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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich uéincich IéCiv - ¢ervenec 2009

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lécivé a pomocné latky

. i . | Vyrobce nebo Opatieni
. Nazev a Iékova .. e :
Kod drzitel Sarze/c. . drzitele ..
" forma/ , Duvod . Trida
pripr. o rozhodnuti atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
Na sekundarnim obalu
je nespravné uvedeno:
Cefprozilum monohydricum
Cefzil 500 mg, Bristol-Myers 9044510 523,14 g odpovida Stazeni z urovné
53132 | por tbl fim, Squibb spol. 9D45207’ 250 mg v potahované zdravotnickych [
10x500 mg s.r.o., Praha, CR tableté. Spravné ma byt: zarizeni.
Cefprozilum monohydricum
523,14 mg odpovida 500 mg
v potahované tableté.
Mepivastesin, inj 314635 .
76538 | 0l 50x1,7 ml | 3V ESPE AG, | 314637 Uvolneni
Ubistesin Forte, | Némecko 313822 .
80441 1 sol, 50x1,7 ml 313824 Uvelneni
Loseprazol 10
PRO.MED.
23786 | mg, por cps etd., © « S LC01864 Uvolnéni
Praha, CR
14x10 mg
Loseprazol 10
23787 | mg, por cps etd, PRO'M%D'CS LC01864 Uvolnéni
Praha, CR
28x10 mg
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadd stahovani sarzi kvili zavadam v jakosti
- tridy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zp(sobit zavaZzné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié¢by, ale nespadaji do tfidy |.
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych ddvodd

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni slovenského inspektoratu:
e ZdUvodu zavady v jakosti (mozZny vyskyt Spatného fazenitablet placeba v blistru) se na zakladé sdéleni slovenské
regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Yaz 0,02 mg/3 mg potahované tablety, por.tbl.fim., 3x28, ¢.8. WED251,

exp. 06/2013, drzitel rozhodnuti o registraci Bayer Schering Pharma AG, Némecko. Do CR nebyla tato $arze
distribuovana.

D)

(ani nemusi byt poZadovano pfislusnym requlaénim tradem), ale nespadaji do tridy | a Il.




e Z ddvodu zavady v jakosti (zaména pomocné latky - aspartam za cyklamat) se na zakladé sdéleni slovenské
regulacni autority stahuje I€Civy pripravek Maltofer Fol tablety, por.tbl.mnd., 30 tbl., vice Sarzi, drZitel rozhodnuti
o registraci Vifor France SA, Francie. Do CR nebyly distribuovany $arze se zavadou v jakosti.

. Sdéleni irského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (kontaminace chondroitin trisulfatem - OSCS) se na zékladé sdéleni irské regulaéni
autority stahuje léCivy pripravek Heparin Sodium 1000 IU/1 ml, inj.sol., ¢.8. 017118, exp. 04/2010, drzitel
rozhodnuti o registraci Wockhardt UK Ltd., Velka Britanie. Tento 1&&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen v ramci specifického lIé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

. Sdéleni amerického inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah endotoxinl) se na zakladé sdéleni americké regulaéni autority
stahuje 1éCivy pripravek Propofol Injectable Emulsion 10 mg/1 ml, 1x100 ml., ¢.s. 31305429B a 313054308,
drzitel rozhodnuti o registraci Teva Pharmaceuticals. Tento lé8ivy pfipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen
v ramci specifického lédiveho programu ¢i klinického hodnoceni.

. Sdéleni Svycarského inspektoratu:

e Z dlOvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni Svycarské regulacni autority stahuje
légivy pripravek Rhinathiol 2% détsky sirup, sir., 125 ml, vSechny SarZe, drZitel rozhodnuti o registraci Sanofi-
Aventis. V CR neni tento lé8ivy pfipravek registrovan.

. Sdéleni Svédského inspektoratu:

e Zddvodu podezfeni na zavadu v jakosti spojenou se silnymi nezadoucimi Ucinky se na zakladé sdéleni Svédské
regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Rebif 44 g, inj.sol., 12 predplnénych stfikacek, ¢.8. Y11A1991,
exp. 03/2010, drzitel rozhodnuti o registraci Serono Europe Ltd., Velka Britanie. V CR neni tento |é&ivy pFipravek
registrovan a tato Sarze nebyla dovezena ani v ramci specifického lécivého programu Ci klinického hodnoceni.

. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (v pribalovém informacénim letaku je chybné uvedena informace o pouziti pro
intramuskularni aplikaci, spravné ma byt aplikace intravenézni) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni
autority stahuje lécCivy pripravek Ceftriaxon Kabi 1 g, inj.plv.sol., &.8. C3404, drzZitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Praha, CR. Do CR nebyla tato $arze distribuovana.

Upozornéni pro vyrobce lé¢ivych pripravki

1. Sdéleni irského inspektoratu:

e |rska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce léCivych latek Genzyme Corporation v - Biosurgery
Division, 76 New York Avenue, Framingham, Massachusetts, 01701-9322. Byla zjiSténa neshoda se zasadami
SVP (¢l. 47 smérnice 2001/83/ES) pfi vyrobé IéCive latky Hyaluronic Acid (acidum hyaluronicum).

Q



Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 8. 2009

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Doplnhuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostfedkd
Opatreni k minimalizaci rizika pfenosu plvodc(
UST-9 zY|reC|ch spgngn‘ormmc’hvgr?cefalopatu prq Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— |vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek
pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 Flovr.m,ular Ofnamem 0 pouziti neregistrovaného Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |lécCivého pripravku verze 2
UST-15 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct
= . |vyhrazenych I€Civ pfi podezfeni na zavadu Ne * 1. 6. 2009 UST-15 -
verze 1 . e, .
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 . . .
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 Standa}rdm nazvy lékovych forem, zpusobu podani Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 ]
— |aobalu
UST-19 |Z&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o é&ivo, UST-19
» e o . Ano > 1. 8. 2008 -
verze 2 |pripadné |éCivy prfipravek podléhajici registraci verze 1
Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -
léCebného programu
UST-21 e , e o .
verze 1 Hl&Seni vybranych léCivych pripravku Ne | 8/2008 | 1.9.2008 UST-21 -
UST-22 Standaordm nasz/ lekovych forem, zpusobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 P’ov.sk,ytova[w} reklaemnlch vzorkU humannich Ne | 8/2008 1 8. 2008 UST-23 )
verze 2 |léCivych pripravku verze 1
UsST-24 F,’romuem a,vr?cgm urjrad nakladu za odborné Ano . 5 12009 UST 24 ]
verze 2 |ukony provadené na zadost verze 1
UST-27 F.%egullacc? r?klamyi na humanni I&Civeé pripravky a Ne | 11/2008 | 3.11. 2008 UST-27 )
verze 2 |lidske tkané a bunky verze 1
UST-28 . vy fvi -
verze 1 Povolovani soubézného dovozu IéCiveho pripravku| Ne | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 \?pravnl p?oplatky, néhrady vy(.jaju, za odborner ’ UST.29
— | ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim | Ne * 15.12. 2008 -
verze 5 |. , . . verze 4
informaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 Z'avl.(lefdnl pvl:lnmpyorozll_s.oyanl h’umarlnlch Ano | 872008 | 1.8. 2008 UST-30 )
verze 1 |léc€ivych pripravku od jinych vyrobku
UST-31 Pgnmpy:derlhﬂkace humannich léCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pripravku v CR
UST-32 e . e
Hlaseni a evidence EAN kodu Ne | 7/2007 1. 8. 2007 UST-32 -
verze 1
UST-3g |/PIkace zakonac. 477/200T S, 0 obalech, ve | o | 42007 | 1.4.2007 | UST-13 | -
zneni pozdeéjsich predpisu ve vztahu k leéCivum
UST-34 Pr?Jekty IavboraForvm ,kontr’ovlly ,a odk.:)ler vzoerku , Ne | 3/2008 1 42008 ) )
— | prumyslové vyrabénych lécivych pfipravku v terénu

o


http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust20.rtf
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust22.rtf
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-5
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-5
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust32v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust32v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

verze 1 Neintervenéni poregistracni studie Ne | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -

Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné Ukony
UST-36 prov‘gvd?n,elna zgdost dle zvakon.a‘c. 296/2098180, Ne ) 1 12 2008 | UST 36 ]
verze 1 |o zajisteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a

bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*\erze 1 resp. verze 5 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
**erze 2, resp. 3 je uvetejnéna pouze na webové strance SUKL

Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych prFipravki
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Doplihuje
verze

REG-29 |Nazvy lécivych pripravki Ano | 8/1996 | 1.9. 1996 - -
REG-40 B?rwva Povolena pro pouziti v IéCivych Ne | 6/1998 11 2000 ) )
— | pfipravcich

Klasifikace lécivych pfipravkl - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 | 1.1.1999 - -

v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 Mvgxmalm doba p,ou2|te|rjost,| pro sterilni o Ano | 11/1999 | 1. 1. 2000 ) )
— | pfipravky po prvnim otevfeni nebo rekonstituci
REG-52 BfrV|va Povolena prvo pouziti v [&Civych Ne | 7/2000 1 8. 2000 ) REG-40
— |pripravcich - doplnék

Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
REG-57 . A v o, . N 2/2001 1.7.2001 -
Bt hromadné vyrabénych |éCivych pripravkU © / REG-30
REG-59 Pozadavky na registraci pripravkl v souvislosti
m s rizikem prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— | encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |é¢ivych pfipravkd,
— | pfijejichZ vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . . - .

z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
_RE - v VEVETOR ~ ; . p

G-75 Z,avr.azovanl [éCivych pfipravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )

verze 1 |léCiva

Zakladni dokument o 1&Civé latce
REG-7 , . A 10/2004 | 1. 11. 2004 - -
bei=re (Active Substance Master File) no /
REG-80 Zarfazeni |éCivého pfipravku jiz registrovaného
=== |y CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 o . . .

pripadné do decentralizované procedury
REG-81 . o .

Registrace medicinalnich plynu Ne * 10. 11. 2008 | REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG.49 )
— | dokumentaci
REG-84 |Elektronicky predklé i tykajici

G-8 e.tronvlc,y predkladané zadosti tykajici se Ne |10/2008 | 1.10.2008 | REG-84 )

verze 1 |registracni agendy

Slot allocation for deventralised marketing
REG-85 |authorization procedure with Czech Republic Ano * 18. 2. 2009 - -

as the RMS

D)



http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg29.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg40.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg41.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg46.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg52.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg57.rtf
http://www.sukl.cz/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg62.rtf
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg79.rtf
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg83.rtf
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-85

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -

REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace 1é&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -

REG-78 |Z&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani

. A * 11.5.2 REG-7
verze 1 |s CR jako referencnim Clenskym statem no 5. 2009 G-78

*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV- Neint cni istracni studi énosti PHV 3
3 e|nlervfencnllvpo’reglsvracm soudle bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 )
verze 2 |humannich IéCivych pfipravku verze 1
5:\21;41 Elektronicka hlaSeni nezadoucich ucinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -

Plan prevodu povinnosti v oblasti

. Ne | 6/2005 | 1.7 2005 - -
farmakovigilance

*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni Iéciva

Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
KLH-8 Protokol Klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) ]
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymez§n| zakladnich pojmu a zasady spravneé Ano | 6/1998 17 1998 ) ]
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 | 1.8.1998 - -
PoZadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
= |pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni Ne | 11/2008 | 1.11.2008 -
verze 2 L , verze 1
klinického hodnoceni
KLH-16 |Zadavatel Ne | 8/1999 | 1.9.1999 - -
KLH-17 | Zkousejici Ne | 12/1999 | 1.1.2000 - -
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni
—  — |klinického hodnoceni léCiva - poZzadavky Ne | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto Povolenl / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?sgm nefadoucozlch L.JC‘Inkl’,I humannich , Ne . 15. 3. 2009 KLH-21 ]
verze 4 |léCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
Vydavani certifikat(l spravné klinické praxe Ne § 1.7.2009 - -
Zadost o stanovisko etické komise k provedeni
klinického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -
- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*Verze je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

Q


http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/phv/phv5.rtf
http://www.sukl.cz/klh-8
http://www.sukl.cz/klh-9
http://www.sukl.cz/klh-10
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh11.pdf
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh16.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh17.pdf
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/skp-1
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léCiv

Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
DIS-8 Zad.os.t 0 p.O\’/?I'er,n/zmve,nu v pzovolem Ne . 93 1. 2009 DIS:8 )
verze 1 |k distribuci léCivych pripravku
DIS-10 Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zakladé povoleni k distribuci é&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 " . ey , .
pripravkl vydaného jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokyhy F)ro S,p?raynou vd’|str|bt{on| praxi Ne . 15. 1 2009 DIS-11 )
verze 1 |humannich IéCivych pripravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci 1éCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15.1.2009 | DIS-12 -
pripravovat |édivé pripravky
DIS-13 I—!I?sgn| d()vsjavek °d|str|buovanych humannich Ne . 15. 1 2009 DIS-13 )
verze 3 |léCivych pripravku verze 2
DIS-14 Zfilsnky humanitarni pomoci obsahuijici 1€Civé Ne . 15. 1. 2009 DIS-14 ]
verze 1 |pripravky
DIS-15 SIeSjovamva kgmrola teploty pri skladovani Ne . 151 2009 DIS-15 ]
verze 1 |a preprave leCiv
VYR-10 Obeche pozadavky?UKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatieni k minimalizaci rizika pfenosu
VYR-14 |plvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii Ano | 4/2001 1. 5. 2001 - -
pro vyrobce lécivych pfipravkd
Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze lé&ivého
VYR-17 |pfipravku vyrobené pred schvalenim pfislusné Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
zmény v registraci
Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody
VYR-24 L . Ne | 9/2002 | 1.1.2003 - -
medicinalnich plynu
VYR-26 Fiovlfy’ny pr,o spravnou vyrobni praxi pri vyrobé Ne 12 3 2008 | VYR-26 )
verze 1 |léCivych latek
VYR-27 Zaqost o) povollem k,vyrcibgvlgc)vychwprlpra\"/ku, VYR-27
zmeny povoleni k vyrobé IéCivych pripravku a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 v e e S verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti VYR-28
, y . Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratore a pokyny pro poskytovani verze 1
blizSich udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pfipravkd a surovin z krve nebo jejich | Ne | 8/2007 1.9. 2007 VYR-29 -
verze 1 N . .
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 V}/ldavani certifikatl SVP pro vyrobu IéCivych Ne . 1.9 2008 VYR-30 ]
verze 1 |pripravkl
VYR-31 VydaYan| cert!fllfa,tu sp,ravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce léCivych latek
VYR-32 , . , . VYR-32
revize 2 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne | 8/2008 | 1.9.2008 revize 1 -
VYR-33 Sterilizace ethylenox@em, radlgcmostenhzaoe Ne | 172005 | 1.1.2005 ) VYR.12
—  |aodhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -

D)



http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr14.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr24.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf

VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pripravkd
v rozsahu dovoz |éCivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9.2008 | VYR-35 -
verze 1 , fxe ” . L .
hodnocenych |éCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008 | 1.3.2009 - -
VYR-37 SE)lravnaovyrobm praxe ve vyrobé transfuznich Ne | 11/2008 | 6. 10. 2008 ] )
pripravku
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne > 30. 1. 2009 - -
u Cloveka
* Verze 1 resp. verze 2 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
** Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro laboratoie
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi,
SLP-3 provadéni kontrol testovacich zarizeni Ano | 12/2001 | 1.2.2002 - -
a audit studii
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
LP-
\?erze61 Narodni program shody se zasadami SLP Ne | 10/2007 | 1. 11.2007 SLP-6 -
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
LEK-5 Dv(?porucoen? doby p,ou2|telrno’st| lecwych 7/2008 17 2008 LEK-5 a )
verze 1 |pripravku pripravenych v Iékarné LEK-6
LEK-7 PoZadavky na disté prostory v Iékarnach 2/2002 1. 3. 2002 LEK-1 -
LEK- Zachéazeni s léCivymi pfi k
9 | Zachazenis [ecivymi pripravky 6/2008 1.6.2008 | LEK-9 i
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 P?Idmmkoy pr’o lfhmlcka hodnoceni léCivych 12/2008 5 12 2008 ] )
pripravku v lékarnach
R Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich * 11. 3. 2009 | LEK-13 -
verze 1 ydany vyeh prip T
Kyslikové koncentratory pro pouziti
* 6. 5. 2009 LEK-14 -

s rozvody medicinalnich plyn(

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

Q



http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-37
http://www.sukl.cz/vyr-39
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp3.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/lek/lek7.rtf
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-12
http://www.sukl.cz/lek-13-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii

Angl. .
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravného klinického pouZiti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdravc:tmokych Prolsvtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PzT-14 ]
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
zp-po | dravotnickyeh prostiedku veetne sledovani Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 :
nezadoucich prihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostfedk( u poskytovatel( Ano | 10/2004 | 1. 11.2004 PZT-16 -
zdravotni péce
Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad
Angl. . -
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 P’ovkyn k vyplrlem f'ormulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 ) )
—  |vySe a podminek uhrady
CAU-02 Pokyn E<vlyplnen| formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 ) )
—  |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére Zzadosti o stanoveni
CAU-03 | maximalni ceny a o stanoveni vyse a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -

Uhrady

9



http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt19.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf

Informace

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v éervenci 2009

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky
Pocet oznameni (C.j.) 287 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pripravk( 44 Pocet pouzitych pfipravk 0
Pocet pacientl 493 Pocet pacient( 0
Pocet indikaci 82 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 96 Pocet pracovist 0
Seznam registrovanych lé¢ivych pfipravku, u nichz bylo povoleno
uvedeni do obéhu jednotlivych sarzi pripravku v cizojazyéném obalu
Cervenec 2009
Nazev Reg. Velikost Drzitel , Cislo | Pocet| Jazyk Doba
- .. i rozhodnuti . i .. .
pripravku cislo baleni . . Sarze baleni obalu pouzitelnosti
o registraci
Glaxo Group Ltd., ,
FRAXIPARINE lick
o * | 16/281/90-C | 10x 0,8 ml | Greenford, Middlesex, 3468 | 1100 | 2"AICKO/ gy 5 o010
inj. sol. A francouzsky
Velka Britanie
SEPTANEST Septodont S.A,
s adrenalinem 01/226/03-C | 50 x 1,7 ml | Saint Maur des Fosses, 02879 129 anglicky 28. 2. 2011
1:100 000, inj. sol., Francie
SEPTANE.ST Septodont S.A,
s adrenalinem . o
01/227/03-C | 50 x 1,7 ml | Saint Maur des Fosses, 02802 49 anglicky 31.1. 2011
1:200 000, .
- Francie
inj. sol.,
Septodont SA, anglicko/
StEnPTOSLWXWE' 95/803/99-C | 1x75¢g | Saint Maur des Fosses, 44741 100 | francouzsko/ | 31.10.2010
st Francie Spanélsky
Septodont S.A,
ANDONEST
2; i Sol S 01/079/05-C | 50 x 1,8 ml | Saint Maur des Fosses, 02503 196 anglicky 30. 9. 2011
o 1N 508 Francie
Glaxo Group Ltd.,
FRAleA.R.lNE 16/043/00-C | 10 x 0,6 ml | Greenford, Middlesex, 0005 930 anglicky 31.83.2012
FORTE, inj. sol. A
Velka Britanie
Glaxo Group Ltd.,
FRAXIPARINE
it sol ’ 16/281/90-C | 10 x 0,6 ml | Greenford, Middlesex, 056 10080 anglicky 30. 4. 2012
S0k Velka Britanie
Solvay
DUODOPA, gst.
éJIO OPA. gst 27/391/05-C | 7 x 100 ml | Pharmaceuticals GmbH., | 09F15G10 | 80 anglicky 09. 10. 2009
gel Hannover, Némecko
Solvay
D(SODOPA' gst 27/391/05-C | 7 x 100 ml | Pharmaceuticals GmbH., | 09F14G09 | 60 anglicky 27.10. 2009
get Hannover, Némecko

o




Glaxo Group Ltd.,
EBZE:PARINE’ 16/281/90-C | 10 x 0,4 ml | Greenford, Middlesex, 0054A 7272 anglicky 31.3.2012
). 0L Velka Britanie
Glaxo Group Ltd.,
:;B':illPARlNE’ 16/281/90-C | 10 x 1 ml | Greenford, Middlesex, 3461A 613 anglicky 31.3.2012
). SOL Velka Britanie
Glaxo Group Ltd.,
FRAXIPARINE
il sol ’ 16/281/90-C | 10x 1 ml | Greenford, Middlesex, 3468 1770 anglicky 31.3. 2012
). SOk Velka Britanie

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych

na zdravotnické prostredky

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

Oznaceni normy |Nézev normy | Tridici znak
Véstnik UNMZ é. 7 (2009)
gS:\ZN1 11372 Sterilizace vyrobk( pro zdravotni péci - Sterilizace zafenim 85 5253
P - Cast 2: Urgeni sterilizadni davky
CSN EN 11137-1 Sterilizace zdravotnickych prostredk( - Mikrobiologické metody
iy ) . o . , 85 5260
Oprava 1 - Cast 1: Stanoveni populace mikroorganizmU na vyrobcich
Vyhlasené CSN Oznameni Ceského normalizaéniho institutu o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN
CSN EN ISO 15004-1
cs ) S0 1500 Oftalmologickeé pristroje - Zakladni pozadavky a metody zkousSeni
Plati od 2009-08-01 ., . L v s .
» e .. - Cést 1: VSeobecné pozadavky pouzitelné na vsechny 19 5000
Jejim vyhlasenim se rusi oftalmologické pfistroje
GSN EN I1SO 15004-1 vydana 12/2006) gleke pristro]
CSN EN ISO 14889
Plati od 2009-08-01 Oc¢&ni optika - Brylové ¢ocky - Zakladni pozadavky na dokoncéené 19 5106
(Jejim vyhlagenim se rusi nezabrousené brylové ¢ocky
CSN EN ISO 14889 vydana 04/2004)
CSN EN ISO 12870
Plati od 2009-08-01
a.,l od e ” Ocni optika - Brylové obruby - Pozadavky a zkuSebni metody 19 5107
(Jejim vyhlasenim se rusi
CSN EN ISO 12870 vydana 04/2005)
CSN EN ISO 14534
Plati od 2009-08-01 Oc¢ni optika - Kontaktni Cocky a prostredky
. e " e R 19 5213
(Jejim vyhlasenim se rusi pro oSetfovani kontaktnich cocek
CSN EN ISO 14534 vydana 02/2004)
CSN EN ISO 11979-4
Plati od 2009-08-01 Oc¢ni implantaty - NitrooCni Cocky
., e " oy . 19 5300
(Jejim vyhlasenim se rusi - Cést 4: Oznacovani a informace
CSN EN ISO 11979-4 vydana 02/2001)

o



CSN EN 1SO 11979-8
Plati od 2009-08-01

Oftalmologické implantaty - Nitroo&ni ¢ocky

(Jejim vyhlasenim se rusi - Cast 8: Zakladni pozadavky 195300
CSN EN ISO 11979-8 vydana 02/2007)
GSN EN 624941 Zdravotnic,ké elektrické pF,istroje - E>fpozién|' index u digitalnich
Plati od 2009-08.01 rerjt’genovycﬁ ;obrazov?0|oh systemuv . ) 36 4732
- Cast 1: Definice a pozadavky pro vSeobecnou skiagrafii
CSN EN ISO 8835-3
Plati od 2009-08-01 Inhalaéni anestetické systémy
(Jejim vyhlasenim se rusi - Cast 3: Pfenosové a jimaci systémy aktivnich systém( odvodu 85 2109
CSN EN ISO 8835-3 vyhlasena anestetického plynu
02/2008)
CSN EN ISO 16061
Plati od 2009-08-01 Pristrojové vybaveni pouzivané ve spojeni s neaktivnimi
., i .. T , . . 85 2940
(Jejim vyhlasenim se rusi chirurgickymi implantaty - VSeobecné pozadavky
CSN EN 12011 vydana 05/1999)
CSN P CEN ISO/TS 17665-2 Stgrilizace vyrobk( pro zdravotni péci - Sterilizace vinkym teplem 85 5051
Plati od 2009-08-01 - Cast 2: Pokyny pro pouziti ISO 17665-1
CSN EN ISO 8836 ed. 2
Pla.t,l od 209?-02,3_01 " Odsavaci katetry pro pouziti v dychacim traktu 85 5830
(Jejim vyhlasenim se rusi
CSN EN ISO 8836 vyhlasena 02/2009)
gljt?olijZIOSO%-(z);i)T Stomatologie - Znacky pro stomatologické néastroje 85 6007
CSN EN ISO 7405
Plati od 2009-08-01 ) Stomatologie - Hodnoceni biologické snasenlivosti 85 6301
(Jejim vyhlaSenim se rusi CSN EN zdravotnickych prostfedki pouzivanych ve stomatologii
7405 vydana 11/1998)
CSN EN ISO 12866
Zména A1 Oftalmologické pfistroje - Perimetry 19 5021

Plati od 2009-08-01

1
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti

1400
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400
200
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Agenda registraci - prehled 2009
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Typ registrace
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Prehled udaju o stavu zadosti ve 2. ¢tvrtleti 2009 - oddéleni klinického hodnoceni

Hioto wdana zamitnuti stazeni rozhodnuti
Klinické hodnoceni vp, J , v , z celkového | z celkového vydana
zadosti rozhodnuti . . ,
poctu poctu v terminu (%)
Zadost o povoleni KH 17 20 1 2 95
Ohlaseni KH 47 68 6 96
Ohlaseni dodatku ke KH 560 164

Pocet posouzenych zadosti o specifické léCebné programy

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie)

Pocet pracovnich schliizek MEK

Pocet pracovnich schlizek LEK

O|= 2O

Agenda neregistrovanych lééivych pfipravki: pfijato, zaevidovano, zpracovano - 1.361 oznameni

Prehled udaju o zakladnich ¢innostech odboru Iékarenstvi a kontroly distribuce

ve 2. ¢tvrtleti 2009

Provedené kontroly

Inspekce
Inspekce Hodnoceni Sankce
. Z toho na Pozastaveni | Pozastaveni Navrhy na
o Pocet . 1 2 3 .,
Lékarny podnét pripravy provozu pokuty
253 31 168 | 54 | 31 0 1 6
. Z toho na Pozastaveni ,
Odd. nuklearni mediciny Pocet podnét 1 2 3 pripravy RF Navrhy na pokuty
2 0 1 0 1 0 0
. . . . Z toho na Pozastaveni .
:Zr;:ejm vyhrazenych Pocet podnét 1 2 3 &innosti PVL Navrhy na pokuty
8 (0] 5 2 1 (0] (0]
Z toho na Pozastaveni
Pocet 1 2 Navrh k
Autovakciny 0ce podnét 3 pfipravy AV avrhy na pokuty
2 0 2 0 o 0 0
. Z toho na Pozastaveni ,
Zdravotnicka zafrizeni Pocet podnét ! 2 3 pouzivani LP Navrhy na pokuty
99 6 63 | 28 8 0 1
. Z toho na Poruseni ,
ZP u poskytovatel Pocet podnét 1 2 3 zakona Navrhy na pokuty
31 0 21 9 1 3 1
Provedené kontroly distributort
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci Opatreni
Celkem | 2108 |y odni | Nésledné | Zména 1 7 g | Poruseni | Navrhy na
podnét zakona pokuty
74 3 19 36 16 59 12 3 15 2
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Vydana povoleni, zmény v povoleni u distributor

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni distribuce

34 19
Zadost o zménu povoleni distribuce 23 28
Zadost o zrueni povoleni distribuce 2 2

Piehled udajua o zakladnich ¢innostech inspekéniho odboru ve 2. étvrtleti 2009

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
Uvodni | nasledna | cilena | zména zr’nena+’ spliiuje | nespliuje X kritické po’rusem nehodnoceno
nasledna zakona
Vyrobci
l&&ivych 1 9 1 1 0 11 0 X 0 0 1
pripravkd
Vyrobci
léCivych 1 0 0 2 1 4 0 X 0 0 0
latek
Kontrolni -, 1 0 0 1 2 0 X 0 0 0
laboratore
. neu- .
Uvodni | nasledné | cilena | zména zrfnena+, dobré US.PO,kO- spoko- | kritické pgrusem nehodnoceno
nasledna jivé v zakona
ZTS 1 9 0 1 2 13 0 0 1 0 0
KB 2 2 0 0 0 2 2 0 0 0 0
EK 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1
TZ 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4
o)A 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1

KB-krevni banka, EK-etické komise, TZ-tkanové zarizeni, OZ-odbérové zarizeni

. " Druh naslednych opatieni
SLP inspekce Pocet kontrol Splnuje Nerozhodnuto Nesplniuje
Celkem za Il. Q 2009 4 4 0 0

. " Druh naslednych opatieni
SKP inspekce Pocet kontrol Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona
Celkem za Il. Q 2009 4 4 0 0

0




Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni

Prijato zadosti

Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pFipravk(

4

1

Zadost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof

0

0

Zadost o povoleni vyroby - ZTS

1

—_

Zadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravk

—_
w

—_
(®))

Zadost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof

Zadost o zménu povoleni vyroby - ZTS

Zadost o zrugeni povoleni vyroby - vyrobce 1é&ivych pripravk

Zadost o zrugeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof

Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS

oo IN O

Zadost o povoleni tkanového zafizeni

Zadost o povoleni odbé&rového zafizeni

w

Zadost o povoleni diagnostické laboratore

©

O|WIO IO IO|IN|WO(N

Zavady v jakosti

Prijaté Zahajeno
podnéty reseni

VyieSeno

V feseni

Pocéet pfipadu
nespoluprace firmy

Celkem za ll. Q 2009 54 54

13

0

Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikatu

Pocet zadosti

Pocet vydanych

Certifikat pro IéCivou latku

0

0

Certifikat pro I€Civy pfipravek

96

96

Certifikat SLP

0

Certifikat SVP pro vyrobce IéCivych latek

3

Certifikace EU/MRA

1

Evidencni Sislo pro kontrolni laboratof

0

Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy

704

EudraGMP databéaze

Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci a vlozené do

26

1

9




Prehled udaju o ¢innosti sekce dozoru v oblasti zdravotnickych prostiedkd
za 2. ctvrtleti roku 2009

Ve druhém ctvrtleti 2009 bylo provedeno 31 kontrol pii kterych bylo kontrolovano 344 zdravotnickych
prostiedki (déle jen ZP) ve statnich i nestatnich zdravotnickych zafizenich poskytujicich zdravotni péci. Kontroly
byly pfedevsim zaméreny na plnéni pozadavk( zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich pfedpist (déle jen ,zakon").

Celkovy pocet kontrolovanych ZP uvedenych do provozu po roce 2000 byl 165 pfistroju, z toho bez zavad bylo
117 pfistrojd a 48 pristrojd mélo 105 zavad (11 drobnych zavad, 59 vyznamnych zavad a 35 zavad kritickych). U ZP
zarazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifikacni tfidy llb bylo zjisténo 25 zavad. U vSech 165 pfistroji byly
kontrolovany dokumenty o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Dale bylo kontrolovano 179 ZP, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999, z nich bylo 143 ZP se zvySenym
rizikem pro uZivatele zafazenych do klasifikaéni tridy llb. U 121 pfistrojd nebyly zjistény zadné zavady, u ostatnich
58 pristrojl bylo nalezeno celkem 91 zavad (45 kritickych, 41 vyznamnych a 5 drobnych zavad).

Byla provedena kontrola 92 stanovenych méfidel, z nichz bylo 91 tonometrd (13 nebylo ovéfenych) a 1 audiometr.

Tabulka 1: Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce

Povaha inspekce Hodnoceni zavad
P .
Kontroly rovedene Planované | Na podnét Drobné Vyznamné Kritické
celkem
ZP u poskytovatell zdravotni péce 31 31 0 16 100 80

V oblasti Setieni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatreni byly provedeny
2 kontroly u poskytovatel zdravotni péce. Bylo oznameno a zahajeno Setfeni 16 nezadoucich pfihod davanych do
souvislosti s pouzivanim ZP pfi poskytovani zdravotni péce, z toho 2 nezadouci pfihody byly hlaseny v ramci klinické
zkousky ZP. Pfijato bylo 196 hlaSeni o napravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobc(
nebo jejich zplnomocnénych zastupct, pfipadné distributort. Z celkového poctu pfijatych hlaseni mélo 91 hlaseni
informativni charakter, dotCené zdravotnické prostfredky nebyly distribuovany na c¢esky trh.

V ramci kontrol klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkt (dale jen ,ZP“) vé. klinickych zkousek bylo
u 11 ZP zkontrolovano provadéni klinického hodnoceni a u 1 ZP byla provedena kontrola provadéni klinické zkousky.

Tabulka 2: Kontroly ZP v ramci klinického hodnoceni vé. klinické zkousky a Setfeni nezadoucich prihod

Hodnoceni zavad
Kontroly Provedene Planované | Drobné | Vyznamneé | Kritické
celkem
KH ZP a KZ ZP u poskytovatell zdrav. péce 8 8 0 0 0
NP ZP u poskytovatell zdrav. péce 2 2 0 0 0
Celkem 10 10 0 0 0

KH = klinické hodnoceni
KZ = klinické zkousky
NP = nezadouci pfihody

1
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Prehled Iékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 2. étvrtleti 2009

Koéd Typ Nazev PSC Adresa Vedouci lékarnik
Telefon
87995980 Z Dr. Max LEKARNA 73581 Bohumin PharmDr. Lucie Masna
9. kvétna 1197 596 011 285
72995139 Z Dr. Max LEKARNA 602 00 Brno PharmDr. Radka Pliskova
Nadrazni 595/4 542 211 283
64995430 Z Kralovéhradecka lékarna a.s,, 550 01 Broumov Mgr. Marie PindeSova
Lékarna v nemocnici Broumov Smetanova 91 491 582 367
51995630 Z Eurolékarna D&c&in 40502 Décin Mgr. Martina Koblizkova
Ustecka 1905/8 412 514 649
58995430 Z FARMAKION 419 01 Duchcov PharmDr. Bohuslava Kuncicka
Nemocnicni 264 417 514 761
54995590 Z Lékarna u nemocnice 464 01 Frydlant v Cechach Mgr. Milena Kleinerova
V Uvoze 860 485 313 404-6
79995450 Z LEKARNA KRYSTAL 586 01 Jihlava Mgr. Anna Mazalova
Zizkova 1872/89 567 215 783
43995330 Z U Bilého slona 339 01 Klatovy PharmDr. Lenka Stysova
Domazlicka 888 376 383 771
OOVL - L Na Poliklinice 67573 Kraslice nad Oslavou Mgr. Stanislava Praskova
V Zahradach 319 561 116 453
Provozujici lékarna - Husova 898, 675 71 Namést nad Oslavou
54995580 Z Schlecker Iékarna 460 01 Liberec Mgr. Michaela Linkova
Palachova 1404 485 108 989
54995570 Z Lékarna Forum Liberec 460 01 Liberec Mgr. Michaela Samoélova
Soukenné namésti 669/20 485 105 579
25995380 Z Dr. Max LEKARNA 276 01 Mélnik Mgr. Milan Pilch
Vodarenska 3653 315601 574
90995460 Z Dr. Max LEKARNA 747 05  Opava-Katefinky Mgr. Lukas Zuzanak
Pekarska 83 553 663 913
65995570 Z Lékarna Vektor 530 02 Pardubice PharmDr. Lenka Lamacova
Rokycanova 2798 464 007 660
02995600 Z SCHLECKER + LEKARNA 12000 Praha? PharmDr. Blanka Vostatkova
Wilsonova 1678 224 267 246
53995350 Z Lékarna U doktora z hor 468 51  Smrzovka Mgr. Jifi Minér
nam. T.G.Masaryka 661 483 305 231

o



Prehled vyrobcu a distributora l1é&ivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici ¢ervenci 2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord éCivych pripravki
provedené v obdobi od 1. 7. 2009 do 31. 7. 2009.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych pFipravk( (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive
nebyly vyrobcilécivych pFipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pripravk(
ze tretich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk( v zafizenich transfuzni sluzby, vydan& novym organizacim

(TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1é&ivych pripravk(l vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive

~N O O M~

nebyly distributory lé&iv.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.
Subjekty provadeéjici distribuci 1é&ivych pripravk(i v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.
Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm léCivych latek podle § 41g odst.1 zédkona ¢. 79/1997 Sb.,
ve znéni pozdéjSich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist ).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Cisla vyrobcU, resp. distributord 1&€Civych pfipravkd.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lédivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lIégivych pfipravk( provadejiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora léCivych pripravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci [éCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat Ié&ivé pfipravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziprodukt vyrobenych z krve a
jejich slozek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadeé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce Ci ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost,
prosime o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10,

Fax: 272 185 828, e-mail: lucie.vaclavickova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce,
Jilemnického 2-4, 614 00 Brno. Tel. + fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz

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

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Novi distributofi Ié¢ivych pFipravkl

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

M-PHARM s.r.o0. Brno Pekarska 58 | 543 211 714 | 543 211 051 |m-pharm@iol.cz LP

4. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

5. ZruSeni povoleni distribuce
Nenastalo.
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6. Subjekty provadéjici distribuci Ié¢ivych pfipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo.

7. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek
Nenastalo.

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

Seznam lécéivych pfipravkul, u nichZ skongéi platnost rozhodnuti o registraci
v fijnu 2009

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v fijnu 2009 a
u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouZeni platnosti registrace do 31. 7. 2009.
Nebude-li u téchto pfipravk( fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym zakonem
v pribéhu Fijna 2009 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizSim &isle Véstniku
SUKL. Tyto pFipravky s ukon&enou registraci budou od listopadu 2009 oznagovany v databazi SUKL symbolem ,Z“ a
budou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
90944 AMERSCAN MEDRONATE Il AGENT RAD KIT 5LAH EXP:W 88/202/84-C GHL GB
69474 CECLOR RETARD 375 MG POR TBL PRO 10X375MG 15/1021/94-A/C ELR CZ
69475 CECLOR RETARD 750 MG POR TBL PRO 10X750MG 15/1021/94-B/C ELR CZ
54163 DALCIPRAN 25 MG CPS 56X25MG 30/605/99-C PFB F
54164 DALCIPRAN 25 MG CPS 112X25MG 30/605/99-C PFB F
54162 DALCIPRAN 25 MG CPS 28X25MG 30/605/99-C PFB F
54161 DALCIPRAN 25 MG CPS 14X25MG 30/605/99-C PFB F
54165 DALCIPRAN 50 MG CPS 14X50MG 30/606/99-C PFB F
54166 DALCIPRAN 50 MG CPS 28X50MG 30/606/99-C PFB F
54168 DALCIPRAN 50 MG CPS 112X50MG 30/606/99-C PFB F
54167 DALCIPRAN 50 MG CPS 56X50MG 30/606/99-C PFB F
59689 DICETEL POR TBL FLM 20X50MG 73/191/84-C SVP F
15590 ESTRADERM TTS 100 DRM EMP TDR 6X8MG 56/230/89-C/C NAI CZ
15588 ESTRADERM TTS 25 DRM EMP TDR 6X2MG 56/230/89-A/C NAI CZ
15589 ESTRADERM TTS 50 DRM EMP TDR 6X4MG 56/230/89-B/C NAI CZ
18765 MYOVIEW RAD KIT 1X5LAH EXP:W 88/935/94-C GHL GB
18768 MYOVIEW RAD KIT 1X2LAH EXP:W 88/935/94-C GHL GB
15515 RESCULA OPH GTT SOL 1X5ML/6MG 64/642/99-C NAI CZ
86709 VEPESID INF CNC SOL 10X5ML/100MG 44/193/84-C BMS CZ
59390 VEPESID INF CNC SOL 1X5ML/100MG 44/193/84-C BMS CZ
86710 VEPESID 100 MG POR CPS MOL 10X100MG 44/192/84-B/C BMS CZ
97401  VEPESID 50 MG POR CPS MOL 20X50MG 44/192/84-A/C BMS CZ
Homeopatika

78665 LAMIOFLUR POR GTT SOL 1X100ML 93/670/99-C HEE D
78664 LAMIOFLUR POR GTT SOL 1X30ML 93/670/99-C HEE D
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Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Ptipravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skongila platnost rozhodnuti o jejich registraci a
na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouZeni nelze povazovat za pripravky registrované. Upozornéni na nezbytnost
prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 4/2009 byl zveFejn&n seznam pripravkd,
u nichz pres vSechny vyzvy nebyla podéana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty pfipravky, pro které SUKL neobdrzel do 30. 6. 2009 adost drzitele registrace
o prodlouZeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31. 7. 2009 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z* a nadéle
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev

21695 DEXALTIN ORAL PASTE
21696 DEXALTIN ORAL PASTE
44445 PILOPOS 1%

59663 PILOPOS 1%

lékova forma reg.Gislo drzitel zemé
ORM PST 10X5GM/5MG 95/452/92-C ENK D
ORM PST 1X5GM/5MG 95/452/92-C ENK D
OPH GTT SOL 1X10ML 64/397/99-C URS D
OPH GTT SOL 3X10ML 64/397/99-C URS D

Homeopatika

83312 DR. RECKEWEG R26 GTT 1X22ML 93/846/94-C RCW D
83313 DR. RECKEWEG R26 GTT 1X50ML 93/846/94-C RCW D
83310 DR. RECKEWEG R23 GTT 1X22ML 93/847/94-C RCW D
83311  DR. RECKEWEG R23 GTT 1X50ML 93/847/94-C RCW D
83306 DR. RECKEWEG R16 GTT 1X22ML 93/849/94-C RCW D
83307 DR. RECKEWEG R16 GTT 1X50ML 93/849/94-C RCW D
83302 DR. RECKEWEG R11 GTT 1X22ML 93/851/94-C RCW D
83303 DR. RECKEWEG R11 GTT 1X50ML 93/851/94-C RCW D
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZrusSené registrace v obdobi: od 21. 5. 2009 do 17. 6. 2009

DICLOREUM 25 29/844/92-A/C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
B: POR TBL ENT 20X25MG BLI kéd SUKL: 0097597

POR TBL ENT 30X25MG BLI kod SUKL: 0097598
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 7. 2009).
ESCOR 83/884/99-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: CPS RET 20X8MG BLI kéd SUKL: 0059930

CPS RET 50X8MG BLI kéd SUKL: 0059931

CPS RET 100X8MG BLI k6d SUKL: 0059932

CPS RET 200X8MG BLI kéd SUKL: 0059933
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 7. 2009).
ESCOR FORTE 83/885/99-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: CPS RET 20X16MG BLI kod SUKL: 0059813

CPS RET 50X16MG BLI kod SUKL: 0059814

CPS RET 100X16MG BLI kod SUKL: 0059815

CPS RET 200X16MG BLI kéd SUKL: 0059816
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 7. 2009).
FENISTIL 0,1 % 24/140/04-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X15 ML NSA kéd SUKL: 0020196
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 7. 2009).
FENOFIBRATE BMS 31/113/98-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: CPS 30X250MG BLI kéd SUKL: 0017413
ZR: Registrace se zrusuje ke dni 1. 7. 2009.
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GALANTAMIN-RATIOPHARM 4 mg 06/174/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X4MG BLI kdd SUKL: 0091646
POR TBL FLM 10X4MG TBC kéd SUKL: 0091647
POR TBL FLM 14X4MG TBC kod SUKL: 0091648
POR TBL FLM 14X4MG BLI kéd SUKL: 0091649
POR TBL FLM 15X4MG BLI kéd SUKL: 0091650
POR TBL FLM 15X4MG TBC kod SUKL: 0091651
POR TBL FLM 20X4MG TBC kod SUKL: 0091652
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0091654
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0091668
POR TBL FLM 28X4MG TBC kod SUKL: 0091669
POR TBL FLM 30X4MG TBC kod SUKL: 0091671
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0091675
POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0091684
POR TBL FLM 56X4MG TBC kod SUKL: 0091685
POR TBL FLM 60X4MG TBC kéd SUKL: 0091701
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0091703
POR TBL FLM 84X4MG BLI kod SUKL: 0091717
POR TBL FLM 84X4MG TBC kéd SUKL: 0091719
POR TBL FLM 90X4MG TBC kod SUKL: 0091720
POR TBL FLM 90X4MG BLI kod SUKL: 0091722
POR TBL FLM 112X4MG BLI kéd SUKL: 0091723
POR TBL FLM 112X4MG TBC kéd SUKL: 0091725
POR TBL FLM 120X4MG TBC kéd SUKL: 0091728
POR TBL FLM 120X4MG BLI kod SUKL: 0091743
POR TBL FLM 168X4MG BLI kod SUKL: 0091744
POR TBL FLM 168X4MG TBC kéd SUKL: 0091745
POR TBL FLM 180X4MG TBC kod SUKL: 0091746
POR TBL FLM 180X4MG BLI kod SUKL: 0091747
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 7. 2009).

HELICID 10 09/342/99-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 90X10MG TBC kod SUKL: 0002377

POR CPS DUR 14X10MG TBC kéd SUKL: 0053974

POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0057408

Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 7. 2009).

HELICID 20 09/519/97-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA AS., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 90X20MG TBC kod SUKL: 0048267

POR CPS DUR 14X20MG TBC kod SUKL: 0056500

POR CPS DUR 28X20MG TBC kod SUKL: 0059897

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 7. 2009).

o



LOZAP 12,5 58/199/02-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0010618

POR TBL FLM 30X12.5MG TBC kod SUKL: 0097061
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 7. 2009).
LOZAP 50 58/200/02-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0010620

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0014049
POR TBL FLM 90X50MG BLI kdd SUKL: 0017963
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0097062

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 7. 2009).
NICOTINELL TTS 10 87/443/94-C
NICOTINELL TTS 20 87/443/94-C
NICOTINELL TTS 30 87/443/94-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 7X17.5MG MDC kéd SUKL: 0015492

DRM EMP TDR 7X35MG MDC kéd SUKL: 0015493
DRM EMP TDR 7X52.5MG MDC kéd SUKL: 0015494

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 7. 2009).
RAMIL H FORTE 58/118/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0021226

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0021229
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 7. 2009).
SOLUTIO METHYLROSANILIN.CHLOR. 46/007/97-C
D: PROFARMA-PRODUKT S.R.O., JABLONEC NAD NISOU, Ceska republika
B: SOL 1X25GM 2% LAG kod SUKL: 0059660

SOL 1X50GM 2% LAG kéd SUKL: 0059661
SOL 1X800GM 2% LAG kod SUKL: 0083708
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje.
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Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2009
Ptehled nové registrovanych pfipravk( zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové ptipravky registrované centralizovanou procedurou vioZzené do databaze SUKL
v roce 2009

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejniujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.

Seznam specifickych Iééebnych programi schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 7. 2009 do 31. 7. 2009

AFINITOR 5 MG

V: NOVARTIS PHARMA GMBH, NORIMBERK, Némecko

S: Everolimusum 5mg

CODE: 154652 por tbl nob 30x5mg

IS: Immunopraeparata

ATC: LO1XE10

Datum: 24.07. 2009

Pocet baleni: 260

Ucel: Lécba metastatického renélniho karcinomu u pacientd, pro které byla Ié¢ba sunitinibem

a/nebo sorafenibem nedostatec¢na (a doslo k dalSimu rozvoji onemocnéni)
nebo tuto 1éCbu netoleruji.
Pracovisté: Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Hradec Kralové;
- Fakultni nemocnice Hradec Kralové
- Klinika onkologie a radioterapie, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Na Bulovce ve spolupraci

se VSeobecnou fakultni nemocnici a Fakultni Thomayerovou nemocnici s poliklinikou

- Fakultni nemocnice Na Bulovce - Ustav radiaéni onkologie, Budinova 2, 180 81 Praha 8

- VSeobecna fakultni nemocnice - Onkologicka klinika, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

- Fakultni Thomayerova nemocnice - Onkologické oddéleni, Videnska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Olomouc
- Fakultni nemocnice Olomouc - Onkologicka klinika, |.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Plzen
- Fakultni nemocnice Plzen - onkologické a radioterapeutické oddéleni (FodermeyerQv pavilon),

Alej Svobody 80, 304 60, Plzen

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice s poliklinikou Ostrava
- Onkologicka klinika, 17. listopadu 1790, 708 52, Ostrava

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice v Motole
- Radioterapeuticko-onkologické oddéleni Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Komplexni onkologické centrum Krajské nemocnice Liberec, a.s.
- Krajska nemocnice Liberec, a.s. - oddéleni klinické onkologie, Husova 10, 460 63, Liberec

o


http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-1

Pozn:

Distributor
pripravkd:
Plati do:

Komplexni onkologické centrum Krajské nemocnice T. Bati, a.s. Zlin
- Krajska nemocnice Tomase Bati, a.s. - Onkologické centrum, Havlickovo nabrezi 600, 762 75 Zlin

Komplexni onkologické centrum Masarykova onkologického Ustavu v Brné ve spolupraci
s Fakultni nemocnici Brno a Fakultni nemocnici U Svaté Anny

- Klinika komplexni onkologické pé&e Masarykova onkologického Ustavu, Zluty kopec 7, 656 53 Brno

Komplexni onkologické centrum Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z.
- Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice Usti n. L, 0.z.:
Radioterapeutické oddéleni - Radiaéni onkologie, V Podhaji 21, 401 13, Usti nad Labem

Komplexni onkologické centrum Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
- Nemocnice Ceské Budgjovice - onkologické oddéleni, B. Némcové 585/54, 370 87, Ceské Budgjovice

Komplexni onkologické centrum Nemocnice Jihlava, p.o.
- Nemocnice Jihlava - Onkologické oddéleni, Vrchlického 59, 586 33, Jihlava

Komplexni onkologické centrum Novy Ji¢in, Radioterapie, a.s.
- Onkologické centrum J. G. Mendela Novy Ji¢in, Machova 30, 741 01, Novy Ji¢in

komplexni onkologicka centra, v nichZ probihé klinické hodnoceni uvedenych pripravk

(tj. KOC FN Hradec Kralové; KOC FN Na Bulovce, Praha ve spolupraci s VEN, Praha;

KOC FN v Motole, Praha; KOC Masarykova onkologického Ustavu, Brno) mohou v ramci

tohoto lécebného programu 1é8it pacienty uvedenymi pfipravky az po ukonceni naboru subjektd
klinického hodnoceni do studie.

Novartis s.r.o., U Néakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3.
31. 07. 2010

AFINITOR 10 MG

Datum:

Pocet baleni:

Ugel:

Pracovisté:

NOVARTIS PHARMA GMBH, NORIMBERK, Némecko
Everolimusum 10mg

154653 por tbl nob 30x10mg

Immunopraeparata

LO1XE10

24.07.2009

330

Lécba metastatického renalniho karcinomu u pacientd, pro které byla 1é¢ba sunitinibem
a/nebo sorafenibem nedostate¢na (a doslo k dalSimu rozvoji onemocnéni) nebo

tuto IéCbu netoleruiji.

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Hradec Kralové);

- Fakultni nemocnice Hradec Kralové - Klinika onkologie a radioterapie,

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kréalové

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Na Bulovce ve spolupraci

se VSeobecnou fakultni nemocnici a Fakultni Thomayerovou nemocnici s poliklinikou

- Fakultni nemocnice Na Bulovce - Ustav radiaéni onkologie, Budinova 2, 180 81 Praha 8

- VSeobecna fakultni nemocnice - Onkologicka klinika, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

- Fakultni Thomayerova nemocnice - Onkologické oddéleni, Videnska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢
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Pozn:

Distributor
pfipravky:
Plati do:

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Olomouc
- Fakultni nemocnice Olomouc - Onkologicka klinika, |.P.Paviova 6, 775 20 Olomouc

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Plzen
- Fakultni nemocnice Plzen - onkologické a radioterapeutické oddéleni (Fodermeyer(v pavilon),
Alej Svobody 80, 304 60, Plzen

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice s poliklinikou Ostrava
- Onkologicka Klinika, 17. listopadu 1790, 708 52, Ostrava

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice v Motole
- Radioterapeuticko-onkologické oddéleni Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Komplexni onkologické centrum Krajské nemocnice Liberec, a.s.
- Krajska nemocnice Liberec, a.s. - oddéleni klinické onkologie, Husova 10, 460 63, Liberec

Komplexni onkologické centrum Krajské nemocnice T. Bati, a.s. Zlin
- Krajska nemocnice Tomase Bati, a.s. - Onkologické centrum, HavliCkovo nabrezi 600, 762 75 Zlin

Komplexni onkologické centrum Masarykova onkologického Ustavu v Brné ve spolupraci
s Fakultni nemocnici Brno a Fakultni nemocnici U Svaté Anny
- Klinika komplexni onkologické péce Masarykova onkologického Ustavu, Zluty kopec 7, 656 53 Brno

Komplexni onkologické centrum Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z.
- Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice Usti n. L, 0.z.:
Radioterapeutické oddéleni - Radia¢ni onkologie, V Podhaji 21, 401 13, Usti nad Labem

Komplexni onkologické centrum Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
- Nemocnice Ceské Budgjovice - onkologické oddéleni, B. Némcové 585/54, 370 87, Ceské Budgjovice

Komplexni onkologické centrum Nemocnice Jihlava, p.o.
- Nemocnice Jihlava - Onkologické oddéleni, Vrchlického 59, 586 33, Jihlava

Komplexni onkologické centrum Novy Ji¢in, Radioterapie, a.s.
- Onkologické centrum J. G. Mendela Novy Ji¢in, Machova 30, 741 01, Novy Ji¢in

komplexni onkologicka centra, v nichz probiha klinické hodnoceni uvedenych pfipravki

(tj. KOC FN Hradec Kralové; KOC FN Na Bulovce, Praha ve spolupraci s VFN, Praha;

KOC FN v Motole, Praha; KOC Masarykova onkologického Ustavu, Brno) mohou v ramci

tohoto lécebného programu 1é8it pacienty uvedenymi pfipravky az po ukonceni naboru subjektd
klinického hodnoceni do studie.

Novartis s.r.o., U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3.
31. 07. 2010
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DIFFUSIL H FORTE

V: LYBAR A.S., Ceska republika

S: Carbarilum 1.13gm
(odp. Carbarilum 1pc/150ml)

CODE: 104695 drm spr 1x150ml

IS: Dermatologica

ATC: PO3A

Datum: 16. 07. 2009

Pocet baleni: 100000

Ucel: Lécba pedikuldzy.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organl ochrany vefejného zdravi
(hygienickeé sluzby), domaci oSetfeni.

Distributofi

pfipravku: Alliance Healthcare s.r.o., CR; GeHe Pharma Praha s.r.o., Pharmos a.s., CR;
PHOENIX Lékarensky velkoobchod a.s., CR; Stefanie Smutna, CR.

Plati do: 31. 07. 2010

EPHEDRIN STREULI 50 MG/ML

V: Streuli Pharma AG, Uznach, Svycarsko

S: Ephedrini hydrochloridum 50mg/1ml

CODE: 154651 inj sol 10x1ml/50mg

IS: Sympathomimetica

ATC: R0O3CA02

Datum: 02. 07. 2009

Pocet baleni: 10000

Ucel: Lécba hypotonie, vCetné hypotonie béhem spinalni anestézie (porodnictvi, urologie, ortopedie)
nebo béhem anestézie celkove.

Pracoviste: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (v¢. odbornych lé¢ebnych Ustavi).

Distributor

pfipravku: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Vishiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4..

Plati do: 31. 07. 2010
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