska 1349/296,
Ostrava - Radvanice, 716 00,
Ceské republika (misto vyroby:
Mar3éla Rybalka 28, Pchery -
Theodor, 27308, CR)

(R)

Nazev pfipravku v

Braillové pismu:

SD: NAKOM MITE 100 mg/25 mg
tablety

R: NAKOM MITE

Nazev pfipravku uvedeny na
blistru:

SD: NAKOM MITE 100 mg/25 mg
tablety

R: NAKOM MITE

ZpUisob uchovavani:

SD: Uchovévejte pfi teploté do
25°C, na suchém a tmavém
misté.

R: Uchovavejte pfi teploté do

25 °Cv dobre uzaviené krabicce,
aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vihkosti.

Nazev pomocné latky:

SD: Hydroxid sodny

R: roztok hydroxidu sodného
0,02 mol/l

%, SUKL
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 1 5 3 . I N FO RMACE
CITALEC20  20mg  portblflm 30 pota- Text na blistru je ve slovenstiné.
ZENTIVA hovanych Na blistru neni,EXP:" a,C Sarze";

tablet doba pouzitelnosti a islo Sarze

jsou uvedeny pouze Ciselné.
Nézev Braillovym pismem:
SD: citalec 20 zentiva filmom
obalené tablety

R: citalec 20 zentiva

LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI  DISTRIBUTOR PREBALOVANI SEKUND. OBALU  ROZDILY MEZI SOUBEZNE

FORMA BALENI  (isLO DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM PRIPRAVKEM
(R)
SMECTA 39 porplvsus. 10sackd  49/212/93-C/  BestPharmas,  BestPharmas, Beranovych 65, Text na vnitfnim obalu je ve
P1/002/15 Beranovych 65, 19902 Praha 9- Letfiany, Ceska francouzstiné a v anglictiné.
19902Praha9-  republika Pfeklad je uveden v Pfibalové
Letriany, Ceska informaci.
republika
ATORIS20  20mg portblfim  30pota-  31/022/05-C/  Galmed, as, Galmed, a.s, TéSinska 1349/296, Nézev pomocné latky:
hovanych  PI/001/15 Tésinska Ostrava - Radvanice, 716 00, Ceska ~ SD: Hydroxid sodny
tablet 1349/296, Ostrava  republika (misto vyroby: Marsdla ~ R: roztok hydroxidu sodného
- Radvanice, Rybalka 28, Pchery - Theodor, 0,02 mol/l

Ceskarepublika 27308, CR)
LINDYNETTE 0,075 por.tblobd. 3x21 17/184/03-C/  Galmed, ass., Galmed, a.s., TéSinska 1349/296, zkratky nzvd dnli v tydnu jsou

20 mg/ obalenych  PI/002/15 Tésinska Ostrava - Radvanice, 716 00, Ceska v bulharsting, jejich preklad je
0,02mg tablet 1349/296, republika (misto vyroby: Marsala v PIL, soucésti baleni je etiketa
Ostrava - Rybalka 28, Pchery - Theodor, s Ceskymi zkratkami nazvi dnd
Radvanice, Ceska 27308, CR) vtydnu a ndvodem na prelepent.
republika Pomocné létky uvedené na obalu:
SD: monohydrat laktosy
asacharoza

R: monohydrat laktosy
BIOPAROX ~ 125mg/ nas+orm. 1x10ml  15/833/92- Roncor s.ro,, Galmed, a.s, Tésinska 1349/296, Text na tlakové nddobce je

ddvka sprsol. SIc/ Pleskotova 1695, ~ Ostrava - Radvanice, 71600, Ceskd v rumunsting,
PI/001/15 Dob#3, Ceska republika (misto vyroby: Marsdla
republika Rybalka 28, Pchery - Theodor,
27308, CR)

MEDIAP, spol. s ro, Loretanské
namésti 109/3, Hradcany, 118 00
Praha 1, Ceska republika (misto
vyroby: SluSovice)

SVUS Pharma a.s, Smetanovo
nébrezi1238/20a,500 02 Hradec
Kralové, Ceska republika

DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510,Tabor, Ceska
republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVENCI 2015

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI CiSLO DISTRIBUTOR
FORMA BALENI

HELICID 20 20mg  porcps 28a90 09/312/07-C/P1/001/11 Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21,
edt tobolek 196 00 Praha 9, Ceska republika
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedkd, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢&. 7 (2015)
CSN EN 13060 Malé parni sterilizatory 847112

(S ucinnosti od 2015-12-31rusi CSN EN
13060+A2 vydanou 09/2010)

CSN EN ISO 11140-1 (Rudi CSNENISO  Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Chemické indikatory - 84 7121

11140-1 vyhlasenou 05/2015) Cast 1: Obecné pozadavky
CSN EN 13060+A2 Malé parni sterilizatory 847112
Zména Z1

Vyhldsené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSNEN 16372 Sluzby estetické chirurgie 76 3103
Plati od 2015-08-01

CSN EN ISO 5367 Anestetické a respiracni pfistroje — Dychaci soupravy 852706
Plati od 2015-08-01 a konektory

(S uc¢innosti od 2017-10-31se zrusuje
CSN EN 12342+A1 vydanou 04/2010)

CSN EN 1SO 9680 Stomatologie - Stomatologicka pracovni svitidla 855353
Plati od 2015-08-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 9680 vydanou 12/2007)

CSN ENISO 11608-1 Plati od Jehlové injekéeni systémy pro Iékarské ucely — Pozadavky 855930
2015-08-01 a metody zkou3eni — Cast 1: Jehlové injekéni systémy

(Jejim vyhlaSenim se zruSuje 11608-1

vyhlasenou 09/2012)

CSN EN ISO 12342+A1 Dychaci trubice pro pouziti s anestetickymi pfistroji 85 2706
Zména Z1 a ventildtory

Plati od 2015-08-01

Soubézné s touto normou plati CSN EN

ISO 5367 z ¢ervence 2015, ktera tuto

normu zcela nahradi od 2017-10-31
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V rdmci 122. zasedani Vyboru pro humanni [é¢ivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 20.-23. ¢ervence 2015 byly vy-
dany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum Nazev Pfipominky do Schvaleno/ Datum
cislo vydani Prijato vstupu
pokynt
v platnost
15-243112 EMA/CHMP/CVMP/  20.07.15 Recommendation to - cerven 15  cerven 15
JEG-3Rs/243112/2015 marketing authorisation

holders, highlighting
recent updates for
reduction, refinement and
replacement (3Rs) methods
described in the European
Pharmacopoeia

08-618604 EMA/618604/2008 23.07.15 Questions & Answers: - 25.06.15  25.06.15
Rev. 12 positions on specific
questions addressed to the
Pharmacokinetics Working

Party (PKWP)
15-36761  EMA/CHMP/ 15.07.15 Prasugrel film-coated 01.11.15 - -
PKWP/36761/2015/ tablets 5 and 10 mg
DRAFT product-specific
bioequivalence guidance
15-269533 EMA/CHMP/ 15.07.15 Asenapine sublingual 01.11.15 - -
PKWP/269533/2015/ tablets 5and 10 mg
DRAFT product-specific
bioequivalence guidance
15-36869  EMA/CHMP/ 15.07.15 Sitagliptin film-coated 01.11.15 - -
PKWP/36869/2015/ tablets 25, 50 and 100
DRAFT mg product-specific
bioequivalence guidance
15-253507 EMA/CHMP/ 15.07.15 Zonisamide hard capsules ~ 01.11.15 - -
PKWP/253507/2015/ 25,50 and 100 mg,
DRAFT orodispersible tablets

25,50, 100 and 300
mg product-specific
bioequivalence guidance

15-212874 EMA/212874/2015 20.07.15 Guideline on core SmPC - 25.06.15 01.07.15
and Package Leaflet for
sodium fluoride (18F)

15-214262 EMA/CHMP/ 27.07.15 Concept paper on the 31.10.15 - -
BMWP/214262/2015 revision of the guideline
on non-clinical and clinical
development of similar
biological medicinal
products containing
recombinant granulocyte-
colony stimulating factor
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06-509951 EMA/ 27.07.15 Guideline on the scientific ~ 30.10.15 - -
CHMP/509951/2006, application and the
Rev.1/DRAFT practical arrangements
necessary to implement
Commission Regulation
(EC) No 507/2006 on the
conditional marketing
authorisation for medicinal
products for human use
falling within the scope
of Regulation (EC) No 8
726/2004
14-697051 EMA/ 27.07.15 Guideline on the scientific ~ 30.10.15 - -
CHMP/697051/2014- application and the
Rev. 1/DRAFT practical arrangements
necessary to implement the
procedure for accelerated
assessment pursuant to
article 14(9) of regulation
(EC) No 726/2004
11-410415 EMA/CHMP/ 24.07.15 Guideline on the clinical - 23.07.15 01.02.16
BPWP/410415/2011 investigation of human
rev 1 normal immunoglobulin
for subcutaneous
and/or intramuscular
administration (SClg/IMIg)
09-585257 EMA/CHMP/ 24.07.15 Guideline on the clinical - 23.07.15 01.02.16
BPWP/585257/2009 investigation of hepatitis B
immunoglobulins
13-691754 EMA/CHMP/ 24.07.15 Guideline on core SmPC for - 23.07.15 01.02.16
BPWP/691754/2013 human fibrinogen products
Rev 1
13_619104 EMA/ 04.08.15 Questionsand answerson  03.11.15 - -
CHMP/619104/2013/ boric acid in the context of
DRAFT the revision of the guideline
on Excipients in the label
and package leaflet of
medicinal products for
human use’ (CPMP/463/00
Rev. 1)
14-606830 EMA/ 04.08.15 Questions and answers on 03.11.15 - -
CHMP/606830/2014/ sodium laurilsulfate in the
DRAFT context of the revision of
the guideline on ‘Excipients
in the label and package
leaflet of medicinal
products for human use’
(CPMP/463/00 Rev.1)
95-135 EMA/CHMP/ 04.08.15 Guideline for good clinical ~ 03.02.16 - -
ICH/135/1995 practice E6(R2) 4 - Step 2b
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15-458894 EMA/CHMP/ 04.08.15 Application of the principles 03.02.16 - -
ICH/458894/2015 of the ICH M7 guideline to
calculation of compound-
specific acceptable intakes —

Step 2b
03-820 EMA/CHMP/ 04.08.15 ICH guideline M8 on eCTD - - 23.07.15  04.08.15
ICH/820/2003 questions and answers —
Step 5
15-468930 EMA/CHMP/ 04.08.15 ICH guideline Q7 on good - 23.07.15 04.08.15
ICH/468930/2015 manufacturing practice

for active pharmaceutical
ingredients — questions and
answers - Step 5

06-82260  EMA/CHMP/ 04.08.15 Q3C (R6): Impuirities: 03.11.15 = =

ICH/82260/2006 guideline for residual
solvents 4 - Step 2b
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
80

74

70

60

50

40

30

20

10

Narodni Narodni
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m5-15 m6-15 m7-15

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2015
400

350

345 351
300
266
250 242
216
200 188
178
150
100
44

> 33 55

= B = L I -
, - H = -

Nové Vytizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyiizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace ZruSeni registrace

o
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Nérodni Nérodni Nérodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typulll Pl a obal typu IA typu IB typul ll Pl a obal zmény
(grouping,
w5-15 86-15 m7-15 worksharing)

*Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2015
3000

2488

2500

2000

1500

1000

500

0
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
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s . . e worksharing)*
*Jedna zZaddost mUGze zahrnovat vice registracnich ¢isel. 9)
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ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI II. CTVRTLETI 2015

Agenda neregistrovanych lécivych pfipravkl — pfijato, zaevidovano, zpracovano — 1 018 oznameni

Klinické hodnoceni pfijato zadosti vydana rozhodnuti*  zamitnutiz celkového stazeniz celkového
poctu poctu

Zé&dost o povoleni KH 36 35 3

Ohlédseni KH 76 62 5

Ohlaseni dodatku ke KH 606 714

VHP procedury (Voluntary 13 14 1 1

Harmonisation Procedure)

Pocet posouzenych zadosti o specifické l[é¢ebné programy 11
Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 51
Pocet pracovnich schlizek MEK 1

Pocet pracovnich schlizek LEK — seminar -

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 2. CTVRTLETI
2015

Zadosti
nedofe- pfijato souhlas- nesou- zamit- stazeni prechazi sinspek- % zadosti pocet
seno zadosti né hlasné nuti zadosti do ci zpraco- oprav
Z minulé- stano-  stanovis- zadosti nového vanych
ho visko ko obdobi v terminu
obdobi

Zadost 5 80 72 0 0 0 13 30 100 0

o vydani

stanoviska

(Iékarna)

Zadost 2 7 8 0 0 0 1 7 100 0

o vydani

stanoviska

(vydejna ZP)

Inspekce

Typ kontroly povaha inspekce hodnoceni zavad sankce pocet pInéni
celkem nasledna 1 p) 3 poza-  poza- OE’ré"" planu %

staveni staveni “?"YCh
pripravy provozu namitek

Lékarny 222 207 15 122 71 29 3 0 26 0 97,8%

Kontrola 125 123 2 80 35 10 0 0 24 0 98,4%

navykovych

latek

Cenovakon- 27 20 7 14% 0 0 10 0 100%

trola nalez

ONM 6 6 0 5 1 0 0 0 0 0 120%
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Pracovisté 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 33,3%
pfipravujici
autovakciny
Zdravotnicka 91 87 4 61 25 5 0 0 8 0 109,6%
zafizeni
Prodejci 28 27 1 25 2 1 0 0 0 0 116,7%
vyhrazenych
léciv
DISTRIBUCE
Zadosti
nedofe- pfijato vydana pocet pocet prechazi rozhod- pocet pocet pocet
seno zadosti rozhod- zamit- zasta- do nutivy- oprav odvolani odvo-
Z minu- nuti nuti veni/ nového dana feSenych Ilani,
lého stazeni obdobi vter- autore-  kterym
obdobi minu medurou vyho-
(%) vélo MZ
Zadost 4 5 6 0 0 3 100 0 0 0 0
0 po-
voleni
distribuce
Zé&dost 12 35 29 0 1 17 100 0 0 0 0
0zménu
povoleni
distribuce
Zadost 0 12 12 0 0 0 100 0 0 0 0
o zruseni
povoleni
distribuce
Inspekce
pocet inspekci hodnoceni inspekci
uvodni nasled- cilené zména dobré uspoko- neus- kritické poruse- nehod- pocet pInéni
né jivé poko- ni noceno oprav- planu
jivé zakona nénych (nasled-
namitek né)
Distri- 9 73 2 9 63 7 5 0 10 0 0 101,4%
butofi
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 2. CTVRTLETI 2015

Provedené kontroly vyrobci

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
uvodni naslednd cilena zména zména+ spliuje nespl- kritické poruseni nehod-
nasledna nuje zdkona noceno
Vyrobci léCivych 0 10 2 3 1 14 0 0 0 2
pripravkd
Vyrobci lécivych 1 2 1 1 0 3 0 0 0 2
latek
Kontrolni 1 4 0 0 0 5 0 0 0 0
laboratore
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 5 0 0 0 5 0 0 0 0
ZTS 0 9 0 0 0 9 0 0 0 0
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 1 14 0 0 0 14 0 0 0 1
DL 0 4 0 0 1 0 0 0 0 5
0oz 0 28 0 0 0 0 0 0 0 0

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni, DLL - dovozci léCivych Idtek

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

Splnuje Nerozhodnuto Nespliuje
Celkem zall.Q 2

SKP OSTATNI Pocet kontrol Druh naslednych opatieni
inspekce Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona
Celkemzall.Q 5

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pFipravki 0 0
Zéadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 2
Zé&dost o povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pFipravki 14 13
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 2 2
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 4 6
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby - vyrobce lécivych pfipravki 0 0
Zéadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Zéadost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zé&dost o povoleni tkanového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 1
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zéadost o povoleni diagnostické laboratore 0 0
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Z&dost 0 zménu povoleni tkanového zafizeni
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni
Z&dost 0 zménu povoleni diagnostické laboratore
Zadost o zru$eni povoleni tkafiového zafizeni
Zé&dost o zrudeni povoleni odbérového zafizeni

_ O = N O -
- 0O = W O =

Zé&dost o zru$eni povoleni diagnostické laboratore

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivou latku 3 3
Certifikét pro lécivy pripravek 36 36
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce Iécivych latek 5 1
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 1 1
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 1 1
Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy 180 180
Certifikace vyrobcll a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené 7 22
do EudraGMP databaze

PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 2. CTVRTLETI 2015

Ustav plni Gkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prosttedkd. Ve druhém &tvrtleti roku 2015 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostifedkdim c¢innosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedk( a kontrol zdra-
votnickych prostfedkd u poskytovatell zdravotnich sluzeb.

A. Pfehled udajti o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni a vigilance zdravotnickych prostiedki

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatfeni bylo ozndmeno a zaha-
jeno etfeni 116 nezddoucich ptihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostfedkl (ZP) pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb. Z toho se 2 nezadouci pfihody staly mimo tzemi Ceské republiky (Némecko 1x, Francie 1x) se ZP ¢eského
vyrobce. Pfijato bylo 300 hlaseni o ndpravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobcd nebo je-
jich zplnomocnénych zéstupcd, pfipadné distributord. Z celkového poctu pfijatych hlaseni se 137 tykalo ZP distribuovanych
na Cesky trh.

V rdmci klinickych zkousek zdravotnickych prostiedki byly provedeny 3 kontroly a zkontrolovany 3 druhy ZP. Ke viem kli-
nickym zkouskam probihajicim v CR bylo oznameno 36 zavaznych nezadoucich pfihod.

Kontroly provadeéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiedk

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem

KZ ZP u poskytovatele 3 3 2 2 0
zdravotnich sluzeb

KZ = klinické zkousky
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B. Prehled udajl o ¢innosti oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedkii u poskytovatelii zdravotnich sluzeb

Dozorové ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prosttedkii u poskytovatell zdravotnich sluzeb je zaméfena na pl-
néni pozadavki zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢.634/2004 Sb., o spravnich poplatcich.

Od 1. 4. 2015 se rozsifuje dale plsobnost SUKL, dana vyse zminénym zakonem, ktery se timto stdva dozorovym organem
nad trhem se zdravotnickymi prostiedky, dle zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o0 zméné a do-
plnéni nékterych zakona, ve znéni platnych predpist. Do plsobnosti oddéleni kontroly tedy patfi i kontroly u vyrobc(, do-
vozcd, distributord, servisu, prodejct a vydejcl, jakozto i rozsahld agenda posuzovani spravného uvadéni zdravotnickych
prostfedk(i na trh. Tuto agendu pred timto datem zajistovala Ceska obchodni inspekce.

Cilem planovanych i neplanovanych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotnické prostfedky, které jsou dodavany na trh v Ceské
republice, byly bezpecné a funkcni, a dale, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpe¢nymi a ucinnymi zdra-
votnickymi prostiedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k iceltim, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi uzi-
vatel ani pacientu.

Ve 2. ¢tvrtleti roku 2015 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem 18 kontrol, z toho 3 kontroly u poskytova-
teld zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 15 kontrol u vyrobc(, distributord, prodejct a vydejcli
zdravotnickych prostredku (dale jen,ZP). Pri téchto kontrolach bylo provéreno 111 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se cel-
kového poctu kontrolovanych ZP uvadi tabulka ¢. 2.

Pocet kontrol 18
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 17
Pocet kontrolovanych ZP 111
Pocet kontrolovanych stanovenych méfridel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 1
Pocet kontrolovanych ZP lIb a Ill (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 59
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatk(l (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 41*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poc¢tu kontrolovanych ZP) 70%
Pocet nedostatkd 37*
Pocet nedostatkt u ZP lIb a Ill (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 18*
Pocet predanych podnétd na PPZ (jiné urady) 0
Pocet predanych podnétl na PPZ (ndvrh spravniho fizeni u poskytovatele) 7*

Celkovy pocet zkontrolovanych ZP bylo 111. U poskytovatell zdravotnich sluzeb probéhly 3 kontroly, v rdmci kterych se
u 24 ZP zkontrolovaly doklady o spInéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno
15 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovano 87 ZP z pohledu pozadavk( na dodani ZP na trh. Pocet nedo-
statkl nalezenych u osob, které spadaji do oblasti dozoru nad trhem, bylo 34 a u poskytovatell zdravotnich sluzeb jich bylo 3.

Oddélenim kontroly predalo celkem 7 podnétli na oddéleni pravni podpory zdravotnickych prostredku k dalSimu fizeni.

Pocet ztohona 1 % 2 % 3 %

kontrol podnét
pediatrie 1 1 0* 0% 1* 100 % 0* 0%
chirurgie 2 1 0* 0% 2% 100 % 0* 0%
Vyrobci 3 3 0* 0% 3* 100 % 0* 0%
Distributofi 6 6 1* 17 % 1* 17 % 4* 66 %
Prodeijci 5 5 4* 80 % 0* 0% 1* 20 %
Vydejci 1 1 0 0% 1* 100 % 0* 0%
CELKEM 18 17 5% 28 % 8* 44 % 5% 28 %

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavreny, jednd se o kvalifikovany odhad.
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3. INFORMACE

Hodnoceni kontrol se provédl’v souladu interni kIasiﬁkaci nedostatkd, inspektor vyhodnotia zal“'adl’ nedostatek (DN drobny

statek zarad| kontrolu k pfislusnému CIS|U

PREHLED LEKAREN SCHVALENYCH SUKLV 2. CTVRTLETI 2015

Kodlkr

Lékarna

Adresa

Telefon

TypLkr Vedouci lékarnik

22995520 Z PharmDr. Monika BENU Lékarna  PetraBezru¢e  Kladno 27201 731638147
BeleSova 3388, 0C
Central
22995530 NO PharmDr. Zuzana Lékarna Politickych Slany 27401 312575371
Frendlova Nemocnice véznl 576
Slany
30995450 Z Mgr. Marie Poncova Lékarna Pod Zahradnicka 72 Pribram 26101 773558885
Svatou Horou
9995610 Z Mgr. Martina Svétlikova Lékarna Slavétinska Praha 9 19014 608 730873
Zavorkova Mediexpert 1072/68
66995380 Z Mgr. Eva Holubova H Lékarna Masarykova Kostelec 51741 494322108
729 nad Orlici
34995520 Z PharmDr. Alena Pilulka Lékarna RGzZova 41 Jindfichdv 37701 778735599
Pospisilova Hradec
89995880 Z RNDr. Eva Pfehnalova Lékarna Masarykova Olomouc 77900 734854690
Pharmia tfida 955/53
Olomouc
83995310 Z Magr. Tinde Cizmadiova Salfa Iékarna Chvalovice - Znojmo 66902 515221225
s drogerii Haté 196
8995440 Z Mgr. Katarina Magova Salfa Iékarna Dablicka 1061  Praha 8 18200 266311894
29992680 Z Magr. Pavel Petrik Dr.Max Lékarna Prostfedni 791 Hostivice 25301 220612092

%, SUKL
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3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.7.2015 do 31.7.2015.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pfipravku ze tretich
zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pipravki v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
distributory léciv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

Subjekty provadejici distribuci léc¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zadkon(, ve znéni poz-
déjsich predpist).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcq, resp. distributor( lécivych ptipravkd.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lé¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt 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 shledana jakdkoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni
pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz.

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25,
602 00 Brno. Tel.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

Nové tkanové zarizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

7, SUKL  STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 26


mailto:lenka.cibulkova@sukl.cz
mailto:vratislav.krupka@sukl.cz

08

VESTNIK SUKL
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3. INFORMACE

4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Pfizer PFE, Praha 5 Stroupeznického 731532451 - jan.konecny@pfizer.comeva. LP

spol.sr.o. 3191/17 731532414 konupkova@pfizer.cz

PhaMed a.s. Praha 4 Na Pankraci 723179691 - petrfiala@ipcnet.cz LP
1724/129

Duchcovska Brno Durdéakova 724 233 993 - info@nedu.cz LP

distribu¢ni s.r.o. 335/27 417 514711

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
CRYSTAL PHARMA Middlesex Chestnut Drive /37 774 705 586 - h.kothari@crystalpharma. LP
LIMITED 0044 777 042 co.uksedlackova@ig-med.
7530 (@4
HOLTE MEDICAL, a.s. Praha5 Roentgenova 37/2 257273172 - info@holtemedical. LP
257273170 czvladimir.sanda@
holtemedical.cz
BANK.SYS s.r.o. Praha 8 Nad Vavrouskou 602331221 226070113 banksys@banksys.cz LP
695/15 226070111

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo.

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek
Nenastalo.

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)
Nenastalo.
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3.

INFORMACE

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

Stavk31.7.2015

Kéd SUKL

0194807
0194867
0194870
0194871
0194873
0194874
0194876
0194877
0194879
0194880
0210032
0185080
0185079
0210108
0210049
0194290
0194291
0194292
0194293
0149219
0149220
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0205019
0149903
0149902
0194770
0203076
0193822
0193826
0109797
0109799
0194229
0194232

Nazev pripravku
ADASUVE 9,1 MG
ADEMPAS
ADEMPAS
ADEMPAS
ADEMPAS
ADEMPAS
ADEMPAS
ADEMPAS
ADEMPAS
ADEMPAS

ANORO 55 MIKROGRAMU/22 MIKROGRAMU

BENLYSTA 400 MG
BENLYSTA 400 MG
ELIQUIS 5 MG
ENTYVIO 300 MG
IMNOVID 1 MG
IMNOVID 2 MG
IMNOVID 3 MG
IMNOVID 4 MG
MODIGRAF 0,2 MG
MODIGRAF 1 MG
NEUPRO 1 MG/24 H
NEUPRO 1 MG/24 H
NEUPRO 2 MG/24 H
NEUPRO 3 MG/24 H
NEUPRO 3 MG/24 H

PYLERA 140 MG/125 MG/125 MG TVRDE TOBOLKY

RESOLOR 2 MG
RESOLOR 2 MG
SOVALDI 400 MG

TAKIPRIN 20 MG/ML INJEKCNi ROZTOK

TRESIBA 100 JEDNOTEK/ML
TRESIBA 200 JEDNOTEK/ML

ULTRACOD
ULTRACOD
XARELTO 2,5 MG
XARELTO 2,5 MG

Spisova znacka
SUKLS138678/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS162831/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS173045/2014
SUKLS164619/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS85/2015
SUKLS143373/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS89711/2014
SUKLS148153/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS139348/2014
SUKLS139348/2014
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013

MC v K¢
1939,62
46 100,88
46 100,88
92 201,76
46 100,88
92 201,76
46 100,88
92 201,76
46 100,98
92 201,76
1459,26
12 128,99
3620,51
892,75

72 000,00
254 875,10
258 875,21
262 874,10
266 872,90
1 500,00

6 850,00
630,37
2521,49
1067,61
821,00

3 283,99

1 508,00

1 680,00

1 080,00
382 683,00
1963,54

2 339,65

2 813,07
70,00
180,00
2172,00
6516,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2015

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky
http://www.sukl.cz/zmeny-v-registracich-3

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2015

Prehled novych pipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejhiujeme pravidelné na webové strance SUKL
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-4.

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2015

Prehled zrusenych a neprodlouzenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci
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