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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRiIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - LEDEN 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum

zverejnéni

opatreni

31.1.2022 0000699 CHOLAGOL, TEVA Czech 100018789  Stazeniazz Urovné Vysledek mimo limit 1.
POR GTT SOL Industries s.r.o., 100022450 zdravotnickych zafizeni specifikace v parametru
1X10ML Opava-Komarov, 100023174 obsah lécivé latky

Ceska republika

4.1.2022 0015222 DALACIN, Pfizer, spol.sr.0.,, EX7816 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad text( I,
20MG/G VAG Praha 5, Ceska uvadéni do obéhu nebo pouzivani s registracni
CRM 40G+7APL  republika pfi poskytovéni zdravotnich dokumentaci

sluzeb léc¢ivého pripravku

11.1.2022 258233 ROCALTROL, Atnahs Pharma B2118B01 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni SUKL kédu I,
0,50MCG CPS Netherlands uvadéni do obéhu nebo pouzivani  navnéjsim obalu
MOL 30(3X10) B.V., Amsterdam, pfi poskytovani zdravotnich

Nizozemsko sluzeb lécivého pripravku

11.1.2022 258231 ROCALTROL, Atnahs Pharma B2352B04 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni SUKL kédu 111,
0,25MCG CPS Netherlands uvadéni do obéhu nebo pouzivani  navnéjsim obalu
MOL 30 B.V., Amsterdam, pfi poskytovéni zdravotnich

Nizozemsko sluzeb léc¢ivého pripravku

11.1.2022 241767 KYTRIL, IMG/ Atnahs Pharma MO0010B03  Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni SUKL kédu I,
MLINJ/INFSOL  Netherlands uvadéni do obéhu nebo pouzivani  na vnéjsim obalu
5X3ML B.V., Amsterdam, pfi poskytovani zdravotnich a nesoulad textl

Nizozemsko sluzeb lécivého pripravku s registr. dokumentaci

11.1.2022 241764 KYTRIL, 2MG Atnahs Pharma F4002F15 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni SUKL kédu 1.

TBLFLM 5 Netherlands uvadéni do obéhu nebo pouzivani  navnéjsim obalu
B.V., Amsterdam, pfi poskytovéni zdravotnich a nesoulad textl
Nizozemsko sluzeb léc¢ivého pripravku s registr. dokumentaci

11.1.2022 258422 TENORMIN, Atnahs Pharma RV096 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni SUKL kédu I,
100MG TBL Netherlands uvadéni do obéhu nebo pouzivani  na vnéjsim obalu
FLM 28 11 B.V., Amsterdam, pfi poskytovéni zdravotnich

Nizozemsko sluzeb léc¢ivého pripravku

11.1.2022 258421 TENORMIN, Atnahs Pharma RV025 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni SUKL kédu 1.
50MG TBL Netherlands uvadéni do obéhu nebo pouzivani  navnéjsim obalu
FLM 28 B.V., Amsterdam, pfi poskytovéni zdravotnich

Nizozemsko sluzeb léc¢ivého pripravku

11.1.2022 258420 TENORETIC, Atnahs Pharma RV093 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni SUKL kédu I,
100MG/25MG Netherlands RV094 uvadéni do obéhu nebo pouzivani  na vnéjsim obalu
TBLFLM 28 B.V., Amsterdam, pfi poskytovéni zdravotnich

Nizozemsko sluzeb léc¢ivého pripravku

12.1.2022 224749 RAMIPRIL Actavis Group 269121 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad text( 11l
ACTAVIS, 2,5MG  PTC ehf,, uvadéni do obéhu nebo pouzivani s registra¢ni
TBL NOB 30 Hafnarfjordur, pfi poskytovani zdravotnich dokumentaci

Island sluzeb lécivého pripravku

13.1.2021 0167735 LYRICA, 20MG/ Upjohn EESY, FC0778 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad text( Il.
ML POR SOL Capelle aan uvadéni do obéhu nebo pouzivani s registracni
1X473ML den lJssel, pfi poskytovéni zdravotnich dokumentaci

Nizozemsko sluzeb léc¢ivého pripravku

Lécivy pfipravek | Spolecnost

Opatfreni spolecnosti/Rozhodnuti
SUKL

Vysvétlivky:

Klasifikace prfipadu stahovdni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tidy 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 Zzivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohrozZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaji do tidy I.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodt (ani nemusi byt poZzadovdno prislusnym regulacnim Gradem),
ale nespadaiji do tridy | a Il.
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL:

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — donepezil

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv a Evropska agentura pro lécivé pripravky ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registraci by
Vas radi informovali o doplnéni bezpecnostnich informaci o pfipravcich obsahujicich donepezil tykajici se poruchy vedeni
srde¢niho vzruchu véetné prodlouZeni QT intervalu a Torsade de Pointes. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.
sukl.cz/leciva/informacni-dopis-donepezil

Terlipresin k 1é¢bé hepatorenalniho syndromu - zahajeno celoevropské prehodnoceni

Evropskd agentura pro |écivé pfipravky zahdjila pfehodnoceni lécivych pfipravkd s obsahem Gcinné latky
terlipresin v indikaci lécba hepatorenalniho syndromu. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/
terlipresin-k-lecbe-hepatorenalniho-syndromu-zahajeno

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

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v lednu 2022 je uvedena na:
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakcin-proti-covid-19-leden-2022-1

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Némecka regulaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky) se stahuji [é¢ivé pri-
pravky Pasonican Tmcg, cps. 28, Sarze B1519, B1946, B2674, B4092 a Pasonican 2mcg, cps. 28, Sarze B2740 a B4091.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

2. Belgicka requlaéni autorita

Z divodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru uvolriovani Ié¢ivych latek ve 24 mési-
ci doby pouzitelnosti) se stahuje Iécivy pfipravek MyRing, vag.ins., 0,120mg/0,015mg/24hours, Sarze 20BAA01701,
B2190106 a B2190123. Lécivy pfipravek je v CR registrovan pod nazvem Adaring 0,120mg/0,015mg/24 h, aviak dotéené
3arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Americka regulaéni autorita

Z divodu zévady v jakosti (vyssi obsah Iécivé latky) se stahuje lécivy pfipravek Lidocaine HCl Topical Solution 4%, sol.,
$arze 15594 a 16345. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych castic) se stahuje lécivy pripravek Veklury, 100 mg, inj. sol., Sarze
2141001-1A a 2141002-1A. Lécivy pfipravek je v CRregistrovan. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéené 3arze
nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje Ié¢ivy pfipravek Senna syrup, sol., 8,8mg/5ml, Sarze
AM1115S. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného progra-
mu ¢i klinického hodnoceni.
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4. Brazilska regulacni autorita

« Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodého materidlu) se stahuje Iéc¢ivy pfipravek Solucao ringer com lactato, inf.
sol., 3arze 074820. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Irska regulacni autorita

« Z dGvodu zavady v jakosti (u nékterych lécivych pripravk( Braillovo pismo prelepeno ATD) se stahovalo vice Iécivych
ptipravkd. V CR se jednalo o [é¢ivy pFipravek Ecobec, 50mcg, 100 mcg a 250 mcg inh.sol.pss. 200 davek. Sarze dovezené
do CR byly zkontrolovany. Bylo zjisténo, Ze se uvedena zavada CR netyka.

6. Thajska regulacni autorita

« Z duavodu zévady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje 1écivy pfipravek
Amotin 1000, tbl. fim., $arze 4248002. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Zdavodu zavady v jakosti (riziko protékani z divodu zavadné lahvicky) se stahuje Iécivy pfipravek Potassee, 500 mg/5
ml, sirup, $arze 1743. 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.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Madarska requla¢ni autorita

« Madarska regula¢ni autorita provedla kontrolu u vyrobce Jiangsu Yew Pharmaceutical Co. Ltd. Fanggiao Town Industri-
al park, Fanggiao Town, Yixing City, Jiangsu province, 214 264 Cina. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni
praxe. V CR jsou dot&eny dva registrované lé&ivé pripravky, pouze jeden je obchodovan. Drzitel rozhodnuti o registraci
potvrdil, Ze na trh v CR nebudou dotéené 3arZe uvolnény.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

COMBIART Artemether/ padélek 7225119 Danska regula¢ni autorita Vice informaci zde

Lumefantrine Tablets (20/120mg)

Soliris 300mg inf. cnc. sol. 1x30ml  padélek 1012401 WHO Vice informaci zde
1001600

Imunoglobulin 5 g/100 ml, inj. sol.  padélek (353 B 20045) Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
353 A 20049

Imunoglobulina G Intravenosa padélek IVL1915/50 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde

UNC5 g/100 ml
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Viazene® BLUE neregistrovany |écivy pfipravek 21MS1019 Landesverwaltungsamt Halle Vyskyt v CR nezjistén
Vega Honey neregistrovany lécivy pripravek neniuvedeno Landesdirektion Sachsen Vyskyt v CR nezjistén
Desoface and Desobody neregistrovany lécivy pfipravek neniuvedeno Norwegian Medicines Agency Vyskyt v CR nezjistén
Ichthyol neregistrovany lécivy pfipravek 050221 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
BIKINI capsules neregistrovany lécivy pfipravek neniuvedeno  AEMPS Vyskyt v CR nezjistén
Ichthyol padélek 160821 BfArM Vyskyt v CR nezjistén

BRAWN NUTRITION SARM: MK neregistrovany Iécivy pripravek neniuvedeno  LAVG, Abteilung Gesundheit G3

Dr. Heinz 20mg Tadalafil neregistrovany lécivy pfipravek neniuvedeno  Regierungsprasidium Karlsruhe Vyskyt v CR nezjistén
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.2.2022

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Formuldf ozndmeni o pouziti neregistrovaného Iécivého pripravku

Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejct vyhrazenych léciv pfi podezieni
na zévadu v jakosti ¢i padélek Iécivého pfipravku

Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy

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

Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu
Hlaseni vybranych lécivych pripravkd a propousténi sarzi na trh

Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani a oball — dopInék

Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich lécivych pripravka

Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné na zadost,
poskytovani odbornych informaci pfislusnym organiim

Regulace reklamy na huménni [écivé pripravky a lidské tkané a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné tkony, ndhrady za tkony spojené
s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni Ukony

Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych pripravki od jinych vyrobkd

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

Neinterven¢ni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajti za odborné tkony provadéné na zadost dle
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)

Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé pipravky pro moderni terapie

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

Regulace reklamy na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro

Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik"

Poskytovani reklamnich vzorkl zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych
zdravotnickych prostiredku in vitro

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

Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv k vytvareni, obsahu a distribuci
dopisu pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti Iécivého
pfipravku

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne
Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

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

26.11. 2021

26.11.2021
26.11.2021

26.11.2021

1.2.2022

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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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
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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani prijatelnosti nazvi lé¢ivych piipravkd pro tcely 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 Zé&dost o zrudeni registrace lé¢ivého pripravku 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 lécivého 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 predkladana s zadosti 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 udajt o pripravku
REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k lé¢ivu, 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 Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného 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

GVP 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

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 pii predkladani 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 |écivych pfipravkl 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 31.1.2022 SKP-1 =
verze 2 verze 1
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
verze 7.1

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 l1écivych
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 medicinélnich plynd 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6

verze 1

VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych lécivych pfipravk( 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 DopInék 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 lécivych pfipravkl NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék

verze 1 13

VYR-32 Doplnék 14  Vyroba lécivych pfipravk( 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 DopInék 17  Parametrické propousténi NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 19  Referencni a reten¢ni 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
VYR-44 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi huménnich hodnocenych Ne 31.1.2022

lécivych pfipravkl

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 Nérodni program monitorovani shody se zdsadami 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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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
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https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-19
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
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
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-5?highlightWords=slp-6
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

LEK-5 verze 9  Doporucené doby pouzitelnosti léCivych pfipravkd pfipravovanych v 1ékarné 1.12.2019  LEK-5verze8 -
LEK-9 verze 3  Zachazeni s |écivymi piipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 10.5.2019  LEK-9verze2 -
LEK-12 verze 2 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych pripravka v [ékdrnach Ne 1.1.2020 LEK-12verze 1 -
LEK-13 verze 7 Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze6 -
LEk-14 verze 4 Kyslikové koncentréatory 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 plynt Ne 1.5.2020 LEK-15verze3 -
LEK-16 verze 4 Zasady zasilkového vydeje IéCivych piipravkl v Iékarnach Ne 16.4.2021  LEK-16verze3 -
LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pfipravkd v Iékarné a zdravotnickych zafizenich Ne 15.4.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. verze | Platnost od | Nahrazuje Dopliiuje
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributorti a dovozcl zdravotnickych prostiedkd Ne 11.3.2019 - -
ZP-23 verze 0  PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostredkl u poskytovatell Ne 11.3.2019 - -
zdravotnich sluzeb dle zékona o zdravotnickych prostredcich
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické Ne 26.11.2021
prostiedky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovani reklamnich vzorkl zdravotnickych prostfedk a diagnostickych ~ Ne 26.11.2021 - -

zdravotnickych prostiedk in vitro

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

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EFZY Angl. | Platnost
verze | od

CAU-04  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek uhrady / maximalni ceny vyrobce / maximalni Ne 1.1.2022 CAU-04
verze 6  ceny vyrobce a vyse a podminek thrady lé¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely verze 5
CAU-05  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse a podminek thrady / maximalni ceny vyrobce / maximaélni ceny Ne 1.1.2022  CAU-05
verze4  vyrobce a vyse a podminek Ghrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely verze 3
CAU-06  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse a podminek Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny Ne 1.8.2013  CAU-06
verze2  vyrobce a vyse a podminek Ghrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské tcely verze 1

CAU-07  Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze Ne 18.3.2014 -

CAUNn-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o prepis maximalni ceny vyrobce, vyse a podminek thrady, maximalniceny  Ne 22.11.2017 -
vyrobce a vyse a podminek Ghrady Ié¢ivého pripravku/potraviny pro zvlastni lékarské ucely

CAU-08  Pozadavky na strukturu odbornych podkladt doplnujicich Zadost a na strukturu vyjadreni ostatnich Ano 1.1.2022 CAU-08
verze 1 c¢astnik( pfi predkladani dikazd v Fizenich o stanoveni nebo zménu vyse a podminek Ghrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

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

SAKL-02 verze 1 Postup objednavani konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro [é¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

3. INFORMACE

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

V LEDNU 2022

Nazev Lékova | Velikost | Registracni Distributor
forma baleni | ¢islo

Pirebalovani sekund. obalu Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referen¢nim
pripravkem (R)

CONCOR 5mg Tbl.flm. 100tbl. 41/304/89-A/C/ ViaPharmas.r.o.,
P1/018/21 Na Florenci
2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

CONCOR 25mg  Tblflm. 100tbl. 77/026/01-C/  ViaPharmas.r.0.,

COR P1/019/21 Na Florenci
2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

DULSEVIA 60 mg Cps.etd. 30cps. 30/243/15-C/  ViaPharmas.r.o.,
P1/024/21 Na Florenci
2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska

republika
ENAP 10 mg Tbl.nob. 30tbl. 58/053/91-B/C/ ViaPharmas.r.o.,
P1/025/21 Na Florenci

2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

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

Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1,
Ceska republika (misto vyroby: Tovarni 510,

349 01 Stfibro, Ceska republika)

Roncor s.r.o., &.p. 271,251 01 Cestlice, Ceska
republika

Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090, Praha 4,
140 00, Ceska republika

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

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

Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1,
Ceska republika (misto vyroby: Tovarni 510,
349 01 Sttibro, Ceska republika)

Roncor s.r.o., &.p. 271,251 01 Cestlice, Ceska
republika

Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090, Praha 4,
140 00, Ceska republika

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

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

Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1,
Ceska republika (misto vyroby: Tovarni 510,

349 01 Stiibro, Ceska republika)

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

Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090, Praha 4,
140 00, Ceska republika

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

Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1,
Ceska republika (misto vyroby: Tovarni 510,

349 01 Stfibro, Ceska republika)

Roncor s.r.o., &.p. 271,251 01 Cestlice, Ceska
republika

Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090, Praha 4,
140 00, Ceska republika
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Velikost | Registracni Distributor Pirebalovani sekund. obalu Vybrané rozdily
baleni | ¢islo mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referenénim
pfipravkem (R)

ENAP 20 mg Tbl.nob. 30tbl. 58/053/91-C/C/ ViaPharmas.r.o.,, SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabrezi nejsou
P1/026/21 Na Florenci 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika

2136/15' Nové  MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova 678, 763 15
Mésto, 110 00 Slugovice, Ceska republika

Praha 1, Ceska
raha J, -eska Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1,

republika .
publl Ceska republika (misto vyroby: Tovarni 510,
349 01 Stfibro, Ceska republika)
Roncor s.r.o., &.p. 271,251 01 Cestlice, Ceska
republika
Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090, Praha 4,
140 00, Ceska republika
RISPERDAL 1 mg/ml Por.sol. 30ml 68/298/99-C/  ViaPharmas.ro., SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabrezi Nazev ptipravku
P1/020/21 Na Florenci 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika na lahvicce:
2116/15,Nové - \EDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 SD: RISPOLEPT
lF\:le;tO, 11CO OIS Slusovice, Ceska republika 1 mg/ml solutie
raha 1, Ceska ; <
. Wake spol. s r.0., Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1, orala

republika B’ . ) , . .
Ceska republika (misto vyroby: Tovarni 510, R: Risperdal
349 01 Sttibro, Ceska republika)
Roncor s.r.o., &.p. 271,251 01 Cestlice, Ceska
republika
Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090, Praha 4,
140 00, Ceska republika

YASNAL 10 mg Tbl.flm. 28tablet 06/167/06-C/  ViaPharmas.r.o.,, SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabiezi nejsou
PI/022/21 Na Florenci 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika

2116/15,Nové  \EDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15
Mesto, 11000 gjyzovice, Ceska republika

Praha 1, Ceska
raha . eska Wake spol. s r.0., Jakubska 647/2, 110 00 Praha 1,
republika . . ) . i
Ceska republika (misto vyroby: Tovarni 510,
349 01 Sttibro, Ceska republika)

Roncor s.r.o., &.p. 271,251 01 Cestlice, Ceska
republika

Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090, Praha 4,
140 00, Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU YV LEDNU 2022

Nazev Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

MICROGYNON 0,15 mg/ 0,03 mg Tbl.obd. 1x 21 tbl. 17/349/92-C/P1/001/12 Chemark s.r.o., Praha 9 - Tfeboradice,
3x21 tbl. Ceska republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 14. 1. 2022 do 14. 02. 2022 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

21-771847 EMA/771847/2021 26.01.2022 Overview of comments received on ICH Q13 - - -
Continuous Manufacturing of Drug Substances
and Drug Products (Step 2)
(EMA/CHMP/ICH/427817/2021)

17-545525 EMA/CHMP/ 27.01.2022  Guideline on the requirements to the chemicaland - 27.01.2022  30.01.2022
QWP/545525/2017 pharmaceutical quality documentation concerning
Rev.2 investigational medicinal products in clinical trials

21-693578 EMA/CHMP/ 27.01.2022 Overview of comments received on Guideline - - -
QWP/693578/2021 on the requirements to the chemical and

pharmaceutical quality documentation concerning
investigational medicinal products in clinical trials

07-94038 EMA/CHMP/ 03.02.2022 Guideline on core SmPC for human - 16.12.2021  01.01.2022
BPWP/94038/2007 normal immunoglobulin for intravenous
Rev. 6 administration (IVIg)
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 2 (2022)

CSNEN ISO 10993-9 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki — Cast 9: Obecné zasady pro kvalitativni 855220
(Jejim vydanim se zruduje a kvantitativni stanoveni potencialnich degradac¢nich produktt

CSN EN ISO 10993-9,
vydani: 09/2010)

CSN EN ISO 10993-12 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedké - Cast 12: Piiprava vzork( a referenéni materiély 85 5220
(Jejim vydanim se zrusuje

CSN EN ISO 10993-12,

vydani: 12/2012)

CSNEN 60601-1 ed. 2 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost 36 4801
Zména A2 a nezbytnou funkénost

CSNEN 60601-2-63 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-63: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost 36 4801
Zména A2 a nezbytnou funkénost stomatologickych extraoralnich rentgenovych zarizeni

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvéleni evropskych a mezinarodnich norem
k ptimému pouzivéni jako CSN

CSN EN ISO 80601-2-74 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-74: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost 36 4801
Plati od 2022-03-01 a nezbytnou funkénost zvlhcovacich pristroji pro dychani

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN 1SO 80601-2-74,

vyhldseni: 04/2021)

CSNEN 50527-2-3 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnancu s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi 367922
Plati od 2022-03-01 prostfedky elektromagnetickym polim — Cast 2-3: Specifické hodnoceni zaméstnancti

s implantabilnimi neurostimulatory
CSNEN 12353 Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika — Uchovavani zkusebnich organism( pouzivanych 66 5206
Plati od 2022-03-01 ke stanoveni baktericidni (véetné legionelly), mykobaktericidni, sporicidni, fungicidni a virucidni
(Jejim vyhlasenim se zrusuje (v¢etné bakteriofagu) aktivity

CSNEN 12353,
vyhlaseni: 08/2013)

CSNENISO 10651-5 Plicni ventilatory pro zdravotnické pouziti — Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost 852103
Plati od 2022-03-01 a nezbytnou funkénost — Cést 5: Pohotovostni resuscitatory pohanéné plynem
CSNENISO 10873 Stomatologie — Adhezivni pfipravky pro snimaci zubni nahrady 856303

Plati od 2022-03-01
(Jejim vyhlasenim se zrusuje
CSNEN ISO 10873,
vyhlaseni: 02/2011)

CSNEN 62563-1 Zdravotnické elektrické piistroje — Zdravotnické zobrazovaci systémy — Cast 1: Metody hodnoceni 36 4815
Plati od 2022-03-01
Zména A2

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2022-03-01 do 2022-03-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubézn4 platnost)

CSN P CEN/TS Molekulérni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupt pro plnou 857030
16835-1 zilni krev - Cast 1: Izolovana bun&éna RNA

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetiovacich postupt pro plnou 85 7030
16835-2 Zilni krev — Cast 2: Izolovana genomicka DNA
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mXI-21 mXII-21 1-22 *Jedna zadost mUze zahrnovat vice registracnich &isel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2021
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

50
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Narodni RMS CcMS Zruseni registrace
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Agenda registraci - prehled zadosti v roce 2021
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY
DISTRUBUCE ZA 4. 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 13 54 56 0 1 1 9 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 6 32 34 0 1 3 26 100%
zdravotnickych
zafizeni
Konzultace ostatni 0 90 920 0 0 0 0 100%
Inspekce

Typ kontrOIy povaha inspekce poeet
oprav-

nénych

celkem pozastaveni | pozastaveni | navrhy | psmitek
pripravy provozu | na pokutu

Lékarny 170 166 4 108 34 28 2 0 17 0 89,9%
Kontrola ndvykovych 83 83 0 56 21 6 0 0 4 0 88,3%
latek a prekursort

Cenova kontrola 22 22 0 9 x nalez 0 0 2 1 95,7%
ONM 3 3 0 3 0 0 0 0 0 0 300%
Pracowstfe pfipravujici 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 100%
autovakciny

Zdravotnicka zafizeni 58 54 4 43 12 3 0 0 1 0 86,6%
AOCIYE RN T 16 16 0 0 3 3 0 0 3 0 72,7%

|éc¢ivych pfipravkd
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DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo- | pfijato | vydana
feSeno | zadosti | rozhod-
Z mi- nuti
nulého
obdobi
Zadost
o povoleni 8 4 5
distribuce
Zadost
0 zmenu 1 33 30
povoleni
distribuce
Zéadost
o zruleni 4 6 5
povoleni
distribuce
Inspekce

Distributofi

rozhodnuti

do no- vydana
vého v terminu

obdobi (%)

pocet
zastaveni /

prechazi

stazeni

0 7 100 0
0 14 100 0
0 5 100 0

hodnoceniinspekci | poinspekéni
SDP

neuspo-
kojivé

38 6 3 0 30

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

87 %

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 (%)
0 0 0 0 0 100
0 0 0 0 0 100
1 1 0 0 0 100
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2021

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

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

Vyrobci lécivych

ofipravkd 0 9 0 5 0 9 0 0 1 5
:g;‘l’(bd Iécivych 1 4 0 3 0 8 0 0 0 0
Kontrolni laboratore 1 3 0 0 0 4 0 0 0 0
DLL 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0
KB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ZTS 0 16 0 6 0 16 0 0 0 6
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
DIS LTB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DL 0 3 0 0 0 0 0 0 0 3
(074 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 2 0

SKP OSTATNI inspekce Pocet kontrol

Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkem 5 0
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zéadost o povoleni vyroby - vyrobce Ié¢&ivych pFipravka 1 0
Zé&dost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 1

Zé&dost o povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zé&dost o zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pfipravka 18 17
Zé&dost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zédost o zménu povoleni vyroby - ZTS 12 12
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravk( 0 0
Zé&dost o zrudeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zé&dost o zrueni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Z&dost o povoleni tkafového zafizeni 0 1

Z4dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratote 0 0
Z4dost 0 zménu povoleni tkafiového zafizeni 8 2
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
Z&dost o zrudeni povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zéadost o zruseni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zé&dost o zrudeni povoleni diagnostické laboratore 0 0

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet vydanych

Certifikat pro |écivy pripravek 72 72
Certifikat SLP 1 1
Certifikdt SVP pro vyrobce lécivych latek 1 2
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 1 1
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy 343 343

Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené do

EudraGMP databaze =
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Ustav plini ukoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd. Ve étvrtém &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 éinnosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedk a vigilance (KHV)

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni bylo oznameno
a zahajeno Setfeni 274 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostiedk( (dale jen,ZP”)
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Prijato bylo 143 hlaseni o stanovenych bezpecnostnich ndpravnych opatfenich od vy-
robcl nebo jejich zplnomocnénych zastupc, distributord, pfipadné od pfislusnych uradd. Z celkového poctu prijatych hla-
Seni se 109 tykalo ZP distribuovanych na ¢esky trh. Ve ¢tvrtém Ctvrtleti roku 2021 byla provedena jedna kontrola u posky-
tovatele v souvislosti s Setfenim podezieni na zdvaznou nezédouci pfihodu zdravotnického prostfedku. Prostfednictvim
Registru zdravotnickych prostredkd (dale jen ,RZPRO") bylo zverfejnéno 113 bezpecnostnich upozornéni pro terén.

V oblasti klinickych zkou3ek zdravotnickych prostfedki (KZZP) Ke konci ¢tvrtleti probihalo v CR 61 klinickych zkousek.
K témto klinickym zkouskam bylo ve 4. ¢tvrtleti pfes RZPRO oznameno 58 novych zdvaznych nepftiznivych udélosti.

V souladu s ustanovenim § 5 odst. 1 zadkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o léc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisli a nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zrudeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS bylo vydano 8 rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky a 12 roz-
hodnuti k Zddostem o povoleni zmény podminek KZZP.

B. Prehled udajid o ¢innostech Oddéleni kontroly a odbornych posudkt (KOP)

Ve 4. ¢tvrtleti roku 2021 se oddéleni KOP zabyvalo Zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudkt o povaze hra-
ni¢nich vyrobkd, zatfidénim zdravotnickych prostredkd, a to v souladu se ZoZP. Inspektory kontroly bylo provedeno celkem
27 kontrol, z toho 20 kontrol u poskytovatel(i zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 7 kontrol
u vyrobcd, distributord, dovozcl a servisnich organizaci. Pii téchto kontrolach bylo provéfeno 88* ZP. Podrobnéjsi statistiku
tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 27
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 6

Pocet kontrolovanych ZP 88*
Pocet kontrolovanych stanovenych méridel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 0*
Pocet nedostatkl 10*
Pocet predanych podnétl na jiné urady 4%
Pocet predanych podnétl na PPZ a PPO (navrh na zahdjeni spravniho tizenf) 5%

U poskytovatell zdravotnich sluzeb probéhlo 20 kontrol, v rdmci kterych se u 68* ZP zkontrolovaly doklady o splnéni pod-
minek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 7 kontrol v ramci dozoru nad trhem, kde bylo
kontrolovano 20* ZP z pohledu poZadavku na dodani ZP na trh.
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Pocet kontrol 1* 2% 3*
DIS - Distributofi 2 1 1 0
DOV - Dovozci 2 1 1 0
POS - Poskytovatelé 20 8 12 0
PRO - Prodejci 0 0 0 0
SER - Servis 0 0 0 0
VYD - Vydejci 0 0 0 0
VYR - Vyrobci 3 0 3 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 28 podnétt tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostfedkd na trh a déle jejich
pouzivani pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

Oddéleni KOP obdrzelo ve 4. ¢tvrtleti roku 2021 celkem 8 Zadosti o vydani stanoviska (nize uvedend Tabulka 1) a vydalo
12 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 0 1 0 1
Interni 7 0 0 7
Celkem 8

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 1 2 1 4
Interni 8 0 0 8
Celkem 12
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C. Prehled udaijt o éinnosti Oddéleni registraci a notifikaci (RAN)

Ve 4. ¢tvrtleti roku 2021 se oddéleni RAN zaméfilo zejména na dokonceni zpracovani ohlaseni v modulu Osoba (O) RZPRO
a zadosti v modulu Zdravotnické prostiedky (ZP) RZPRO, tykajicich se prodlouzeni. Zaroven zpracovavalo zadosti o zménu
v obou modulech tykajici se ndpravy udajl k prodlouzZeni registrace a notifikace ZP. Odd. RAN dokoncovalo tyto Zadosti
i v poslednim kvartalu roku 2021 s ohledem na zadatele z fad tuzemskych vyrobcd, ktefi byli nuceni aktualizovat svou doku-
mentaci k ZP v souladu s novou legislativou uc¢innou od 5/2021.

Ve sledovaném obdobi oddéleni RAN zpracovalo velké mnozstvi ohlaseni registrace osob a ¢innosti regulovanych subjektt
a notifikace ZP tykajici se dovozu nebo distribuce antigennich test pro sebetestovani k diagnostice onemocnéni COVID-
19. Déle bylo odd. RAN doru¢eno vysoké mnozstvi rozhodnuti z MzCR ve véci povahy nebo tfidy ZP nebo ve véci odvolani
proti zaplaceni spravnich poplatkd, které byly ndsledné dopracovany.V poslednim kvartalu roku 2021 byl pocet nedokonce-
nych zadosti (zejména zmén a prodlouzeni) pfimo ovlivnén zadvadou v registru RZPRO, kdy od 16.12.2021 do 4.1.2022 nebylo
mozné podepisovat a tim fizeni dokoncit.

Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohlaseni za 4. ¢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 4. ¢tvrtleti roku 2021 a pocet zpracovanych zadosti je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti

Modul Osoba

Typ zédosti Pocet pfijatych Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
zadosti potvrzeni vé. Vyzev
123 160 183

Ohlaseni osoby

Ohlaseni ¢innosti 40 48 64
Ohlaseni prodlouzeni registrace 38 38 38
Ohlaseni zmény udaju osoby 303 31 384
Ohlaseni vymazu osoby 4 4 4

Tabulka 2: Pocet vydanych FSC

Typ zadosti Pocet prijatych Zadosti Pocet vydanych FSC

Zé&dost o vydani FSC 78 87

Tabulka 3: Pocet prijatych a zpracovanych zadosti

Typ zadosti Pocet pfijatych Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
zadosti potvrzeni vé. vyzev

Zédost o novy ZP 1582 1878 2381
Z&dost o zménu udajd ZP 1725 1470 1643
Z&dost o prodlouzeni ZP 47 323 323
Z&dost o vymaz ZP 267 238 238
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D. Prehled udaji o ¢innosti Oddéleni uhrad zdravotnickych prostiredki (UZP)

Ve 4. ¢tvrtleti roku 2021 se oddéleni UZP zabyvalo predevsim 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. 7.2021 - 30. 9. 2021 (3. Q 2021) je uveden v tabulce ¢. 1. Tato
ohldseni se v souladu se ZoVZP projevila v systému Uhrad ve 4. ¢tvrtleti roku 2021. Celkovy pocet ohlaseni uhrad ZP, ktera
byla podéana ve 4. ¢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 4. ¢tvrtleti roku 2021 je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pfehled zpracovanych ohlaseni thrad ZP v 3. ¢tvrtleti roku 2021

Celkem podano 1775
Nova ohlaseni 173
Ohlaseni zmény 340
Ohlaseni vyfazeni 36

Meziro¢ni navyseni ceny ptvodce 626

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohlaseni thrad ZP ve 4. ¢tvrtleti roku 2021

Celkem podano 2619
Nova ohldseni 127
Ohlaseni zmény 165
Ohlaseni vyfazeni 72
Meziro¢ni navyseni ceny ptvodce 2258

Tabulka 3: Prehled spravnich fizeni v 4. ¢tvrtleti roku 2021

Celkem 10
Zahdjeno 0
Probihd 10
Rozhodnuto 0
Zastaveno 0
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PREHLED NOVYCH LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 4. CTVRTLETI 2021

Lékarna

Adresa

Vedouci lékarnik

Telefon

83995390

81995470

6995710

89996080

24995340

60995720

40995520

32995113

52995530

73995125

72995298

72995299

OOovL

Lékarna Na Hvézdové

BENU Lékérna

Dr.Max LEKARNA

Dr. Max LEKARNA, OC Kaufland

Dr.Max LEKARNA

BENU Lékarna

"OOVL - L Nemocni¢ni lékarna

Domazlickd nemocnice"

BENU Lékarna

BENU Lékarna

Lékarna NOTINO

Lékarna AVE

"BENU Lékarna, distribucni sklad
PHOENIX LV s.r.o."

Hvézdova 3631/10,
Znojmo 66902

Kfenovicka 1854,
Slavkov u Brna 68401

Evropské 866,
Praha 6 16000

Hnévotinska 613/1,
Olomouc 77900

Masarykova 802,
Kutna Hora 28401

Bélohradska 3855,
Havli¢kiv Brod 58001

Vranovska 92,
Pobézovice 34522

Milady Hordkové 1498,
Ceské Budg&jovice 37005
Zizkovo namésti 5762,
Chomutov 43001

Stara posta 1025,
Rajhrad 66461

Silingrovo ndmésti 257/3,
Brno 60200

Vinohradska 1117/72,
Brno 61800

Mgr. Iva Praskova

Mgr. Lenka Slovékova

Mgr. Daniela Chaloupkova

Mgr. Radka Dostalova

PharmDr. llona Malkova

Mgr. Sona Pickova

PharmDr. Petra Radosicka

Mgr. Markéta Ledinska

PharmDr. Irena Telekiova

PharmDr. Kristyna Jungova

Mgr. Eva Burianova

Mgr. Barbora Remesova

515248 444

703 462 270

225574 649

225574 639

225574 634

703 462 246

778 971 939

703 462 267

703 462 268

724 875119

601 201 480

732 691 268
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22 3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobiod 1.1.-31.1.2022.

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
Soldanellas.r.o. Ostrava Ceskobratrska 3297/1 602 584 210 --- sacha@czechiapharm.cz LP
SOMM Pharm s.r.o. Praha 1 Senovazné namésti 978/23 776 666 402 - zuzana@sommpharm.cz LP

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

PrimeCell Advanced  Praha 1 Jachymova 26/2 === === == LP
Therapy, a.s.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
nase lékarna, s.r.o. Brno Matulkova 1510/27 776 028 024 --- - LP
Svét esenci s.r.o. Praha 1 Senovazné namésti 978/23 776 666 402 === Zuzana@svetesenci.cz LP
BIOMEN s.r.o. Praha Za Karlinskym pfistavem 683/4 266 311 060 --- marcin@biomen.cz LP, LL
NEOGLIMs.r.o. Praha Mattioliho 3274/3 724 224 228 - - LP
7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pripravkd v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo

i

Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lééivych latek

Nenastalo

\©

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

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

Stav k31.1.2022

0168994
0168955
0222700
0222701

0222702
0238473
0238474
0238765
0217468
0217469
0217474

0217475

0217470

0217471

0217476

0217472

0217473

0194756
0194695
0249644
0249645
0217506
0238261

0219354
0242458
0242456
0242457
0249566
0217537
0217536
0217534
0217535
0217542
0217540
0217541

0217543
0255005
0228699
0250537
0217547

FAMPYRA

FAMPYRA

JORVEZA

JORVEZA

JORVEZA

LORVIQUA

LORVIQUA

SPRAVATO

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
OPSUMIT

KINERET

REBLOZYL

REBLOZYL

ALFARE HMO

POTELIGEO

OLUMIANT

ROPIVACAINE BIOQ

ROPIVACAINE BIOQ

ROPIVACAINE BIOQ

DARZALEX

K.FLO

PKU SQUEEZIE PRICHUT JABLKO-BANAN

PROZERO

PROZERO

FORTICARE ADVANCED S PRICHUTi CHLADIVEHO CITRONU
FORTICARE ADVANCED S PRICHUTi CHLADIVEHO MANGA/BROSKVE
FORTICARE ADVANCED S PRICHUTi CHLADIVEHO OVOCE
FORTICARE ADVANCED S PRICHUTI JOGURTU

TRIMBOW

TOLAK

KESIMPTA

FRESUBIN DB CREME PRICHUT CAPPUCCINO

SUKLS79449/2019
SUKLS79449/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS194201/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS300668/2020
SUKLS311304/2020
SUKLS75774/2021
SUKLS75774/2021
SUKLS54867/2021
SUKLS21061/2021
SUKLS40529/2021
SUKLS197841/2021
SUKLS197841/2021
SUKLS197841/2021
SUKLS40223/2021
SUKLS129368/2021
SUKLS129382/2021
SUKLS129317/2021
SUKLS129317/2021
SUKLS189753/2021
SUKLS189753/2021
SUKLS189753/2021
SUKLS189753/2021
SUKLS191555/2021
SUKLS97397/2021
SUKLS143841/2021
SUKLS207908/2021

1800,00
3500,00
3203,95
6221,70
9368,64
176374,51
132280,90
5826,59
281,25
340,53
281,25
340,53
281,25
340,53
340,53
281,25
340,53
53717,64
5955,25
39308,89
117926,66
450,00
39000,00
25200,00
3347,00
3882,00
4150,00
110898,83
4544,81
6500,00
900,00
1200,00
335,00
335,00
335,00
335,00
1274,95
1500,00
41738,09
153,32
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0217550 FRESUBIN DB CREME PRICHUT LESNI JAHODA SUKLS207908/2021 153,32
0217548 FRESUBIN DB CREME PRICHUT PRALINKOVA SUKLS207908/2021 153,32
0217549 FRESUBIN DB CREME PRICHUT VANILKOVA SUKLS207908/2021 153,32
217551 PKU EXPRESS 15 CITRONOVA PRICHUT SUKLS218242/2021 5623,56
217552 PKU EXPRESS 15 NEUTRALNI PRICHUT SUKLS218242/2021 5623,56
217553 PKU EXPRESS 15 POMERANCOVA PRICHUT SUKLS218242/2021 5623,56
217554 PKU EXPRESS 15 TROPICKA PRICHUT SUKLS218242/2021 5623,56
251176 CLARITHROMYCIN HAMELN SUKLS214467/2021 2060,00
255093 ADTRALZA SUKLS222268/2021 30999,72
217555 NOVASOURCE Gl ADVANCE NEUTRALNI SUKLS218250/2021 250,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2022

Prehled nové registrovanych pfipravkd 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
SUKL V ROCE 2022

Prehled 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

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