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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - LISTOPAD 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

opatreni

10.11.2022

22.11.2022

22.11.2022

23.11.2022

2.11.2022

03.11.2022

10.11.2022

22.11.2022

22.11.2022

Vysvétlivky:

Klasifikace pripadti stahovadni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on

260951

149868

25646

91788

265583

241431

229010

265582

221734

Lécivy pripravek

NEO-ANGIN
BEZ CUKRU,
1,2MG/0,6 MG/
5,72MG PAS 24

PREVENAR 13, INJ
SUS 1X0,5ML+1SJ

INFANRIX HEXA,
INJ PLS SUS
10+10X0,5ML
ISP+20J

NEUROL, 0,25MG
TBL NOB 30

MULTI-SANOSTOL,
SIR 1X300G

VIREXAN, 450MG
TBL FLM 60

NOVEZE, 10MG TBL
NOB 98 Il

FAKTU,
100MG/2,5MG
SUP 20

KREON, 35000U
CPSETD 100

Spolec¢nost

RONCOR s.r.0.,
Cestlice, Ceska
republika

Pfizer Europe MA
EEIG, Brusel, Belgie

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgie

Zentiva, k.s., Praha,
Ceska republika

Orifarm Healthcare
A/S, Odense S,
Dansko

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA Sp.z .0.,
Varsava, Polsko

Novatin Limited,
Mosta, Malta

Orifarm Healthcare
A/S, Odense S,
Dansko

Mylan IRE
Healthcare Limited,
Dublin, Irsko

Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

135662-R

FN5579

A21CE120C

2150921
2160921
2170921

102381
102367

VGC20035A

M2209569

530957
530958
530959
530960
530961
531975
531976
531977
531978
531985

62705

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

StaZeni z irovné
zdravotnickych zatizeni

Pozastaveni distribuce
avydeje

Pozastaveni distribuce
avydeje

Stazeni z Grovné
zdravotnickych zafizeni

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvéadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

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

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

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

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohrozZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy .

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivod (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim

uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.

Snadné smazani
¢isla sarze
a expirace uvedené

na sekundarnim obalu

Provéreni mozné
zavady v jakosti

Provéreni mozné
zavady v jakosti

Vysledek mimo limit

specifikace v parametru

neznama necistota

Uvedeni chybného

kédu SUKL na vnéjsim

obalu

Uvedeni chybného

kédu SUKL na vnéjsim

obalu

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Uvedeni chybného

kédu SUKL na vnéjsim

obalu

Uvedeni chybného

kédu SUKL na vnéjsim

obalu
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Inhibitory Janus kinaz - potvrzeni zavért vyboru PRAC

Vybor pro humanni lécivé pfipravky (CHMP) Evropské agentury pro Iécivé pripravky (EMA) schvalil doporuceni farmakovigi-
lan¢niho vyboru PRAC tykajici se bezpecného pouzivani pfipravkd obsahujicich inhibitory Janusovych kinaz a rizika neza-
doucich ucinkl souvisejicich s vyskytem krevnich srazenin, zavaznych infekci, kardiovaskularnich piihod a zvySeného rizika
rakoviny. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/inhibitory-janus-kinaz-potvrzeni-zaveru-vyboru-prac

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Xalkori (krizotinib): Poruchy zraku, zahrnujici riziko tézké ztraty
zraku, nutnost sledovani u pediatrické populace

Statni ustav pro kontrolu léciv ve spolupraci s drzitelem rozhodnuti o registraci Pfizer Europe MA EEIG a Evropskou agen-
turou pro lécivé pripravky by Vas rad informovali o poruchdach zraku spjatych s uzivanim Xalkori (krizotinib) a nutnosti sle-
dovani u pediatrické populace. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xalkori-1

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Chlormadinon-acetat a nomegestrol-acetat: Opatieni k minimalizaci
rizika meningeomu

Drzitelé registracniho rozhodnuti pfipravki obsahujicich chlormadinon-acetat a nomegestrol-acetat si Vas po do-
hodé s Evropskou agenturou pro léc¢ivé pfipravky a Statnim Ustavem pro kontrolu léciv dovoluji informovat o opat-
fenich k minimalizaci rizika meningiomu. Podrobnégjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/
informacni-dopis-belara-clormetin-flaya-lydely-zoely

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

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Singapurska regulacni autorita

= Z dlvodu zéavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost N-nitroso-necistot) se stahuji lécivé pripravky Champix Tablet Starter
Pack, 0,5mg, ¢&isla $arze 24817, 26737, Champix Tablet 1mg, ¢isla 3arze 25602, 26557. Uvedené lécivé pfipravky jsou v CR
registrovany a dne 14.6.2021 a 29.9.2021 byly vSechny Sarze stazeny az z urovné zdravotnickych zafizeni: https://www.
sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-14-6-2021 a https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-29-9-2021.

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah tc¢inné latky) se stahuje lécivy pripravek
thybon® 20 Henning, 20ug tbl., ¢islo $arze OR543. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v obsahu necistot) se stahuje Iécivy ptipravek Lorazepam In-
jection, USP, 4mg/ml, 3arze 070096. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci speci-
fického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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» Z dlvodu zavady v jakosti (kontaminace lécivé latky teflonem) se stahuje lécivy pripravek Neomycin Sulfate, USP 500mg
tbl., $arze 3007746, 3007829. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Spanélska regulaéni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru obsah) se stahuje |écivy pfipravek Solinitrina,
0,8mg slg. thl. nob. 30. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Kanadska regula¢ni autorita

= Z dlGvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic) se stahuje léCivy pfipravek Taro-Zoledronic Acid, 5mg/100ml inf. sol., vice Sarzi.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

» Z ddvodu zavady v jakosti (riziko protékani vaku) se stahuje lécivy pripravek 0,9% Sodium Chloride USP 500ml a Lactated
Ringer’s Injection USP 500ml, vice $arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci spe-
cifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (riziko protékani vaku) se stahuje |écivy pfipravek Heparin Sodium a 0,9% Chloride Inj., 500ml,
3arze W1F29B1. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zddvodu zadvady v jakosti (obsah tablety vyssi sily, zaména stitku) se stahuje Iécivy pripravek Jamp-Atorvastatin Calcium,
tbl.,, 3arze D10776B. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka regulaéni autorita

= Z davodu zavady v jakosti (zdména pripravku) se stahuje lécivy pfipravek Atenolol, 25mg tbl., Sarze GS046745. Lécivy
ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (tfisténi lahvicek) se stahuje lécivy pfipravek Sodium Bicarbonate Injection, USP, 8.4%, inj., vice
Sarzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

5. Malajsijska regula¢ni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah 1écivé latky) se stahuje 1écivy pripravek
Allersine Eye Drops, gtt., $arze 193033L, 200827L, 200230L, 200608L, 2006071, 200825L. Lécivy ptipravek neni v CR regist-
rovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zavady v jakosti (zaména Sarzi) se stahuje Iécivy pripravek Postinor-2, 750mcg tbl. nob., Sarze T16139L, T13546A.
Lécivy ptipravek je v CR registrovan, dotéené 3arze nebyly identifikovany v pravidelnych hlasenich distribuovanych lé¢i-
vych ptipravkd.

6. Maltska regulacni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah 1écivé latky) se stahuje 1écivy pripravek
Apo-Tamis, 0,4mg cps.pro., $arze 1846A029, Sarze bulku 1829A008. Lécivy ptipravek je v CR registrovan. Drzitel rozhod-
nuti o registraci potvrdil, Ze dotéena $arze nebyla do CR dovezena a Zadnéa $arze uvedena na trh v CR nebyla vyrobena
z dot¢eného bulku. Dotcena Sarze nebyla dovezena v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Némecka regulacni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (nesoulad se zdsadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé) se stahuje Iécivy pfipravek Bortezo-
mib beta 3,5 mg, plv. inj. sol., vice 3arzi. Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci spe-
cifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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8. Thajska regulac¢ni autorita
= Zdlvodu zruseni registrace se stahuje Ié¢ivy pfipravek Botulax, inj. plv. sus, 1x50, 1x100, 1x200, vSechny 3arze. Lécivy pfipra-
vek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

9. Turecka regulac¢ni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (podezieni na CJD u darce) se stahuje lécivy pripravek Emoclot, 1000 Ul/10 ml, Sarze 461956.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

10. Brazilska regula¢ni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceny primarni obal) se stahuje lécivy ptipravek Henetix, 350 mg/ml, 1x25, 3arze
21WF359B. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dUvodu zavady v jakosti (pfi vyrobé byly pouzity suroviny od dodavatele, ktery mél pozastavenou ¢innost z dtivodu ne-
dodrzeni spravné vyrobni praxe a potencialni kontaminace) se stahuje 1écivy pripravek Cobavital Tmg + 4 mg com.ct.str.
al. 30tbl., vice 3arzi. Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (selhani zatizeni v pribéhu procesu lyofilizace) se stahuje 1éCivy pfipravek Omeprazol sédico,
40mg, tfida |, BR, $arze 727117A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specific-
kého lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zduavodu zavady v jakosti (riziko kiizové kontaminace) se stahuje lécivy piipravek Trenoxicam, 20mg tbl. 10, vice Sarzi. LéCivy pfi-
pravek neni v CRregistrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zdvady v jakosti (nesoulad se spravnou vyrobni praxi) se stahuji |é¢ivé pfipravky vyrobce Vitamedic Industria
Farmaceutica Ltda, Brazilie. Uvedené Ié¢ivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

11. Ukrajinska regulaé¢ni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistoty hexedine) se stahuje lécivy pfi-
pravek Hexoral, 0,2% oral sprej, viechny Sarze. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

12. Izraelska regulacni autorita

= Z davodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje 1écivy pfipravek Omr-IlgG-am 5%, inj.sol. 200ml, 3arze
B19G191. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

13. Svycarska regulaéni autorita

= Zdavoduzavady vjakosti (tfisténi lahvicek) se stahuje l1éCivy pfipravek Oxynorm solution, 30ml, 10mg/ml, Sarze 21K549E27,
21K551E27, 21H420E27, 22B088E27. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci speci-
fického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

14. Recka regulaéni autorita

= Z dlivodu zavady v jakosti (chybné natistény identifikator) se stahuje lécivy pfipravek Vipidia 25mg tbl. fim. 28, 3arze
12199798. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéena 3arze nebyla do CR do-
dana, a to ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

15. Britska regulaé¢ni autorita

= Britska regulacni autorita informuje o zavadé v jakosti (chybéjici jehly v baleni) 1é¢ivého pfipravku Prenoxad 1Tmg/ml, inj.
sol., 1kit, nékteré $arze. Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 5



12
22 1. DULEZITA SDELENI

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Zadilaxol, 10mg/2ml, inj. Sol. 1x5 Padélek 1708056 Mexicka regulac¢ni autorita Vice informaci zde
amp.
Invanz 1g, 1 lahvicka Padélek 5029842 Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde
Xenical, 120mg, cps. Dur. 84 Padélek M2239M1 Némecka regulac¢ni autorita Vice informaci zde
Desenfriol-ito plus Padélek X23V7X Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde
Rantudil Padélek EAH5186 Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde
5083817
4004731
Rosel Padélek 200413 Mexicka regulac¢ni autorita Vice informaci zde
Pascorbin 150mg Padélek 203 Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde
Iclusig (ponatinib) tablets 15 mg Padélek 12080465 Brazilska regulac¢ni autorita Vice informaci zde
Dysport, 500SU inj. plv. sol. 1 Padélek U22437 Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde

2. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Pascorbin, solution for injection, Padélek 203 Hessisches Ministerium fiir Vyskyt v CR nezjistén
50 ml Soziales und Integration, Referat
V3

Excellent for Men - Double Power Neregistrovany lécivy neuvedeno Government of Upper Bavaria, Vyskyt v CR nezjistén
Honey - mixed with herbal paste, pripravek Department 53.2 Pharmacy
sachetail5g
Excellent for Men - Double Power Neregistrovany lécivy neuvedeno Government of Upper Bavaria, Vyskyt v CR nezjistén
- mixed with herbal paste, Glas pripravek Department 53.2 Pharmacy
a 2409
Ozlex Tea Orman Meyveli icecek Neregistrovany lé¢ivy 520280 BfArM Vyskyt v CR nezjistén

pripravek

Z4adame o predani téchto informaci dal$im institucim.
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-zadilaxol
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-invanz-1g
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-xenical-120mg
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-desenfriol
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-desenfriol
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-desenfriol
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-pascorbin-150
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-iclusig-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-1
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 12. 2022

OBECNE PLATNE POKYNY
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
UST-11verze4  Formuldf ozndmeni o pouZiti neregistrovaného Ne 2.4.2013 UST-11 verze 3 =
|écivého pfipravku
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct Ne 9.11.2018 UST-15 verze 5 -
vyhrazenych |éciv pfi podezieni na zadvadu v jakosti
¢i padélek Iécivého pripravku
UST-16 verze2  Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 >
a poskytovani dari a jiného prospéchu odbornikiim
UST-19verze4  Zéadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je Ano 1.11.2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
1é¢ivym pfripravkem
UST-20 verze 1 Z&dost o vydani stanoviska k navrhu specifického ~ Ano  1.11.2020  UST-20 =
|é¢ebného programu
UST-21 verze 7 Hlaseni vybranych lécivych piipravkd Ano 1.4.2021 UST-21 verze 6  upresnéni postupu; -
a propousténi sarzi na trh Uprava Pfilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formulare
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani  Ne 1.10.2003 - s
a obald - doplnék
UST-23 verze3  Poskytovéni reklamnich vzorkd huménnich Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 =
|éc¢ivych pripravkd
UST-24 verze 9 Promijeni a vraceni nahrad vydaji za odborné Ano  25.4.2022 UST 24 verze8  Aktualizace >
ukony provadéné na zadost, poskytovéani v ndvaznosti na zakon
odbornych informaci pfislusnym organiim o navykovych latkach
a zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi.
Doplnéna nova Pfiloha
3 Z4dost o vraceni
néhrady vydajd podle
zakona o navykovych
latkach.
UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni [écivé pripravky Ne 19.9.2011 UST-27 verze 2 -
a lidské tkéné a buriky
UST-29 verze 22 Spravni poplatky, ndhrady vydajli za odborné Ano 14.4.2022 UST-29 verze 21V Pokynu a v Pfiloze -
ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim 1 byly doplnény
informaci a ndhrady za ostatni ikony poplatky podle ZoVZP
a zakona o navykovych
latkach.
UST-30verze4  Zakladni principy rozlisovani humannich lécivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pipravku od jinych vyrobku
UST-34 verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
pramyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu
UST-35verze2  Neintervencni poregistracni studie, zplisob hlaseni  Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 =
UST-36 verze 6  Spravni poplatky, ndhrady vydajd za odborné Ano 26.2.2019 UST 36 verze 5 -
ukony provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008
Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani
a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich
a bunkach)
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http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
https://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliiuje

UST-37 verze 1

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

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

Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky
a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik"

Poskytovani reklamnich vzorkd zdravotnickych
prostiedkl a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro

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

Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

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

Pozadavky Statniho tstavu pro kontrolu léciv

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

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

10.5.2019

4.1.2016

26.11.2021

26.11.2021
26.11.2021

26.11.2021

1.2.2022

11.4.2022

Platnost od

UST-37 verze 0

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliiuje

REG-29 verze 4

REG-41 verze 3

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

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

REG-80 verze 1

REG-83

REG-84 verze 7

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

Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej bez
|ékarského predpisu

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky
po prvnim otevieni nebo rekonstituci

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

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

z lidské krve ¢i jejich slozek

Zadost o prevod registrace

Zadost o zrugeni registrace lé¢ivého pfipravku

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

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

Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici
se registracni agendy

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano
Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

1.1.2017

1.8.2020

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

1.4.2019
14.11.2018
7.12.2018

10.11.2008

1.9.2005

1.6.2020

REG-29 verze 3

REG-41 verze 2

REG-59

REG-60

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

REG-80

REG-49

REG-84 verze 6
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42
https://www.sukl.cz/sukl/ust-43
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
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REG-86 verze 2

REG-87 verze 4

REG-88 verze 1

REG-89 verze 4

REG-90 verze 1

REG-91 verze 2

REG-94 verze 2

REG-95 verze 1

REG-96 verze 1

\EYZY

Povolovéni soubézného dovozu lécivého pripravku

Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu

Zéadost o zménu povoleni soubézného dovozu

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

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

Pokyn pro ozndmené subjekty, které zadaji

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

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

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

Zédost o konzultaci poskytnutou sekci registraci
SUKL (Scientific Advice)

Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného
dovozu

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

Angl. | Platnost od

verze

Ne 24.10.2017

Ano 31.10.2022
Ano 22.3.2021
Ano 1.10.2020
Ano 1.10.2020
Ano 27.5.2021
Ano 1.1.2015
Ano 1.1.2015
Ano 24.5.2022
Ano 22.3.2021

Ne 1.4.2019

Nahrazuje

REG-86 verze 2

REG-87 verze 3

REG-88

REG-89 verze 3

REG-90

REG-91 verze 1

REG-94 verze 1

REG-95

REG-96

Hlavni zmény

doplnén odstavec -
- dalsi podminka

uvedeni LP

pirebaleného

do nového sekund.

obalu do prodeje (kap.

5); dopInéni tvodni

véty k zarazeni

Do bodu 2. zadosti -
bylo na zakladé §

45 odst.1 zakona

o lécivech pridano
prohldseni, ze zadatel
neni v zadném

vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referenéniho

pfipravku.

doplnéni informace =
0 zpracovavani
osobnich udajl

Kompletni revize -
v souladu s novou
legislativou MDR.

rozdéleni plvodné -
dvojjazycné verze

na CZaEN verzi

zdavodu prehlednosti;
vynechani spisové

znacky v kolonce
administrativni data;
ptidani informace
ohledné GDPR

doplnéni informace =
0 zpracovavani
osobnich udajl

drobné revize

v souladu s novelou
vyhlasky o registraci
|écivych pripravki
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Platnost od

NELTEVATT

Hlavni zmény

Dopliiuje

PHV-3 verze 4

PHV-4 verze 8

PHV-6 verze 3

PHV-7 verze 2

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti Ano 11.1.2016
humannich lécivych pripravkd

Elektronicka hlaseni nezaddoucich ucinka Ano 8.4.2022
Pozadavky SUKL k hldseni zmén PSMF, Ano  8.4.2022
ke jmenovani kvalifikované osoby odpovédné

za farmakovigilanci a kontaktni osoby pro otazky

farmakovigilance v CR

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Ano 15.7.2019
edukacnich materialG uréenych pro zdravotnické

pracovniky a pacienty

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Ne 4.7.2014

Informacnich dopisti pro zdravotnické pracovniky

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

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

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Platnost od

PHV-3 verze 3 doplnéni maximalni -
velikosti prilohy (kap.

3); doplnéni véty

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

PHV-4 verze 7 rusi povinnost =
predkladani kontaktt
0 osobé odpovédné
za odesilani hlaseni
nezadoucich

ucinkl na oddéleni
farmakovigilance
SUKL; upravuji
informace o lokalnich
pozadavcich

na hlaseni vytvorena
z literatury

PHV-6 verze 2 Zavedeni povinnosti =
jmenovani kontaktni
osoby pro otazky
farmakovigilance

pro vsechny

drzitele rozhodnuti

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

PHV-7 verze 1 Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
edukacnich material

a hodnoceni efektivity,

obecna aktualizace

NELTEVATT

Hlavni zmény

Dopliiuje

KLH-8

KLH-9

KLH-10 verze 1

KLH-11 verze 1

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

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

Etické komise Ano 10.6.2011

KLH-10 vychézi z ICH E6 =

KLH-11 vychdzi z ICH E6 -
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliiuje

KLH-12 verze 3

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

KLH-20 verze 6

KLH-21 verze 7

KLH-22 verze 5

SKP-1 verze 2

KLH-EK-001

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

Zadavatel
Zkousejici
Podklady potfebné pro povoleni klinického

hodnoceni lé¢iva — pozadavky na farmaceutickou
¢ast dokumentace

Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni

Hlaseni nezadoucich Gcinkd humannich
|écivych pripravku v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych pripravkd

Pozadavky na text informaci pro subjekty
hodnoceni/informovaného souhlasu

Vydavani certifikatd spravné klinické praxe

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

Ne

Ne
Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

1.1.2012

10.6.2011
10.6.2011
21.1.2019

10.4.2020

20.7.2018

1.6.2022

31.1.2022

1.7.2009

KLH-12 verze 2

KLH-16
KLH-17
KLH-19 verze 1

KLH-20 verze 5

KLH-21 verze 6

KLH-22 verze 4

SKP-1 verze 1

vychdzi z ICH E6 -
vychazi z ICH E6 =

aktualizace dle EU -
guideline

aktualizace - -
vice dokumentt

v elektronické podobé

+ pozadavky na plné

moci

aktualizace dle -
pozadavkl CT-3
guideline

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

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o ucasti

v KH praktickému
|ékafri, podminky pro
moznost souhlasu

s posdstudiemi

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

Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
DIS-8 verze 6 Zé&dost o povoleni/zruseni povoleni Ne 2.10.2018 DIS-8 verze 5 Aktualizace z dlivodu -
k distribuci lécivych pripravku GDPR - doplnéni

textu "Statni Ustav
pro kontrolu

|é¢iv zpracovava
poskytnuté udaje

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

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

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

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

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

poskytnuté udaje

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

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

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

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

DIS-13 verze 7.1 Hlaseni dodavek distribuovanych humannich  Ano 1.4.2020 DIS-13 verze 7 -
|écivych pripravkd
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

DIS-14 verze 3 Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici [écivé  Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2 Drobné Gpravy s
pripravky a doplnéni textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskani
|écivych pripravki
darem od obcand,
podnikajicich
fyzickych osob
a pravnickych osob
nebo neziskovych
organizaci a dale
darovani léciv
humanitarnim
organizacim.
DIS-15 verze 4 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3 aktualizace a drobné -
a prepraveé léciv doplnéni a opravy
textu
VYR-10 verze 1 Validace aseptickych proces(i Ne 1.3.2009 VYR-10
VYR-26 verze 2 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1 aktualizace originélu =
vyrobé lécivych latek
VYR-27 verze 5 Zadost o povoleni k vyrobé lécivych Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4 aktualizace =
pfipravkd, povoleni k ¢innosti kontrolni v souvislosti s GDPR
laboratore a zmén v uvedenych povolenich
VYR-29 verze 4 Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne 10.8.2018 VYR-29 verze 3 aktualizace -
k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin v souvislosti s GDPR
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 verze 3 Vydavani certifikdtd SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne 12.10.2015  VYR-30 verze 2 aktualizace -
pfipravkd na zadost v souvislosti
se zménou pozadavki
WHO
VYR-31 verze 3 Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro  Ne 1.8.2018 VYR-31 verze 2 -
vyrobce lécivych latek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyntim pro spravnou vyrobni praxi ~ NE 1.12.20M1 VYR-32 verze 2 aktualizace originalu
VYR-32 kapitola 1 Farmaceuticky systém jakosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola1  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 2 Pracovnici NE 16.2.2014 VYR-32 kapitola2  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 3 Prostory a zafizeni NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola3  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola4 ~ Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola5  Vyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola5  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola6  Kontrola jakosti NE 1.10.2014 VYR-32 kapitola6  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 7 Externé zajistované cinnosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola 7  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola8  Reklamace a stahovani pripravkd, zévady NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola8  aktualizace originalu
verze 4 v jakosti verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitini inspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék 1. Vyroba sterilnich lécivych pfipravkd NE 1.3.2009 VYR-32doplnék 1 aktualizace originalu
verze 1
VYR-32 dopInék2  Vyroba humannich biologickych léCivych NE 26.6.2018  VYR-32doplnék2  aktualizace origindlu
verze 2 latek a lécivych pripravka verze 1
VYR-32 Doplnék 3 Vyroba radiofarmak NE 01.03.2009 VYR-32doplnék3  aktualizace originalu

verze 1
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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-9
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
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Nahrazuje
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VYR-32 Doplnék4  Vyroba veterinarnich Iéciv (jinych nez NE
imunologickych) - pokyn Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatti a léciv)
VYR-32 Doplnék 5  Vyroba imunologickych veterinarnich NE
lé¢iv - pokyn Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatl a léciv
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicinalnich plynd NE 31.7.2010  VYR-32doplnék6  aktualizace originélu
verze 1
VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych lécivych pfipravki NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7  aktualizace originalu
verze 1
VYR-32 DopInék 8  Vzorkovani vychozich latek a obalovych NE 1.1.2004
materiall
VYR-32 Doplnék 9  Vyroba tekutych Iékovych forem, krém( NE 1.1.2004
a masti
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych pfipravkl pro inhala¢ni  NE 1.1.2004
pouziti
VYR-32 Doplnék 11 Systémy Fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék aktualizace originélu
verze 1 1
VYR-32 Doplnék 12 Pouzivéani ionizujiciho zareni ve vyrobé NE 1.1.2004
lécivych pripravkd
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych lécivych pfipravkd NE 31.7.2010  VYR-32doplnék 13  aktualizace originélu
verze 1
VYR-32 Doplnék 14  Vyroba lécivych pfipravk pochazejicich NE 30.11.2011  VYR-32 Doplnék aktualizace origindlu
verze 1 z lidské krve nebo lidské plazmy 14
VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 Doplnék aktualizace originélu
verze 1 15
VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék 16  novy nazev a zmény
verze 2 osobou a propousténi sarzi verze 1 dle aktualniho pokynu
EU
VYR-32 Doplnék 17  Parametrické propousténi NE 1.1.2004
VYR-32 Doplnék 19  Referenc¢ni a retencni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008
VYR-32 Doplnék 21  Dovoz lécivych pripravki Ne 8.11.2022 - - =
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim ~ Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -
lidskych tkéni a bunék urcenych k pouziti v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém forméatu povoleni Ne 26.2.2013 = =
k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozcl, vyrobct Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsifeni o zmény =
a distributord Iécivych latek a jejich oznameni
registrace v evropské databazi
VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zafizeni Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ié¢ivych ~ Ne 22.5.2018 = s
piipravkd pro moderni terapie
VYR-44 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ne 31.1.2022 - -
humannich hodnocenych Iécivych pripravkl
KLP-01 Pokyn pro spravnou péstitelskou praxi rostlin ~ Ne 4.7.2022 - -

konopi pro Ié¢ebné pouziti
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https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-19
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-21
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 =
SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami  Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti -
SLP se zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 altualizace -
v souvislosti s GDPR
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne 1.6.2010 - -
podminek SLP

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

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

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

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

pfipravovanych
|écivych pripravki dle
zmén platného CL.
LEK-9 verze 3 Zachazeni s lécivymi pripravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zafizenich v pokynu a upresnéni
Upravy lécivych
pfipravkad a rozsahu
vybaveni pacienta
|é¢ivym pfipravkem.
LEK-12 verze2 ~ Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych Ne 1.1.2020 LEK-12 verze 1 =
piipravkud v Iékdrnach

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

LEK-14 verze4  Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-14verze3  Aktualizace se tyka
medicinélnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-15 verze 4 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-15verze3  Aktualizace se tykd -
medicinalnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-16 verze4  Zasady zasilkového vydeje Ié¢ivych piipravkid Ne 16.4.2021 LEK-16 verze 3 Aktualizovana verze =
v [ékdrnach pokynu upravuje

vyhradné podminky
pro zasilkovy vydej
volné prodejnych
lécivych pripravki

a nevztahuje

se na situace jiného
zpUsobu objednani,
vyzvednuti nebo
doruceni [écivych
pfipravkd pacientovi.
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Nazev Angl.
verze
LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pfipravka v 1ékarné Ne

a zdravotnickych zafizenich

Platnost od

15.4.2016

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl.
verze
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributor(i a dovozcu Ne

zdravotnickych prostredk

ZP-23 verze 1 PInéni povinnosti pii pouzivani zdravotnickych Ne
prostiedkl u poskytovatell zdravotnich sluzeb

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

UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne

UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorki zdravotnickych Ne

prostredkdl a diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro

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

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

CAU-04 verze 6  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse Ne
a podminek uhrady / maximalni ceny vyrobce
/ maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni
lékarské ucely

CAU-05 verze 4  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne
a podminek thrady / maximalni ceny vyrobce /
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek uhrady
|écivého piipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské
ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne
a podminek Uhrady maximalni ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Ghrady
|é¢ivého piipravku / potraviny pro zvlastni lékarské
Ucely

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

Platnost od

11.3.2019

27.6.2022

26.11.2021

26.11.2021
26.11.2021

26.11.2021

Platnost od

1.1.2022

1.1.2022

1.8.2013

18.3.2014

Nahrazuje

NELTEVATT

ZP-23

NELTEVATT

CAU-04 verze 5

CAU-05 verze 3

CAU-06 verze 1

Hlavni zmény

Hlavni zmény

zmény z divodu
legislativnich zmén

v oblasti zdravotnickych
prostfedkd a to
predevsim z dlivodu
nabyti U¢innosti
Evropského nafizeni
2017/745 a zdkona
¢.89/2021

Hlavni zmény

Zmény v souvislosti

s novelou zakona

o vefejné zdravotnim
pojisténi.

Zmény v souvislosti

s novelou zakona

o verejné zdravotnim
pojisténi.

Dopliuje

Dopliiuje

Dopliiuje
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Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o pfepis maximalni Ne 22.11.2017 - -

ceny vyrobce, vyse a podminek thrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady lécivého
piipravku/potraviny pro zvlastni lékarské ucely

CAU-08 verze 1 Pozadavky na strukturu odbornych podkladu Ano 1.1.2022 CAU-08 Zmény v souvislosti -
doplnujicich zadost a na strukturu vyjadieni s novelou zakona
ostatnich ucastnika pfi predkladani dikazt o vefejné zdravotnim
v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse pojisténi.

a podminek Ghrady LP/PZLU

CAU-10 Zé&dost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci Ne 21.2.2022 - -

CAU
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V LISTOPADU 2022

Velikost | Registra¢ni Distributor Prebalovani sekundéarniho Vybrané rozdily
baleni cislo obalu mezi soubézné
dovazenym (SD)
a referenc¢nim
pripravkem (R)
LoceryL 50 mg/ml  lac.ugc. 5ml 26/252/02-C/ Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo  Primarni obal:
P1/043/21 s.r.o., Lisabonska nabtezi 1?38/20a, Hradec SD: Tmava sklenéna
799/8,Vysocany, Kralové, Ceska republika lahvicka s 5 ml laku,
190 00 Praha.9, MEDIAP, spol. s .o, Dostihova  plastovy uzavér
Ceska republika 678 763 15 Slutovice, Ceska s nanaseci $pachtli
el REF: Tmavé
DITA vyr. druzstvo invalidd, sklenéna lahvicka
Stranského 2510, Tabor, Ceskd s 2,5 ml laku nebo
republika tmava sklenéna

lahvicka s 2,5 ml
laku, plastovy uzavér
s nanaseci Spachtli
ZpUsob uchovavani:
SD: Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C.
REF: Tento

|écivy pripravek
nevyzaduje zadné
zvlastni podminky
uchovavani.

Doba pouzitelnosti:
SD: 3 roky, 3 mésice
po prvnim otevieni

REF: 3 roky

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 15.11.2022 do 14. 12. 2022 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky do | Schvaleno/ | Datum vstupu
cislo Prijato pokynti v platnost
22-828612 EMA/CHMP/ 18.11.2022  Reflection paper on criteria to be 31.5.2023 - -

CMDh/CAT/ considered for the 6 evaluation of

BWP/828612/2022 new active substance (NAS) status of 7

biological substances

06-82260 EMA/CHMP/ 25.11.2022 ICH guideline Q3C (R8) on impurities: - - 20.11.2021
Corr.* ICH/82260/2006 guideline for residual solvents Step 5

Corr.*
22-652460 EMA/CHMP/ 12.12.2022 ICH Harmonized Guideline Drug - - -

ICH/652460/2022 Interactions M12
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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 prostiedkd, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy
Véstnik UNMZ ¢. 12 (2022)

CSN EN ISO 10079-2
(Jejim vydani se zrusuje CSN EN ISO 10079-2
ed.2, vydani: 12/2014)

CSNEN ISO 10079-3
(Jejim vydani se zruduje CSN EN ISO 10079-3
ed.2, vydéni: 12/2014)

CSNEN ISO 80601-2-13
Zména Z1

CSNENISO 25424
Zména A1l

CSNENISO 11607-1
Zména A11

CSNEN ISO 11607-2
Zména A11

Nazev normy

Zdravotnicka odsavaci zafizeni — Cast 2: Odsévaci zafizeni pohanéna manualné

Zdravotnické odsavaci zafizeni — Cast 3: Odséavaci zatizeni pohanéna podtlakovym
nebo tlakovym zdrojem

Zdravotnické elektrické pistroje — Cést 2-13: Zvlastni pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych pracovist

Sterilizace vyrobkU pro zdravotni péci — Nizkoteplotni para a formaldehyd -
Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho procesu pro
zdravotnické prostredky

Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném obalu - Cast 1:
Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu - Cast 2:
Pozadavky na validaci procesu tvareni, utésnéni a sestaveni

Tridici znak

852703

852703

364 801

855224

855 280

855280

Vyhlasené €SN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvéleni evropskych a mezinarodnich norem

k pfimému pouzivani jako CSN
CSN EN ISO 13338
Plati od 2023-01-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO
13338, vyhlaseni: 04/2021)

CSNEN ISO 14644-8

Plati od 2023-01-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO
14644-8, vyhlaseni: 07/2013)

CSNEN ISO 80601-2-13 ed. 2

Plati od 2023-01-01

(S Giginnosti od 2025-06-30 se zrusuje CSN EN
1SO 80601-2-13, vydani: 01/2014)

CSNEN1SO 9999

Plati od 2023-01-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN 1SO 9999,
vydani: 06/2017)

CSN EN ISO 23371
Plati od 2023-01-01

CSNENISO 22683
Plati od 2023-01-01

CSN P CEN/TS 17811
Plati od 2023-01-01

CSN EN IEC 60336 ed. 3
Oprava 1
Plati od 2023-01-01

CSN EN IEC 62985
Oprava 2
Plati od 2023-01-01

CSNENIEC 61223-3-5 ed. 2
Oprava 1
Plati od 2023-01-01

Lahve na plyny - Plyny a smési plyn( — Stanoveni ziravych Gcinkd na tkan pro vybér
vystupu ventilu lahve

Cisté prostory a pFislu$na fizena prostredi — Cast 8: Hodnoceni ¢istoty vzduchu podle
koncentrace chemickych latek

Zdravotnické elektrické pistroje — Cést 2-13: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych pracovist

Kompenza¢ni pomicky - Klasifikace a terminologie

Anesteziologické a respiracni pfistroje — Prostiedky pro indikaci fizeni a regulaci
tlaku v manzeté

Stomatologie — Zkouska rota¢ni adaptability mezi télem implantétu a pilitem
implantétu v systémech zubnich implantatd

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupl
pro moc a jiné télni tekutiny — Bez bunék izolovana DNA

Zdravotnické elektrické pfistroje — Rentgenové zéfice pro Iékarkou diagnostiku —
Rozméry ohniska a souvisejici charakteristiky

Metody pro vypocet odhadd davky specifickych podle velikosti (SSDE) ve vypocetni
tomografii

Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovéni zdravotnickych zobrazeni - Cast 3-5:
Prejimaci zkousky a zkousky stalosti — Zobrazovaci vlastnosti rentgenovych zarizeni
pro vypocetni tomografii

78312

125301

364 801

841001

852118

856 375

857028

364 744

364773

854012
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INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG K MDR A IVDR

Oznaceni Nazev pokynu
MDCG 2022-17 MDCG position paper on "hybrid audits”
MDCG 2022-18 MDCG Position Paper on the application of Article

97 MDR to legacy devices for which the MDD or
AIMDD certificate expires before the issuance of a
MDR certificate

MDCG 2022-19 Performance study application/notification
documents under Regulation (EU) 2017/746

MDCG 2022-20 Substantial modification of performance study
under Regulation (EU) 2017/746

Cesky nazev

Stanovisko MDCG k "hybridnim auditdm"

Stanovisko MDCG k uplatrovani ¢lanku 97 MDR
na "legacy devices', u nichz platnost certifikdtu dle
MDD nebo AIMDD vyprsi pred vydanim certifikatu
MDR

Formulare pro zadost/ohlaseni studie funk¢ni
zpUsobilost dle IVDR

Podstatné zmény studii funkéni zpusobilosti dle
IVDR

Zvefejnéno

prosinec
2022

prosinec
2022

prosinec
2022

prosinec
2022
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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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Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
LISTOPADU 2022

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.11.do 30. 11. 2022.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

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

distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

. Subjekty provadéjici distribuci lé&ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

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

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

0N OV WL,

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

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

U distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora léc¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

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

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

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi lé¢ivych pFipravki

\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Largedistri s.r.o. Ostrava Ceskobratrska 3297/1 602584 210 = sacha@czechiapharm.cz LP

Apadistri s.r.o. Ostrava Ceskobratrska 3297/1 602584 210 = sacha@czechiapharm.cz LP

Soroban s.r.o. Praha 6 Roosveltova 790/45 +421919404900 -- miroslav.ihradsky@gmail. ~ LP
com
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5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo

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

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

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

Stavk31.11.2022

Kéd SUKL Néazev pripravku Spisova znacka

0255093 ADTRALZA SUKLS222268/2021 30999,72
0264554 ZIVAFERT SUKLS345432/2021 400,00
0222702 JORVEZA SUKLS345555/2021 9368,64
0222701 JORVEZA SUKLS345555/2021 6221,70
0222700 JORVEZA SUKLS345555/2021 3 203,95
0249521 JORVEZA SUKLS345555/2021 4799,45
0250545 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5500,00
0250546 ONTOZRY SUKLS323935/2021 3000,00
0250547 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5800,00
0250549 ONTOZRY SUKLS323935/2021 3000,00
0250550 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5800,00
0250679 ONTOZRY SUKLS323935/2021 3000,00
0250680 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5800,00
0252540 ONTOZRY SUKLS323935/2021 2 255,38
0252541 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5800,00
0238387 SLENYTO SUKLS337858/2021 600,00
0255172 RINVOQ SUKLS311431/2021 50000,00
0222097 XELJANZ SUKLS345410/2021 70 000,00
0250391 INREBIC SUKLS321654/2021 117293,85
0255176 XELJANZ SUKLS345448/2021 23000,00
0238329 ZUBSOLV SUKLS89585/2022 300,00
0249859 KAFTRIO SUKLS138175/2022 227209,90
0255426 KAFTRIO SUKLS138175/2022 300000,00
0255097 ONUREG SUKLS86737/2022 157928,59
0255099 ONUREG SUKLS86737/2022 157928,59
0255414 LUMYKRAS SUKLS112768/2022 204116,69
0255131 RYEQO SUKLS25072/2022 1950,00
0255253 RYEQO SUKLS25072/2022 5850,00
0250269 VOCABRIA SUKLS67500/2022 13323,41
0250268 VOCABRIA SUKLS67657/2022 28569,23
0250266 RECAMBYS SUKLS67591/2022 12220,51
0255480 KERENDIA SUKLS67329/2022 1643,73
0255475 KERENDIA SUKLS67329/2022 1643,73
0255481 KERENDIA SUKLS67329/2022 5753,05
0255476 KERENDIA SUKLS67329/2022 5753,05
0238237 SYMKEVI SUKLS138232/2022 250000,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2022

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

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2022

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

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2022

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