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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - CERVENEC 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

opatreni

Lécivy pripravek

Spolec¢nost

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

8.7.2022 248889 TADALAFIL Aristo Pharma 1464005) StaZeni az z irovné Nesoulad se zasadami II.
ARISTO, 5MG TBL GmbH, Berlin, zdravotnickych zafizeni spravné vyrobni praxe
FLM 28 Némecko pfi vyrobé lécivého
pfipravku
8.7.2022 248903 TADALAFIL Aristo Pharma 1462014H  Stazeniaz z rovné Nesoulad se zdsadami I.
ARISTO, 20MGTBL  GmbH, Berlin, zdravotnickych zafizeni spravné vyrobni praxe
FLM 4 Némecko pfi vyrobé [é¢ivého
pripravku
8.7.2022 248904  TADALAFIL Aristo Pharma 1462014F  Stazeniaz z Urovné Nesoulad se zasadami 1.
ARISTO, 20MGTBL  GmbH, Berlin, 1462022E  zdravotnickych zafizeni spravné vyrobni praxe
FLM 8 Némecko pfi vyrobé lécivého
pfipravku
18.7.2022 223855  AMIODARON hameln pharma 139503A Stazeni az z Grovné Zvyseny vyskyt I
HAMELN, 50MG/ gmbh, Hameln, zdravotnickych zafizeni viditelnych krystal{
ML INJ/INF Némecko v roztoku zjistény
CNC SOL 10X3ML béhem opakovanych
vizualnich kontrol
vzorkd
07.07.2022 243763 PROSTAPHLIN, Laboratoires 307550 Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nespravného M.
1000MG INJ PLV Delbert, uvadéni do obéhu nebo kédu SUKL na vnéjsim
SOL 25 Paiiz, pouzivani pfi poskytovani obalu
Francie zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pripravku
14.07.2022 216232  GLYVENOL, 400MG Phoenix Labs 11121 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedené kédu SUKL IIl.
CPS MOL 60 Unlimited Company, 21121 uvéadéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
Clonee pouzivani pii poskytovani
County Meath, zdravotnich sluzeb lécivého
Irsko pfipravku
15.07.2022 125907 NUTRYELT, INF CNC Laboratoire 4402574 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu M.
SOL 10x10ML Aguettant, D0057A03  uvadéni do obéhu nebo SUKL na vnéjsim
Lyon, D0081A02  pouzivani pfi poskytovani obalu a nesouladu
Francie D0123A04  zdravotnich sluzeb |é¢ivého  textl s registracni
D0137A03  pfipravku dokumentaci
D0219A03
D0266A03
D0309A03
D0450A03
18.07.2022 203262 MEDOXIN, 250MG  Medochemie K6EO14 Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nespravného M.
TBLFLM 1011 Ltd., Limassol uvadéni do obéhu nebo kédu SUKL na vnéjsim
- Tsiflikoudia, pouzivani pfi poskytovani obalu
Kypr zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku
19.07.2022 243763 PROSTAPHLIN, Laboratoires 307678 Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nespravného M.
1000MG INJ PLV Delbert, Pafiz, 307679 uvadéni do obéhu nebo kédu SUKL na vnéjsim
SOL 25 Francie 307680 pouzivani pfi poskytovani obalu
307683 zdravotnich sluzeb lé¢ivého

pripravku
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Datum
zverejnéni

Lécivy pripravek

opatreni

19.07.2022 24870 FENTANYL- ratiopharm GmbH, 22052436 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
RATIOPHARM Ulm, uvadéni do obéhu nebo s registracni
100MCG/HTDR Némecko pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
EMP 5X16,5MG zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku
19.07.2022 24854 FENTANYL- ratiopharm GmbH, 22020877  Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
RATIOPHARM Ulm, uvadéni do obéhu nebo s registra¢ni
50MCG/HTDREMP  Némecko pouzivani pii poskytovani dokumentaci
5X8,25MG zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku
26.07.2022 180553 PROCTO Herbacos Recordati  PETNOO Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu M.
- GLYVENOL s.r.o., Pardubice, PETNO1 uvadéni do obéhu nebo SUKL na vnéjsim
50MG/G+20MG/G Ceska republika pouzivani pfi poskytovani obalu a nesouladu
RCT CRM 1X30G zdravotnich sluzeb lé¢ivého  textu s registracni
pripravku dokumentaci
Vysvétlivky:

Spolec¢nost

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

Klasifikace pripadti stahovadni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tfidy 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 ohrozZeni 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 tiidy | a Il.

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Puri-Nethol, 50 mg tbl. nob. 25

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Aspen Pharma Trading Limited, Dublin 24, Irsko ve spolupréci se Statnim ustavem
pro kontrolu lécivinformoval o zavadé v jakosti [é¢ivého pripravku Puri-Nethol, 50 mg tbl. nob. 25. Na krabicce a/nebo stitku
Ié¢ivého pfipravku je chybné uveden nazev lécivé latky. Namisto ,mercaptopurinum” je uvedeno ,mercapturinum®, Lécivy
pripravek Puri-Nethol, 50 mg tbl. nob. 25 je v Ceské republice pouzivan v ramci specifického lé¢ebného programu jako nere-
gistrovany lécivy pfipravek. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-puri-nethol-50-mg-tbl-nob-25

https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-puri-nethol-50-mg-tbl-nob-25
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DALSI INFORMACE SUKL

Nomegestrol, chlormadinon a riziko meningiomi - nova doporuceni k minimalizaci rizika

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv informuje, Ze Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik [é¢ivych pfipravkd (PRAC) na za-
kladé probéhlého prehodnoceni lécivych pripravki obsahujicich uc¢inné latky nomegestrol a chlormadinon doporu-
¢uje nova opatieni k minimalizaci rizika vzniku meningiomu. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/
nomegestrol-chlormadinon-a-riziko-meningiomu-nova-doporuceni

Informace o dulezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici cervenec 2022 jsou uvedeny
na: https://www.sukl.cz/covid-19

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Nizozemska regulacni autorita

» Z ddvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti necistoty G) se stahuje Ié¢ivy pFipravek Bromazepam Sandoz, tbl., 3 mg
a 6 mg, viechny 3arze. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Némecka regulacni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost necistoty N-nitroso-rasagiline) se stahuje lécivy ptipravek Rasagilin -
1 A Pharma 1 mg tabletten, 30 tbl., 3arze JZ1222. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Ukrajinska regulacni autorita
= Z dlvodu zévady v jakosti (nafouknuty sacek se surovinou) se stahuje Iéciva latka Iron Sucrose pro farmaceutické vyuziti,
300 kg, 3arze 2ISP(B)0070721. Lé¢iva latka od vyrobce Symed Labs Limited, Indie neni do CR dovézena.

4. Americka regulaéni autorita

= Z dlvodu zévady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje lécivy pfipravek Allergy Bee Gone for Kids Nasal
Swab Remedy, nas., 0,33 FL OZ (10 ml) tubes, $arze 2006491. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Iécivy pfipravek Anagrelide
USP Teva, 100 cps., 3arze GD01090. Lécivy ptipravek je v CR registrovan, aviak uvedena $arze nebyla dovezena do CR, a to
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje lécivy pfipravek Snorestop, spr. nas., 0,3 FL OZ (9 ml)
bottles, 3arze 2372/21222. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického 1é-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuji 1écivé pfipravky Milk of Magnesia 2400 mg/30 ml,sus.,
sarze 20071A, Milk of Magnesia 2400 mg/10 ml, sus., Sarze 20074A, Magnesium Hydroxide 1200 mg/Aluminum Hydro-
xide 1200 mg/Simethicone 120 mg per 30 ml, sus., 3arze 21103A, 20046A, 20079A, 20080A, 20081A, 21057A, 21059A,
21095A, 21096A, 21099A, 21115A a Magnesium Hydroxide 2400 mg/Aluminum Hydroxide 2400 mg/Simethicone 240 mg
per 30 ml, sus., Sarze 20051A a 20088A. Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuji 1écivé pripravky Magnesium Citrate Saline Laxative Oral
Solution Lemon Flavor, lig., viechny Sarze, Magnesium Citrate Saline Laxative Oral Solution Grape Flavor, lig., vSéechny
3arze a Magnesium Citrate Saline Laxative Oral Solution Cherry Flavor, lig., viechny $arze. Léivé pFipravky nejsou v CR re-
gistrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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5. Thajska regula¢ni autorita

= ZdOvodu zavady v jakosti (viditelné cerné ¢astice vampulich) se stahuje |écivy piipravek Dextrose injection 50%, 5g/10ml,
3arze 025936. Lécivy ptipravek neni v CR registrovéan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického léZebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdavodu zavady v jakosti (poskozeny vnitini obal) se stahuje [é¢ivy pfipravek Spasmex 30, 30 mg tbl. flm.10, Sarze 80815.
Lécivy pripravek je v CR registrovan pod ndzvem Spasmed, 30mg tbl. fim., aviak ne v uvedené velikosti baleni. Lé¢ivy pi-
pravek nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Singapurska regulacni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost azidové necistoty) se stahuje lécivy pripravek Rosart HCT Film Coated
Tablets 50 mg/12,5 mg, tbl., Sarze AB55977, DFC0294A, DFC1392A, DFC1394A a DFC2337A a Rosart HCT Film Coated Ta-
blets 100 mg/25 mg, tbl., $arze AB55976, DFC0295A, DFC1391A, DFC1393A, DFC2338A. Lécivy pfipravek neni v CR regist-
rovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Malajska regulacni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost azidové necistoty) se stahuje Iécivy pfipravek Bezartan tablet 150 mg,
tbl.,, Sarze 2107093 a Bezartan tablet 300 mg, tbl., Sarze 2101018, 2101019, 2106302, 2106303, 2106304. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Brazilska regulac¢ni autorita
= ZdGvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje léCivy pfipravek Ringer Com Lactato, 6,00+0,30+0,20+3,20

mg/ml, sol., 3arze 159050. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovéan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického 1é-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

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

Targocid® Injection 400 mg padélek 1J1022 N/A Vice informaci zde

Inmunoglobulina G Endovenosa padélek neuvedeno Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
Biotest Pasteurizada 5g/100ml

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravki

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Dysport 500 U padélek neuvedeno Chief Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjistén
Inspectorate (Polsko)
Arena Rapid neregistrovany lécivy neuvedeno National Organization for Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Medicines (EOF)
Dysport 500 U padélek U14534 UK Medicines and Healthcare Vyskyt v CR nezjistén
products Regulatory Agency
(MHRA)

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 8. 2022

OBECNE PLATNE POKYNY
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
UST-11verze4  Formuldf ozndmeni 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 9 Promijeni a vraceni nahrad vydaji za odborné Ano  25.4.2022 UST 24 verze8  Aktualizace >
ukony provadéné na zadost, poskytovéani v ndvaznosti na zakon
odbornych informaci pfislusnym organiim o navykovych latkach
a zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi.
Doplnéna nova Pfiloha
3 Z4dost o vraceni
néhrady vydajd podle
zakona o navykovych
latkach.
UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni [écivé pripravky Ne 19.9.2011 UST-27 verze 2 -
a lidské tkéné a buriky
UST-29 verze 22 Spravni poplatky, ndhrady vydajli za odborné Ano 14.4.2022 UST-29 verze 21V Pokynu a v Pfiloze -
ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim 1 byly doplnény
informaci a ndhrady za ostatni ikony poplatky podle ZoVZP
a zakona o navykovych
latkach.
UST-30verze4  Zakladni principy rozlisovani humannich lécivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pipravku od jinych vyrobku
UST-34 verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku 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 vydajd 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 uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich
a bunkach)
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliiuje

UST-37 verze 1

Zadost o nemocniéni vyjimku pro |é¢ivé pripravky
pro moderni terapie

Neinterven¢ni poregistracni studie, které nejsou
bezpecnosti — posuzovani reklamniho charakteru

Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky
a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik"

Poskytovani reklamnich vzorkd zdravotnickych
prostiedkl a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro

Sponzorovani a poskytovani dart a jiného
prospéchu odbornikiim u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro

Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti
lécivého pripravku

Pozadavky Statniho tstavu pro kontrolu léciv

k vytvéreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zavadou v jakosti
|écivych pripravkd

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

10.5.2019

4.1.2016

26.11.2021

26.11.2021
26.11.2021

26.11.2021

1.2.2022

11.4.2022

Platnost od

UST-37 verze 0

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliiuje

REG-29 verze 4

REG-41 verze 3

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-69 verze 4
REG-72 verze 3
REG-78 verze 6

REG-80 verze 1

REG-83

REG-84 verze 7

Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl lé¢ivych
piipravku pro ucely registracniho fizeni

Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej bez
|ékarského predpisu

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky
po prvnim otevieni nebo rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravka v souvislosti
s rizikem ptenosu plvodcu zvifecich
spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych piipravkd, pfi
jejichz vyrobé byly pouzity latky pochazejici

z lidské krve ¢i jejich slozek

Zadost o prevod registrace

Zadost o zrugeni registrace lé¢ivého pfipravku

Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani
s CR jako referen¢nim ¢lenskym statem

Zarazeni lé¢ivého pripravku jiz registrovaného v CR
do procedury vzdjemného uznavani, piipadné
do decentralizované procedury

Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici
se registracni agendy

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano
Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

1.1.2017

1.8.2020

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

1.4.2019
14.11.2018
7.12.2018

10.11.2008

1.9.2005

1.6.2020

REG-29 verze 3

REG-41 verze 2

REG-59

REG-60

REG-69 verze 3
REG-72 verze 2
REG-78 verze 5

REG-80

REG-49

REG-84 verze 6
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
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-78-verze-6
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
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

REG-86 verze 2

REG-87 verze 3

REG-88 verze 1

REG-89 verze 4

REG-90 verze 1

REG-91 verze 2

REG-94 verze 2

REG-95 verze 1

REG-96 verze 1

Povolovéni soubézného dovozu lécivého pripravku

Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu

Z&dost o zménu povoleni soubézného dovozu

Dokumentace predkladand s Zaddosti o prodlouzeni
platnosti registrace ndrodné registrovanych
|éc¢ivych pripravkd

Zéadost o zménu v oznaceni na obalu nebo
pribalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem
udaju o pripravku

Pokyn pro ozndmené subjekty, které zadaji

o vydani stanoviska k 1é¢ivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostiedku

Zé&dost o vydani stanoviska k lé¢ivu, které je
integralni soucasti zdravotnického prostredku

Nésledna zadost o vydani stanoviska k Iécivu, které
je integralni soucasti zdravotnického prostiedku

Zé&dost o konzultaci poskytnutou sekci registraci
SUKL (Scientific Advice)

Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného
dovozu

Pozadavky na predkladani grafickych navrha obald
|éc¢ivych pripravkd (mock-upt)

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

24.10.2017

22.3.2021

22.3.2021

1.10.2020

1.10.2020

27.5.2021

1.1.2015

1.1.2015

24.5.2022

22.3.2021

1.4.2019

Platnost od

REG-86 verze 2

REG-87 verze 2

REG-88

REG-89 verze 3

REG-90

REG-91 verze 1

REG-94 verze 1

REG-95

REG-96

NELTEVATT

doplnén odstavec -
- dalsi podminka

uvedeni LP

prebaleného

do nového sekund.

obalu do prodeje (kap.

5); dopInéni tvodni

véty k zarazeni

doplnéni informace -
0 zpracovavani
osobnich udaju

doplnéni informace =
0 zpracovavani
osobnich udajl

Kompletni revize -
v souladu s novou
legislativou MDR.

rozdéleni plvodné -
dvojjazycné verze

na CZ aEN verzi

z davodu prehlednosti;
vynechani spisové

znacky v kolonce
administrativni data;
pfidani informace
ohledné GDPR

doplnéni informace =
0 zpracovavani
osobnich udajl

drobné revize

v souladu s novelou
vyhlasky o registraci
Iécivych pripravku

Hlavni zmény Dopliiuje

PHV-3 verze 4

Neinterven¢ni poregistra¢ni studie bezpecnosti
humannich Iécivych pripravkd

Ano

11.1.2016

PHV-3 verze 3

doplnéni maximalni -
velikosti prilohy (kap.

3); doplnéni véty

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

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU


http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/reg-88-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-version-4?lang=1
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
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

PHV-4 verze 8

PHV-6 verze 3

PHV-7 verze 2

Elektronicka hlaseni nezadoucich Gcinkd Ano 8.4.2022

Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF,

ke jmenovani kvalifikované osoby odpovédné

za farmakovigilanci a kontaktni osoby pro otazky
farmakovigilance v CR

Ano 8.4.2022

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Ano 15.7.2019
edukacnich materialG urc¢enych pro zdravotnické

pracovniky a pacienty

Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Ne 4.7.2014

Informacnich dopist pro zdravotnické pracovniky

Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury

a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Platnost od

PHV-4 verze 7

PHV-6 verze 2

PHV-7 verze 1

NELTEVATT

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

ucinkd na oddéleni
farmakovigilance
SUKL; upravuji
informace o lokalnich
pozadavcich

na hlaseni vytvorena
z literatury

Zavedeni povinnosti -
jmenovéni kontaktni
osoby pro otazky
farmakovigilance

pro viechny

drzitele rozhodnuti

o registraci.;
Sjednoceni lhat pro
hlaseni zmén, ktera
jsou vyzadana timto
pokynem, a upfesnéni
zpUsobu informovani
o0 zménach.

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
edukacnich materialt

a hodnoceni efektivity,
obecna aktualizace

Hlavni zmény Dopliiuje

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

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 1.6.1998
k protokolu

Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998
Vymezeni zakladnich pojmU a zasady spravné Ano 9.6.2011
klinické praxe

Etické komise Ano 10.6.2011
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi Ne 1.1.2012
predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického

hodnoceni

Zadavatel Ne 10.6.2011
Zkousejici Ne 10.6.2011
Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 21.1.2019

hodnoceni lé¢iva — pozadavky na farmaceutickou
¢ast dokumentace

KLH-10

KLH-11
KLH-12 verze 2

KLH-16
KLH-17
KLH-19 verze 1

vychézi z ICH E6 s

vychdzi z ICH E6 -

vychdzi z ICH E6 -
vychazi z ICH E6 =

aktualizace dle EU -
guideline
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https://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-8
https://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
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
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje

KLH-20 verze 6  Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni  Ano 10.4. 2020 KLH-20 verze 5  aktualizace - -
vice dokumentt
v elektronické podobé
+ pozadavky na pIné

moci
KLH-21 verze 7  Hlaseni nezadoucich Gc¢inkd humannich Ano 20.7.2018 KLH-21 verze 6  aktualizace dle -
|écivych pripravki v klinickém hodnoceni pozadavku CT-3
a neregistrovanych lécivych pfipravkd guideline
KLH-22 verze 5  Pozadavky na text informaci pro subjekty Ano 1.6.2022 KLH-22 verze4  doplnéni nové =
hodnoceni/informovaného souhlasu legislativy (nafizeni pro

KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporuceni tykajici

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o Ucasti

v KH praktickému
|ékafri, podminky pro
moznost souhlasu

s posdstudiemi

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

SKP-1 verze 2 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1 verze 1 Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou

KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise k provedeni Ano 1.7.2009 - -
klinického hodnoceni v Ceské republice —
pozadavky na predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
DIS-8 verze 6 Zé&dost o povoleni/zrudeni povoleni Ne 2.10.2018 DIS-8 verze 5 Aktualizace z dlivodu -
k distribuci lécivych pfipravku GDPR - doplnéni

textu "Statni Ustav
pro kontrolu

|é¢iv zpracovava
poskytnuté udaje

za Ucelem vydani
rozhodnuti o povoleni
k distribuci lé¢ivych
piipravkd, a to

na zdkladé § 13 odst.
2 pism. a) bod 2
zakona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech.

0 zpracovani
osobnich udaju,
zejména o pravech
dotcéenych osob, jako
je pravo na pfistup

a na namitku, najdete
na webu www.sukl.
cz v sekci Ochrana
osobnich udaju."
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

DIS-10 verze 4

DIS-13 verze 7.1

DIS-14 verze 3

DIS-15 verze 4

VYR-10 verze 1
VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 5

VYR-29 verze 4

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 3

VYR-32 verze 3

Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti Ne 2.10.2018
na Gzemi CR / Oznadmeni zmény v Udajich

o distributorovi provadéjicim distribu¢ni

¢innost na tzemi CR / Oznameni ukonceni

distribu¢ni ¢innosti na tzemi CR

HI&seni dodavek distribuovanych humannich  Ano 1.4.2020
1éc¢ivych piipravkud
Zasilky humanitérni pomoci obsahujici Ié¢ivé  Ne 1.3.2022

pripravky

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovéni Ne 22.7.2019

a prepravé léciv

Validace aseptickych procest Ne 1.3.2009

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne 31.7.2010

vyrobé lécivych latek

Zédost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne 1.8.2018
pfipravkd, povoleni k ¢innosti kontrolni

laboratore a zmén v uvedenych povolenich

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne 10.8.2018
k vyrobé transfuznich pfipravki a surovin

z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lé¢ivych ~ Ne 12.10.2015

pfipravkd na zadost

Vydavani certifikdtl spravné vyrobnipraxe pro  Ne 1.8.2018

vyrobce lécivych latek

Uvod k pokyntim pro spravnou vyrobni praxi  NE 1.12.2011

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14 verze 2

DIS-15 verze 3

VYR-10
VYR-26 verze 1

VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 2

VYR-32 verze 2

Aktualizace zdlvodu -
GDPR - doplnéni
textu "Statni Ustav
pro kontrolu

|é¢iv zpracovava
poskytnuté udaje

za Ucelem vydani
rozhodnuti o povoleni
k distribuci lécivych
pripravkd, a to

na zadkladé § 13 odst.
2 pism. a) bod 2
zakona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech.

0 zpracovani
osobnich udaju,
zejména o pravech
dotcenych osob, jako
je pravo na pfistup

a na namitku, najdete
na webu www.sukl.
cz v sekci Ochrana
osobnich udaju."

Drobné tpravy -
a doplnéni textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskani
|écivych pripravki
darem od obcand,
podnikajicich
fyzickych osob

a pravnickych osob
nebo neziskovych
organizaci a dale
darovani léciv
humanitarnim
organizacim.

aktualizace a drobné -
doplnéni a opravy
textu

aktualizace origindlu -

aktualizace -
v souvislosti s GDPR

aktualizace =
v souvislosti s GDPR

aktualizace -
v souvislosti

se zménou pozadavku
WHO

aktualizace origindlu
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

VYR-32 kapitola 1
verze 4

VYR-32 kapitola 2
verze 4

VYR-32 kapitola 3
verze 4

VYR-32 kapitola 4

VYR-32 kapitola 5
verze 4

VYR-32 kapitola 6
verze 4

VYR-32 kapitola 7
verze 4

VYR-32 kapitola 8
verze 4

VYR-32 kapitola 9

VYR-32 Doplnék 1
verze 1

VYR-32 doplnék 2
verze 2

VYR-32 Doplnék 3
verze 1

VYR-32 Doplnék 4

VYR-32 Doplnék 5

VYR-32 Doplnék 6
verze 1

VYR-32 Doplnék 7
verze 1

VYR-32 Doplnék 8

VYR-32 Doplnék 9

VYR-32 Doplnék 10

VYR-32 Doplnék 11
verze 1

VYR-32 Doplnék 12

VYR-32 DoplInék 13
verze 1

VYR-32 Doplnék 14
verze 1

VYR-32 Doplnék 15
verze 1

VYR-32 Doplnék 16
verze 2

VYR-32 Doplnék 17
VYR-32 Doplnék 19

Farmaceuticky systém jakosti

Pracovnici

Prostory a zafizeni

Dokumentace

Vyroba

Kontrola jakosti

Externé zajistované cinnosti

Reklamace a stahovani pripravka, zavady
v jakosti

Vnitini inspekce

Vyroba sterilnich lécivych pfipravka
Vyroba humannich biologickych Ié¢ivych
latek a lécivych pripravkd

Vyroba radiofarmak

Vyroba veterinarnich 1é¢iv (jinych nez

imunologickych) — pokyn Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a Iéciv)

Vyroba imunologickych veterinarnich
lé¢iv - pokyn Ustavu pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatt a lé¢iv

Vyroba medicinalnich plynd
Vyroba rostlinnych lécivych pfipravku

Vzorkovani vychozich latek a obalovych
materiall

Vyroba tekutych Iékovych forem, krému
a masti

Vyroba aerosolovych pfipravk{ pro inhala¢ni

pouziti

Systémy fizené pocitacem

Pouzivani ionizujiciho zéfeni ve vyrobé
1écivych pfipravkld

Vyroba hodnocenych lécivych piipravkd
Vyroba lécivych pfipravkd pochazejicich
z lidské krve nebo lidské plazmy

Kvalifikace a validace

Certifikace kvalifikovanou
osobou a propousténi sarzi

Parametrické propousténi

Referenc¢ni a retencni vzorky

NE

NE

NE

NE
NE

NE

NE

NE

NE
NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE
NE

31.1.2013

16.2.2014

1.3.2015

30.6.2011
1.3.2015

1.10.2014

31.1.2013

1.3.2015

1.9.2008
1.3.2009

26.6.2018

01.03.2009

31.7.2010

1.9.2009

1.1.2004

1.1.2004

1.1.2004

30.6.2011

1.1.2004

31.7.2010

30.11.2011

1.10.2015

15.4.2016

1.1.2004
1.6.2006

VYR-32 kapitola 1
verze 3

VYR-32 kapitola 2
verze 3

VYR-32 kapitola 3
verze 3

VYR-32 kapitola 5
verze 3

VYR-32 kapitola 6
verze 3

VYR-32 kapitola 7
verze 3

VYR-32 kapitola 8
verze 3

VYR-32 doplnék 1

VYR-32 doplnék 2
verze 1

VYR-32 doplnék 3

VYR-32 doplnék 6

VYR-32 doplnék 7

VYR-32 Doplnék
11

VYR-32 doplnék 13

VYR-32 Doplnék
14

VYR-32 Doplnék
15

VYR-32 doplInék 16
verze 1

aktualizace originélu

aktualizace origindlu

aktualizace originélu

aktualizace originélu

aktualizace origindlu

aktualizace origindlu

aktualizace originélu

aktualizace originélu

aktualizace origindlu

aktualizace originélu

aktualizace originélu

aktualizace origindlu

aktualizace origindlu

aktualizace originélu

aktualizace origindlu

aktualizace originélu

novy nazev a zmény
dle aktualniho pokynu
EU
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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
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
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Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze

VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008

VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim ~ Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -
lidskych tkéni a bunék uréenych 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 Oznémeni ¢innosti dovozcd, vyrobcl Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsifeni o zmény =
a distributord Iécivych latek a jejich oznameni
registrace v evropské databazi

VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zaftizeni Ne 1.12.2016 - -

VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi lé¢ivych ~ Ne 22.5.2018 = =

piipravkd pro moderni terapie

VYR-44 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ne 31.1.2022 - -
huménnich hodnocenych lécivych piipravka

KLP-01 Pokyn pro spravnou péstitelskou praxi rostlin -~ Ne 4.7.2022 = =
konopi pro lécebné pouziti

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
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 altualizace -
v souvislosti s GDPR
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne 1.6.2010 - -
podminek SLP

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

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

LEK-5 verze 10 Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pfipravkG  Ne 3.3.2022 LEK-5 verze 9 Aktualizace se tyka =

pfipravovanych v [ékérné a pozadavky na jakost zmény zpusobu
¢isténé vody uchovavani
v lékarnach

pfipravovanych
|écivych pripravkl dle
zmén platného CL.
LEK-9 verze 3 Zachdézeni s lécivymi piipravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zafizenich v pokynu a upresnéni
Upravy lécivych
pfipravka a rozsahu
vybaveni pacienta
|é¢ivym pfipravkem.
LEK-12verze2 ~ Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych Ne 1.1.2020 LEK-12 verze 1 =
piipravkud v Iékdrnach
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https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
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
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-10
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-2
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Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje

LEK-13 verze 7 Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13verze6  Promitnuti =
legislativnich zmén
(novela vyhlasky
¢.84/2008 Sb.)
spocivajicich
v rozsiteni polozek
hlaseni do API rozhrani
pro automatizované
zasilani hlaseni
o vydanych lécivych

pfipravcich.
LEK-14 verze 4 Kyslikové koncentratory pro pouZziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-14 verze3  Aktualizace se tykd
medicinalnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-15 verze 4 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-15verze 3  Aktualizace se tykd -
medicinélnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-16 verze4  Zasady zasilkového vydeje lé¢ivych pfipravkl Ne 16.4.2021 LEK-16 verze 3 Aktualizovand verze =
v [ékarnach pokynu upravuje

vyhradné podminky
pro zasilkovy vydej
volné prodejnych
|écivych pripravki
a nevztahuje
se na situace jiného
zpUsobu objednani,
vyzvednuti nebo
doruceni lécivych
pripravki pacientovi.
LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pfipravkd v Iékarné Ne 15.4.2016 - -
a zdravotnickych zatizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
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
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky Ne 26.11.2021
a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorki zdravotnickych Ne 26.11.2021 - -

prostredkdl a diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného Ne 26.11.2021 - -
prospéchu odbornikiim u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro
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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-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
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/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42
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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 verze 5 Zmény v souvislosti =
a podminek uhrady / maximalni ceny vyrobce s novelou zakona
/ maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek o verejné 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 vefejné zdravotnim
v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse pojisténi.

a podminek thrady LP/PZLU

CAU-10 Zadost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci Ne 21.2.2022 = =

CAU
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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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3. INFORMACE

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

V CERVENCI 2022

Velikost
baleni

Registracni Distributor

cislo

Pfebalovani sekundarniho
obalu

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (sd)
a referen¢nim
pripravkem (r)

Rytmonorm 150 mg tbl.fim. 50a100 13/133/85-B/C/ Pharmedex
P1/047/21 s.r.o., Lisabonska
799/8, Vysocany,
190 00 Praha 9,
Ceska republika
Enterol 250 mg cps.dur. 10 49/167/02-C/ Pharmedex

P1/047/19 s.r.o., Lisabonska
799/8, Vysocany,
190 00 Praha 9,

Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova
678, 763 15 Slugovice, Ceska
republika

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

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Slu3ovice, Ceska
republika

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

ZpUsob uchovavani:
SD: Uchovavejte

pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v dobie
uzaviené lahvicce,
aby byl pripravek
chranén pred
vlhkosti.

REF: Tento ptipravek
nevyzaduje zadné
zvlastni podminky
uchovavani.

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU

DOVOZU YV CERVENCI 2022

Lékova Velikost

Registracni cislo

Distributor

forma baleni

Aulin 100 mg tbl.nob. 30 29/179/97-C/

P1/003/17

Galmed a.s., Tésinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava,
Ceska republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 13. 7. 2022 do 15. 8. 2022 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky do | Schvaleno/ | Datum vstupu
cislo Pfijato pokynti v platnost
22-652460 EMA/CHMP/ 21.7.2022  ICH Guideline M12 on drug interaction 21.11.2022 - -
ICH/652460/2022/ studies
DRAFT Step 2b
19-172948 EMA/CHMP/ 27.7.2022  ICH guideline M10 on bioanalytical = 21.7.2022 21.1.2023
ICH/172948/2019 method validation and study sample
analysis
Step5
1700519818- EMADOC- 28.7.2022  Qualification opinion of the use of - 21.7.2022 -
828910 1700519818- Enroll-HD (a Huntington’s disease
828910 patient registry) as a data source

and infrastructure support for post-
authorisation monitoring of medical

products
13-619104 EMA/ 28.7.2022  Questions and answers on boric acid and - 26.7.2022 -
CHMP/619104/ borates used as excipients in medicinal
2013 Rev. 1* products for human use

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 7 (2022)
CSN EN ISO 10286 Lahve na plyny — Slovnik 78301

(Jejim vydanim se zrusuje CSN EN ISO 10286,
vydani: 10/2016.)

CSN EN IEC 61010-2-040 ed. 3 Bezpec¢nostni pozadavky na elektricka méfici, Fidici a laboratorni zafizeni — Cast 356 502
(Jejim vydanim se zrusuje CSN EN IEC 61010-  2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizatory a na myci a dezinfekéni zafizeni pouzivana
2-040 ed. 3, vyhlaseni: 04/2022. k pisobeni na zdravotnické materidly

S G¢innosti od 2024-11-26 se zruuje CSN EN
IEC 61010-2-040 ed. 2, vydani: 05/2019.)

60601-2-35 CSN EN IEC Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-35: Zvlastni pozadavky na zakladni 364 801
(S Gginnosti od 2024-07-16 se zrusuje CSNEN  bezpeénost a nezbytnou funkénost ohfivacich prosttedka s pFikryvkami, poduskami
80601-2-35, vydani: 08/2010. a matracemi pro ohtivani ve zdravotnictvi

Jejim vydanim se zrusuje CSN EN IEC 60601-2-
35, vyhlaseni: 11/2021))

CSN EN IEC 60601-2-41 ed. 3 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na zékladni 364 801
(Jejim vydanim se zruuje CSN EN IEC 60601-  bezpecnost a nezbytnou funkénost opera¢nich a vysetfovacich svitidel

2-41 ed. 3, vyhlaseni: 06/2022.

S G¢innosti od 2024-10-08 se zruuje CSN EN

60601-2-41 ed. 2, vydani: 08/2010.)
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Oznaceni normy Nézev normy Tridici znak

CSN EN ISO 10079-4 Zdravotnicka odsévaci zafizeni — Cast 4: Obecné pozadavky 852703
(Jejim vydanim se zruguje CSN EN ISO 10079-
4, vyhlaseni: 05/2022.)

CSN EN 61010-2-040 ed. 2 Bezpeénostni pozadavky na elektrickd méfici, Fidici a laboratorni zafizeni - Cast 356 502
Zména Z2 2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizatory a na zafizeni k ¢isténi-dezinfikovani,

(Jejim vyddnim se zruSuje Zména Z1 vydani: pouzivana k plsobeni na zdravotnické materialy

04/2022.)

CSN EN 80601-2-35 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-35: Zvlastni pozadavky na zékladni 364 801
Zména Z2 bezpecnost a nezbytnou funkénost ohfivacich prostredka s prikryvkami, poduskami

(Jejim vydanim se zrusuje Zména Z1 vydani: a matracemi pro ohtivani ve zdravotnictvi

11/2021.)

CSN EN 60601-2-41 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na zakladni 364 801
Zména Z2 bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich a vysetrovacich svitidel

(Jejim vydanim se zrusuje Zména Z1 vydani:

06/2022.)

CSNENISO 20776-2 Klinické laboratorni zkousky a zkusebni systémy pro diagnostiku in vitro - Zkouseni 857 006
Zména Z1 citlivosti plvodcu infekci a hodnoceni Gcinnosti prostredkd pro stanoveni

antimikrobialni citlivosti — Cast 2: Hodnoceni G¢innosti prostfedkd pro stanoveni
antimikrobidlni citlivosti

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

CSNENISO 8253-3 Akustika - Audiometrické vysetfovaci metody — Cast 3: Audiometrie fei 11635

Plati od 2022-09-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO

8253-3, vydani: 08/2012

CSNENISO 11114-5 Lahve na plyny - Kompatibilita materiélG lahve a ventilu s plynnym obsahem - Cast 78 609
Plati od 2022-09-01 5: Zkusebni metody pro hodnoceni plastovych linerQ
CSN EN IEC 81001-5-1 Zdravotnicky software a bezpecnost, G¢innost a ochrana zdravotnickych IT systém 364 880
Plati od 2022-09-01 — Cast 5-1: Cinnosti v Zivotnim cyklu produktu
CSNENISO 20776-2 ed. 2 Klinické laboratorni zkousky a zkusebni systémy pro diagnostiku in vitro - Zkouseni 857 006
Plati od 2022-09-01 citlivosti plivodct infekci a hodnoceni Gcinnosti prostredkd pro stanoveni
(S Geinnosti od 2025-01-31 se zruduje CSNEN  antimikrobialni citlivosti — C4st 2: Hodnoceni G¢innosti prostiedki prostanoveni
1SO 20776-2, vydéni: 01/2009) antimikrobialni citlivosti ve srovnani s referenéni metodou mikrofedéni v tekuté

padé
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

160
143
140
126
120 113
109

100

80

72
60 —
9
Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Ndrodnitypull NdrodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,

worksharing)

Agenda registraci - piehled Zadosti o zménu v roce 2022

1400

1201
1200

1128 1123

990

1000
917

800

) = I =
) I I I

257 259 258 252
207

200

264 I

Nové Vyfizené, Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Nérodnitypull |NarodnitypuPla MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typuPla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jedna f4dost miZe zahrnovat vice registradnih fsel. worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

80

Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS Zruseni registrace

mV-22 mVI-22 =VI-22

Agenda registraci - pirehled Zadosti v roce 2022

400

350 338

301
300

254 251
250

200 184 191

150

116

100 89

61
51
50

16 18
 m l -

Nové ‘Vyrlzene Nové ‘Vyfizené‘ Nové ‘VyFizené‘ Nové ‘VyFizené‘ Nové ‘VyFizené‘ Nové ‘Vyﬁzené‘ Nové ‘Vy?l’zené

Narodni ‘ RMS ‘ CMS ‘ Narodni RMS ‘ CMS ‘

Nova registrace ‘ Prodlouzeni registrace ‘ Zruseni registrace ‘
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY
DISTRIBUCE ZA 2. CTVRTLETI 2022

Zadosti
Nedofeseno | Prijato | Souhlasné | Nesouhlasné | Zamitnuti | Stazeni Pfechazi | S inspekci % zadosti
zminulého | Zadosti | stanovisko stanovisko zadosti | zadosti | do nového zpracovanych
obdobi obdobi v terminu
Zadost o vydani 5 55 43 0 0 1 16 26 100% 0
stanoviska
(Iékarna)

Zadosti o konzultace

Nedofeseno Prijato Vydanych Zamitnuti Stazeni Prechazi S thradou % zadosti

zminulého | zadosti vyjadreni zadosti zadosti do nového nakladd zpracovanych
obdobi obdobi VAGIGTT

Technické 4 24 27 0 1 0 16 100 %
a vécné vybaveni
zdravotnickych

zafizeni

Konzultace 0 116 116 0 0 0 2 100 %
ostatni

Inspekce

Celkem | Planované | Na podnét 3 Pozaftcaveni Pozastaveni oPré\::;i:?::t
ptipravy provozu

Lékarny 203 196 7 122 41 40 1 0 22 0  9530%
Kontrola 111 111 0 88 16 7 0 0 2 0 106,70%

navykovych latek
a prekursord

Cenova kontrola 29 29 0 9x nalez 0 0 4 0 96,70%
ONM 2 2 0 1 1 0 0 0 0 0 66,70%
Pracovisté 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 50%
pfipravujici

autovakciny

Zdravotnicka 78 75 3 55 15 8 0 0 1 0 101,30%
zafizeni

Prodejci 34 34 0 25 4 5 0 0 7 0 103%
vyhrazenych

lécivych

pripravkd
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DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo- | Prijato Vydana Pocet
feSeno | zadosti | rozhodnuti | zamitnuti
Z mi-
nulého
obdobi
Zadost 6 10 5 0
o povoleni
distribuce
Zé&dost 14 38 42 0
0zménu
povoleni
distribuce
Zadost 3 1 1 0
o zruseni
povoleni
distribuce
Inspekce

Distributofi

Uvodni Cilené

54

Pocet
zastaveni
/stazeni

14

Prechazi
do nového
obdobi

1

Neuspo-
kojivé

Rozhodnuti
\SCENE]

v terminu
(%)

100

100

100

Hodnoceni inspekci Poinspe| ertifikaty SDP

Bez

Pocet

oprav | odvolani
(celkem)

0 0

0 0

0 0

omezeni

Navrhy
na pokutu

Pocet od-
volani re-
Senych
autore-
medurou

Pocet
oprav-
nénych
namitek

Pocet
odvolani,
kterym
vyhovélo

PInéni
planu

94,6

Nedoreseno Prijato Vydana Pocet Pocet Prechazi Potvrzeni

z minulého zadosti potvrzeni zamitnuti | zastaveni/ do nového vydana

obdobi stazeni obdobi v terminu (%)

Zéadost o zapis do registru 0 2 2 0 0 0 100
zprostiedkovateld

Zéadost 0 zménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostiedkovateld

Zé&dost o vymaz z registru 0 1 1 0 0 0 100
zprostiedkovateld
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 2. CTVRTLETI 2022

Provedené kontroly vyrobct

Uvodni Zména + | Spliuje | Nespliuje | Kritické | Poruseni | Nehodnoceno
nasledna zakona

Vyrobci léc¢ivych 0 9 0 2 0 1 0 0 0 0
pripravkd
Vyrobci hodnocenych 0 2 1 2 0 4 0 0 0 1
1écivych piipravkd
Vyrobci léc¢ivych latek 1 2 0 0 0 3 0 0 0 0
Kontrolni laboratofe 1 5 0 0 0 6 0 0 0 0
Kontrolni laboratofe 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
hodnocenych LP
DLL 0 3 0 0 0 3 0 0 0 0
KB 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0
ZTS 0 16 0 4 0 16 0 0 0 4
SKP - EK 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1
Tz 0 9 1 0 0 7 1 0 0 2
DIS LTB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DL 1 2 0 0 0 0 0 0 0 3
0oz 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni, DLL - dovozci a distributori lécivych Idtek, DIS LTB

- distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce Pocet kontrol

Druh néslednych opatteni

Spliuje Nerozhodnuto Nespliuje

Celkemzal.Q 4 4 0 0

SKP ostatni inspekce Pocet kontrol

Celkemzal.Q 5 0 0 0
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy zédosti o povoleni Pfijato zadosti
Zadost o povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych ptipravkd 0
Zadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1
Zédost o povoleni vyroby - ZTS 0
Zéadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce Ié&ivych pFipravk 20
Zé&dost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratoF 2
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 12
Zéadost o zrueni povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pripravkd 0
Zédost o zrueni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0
Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS 1
Zédost o povoleni tkarového zafizeni 0
Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0
Zéadost o povoleni odbérového zafizeni 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratofe 1
Z&dost o zménu povoleni tkafiového zafizeni 7
Zadost o zménu k distribuci tkéni a bunék 0
Z4dost o zménu povoleni odbérového zafizeni 1
Zé&dost o zménu povoleni diagnostické laboratore 2
Zé&dost o zrueni povoleni tkanového zafizeni 0
Zédost o zruseni povoleni odbérového zafizeni 0
Zadost o zrugeni k distribuci tkani a bunék 0
Zéadost o zrugeni povoleni diagnostické laboratore 0

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Vydana rozhodnuti

1

—_
o O = O O O o N o O

=

O O O O W N O N

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivy pripravek 56 56
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 4 0
Certifikat SKP 2 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy 337 337
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci a vioZzené do EudraGMP databaze 0 28
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Ustav plni ukoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedkd. Ve druhém ¢tvrtleti roku 2022 vykonaval Odbor zdravot-
nickych prostredku (dale jen,0ZP”) ve vztahu ke zdravotnickym prostiedkiim cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodno-
ceni, registrace a notifikace, kontroly a odbornych posudkt a uhrad zdravotnickych prostiedkd hrazenych na poukaz.

A.PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
A VIGILANCE (KHV)

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpec¢nostnich napravnych opatieni bylo oznameno
a zahajeno Setfeni 333 nezadoucich pfihod dévanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostiedkd (déle jen,ZP”)
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Ptijato bylo 214 hldseni o stanovenych bezpec¢nostnich napravnych opatrenich od vy-
robcl nebo jejich zplnomocnénych zastupc, distributord, pfipadné od pfislusnych uradd. Z celkového poctu prijatych hla-
Seni se 95 tykalo ZP distribuovanych na cesky trh. Prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkd (déle jen ,RZPRO")
bylo zvefejnéno 87 bezpecnostnich upozornéni pro terén.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedki (KZZP) ke konci ¢tvrtleti probihalo v CR 63 klinickych zkousek.
K témto klinickym zkouskam bylo v 2. ¢tvrtleti pfes RZPRO ozndmeno 57 novych zavaznych nepfiznivych udalosti.

V souladu s ustanovenim § 5 odst. 1 zékona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léc¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist a nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS bylo vydano 6 rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky, 2 fizeni
o povoleni provedeni klinické zkousky byla zastavena, 1 Zddost o povoleni provedeni klinické zkousky byla zamitnuta a dale
bylo vydano 8 rozhodnuti o povoleni zmény podminek KZZP.

B. PREHLED UDAJU O CINNOSTECH ODDELENI KONTROLY A ODBORNYCH POSUDKU (KOP)

V 2. ¢tvrtleti roku 2022 se oddéleni KOP zabyvalo zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudki o povaze hra-
ni¢nich vyrobk, zatfidénim zdravotnickych prostredkd, a to v souladu se ZoZP. Inspektory kontroly bylo provedeno celkem
63 kontrol, z toho 36 kontrol u poskytovatel( zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 27 kontrol
u vyrobc, distributor(, dovozct a servisnich organizaci. Pfi téchto kontrolach bylo provéfeno 178* ZP. Podrobnéjsi statistiku
tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 63
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 14
Pocet kontrolovanych ZP 178*
Pocet kontrolovanych stanovenych méridel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 0*
Pocet kontrol s nedostatky 25*%
Pocet prfedanych podnétd na jiné urady 4*
Pocet predanych podnétt na PPZ a PPO (navrh na zahajeni spravniho fizeni) 4*

U poskytovatell zdravotnich sluzeb probéhlo 36 kontrol, v ramci kterych se u 98* ZP zkontrolovaly doklady o spInéni pod-
minek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 27 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo
kontrolovano 80* ZP z pohledu pozadavk( na dodani ZP na trh.
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2.Q2022 Pocet kontrol 1* 2% 3*
DIS - Distributofi 19 10 6 0
DOV - Dovozci 14 8 4 0
POS - Poskytovatelé 36 20 13 1
PRO - Prodejci 0 0 0 0
SER - Servis 3 1 0 0
VYD - Vydejci 0 0 0 0
VYR - Vyrobci 5 2 1 0
Nezafazeno 0 0 0 0

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

Hodnoceni kontrol se provadi v souladu s interni klasifikaci nedostatkd, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN -
drobny/zadny nedostatek -1, VN - vyznamny nedostatek - 2, KN - kriticky nedostatek - 3). Kontrola se vyhodnoti tak, ze nej-
zavaznéjsi nedostatek zafadi kontrolu k pfislusnému ¢islu.

Oddéleni kontroly pfijalo 8 podnétl tykajicich se zejména rfadného dodavani zdravotnickych prostiedkl na trh a dale jejich
pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Oddéleni KOP obdrzelo v 2. ¢tvrtleti roku 2022 celkem 20 Zadosti o vydani stanoviska (nize uvedend Tabulka 1) a vydalo 15
stanovisek (nize uvedend Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet prijatych zadosti o stanovisko za 2. ¢tvrtleti roku 2022

Typ zadosti Zadost o posouzeni | Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku podanych zadosti

a zatfidéni ZP
Externi 5 10 2 17
Interni 2 1 0 3
Celkem 20

Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek za 2. ¢tvrtleti roku 2022

Typ zadosti Zadost o posouzeni | Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku vydanych Zadosti

a zatfidéni ZP
Externi 4 8 1 13
Interni 2 0 0 2
Celkem 15
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C. PREHLED UDAJU O ¢INNOSTI ODDELENI REGISTRACI A NOTIFIKACI (RAN)

V 2. ¢tvrtleti roku 2022 se oddéleni RAN zaméfilo zejména na dokonceni zpracovani ohlaseni v modulu Osoba (O) RZPRO
a zadosti v modulu Zdravotnické prostfedky (ZP) RZPRO. Zaroven zpracovavalo zadosti o zménu v obou modulech tyka-
jici se ndpravy udaju k prodlouzeni registrace a notifikace ZP. Dne 26.5.2022 veslo v Uc¢innost nové Nafizeni Evropského par-
lamentu a Rady (EU) 2017/746 (IVDR). V této souvislosti oddéleni evidovalo enormni mnozstvi podanych zadosti o zménu
udaju kratce pred ucinnosti IVDR a podani zadosti o novy ZP kratce po ucinnosti.

V této souvislosti se odd. RAN vénovalo aktualizaci dokumentud s ohledem na Ucinnost nové evropské legislativy IVDR, které
znamenalo prakticky prepsani vydané fizené dokumentace a testovani i nékterych novych funkcionalit registru RZPRO.

S ohledem na nepfijeti nového zdkona o ZP a IVD v 5/2022, neni z technickych divodu vétsina dokumentt v RZPRO genero-
vana automaticky, ale je nutna jejich Uprava a ru¢ni vkladani, coz prodluzuje dobu zpracovani.

Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohlaseni za 2. ¢tvrtleti roku 2022 a pocet zpracovanych ohlaseni je uveden v tabulce ¢. 1.
Prehled prijatych a zpracovanych zadosti o vydani FSC je uveden v tabulce ¢. 3. Celkovy pocet pfijatych (podanych) zadosti
v modulu ZP za 2. ¢tvrtleti roku 2022 a pocet zpracovanych zadosti je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni za 2. ¢tvrtleti roku 2022
Obdobi 1.4.2022 - 30. 6.2022 (2. Q 2022)

Modul Osoba

Typ zadosti Pocet pfijatych ohlaseni | Pocet vydanych potvrzeni Pocet vydanych

rozhodnuti v¢. vyzev

- Ohlaseni osoby 73 74 95
- Ohldseni ¢innosti 19 20 25
- Ohldseni prodlouzeni registrace 35 38 38
- Ohlaseni zmény Udaju osoby 347 343 428
- Ohlaseni vymazu osoby 2 2 2

Tabulka 2: Pocet vydanych FSC za 2. ¢tvrtleti roku 2022

Typ zadosti Pocet prijatych zadosti Pocet vydanych FSC
Zadost o vydani FSC 50 44

Tabulka 3: Pocet prijatych a zpracovanych zadosti za 2. ¢tvrtleti roku 2022
Obdobi 1.4.2022 - 30. 6.2022 (2. Q 2022)

Modul ZP

Typ zadosti Pocet prijatych zadosti Pocet vydanych Pocet vydanych

rozhodnuti/potvrzeni rozhodnuti v¢. Vyzev
- Zadost o novy ZP 2465 1718 2279
- Zadost 0 zménu udajd ZP 2571 2172 2259
- Zadost o prodlouzeni ZP 330 276 276
- Zadost o vymaz ZP 325 371 371
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D. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELEN{ UHRAD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (UZP)

V 2. ¢tvrtleti roku 2022 se oddéleni UZP zabyvalo predevsim zpracovavanim podanych ohlaseni uhrad ZP hrazenych na po-
ukaz, a to v souladu se ZoVZP.

Celkovy pocet ohldseni Uhrad ZP, ktera byla podana v obdobi 1. 1.2022 - 31. 3. 2022 (1. Q 2022) je uveden v tabulce ¢. 1. Tato
ohlaseni se v souladu se ZoVZP projevila v systému thrad v 2. ¢tvrtleti roku 2022. Celkovy pocet ohlaseni thrad ZP, kterd byla
podana v 2. ¢tvrtleti roku 2022 je uveden v tabulce ¢. 2. Pfehled spravnich fizeni o vyfazeni ZP z Ghradové skupiny a nezara-
zeni ZP do Uhradové skupiny v 2. ¢tvrtleti roku 2022 je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pfehled zpracovanych ohlaseni uhrad ZP v 1. ¢tvrtleti roku 2022
Obdobi 1. 1.2022-31.3.2022 (1.Q 2022)

Celkem podano 2892
Nova ohldseni 428
Ohlaseni zmény 274
Ohlaseni vyfazeni 123
Meziro¢ni navyseni ceny plivodce 2067

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohlaseni thrad ZP v 2. ¢tvrtleti roku 2022
Obdobi 1.4.2022 - 30. 6. 2022 (2. Q 2022)

Celkem podano 1492
Nova ohlaseni 362
Ohlaseni zmény 52
Ohlaseni vyfazeni 132
Meziro¢ni navyseni ceny plivodce 946

Tabulka 3: Pfehled spravnich fizeni v 2. ¢tvrtleti roku 2022
Obdobi 1.4.2022 - 30. 6. 2022 (2. Q 2022)

Celkem 10
Zahdjeno 0
Probiha 10
Rozhodnuto 0
Zastaveno 0
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PREHLED NOVYCH LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL V 2. CTVRTLETI 2022

Kod lkr Typ lkr Vedouci lékarnik Lékarna Adresa Telefon
47995210 z Mgr. Tomas Fryda BENU Lékarna Josefa Rizicky / OC Kaufland 1226, 703 462 269
Rokycany, 33701
30995560 z Mgr. Lada Kubjakova BENU Lékarna Husova 622, Pfibram, 26101 703 462 248
10995190 z Mgr. Volodymyr BENU Lékarna K Dalnici, OC Kaufland, Praha 10, 10400 703 462 259
Khamkevych

10995220 z PharmDr. Eva Bah Magistra Lékdrna Hostivar Pramyslova 1472/11, Praha 10, 10200 774766 814

44995960 z PharmDr. Milena Fikarova Lékarna Sumavska Sumavska 163/2, Plzery, 30100 724 380 559

36995480 z Mgr. Martina Kocianova BENU Lékarna Blanicka 1651, Milevsko, 39901 703 462 280

36995490 z PharmDr. Hana Loucka Lékérna TILIA Masarykovo namésti 37, Mirovice, 39806 382 274 180

76995062 z Magr. Iveta Vilimcova Lékarna Brezinky Brezinova 4420/62a, Jihlava, 58601 720040638

75995116 z Mgr. Lenka Mickova Lékarna Slunce Sportovni 244, Moravsky Pisek, 69685 518 357 555

75995117 Z Mgr. Tamara Ticha Lékérna zdravi3v1.cz, Obchodni  Masarykovo nam. 257/16, Hodonin, 732122332
ddm iRO 69501

32995115 z Mgr. Tereza Opavova EUC Lékarna Hluboka nad Retail park 2302, Hluboka nad Vltavou, 380602 305
Vitavou 37341

72995308 z Mgr. Martin Svoboda Dr.Max LEKARNA Koblizna 49/21, Brno, 60200 225 574 645

72995309 z Mgr. Katefina Brabcova LEKARNA GITY Marianské namésti 617/1, Brno, 61700 518634213

21995440 OO0OVL Mgr. Tomas Veverka OOVL - L SENIMED - Lékarna N&mésti 89, Zebrak, 26753 311559220

Nemocnice Hofovice
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pfipravkl provedené
v obdobiod 1.7.-31.7.2022.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych ptipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
vyrobci [é¢ivych pfipravk(. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravki ze tietich
zemi ().

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.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

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

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.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)

0N OV WL,

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributord [é¢ivych pfipravka.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna 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 lé¢ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborato¥
Nenastalo
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4. Novi distributofi léc¢ivych pripravka

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

ChemProtect.SK s.r.o. Turc¢ianské Stani¢na 1119/8 602 369 588 - - LP
Teplice, SK

MAGISTRA a.s. Praha 2 Karlovo ndmésti 319/3 724182031 - martin.vacek@magistra. LP

cz

5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Nemocnice Sumperk Sumperk Fialova 3341/12a - - - TP
a.s.

6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Aurovitas, spol. s r.o. Praha Karlovarska 77/12 234705723 222323861 - LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo

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

Stavk 31.7.2022

Kéd SUKL Néazev pripravku Spisova znacka

0249644 REBLOZYL SUKLS75774/2021 39 308,89
0249645 REBLOZYL SUKLS75774/2021 117 926,66
0255093 ADTRALZA SUKLS222268/2021 30999,72
0239051 CLINDAMYCIN HAMELN SUKLS303919/2021 400,00
0239054 CLINDAMYCIN HAMELN SUKLS303919/2021 900,00
0183876 GSCONDRO SUKLS293950/2021 500,00
0217568 CLINI-BASE D SUKLS301985/2021 138,38
0217584 PROZERO COKOLADOVA PRICHUT SUKLS34363/2022 705,00
0217585 PROZERO COKOLADOVA PRICHUT SUKLS34363/2022 960,00
0255172 RINVOQ SUKLS311431/2021 50 000,00
0255178 BIMZELX SUKLS330117/2021 57 715,00
0255182 BIMZELX SUKLS330117/2021 57 715,00
0217579 NUTREGO FRUTY PLUS BORUVKA SUKLS341130/2021 200,00
0217580 NUTREGO FRUTY PLUS BROSKEV SUKLS341130/2021 200,00
0217581 NUTREGO FRUTY PLUS JABLKO SUKLS341130/2021 200,00
0217582 NUTREGO FRUTY PLUS MALINA SUKLS341130/2021 200,00
0264554 ZIVAFERT SUKLS345432/2021 400,00
0255140 EVRENZO SUKLS323500/2021 2500,00
0255141 EVRENZO SUKLS323500/2021 6 200,00
0255142 EVRENZO SUKLS323500/2021 8 600,00
0255143 EVRENZO SUKLS323500/2021 12300,00
0255144 EVRENZO SUKLS323500/2021 18 400,00
0222702 JORVEZA SUKLS345555/2021 9368,64
0222701 JORVEZA SUKLS345555/2021 6221,70
0222700 JORVEZA SUKLS345555/2021 3203,95
0249521 JORVEZA SUKLS345555/2021 4799,45
0222097 XELJANZ SUKLS345410/2021 70 000,00
0250545 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5 500,00
0250546 ONTOZRY SUKLS323935/2021 3000,00
0250547 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5 800,00
0250549 ONTOZRY SUKLS323935/2021 3000,00
0250550 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5800,00
0250679 ONTOZRY SUKLS323935/2021 3000,00
0250680 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5 800,00
0252540 ONTOZRY SUKLS323935/2021 225538
0252541 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5 800,00
0238387 SLENYTO SUKLS337858/2021 600,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2022

Pehled nové registrovanych pfipravk( a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-12

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2022

Pehled nové registrovanych pFipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-12

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2022

Ptehled zrugenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-1
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