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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - CERVEN 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

opatreni

12.6.2023

13.6.2023

13.6.2023

1.6.2023

2.6.2023

2.6.2023

20.6.2023

20.6.2023

235900

224283

62465

255664

215948

215956

258233

258231

Lécivy pripravek

CLOTRIMAZOLE
RECORDATI,
10MG/G CRM
1X50G

ALENDRONIC
ACID/VITAMIN

D3 ACCORD,
70MG/56001U TBL
NOB 12

HAEMOCOM-
PLETTAN P, 20MG/
ML INJ/INF PLV SOL
1x2000MG

LONQUEX,
6MG/0,6ML INJ
SOL 6X0,6 ML

FSME-IMMUN,
0,25ML INJ SUS ISP
1X0,5ML+J

FSME-IMMUN,
0,5ML INJ SUS ISP
1X0,5ML+J

ROCALTROL,
0,50MCG CPS MOL
30(3X10)

ROCALTROL,
0,25MCG CPS MOL
30

Spolec¢nost

Herbacos Recordati
s.r.o., Pardubice,
Ceska republika

Accord Healthcare
Polska Sp.z 0.0.,
Varsava, Polsko

CSL Behring GmbH,
Marburg, Némecko

Teva B.V,, Haarlem,
Nizozemsko

Pfizer, spol. s r.o.,
Praha 5, Ceska
republika

Pfizer, spol.sr.o.,
Praha 5, Ceska
republika

Atnahs Pharma
Netherlands

B.V., Amsterdam,
Nizozemsko

Atnahs Pharma
Netherlands
B.V., Amsterdam,
Nizozemsko

210356

1108765

P100544787

130185

FW5875
GN9853
GY7975

FT7742
FW5874
GA8801
GA9710
GA9711
GD2815
GD2813
GD2812
GC3040
GM3413
GM3414
GM3415
GY5374
GT2975
GR5098
GY9993

C0011B0O1

B2363B01

Opatfeni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

Stazeni z Urovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych zafizeni

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pripravku

Vysledek mimo II.
limit specifikace

v parametrech obsah

1écivé latky a vzhled

Vysledek mimo limit 1.
specifikace v parametru
obsah lécivé latky

Riziko mikrobialni l.
kontaminace

Nesoulad s registracni 1.
dokumentaci

Nesoulad textl 1l
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textl 1.
s registracni
dokumentaci

Nesoulad text( 1.
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textl 1l
s registracni
dokumentaci
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Datum Lécivy pripravek Spolecnost Opatfeni spolecnosti/
zvefejnéni Rozhodnuti SUKL

opatreni

22.6.2023 215948 FSME-IMMUN, Pfizer, spol. s r.o., HC3733 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd Il.
0,25MLINJ SUS ISP Praha 5, Ceska uvadéni do obéhu nebo s registracni
1X0,5ML+J republika pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluzeb Iécivého
pripravku
27.6.2023 254033 AZACITIDIN STADA  STADA Arzneimittel  CSC11018D  Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad text( 1.
ARZNEIMITTEL AG, AG, Bad Vilbel, uvadéni do obéhu nebo s registracni
25MG/ML INJ PLV Némecko pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
SUS 1 zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pripravku
27.6.2023 189985 BRINZOLAMIDE STADA Arzneimittel ~ 1BR010223B Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd Il.
STADA, 10MG/ AG, Bad Vilbel, uvadéni do obéhu nebo s registracni
ML OPH GTT SUS Némecko pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
3X5ML zdravotnich sluzeb lécivého
pripravku
27.6.2023 189984 BRINZOLAMIDE STADA Arzneimittel ~ 1BR010223A  Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd 1.
STADA, 10MG/ AG, Bad Vilbel, uvadéni do obéhu nebo s registracni
ML OPH GTT SUS Némecko pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
1X5ML zdravotnich sluzeb Iécivého
pripravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadti stahovdni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on
Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni 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 zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy .

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodd (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

FSME-IMMUN 0,5ml inj. sus. isp. 1x0,5ml+j a FSME-IMMUN, 0,25ml inj. sus. isp. 1x0,25ml+;j.
Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Pfizer, spol s r.o., Ceska republika, informuje o zavadé v jakosti souvisejici s uvede-
nim nespravné informace na vnéjsim obalu lécivych pfipravkd: FSME-IMMUN 0,5ml inj. sus. isp. 1x0,5ml+j a FSME-IMMUN,
0,25ml inj. sus. isp. 1x0,25ml+j. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-fsme-immun

Ataralgin, 325mg/130mg/70mg tbl.nob.50.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., informuje provozovatele o zméné zpU-
sobu vydeje léc¢ivého pfipravku Ataralgin, 325mg/130mg/70mg tbl.nob.50. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/
informacni-dopis-ataralgin-325mg-130mg-70mg-tbl-nob

Brinzolamide Stada, 10mg/ml oph. gtt. sus.

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, informuje o zavadé v jakosti lécivych pfipravka
Brinzolamide Stada, 10mg/ml oph. gtt. sus.. Baleni obsahuji neaktudlni pfibalovou informaci, ve které nejsou implemento-
vany bezpecnostni zmény. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-brinzolamide-stada-10mg-ml-oph-gtt-sus
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DALSI INFORMACE SUKL

Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky - Systémové a inhalac¢ni fluorochinolony: pfipomenuti omezeni
pouzivani

Statni ustav pro kontrolu léciv ve spolupraci s drziteli Iécivych pfipravkd s obsahem fluorochinolonovych antibiotik ur¢enych
pro systémové nebo inhala¢ni podani a Evropskou agenturou pro |écivé piipravky (EMA) siVas dovoluje informovat o pokra-
Cujicim predepisovani fluorochinolond mimo doporucené pouziti. Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.
cz/leciva/informacni-dopis-fluorochinolony-1

V €ervnu 2023 vyslo 2. &islo informaéniho zpravodaje SUKL Nezadouci ucinky léciv, které pfinasi mimo jiné 4 zajimavé kazu-
istiky, 2. ¢ast souhrnného prehledu hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky za uplynuly rok 2022 pro antibiotika, antidepre-
siva, antipsychotika, antikoagulancia a nitrodélozni systémy s obsahem levonorgestrelu. Zpravodaj je dostupny na: https://
www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-2-2023

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Singapurska regulacni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (nesoulad sily ptipravku s udaji na vnéjsim obalu) se stahuje lécivy pripravek Retacnyl Cream
0,05%, 3arze 2060205. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah bakteridlnich endotoxin() se stahuje 1é-
Civy pripravek Targocid 200mg inj./inf. por., 3arze 0J25D1. Lécivy ptipravek je v CR registrovan, aviak uvedena $arze nebyla
do CR dovezena, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Némecka regulacni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se stahuji [é¢ivé pfipravky Mesporin 1000 mg IV/IM, Mesporin
500 mg IV/IM a Mesporin 2000 mg IV, inj./inf. plv.sol., vice 3arZi. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR
dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= ZdUvodu zavady v jakosti (prazdné injekéni stikacky) se stahuje Iécivy pripravek Fraxiparine 0,2ml, inj., Sarze 8337. Lécivy
ptipravek je v CRregistrovan, aviak uvedena 3arze nebyla do CR dovezena. Sarze 8297, ktera byla do CR dovezena byla sta-
zena dne 6.2.2023, vice odkaz: https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-6-2-2023-3

= Z davodu zavady v jakosti (vyskyt kovové castice v léc¢ivé latce) se stahuji léc¢ivé pripravky Hepatodoron Tablets
a Vitis comp Tablets, vice $arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany. Dotéené Sarze J012, J022, J024, J032,
J062, J063, J065, J083, J084, létivého pripravku Hepatodoron tablets byly do CR dovezeny v ramci individual-
nich dovozl jako neregistrovany léc¢ivy pripravek. Informace byla zvefejnéna na webu SUKL: https://www.sukl.cz/
informace-sukl-neregistrovany-lecivy-pripravek-hepatodoron

= Z davodu zavady v jakosti (v pfibalové informaci chybi upozornéni na vzacné nezadouci ucinky) se stahuje Iécivy pripra-
vek Oralair 300 IR, 300IR slg. tbl. nob. 90, Sarze 3259-1N2-1(3259-1), 3254-1N2-1(3254-1), 3259-1N2-1(3259-1). Lécivy pfi-
pravek vyrobeny uvedenym vyrobcem neni v CR registrovan. Léivy pfipravek nebyl do CR dovezen v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zavady v jakosti (netésnost lahvi) se stahuje léCivy pripravek Ringer solution for infusion, inf.sol., Sarze 24633Y99-
-1/24633Y99-2, 24641Y99-1/24641Y99-2. Lécivy pfipravek je v CR registrovan. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, ze
dotcené $arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Kanadska regulacni autorita

= ZduUvodu zavady v jakosti (riziko protékani vaku) se stahuje |écivy pfipravek 0,9% Sodium Chloride Injection, USP, 900 mg/
ml, sol., $arze W3A27C0, W3B04B0 a W3B21B0. Lé¢ivy pfipravek je v CR registrovan, aviak dotéené 3arze nebyly do CR do-
vezeny, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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= Z dGvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace bakterii burkholderia) se stahuje Iécivy ptipravek Endometrin, 100mg vag.
tbl. nob., 3arze AA207A, AB208A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specific-
kého lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Thajska regula¢ni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (zdména s jinym lé¢ivym pfipravkem) se stahuje lécivy pfipravek B6-50, 50 mg tbl., 3arze
0922TB4. Lécivy ptipravek neniv CRregistrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se stahuje Iécivy pfipravek Paramol In-
jection, 150mg/ml + 15mg/ml inj., $arze 621160. Léivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z davodu zévady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje é&ivy pFipravek Astaz-P, viechny 3arze. Lé¢ivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic po rekonstituci) se stahuje lécivy pfipravek Tazocin, 49/0,5g powder for in-
jection, $arze AMV7, AMVS. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Polska regulacni autorita

= Z dlvodu zadvady v jakosti (nezvykly vzhled sackl ve stabilitach) se stahuje Iécivy pfipravek Febrisan a Pamolhot-C, plv.,
vice $arzi. Légivé pipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

6. Jihoafricka regulac¢ni autorita

= Z ddvodu zéavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje lécivy pfipravek Flomist Nasal Spray, nas. spr., Sarze
IC20685. Lécivy pripravek neni v CR registrovany a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

7. Americka regulacni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (zdména s jinym lécivym pfipravkem) se stahuje lécivy pfipravek G Supress DX Pediatric Drops,
3arze D20911. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

8. Brazilska regulac¢ni autorita

» Z davodu zavady v jakosti (nesoulad se zdsadami spravné vyrobni praxe u vyrobce) se stahuji 1é¢ivé pfipravky Colchin
0,5mg, vsechny 3arze, Dipirona Sodica 500mg, Sarze 60122, Nistatina 25.000 Ul/g, viechny Sarze a Mebendazol 20mg/ml,
3arze vyrobené od 1. 12. 2023. Lé¢ivé ptipravy nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specific-
kého lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

9. Danska regula¢ni autorita
= Z dlvodu zdvady v jakosti (zdména sily) se stahuje Iécivy pfipravek Aduvanz, 30mg cps. dur. 30, Sarze 3206352D. Lécivy

ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho fetézce

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Durateston, sol. Padélek 749384 Brazilskd regula¢ni autorita Vice informaci zde
Ozempic Tmg Padélek MP5C960 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
Noristerat® 200 mg/ml, solution for Padélek XB30ROC Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde
injection
Botox® (Toxina botulinica Tipo A) Padélek C3709C3 Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde
100U C6933C3

C7654C3F

C6835C3
Saxenda, 6 mg/ml inj. sol. pep. Padélek MP5C989 Turecka regula¢ni autorita Vice informaci zde

(sekundarni obal)

MP5B962

(primarni obal)
Ozempig, inj. sol. pep. Padélek MP5B060 Turecka regulac¢ni autorita Vice informaci zde
Botox (Toxina botulinica A) 100U Padélek C3709C3 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
Durateston, sol. Padélek 701012LR Brazilskd regula¢ni autorita Vice informaci zde
Dysport 300U Padélek W07209 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
Testosterone Depot 250 mg Padélek 20012B Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde
Eifelfango
Aspirin Protect 100mg Padélek BT15GX2 Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Saxenda 6 mg/ml Padélek Neuvedeno Turkish Medicines And Medical ~ Vyskyt v CR nezjistén
Devices Agency

Ozempic Solution Padélek Neuvedeno Turkish Medicines And Medical ~ Vyskyt v CR nezjistén
Devices Agency

Apidra SoloStar 100 units/ml Padélek Neuvedeno Turkish Medicines And Medlical Vyskyt v CR nezjistén

Solution Devices Agency
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-5
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-saxenda-a
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-saxenda-a
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-6
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston-2
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-4
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-testosterone-3
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-aspirin-5
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.7.2023

OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-11verze4  Formuléf oznameni o pouziti neregistrovaného Ne 2.4.2013 UST-11 verze 3 =
|écivého pfipravku
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct Ne 9.11.2018 UST-15 verze 5 -
vyhrazenych |éciv pfi podezieni na zadvadu v jakosti
¢i padélek Iécivého pripravku
UST-16 verze2  Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 >
a poskytovani dari a jiného prospéchu odbornikiim
UST-19verze4  Zéadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je Ano 1.11.2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
1é¢ivym pfripravkem
UST-20 verze 1 Z&dost o vydani stanoviska k navrhu specifického ~ Ano  1.11.2020  UST-20 =
|é¢ebného programu
UST-21 verze 7 Hlaseni vybranych lécivych piipravkd Ano 1.4.2021 UST-21 verze 6  upresnéni postupu; -
a propousténi sarzi na trh Uprava Pfilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formulare
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani  Ne 1.10.2003 - s
a obald - doplnék
UST-23 verze3  Poskytovéni reklamnich vzorkd huménnich Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 =
|éc¢ivych pripravkd
UST-24 verze 10 Promijeni a vraceni nahrad vydaj( za odborné Ano 12.1.2023 UST-24verze9  Uprava u zakona >
ukony provadéné na zadost, poskytovéani o zdravotnickych
odbornych informaci pfislusnym organiim prostfedcich
a diagnostickych
prostfedcich in
vitro na zdkon
¢.375/2022 Sh.
UST-27 verze3  Regulace reklamy na humanni [écivé pripravky Ne 19.9.2011 UST-27 verze 2 -
a lidské tkéné a buriky
UST-29 verze 24  Spravni poplatky, nahrady vydajl za odborné Ano 1.6.2023 UST-29 verze 23V Pfiloze 1 ¢ast s
ukony, ndhrady za tkony spojené s poskytovanim A zruseny kédy
informaci a nahrady za ostatni Gkony K-001, K-002 a K003,
av ¢asti D upraveny
¢astky za prondjem
prednaskového salu
a kuchyriky
UST-30verze4  Zékladni principy rozliSovani humannich lécivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pipravku od jinych vyrobku
UST-34 verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
pramyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu
UST-35verze2  Neintervencni poregistracni studie, zplisob hlaseni  Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 =
UST-36 verze 6  Spravni poplatky, ndhrady vydaji za odborné Ano 26.2.2019 UST 36 verze 5 -
Ukony provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008
Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani
a bunék ur¢enych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich
a bunkach)
UST-37verze 1 Zadost o nemocni¢ni vyjimku pro léivé pfipravky ~ Ne 10.5.2019  UST-37 verze 0 =
pro moderni terapie
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http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
https://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
https://www.sukl.cz/sukl/ust-20-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
https://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-10
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
https://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-24
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliiuje

UST-38 Neintervenc¢ni poregistracni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpecnosti - posuzovani reklamniho charakteru

UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky Ne 26.11.2021
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - =

UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorku zdravotnickych Ne 26.11.2021 - -
prostredkl a diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani dar a jiného Ne 26.11.2021 - -
prospéchu odborniklim u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro

UST-43 PoZadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv Ne 1.2.2022 S S
k vytvéreni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti
lé¢ivého pfipravku

UST-44 Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv Ne 11.4.2022 - -
k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zavadou v jakosti
1é¢ivych piipravkl

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

REG-29 verze4  Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl lé¢ivych Ano 1.1.2017 REG-29 verze 3 =
piipravku pro ucely registracniho fizeni

REG-41verze3  Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41 verze 2 =
|ékarského predpisu

REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky ~ Ano 1.1.2000 - =
po prvnim otevieni nebo rekonstituci

REG-59 verze 1 Pozadavky na registraci pfipravka v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
s rizikem ptenosu plvodcu zvifecich
spongiformnich encefalopatii

REG-60verze 1 ~ Pozadavky na registraci lécivych pfipravkd, pfi Ne 23.1.2009  REG-60 s
jejichz vyrobé byly pouzity latky pochazejici
z lidské krve ¢i jejich slozek

REG-69 verze 4  Zé&dost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -

REG-72 verze3  Z&dost o zrudeni registrace léCivého pfipravku Ano 14.11.2018  REG-72 verze 2 s

REG-80verze 1  Zafazeni lécivého pfipravku jiz registrovanéhov CR  Ano 10.11.2008 REG-80 =
do procedury vzdjemného uznavani, pfipadné
do decentralizované procedury

REG-83 PoZadavky na stabilitni studie v registracni Ne 1.9.2005 REG-49 >
dokumentaci

REG-84 verze 7 Elektronicky predkladané zadosti tykajici Ano 1.6.2020 REG-84 verze 6 =
se registracni agendy

REG-86 verze 2 Povolovani 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); dopInéni tvodni
véty k zafazeni
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42
https://www.sukl.cz/sukl/ust-43
https://www.sukl.cz/sukl/ust-44
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-3
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-4
https://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
https://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
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REG-87 verze 4

REG-88 verze 1

REG-89 verze 5

REG-90 verze 1

REG-91 verze 2

REG-92

REG-93

REG-94 verze 2

REG-95 verze 1

REG-96 verze 1

REG-97 Priloha 1

\EYZY

Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu

Z4dost o zménu povoleni soubézného dovozu

Dokumentace predkladand s zadosti o prodlouzeni
platnosti registrace ndrodné registrovanych
|écivych pripravkd

Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo
pfibalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem
udaju o pfipravku

Pokyn pro oznamené subjekty, které zadaji

o vydani stanoviska k Iéc¢ivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostredku

Zadost o vydani stanoviska k lé&ivu, které je
integralni soucasti zdravotnického prostredku

Nasledna Zadost o vydani stanoviska k lécivu, které
je integralni soucasti zdravotnického prostredku

Zadost o konzultaci poskytnutou sekci registraci
SUKL (Scientific Advice)

Zé&dost o prodlouzeni povoleni soub&zného
dovozu

Pozadavky na predkladani grafickych névrha obald
1écivych piipravkd (mock-upt)

Pozadavky na predkladani kvalitnich narodnich
prekladt informaci o piipravku a na pouZivanou
terminologii

Terminologicky slovnic¢ek

Angl.
verze

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ne

Ne

Platnost od

31.10.2022

22.3.2021

1.5.2023

1.10.2020

27.5.2021

1.1.2015

1.1.2015

24.5.2022

22.3.2021

1.4.2019

1.1.2023

1.1.2023

Nahrazuje

REG-87 verze 3

REG-88

REG-89 verze 4

REG-90

REG-91 verze 1

REG-94 verze 1

REG-95

REG-96

Hlavni zmény

Do bodu 2. Zadosti -
bylo na zakladé §

45 odst.1 zakona

o lécivech pridano
prohlaseni, ze zadatel
neni v zadném

vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referen¢niho

pripravku.

doplnéni informace -
0 zpracovavani
osobnich udaju

Aktualizace dle =
pokynu CMDh

Kompletni revize -
v souladu s novou
legislativou MDR.

rozdéleni plvodné -
dvojjazycné verze

na CZ a EN verzi

zdavodu prehlednosti;
vynechani spisové

znacky v kolonce
administrativni data;
pridani informace
ohledné GDPR

doplnéni informace -
0 zpracovavani
osobnich udajd

drobné revize

v souladu s novelou
vyhlasky o registraci
|écivych pripravki
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https://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/reg-88-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
https://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/reg-95-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-97
https://www.sukl.cz/leciva/reg-97-priloha-1
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

PHV-3 verze 4

PHV-4 verze 8

PHV-6 verze 3

PHV-7 verze 2

PHV-8 verze 1

\EFZY Angl.

verze

Neinterven¢ni poregistra¢ni studie bezpecnosti Ano
humannich Iécivych pripravkd

Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano

Pozadavky SUKL k hldseni zmén PSMF, Ano
ke jmenovani kvalifikované osoby odpovédné

za farmakovigilanci a kontaktni osoby pro otazky
farmakovigilance v CR

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Ano
edukacnich materialG uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Ne
Informacnich dopisti pro zdravotnické pracovniky

Platnost od

11.1.2016

8.4.2022

8.4.2022

15.7.2019

11.1.2023

NELTEVATT

PHV-3 verze 3

PHV-4 verze 7

PHV-6 verze 2

PHV-7 verze 1

PHV-8

Hlavni zmény

doplnéni maximalni -
velikosti prilohy (kap.

3); doplnéni véty

ohledné schvaleného
protokolu (kap. 2.B, C)

rusi povinnost =
predkladani kontaktl
0 osobé odpovédné
za odesilani hlaseni
nezadoucich

Ucinkd na oddéleni
farmakovigilance
SUKL; upravuji
informace o lokalnich
pozadavcich

na hlaseni vytvorena
z literatury

Zavedeni povinnosti -
jmenovani kontaktni
osoby pro otazky
farmakovigilance

pro vsechny

drzitele rozhodnuti

o registraci.;
Sjednoceni lhit pro
hlaseni zmén, ktera
jsou vyzadana timto
pokynem, a upfesnéni
zpUsobu informovani
0 zménach.

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
edukacnich material

a hodnoceni efektivity,
obecna aktualizace

Doplnéni seznamu =
souvisejicich pravnich
predpist. Upresnéni
situaci vzniku

DHPC a postupt

pri predkladani
zadosti. Zavedeni
vyrazu ,komunikacni
plan’ jeho definice

a templat. Upfesnéni
postupl pfi potiebé
DHPC pro vice lécivych
pripravki se stejnou
Ucinnou latkou.
Uveden podrobny
popis schvalovani
DHPC. Definovani
moznych zplsobd
distribuce. Zavedeni
povinnosti drzitele
rozhodnuti o registraci
informovat o efektivité
distribuce DHPC.
Lingvistické Upravy
Sablony DHPC.

Dopliiuje
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliuje

GVP

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

zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro

drzitele rozhodnuti o registraci, ndrodni agentury
a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

KLH-8

KLH-9

KLH-10 verze 1

KLH-11 verze 1
KLH-12 verze 3

KLH-16 verze 1
KLH-17 verze 1
KLH-19 verze 2

KLH-20 verze 6

KLH-21 verze 7

KLH-22 verze 5

SKP-1 verze 2

KLH-EK-001

\EYZY

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky)
k protokolu

Soubor informaci pro zkousejiciho

Vymezeni zakladnich pojmU a zasady spravné
klinické praxe

Etické komise

Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi
predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni

Zadavatel
Zkousejici
Podklady potfebné pro povoleni klinického

hodnoceni lé¢iva — pozadavky na farmaceutickou
¢ast dokumentace

Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni

Hlaseni nezadoucich Gcinkd humannich
|éc¢ivych pripravki v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych pripravkd

Pozadavky na text informaci pro subjekty
hodnoceni/informovaného souhlasu

Vydavani certifikatd spravné klinické praxe

Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni
klinického hodnoceni v Ceské republice —
pozadavky na predkladanou dokumentaci

Angl.
verze

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ne
Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

Platnost od

1.6.1998

1.6.1998
9.6.2011

10.6.2011
1.1.2012

10.6.2011
10.6.2011
21.1.2019

10.4.2020

20.7.2018

1.6.2022

31.1.2022

1.7.2009

NELTEVATT

KLH-10

KLH-11
KLH-12 verze 2

KLH-16
KLH-17
KLH-19 verze 1

KLH-20 verze 5

KLH-21 verze 6

KLH-22 verze 4

SKP-1 verze 1

Hlavni zmény Dopliiuje

vychézi z ICH E6 s

vychdzi z ICH E6 -

vychdzi z ICH E6 -
vychazi z ICH E6 =

aktualizace dle EU -
guideline

aktualizace - -
vice dokumentt

v elektronické podobé

+ pozadavky na plné

moci

aktualizace dle -
pozadavkud CT-3
guideline

doplnéni nové -
legislativy (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporuceni tykajici

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o ucasti

v KH praktickému
|ékafi, podminky pro
moznost souhlasu

s posdstudiemi

v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince

Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou
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http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-6-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
https://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-5
https://www.sukl.cz/leciva/skp-1-verze-2
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/klh-ek-001
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
DIS-8 verze 6 Zé&dost o povoleni/zruseni povoleni Ne 2.10.2018 DIS-8 verze 5 Aktualizace z diivodu -
k distribuci lécivych pripravku GDPR - dopInéni

textu "Statni Ustav

pro kontrolu léciv
zpracovava poskytnuté
Udaje za Gcelem
vydani rozhodnuti

o povoleni k distribuci
lécivych pripravkd,
atonazakladé § 13
odst. 2 pism. a) bod

2 zakona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech. Blizsi
informace o zpracovani
osobnich udaj,
zejména o pravech
dotcenych osob, jako
je pravo na pfistup

a na namitku, najdete
na webu www.sukl.

cz v sekci Ochrana
osobnich udaji."

DIS-10 verze 4 Oznameni zahdjeni distribucni cinnosti Ne 2.10.2018 DIS-10 verze 3 Aktualizace z dlvodu -
na uzemi CR / Ozndmeni zmény v ddajich GDPR - doplnéni
o distributorovi provadéjicim distribu¢ni textu "Statni Ustav
&innost na izemi CR / Ozndmeni ukonéeni pro kontrolu [éciv
distribu¢ni ¢innosti na Gzemi CR zpracovava poskytnuté

Udaje za Ucelem
vydani rozhodnuti

o povoleni k distribuci
|écivych pripravkd,
atonazakladé § 13
odst. 2 pism. a) bod

2 zdkona ¢. 378/2007
Sb., o [écivech. BIizsi
informace o zpracovani
osobnich udajq,
zejména o pravech
dotcenych osob, jako
je pravo na pfistup

a na ndmitku, najdete
na webu www.sukl.
cz v sekci Ochrana

on

osobnich udaja:

DIS-13 verze 7.1 Hlaseni dodavek distribuovanych humannich  Ano 1.4.2020 DIS-13 verze 7 -
léc¢ivych pripravku

DIS-14 verze 3 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici lécivé  Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2 Drobné upravy -
pripravky a doplnéni textu

tykajici se upfesnéni
podminek pro ziskani
Iécivych pripravki
darem od ob¢and,
podnikajicich
fyzickych osob

a pravnickych osob
nebo neziskovych
organizaci a dale
darovani léciv
humanitarnim
organizacim.
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-7-1?highlightWords=dis-13
https://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-3
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2. POKYNY SUKL

Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliuje

DIS-15 verze 4 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovéani Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3 aktualizace a drobné -
a prepraveé léciv doplnéni a opravy
textu
DIS-16 Podminky pro ¢innost zprostfedkovatelt Ne 3.3.2023 - - -
lé¢ivych pFipravkd v CR
VYR-10 verze 1 Validace aseptickych procest Ne 1.3.2009 VYR-10
VYR-26 verze 2 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1 aktualizace origindlu -
vyrobé lécivych latek
VYR-27 verze 5 Zéadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4 aktualizace -
pfipravkd, povoleni k ¢innosti kontrolni v souvislosti s GDPR
laboratore a zmén v uvedenych povolenich
VYR-29 verze 5 Z&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé  Ne 31.1.2023  VYR-29 verze 4 Aktualizaci s
humannich transfuznich ptipravku a surovin v souvislosti s drobnou
pro dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek zménou nazvoslovi
v legislativé.
VYR-30 verze 3 Vydavani certifikdtd SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne 12.10.2015  VYR-30 verze 2 aktualizace -
pfipravkd na zadost v souvislosti
se zménou pozadavkl
WHO
VYR-31 verze 3 Vydavani certifikatl spravné vyrobnipraxe pro  Ne 1.8.2018 VYR-31 verze 2 -
vyrobce lécivych latek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyntim pro spravnou vyrobni praxi  NE 1.12.2011 VYR-32 verze 2 aktualizace origindlu
VYR-32 kapitola 1 Farmaceuticky systém jakosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola1  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 2 Pracovnici NE 16.2.2014 VYR-32 kapitola2  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 3 Prostory a zafizeni NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola3  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 4 Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola 5 Vyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola5  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 6 Kontrola jakosti NE 1.10.2014 VYR-32 kapitola6  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 7 Externé zajistované cinnosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola 7  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola8  Reklamace a stahovani pfipravkd, zdvady NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola8  aktualizace originélu
verze 4 v jakosti verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitini inspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék 1. Vyroba sterilnich lécivych pfipravkd NE 1.3.2009 VYR-32doplnék 1 aktualizace originélu
verze 1
VYR-32 doplnék 2 Vyroba humannich biologickych lécivych NE 26.6.2018 VYR-32 doplnék 2  aktualizace origindlu
verze 2 latek a lécivych pripravkd verze 1
VYR-32 Doplnék 3 Vyroba radiofarmak NE 01.03.2009 VYR-32doplnék3  aktualizace originalu
verze 1
VYR-32 Doplnék4  Vyroba veterinarnich IécCiv (jinych nez NE
imunologickych) — pokyn Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a Iéciv)
VYR-32 Doplnék 5  Vyroba imunologickych veterindrnich NE
lé¢iv - pokyn Ustavu pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatl a lé¢iv
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicinalnich plynd NE 31.7.2010  VYR-32doplnék6  aktualizace originalu
verze 1
VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych Iécivych pfipravki NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7 aktualizace origindlu

verze 1
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/dis-16
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-9
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
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Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovéni vychozich latek a obalovych NE 1.1.2004
materiall
VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych Iékovych forem, kréma NE 1.1.2004
a masti

VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych ptipravki pro inhalacni  NE 1.1.2004

pouziti
VYR-32 Doplnék 11 Systémy Fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék aktualizace originélu
verze 1 1
VYR-32 Doplnék 12 Pouzivani ionizujiciho zareni ve vyrobé NE 1.1.2004
lécivych pripravkd
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych lé¢ivych pfipravkd NE 31.7.2010  VYR-32doplInék 13  aktualizace originalu
verze 1
VYR-32 DoplInék 14 Vyroba lécivych ptipravkd pochazejicich NE 30.11.2011  VYR-32 Doplnék aktualizace originalu
verze 1 z lidské krve nebo lidské plazmy 14
VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 Doplnék aktualizace originalu
verze 1 15
VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék 16  novy ndzev a zmény
verze 2 osobou a propousténi sarzi verze 1 dle aktualniho pokynu
EU
VYR-32 Doplnék 17  Parametrické propousténi NE 1.1.2004
VYR-32 Doplnék 19  Referenc¢ni a retencni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008
VYR-32 Doplnék 21  Dovoz lécivych pfipravki Ne 8.11.2022 = = =
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim ~ Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -
lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne 26.2.2013 - =
k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozct, vyrobct Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributord Ié¢ivych latek a jejich oznameni
registrace v evropské databazi
VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zarizeni Ne 1.12.2016 - =
VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi lécivych Ne 22.5.2018 - -

pfipravkd pro moderni terapie

VYR-44 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ne 31.1.2022 = =
humannich hodnocenych Iéc¢ivych ptipravki

KLP-01 Pokyn pro spravnou péstitelskou praxi rostlin - Ne 4.7.2022 = =
konopi pro lé¢ebné pouziti

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje

SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 =
SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami  Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti -

SLP se zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 aktualizace -

v souvislosti s GDPR

SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne 1.6.2010 - -

podminek SLP
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https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-8-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-9
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-10
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-12
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-17
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-19
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-21
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-43
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-44
https://www.sukl.cz/leciva/klp-01
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-5?highlightWords=slp-6
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

LEK-5 verze 11 Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pfipravkG  Ne 1.5.2023 LEK-5verze 10 Uprava platné =
pfipravovanych v [ékérné a pozadavky na jakost legislativy (CL
cisténé vody 2017-Doplnék
2022) a z tabulky A/
vypustény 3 |écivé

pfipravky
LEK-9 verze 3 Zachazeni s lécivymi pripravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zafizenich v pokynu a upresnéni

Upravy lécivych
pfipravkad a rozsahu
vybaveni pacienta
|é¢ivym pfipravkem.

LEK-12 verze 3 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych Ne 1.6.2023 LEK-12verze2  Aktualizace pokynu =
pripravkud v Iékarnach z dlvodu legislativnich
zmén
LEK-13 verze 7 HIaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze 6  Promitnuti -

legislativnich zmén
(novela vyhlasky
¢.84/2008 Sb.)
spocivajicich v rozsifeni
polozek hlaseni

do API rozhrani pro

automatizované zasilani
hlaseni o vydanych
Iécivych pfipravcich.
LEK-14 verze4  Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-14verze3  Aktualizace se tyka
medicinélnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-15 verze 4 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-15verze3  Aktualizace se tykd -
medicinalnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-16 verze 5 Zasady zasilkového vydeje lécivych pfipravkl Ne 17.1.2023 LEK-16 verze4  Aktualni verze =
v [ékdrnach pokynu zapracovava

novelu zakona

o lécivech ve vztahu

k zasilkovému vydeji
veterinarnich lécivych
pripravkd a k uprave
podminek pro
zasilkovy vydej lécivych
pripravkd do zahranici.

LEK-17 Priprava sterilnich |écivych pripravkd v 1ékarné Ne 15.4.2016 = =
a zdravotnickych zafizenich

LEK-18 Zédost o vydani zavazného stanoviska Ne 19.4.2023 F-LEK-019-01 - -
k technickému a vécnému vybaveni lékarny a F-LEK-019-03

LEK-19 Zadost o vydani certifikitu spravné Iékarenské Ne 2.5.2023 F-LEK-005-01 - -
praxe / spravné praxe prodejce vyhrazenych a F-LEK-005-02

|écivych pripravkd
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https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-11
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-7?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-18
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-19
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POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributor( a dovozcli Ne 11.3.2019 = =
zdravotnickych prostredk
ZP-23 verze 1 PInéni povinnosti pii pouzivani zdravotnickych Ne 27.6.2022 ZP-23 zmény z divodu -
prostiedkl u poskytovatell zdravotnich sluzeb legislativnich zmén

v oblasti zdravotnickych
prostredkd a to
predevsim z dlivodu
nabyti U¢innosti
Evropského nafizeni

2017/745 a zdkona
¢.89/2021
ZP-24 Zadost o konzultaci poskytovanou sekci regulace Ne 22.5.2023 - -
zdravotnickych prostfedkd SUKL
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky Ne 26.11.2021
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorku zdravotnickych Ne 26.11.2021 - -

prostredkl a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného Ne 26.11.2021 - -
prospéchu odbornikiim u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

CAU-04 verze 6  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse Ne 1.1.2022 CAU-04 verze5 Zmény v souvislosti =
a podminek uhrady / maximalni ceny vyrobce s novelou zakona
/ maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek o vefejné zdravotnim
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni pojisténi.
lékarské ucely

CAU-05 verze 4  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne 1.1.2022 CAU-05 verze3  Zmény v souvislosti -
a podminek thrady / maximalni ceny vyrobce / s novelou zakona
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek uhrady o verejné zdravotnim
|écivého piipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské pojisténi.
ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne 1.8.2013 CAU-06 verze 1 =

a podminek Ghrady maximalni ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady
|é¢ivého piipravku / potraviny pro zvlastni lékarské
Ucely
CAU-07 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o kvalifikaci Ne 18.3.2014 - -
do Uhradové soutéze

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o prepis maximalni Ne 22.11.2017 - -
ceny vyrobce, vyse a podminek thrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady lécivého
pripravku/potraviny pro zvlastni lékarské ucely

CAU-08 verze 1 Pozadavky na strukturu odbornych podkladt Ano 1.1.2022 CAU-08 Zmény v souvislosti -
doplnujicich zadost a na strukturu vyjadreni s novelou zakona
ostatnich ucastnikt pii predkladani dikaza o verejné zdravotnim
v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse pojisténi.

a podminek thrady LP/PZLU
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https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-22-verze0_Metodika_kontrol_distributor%C5%AF_a_dovozc%C5%AF_zdravotnick%C3%BDch_prost%C5%99edk%C5%AF.pdf
https://www.niszp.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://www.sukl.cz/sukl/zp-24
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42
https://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-6
https://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-1
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

CAU-08 Pfiloha

1verze 1

CAU-08 Priloha

2 verze 2

CAU-08 Priloha

3verze2

CAU-08 Priloha

4 verze 2

CAU-10

Strukturované podani A pro drzitele rozhodnuti
o registraci

Strukturované vyjadreni B pro zdravotni pojistovny

Strukturované vyjadreni C pro odborné spolecnosti

Strukturované vyjadreni D pro pacientské
organizace

Zadost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci
CAU

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

1.1.2022

1.3.2023

1.3.2023

1.3.2023

21.2.2022

CAU-08 Piiloha
1

CAU-08 Priloha
2 verze 1

CAU-08 Priloha
3verze 1

CAU-08 Priloha
4 verze 1

Zmeény v souvislosti -
s novelou zakona

o vefejné zdravotnim
pojisténi.

Do pfilohy byla pro -
Ucastniky fizeni

doplnéna moznost

uvést vyjadreni

k Zadatelem
navrhovanym
podminkam uUhrady.

Do prilohy byla pro =
ucastniky fizeni

doplnéna moznost

uvést vyjadreni

k zadatelem
navrhovanym
podminkam dhrady.

Do pfilohy byla pro -
Ucastniky fizeni

doplnéna moznost

uvést vyjadreni

k Zadatelem
navrhovanym
podminkam uhrady.
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-3-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-3-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-4-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-4-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-10
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVNU 2023

Velikost | Registra¢ni Distributor Prebalovani sekundéarniho Vybrané rozdily
baleni cislo obalu mezi soubézné
dovazenym (SD)
a referenc¢nim
pripravkem (R)
Cosopt bez kon- 20MG/ OPHGTT 10ml 64/118/17-C/ RONCORss.r.0., RONCOR s.r.0., €.p. 271,251 01
zervaénich pfisad ML+5MG/ SOL P1/026/22 &p.271,25101  Cestlice, Ceska republika
ML Cestlice, Ceska

: Galmed, a.s., Marsala Rybalka
republika 28, 27308 Pchery Theodor,
Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, 500 02
Hradec Kralové, Ceska
republika

Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/7, 108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceska republika

Cocor Cor 5 MG TBL FLM 100 77/027/01-C/ ViaPharmas.r.o, SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
P1/001/23 Na Florenci nabr. 1238/20a, 500 02 Hradec
2116/15,11000  Kralové, Ceska republika

Praha 1 - Nové MEDIAP spol. s .., Dostihova

MéStO,.CVESké 678,763 15 Slusovice, Ceské
republika republika

RONCOR s.r.0., €.p. 271,
Cestlice, 251 01, Ceska
republika

COOPHARMA s.r.0., Zeleny

pruh 1090, Praha 4, 140 00,
Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V CERVNU 2023

Lékova Velikost Registracni ¢islo | Distributor
forma baleni
Singulair 10 10 mg TBL FLM 28a98 14/351/99-C/ SETARIA s.r.0., Prazska 810/16, 120 21 Praha 10, Ceska republika
P1/001/13
Agen 5mg TBL NOB 920 83/376/01-C/ Beta Pharm s.r.o., Nevsova 170, Slavi¢in, Ceské republika
P1/032/17
Agen 10 mg TBL NOB 90 83/377/01-C/ Beta Pharm s.r.o., Nevova 170, Slavi¢in, Ceské republika
P1/033/17
Detralex 500 mg TBL FLM 30,60,120 85/392/91-C/ Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799, 190 00 Praha 9, Ceska
a180 P1/001/13 republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 14. 6. 2023 do 13. 7. 2023 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pripravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky do | Schvaleno/ | Datum vstupu

cislo Prijato pokyn v platnost

22-591346  EMA/ 22.6.2023 Metformin immediate-release film-coated 30.9.2023 - -
CHMP/591346/2022/ tablets 500, 850 and 1000 mg product-
DRAFT specific bioequivalence guidance

23-39336 EMA/ 22.6.2023 Lurasidone film-coated tablets 30.9.2023 - -
CHMP/39336/2023/ 18.5, 37 and 74 mg product-specific
DRAFT bioequivalence guidance

23-39346 EMA/ 22.6.2023 Fampridine prolonged-release tablet 30.9.2023 - -
CHMP/39346/2023/ 10 mg product specific bioequivalence
DRAFT guidance

22-590937 EMA/ 22.6.2023 Bosutinib film-coated tablets 100, 30.9.2023 - -
CHMP/590937/2022/ 400 and 500 mg product-specific
DRAFT bioequivalence guidance

22-901584 EMA/ 22.6.2023 Pirfenidone film-coated tablets 267, 537 30.9.2023 - -
CHMP/901584/2022/ and 801 mg, and hard capsules 267 mg
DRAFT product-specific bioequivalence guidance

17-356877 EMA/ 22.6.2023 Paracetamol oral use immediate - 26.4.2023 1.1.2024
CHMP/356877/2017 release formulations product-specific
Rev.1* bioequivalence guidance

22-758781 EMA/ 22.6.2023 Overview of comments received on - - -
CHMP/758781/2022 'Paracetamol oral use immediate

release formulations product-specific
bioequivalence guidance' (EMA/

CHMP/356877/2022 Rev.1)
14-315234 EMA/ 22.6.2023 Tadalafil film-coated tablets 2.5 mg, - 26.4.2023 1.1.2024
CHMP/315234/2014 5 mg, 10 mg and 20 mg product-specific
Rev.2* bioequivalence guidance
22-779867 EMA/ 22.6.2023 Overview of comments received on - - =
CHMP/779867/2022 'Tadalafil film-coated tablets 2.5 mg,

5 mg, 10 mg and 20 mg product-
specific bioequivalence guidance' (EMA/

CHMP/315234/2014 Rev.2)
17-356876  EMA/ 22.6.2023 Ibuprofen oral use immediate release = 26.4.2023 1.1.2024
CHMP/356876/2017 formulations 200-800 mg product-
Rev.1* specific bioequivalence guidance
22-735541  EMA/ 22.6.2023 Overview of comments received on - - =
CHMP/735541/2022 'Ibuprofen oral use immediate release

formulations 200-800 mg product
specific bioequivalence guidance' (EMA/

CHMP/356876/2017 Rev.1)
23-211968 EMA/CHMP/ 22.6.2023 Concept Paper on the development of 30.9.2023 - -
BWP/211968/2023/ a Guideline on the quality aspects of
DRAFT mRNA vaccines
00-1080 CPMP/EWP/1080/00  28.6.2023 Guideline on clinical investigation of = 22.6.2023 1.1.2024
Rev.2 medicinal products in

the treatment or prevention of diabetes
mellitus

23-279883 EMA/279883/2023 28.6.2023 Overview of comments received on the - - -
Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
diabetes mellitus (CPMP/EWP/1080/00
Rev. 2)
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Identifik. Oznaceni Pfipominky do | Schvéaleno/ | Datum vstupu

cislo Pfijato pokynti v platnost

23-295401 EMA/CHMP/ 6.7.2023  ICH Reflection paper on proposed 30.9.2023 - -
ICH/295401/2023 international harmonisation of real-world

evidence terminology and convergence
of general principles regarding planning
and reporting of studies using real-world
data, with a focus on effectiveness of
medicines

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zamérfenim na oblast zdravotnic-
kych prosttedkd, ptipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 7 (2023)
CSNEN 12183 ed. 3 Rucné pohanéné voziky — Pozadavky a zkusebni metody 841021

(S Gi¢ginnosti od 2024-05-31 se zrusuje CSN
12183 ed. 2, vydani 10/2014. Jejim vydanim
se zruduje CSN 12183 ed. 3, vyhlaseni:
02/2023.)

CSNENISO 15189 ed. 3 Zdravotnické laboratore — Pozadavky na kvalitu a kompetenci 855101
(S Geinnosti od 2025-12-31 se zruduje CSN

15189 ed. 2, vydani 06/2013 a CSN EN ISO

22870 ed. 2 vyhlaseni: 07/2017.)

CSN EN IEC 80601-2-59 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-59: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
Zména A1l bezpecnost a nezbytnou funkénost termograftli pro screening horec¢natych stavi
u lidi

CSNENISO 9978 Radia¢ni ochrana - Uzavfené zdroje — Metody zkouseni tésnosti 404302
Zména Z1

CSNEN 12183 ed. 2 Rucné pohanéné voziky - Pozadavky a zkusebni metody 841021
Zména Z1

CSNENISO 15189 ed. 2 Zdravotnické laboratore — PoZzadavky na kvalitu a zpusobilost 855101
Zména Z1

Vyhlasené €SN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvéleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

CSNEN 1811 Referenc¢ni zkusebni metoda pro uvolhovani niklu ze souprav, které se vkladaji 421656
Plati od 2023-08-01 do propichnutych ¢asti lidského téla, a z predmétu uréenych k pfimému

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO a dlouhodobému styku s pokozkou

1811+A1, vyhlaseni: 02/2016.)

CSNEN I1SO 21649 Bezjehlové injekeni systémy pro zdravotnické pouziti — Pozadavky a zkusebni 856 105
Plati od 2023-08-01 metody

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO
21649, vyhlaseni: 04/2010.)

CSNEN I1SO 22870 ed. 2 Vysetfeni u pacienta (VUP) - Pozadavky na kvalitu a zpUsobilost 855102
Zména Z1

Plati od 2023-08-01

(Soubézné s touto normou plati CSN EN

1SO 15189 ed. 3, kterd ji zcela nahradi

od 2025-12-31.)
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INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG K MDR A IVDR

Oznaceni Nazev pokynu

Q&A Q&A on practical aspects related to the

implementation of Regulation (EU) 2023/607 -
Extension of the MDR transitional period and

removal of the “sell off” periods

(2023/C 163/06) Commission Guidance on the content and structure
of the summary of the clinical investigation report

MDCG 2020-3 Rev. 1

according to MDD or AIMDD

Guidance on significant changes regarding the
transitional provision under Article 120 of the
MDR with regard to devices covered by certificates

Cesky nazev Zvefejnéno

Q&A tykajici se provadéni nafizeni (EU) 2023/607 Brezen 2023
- prodlouzeni prechodného obdobi pro MDR
a odstranéni Ih{t pro doprodej

Pokyny Komise k obsahu a strukture shrnuti zprdvy =~ Kvéten 2023
o klinické zkousce

Pokyny tykajici se vyznamnych zmén v souvislosti Kvéten 2023
s pfechonym ustanovenim ¢l. 120 MDR u prostiedk{
s certifikatem vydanym v souladu s MDD/AIMDD
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

160

140 136

119

19
12 11
“
Narodni typu A Nérodnitypu IB  Nérodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,

worksharing)

mV-23 mV-23 VI-23 *Jedna zddost mUze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci — piehled Zadosti o zménu v roce 2023

900

200 790

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

Narodni typu IA | NérodnitypuIB | Nérodnitypull |NarodnitypuPla MRP typulA* MRP typu I1B* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jedna tadost mbze zahrnovat vice registratnih Ssel. worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

40

Narodni RMS CcMS Narodni RMS CMS Zruseni registrace
W |V-23 mV-23 1VI-23

Agenda registraci - prehled Zadosti v roce 2023

200
180
180
160 156
140
120
120
100 93
80
60
40
40
) I I
0 J . l l
Nové Vyrlzene Nové \Vyrlzene‘ Nové \Vyrlzene‘ Nové Vyrlzene Nové Vyrlzene Nové Vyrlzene Nové Vyh’zené
Narodni RMS ‘ CMSs ‘ Narodni RMS CMs ‘ ‘
Nové registrace ‘ ProdlouZeni registrace ‘ Zrudeni registrace ‘
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
CERVEN 2023

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1. 6. do 30. 6. 2023.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektm, které dfive nebyly vy-
robci lécivych pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pripravka ze tretich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkahového zatizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratote (DL), po-
voleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

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

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadéjici distribuci légivych pFipravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobctm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zékona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpisti (§70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zékon o lé¢i-
vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributort [éCivych pfipravka.

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

U distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora léc¢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 meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

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

1. Novi vyrobci léc¢ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborato¥
Nenastalo

4. Novi distributofi lé¢ivych pFipravki

\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ICG Farma, s.r.o. Praha 1 Skolska 689/20 732379747 - info@icgfarma.cz LP
PackMED s.r.o. Brno Kulkova 4001/4 774 247 080 - - LP
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5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lab In - Institut Karlovy Vary Blahoslavova 18/5 == = == KL
laboratorni mediciny, Drahovice

S.r.0.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Cinem distribuce s.r.o. Praha Platnéiska 191/4 630 380 986 - hana.rezabkova@seznam. LP
z
Pharma JR, s.r.o. Zlatd Zlata 180 421910366990  --- lucia.stovickova@gmail. LP
com
Pharm Go Distribuce, Praha Sokolovska 5/49 774 247 080 - - LP
S..o.
Canopy Growth Czech  Olomouc SlechtitelG 920/19 777 103 749 - info@canopygrowth.cz LL, LP
S.I.0.

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Pharmeco, s.r.o., J.Cikkera 5, 97401 Banska Bystrica, Slovakia - zruseny

Apomedica Pharmazeutische Produkte GmbH, Jilius-Raab-Strasse 26, 2203 Grossebersdorf, Austria — novy
Almirall Hermal GmbH, Scholtzstrasse 1-3, 21465 Reinbeck, Germany — novy

Almirall S.A., General Mitre 151, 08022 Barcelona, Spain - novy

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek
Nenastalo

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Nenastalo
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE
UHRADY, U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30. 6.2023

Kod SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0222702
0222701
0222700
0249521
0255414
0255480
0255475
0255481
0255476
0209500
0219083
0217609
0255462
0255463
0238918
0238895
0217533

JORVEZA

JORVEZA

JORVEZA

JORVEZA

LUMYKRAS

KERENDIA

KERENDIA

KERENDIA

KERENDIA

KISPLYX

KISPLYX

MEVALIA PKU GMPOWER WILD BERRIES
OKEDI

OKEDI

NILEMDO

NUSTENDI

MEVALIA PKU GMPOWER VANILKA

SUKLS345555/2021
SUKLS345555/2021
SUKLS345555/2021
SUKLS345555/2021
SUKLS112768/2022
SUKLS67329/2022

SUKLS67329/2022

SUKLS67329/2022

SUKLS67329/2022

SUKLS114185/2022
SUKLS114185/2022
SUKLS154779/2022
SUKLS176309/2022
SUKLS176309/2022
SUKLS148754/2022
SUKLS159316/2022
SUKLS207355/2022

9368,64
6221,70
3203,95
4799,45
204116,69
1643,73
1643,73
5753,05
5753,05
38039,58
38039,58
3000,00
9879,78
13094,59
1925,00
2500,00
9227,16
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2023

Pehled nové registrovanych pfipravk( a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-13

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2023

Pehled nové registrovanych pFipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-13

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2023

Ptehled zrugenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-2
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Information for healthcare professionals and operators about quality defects or adverse reactions to
medicinal products, counterfeit products, illegal products and medical devices in the month of Jun 2023

List of guidelines valid as of July 1, 2023

List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month of Jun 2023

List of medicinal products whose authorisation for parallel import expired in the month of Jun 2023
Information on documents issued by the European Medicines Agency (EMA)

Information on Czech technical standards concerning medical devices (published in the Bulletin of the COSMT)
Information on published MDCG guidelines on MDR and IVDR

Numeric data on applications submitted to SUKL — marketing authorisations and variations thereto

List of manufacturers and distributors of medicinal products in the CR approved in the month of Jun 2023

List of medicinal products and foods for special medical purposes without determined
reimbursement, for which maximum price applies in the same amount as proposed by the applicant

Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2023
Medicinal products authorised via the EU centralised procedure and entered in SUKL database in 2023
Revocations of marketing authorisations in 2023
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