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VESTNIK SUKL - 1/2025

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

batum p & Opatfeni spole¢nosti/
zvetejnén Kéd SUKL  Lécivy pripravek Spole¢nost Sarze Rozhodnuti SUKL Dlivod Trida
opatfeni
2.12.2024 0099366 AMOKSIKLAV 457MG/5ML, Lek Pharmaceuticals ~ NA0219  Uvolnénido distribuce  Uhrada (é&ivého pripravku -
400MG/5ML+57MG/5ML d.d, Ljubljana, NAO276  akvydeji byla stanovena
POR PLV SUS 70ML Slovinsko NA0273
NA0275
NL3206
NS7038
2.12.2024 0057396  ACC LONG, 600MG TBL Hexal AG, Holzkirchen, MR5406  StaZeniz Urovné Moznost zvlhnuti tablet II.
EFF 20 Némecko MR5409  zdravotnickych uzavrenych v primdrnim
MR5412  zafizeni obalu (tubé)
MR5413
13.12.2024 0201970  PAMYCON, BB Pharma as, Praha, 2408105 Pozastaveni distribuce  Nepfitomnost ptibalové -
330001U/2500lU DRM PLV  Ceskd republika avydeje informace v baleni
SoL1
19.12.2024 0201970  PAMYCON, BB Pharma as,, Praha, 2408105  Uvolnéni distribuce Zdvada v jakosti nebyla -
330001U/2500lU DRMPLV  Ceskd republika a vydeje prokdzdéna
SoL1
20.12.2024 0272199 POMALIDOMID VIATRIS, Yiotris CZsr.o., Praha, 8190863 Pozastavenidistribuce Provéreni rozsahu zdvady -
2MG CPSDUR 21 Ceskd republika a vydeje v jakosti
20.12.2024 0272207 POMALIDOMID VIATRIS, Yiotris CZsro,Praha, 8190880 Pozastavenidistribuce Provéfeni rozsahu zdvady -
4MG CPSDUR 21 Ceskd republika avydeje v jakosti
2.12.2024 0254193  AMOKSIKLAV 457 MG/5 ML, Lek Pharmaceuticals ~ NA0O219  Umoznéni distribuce, ~ Nesprdvny kéd SUKL na M.
400MG/5ML+57MG/5ML d.d, Ljubljana, NAO276  vydeje, uvddéni do vnéjsim obalu
POR PLV SUS 70ML+STR Slovinsko NAO273  obéhu nebo pouzivdni
NAO275  pfi poskytovdni
NL3206  zdravotnich sluZeb
NS7038  [éCivého pripravku
NW3765
PB1186
4.12.2024 0280088 PHYSIONEAL 40 CLEAR- Vantive s.r.o., E’raha 24J24G11  UmozZnéni distribuce, Nesoulad textl M.
FLEX GLUCOSE 22,7 MG/ML, 5 - Smichov, Ceskd vydeje, uvddéni do s registra¢ni dokumentaci
PRN SOL 2X5L SINGLE KL republika obéhu nebo pouZivdni

pri poskytovdnf
zdravotnich sluzeb
LéCivého pripravku
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Dqtvumv , el P . & Opatfeni spolecnosti/ o ,
zverevjnelm Kéd SUKL  LécCivy pripravek Spole¢nost Sarze Rozhodnut! SUKL Duvod Trida
opatreni
4.12.2024 0280077 PHYSIONEAL 40 GLUCOSE Vantive s.r.0., Praha 4)27G10 Umoznéni distribuce, ~ Nesoulad textl M.
1,36% W/V/13,6 MG/ML, 5 - Smichov, Ceskd vydeje, uvddénido s registraéni
republika obé&hu nebo pouzivdni  dokumentaci
pri poskytovdni
zdravotnich sluZeb
léCivého pfipravku
4.12.2024 0272718 PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX  Vantive s.r.o., Praha 4)22G70 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd Il
GLUCOSE 13,6 MG/ML, PRN 5 - Smichov, Ceskd vydeje, uvddéni do s registracni
SOL 2X5L SINGLE KL republika obéhu nebo pouzivdni  dokumentaci
pri poskytovdni
zdravotnich sluzeb
|éCivého pripravku
4.12.2024 0272735 PHYSIONEAL 40 CLEAR- Vantive s.r.o., Praha 4J)29G70 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd .
-FLEX GLUCOSE 5 — Smichov, Ceskd vydeje, uvddéni do s registracni
22,7 MG/ML, republika obéhu nebo pouzivdni  dokumentaci
PRN SOL 2X5L SINGLE KL pri poskytovdni
zdravotnich sluzeb
LéCivého pripravku
5.12.2024 0275559  ESSENTIALE, 300MG CPS Opella Healthcare 4KLR38DT  UmoZnénidistribuce,  Uvedeni nesprdvného M.
DUR 90 Czechsr.o, Praha 4KLU34DE  vydeje, uvddéni do kédu SUKL na vnéjgim
6 - Dejvice, Ceskd 4KLU46DS  obé&hu nebo pouZivéni  obalu
republika pri poskytovdni
zdravotnich sluzeb
léCivého pripravku
11.12.2024 0233172  V-PENICILLIN BBP, BB Pharma as., Praha, 2409002 Umoznéni distribuce, Neimplementace M.
1200000IU TBL NOB Ceskd republika 2409003 vydeje, uvadéni do schvdlené zmény
30(3X10) 1l 2409004  obéhu nebo pouZivdni v registraci
2409005  pfi poskytovdni
2409006  zdravotnich sluZeb
2410001 LéCivého pripravku
2410002
2410003
2410004
2410005
2410006
16.12. 0234125 GLUCOSE FRESENIUS KABI Fresenius Kabi 14T13301 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd .
2024 5%, 50MG/ML INF SOL sr.0, Praha, Ceskd vydeje, uvddéni do s registracni
10X500ML I republika obéhu nebo pouzivdni  dokumentaci
pri poskytovdni
zdravotnich sluzeb
LéCivého pripravku
27.12.2024 0218927 LAMYA, 0,075MG TBL FLM Heaton k.., Praha, 4DX046AB  Umoznéni distribuce, Nesoulad textl .

Vysvétlivky:
Klasifikace pFipadd stahovdni $arZi z ddvodu zdvad v jakosti — tFidy jsou definovdny shodné& s dokumentem Compilation of Union

3X28 1V

Ceskd republika

Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:
Trida | — Zdvady, které potencidlné& ohroZuji Zivot nebo mohou zpdsobit zdvaZné ohroZeni zdravi.
Trida Il = Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu éEby, ale nespadaji do tFidy I.
TFida Il - Zdvady, které nepfedstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno
pfislusnym regulaénim dfadem), ale nespadaji do tFidy I a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

vydeje, uvddéni do
obéhu nebo pouzivdni
pri poskytovdni
zdravotnich sluzeb
LéCivého pripravku

s registracni
dokumentaci

a neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Datum Kc’gd LéCivy ptipravek Spolecnost Sare OpatFenfspolgEnosti/ Davod

zvefejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL

opatreni

31.12.2024 0087299 IMUNOR, ImunomedicA, as,, 31000623 StaZeni aZ z Urovné Zkrdceni doby pouZzitelnosti
10MG PORLYO 4 Usti nad Labem, zdravotnickych zafizeni

Ceskd republika
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INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

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

= DrZitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko, informuje provozovatele o obnoveni dis-
tribuce a vydeje lé&ivého pFipravku Amoksiklav 457mg/5ml, 400mg/5ml+57mg/5ml por. plv. sus. 7Oml+STR. Vice na: Informaénf
dopis — Amoksiklav 457mg/5ml, 400mg/5ml+57mag/5ml por. plv. sus. 7ZOml+STR

DALSI INFORMACE SUKL

Informacéni dopis k metamizolu
Informaéni dopis o ddleZitych opatfenich k minimalizaci rizika agranulocytdzy po poddni lé€ivych pFipravkd obsahujicich metamizol lze
nalézt zde: https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-metamizol/

NOVE CiSLO ZPRAVODAJE NEZADOUCI UCINKY LECIV

Dnell.prosince2024bylozverejnéno4.c¢islozpravodajeNeZddoucitinkyléciv,vizhttps://sukl.gov.cz/nezadouci-ucinky-leciv-rok-2024/
informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2024/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Belgicka regulaéni autorita

« Z dGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Lé&ivé Ldtky) se stahuje Lé€ivy pFipravek Cerubidine, 20
mg, inf. plv. sol., $arZe A174A03. Léivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Portugalskd regulacni autorita

« Z dlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nedistoty N-nitroso-fluoxetin) se stahuje lé&ivy pFipravek Fluoxetina toLife 20 mg, cps.
dur., $arze 22FN116A, 22FN116B, 22FN117A, 23CNOO1A a 23ENO91A. Légivy pFipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé€ebného programu &i klinického hodnoceni.

3. Australska regulaéni autorita

« Z dGvodu zdvady v jakosti (pfitomnost &dstic po rekonstituci pFipravku) se stahuje lé&ivy pfipravek Te99m NanoScan (Human Serum
Albumin nano sized colloid). LéCivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu &i klinického hodnoceni.

4.Thajska regulaéni autorita

« Z d@vodu zdvady v jakosti (pfitomnost Eerné &dstice v roztoku) se stahuje léCivy pFipravek Calcium Gluconate Injection 4,5 mEq,
10ml, Sarze J670042. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného progra-
mu &i klinického hodnoceni.

« Z dlivodu zdvady v jakosti (vysledek mimo Llimit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Lé€ivy pfipravek Seracin, 200mg tbl.
flm., Sarze 122874. L&Civy piipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

« Z dGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lé€ivé Ldtky) se stahuje Lé&ivy pFipravek S. Trim 400mg,
80 mg tbl., 3arze 327AN. LéCivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu &i klinického hodnocent.

« Z dGvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah ethylenglykolu) se stahuji léCivé pFipravky vyrobce Seven Stars Pharmaceutival Co., Ltd.
— Carbosol syrup, SarZe 71140, 71221, Kresscolet syrup, SarZe 1939, Kresstec syrup, Sarze 1974, Paracetamol syrup, Sarze 71171,
71226 a Terbuhim syrup, Sarze 2003. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Americkad regulaéni autorita

+ Z dlvodu zdvady v jakosti (chybné oznadeni sily na sekunddrnim obalu) se stahuji lé&ivé pFipravky Clonazepam ODT, 0,125mg,
0,25mg, 1mg, 2mg tbl., vice $arzi. Lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do €R dovezeny, a to ani v rdmci specifického
léC¢ebného programu i klinického hodnoceni.

6.Némeckd regulacni autorita

« Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje é€ivy pFipravek Fosfomycin Eberth, 2g a 4g plv. cnc. sol.,
viechny Zarze. Lé&ivy piipravek neni v €R registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu i
klinického hodnoceni.

+ Z d@vodu zdvady v jakosti (chybné ozna&eni sily na primdrnim obalu) se stahuje lé&ivy pFipravek Venclyxto, 50mg, tbl. flm. 7, SarZe
1270315. LéCivy p¥ipravek je v CR registrovdn. Dr¥itel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéend $arZe nebyla do CR dovezena, a to
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-amoksiklav-457mg-5ml-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-amoksiklav-457mg-5ml-2/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-metamizol/
https://sukl.gov.cz/nezadouci-ucinky-leciv-rok-2024/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2024/
https://sukl.gov.cz/nezadouci-ucinky-leciv-rok-2024/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2024/
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7. Kanadska regulaéni autorita

« Z dlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nedistoty) se stahuji lé€ivé pFipravky TEVA - Betahistine, 8mg, 16mg,
a 24mg tbl., vice Sarzi. Lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického é&ebného
programu &i klinického hodnocent.

« Z dlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nelistoty) se stahuji léZivé pFipravky Betahistine Sanis 16mg a 24mg tbl.,
vice Sarzi. LéCivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického léEebného programu &i
klinického hodnoceni.

+ Z dlvodu zdvady v jakosti (nesoulad se zdsadami sprdvné vyrobni praxe) se stahuje LéCivy pFipravek Absorbine Jr. Extra Strength
Multi Use Patch, vice Sarzi. LéCivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dGvodu zdvady VJCIkOStI (riziko pFitomnosti kovovych Céstic) se stahuje LéCivy pFipravek Benzo - Jel Cherry, gel, SarZze BNZ-001646.
Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

8.Jihoafrickd regulacni autorita

+ Z divodu zdvady v jakosti (zdmé&na poctu U€innych a nedinnych tablet) se stahuje éCivy pFipravek Yaz Plus, tbl. flm. 24+4, SarZe
WEW96). Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

9. Argentinskd regulaéni autorita

+ Z dGvodu zdvady v jakosti (riziko pfitomnosti pevnych &dstic) se stahuje lé&ivy pFipravek Ampicillin - Sulbactam Norgreen, plv.inj.,
Zarze 15039. Lécivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

10. Singapurska regulaéni autorita

« Z divodu zdvady v jakosti (pfitomnost sedimentu v pFipravku) se stahuje Lé&ivy pFipravek Chlortralim Ophthalmic Ointment 1%,
Sarze 234012. Lécivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnocent.

w ré ” , réd ” v Va4 ” ~ ’ (-]
UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU
1. Maltska regulaéni autorita
» Maltskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Akriti Pharmaceuticals Private Limited, ve vyrobnim misté MIDC Industrial Es-
tate, Jeruji, Taluka Purandhar Saswad, Pune — 412 303, Maharasthra, Indie. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce
se nenachdzi ve vyrobnich fetézcich Lé&ivych pFipravkd registrovanych v CR.

2. Svédskd regulaéni autorita

« Svédskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce AMARA LABS PRIVATE LIMITED, ve vyrobnim misté Plot No.73C/4, ANRICH
Industrial Estate, I.D.A., Jinnaram Mandal, Sangareddy District, India-502 325 Bollaram Village, Telangana, Indie. Byly zjiStény nesho-
dy se zdsadami SVP, bylo potvrzeno, Ze pfipad se netykd léCivych pFipravkd registrovanych v CR.

3.Irskd regulaéni autorita
« Irskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Avenza Pharmaceuticals Private Limited, Block/Survey No 111/1 Jarod-Samlaya
Road, Village Vadadala 391520, Tah Savli, Vadodara, India. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve
vyrobnich Fetézcich Lé&ivych pFipravkd registrovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNIi PRIPRAVKY:

VESTNIK SUKL - 1/2025

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

RETEZCE

Ndzev pripravku Charakter pripravku Sarte Vlyddvajici autorita Pozndmka

Mounjaro 7,5mg/0,5ml Padélek 220714 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde

Durateston Padélek 749384 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
75628

Deca-Durabolin Padélek 900469 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde

Dysport 300U Padélek L25060 Brazilskd regula¢ni autorita Vice informaci zde
T02318

Dysport 500U Padélek T02320 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNiICH PRIPRAVKU

Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Itcha XS Neregistrovany léCivy 1TCO18 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek 260213035-02
Gold Plus Kudret-i Ma-cun Neregistrovany (éCivy GLDP0OO013 BfArM Vyskyt v ¢rR nezjistén
pripravek
DYSPORT® Padélek P08044 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
U14534 Neregistrovany (éCivy C/654C3F French National Agency for Vyskyt v CR nezjistén
pripravek medicines and heath product
safety
E23923 BfArM Vyskyt v CR Chief Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjiétén
nezjistén Inspectorate (GIF) Poland
CIALIS Neregistrovany léCivy AC 075060 Federal Agency for Medicines Vyskyt v CR nezjistén
pripravek and Health Products (FAMHP),
Belgium
Mundipharma Oxycodone 80 mg Padélek 19743 Chief Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjiétén
Inspectorate (GIF), Poland
VITABEAST Neregistrovany léCivy /21/06/2026 Federal Agency for Medicines Vyskyt v CR nezjistén

pripravek

and Health Products (FAMHP),
Belgium

Zaddme o pFeddni téchto informaci dal&im institucim.

RNDr. Helena Puffrovd

Reditelka Odboru laboratorn{ kontroly
Zd4stupkyné feditelky Sekce dozoru


https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston-6
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-7
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-aspirin-7
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-trayenta
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-trayenta

[z

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.1. 2025
OBECNE PLATNE POKYNY

VESTNIK SUKL - 1/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnikl a prodejch Ne 9.11.2018 UST-15 verze 5 -
vyhrazenych éCiv pti 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 -
UST-19verze4  Zddost o vyddni rozhodnuti, zda vyrobek je &&ivym Ano 1.11.2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
pripravkem
UST-20 Z&dost o vyddni stanoviska k ndvrhu specifického Ano 19.12.2024  UST-20verzel  (prava emailové adresy -
verze 2 léCebného programu a webovych odkaz{i na
gov.cz
UST-21 verze 7 HldSeni vybranych lé&ivych pFipravkl Ano 1.4.2021 UST-21verze 6  upfesnéni postupu; -
a propousténi SarZi na trh Uprava PFilohy 1
- spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre
UST-23verze 3  Poskytovdni reklamnich vzork humdnnich (é&ivych Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 -
pFipravkd
UST-24 verze 10 Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné ANO  12.1.2023 UST-24verze 9 Uprava u zdkona -
Ukony provddéné na zddost, poskytovdni odbornych o0 zdravotnickych
informaci p¥islusnym orgdndm prosttedcich
a diagnostickych
prosttedcich in vitro na
zGkon €. 375/2022 Sh.
UST-27verze4  Regulace reklamy na humdnni lé€ivé pripravky Ne 1.1.2025 UST-27verze3  Zmény tykajici -
a lidské tkdné a buriky se pacientskych
programd, informaci
poskytovanych
pacientskymi
organizacemi, setkdni
organizovanych
pacientskymi
organizacemi, moznosti
preddni SPC formou
QR kédu pfi ndvstévé
obchodniho zdstupce
u odbornika.
UST-29 verze 24  Sprdvni poplatky, néhrady vydajti za odborné tkony, ~ ANO  1.6.2023 UST-29 verze 23V PFiloze 1 &dst -

ndhrady za Ukony spojené s poskytovdnim informaci
a ndhrady za ostatni Ukony

A zruseny kdédy K-001,
K-002 a KOO3,

av ¢dsti D upraveny
¢dstky za prondjem
predndskového sdlu

a kuchynky



https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-15-verze-6/
ttps://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-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-20-verze-2/
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-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-29-verze-24/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-30verze4  Zdkladni principy rozliSovani humdnnich LéCivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pFipravkd od jinych vyrobkd
UST-34 verze 2 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork{ Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
primyslové vyrdbénych lé&ivych pripravkd v terénu
UST-35verze2  Neintervencni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 -
UST-36verze 6  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné tkony Ano 26.2.2019 UST 36 verze 5 -
provddéné na Zddost dle zdkona ¢.296/2008 Sb.,
o zqjisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkdani
a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné
souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich
a burikdch)
UST-37 verze 1 Z4dost o nemocnicni vyjimku pro LéCivé pFipravky pro  Ne 10.5.2019 UST-37 verze O -
moderni terapie
UST-38 Neintervenéni poregistraéni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpecnosti - posuzovdni reklamniho charakteru
UST-39 verze 1 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
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-41 verze 1 Poskytovdni reklamnich vzork{ zdravotnickych Ano 31.10.2023  UST-41 zmény dané novelami -
prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych v legislativé, kterd se
prostfedkd in vitro 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 se
zdravotnich sluZeb u re klamy na zdravotnické tykd zdravotnickych
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky prostfedkd
in vitro a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-43verzel  PoZadavky Stdtniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv Ne 5.12.2024 UST-43 Zména ndzvu oddéleni, -
k vytvdFeni, obsahu a distribuci dopisu pro Uprava emailové
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnostf a webové adresy na
LéCivého pripravku gov.cz, revize textu
UST-44 PoZadavky Stdtniho tstavu pro kontrolu léCiv Ne 25.4.2022 - -
k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti
LéCivych pFipravkd
UST-45 Hl&eni zahdjeni, pferueni, obnoveni a ukoncent ANO  1.6.2024
uvadéni éCivého pripravku se zamérenim na
povinnosti spojené s ozndmenim preruseni doddvek
a mnoZstvi zboZi, které md MAH k dispozici
UST-46 Hld3eni doddvek LéCivych pFipravkl na trh (REG-13)  Ano 5.6.2024
v ran"4 r 4 7 (-]
POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-29 verze4  Metodika posuzovdni pfijatelnosti ndzvd lé€ivych Ano 1.1.2017 REG-29 verze 3 -

pripravkd pro Ulely registratniho Fizeni



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/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-36-verze-6/
http://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-verze-1/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
REG-41verze3  Klasifikace léCivych pFipravkd pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41 verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pFipravky Ano 1.1.2000 - -
po prvnim otevieni nebo rekonstituci
REG-59verzel  PoZzadavky na registraci pFipravkd v souvislosti Ano 28.1.2009  REG-59 -
s rizikem pFenosu plvodcd zvifecich spongiformnich
encefalopati
REG-60 verzel  PoZadavky na registraci léCivych pripravkd, 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 pfevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72verze3  Zddost o zrueni registrace lé&ivého pfipravku Ano  14.11.2018 REG-72verze?2 -
REG-80 verzel  Zatazeni lé&ivého pFipravku jiz registrovaného v ER Ano 10.11.2008 REG-80 -
do procedury vzdjemného uzndvdni, pripadné do
decentralizované procedury
REG-84 verze 8  Elektronicky predklddané Zddosti tykajici se Ano 1.7.2024 REG-84 verze7  Upresnéniinformace -
registracni agendy tykajici se predkladdni
dokumentace v eCTD
formdtu pro soubézny
dovoz, jeho zménu
a prodlouzeni.
Odstranéni formuldre
ZGdosti (REG-78), ktery
byl zrusen.
Doplnéniinformace
k predkladdnf
prezididlnich PM.
Upresnéni informace
k velikosti datové
zprdvy, které je mozné
posilat na SUKL.
REG-86 verze 3  Povolovdni soubézného dovozu léCivého pFipravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
dalsi podminka uvedeni
LP prebaleného do
nového sekund.obalu
do prodeje (kap. 5);
doplnéni Gvodni 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 neni v Zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referen¢niho pfipravku.
REG-88verzel  Zddost o zmé&nu povoleni soub&?ného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich tdajt
REG-89verze 6  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouZeni Ano 1.7.2024 REG-84 verze5  Aktualizace -
platnosti registrace ndrodné registrovanych léCivych v souvislosti s novelou
pFipravkd vyhldsky ¢. 460/2023
Sh., kterou se méni
vyhldska €. 228/2008
Sb. doslo k odstranénf
povinnosti predklddat
vzorek léCivého
pripravku u prodlouzent
(811, pflsmeno j)
REG-90 verzel  Zddost o zménu v oznadeni na obalu nebo pibalové  Ano 1.10.2020  REG-90 -
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem Gdajt
o pripravku
REG-91verze3  Pokyn pro ozndmené subjekty, které zédaji o vyddni Ano 1.2.2024 REG-91verze2  aktualizace -

stanoviska k éCivu, které je integrdlni soucdsti
zdravotnického prostredku

kontaktnich Gdajt
a legislativnich odkazd




2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
REG-92 Zddost o stanovisko k [éCivu, které je integrdlni Ano 1.1.2015 - -
soucdsti zdravotnického prostiedku
REG-93 Ndslednd Zddost o stanovisko Ano 1.1.2015 - -
k léCivu, které je integrdlni soucdsti zdravotnického
prosttredku
REG-94 verze 2 Zddost o konzultaci poskytnutou sekci registraci Ano 25.4.2022 REG-94 verzel  rozdéleni plivodné -
SUKL (Scientific Advice) dvojjazy¢né verze
na CZ a EN verzi
z dGvodu pFehlednosti;
vynechdni spisové
znacky v kolonce
administrativni data;
priddni informace
ohledné GDPR
REG-95verzel  Zddost o prodlouzeni povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich Gdajd
REG-96verzel  PoZzadavky na predkldddni grafickych ndvrhi oball Ne 1.4.2019 REG-96 Drobné revize
Lé&ivych pFipravkd (mock-upd) v souladu s novelou
vyhldsky o registraci
LéCivych pfipravka.
REG-97 PoZadavky na predkldddni kvalitnich ndrodnich Ne 1.1.2023
prekladd informaci o pfipravku a na pouZivanou
terminologii
REG-97 Terminologicky slovni¢ek Ne 1.1.2023
Priloha 1
POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistracni studie bezpe¢nosti Ano 1.1.2017 PHV-3 verze 3 doplnéni maximdlni -
humdnnich lé&ivych pFipravkl velikosti prilohy
(kap. 3); doplnéni véty
ohledné schvdleného
protokolu (kap. 2.B, C)
PHV-4 verze 9 Elektronickd hlé$eni nezddoucich G&inkd Ano 1.8.2020 PHV-4 verze 8 upresnéni skupiny -
hldSeni podezfeni
na nezddouci Ucinky
LéCivych pFipravkd,
kterych se pokyn tykd;
zruseni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hldseni nezddoucich
&inkd; Uprava procesu
zasildnf literdrnich
&ldnkd; upFesnéni
podminek pro Zddosti
o Follow-up
PHV-6 verze 3 Pozadavky SUKL k hldgeni zmé&n PSMF, ke jmenovdni  Ano 1.1.2000 PHV-6 verze 2 Zavedeni povinnosti -
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci jmenovdni kontaktni
a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v ¢R osoby pro otdzky
farmakovigilance
pro vSechny drZitele

rozhodnuti o registraci,
Sjednoceni Lh{it pro
hldSeni zmén, kterd
jsou vyzddand timto
pokynem, a upresnéni
zpUsobu informovdni

0 zméndch.
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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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
PHV-7 verze 2 Pozadavky SUKL k vytvdrent, obsahu a distribuci Ano 28.1.2009 PHV-7 verze 1 Doplnéniinformaci -
eduka¢nich materidld uréenych pro zdravotnické k tvorbé spole¢nych
pracovniky a pacienty eduka&nich materidll
a hodnocenf efektivity,
obecnd aktualizace.
PHV-8 verze 1 Pozadavky SUKL k vytvdteni, obsahu a distribuci NE 23.1.2009 PHV-8 Doplnéni seznamu -
Informa&nich dopist pro zdravotnické pracovniky souvisejicich prdvnich
predpisd. UpFesnéni
situaci vzniku
DHPC a postupd pfi
predkldddni Zddosti.
Zavedeni vyrazu
,komunika¢ni pldn®,
jeho definice a templdt.
Upfesnéni postupl pfi
potrebé DHPC pro vice
LéCivych pFipravkd se
stejnou uc¢innou ldtkou.
Uveden podrobny popis
schvalovdni DHPC.
Definovdni moznych
zplsobU distribuce.
Zavedeni povinnosti
drZitele rozhodnutf
o registraci informovat
o efektivité distribuce
DHPC.
Lingvistické Gpravy
Sablony DHPC.
GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zékladni informace o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnutf o registraci, ndrodni agentury
a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovdn samostatny modul.
POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
KLH-12 verze 4  PoZadavky na doklady sprdvné vyrobni praxe pfi Ano 11.9.2024 KLH-12 verze 3 zahrnuty zmény ve -
predkldddni Zddosti o povoleni klinického hodnoceni vztahu k Nafizeni
536/2014
KLH-19 verze3 ~ Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11.9.2024 KLH-19 verze2  zahrnuty zmény ve -
hodnoceni [éCiva - poZzadavky na farmaceutickou vztahu k Nafizenf
¢dst dokumentace 536/2014
KLH-21verze7  Hld3eni nezddoucich G¢inkd humdnnich lé€ivych Ano 20.7.2018 KLH-21verze 6  aktualizace dle -
pFipravka v klinickém hodnoceni a neregistrovanych pozadavkl CT-3
[éivych pfipravkd guideline
KLH-22 verze 5 PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/  Ano 1.6.2022 KLH-22 verze 4  doplnéni nové -

informovaného souhlasu

legislativy (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporucenf tykajici

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o G¢asti

v KH praktickému
Lékafi, podminky pro
moznost souhlasu

s posdstudiemi

v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince
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https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-7-verze-2/
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/

2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 1/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
SKP-1 verze 2 Vyddvdni certifikdtd spravné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1verze 1 Revize dokumentu -

v souladu s nové
platnou legislativou

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
DIS-8 verze 7 Z&dost o povoleni/zménu v povoleni/zrudeni povoleni  Ne 1.12.2024 DIS-8 verze 6 Uprava v souvislosti -
k distribuci léCivych pFipravkl s revizi Compilation,

odpovidd novému
formdtu EU rozhodnuti

DIS-10 verze 4 Ozndmeni zahdjeni distribuéni ¢innosti na tzemi Ne 2.10.2018 DIS-10verze3  Aktualizace z divodu -
CR / Ozndmeni zmény v tidajich o distributorovi GDPR - doplnéni
provddéjicim distribuéni ¢innost na uzemi textu ,Stdtni Ustav
CR / Ozndmenti ukon&en distribugni &innosti pro kontrolu é¢iv
na dzemi CR zpracovdvd poskytnuté

Udaje za tcelem vyddni
rozhodnuti o povoleni

k distribuci éCivych
pFipravkd, a to na
zdkladé § 13 odst. 2
pism. a) bod 2 zdkona
¢.378/2007 Sb.,

o lécivech. BLizsi
informace o zpracovdni
osobnich ddajd, zejména
o prdvech dotcenych
osob, jako je prdvo na
pristup a na ndmitku,
najdete na webu www.
sukl.cz v sekci Ochrana
osobnich Gdaj.

DIS-13 verze 8 HldSeni doddvek a zdsob distribuovanych humdnnich ~ Ano 19.1.2024 DIS-13verze71  Zmény v souvislosti -

LéCivych pFipravkd s novelou zdkona
o lécivech 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

DIS-14 verze 3 Zdsilky humanitdrni pomoci obsahujici léCivé Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2 Drobné Upravy -
pripravky a doplnéni textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskdni

LéCivych pFipravkl
darem od ob&and,
podnikajicich fyzickych
osob a prdvnickych
osob nebo neziskovych
organizaci a ddle
darovdni léCiv
humanitdrnim
organizacim.

DIS-15 verze 4 Sledovdni a kontrola teploty pfi skladovdni Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3 Provedeni aktualizace -
a prepravé lé¢iv a drobnych doplnéni
a oprav textu
DIS-16 Podminky pro Zinnost zprostfedkovateld lé&ivych Ne 3.3.2023 - - -
pripravkd v CR
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https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/skp-1-verze-2/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
VYR-26 verze 2 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi vyrobé é¢ivych  Ne 31.7.2010 VYR-26 verzel  aktualizace origindlu -
latek
VYR-27verze 5  Zddost o povoleni k vyrobé Lé&ivych pFipravkd, Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4 aktualizace -
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe a zmén v souvislosti s GDPR
v uvedenych povolenich
VYR-29 verze 5 Zddost o povoleni/zm&nu v povoleni k vyrob& NE 31.1.2023 VYR-29 verze 4  Aktualizaciv souvislosti -
humdnnich transfuznich p¥ipravkd a surovin pro dalsf s drobnou zménou
vyrobu z krve nebo jejich sloZek ndzvoslovi v legislativé.
VYR-30verze3  Vyddvdni certifikdtd SVP pro vyrobu léCivych Ne 12.10.2015 VYR-30verze2 aktualizace -
pFipravkd na Zddost v souvislosti se zménou
poZadavkd WHO
VYR-31verze3  Vyddvdni certifikdtl sprdvné vyrobni praxe pro Ne 1.8.2018 VYR-31verze2  aktualizace origindlu
vyrobce éCivych latek
VYR-32verze3  Uvod k pokyndim pro sprdvnou vyrobni praxi NE 1.12.2011 VYR-32verze2  aktualizace origindlu
VYR-32 kapitola  Farmaceuticky systém jakosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola  aktualizace origindlu
lverze 4 lverze 3
VYR-32 kapitola  Pracovnici NE 16.2.2014 VYR-32 kapitola  aktualizace origindlu
2verze4 2verze 3
VYR-32 kapitola  Prostory a zafizenf NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola
3verze 4 3verze 3
VYR-32 Dokumentace NE 30.6.2011 aktualizace origindlu
kapitola 4
VYR-32 kapitola  Vyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola  aktualizace origindlu
Sverze 4 5verze 3
VYR-32 kapitola  Kontrola jakosti NE 1.10.2014 VYR-32 kapitola  aktualizace origindlu
6 verze 4 6 verze 3
VYR-32 kapitola  Externé zajistované ¢innosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola  Aktualizaci v souvislosti
7verze 4 7 verze 3 s drobnou zménou
ndzvoslovi v legislativé.
VYR-32 kapitola  Reklamace a stahovdni pFipravki NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola  aktualizace origindlu
8verze 4 8 verze 3
VYR-32 Vnitini inspekce NE 01.9.2008
kapitola9
VYR-32 Doplnék  Vyroba sterilnich lé€ivych pFipravka NE 25.8.2023 VYR-32 Ddvodem zmény je
lverze2 Doplnék 1 zména origindlu.
verze 1
VYR-32 doplnék  Vyroba humdnnich biologickych léCivych latek NE 26.6.2018  VYR-32doplnék aktualizace origindlu
2verze 2 a lé&ivych pFipravkd 2verzel
VYR-32 Doplnék  Vyroba radiofarmak NE 01.3.2009  VYR-32 aktualizace origindlu
3verzel doplnék 3
VYR-32 Vyroba veterindrnich Lé€iv (jinych nez NE aktualizace origindlu
Doplnék 4 imunologickych) - pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a (éiv)
VYR-32 Vyroba imunologickych veterindrnich (éiv - NE aktualizace origindlu
Doplnék 5 pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtd a lé&iv
VYR-32 Doplnék  Vyroba medicindlnich plynd NE 31.7.2010 VYR-32
6verzel doplnék 6
VYR-32 Doplnék  Viyroba rostlinnych Lé€ivych pfipravkd platny NE 01.9.2009  VYR-32
7verzel doplnék 7
VYR-32 Vzorkovdni vychozich ldtek a obalovych materidld NE 01.1.2004
Doplnék 8
VYR-32 Vyroba tekutych lékovych forem, kréml a masti NE 01.1.2004 aktualizace origindlu
Doplnék 9
VYR-32 Vyroba aerosolovych pFipravk® pro inhalagni pouziti ~ NE 01.1.2004
Doplnék 10
VYR-32 Doplnék  Systémy fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 aktualizace origindlu
1lverzel Doplnék 11
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-26-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-27-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-29-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-30-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-31-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-1-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-1-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-2-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-2-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-verze-3-kapitola-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-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-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-8-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-9/
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/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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
VYR-32 Doplnék  PouZivdniionizujiciho zdreni ve vyrobé léCivych NE 01.1.2004 aktualizace origindlu
12 pFipravkd
VYR-32 Doplnék  Vyroba hodnocenych lé&ivych pFipravkd NE 31.7.2010  VYR-32doplnék aktualizace origindlu
13 verzel 13
VYR-32 Doplnék  Vyroba Lé&ivych pFipravkl pochdzejicich z lidské krve  NE 30.11.2011  VYR-32 novy ndzev a zmény dle
14 verzel nebo lidské plazmy Doplnék 14 altudlniho pokynu EU
VYR-32 Doplnék  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 aktualizace origindlu
15 verzel Doplnék 15
VYR-32 Doplnék  Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék  aktualizace origindlu
16 verze 2 Sarzi 16 verzel
VYR-32 Doplnék  Parametrické propousténi NE 01.1.2004
17
VYR-32 Doplnék  Referenéni a retencni vzorky NE 01.6.2006
19
VYR-32 Doplnék  Dovoz lé&ivych pfipravkd Ne 08.11.2022 - - -
21
VYR-39verze3  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych ~ Ne 10.8.2018  VYR-39verze2  aktualizace -
tkdni a bunék urcenych k pouZiti u ¢lovéka v souvislosti s GDPR
VYR-40 Informace o novém formdtu povoleni k vyrobé Ne 26.2.2013 - -
a certifikdtu sprdvné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Ozndmeni &innosti dovozcd, vyrobcl a distributord Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsiteni o zmény -
léCivych ldtek ajejich registrace v evropské databdzi ozndmenti
VYR-42 Vlyro¢ni zprdva tkdnového zafizenf Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi léCivych pfipravkl  Ne 22.5.2018 - -
pro moderni terapie
VYR-44 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi humdnnich Ne 31.1.2022 - -
hodnocenych é&ivych pFipravka
KLP-01 Pokyn pro sprdvnou péstitelskou praxi rostlin konopi  Ne 4.7.2022 - -
pro lé¢ebné pouZiti
POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Ndzev Angl.  Platnost od Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty sprdvné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 5 Ndrodni program monitorovdni shody se zésadami Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti se -
SLP zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Z&dost o vydani certifikdtu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 altualizace v souvislosti -
s GDPR
SLP-8 Zdsady postupu pfi sledovdni dodrZovdni podminek Ne 1.6.2010 - -
SLP
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
LEK-5 verze 14 Doporutené doby pouZitelnosti é&ivych pFipravkl Ne 10.10.2024 LEK-5verze13  Upravaplatné -

a ostatnich roztok pfipravovanych v ékdrné
a pozadavky na jakost ¢isténé vody

legislativy (€L 2023
- Dopln&k 2024),
doplnéno dle Dopliiku
2024 - zmény teplot
uchovdvani nékterych
Léivych pFipravkd,
vypusténi léCivého
pripravku Unguentum
Whitfield
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-13-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-13-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-14-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-14-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-15-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-15-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-17/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-17/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-19/
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-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/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

VESTNIK SUKL - 1/2025

Nahrazuje Hlavni zmény

Dopliuje

LEK-9 verze 3

Zachdzeni's léCivymi pripravky ve zdravotnickych
zatizenich

Ne

10.5.2019

LEK-9 verze 2 Uprova terminologie
v pokynu a upresnéni
Upravy léCivych
pFipravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym piipravkem.

LEK-12 verze 3

Podminky pro klinickd hodnocenf léCivych p¥ipravkd
v lékdrndch

Ne

01.6.2023

LEK-12 verze 2 Aktualizace pokynu
z dlivodu legislativnich
zmén

LEK-13 verze 9

HUdSeni o vydanych LéCivych pFipravcich a stavu
zésob humdnnich lé&ivych pFipravkd

Ne

08.7.2024

LEK-13verze 8  Upfesnéni struktury
Udajl hldseni
o vydeji humdnnich
(éCivych pFipravkl na
zAkladé lékarskych
predpist vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce

LEK-14 verze 6

Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody
medicindlnich plynQ

Ne

1.12.2024

LEK-14 verze 5  vypusténa smérnice
Komise Evropského
spolecenstvi 2003/94/
ES bez ndhrady

LEK-15 verze 5

Medicindlni vzduch pro pouZziti s rozvody
medicindlnich plynd

Ne

1.11.2024

LEK-15verze4  Uprava platné
legislativy (CL 2023
- Doplnék 2024
a doplnéni pouZzitych
norem)

LEK-16 verze 6

Zdsady zdsilkového vydeje lé€ivych pripravkd
v lékdrndch

NE

1.1.2024

LEK-16 verze 5  Aktudlni verze pokynu
zapracovdvd novelu
zdkona na ochranu
spotrebitele a novelu
obcanského zdkoniku
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
pFipravkd

LEK-17 verze 1

Pfiprava sterilnich léCivych pFipravkd v ékdrné
a zdravotnickych zafizenich

Ne

31.5.2024

LEK-17- Upfesnéni stdvajicich
pozadavkd na Cisté
prostory, monitorovdn{
Cistych prostor a vedenf
dokumentace; zmény
v ndvaznosti na
aktualizaci pokynu
VYR-32 Doplnék 1.

LEK-18 verze 1

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

Ne

13.3.2024

LEK-18 -vypusténi textu
tykajiciho se poddni
Z4dosti o zfizenf
Uctu a pridélenf
prihlasovacich
Udajti pro pfipojeni
a komunikaci s CU
elektronickych receptl

Zddost o vyddni certifikdtu sprdvné [ékdrenské
praxe / spravné praxe prodejce vyhrazenych é¢ivych
pripravkd

Ne

2.5.2023

F-LEK-005-01 -
aF-LEK-005-02
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-9-verze-3/?highlightWords=lek-9
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-12-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-13-verze-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-14-verze-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 - 1/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
ZP-23 verze1 Plnéni povinnosti pfi pouzivdni zdravotnickych Ne 27.6.2022 ZP-23 zmény z dlivodu -
prostfedkd u poskytovatell zdravotnich sluzeb legislativnich
zmén v oblasti
zdravotnickych
prostfedkd a to
predevsim z divodu
nabyti G¢innosti
Evropského natizenf
2017/745 a zékona ¢.
89/2021
ZP-24 verze1 Z&dost o konzultaci poskytovanou sekci regulace Ne 2.12.2024 ZP-24 aktualizace emailové -
zdravotnickych prostiedkd SUKL schrdnky pro poddni
Zddosti a webovych
stranek SUKL
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-04 verze 8  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni vySe Ne 15.4.2024 CAU-O5verze 5  dprava pokynu dle -
a podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce / nového formuldfového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady fesSeni
|éCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské
Ucely
CAU-05 verze 6 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vyse Ne 15.4.2024 CAU-O5 verze 5  dprava pokynu dle -
a podminek Ghrady / maximdlni ceny vyrobce / m nového formuldrového
aximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady feSeni
|éCivého pripravku / potraviny pro zvldstni ékarské
Ucely
CAU-06 verze 3 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zruSeni vySe Ne 15.4.2024  CAU-O6verze2 dprava pokynu dle -
a podminek dhrady maximdlni ceny vyrobce nového formuldfového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek hrady feseni
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské
Ucely
CAU-O7 verzel  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o kvalifikaci do Uhradové  Ne 1.12.2023 CAU-07 Uprava pokynu dle -
soutéze nového webového
formuldre
CAU-08verze2  PoZadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 29.11.2024  CAU-O8verzel aktualizace textu -
doplriujicich Zddost a na strukturu vyjddreni
ostatnich U¢astnikd pfi pfedkldddni dikazd v Fizenich
o stanoveni nebo zménu vyse a podminek Ghrady LP/
PZLU
CAU-08 Priloha  Strukturované poddni A pro drZitele rozhodnutf Ano 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha  Cdst B3 - doplnén -

lverze2

o registraci

lverzel

postup pro pfipad
nedostupnosti
doporugenych postupl
Cdst C - doplnén
postup pro pfipad
Zddosti o Uhradu uzsi
néZz obecné populace
pacientt

Cdst F - doplnén
pozadavek pro
predloZeni zGvérl
prinosu na zlepseni
kvality Zivota

pacienta oproti

vem kompardtordim

a pozadavek na uvedeni
dalsich skute¢nostf
typu hodnoceni
zahrani¢nich HTA
agentur

16


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 - 1/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
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 Priloha  Kapitoly 2 - doplnéné -
3verze3 3verze 2 dalsi pozadavky
k epidemiologickym
datdm a poZadavek
na informace k poctu
pacientd (tabulka)
Kapitola 3 -
doplnéna tabulka ke
kompardtorim.
Kapitola 5 - doplnéna
specifikace vyjddreni
k podminkdm Ghrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddfeni D pro pacientské organizace  Ne 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha  Kapitola 4 - doplnéna -
4 verze 3 4 verze 2 specifikace vyjddreni
k podminkdm dhrady
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 Zddosti o pfepis maximdlniceny ~ Ne 1.12.2023 CAUn-01 Uprava pokynu dle
vyrobce, vySe a podminek tuhrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek thrady é¢ivého pripravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023 - -
revize Uhrad
CAU-13 Postup klinického hodnocen lé¢ivych pfipravkd/ Ne 29.10.2024 - -

PZLU pro tcely dhradové 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 - 1/2025

3. INFORMACE

[z

SEZNAM LECIVYCH Qﬁl’PRAVIgQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENi K SOUBEZNEMU DOVOZU
V PROSINCI 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
DIECYCLEN 2mg/0,03  tbl. flm. 3x28 17/607/15-C/  Roncorsr.o, Galmed a.s., Mar3dla Rybalka Obsah balent:
mg P1/023/24 &ép.271, 25101 28, 27308 Pchery Theodor, SD: Sougdsti balen(
Cestlice, Ceskd Ceskd republika nenf obal na blistr.
republika Mediap spol. sr.o, Dostvihovcé REF: Soutdsti baleni
678,736 15 Sludovice, Ceskd

- je obal na blistr.
republika v .

Doba pouzitelnosti:
SVUS Pharma a.s.,, Smetanovo

ndbre?i1238/200, 500 SD: 2 roky

02 Hradec Krdlové, Ceskd REF: 3 roky
republika Zplsob uchovdvant:
DITA vyr. druzstvo invalidd, SD: Uchovdvejte pfi
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,  teploté do 25 °C.
Ceskd republika Blistr uchovdvejte

Alliance Healthcare sr.0, Podle Vv krabi€ce, aby byl
Trati 624/7,108 00 Praha10 -  pfipravek chrdnén

Malesice, Ceskd republika pred svétlem.
Roncor sr0,, &p.271,251 01 REF: Uchovdvejte
Cestlice, Ceskd republika pfi teplot& do 30 °C.

Blistr uchovdvejte
v krabicce, aby byl
pripravek chrdnén
pred svétlem.
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3. Informace

VESTNIK SUKL - 1/2025

SEZNAM LECIVYCH PI?I'PRAVKQ‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V

PROSINCI 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma balenf

Stilnox 10 mg tbl.flm. 28 57/887/92-C/ Beta Pharm s.r.0., Nevéovd 170, 76321 Slavicin, Ceskd
P1/031/19 republika

Novynette 150 g/20 g tbl.flm. 3x21 17/192/99-C/ ViaPharma s.r.o, Na Florenci 2116/15, Nové Mésto, 110 00
P1/012/19 Praha 1, Ceskd republika

Isoptin SR 240 mg 240 mg tbl. pro. 300100 58/157/87-C/ Pharmedexsr.o,, Lisabonskd 799/8, Vysocany, 19000 Praha
PI1/003/19 9, Ceskd republika

Diecyclen 2mg/0,03 mg thlflm. 3x28 17/607/15-C/ ViaPharma sr.o., Na Florenci 2116/15, Nové Mésto, 110 00
P17021/19 Praha 1, Ceskd republika

VITAMIN C- 150 mg/ml inf.cnc.sol. 50 ml 86/107/13-C/ inPHARM spol.s.r.o., Trnavskd cesta 82/A, 82101 Bratislava,

INJEKTOPAS 7,5 G P1/001/14 Slovensko

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobiod 13.12.2024 do 10. 1. 2025 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni Lé¢ivé pFipravky Evropské unie (CHMP),

které jsou k dispozici v knihovn& SUKL:

Identifik.
Cislo

Datum
vyddni

Oznacenf

Ndzev

Schvdleno /
Pfijato

Datum vstupu
pokynl v platnost

Pfipominky do

21-144066  EMA/144066/2021Rev.3 17.12.24

Questions & Answers on the consultation
procedure to the European Medicines
Agency by notified bodies on an ancillary
medicinal substance or an ancillary
human blood derivative incorporated in
amedical device

EMA/
CHMP/578661/2010
rev.2

10-578661 17.12.24

European Medicines Agency
recommendation on the procedural
aspects and dossier requirements for the
consultation of the European Medicines
Agency by a notified body on an ancillary
medicinal substance or an ancillary
human blood derivative incorporated in

a medical device or active implantable
medical device

17.12.24

EMA/CHMP/
ICH/222007/2006

06-222007 18.12.24

ICH Q4B(R1) Guideline on evaluation
and recommendation of pharmacopoeial
texts for use in the ICH regions

- 18.12.24 18.12.24

Step 5

23-41624 EMA/41624/2023 19.12.24

Trametinib film-coated tablet 0.5 and
2mg productspecific bioequivalence
guidance

- 04.11.24 01.06.25

24-339228 EMA/339228/2024 19.12.24

Overview of comments received on

‘Trametinib filmcoated tablet 0.5 and
2mg product-specific bioequivalence
guidance’ (EMA/CHMP/41624/2023)
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3. Informace VESTNIK SUKL - 1/2025

INFORMACE O PUBLIK,OVANVC‘I:I‘,(EES,KVCH
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 V&stniku UNMZ

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ &.1 (2025)

CSNEN 60601-1 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 1: Vieobecné pozadavky na zdkladni 36 4801
Zména A13 bezpecnost a nezbytnou funkénost

Vyhlésené €SN Oznédmeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému
pouzivéni jako SN

CSN EN 1789+A1 Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni - Silni¢ni ambulance 842110
Utinnost od 2025-02-01

(K datu jejf Gi¢innosti se zruduje CSN EN 1789,

vyddnf: 11/2021.)

CSNENISO 5362 Anesteziologické a respiracni p¥istroje — Anesteziologické zdsobni vaky 852160
Utinnost od 2025-02-01

(K datu jeji Gi¢innosti se zruduje CSN 1SO 5362,

vyhldseni: 03/2020.)

CSNEN ISO 21535 Neaktivni chirurgické implantdty — Implantdty pro ndhradu kloubd — Specifické 852950
Uginnost od 2025-02-01 pozadavky na implantdty pro ndhradu ky&elnich kloubl

(K datu jejf Gi¢innosti se zruduje CSN 1SO 21535,

vyddnf: 10/2009.)

CSNEN1SO 21536 Neaktivni chirurgické implantdty — Implantdty pro ndhradu kloubd - Specifické 852951
Uginnost od 2025-02-01 poZadavky na implantdty pro ndhradu kolennich kloub

(K datu jeji Gi¢innosti se zruduje CSN 1SO 21536,

vyddni: 10/2009.)

CSNEN SO 15098 Stomatologie — Stomatologické pinzety 856018
Utinnost od 2025-02-01

(K datu jeji t¢innosti se zruduje CSN 1SO 15098,

vyhldgent: 09/2020.)

¢SN EN ISO 23500-2 Priprava a management kvulityvroztokﬁ pro hemodialyzu 856214
Ucinnost od 2025-02-01 y a souvisejici lé¢ebné metody — Cdst 2: Zatizeni pro Upravu vody

(K datu jeji t€innosti se zrusuje CSN ISO k pouZziti pro hemodialyzu a souvisejici léCebné metody

23500-2, vyhldSeni: 09/2019.)

CSNENISO 6872 Stomatologie — Keramické materidly 856365

Utinnost 0d 2025-02-01
(K datu jeji i¢innosti se zruduje CSN I1SO 6872,
vyhldseni: 12/2015.)
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3. Informace

INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG

KMDRAIVDR

VESTNIK SUKL - 1/2025

Oznacenfi Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno
Q&A rev.l 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 prostiedkd a nékterych diagnostickych
zdravotnickych prost¥edkd in vitro
MDCG 2024-16 Anne Device Identification table Tabulka pro identifikaci prostfedkd prosinec 2024
MDCG 2024-15 Guidance on the publication of the clinical Pokyny ke zvefejiiovdni zdvéreénych zprdv o klinickych  listopad 2024
investigation reports and their summaries in the hodnocenich a jejich souhrn@ v pfipadg, 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 ¢ocky
Gradual roll out of Q&A on practical aspects related to the Otdizky a odpovédi k praktickym aspektim listopad 2024

EUDAMED

implementation of the gradual roll-out of Eudamed
pursuant to the MDR and IVDR, as amended by
Regulation (EU) 2024/1860 amending Regulations
(EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards a
gradual roll-out of Eudamed, the obligation to
inform in case of interruption or discontinuation of
supply, and transitional provisions for certain in vitro
diagnostic medical devicesl

souvisejicim s provddénim postupného zavddéni
Eudamedu podle MDR a IVDR, ve znénf nafizeni (EU)
2024/1860, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745

a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné zavddént
Eudamedu, povinnost informovat v pfipadé prerusent
nebo ukonéeni doddvek a pfechodnd ustanoveni pro
nékteré diagnostické zdravotnické prostredky in vitrol

MDCG 2023-3 rev.l

Questions and Answers on vigilance terms and
concepts as outlined in the Regulation (EU) 2017/745
under Regulation (EU) 2017/746 - November 2024

Otdzky a odpovédi k terminlim a pojmim v oblasti
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 - 1/2025

CISELNE UPA;E O STAVU ZADOSTI V SUKL -
REGISTRACNiIi AGENDA

Agenda registraci — vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

120

1 2 3 4 5 6 7 8 9
mX-24 mXI-24 = XlI-24 *Jedna zadost mZe zahrnovat vice registragnich Cisel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2024

1800

1595
1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené] Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené] Nové Vyrizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typuPla | MRP hromadné

obal obal* zmény (grouping,
*ledna }adost miZe zahrnovat yice registradnih isel. worksharing)*
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3. Informace VESTNIK SUKL - 1/2025

Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich

60

50

40

30

20

10

mX-24 mXI-24 =XI-24

Agenda registraci — prehled Zadosti v roce 2024

600
511
500
425
400
310 308
300
261
200
145
141
126
100 79 102
. m W -
Nové ‘VyFizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové ‘Vy?izené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CcMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
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3. Informace VESTNIK SUKL - 1/2025

PREHLED \(?RQBCG A D,ISTRI,BUTORQ LECIVYCH
PRIPRAVKU V €R SCHVALENYCH V MESIcCI
PROSINCI 2024

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmé&ny v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl é&ivych pfipravkl provedené v obdobi
0d1.12.do 31.12.2024.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. 1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Lé&ivych pfipravk (LP) vydand novym organizacim, tj. subjektlm, které d¥ive nebyly vyrobci
Lé&ivych 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 pfipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydand novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povolenf &innosti tkdfového zatizeni (TZ), odbé&rového zafizeni (OZ), diagnostické laboratote (DL), povolenf k dis-
tribuci lidskych tkdni a bunék (DIS).

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

5. Rozhodnuti SUKL o zrueni 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 é€ivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona €.79/1997 Sb., ve zn&ni pozd&jsich
pFedpisd (§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. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)

Predklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxovd &isla vyrobced, resp. Distributor( lé€ivych pFipravka.

U vyrobcl se v poslednim sloupci uvddi rovnéZ, zda se jednd o vyrobce Lé&ivych pFipravkl (LP) nebo drZitele povoleni k vyrobé 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 soucasné 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 hodnocenfi
(KV - klinické vzorky).

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

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

1. Novi vyrobci lé€ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékdrenskd s.r.o. Strdznice ndm. 17. listopadu 1545 -— —- lekarenkasro@centrum.cz ~ LP
Onapharm, s.r.o. Praha Perlitovd 1799/10 +420 602 278 301 jiri.emmer@gmail.com LP

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

6. ZruSeni povoleni distribuce

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
IMA Pisek s.r.o. Pisek Velké ndmésti 6/14 - --- - LP
Nowa Invest s.r.o. Chrudim Zahradni 305 - -— - LP
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3. Informace

7. Subjekty provadéjici

Specific Pharma A/S - novy

Helm Pharmaceuticals GmbH — zména

PHARMGEN s.r.o. — zruSenfi
MEDICAL ZONE s.r.0. — novy

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

Nenastalo

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

Nenastalo

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

VESTNIK SUKL - 1/2025

SEZNAM |,E{:|VY’VCH |3|§|’|3RAVKL°J A POTRAVIN PRO
ZVLASTNi LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY,
U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU

VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31.12. 2024

Kéd SUKL Ndzev pfipravku Spisovd znacka MCv K¢
0238767 SPRAVATO SUKLS83510/2023 16000,00
0238765 SPRAVATO SUKLS83510/2023 6000,00
0217676 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1200,00
0217677 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1200,00
0217679 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1200,00
0217680 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1200,00
0217681 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1820,00
0217678 NUTREGO REGEN SUKLS308016/2023 1200,00
0249843 HEPCLUDEX SUKLS308814/2023 165000,00
0255020 JEMPERLI SUKLS53801/2024 133731,89
0238499 IMBRUVICA SUKLS49164/2024 75000,00
0238501 IMBRUVICA SUKLS49164/2024 110000,00
0250237 COSENTYX SUKLS67763/2024 70000,00
0271983 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
0271984 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
0271985 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2015,53
0271986 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2015,53
0271987 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2187,18
0271988 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2187,18
0271989 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7375555
0271993 MOUNJARO SUKLS26078/2024 737555
0271997 MOUNJARO SUKLS26078/2024 8062,14
0272001 MOUNJARO SUKLS26078/2024 8062,14
0272005 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0272009 MOUNJARO SUKLS26078/2024 8748,73
0272161 TALZENNA SUKLS59189/2024 15000,00
0217707 PKU GMPRO ULTRA S CITRONOVOU PRICHUTI SUKLS133682/2024 17666,88
0217708 PKU GMPRO ULTRA S VANILKOVOU PRICHUT{ SUKLS133682/2024 17666,88
0255635 UPLIZNA SUKLS138513/2024 1217875,20
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3. Informace

VESTNIK SUKL - 1/2025

Kéd SUKL Ndzev pripravku Spisovd znacka MCv K¢
0272078 KAFTRIO SUKLS72107/2024 250 000,00
0272079 KAFTRIO SUKLS72107/2024 250 000,00
0272209 VELSIPITY SUKLS92322/2024 24111,32
0047033 ERDOMED SUKLS238444/2024 350,00
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VESTNIK SUKL - 1/2025

\ 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 strdnce 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 pfipravk( 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

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