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INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRiIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - CERVENEC 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

Lécivy pripravek

Spolec¢nost

opatreni

8.7.2021

9.7.2021

15.7.2021

15.7.2021

15.7.2021

20.7.2021

20.7.2021

20.7.2021

0108717

242779

224293

224294

233016

0193249

0193254

0193259

BETALMIC, 5MG/
ML OPH GTT SOL
1X10ML

IBUPROFEN DR.
MAX, 400MG CPS
MOL 30

ROSUVASTATIN/
EZETIMIBE TEVA,
10MG/10MG TBL
NOB 30

ROSUVASTATIN/
EZETIMIBE TEVA,
10MG/10MG TBL
NOB 90

PROSTAPHILIN,
1000MG INJ PLV
SOL1

REPAGLINIDE
ACCORD, 0,5MG
TBL NOB 90

REPAGLINIDE
ACCORD, TMG
TBL NOB 90

REPAGLINIDE
ACCORD, 2MG
TBL NOB 90

UNIMED
PHARMA spol.
sr.o0., Bratislava,
Slovenska
republika

Dr. Max Pharma
s.r.o., Prahal -
Nové Mésto

Teva B.V., Haarlem,
Nizozemsko

Teva B.V., Haarlem,
Nizozemsko

Laboratoires
Delbert, Pafiz,
Francie

Accord Healthcare
S.L.U., Barcelona,
Spanélsko

Accord Healthcare
S.L.U., Barcelona,
Spanélsko

Accord Healthcare
S.L.U., Barcelona,
Spanélsko

3901202
3902203

DR0009
DR0012
DR0013
DR0014
DR0O015

12557280

12557333

19354901
20471004
20506801R
20506802
20572201
20572301
20572401
20572601
20572701

M2104036
M2101619

M2104037
M2104035
M2009546
M2102870

M2009543
M2009542
M2009545
M2009544
M2018721

M2012345
M2102834
M2102850

M2009536
M2102851
M2102853

Preventivni stazeni lécivého
pfipravku az z rovné
zdravotnickych zafizeni

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 lécivého
pfipravku

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 lé¢ivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pripravku

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

Vysledek mimo
limit specifikace
v parametru
znédma necistota

Nespravné
oznaceni ¢isla
Sarze a data
exspirace na
vnitfnim obalu

Nesoulad
textl s platnou
registracni
dokumentaci

Nesoulad
textt s platnou
registracni
dokumentaci

Nesoulad

textl s platnou
registracni
dokumentaci

a neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéjsim
obalu

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&jsim
obalu
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Datum ¢ Lécivy pripravek | Spolecnost Opatieni spole¢nosti/
zvefejnéni Rozhodnuti SUKL
opatreni
27.7.2021 85771 KYBERNIN P, CSL Behring P100346565 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad I,
501U/ML INJ/ GmbH, Marburg, uvadéni do obéhu nebo textl s platnou
INF PSO LQF Némecko pouzivani pii poskytovani registracni
1+1X10ML zdravotnich sluzeb léc¢ivého dokumentaci
pfipravku
27.7.2021 85772 KYBERNIN P, CSL Behring P100347325 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad I,
501U/ML INJ/ GmbH, Marburg, uvadéni do obéhu nebo textl s platnou
INF PSO LQF Némecko pouzivani pii poskytovani registracni
1+1X20ML zdravotnich sluzeb lé¢ivého dokumentaci
pripravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadu stahovdni 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 ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaiji do tidy |.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych divodu (ani nemusi byt pozadovdno prislusnym regulacnim uradem),
ale nespadaiji do tridy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL:

Zynteglo - nebyla prokazana souvislost se vznikem rakoviny krve

+ Farmakovigilan¢ni vybor pro hodnoceni rizik 1é¢iv (PRAC) Evropské agentury pro lécivé pfipravky (EMA) dospél
k zavéru, Ze v soucasnosti neexistuji zadné dukazy o tom, Ze pripravek Zynteglo zpuUsobuje rakovinu krve
zndmou jako akutni myeloidni leukémie (AML). Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/

zynteglo-nebyla-prokazana-souvislost-se-vznikem-rakoviny

Champix (vareniclinum) - informace o pozastaveni distribuce a stazeni Sarzi v disledku pfitomnosti necistoty, N-nitroso-

vareniklin” nad stanoveny limit

+ Spolecnost Pfizer ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv a Evropskou agenturou pro |écivé pfipravky by
Vas radi informovali o pozastaveni distribuce a staZeni 3arzZi ptipravku Champix (vareniclinum) v dUlsledku pfitomnosti
necistoty ,N-nitroso-vareniklin” nad stanoveny limit. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/

informacni-dopis-champix

COVID-19 Vaccine Janssen: kontraindikace u osob se syndromem kapilarniho uniku v anamnéze a aktualizace ohledné

syndromu trombdzy s trombocytopenii

+ Janssen-Cilag International NV v souladu s Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky a Statnim ustavem pro kontrolu
Ié¢iv Vas chtéji informovat o kontraindikaci u osob se syndromem kapilarniho Uniku v anamnéze a aktualizaci
ohledné syndromu trombézy s trombocytopenii. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/

informacni-dopis-covid-19-vaccine-janssen-1

Comirnaty a Spikevax (mRNA vakciny proti onemocnéni Covid-19, modifikovany nukleosid): riziko myokarditidy

a perikarditidy

+ Drzitelé rozhodnuti o registraci ve spoluprdaci se Statnim ustavem pro kontrolu Iéc¢iv a Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky by Vas radi informovali o riziku myokarditidy a perikarditidy. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.

sukl.cz/leciva/informacni-dopis-comirnaty-spikevax-biontech-manufacturing
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Xeljanz (tofacitinibum): Zvysené riziko zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich pfihod (MACE) a malignit pfi
podavani tofacitinibu v porovnani s inhibitory TNF-alfa
Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Pfizer ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu Iéciv a Evropskou agenturou
pro lécivé pripravky by Vas radi informovali o zvySeném riziku zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich ptihod (MACE)
a malignit pfi podavani tofacitinibu v porovnani s inhibitory TNF-alfa. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.
sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xeljanz-4

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Némecka regulaéni autorita

Z duivodu zavady v jakosti (vyskyt krystalt v koncentratu) se stahuje Iécivy pfipravek Amiodaron Hameln, 50 mg/ml,
inj./inf. cnc. sol. 10x3ml, 3arze 01820320A, 01820320B, 01820320C. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot a pfitomnost ¢astic v roztoku) se
stahuji |écivé pripravky Intrafusin 10% E, 1000 ml a Intrafusin 15% E, 500 ml a 1000 ml, viechny Sarze. Lécivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zéavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se stahuje lécivy pfipravek Kaletra, (80 mg+20 mg)/ml, sol.,
2x60 ml+2 st¥ikacky, vice $arzi. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak v lékové formé por. sol. neni obchodovan
a uvedené sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji Ié¢ivé pfipravky Irbesartan Zentiva 150 mg
98 film-coated tablets, Irbesartan Zentiva 300 mg 98 film-coated tablets, Irbesartan Hydrochlorothiazid Zentiva
150 mg/12,5 mg 98 film-coated tablets a Irbesartan Hydrochlorothiazid Zentiva 300 mg/12,5 mg 98 film-coated ta-
blets, vice 3arzi. Lécivé pripravky jsou v CR registrovany, aviak nejsou obchodovany a dotéené 3arze nebyly dovezeny ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Kanadska regulaéni autorita

Z dbvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji Iécivé pripravky Avapro 75 mg, 150 mg
a 300 mg a Avalide 150 mg+12,5 mg, 300 mg+12,5 mg, tbl., vice $arzi. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a ne-
byly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (nespravny pocet tablet v balenich) se stahuje lécivy pripravek Linessa 21, tbl., Sarze 200049.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-

noceni.

3. Americka regulaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nedodrzeni podminek skladovani — nizsi teplota) se stahuji Ié¢ivé pripravky Levemir® Flex-
Touch pen, Tresiba® U100 FlexTouch pen, U200 FlexTouch pen and Vial, Fiasp® FlexTouch pen, PenFill and Vial, Novo-
log® FlexPen and Vial a Xultophy Pen, vice 3arzi. Lé&ivé pfipravky jsou v CR registrovany, aviak 3arze dodané do CR ne-
jsou zavadou v jakosti dot¢eny. Uvedené Iécivé pripravky nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zévady v jakosti (zdaména oznaceni pfipravku) se stahuji lé¢ivé pfipravky Bupivacaine Hydrochloride Injection,
USP 150 mg/30 ml, inj., Sarze EG6023 a Lidocaine HCl Injection, USP 300 mg/30 ml, inj., Sarze EG8933. Lécivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic ve vialce) se stahuje 1éCivy pfipravek Topotecan Injection, 4 mg/4 ml, inj.,
$arze 31328962B. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.
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Z dlivodu zavady v jakosti (na obalu je nespravné uveden vydej na lékaisky predpis) se stahuje léCivy pfipravek Aceta-
minophen Extra Strength 500 mg tablets, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Britska regulacni autorita

Z divodu zavady v jakosti (nehomogenita Sarze) se stahuje Iécivy pripravek CoCodamol 30/500 Effervescent Tablets
100, tbl., $arze 1K10121. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického léZebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1éc¢ivé pfipravky Irbesartan 75 mg, 150 mg
a 300 mg, tbl. fim., vice arzi, Irbesartan/Hydrochlorothiazide 150 mg/12,5 mg, 300 mg/12,5 mg a 300 mg/25 mg,
tbl. fim., vice 3arzi a Losartan potassium 50 mg a 100 mg, tbl. fim., vice 3arzi. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany
a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Francouzska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty) se stahuje Iécivy pfipravek Champix 0,5 mg, tbl., Sarze DY1650
a Champix 0,5 mg+1 mg, tbl., 3arze 00019384. Lécivy pripravek je v CR registrovan a dne 14.6.2021 byla dotéené 3arze
00019361 lécivého pripravku Champix 0,5 mg+1 mg, tbl. fim. 11+14 Il staZzena z Urovné zdravotnickych zafizeni, viz od-
kaz: https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-14-6-2021.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje Iécivy pfipravek Irbesartan Accord 300 mg,
tbl. fim. 30, 3arze Y16032. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje vice lécivych pripravki s obsahem lécivé latky
irbesartan a valsartan, 30 a 90 tbl., vice Sarzi. Lécivé pripravky s uvedenou lécivou latkou od uvedeného vyrobce nejsou
v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Brazilska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se stahuje l1éCivy pfipravek Mesna, 100 mg/ml, sol., $arze 695930.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ani ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-
noceni.

Z duivodu zavady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy pripravek
Doluxetine hydrochloride 60 mg, cps., Sarze 2005006071, 2005006072, 1905010470, 1905010473, 1905010476,
1905010475, 1905010477, 1905010478, 2005006582 a 2005006705. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Slovenska regulaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru obsah nezndmé necistoty) se stahuje |é-
Civy ptipravek Uniclophen 0,1%, eye drops, vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Spanélska requla¢ni autorita

Z davodu zavady v jakosti (potencialni pfitomnost ¢astic v roztoku) se stahuje [é¢ivy pripravek Xomolix 2,5 mg/ml solu-
cion inyectable, inj.sol., 10 amp., 3arze 1821A, 1918, 1919, 2003, a 2008. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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9. Thajska regulacni autorita

« Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt bilych ¢astic po rekonstituci) se stahuje 1éCivy pfipravek Vancocid, inf. plv. csl., Sarze
VAS2004. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lééebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni.

10.Danska regulaéni autorita

«  Zdlvodu zévady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje lé¢ivy pFipravek HUSK Psyllium- fraskaller, 500 mg,
175 nebo 275 cps., vice $arzi. Lé¢ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Madarska requla¢ni autorita

« Madarska regula¢ni autorita provedla kontrolu u vyrobce PLAZMACENTRUM Kft., Rakdczi ut 42., Budapest, 1072, Ma-
darsko. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé biologickych Iéc¢ivych pfipravkl. Uvedeny
vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribuéniho fetézce

Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

S Plus Coffee Instant neregistrovany lécivy pfipravek neuvedeno Danska regula¢ni autorita Vyskyt v CR nezjistén
Coffee Powder By Bota-P

Brand

Norditropin® SimpleXx padélek JB16118 Danska regula¢ni autorita Vyskyt v CR nezjistén
cartridge 1,5 ml

Melatonin 3 mg cépsulas neregistrovany lécivy pripravek nezndmé Spanélska regula¢ni autorita Vyskyt v CR nezjistén
Adcetris 50 mg padélek 11980412 Svycarska regula¢ni autorita -
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 8.2021

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11. Formuldf ozndmeni o pouziti neregistrovaného Iécivého pripravku

verze 4

UST-15 Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejct vyhrazenych léciv pfi podezieni
verze 6 na zévadu v jakosti ¢i padélek Iécivého pfipravku

UST-16 Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy

verze 2

UST-19 Zadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je lé¢ivym ptipravkem

verze 4

UST-20 Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu

verze 1

UST-21 Hlaseni vybranych lécivych pripravkd a propousténi sarzi na trh

verze 7

UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani a obalt — doplnék

UST-23 Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich lécivych pripravka

verze 3

UST-24 Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné na zadost,
verze 8 poskytovani odbornych informaci pfislusnym organiim

UST-27 Regulace reklamy na huménni [écivé pripravky a lidské tkané a buriky

verze 3

UST-29 Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné tkony, ndhrady za tkony spojené
verze 21 s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni Ukony

UST-30 Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych pripravki od jinych vyrobkd
verze 4

UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork( primyslové vyrabénych lécivych
verze 2 piipravkud v terénu

UST-35 Neinterven¢ni poregistracni studie

verze 2

UST-36 Spravni poplatky, nahrady vydajti za odborné tkony provadéné na zadost dle
verze 6 zakona ¢.296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék

urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zdkonu (zakon o lidskych
tkanich a bunkach)

UST-37 Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé pFipravky pro moderni terapie
verze 1
UST-38 Neintervenc¢ni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti — posuzovani

reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne
Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

2.4.2013

9.11.2018

4.12.2020

1.11.2018

1.11.2020

1.4.2021

1.10.2003
10.11.2014

20.7.2021

19.9.2011

26.5.2021

1.1.2014

1.6.2019

12.1.2015

26.2.2019

10.5.2019

4.1.2016

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 5

UST-16 -
verze 1

UST-19 -
verze 3

UST-20 =

UST-21 -
verze 6

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 7

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 20

UST-30 -
verze 3

UST-34 -
verze 1
UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 5

UST-37 -
verze 0
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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani pfijatelnosti ndzvl [écivych pripravki pro Gcely Ano 1.1.2017 REG-29 —
verze 4 registracniho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej bez Iékafského predpisu Ne 1.8.2020 REG-41 =
verze 3 verze 2
REG-46 Maximalni doba pouZitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim otevieni nebo Ano 1.1.2000 = =
rekonstituci
REG-59 Pozadavky na registraci pripravkl v souvislosti s rizikem prenosu pdvodct Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1 zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60 PoZadavky na registraci lécivych pfipravkd, pfi jejichz vyrobé byly pouzity latky ~ Ne 23.1.2009 REG-60 =
verze 1 pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek
REG-69 Zadost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 =
verze 4 verze 3
REG-72 Zadost o zrugeni registrace lé¢ivého piipravku Ano 14.11.2018 REG-72 -
verze 3 verze 2
REG-78 Zadost o vedeni procedury vzajemného uznévani s CR jako referen¢nim Ano 7.12.2018 REG-78 -
verze 6 ¢lenskym statem verze 5
REG-80 Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR do procedury vzajemného  Ano 10.11.2008 REG-80 =
verze 1 uznavani, pfipadné do decentralizované procedury
REG-83 Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005 REG-49 -
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy Ano 1.6.2020 REG-84 -
verze 7 verze 6
REG-86 Povolovani soubézného dovozu lécivého pfipravku Ne 24.10.2017 REG-86 =
verze 3 verze 2
REG-87 Zadost o povoleni soubé&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-87 =
verze 3 verze 2
REG-88 Zadost 0 zménu povoleni soubézného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 =
verze 1
REG-89 Dokumentace pfedkladana s Zzadosti o prodlouzeni platnosti registrace Ano 1.10.2020 REG-89 =
verze 4 verze 3
REG-90 Z&dost o zménu v oznaceni na obalu nebo piibalové informaci, ktera nesouvisi Ano 1.10.2020 REG-90 -
verze 1 se souhrnem Udaju o pfipravku
REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k |écivu, které je integralni Ano 27.5.2021 REG-91 =
verze 2 soucasti zdravotnického prostredku verze 1
REG-92 Zé&dost o stanovisko k Ié¢ivu, které je integralni soucasti zdravotnického Ano 1.1.2015 - -
prostiedku
REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k Iécivu, které je integralni soucasti zdravotnického Ano 1.1.2015 = =
prostfedku
REG-94 Zé&dost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific Advice) Ano 14.9.2017 REG-94 -
verze 1
REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 -
verze 1
REG-96 Pozadavky na pfedkladani grafickych navrh( oballi lécivych pfipravkd Ne 1.4.2019 REG-96 =
verze 1 (mock-uptl)
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

\EFZY Angl. Platnost od Doplniuje
verze

Neinterven¢ni poregistracni studie bezpe¢nosti humannich 1é¢ivych no 11.1.2016 PHV-3
verze 4 pripravkd verze 3
PHV-4 Elektronicka hldseni nezadoucich acinkd Ano 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze 6
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF a ke jmenovani kvalifikované osoby Ano 1.11.2019 PHV-6 -
verze 2 odpovédné za farmakovigilanci, pfipadné kontaktni osoby pro otazky verze 1
farmakovigilance v CR
PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich materilt Ano 15.7.2019 PHV-7 -
verze 2 urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty verze 1
PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Informa¢nich dopist pro Ne 4.7.2014 - -

zdravotnické pracovniky

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

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu 1.6.1998

KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zékladnich pojmi a zasady spravné klinické praxe Ano 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1

KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 =
verze 1

KLH-12 PoZadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi pfedkladani Zadosti Ne 1.1.2012 KLH-12 =
verze 3 o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni verze 2

KLH-16 Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1

KLH-17 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 -
verze 1

KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni klinického hodnoceni [é¢iva — pozadavky Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 na farmaceutickou ¢ast dokumentace verze 1

KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 10.4.2020 KLH-20 =
verze 6 verze 5

KLH-21 HIaseni nezadoucich ucinkd humannich lécivych pfipravkd v klinickém Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 hodnoceni a neregistrovanych lécivych piipravkd verze 6

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného Ano 14.11.2018 KLH-22 =
verze 4 souhlasu verze 3

SKP-1 Vydavani certifikatli spravné klinické praxe Ne 10.8.2018 SKP-1 =
verze 1 verze 0
KLH-EK-001  Z&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického hodnoceniv Ceské ~ Ano 1.7.2009 - -

republice - pozadavky na predkladanou dokumentaci
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. Platnost od Doplrnuje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze7.1

DIS-14 verze 2
DIS-15 verze 4
VYR-10 verze 1
VYR-17

VYR-26 verze 2
VYR-27 verze 5

VYR-29 verze 4

VYR-30 verze 3
VYR-31 verze 3

VYR-32 verze 3

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

Zédost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé&ivych
pripravkd

Oznameni zahdjeni distribuéni ¢&innosti na uzemi CR / Ozndmeni
zmény v udajich o distributorovi provadéjicim distribucni
¢innost na tzemi CR / Oznameni ukonéenti distribu¢ni ¢innosti na
tzemi CR

Hlaseni dodévek distribuovanych huménnich Iécivych pripravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici 1é¢ivé pfipravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé léciv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesti

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze [é¢ivého pripravku vyrobené
pred schvélenim piislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Iécivych latek

Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych pFipravkd, povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratofe a zmén v uvedenych povolenich

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikdtt SVP pro vyrobu léc¢ivych pfipravki na zadost

Vydavani certifikdtd spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Uvod k pokyn(im pro spravnou vyrobni praxi

Farmaceuticky systém jakosti
Pracovnici
Prostory a zafizeni

Dokumentace

Vyroba

Kontrola jakosti

Externé zajistované cinnosti
Reklamace a stahovani pripravkd

Vnitini inspekce

Vyroba sterilnich é¢ivych pfipravkd

Vyroba humannich biologickych lécivych latek a lécivych
pfipravkd

Vyroba radiofarmak

Vyroba veterinadrnich léciv (jinych nez imunologickych) - pokyn
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv)
Vyroba imunologickych veterinarnich |é¢iv - pokyn Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv

Ano

Ano

Ne
Ne
Ne

Ano

Ne
Ne

Ne

Ne
Ne

Ne
NE

NE

NE

NE
NE

NE

NE

NE

NE
NE

NE

NE

NE

NE

2.10.2018

2.10.2018

1.4.2020

22.7.2019
22.7.2019
1.3.2009
1.7.2001

31.7.2010
1.8.2018

10.8.2018

12.10.2015
1.8.2018

1.12.2011
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

1.3.2009

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14 verze 1
DIS-15 verze 3
VYR-10
VYR-13

VYR-26 verze 1
VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 2
VYR-31 verze 2

VYR-32 verze 2

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
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Angl. Platnost od Dopliuje
verze

VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicinalnich plynt 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6

verze 1

VYR-32 DoplInék 7 Vyroba rostlinnych lécivych ptipravkd platny NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7

verze 1

VYR-32 Doplnék 8 Vzorkovani vychozich latek a obalovych material( NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych [ékovych forem, krémi a masti NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 10 Vyroba aerosolovych pfipravkd pro inhalacni pouziti NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 11 Systémy fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 doplnék

verze 1 1

VYR-32 Doplnék 12 Pouzivani ionizujiciho zareni ve vyrobé Iécivych pripravkd NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych Iéc¢ivych ptipravkl NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék

verze 1 13

VYR-32 Doplnék 14 Vyroba lécivych pfipravkl pochazejicich z lidské krve nebo lidské NE 30.11.2011 VYR-32 doplnék

verze 1 plazmy 14

VYR-32 Doplnék 15 Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 doplnék

verze 1 15

VYR-32 Doplnék 16 Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi sarzi NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék

verze 2 16 verze 1

VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propousténi NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 19 Referencni a retencni vzorky NE 1.6.2006

VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a odhad populace Ne 1.1.2005 - VYR-12
mikroorganisma

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-36 Cisté prostory Ne 1.3.2009 - -

VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkdnia bunék Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 =
urcenych k pouziti u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu Ne 26.2.2013 - -
spravné vyrobni praxe

VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobct a distributorl [éc¢ivych latek  Ne 6.10.2014 VYR-41 -
a jejich registrace v evropské databazi

VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zafizeni Ne 1.12.2016 - -

VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi [é¢ivych pfipravkd pro Ne 22.5.2018

moderni terapie

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Nazev Angl. Platnost od Dopliiuje
verze

SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD 1.5.2010 SLP-5

SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP Ne 1.1.2020 SLP-6 verze4 -
SLP-7 verze 1 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovéni podminek SLP Ne 1.6.2010 - -
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. |Platnost od Dopliuje
verze

LEK-5verze9  Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych piipravkd pfipravovanych Ne 1.12.2019 LEK-5verze8 -
v lékarné

LEK-9 verze 3  Zachdzeni s lécivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 10.5.2019 LEK-9verze2 -
LEK-12 verze 2 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych piipravki v Iékédrnach Ne 1.1.2020 LEK-12verze1 -
LEK-13 verze 7 Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze6 -
LEk-14 verze 4 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynt Ne 1.5.2020 LEK-14 verze 3

LEK-15 verze 4 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plyntd Ne 1.5.2020 LEK-15verze3 -
LEK-16 verze 4 Zasady zasilkového vydeje lécivych pripravka v [ékdrnach Ne 16.4.2021 LEK-16 verze3 -
LEK-17 Priprava sterilnich lé¢ivych piipravkd v Iékarné a zdravotnickych zafizenich  Ne 15.4.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EVY Angl. | Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributord a dovozcli zdravotnickych prostiedki Ne 11.3.2019 - -

ZP-23 verze 0 PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostredkd u poskytovatell  Ne 11.3.2019 = =
zdravotnich sluzeb dle zdkona o zdravotnickych prostredcich

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Nazev Angl. |Platnost od Dopliuje
verze

CAU-04 Pokyny pro vypInéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Uhrady maximalni  Ne 29.3.2021 CAU-04 verze 4
verze 5 ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek uhrady lécivého

piipravku / potraviny pro zvlastni Iékafské ucely
CAU-05 Pokyny pro vypInéni zadosti o zménu vyse a podminek Uhrady maximélni ceny Ne 1.8.2013 CAU-05 verze 2 -
verze 3 vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady lécivého pripravku

/ potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zrudeni vyse a podminek thrady maximalni Ne 1.8.2013 CAU-06 verze 1 -
verze 2 ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady lécivého

pfipravku / potraviny pro zvlastni lékarské ucely
CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze Ne 18.3.2014 - -
CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o prepis maximalni ceny vyrobce, vyse Ne 22.11.2017 - -

a podminek Uhrady, maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady
lécivého pripravku/potraviny pro zvlastni [ékarské ucely

CAU-08 Pozadavky na strukturu odbornych dikazd, které se predkladaji spolu se Ano 9.9.2019 - -
zé&dosti o stanoveni nebo zménu vyse a podminek dhrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

\EFZY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

SAKL-01 verze 1 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem 22.12.2017 SAKL-01
poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro lé¢ebné pouziti (KLP)

SAKL-02 verze 1  Postup objednévani konopi pro lécebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
SAKL-03 Reklamac¢ni fad konopi pro [é¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVENCI 2021

Nazev Lékova | Velikost | Registracni | Distributor Prebalovani sekund. obalu Vybrané rozdily
forma baleni cislo mezi soubézné
dovazenym (SD)
a referenc¢nim
pripravkem (R)
ASPIRIN C 400 mg/ Tbl.eff. 20 tablet  07/135/91-C/ Roncor s.r.0., Galmed a.s., Tésinska nejsou
240 mg P1/021/20 ¢.p. 271,251 01 1349/296, Ostrava Radvanice,
Cestlice, Ceska 71600, Ceska republika (misto
republika vyroby: Marsala Rybalka 28,

Pchery Theodor, 27308, CR)

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabiezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Slugovice, Ceska
republika

DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského 2510,
Tabor, 390 34, Ceska republika

Alliance Healthcare s.r.0.,
Podle Trati 624/7, Praha, Ceska
republika

Wake spol. s r.o., Jakubska
647/2, Praha, Ceska republika
(s misty vyroby — Rokycany

a Stiibro)

Roncor s.r.0., ¢.p. 271,251 01
Cestlice, Ceska republika

JEANINE 2mg/0,03  Tblobd. 3x21tbl. 17/407/00-C/ Chemarks.r.o., Alliance Healthcare s.r.0., Nézev uvedeny na
mg P1/028/20 U Staré tvrze Podle Trati 624/7, 108 00 Praha blistru:
285/21, 196 10 — Malesice, Ceské republika  sp. yammn
00 Praha 9 - .
Treboradice, Ceska Al
republika
FENISTIL 1 mg/g gel 309 46/130/92- Pharmedexs.ro.,  SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
S/IC/ Lisabonska 799/8, nabrezi 1238/20a, Hradec
P1/007/20 190 00 Praha 9 - Kralové, Ceska republika

Vysocany, Ceska

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihové
republika spol. s r.o., Dostihova

678, 763 15 Slusovice, Ceska
republika

DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského 2510,
Tébor, 390 34, Ceska republika
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Velikost | Registra¢ni | Distributor Prebalovani sekund. obalu Vybrané rozdily
baleni cislo mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referenénim
pfipravkem (R)

YADINE 0,03 mg/ Tbl.flm. 3x21tbl. 17/606/00-C/ GALMED a.s., GALMED a. s., Tésinska ZpUsob uchovavani:
3mg PI/020/20 Tésinska 1349/296, 1349/296, Radvanice, 716 00  gp. Uchovévejte
Radvanice, 716 Ostrava, Ceska republika pfi teploté do 25 °C
00 Ostrava, Ceska  (misto vyroby: Mar3ala Rybalka |, pivodnim obalu, aby
republika 28, 273 08 Pchery-Theodor, CR) byl piipravek chranén

pred svétlem.

R: Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C

v ptivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Néazev pomocné latky:
SD: Modifikovany
kukufi¢ny Skrob

R: Modifikovany skrob
Obsah baleni:

SD: Baleni neobsahuje
kartonové pouzdro

R: Baleni obsahuje
kartonové pouzdro

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVENCI 2021

\EVAY Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

SINGULAIR JUNIOR 5mg Tbl.mnd. 28a98tbl. 14/350/99-C/P1/001/16 Roncor s.r.o., Cestlice, Ceska republika
SINGULAIR 10 mg Tbl.fim. 28a98tbl. 14/351/99-C/PI/001/16 Roncor s.r.o., Cestlice, Ceska republika
LOKREN 20 mg Tbl.flm. 28a98tbl. 58/297/91-C/P1/002/16 Galmed a.s., Ostrava, Ceska republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobiod 15.7.2021 do 9. 8. 2021 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie
(CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. | Oznaceni Pfipominky | Schvaleno | Datum vstupu

cislo / Pfijato pokynti
v platnost

21-275956  EMA/275956/2021 20.7.2021  Opinion of the SWP regarding Diethanolamine and
coconut oil diethanolamine condensate as excipients

19-259165 EMA/CHMP/QWP/ 23.7.2021 Guideline on quality documentation for medicinal - 22.7.2021 1.1.2021
BWP/259165/2019 products when used with a medical device

17-138502 EMA/ 27.7.2021  Reflection paper on statistical methodology for the - 22.7.2021
CHMP/138502/2017 comparative assessment of quality attributes in drug

development

21-427817 EMA/CHMP/ 29.7.2021 ICH guideline Q13 on continuous manufacturing of drug 20.12.2021 - -
ICH/427817/2021/ substances and drug products
DRAFT Step 2b

21-158266 EMA/CAT/ 30.7.2021 Guideline on core SmPC, Labelling and Package Leaflet  31.10.2021 - -
CHMP/158266/2021/ for advanced therapy medicinal products (ATMPs)
DRAFT containing genetically modified cells

21-175959 EMA/175959/2021 5.8.2021  Procedural guidance for variant strain(s) update to - 24.6.2021 -

vaccines intended for protection against Human
coronavirus
Regulatory and procedural requirements
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 7 (2021)
CSN EN IEC 60522-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Diagnostické rentgenové zafizeni — Cést 1: Stanoveni 36 4729
ekvivalentni filtrace a trvalé filtrace
CSN EN ISO 22442-2 Zdravotnické prostfedky pouzivajici zivocisné tkané a jejich derivaty — Cast 2: Kontrola 85 7501
(Jejim vydanim se zruduje CSN EN plvodu, odbéru a manipulace
1SO 22442-2, vydani: 06/2016)
CSN EN 60336 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Rentgenové zafi¢e pro Iékarskou diagnostiku — 36 4744
Zména Z1 Charakteristiky ohnisek
CSN EN 60601-1-2 ed. 3 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 1-2: Obecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost 36 4801
Zména Al a nezbytnou funkénost — Skupinovéa norma: Elektromagneticka ruseni - Pozadavky
a zkousky
CSN EN 61828 Ultrazvuk — Fokusované ménice — Definice a metody méreni pfenasenych poli 36 4904
Zména Z1

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

CSNENIEC 60336 ed. 3 Zdravotnické elektrické pristroje — Rentgenové zafice pro Iékarkou diagnostiku — Rozméry 36 4744
Plati od 2021-08-01 (S ucinnosti od ohniska a souvisejici charakteristiky

2024-01-21 se zru$uje CSN EN 60336

ed. 2, vydéni: 03/2006)

CSNEN IEC 61828 ed. 2 Ultrazvuk — Ménice - Definice a méfici metody tykajici se zaostreni vyzarovacich poli 36 4904
Plati od 2021-08-01 (S Uc¢innosti od

2024-01-19 se zruduje CSN EN 61828,

vydani: 08/2002)

CSN EN ISO 7866 Lahve na plyny — Znovuplnitelné beze3vé lahve na plyny z hlinikovych slitin — Navrh, 07 8524
Plati od 2021-08-01 konstrukce a zkouseni
Zména Al

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2021-08-01 do 2021-08-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zrugeni (soubézna platnost)

CSN EN ISO 80601-2-55 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-55: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 36 4801
a nezbytnou funkénost monitord dychacich plynd

CSNEN ISO 8638 Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — Mimotélni krevni okruhy pro 856212
hemodialyzatory, hemodiafiltry a hemofiltry
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
140

123

25 26

Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mV-21 wmViI-21 ViI-21 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2021

1400
11
1200 1160 1133

1000
800
600
400
200
0

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vytizené

Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu lA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné

obal obal* zmény (grouping,

worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

45

Narodni RMS CMS Narodni RMS CcMS Zruseni registrace

mV-21 mVI-21 =VI-21

Agenda registraci - prehled zadosti v roce 2021

400

360
350

300

278

250

219
206 206

200

165

150

83
. 53 46
32 ” 31 26
N N .
N | ] = B

Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vytizené Nové |VyF|’zené Nové Vyfizené Nové Vytizené Nové Vyfizené

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
DISTRUBUCE ZA 2. CTVRTLETI 2021

Zadosti

nedoreseno | prijato | souhlasné | nesouhlasné | zamitnuti | stazeni | prechazi | sinspekci % zadosti
zminulého | Zadosti | stanovisko | stanovisko | Zadosti | zadosti | do nového zpracovanych | oprav

obdobi obdobi v terminu

Zadost o vy-
dani stanoviska 5 71 66 0 0 0 10 32 100% 0
(Iékarna)

Zadosti o konzultace

nedofeseno pfijato vydanych | zamitnuti | stazeni prechazi s Ghradou % zédosti
z minulého zadosti vyjadreni zadosti zadosti do nového nakladt zpracovanych
obdobi obdobi v terminu
Technické
a vécné vybaven 3 29 25 0 2 5 17 100%
zdravotnickych
zafizeni
Konzultace ostatni 0 95 95 0 0 0 2 100%
Inspekce

Typ kontrOIy povaha inspekce poeet
oprav-

nénych

pozastaveni | pozastaveni | navrhy namitek
pripravy provozu | na pokutu

Lékarny 230* 221 9 162 33 34 1 0 3 2 102,2%
Kontrola ndvykovych 171 170 1 136 25 10 0 0 6 1 156,9%
latek a prekursort

Cenova kontrola 29 29 0 13x nalez 0 0 2 0 103,6%
ONM 8 8 0 8 0 0 0 0 0 0 72,7%
Pracowstfe pfipravujici 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0%
autovakciny

Zdravotnicka zafizeni* 88 79 9 60 23 5 0 0 0 0 110%
AOCIYE RN T 45 45 0 33 4 8 0 0 9 0 132,4%

|éc¢ivych pfipravkd

* 1 kontrola ZZ nehodnocena
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DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo- | pfijato | vydana
feSeno | zadosti | rozhod-
Z mi- nuti
nulého
obdobi
Zadost
o povoleni 6 8 6
distribuce
Zadost
0 zmenu 10 39 38
povoleni
distribuce
Zéadost
o zruleni ) 5 4
povoleni
distribuce
Inspekce

Distributofi

rozhodnuti

do no- vydana
vého v terminu

obdobi (%)

pocet
zastaveni /

prechazi

stazeni

0 8 100 0
0 1" 100 0
0 3 100 0

hodnoceniinspekci | poinspekéni
SDP

neuspo-
kojivé

46 13 4 0 33

pocet pocet pocet
odvolani | odvolanife-| odvolani,
(celkem) | Senych au- kterym
toremedu- | vyhovélo
Mz
0 0 0
0 0 0
0 0 0

pocet
oprav-
nénych

namitek

2 3 0 86 %

Nedoreseno
zminulého
obdobi
Zadost o zépis do registru
. 9 0
zprostiedkovatell
Zadost 0 zménu v registru 0
zprostiedkovateld
Zadost o vymaz z registru 0

zprostiedkovatel

pfijato vydana pocet pocet prechazi Potvrzeni
zadosti potvrzeni zamitnuti | zastaveni/ do nového vydana
stazeni obdobi v terminu (%)
2 2 0 0 0 100
0 0 0 0 0 100
0 0 0 0 0 100
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 2. CTVRTLETI 2021

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

nasledna zména + spliuje | nespliuje | kritické | poruseni | nehodno-
nasledna zakona ceno

Vyrobci lécivych

pipravki 0 17 3 2 0 Il 1 0 0 10
:g;‘l’(bd Iécivych 1 6 1 2 0 7 1 0 0 2
Kontrolni laboratofe 1 8 0 0 0 7 0 0 0 2
DLL 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
KB 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0
ZTS 1 17 1 1 0 17 0 0 0 3
SKP — EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 0 1" 1 0 0 1" 0 0 0 1

DIS LTB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DL 1 1 0 0 0 0 0 0 0 2
oz 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 zafizeni, DLL - dovozci a distributori léCivych Idtek,
DIS LTB - distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatfeni

Splnuje Nerozhodnuto Nesplniuje

Celkem 3 0

SKP OSTATNI inspekce Pocet kontrol

Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkem 7 0
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zédost o povoleni vyroby - vyrobce Ié¢&ivych pFipravka 0 0
Zé&dost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 1
Zé&dost o povoleni vyroby - ZTS 1 1
Zé&dost o zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pripravka 17 8
Zé&dost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zédost o zménu povoleni vyroby — ZTS 7 9
Zé&dost o zrudeni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravk( 0 0
Zé&dost o zrudeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 1
Zé&dost o zrueni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zé&dost o povoleni tkafnového zatizeni 0 0
Z4dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratote 1 1
Z4dost 0 zménu povoleni tkafiového zafizeni 6 7
Zéadost o zménu k distribuci tkani a bunék 0 0
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Z&dost o zménu povoleni diagnostické laboratofe 0 0
Zé&dost o zrudeni povoleni tkanového zafizeni 0 0
Zadost o zrudeni povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o zruseni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zé&dost o zrudeni povoleni diagnostické laboratore 0 0

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Drubh certifikatu Pocet vydanych

Certifikat pro Iécivy pripravek 30 30
Certifikat SLP 1 0
Certifikdt SVP pro vyrobce lécivych latek 0 2
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy 367 367
Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené do 3 28
EudraGMP databaze
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Ustav plIni ukoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedkd. Ve druhém ¢tvrtleti roku 2021 vykonaval Odbor zdravot-
nickych prostredk (déle jen,O0ZP") ve vztahu ke zdravotnickym prostifedklm cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodno-
ceni, registrace a notifikace, kontroly a odbornych posudk(l a hrad zdravotnickych prostfedk(i hrazenych na poukaz.

A. Prehled udaju o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedk a vigilance (KHV)

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni bylo oznameno a za-
hajeno setfeni 319 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredku (dale jen,ZP*) pii po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Pfijato bylo 243 hlaseni o stanovenych bezpec¢nostnich napravnych opatienich od vyrobcl nebo
jejich zplnomocnénych zastupcd, distributorl pripadné od prislusnych urad(. Z celkového poctu prijatych hlasenise 121 tykalo
ZP distribuovanych na cesky trh. Ve druhém ctvrtleti roku 2021 nebyla provedena zadna kontrola u distributor( a osob prova-
dsjicich servis ZP v rdmci monitorovéni provadéni bezpe¢nostnich napravnych opatteni na zemi Ceské republiky. Prostfednic-
tvim Registru zdravotnickych prostredk( (dale jen,RZPRO") bylo zvefejnéno 113 bezpecnostnich upozornéni pro terén.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkl (KZZP) byly ve sledovaném obdobi provedeny kontroly u 3 poskyto-
vateld zdravotnich sluzeb. Ke konci &tvrtleti probihalo v CR 67 klinickych zkousek. K témto klinickym zkoudkam bylo ve 2. &étvrt-
leti pfes RZPRO oznameno 31 novych zavaznych nepfiznivych udalosti jen z Ceské republiky.

V souladu s § 9 pism. h) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZoZP") byla vydana 4 rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky,
3 Zadosti byly usnesenim zastaveny a dale bylo kladné vyfizeno 10 zadosti o povoleni zmény podminek KZZP, 2 Zadosti byly
usnesenim zastaveny.

B. Prehled udajti o ¢cinnostech Oddéleni kontroly a odbornych posudki (KOP)

Ve 2. ¢tvrtleti roku 2021 se oddéleni KOP zabyvalo zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudk( o povaze hra-
ni¢nich vyrobkd, zatfidénim zdravotnickych prostfedkd, a to v souladu se ZoZP. Inspektory kontroly bylo provedeno celkem
32 kontrol, z toho 5 kontrol u poskytovatel(i zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 27 kontrol u vy-
robcd, distributor(, dovozcd, prodejc, vydejcl a servisnich organizaci. Pfi téchto kontrolach bylo provéreno 34* ZP. Podrob-
né&jsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 32
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 23
Pocet kontrolovanych ZP 34*
Pocet kontrolovanych stanovenych méridel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 0*
Pocet nedostatkl 26*
Pocet predanych podnétl na jiné urady 5%
Pocet predanych podnétl na PPZ a PPO (navrh na zahajeni spravniho tizenf) 9*

U poskytovatel(l zdravotnich sluzeb probéhlo 5 kontrol, v ramci kterych se u 15 ZP zkontrolovaly doklady o splnéni podmi-
nek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 15 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo
kontrolovano 17* ZP z pohledu pozadavku na dodani ZP na trh.
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Pocet kontrol 1* 2% 3*
DIS - Distributofi 15 10 5 0
DOV - Dovozci 13 10 3 0
POS - Poskytovatelé 5 5 0 0
PRO - Prodejci 1 1 0 0
SER - Servis 4 1 3 0
VYD - Vydejci 1 1 0 0
VYR - Vyrobci 7 3 4 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 65 podnétt tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostfedkd na trh a déle jejich
pouzivani pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

Oddéleni KOP obdrzelo ve 2. ¢tvrtleti roku 2021 celkem 35 zadosti o vydani stanoviska (nize uvedend Tabulka 1) a vydalo
26 stanovisek (nize uvedend Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet pfijatych zadosti o stanovisko

Typ zadosti Zéadost o posouzeni povahy Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet
vyrobku povahy vyrobku podanych zadosti
a zatfidéni ZP
Externi 6 8 0 14
Interni 16 5 0 21
Celkem 35

Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek

Typ zadosti Zadost o posouzeni povahy Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet vydanych

vyrobku povahy vyrobku stanovisek
a zatfidéni ZP

Externi 6 8 0 14
Interni 16 5 0 21
Celkem 35
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C. Prehled udaijt o éinnosti Oddéleni registraci a notifikaci (RAN)

Ve 2. ¢tvrtleti roku 2021 se oddéleni RAN zaméfilo na zpracovani ohlaseni v modulu Osoba (O) RZPRO a zadosti v modulu
Zdravotnické prostredky (ZP) RZPRO, tykajicich se prodlouzeni. Zarover zpracovavalo Zadosti o zménu v obou modulech ty-
kajici se ndpravy udajd k prodlouZeni registrace a notifikace ZP. Vétsina subjektd méla povinnost prodlouZit si svou registraci
osoby a ¢innosti po 5 letech do 31. 3. 2021 a obdobné i podat prodlouzeni notifikace ZP.

Ve sledovaném obdobi oddéleni RAN dokoncilo preregistraci subjekt(l v souvislosti s BREXIT a dokoncilo registraci a noti-
fikaci u O a ZP, kterym byla udélena vyjimka Ministerstva zdravotnictvi CR pro dovoz nebo distribuci Antigennich testd na
COVID19 pro sebetestovani.

Zéroven se oddéleni RAN vénovalo aktualizaci dokument(i s ohledem na G¢innost nové evropské a tuzemské legislativy od
26. kvétna 2021, které znamenalo prakticky nové vydani fizenych dokument(l a nové testovani i vdech funkcionalit registru
RZPRO. Z pozadavkl nové legislativy vyplynula i povinnost ohlaseni registrace Iékaren, které dodévaji ZP poskytovateli zdra-
votnich sluzeb. Cast podani byla jiz v tomto obdobi zpracovana.

Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohlaseni za 2. ¢tvrtleti roku 2021 a pocet zpracovanych ohldseni je uveden v tabulce ¢. 1.

Prehled prijatych a zpracovanych zadosti o vydani FSC je uveden v tabulce ¢. 2. Celkovy pocet pfijatych (podanych) zadosti
v modulu ZP za 2. ¢tvrtleti roku 2021 a pocet zpracovanych zadosti je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti

Modul Osoba

Typ zadosti Pocet pfijatych Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
zadosti potvrzeni vé. Vyzev
641 611

Ohlaseni osoby 723
Ohlaseni ¢innosti 127 129 158
Ohlaseni prodlouzeni registrace 83 174 174
Ohlaseni zmény udaju osoby 413 565 702
Ohlaseni vymazu osoby 3 3 3

Tabulka 2: Pocet vydanych FSC

Typ zadosti Pocet prijatych Zadosti Pocet vydanych FSC

Zé&dost o vydani FSC 66 72

Tabulka 3: Pocet prijatych a zpracovanych zadosti

Typ zédosti Pocet prijatych Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
zadosti potvrzeni vé. vyzev

Z&dost o novy ZP 2263 2140 2720
Z&dost o zménu udajd ZP 2373 2222 2323
Z&dost o prodlouzeni ZP 452 778 778
Z&dost o vymaz ZP 222 284 284
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D. Prehled udaji o ¢innosti Oddéleni uhrad zdravotnickych prostiredki (UZP)

Ve 2. ¢tvrtleti roku 2021 se oddéleni UZP zabyvalo pfedevsim zpracovavanim podanych ohlaseni thrad ZP hrazenych na po-
ukaz, a to v souladu se ZoVZP.

Celkovy pocet ohlaseni thrad ZP, kterd byla podana v obdobi 1. 1. 2021 - 31. 3. 2021 (1. Q 2021) je uveden v tabulce ¢. 1. Tato
ohldseni se v souladu se ZoVZP projevila v systému Uhrad ve 2. ¢tvrtleti roku 2021. Celkovy pocet ohlaseni uhrad ZP, ktera
byla podéna ve 2. ¢tvrtleti roku 2021 je uveden v tabulce €. 2. Piehled spravnich fizeni o vyfazeni ZP z Ghradové skupiny a ne-
zafazeni ZP do Uhradové skupiny ve 2. ¢tvrtleti roku 2021 je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pfehled zpracovanych ohlaseni thrad ZP v 1. ¢tvrtleti roku 2021

Celkem podano 1373
Nova ohlaseni 487
Ohlaseni zmény 389
Ohlaseni vyfazeni 25

Meziro¢ni navyseni ceny ptvodce 472

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohlaseni thrad ZP ve 2. ¢tvrtleti roku 2021

Celkem podano 513
Nova ohldseni 216
Ohlaseni zmény 137
Ohlaseni vyfazeni 926
Meziro¢ni navyseni ceny ptvodce 64

Tabulka 3: Prehled spravnich fizeni v 1. ¢tvrtleti roku 2021

Celkem 15
Zahdjeno 1

Probihd 11
Rozhodnuto 0
Zastaveno 0
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PREHLED NOVYCH LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 2. CTVRTLETI 2021

Lékarna

Adresa

Vedouci lékarnik

Telefon

70995580
69995750
9995820
4995310
1995880
65995830
34995620

61995940

61995950

72995287
72995289
20995490

20995500

N N N N N N N N

N

N N N N

PharmDr. Josef Marek
Mgr. Michal Beran

Magr. Livia Pavlenkova
Magr. Miroslava Jake3ova
PharmDr. Petra Macékova
Mgr. Katefina Lajtkep
Mgr. Dagmar Veseld

PharmDr. Romana
Klimesova

Mgr. Martina Obrtelova

PharmDr. Iva Stfipkova
Mgr. Iva Lavickova
PharmDr. Jaroslava Fotrova

Mgr. Ondrej Vidrna

Lékarna U Svaté Theodoty
Dr.Max Lékérna

BENU Lékérna (OC Kaufland)
Pharmacentrum Haje
Lékarna AVE

Lékérna Fablovka

BENU Lékéarna

Lékarna AVE

Lékarna Sano

Lékédrna Hybesova
BENU lékarna, OC Rozkvét
BENU Lékarna

Lékarna Neveklov

Vaclavské ndmésti 76, Letohrad 56151
Horska 687, Trutnov 54102

Kolbenova 1141/35, Praha 9 19800
Arkalycka 758, Praha 4 14900

V celnici 1028/10, Praha 1 11000
Podébradska 385, Pardubice 53009
Jachymova 903, Jindfichlv Hradec 37701

Masarykovo namésti 538/2,
Hradec Kralové 50002

Kladska 1192/65a, Hradec Kralové 50003

Hybesova 256/18, Brno 60200
nam. Svobody 85/16, Brno 60200
Cervené Vrky 2217, Bene3ov 25601

namésti Jana Hefmana 57, Neveklov 35756

725136 042
225574623
703 462 258
227777 327
601 201 489
724000 385
703 462 238

601 201 483

312777 066
734796 298

770125157
703 462 262

725088 867
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobiod 1.7.-31.7.2021.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pFipravk (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych pfipravkl ze tietich
zemi ().

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkdfového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pFipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive nebyly

distributory IéCiv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni 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 & 41 g odst. 1 zakona ¢.79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢.378/2007 Sb., o l1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon

o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

©NOWm

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcd, resp. Distributoru lécivych pfipravka.
U vyrobci se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych ptipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(i se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IéCivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opradvnénym pfipravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduktd vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pripadé, 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, Srobérova 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 185405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

1. Novi vyrobci lé¢ivych pFipravkid a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ProPharma Group CZ s.r.o. Modfice U vlecky 1046 +421904 900788 --- varecka@ppgroup.sk LP

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkariového zatizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto | Ulice Telefon Fax E-mail Typ
BIOFARM Dacice s.r.o. Dacice  B.Némcové 542 602 505 181 --- lukas.dolejs@henryschein.cz LP, LL
MEDIAL spol. s r.o. Praha  Nadolinach 128/36 241431122 241430019 - 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

Pharmis s.r.o., Rizova 972/1, Nové Mésto, 110 00 Praha 1
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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. 7. 2021

0168994
0168955
0239580
222700
222701
222702
0233041
0238473
0238474
0538548
0238765
0208555
0243783
0208557
0243784
0232889
0222387
0222388
0217466
0217467
0217468
0217469
0217474
0217475
0217470
0217471
0217476
0217472
0217473
0217479
0217480
0217481
0217482
0217483
0209311
0217484
0220237
0194756
0217493
0217494

FAMPYRA

FAMPYRA

TEBOFORTAN

JORVEZA

JORVEZA

JORVEZA

ILUMETRI

LORVIQUA

LORVIQUA

ULTOMIRIS

SPRAVATO

STALORAL

STALORAL

STALORAL

STALORAL

FIBRYGA

FOTIVDA

FOTIVDA

ALFAMINO HMO

ALFAMINO HMO

RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN JAHODOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN JAHODOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KARAMELOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KARAMELOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KAVOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KAVOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN PRICHUT LISKOVY ORISEK
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN VANILKOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN VANILKOVA PRICHUT
FORTIMEL CREME 2 KCAL S PRICHUTI BANANOVOU
FORTIMEL CREME 2 KCAL S PRICHUTI COKOLADOVOU
FORTIMEL CREME 2 KCAL S PRICHUTI KAVY

FORTIMEL CREME 2 KCAL S PRICHUTI LESNIHO OVOCE
FORTIMEL CREME 2 KCAL S PRICHUTI VANILKOVOU
TALTZ

NUTREGO ADENSIN

PLENVU

OPSUMIT

NUTRICOMP ENERGY HP FIBRE

MEVALIA PKU GMPOWER WILD BERRIES

SUKLS79449/2019
SUKLS79449/2019
SUKLS91010/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS227943/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS329859/2019
SUKLS194201/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS218776/2020
SUKLS235127/2020
SUKLS235127/2020
SUKLS245887/2020
SUKLS245887/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS255800/2020
SUKLS255800/2020
SUKLS255800/2020
SUKLS255800/2020
SUKLS255800/2020
SUKLS242926/2020
SUKLS269811/2020
SUKLS284661/2020
SUKLS300668/2020
SUKLS321100/2020
SUKLS11255/2021

1800,00
3500,00
900,00
3203,95
6221,70
9368,64
85932,17
176374,51
132280,90
125000,00
5826,59
3310,07
1950,49
3206,15
1204,66
15000,00
100000,00
100000,00
776,06
5344,09
281,25
340,53
281,25
340,53
281,25
340,53
340,53
281,25
340,53
221,00
221,00
221,00
221,00
221,00
86518,00
1000,00
650,00
53717,64
2718,46
3561,11
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0194695 KINERET SUKLS311304/2020 5955,25
193658 FORXIGA SUKLS322081/2020 1000,00
193659 FORXIGA SUKLS322081/2020 3500,00
0217495 ALFAMINO JUNIOR HMO SUKLS13824/2021 2240,34
0217485 THICK & EASY CLEAR SUKLS28402/2021 210,14
0217504 DIBEN 1,5 KCAL HP SUKLS29884/2021 3963,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2021

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-10

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKL V ROCE 2021

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-10

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2021

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 32


www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-10
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-10
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11

VESTNIK SUKL

v

Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich

r
. ® S U KL STATE INSTITUTE WWW.SUKL.CZ
‘ FOR DRUG CONTROL WWW.SUKL.EU

CONTENTS

Information about quality defects or adverse reactions to medicinal products, counterfeit products,

illegal products and medical devices in the month of July 2021 2
List of guidelines valid as of August 1, 2021 7
List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month of July 2021 13
Information on documents issued by the European Medicines Agency (EMA) 15
Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 16
Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto

Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL. 17
Overview of data on basic activities of the Section of Pharmacy and Distribution Control in the

second quarter of 2021 19
Overview of data on basic activities of the Inspection Section in the second quarter of 2021 21
Overview of data on activities of the Medical Devices Branch in the second quarter of 2021 23
List of new pharmacies and separate departments for dispensing pharmaceuticals and medical

devices approved by SUKL in the second quarter of 2021 27
List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of June 2021 28

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 as of June 30, 2021 30
Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2021 32
Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered in SUKL database

in the year 2021 32
Revocations of marketing authorisations in the year 2021 32

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 33


http://www.sukl.cz 
http://www.sukl.eu
www.sukl.cz
www.sukl.eu

	1. Důležitá sdělení
	Informace o léčivech, padělcích a nelegálních přípravcích pro zdravotnické pracovníky a provozovatele – červenec 2021

	2. Pokyny SÚKL
	Přehled pokynů platných k 1. 8. 2021

	3. Informace
	Seznam léčivých přípravků, pro něž bylo uděleno povolení k souběžnému dovozu v červenci 2021
	Informace o dokumentech vydaných Evropskou agenturou pro léčivé přípravky
	Informace o publikovaných českých technických normách zaměřených na zdravotnické prostředky
	Číselné údaje o stavu žádostí v SÚKL – registrační agenda
	Přehled údajů o základních činnostech odboru lékárenství a kontroly distrubuce za 2. čtvrtletí 2021
	Přehled údajů o základních činnostech inspekčního odboru ve 2. čtvrtletí 2021
	Přehled o činnosti sekce zdravotnických prostředků za 2. čtvrtletí 2021
	Přehled nových lékáren a OOVL schválených SÚKL ve 2. čtvrtletí 2021
	Přehled výrobců a distributorů léčivých přípravků v ČR schválených v měsíci červenci 2021
	Seznam léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely bez stanovené úhrady, u nichž může žadatel uplatnit maximální cenu ve výši uvedené v žádosti

	4. Informace o registrovaných léčivech
	Nově registrované přípravky v roce 2021
	Nové přípravky registrované centralizovanou procedurou vložené do databáze SÚKL v roce 2021
	Zrušené registrace v roce 2021


	Tlačítko 1: 
	Stranka 6: 

	Tlačítko 2: 
	Stranka 9: 
	Stranka 12: 

	Tlačítko 3: 
	Stranka 31: 

	Tlačítko 4: 
	Stranka 32: 



