VESTNIK SUKL

Mésicni informace o IéCivech a zdravotnickych prostredcich

r - P
' ® S U KL STATNI USTAV WWW.SUKL.CZ
‘ PRO KONTROLU LECIV WWW.SUKL.EU

OBSAH

Informace o zadvadach kvality a nezaddoucich ucincich 1é¢iv, padélcich, nelegalnich pfipravcich
a zdravotnickych prostifedcich - leden 2020

Prehled pokynU platnych k 1. 2. 2020

14
Seznam lécivych pfipravku, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéZnému dovozu v lednu 2020
Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou agenturou pro Iécivé pripravky
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda
Pfehled udajli o zékladnich ¢innostech odboru Iékarenstvi a distribuce v 4. ¢tvrtleti 2019
Prehled Udaji o zakladnich ¢innostech inspekéniho odboru v 4. ¢tvrtleti 2019
Prehled o ¢innosti sekce zdravotnickych prostredki v 4. ¢tvrtleti 2019
Prehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL v 4. ¢tvrtleti 2019
Prehled vyrobcU a distributord 1é¢iv v CR schvalenych v mésici leden 2020
Seznam lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni |ékafské ucely bez stanovené uhrady,
u nichz m{ze Zadatel uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

32
Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2020
Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou vlozené do databaze SUKL v roce 2020
ZruSené a neprodlouzené registrace v roce 2020

TIRAZ

Vydavatel:
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv. Redak¢ni rada:

Odpovédny redaktor: Magr. Irena Storova, MHA, Ing. Frantisek Chuchma, CSc., Mgr. Apolena Jonasova,
Mgr. Monika Segedova Ing. Milan Vocelka, RNDr. Helena Puffrova, MVDr. Irena Vichova



02
20 1. DULEZITA SDELENI

VESTNIK SUKL
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INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY A
PROVOZOVATELE - LEDEN 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL  Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Opatieni drzitele
o registraci/distri- rozhodnuti

butor/vyrobce/ o registraci/
predkladatel SLP Rozhodnuti SUKL

0044315 GLOBULUS CUM NATRIO VAKOS XT a.s., Ceskd 050219 Stazeniazzurovné  Nesoulad se II.
TETRABORICO 0,6 CSC, 0,6G republika 060219 zdravotnickych spravnou vyrobni praxi
VAGGLB 10 070219 zarizeni pii vyrobé lécivého

080219 pfipravku
090219
100219
110219
010319
020319
030319
040319
050319
060319
070319
080319
010419
020419
010519
010619
020619
010719
020719
030719
010819

0192418 MUKOSEPTONEX0,55MG/ML VAKOS XT a.s., Ceska 010218 StaZeni az z Grovné Nesoulad se Il.
NAS republika 081118 zdravotnickych spravnou vyrobni praxi
GTT SOL 10ML zafizeni pfi vyrobé léc¢ivého
pripravku

0064835 AXETINE Medochemie Ltd., VCL18AH Pozastaveni Provéreni nezddouciho -
750MG INJ/INF PLV SOL 10 Limassol, Kypr distribuce, vydejea  ucinku
|é¢ebného pouzivani

- SKIN-PRICKTEST RYE GRAIN, Zentiva k.s., Praha, A14827LP StazeniazzUrovné  Zavadav jakosti—vyskyt Il
ROGGENKORN Ceska republika A14827LR zdravotnickych srazeniny a vysledek
SOLUTION FOR SKIN-PRICK A14827LS zafizeni mimo limit specifikace v
TEST 1x2ML A14827LT parametru obsah bilkovin

A14827LU
A14827ZA
A14827ZD
A15345LR
A15345LS
A15345LT
A15345LU
A15345ZA
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/

Rozhodnuti SUKL

Divod

0191929 LEVOPRONT KAPKY, 60MG/ML

PORGTTSOL 15MLII

0218900 SOLEDUM 200 MG
ENTEROSOLVENT-N{
MEKKE TOBOLKY

200MG CPS ETM 20

169252 TROMBEX

75MGTBL FLM 90

169251 TROMBEX

75MGTBL FLM 30

Dompé farmaceutici
S.p.A, Milano, Italie

Cassella-med GmbH &

Co. KG, Koln, Némecko

Zentiva k.s., Praha 10,
Ceska republika

Zentiva k.s., Praha 10,
Ceska republika

19H2420

301068

9NA0050
9NAOQO051
9NA0095
9NA0096
9NA0097
9NAO113
9NA0114

9NA0036

Stazeni pouze
prazdnych baleni

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadeéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|é¢ivého pfipravku

Ojedinély I[N
vyskyt prazdnych lahvi¢ek

Nespravny kéd SUKLna IIl.

vnéjsim obalu

Baleni obsahuje starou M.
pribalovou informaci

Baleni obsahuje starou M.
pribalovou informaci

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation
of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu lécby, ale nespadaiji do tridy .

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divod( (ani nemusi byt poZadovdno
pfislusnym regula¢nim afadem), ale nespadaji do tfidy I a Il.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

K6éd SUKL  Lécivy pripravek Spole¢nost Rozhodnuti SUKL

193689 PICATO LEO Laboratories Ltd,, ~ A84922A Pozastaveni Riziko vzniku malignit kiize
150MCG/G GEL 3X0,47G Dublin, Irsko A89759A distribuce a vydeje
C04289A
C12365A
98190 CYTEAL Pierre Fabre G00368 StaZeniazzlrovné  Zména zpUsobu vydeje
0,25G/0,25G/0,75G Medicament, Boulogne  G00397 zdravotnickych
DRM LIQ 250ML Billancourt, Francie G00427 zafizeni
G00428
98191 CYTEAL Pierre Fabre G00414 StazeniazzUrovné  Zména zplsobu vydeje
0,5G/0,5G/1,5G Medicament, Boulogne  G00430 zdravotnickych
DRM LIQ 500ML Billancourt, Francie Zzarizeni

OSTATNI SDELENI SUKL:
PICATO (INGENOL MEBUTAT) - POZASTAVENI REGISTRACE Z DUVODU RIZIKA VZNIKU MALIGNIT KUZE

SUKL informuje, Ze bude pozastavena registrace léc¢ivého pfipravku Picato, pouzivaného ve formé gelu k lé¢bé aktinické keratozy.
Podrobnéjsi informace naleznete na http://www.sukl.cz/picato-ingenol-mebutate-doporuceno-pozastaveni-registrace

ANALGIN INJEKCNI ROZTOK - ZMENA REGISTRACE LECIVEHO PRIPRAVKU

SUKL informuije o zGzeni indikace a Upravé davkovani u lécivého piipravku Analgin, inj.sol. Indikace omezena pouze na dospélou
populaci. Podrobnéjsi informace naleznete na http://www.sukl.cz/leciva/zmena-registrace-leciveho-pripravku-analgin-injekeni-
roztok
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Kanadska regula¢ni autorita

« Z davodu zavady v jakosti (nespravna pfiprava radiofarmaka) se stahuje lé¢ivy pripravek 99m Tc-Sestamibi (99m Tc-Cardiolite),
lig., $arze Inv#160530. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

2. Americka regulacni autorita

« Zdlvodu vyroby lécivého pfipravky s pouzitim lécivé latky, jez byla pozastavena brazilskou autoritou, se stahuje IéCivy pripravek
Clindamin-C, 300 mg, cps., 3arze 2303201, 2303202 a 9684029. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Svycarska regulaéni autorita

« ZdUvodu zavady v jakosti (vyskyt prazdnych tobolek) se stahuje IéCivy ptipravek Methylphenidat-Mepha LA, Long acting depo
caps, 10mg, $arze A909022 a A909021. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického léceb-
-ného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Izraelska regula¢ni autorita

« Zddvodu zavady v jakosti (chyba v instrukcich pro rekonstituci suspenze) se stahuje lécivy pripravek Zinnat suspension
125mg/5ml, $arze YX5S. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak dotéena $arze nebyla do CR

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRiPRAVKU:
1. Britska regulacni autorita

« Britska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce M & A Pharmachem Limited, Allenby Laboratories, Wigan road, West-
houghton, Bolton, BL5 2AL, United Kingdom. Byly zjistény neshody se zadsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravki registrovanych v CR.

« Britska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Medopharm Private Limited, NO. 50 Kayarambedu Village, Guduvan-
chery, Chengalpet District, IN-603202, India. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych piipravkii registrovanych v CR.
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Keytruda 100 mg 8303605A12 Evropska agentura pro léc¢ivé  Vice informaci zde
pripravky

Vaxigrip Tetra vaccine 0,5 ml T3J533V Izraelska regulacni autorita Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaé¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

Nazev pfipravku Charakter Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Pantogar Lécivo/padélek 1923278 Némecka regulacni =
1923271 agentura
Vy&Tea Doplnék stravy s N/A Svycarska regula¢ni V CR vyskyt
nedeklarovanou agentura nezjistén
lécivou latkou
sibutramin
Orange&Fiber Instant Beverage Doplnék stravy s N/A Dénska regulacni V CR vyskyt
nedeklarovanou agentura nezjistén
Fruits&Fiber Instant Beverage |écivou latkou
sibutramin
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 2.2020

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen Platnostod Nahrazuje Dopliuje
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formular oznameni o pouziti Ne 02.04.2013 UST-11 -
verze4  unregistered/?rewrite=modules/  neregistrovaného lécivého pfipravku verze 3
unregistered
UST-15  http://www.sukl.cz/sukl/ust-15- Postup zdravotnickych pracovnikt Ne 09.11.2018 UST-15 -
verze6  verze-6 a prodejcd vyhrazenych léciv pti podezieni verze 5
na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16  http://www.sukl.cz/sukl/ust-16- Sponzorovéni podle zékona o regulaci Ne 01.07.2007 UST-16 -
verzel  verze-1 reklamy
UST-19  http://www.sukl.cz/sukl/ust-19- Zéadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano 01.11.2018 UST-19 -
verze4  verze-4 o lécivo, pripadné lécivy pripravek verze 3
podléhajici registraci
UST-20  http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Zadost o vydéni stanoviska k navrhu Ne 05.06.2003 - -
specifického Ié¢ebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21- HI&seni vybranych lécivych pfipravk( Ne 1.6.2019 UST-21 -
verze6  verze-6 verze 5
UST-22  http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu Ne 01.10.2003 - -
podani a obalti — doplnék
UST-23  http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzork(i humannich  Ne 10.11.2014  UST-23 -
verze 3 |écivych pfipravki verze 2
UST-24  http://www.sukl.cz/sukl/ust-24- Promijeni a vraceni nahrad vydaji za Ne 01.01.2018 UST 24 -
verze 7  verze-7 odborné ukony provadéné na zadost, verze 6

poskytovani odbornych informaci
ptislusSnym orgadntm

UST-27  http://www.sukl.cz/sukl/ust-27- Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 19.09.2011 UST-27 -
verze3  verze-3 pripravky a lidské tkané a buniky verze 2
UST-29  http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano 1.6.2019 UST-29 -
verze 19 verze-19 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 18

s poskytovanim informaci a nahrady za
ostatni Ukony

UST-30  http://www.sukl.cz/sukl/ust-30- Zakladni principy rozlisovéani humannich Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze4  verze-4 |écivych pripravkl od jinych vyrobkd verze 3
UST-31 http://www.sukl.cz/sukl/ust-31- Principy identifikace huménnich lécivych Ano 14.03.2017  UST-31 -
verze3  verze-3 pripravki v CR verze 2
UST-34  http://www.sukl.cz/sukl/ust-34- Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 1.6.2019 UST-34 -
verze2  verze-2 vzorkd primyslové vyrabénych lécivych verze 1
pripravkd v terénu
UST-35 http://www.sukl.cz/sukl/ust-35- Neintervencni poregistracni studie Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze2  verze-2 verze 1
UST-36  http://www.sukl.cz/sukl/ust-36- Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano 26.02.2019 UST 36 -
verze6  verze-6 odborné ukony provadéné na zédost dle verze 5

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouZziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkont (zékon o lidskych
tkanich a burikach)

UST-37  http://www.sukl.cz/sukl/ust-37- Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé Ne 10.5.2019 -UST-37 -
verze 1 verze-1 pfipravky pro moderni terapie verze 0
UST-38  http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 Neinterven¢ni poregistracni studie, Ne 04.01.2016 - -

které nejsou bezpecnosti - posuzovani
reklamniho charakteru
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Link pro potfeby DDmen \EFZY Angl.  Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

REG-29  http://www.sukl.cz/leciva/reg-29- Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi Ano 01.01.2017 REG-29 -
verze4  verze-4 Iécivych pfipravkl pro Ucely registracniho fizeni verze 3
REG-41  http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-  Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej Ne 19.12.2014  REG-41 -
verze2  verze-2 verze 1
REG-46  http://www.sukl.cz/leciva/reg-46 ~ Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni Ano 01.01.2000 - -

pripravky po prvnim otevieni nebo

rekonstituci
REG-59  http://www.sukl.cz/leciva/reg-59- Pozadavky na registraci ptipravkd Ano 28.01.2009  REG-59 -
verze 1  verze-1 v souvislosti s rizikem prenosu puvodct

zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60  http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci lécivych pfipravkd,  Ne 23.01.2009  REG-60 -
verze1  verze-1 pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky

pochazejici z lidské krve i jejich slozek
REG-69  http://www.sukl.cz/leciva/reg-69- Zéadost o pfevod registrace Ano 01.04.2019  REG-69 -
verze4  verze-4 verze 3
REG-72  http://www.sukl.cz/leciva/reg-72- Zadost o zrugeni registrace lé¢ivého Ano 02.04.2013  REG-72 -
verze2  verze-2 pripravku verze 1
REG-78  http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano 07.12.2018 REG-78 -
verze6  verze-6 uznavani s CR jako referen¢nim lenskym statem verze 5
REG-80  http://www.sukl.cz/leciva/reg-80- Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz Ano 10.11.2008 REG-80 -
verzel  verze-1 registrovaného v CR do procedury

vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-83  http://www.sukl.cz/leciva/reg-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni Ne 01.09.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84  http://www.sukl.cz/leciva/reg-84- Elektronicky predklddané zadosti tykajicise ~ Ano 21.11.2018 REG-84 -
verze 6  verze-6 registracni agendy verze 5
REG-86  http://www.sukl.cz/leciva/reg-86- Povolovani soubézného dovozu lécivého Ne 24.10.2017 REG-86 -
verze2  verze-3 pripravku verze 2
REG-87  http://www.sukl.cz/leciva/reg-87- Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano 04.11.2014  REG-87 =
verze2  verze-2 verze 1
REG-88  http://www.sukl.cz/leciva/reg-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano 01.11.2011 - -
dovozu
REG-89  http://www.sukl.cz/leciva/reg-89- Dokumentace predkladdana s zadosti Ano 05.04.2016  REG-89 -
verze3  verze-3 o prodlouzeni platnosti registrace verze 2

REG-90  http://www.sukl.cz/leciva/reg-90  Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo Ano 04.08.2013 - -
piibalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91  http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-  Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano 01.05.2017 REG-91 -
verze 1  verze-1 o stanovisko k lécivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostredku
REG-92  http://www.sukl.cz/leciva/reg-92  Zadost o stanovisko k lé¢ivu, které je Ano 01.01.2015 - -
integralni soucasti zdravotnického
prostredku
REG-93  http://www.sukl.cz/leciva/reg-93  Nasledna zadost o stanovisko k Iécivu, Ano 01.01.2015 - =
které je integralni soucasti zdravotnického
prostiedku
REG-94  http://www.sukl.cz/leciva/reg-94- Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano 14.09.2017 REG-94 -
verze1  verze-1 registraci SUKL (Scientific Advice)
REG-95  http://www.sukl.cz/leciva/reg-95  Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano 04.11.2014 - -
dovozu
REG-96  http://www.sukl.cz/leciva/reg-96- Pozadavky na predkladani grafickych Ne 01.04.2019 REG-96
verze 1  verze-1 navrhli obald 1é¢ivych pfipravkl (mock-upt)
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Link pro potieby DDmen \EFZY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
PHV-3 http://www.sukl.cz/leciva/phv-3- Neintervencni poregistracni studie  Ano 11.01.2016  PHV-3 -
verze 4 verze-4 bezpecnosti humannich lécivych verze 3
pripravkd
PHV-4 http://www.sukl.cz/leciva/phv-4- Elektronicka hlaseni nezadoucich ~ Ano 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze-7 ucinka verze 6
PHV-6 http://www.sukl.cz/leciva/phv-6- Pozadavky SUKL k hlaseni Ano 1.11.2019 PHV-6 -
verze 1 verze-2 zmén PSMF a ke jmenovani verze 1

lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7- Pozadavky SUKL k vytvareni, Ano 15.7.2019 PHV-7
verze 2 verze-2 obsahu a distribuci edukacnich verze 1
materiald uréenych pro
zdravotnické pracovniky a
pacienty

PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, Ne 04.07.2014 - -
obsahu a distribuci Informacnich
dopisli pro zdravotnické

pracovniky
GVP http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a- Guidelines on good
formulare-8 pharmacovigilance practices

(GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zékladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnuti o registraci,
nérodni agentury a Evropskou
|ékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
KLH-8 http://www.sukl.cz/leciva/klh-8 Protokol klinického hodnoceni Ano 1. 6.1998 - -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 http://www.sukl.cz/leciva/klh-9 Soubor informaci pro zkousejiciho  Ano 1. 6.1998 - -
KLH-10 http://www.sukl.cz/leciva/klh-10- Vymezeni zékladnich pojmi a Ano 9.6.2011 KLH-10 -
verze 1 verze-1 zasady spravné klinické praxe
KLH-11 http://www.sukl.cz/leciva/klh-11- Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1 verze-1
KLH-12 http://www.sukl.cz/leciva/klh-12- Pozadavky na doklady spravné Ne 1.1.2012 KLH-12 -
verze 3 verze-3 vyrobni praxe pfi predkladani verze 2

zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

KLH-16 http://www.sukl.cz/leciva/klh-16- Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1 verze-1
KLH-17 http://www.sukl.cz/leciva/klh-17- Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 =
verze 1 verze-1
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 20 2. PO KYNY S 0 KL
KLH-19 http://www.sukl.cz/leciva/klh-19- Podklady potfebné pro povoleni Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 verze-2 klinického hodnoceni léciva — verze 1
pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace
KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zé&dost o povoleni / ohlaseni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
KLH-21 http://www.sukl.cz/leciva/klh-21- HIaseni nezadoucich ucinkd Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 verze-7 huménnich lécivych pripravkd verze 6

v klinickém hodnoceni a
neregistrovanych Iéc¢ivych

pripravkd
KLH-22 http://www.sukl.cz/leciva/klh-22- Pozadavky na text informaci Ano 14.11.2018  KLH-22 =
verze 4 verze-4 pro subjekty hodnoceni/ verze 3

informovaného souhlasu

SKP-1 http://www.sukl.cz/leciva/skp-1 Vydavani certifikdtd spravné Ne 10.8.2018 SKP-1 verze -
klinické praxe 0

KLH-EK-001  http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001 Zadost o stanovisko etické komise  Ano 1.7.2009 - -
k provedeni klinického hodnoceni
v Ceské republice — pozadavky na
predkladanou dokumentaci
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

DIS-14
verze 1

DIS-15
verze 3

VYR-10
verze 1

VYR-17

Link pro potfeby DDmen

http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-
verze-5

http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-
verze-7

http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-
verze-2

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-
verze-5

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-
verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-2-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-

3-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-5-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-6-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-8-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33

Zé&dost o povoleni/zménu
v povoleni k distribuci léc¢ivych
pripravki

Oznémeni zahdjeni distribuc¢ni
&innosti na uzemi CR na zékladé
povoleni k distribuci [é¢ivych
pfipravkl vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodéavek distribuovanych
humannich Iécivych ptipravkd

Zasilky humanitarni pomoci
obsahuijici [é¢ivé pripravky

Sledovani a kontrola teploty pfi
skladovéni a preprave léciv

Obecné pozadavky SUKL na
validace aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti
Sarze lécivého pripravku vyrobené
pred schvalenim prislusné zmény
Vv registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé lécivych latek

Zé&dost o povoleni k vyrobé
|éc¢ivych pfipravkd, povoleni

k ¢innosti kontrolni laboratore

a zmén v uvedenych povolenich

Zadost o povoleni/zménu

v povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravku a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatd SVP pro
vyrobu lécivych pripravki na
zadost

Vydavani certifikatd spravné
vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Pracovnici

Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Kontrola jakosti

Reklamace, zavady v jakosti
a stahovani pripravkud

Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni
sterilizace a odhad populace
mikroorganisma

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Platnost od

02.10.2018

02.10.2018

14.1.2020

19.01.2009

06.11.2013

01.03.2009

01.07.2001

31.07.2010

01.08.2018

10.08.2018

12.10.2015

01.08.2018

16.02.2014

01.03.2015

01.03.2015

01.10.2014

01.03.2015

01.01.2005

Nahrazuje

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze
3

DIS-13 verze
6

DIS-14

DIS-15 verze
2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 4

VYR-29
verze 3

VYR-30
verze 2

VYR-31
verze 2

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

Dopliiuje

VYR-12
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VYR-34 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34 Procesy sterilizace teplem Ne 01.08.2005  VYR-12 -
VYR-36  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36 Cisté prostory Ne 01.03.2009 - -
VYR-39  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39- Povoleni ¢innosti souvisejicich se Ne 10.08.2018  VYR-39 -
verze 3 verze-3 zajisténim lidskych tkani a bunék verze 2
urcenych k pouziti u ¢clovéka
VYR-40  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40 Informace o novém forméatu Ne 26.02.2013 - =
povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe
VYR-41 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41- Oznémeni ¢innosti dovozcd, Ne 06.10.2014  VYR-41 -
verze 1 verze-1 vyrobct a distributord [écivych
latek a jejich registrace v evropské
databazi
VYR-42 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42 Vyrocni zprava tkanového zafizeni  Ne 01.12.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Link pro potfeby DDmen Platnostod Nahrazuje  Dopliuje
SLP-5 http://www.sukl.cz/leciva/slp-5- Dokumenty spravné laboratorni Ne 01.05.2010  SLP-5 -
verze 1 verze-1 praxe OECD
SLP-6 http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze- Narodni program monitorovani Ne 1.1.2020 SLP-6 -
verze 5  5?highlightWords=slp-6 shody se zdsadami SLP verze 4
SLP-7 http://www.sukl.cz/leciva/slp-7- Zédost o vydani certifikatu SLP Ne 01.09.2018 SLP-7 -

verze 1 verze-1

SLP-8 http://www.sukl.cz/leciva/slp-8 Zasady postupu pii sledovani Ne 01.06.2010 - -
dodrzovani podminek SLP

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje  Doplnuje
verze
LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporucené doby pouZitelnosti Ne 1.12.2019 LEK-5verze8 -
verze 9 lécivych pripravkd pripravenych
v lékarné
LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-  Zachdzeni s IéCivymi pfipravky ve Ne 10.5.2019 LEK9verze2 -
verze 3 3?highlightWords=lek-9 zdravotnickych zafizenich
LEK-12 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12- Podminky pro klinické hodnoceni Ne 1.1.2020 LEK-12 -
verze 2 verze-2 Iécivych pripravkl v Iékarnach verze 1
LEK-13 http//www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hld3eni o vydanych lécCivych Ne 01.12.2018 LEK-13 -
verze 6 57highlightWords=lek-13 pripravcich verze 5
LEK-13 http//www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hldseni o vydanych lécivych Ne 15.06.2016 - LEK-13
verze 5 5-doplnek-1 pripravcich verze 5
Doplnék 1
LEk-14 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14- Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-14
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-15 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15- MedicinéIni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15 -
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-16 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16- Zasady zésilkového vydeje lécivych Ne 20.06.2016 LEK-16 =
verze 3 verze-3 pripravkl v Iékarnach verze 2
LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Pfiprava sterilnich lécivych pripravkd Ne 15.04.2016 - -

v Iékdrné a zdravotnickych zarizenich
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POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Link pro potreby DDmen Nazev Angl. Platnostod  Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-19 http://www.sukl.cz/zdravotnicke- Kontrola zdravotnickych prostiedkdl ~ Ne 322014 ZP-19verze2 -
verze 3 prostredky/zp-19-verze-3 u poskytovatel( zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Link pro potreby DDmen \EVAY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
CAU-04 http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4  Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne 01.08.2013 CAU-04 -
verze4 o stanoveni vyse a podminek Ghrady verze 3

maximalni ceny vyrobce maximalni

ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pripravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské tcely
CAU-05 http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3  Pokyny pro vyplnéni zadostiozménu  Ne 01.08.2013 CAU-05 -
verze 3 vyse a podminek Ghrady maximalni verze 2

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady

lécivého pripravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely
CAU-06 http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2  Pokyny pro vyplnéni zaddosti o zruseni  Ne 01.08.2013 CAU-06 -
verze 2 vyse a podminek thrady maximalni verze 1

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek hrady

lécivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni lékarské ucely
CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnénizadosti Ne 18.03.2014 - -

o kvalifikaci do Uhradové soutéze

CAUN-01 http://www.sukl.cz/leciva/caun-01 Pokyny pro vyplnénizadosti o prepis ~ Ne 22.11.2017 - -
maximalni ceny vyrobce, vyse
a podminek uhrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny
pro zvlastni lékarské ucely
CAU-08 http://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0  Pozadavky na strukturu odbornych Ne 09.09.2019 - -
dlikazy, které se predkladaji spolu se
zadosti o stanoveni nebo zménu vyse
a podminek dhrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potreby DDmen Platnostod Nahrazuje Dopliuje

SAKL-01 http://www.sukl.cz/sakl-01 Postup pro uzavirani ramcové Ne 22122017 SAKL-01 -
smlouvy mezi SUKL
a provozovatelem poskytujicim
sluzby lékarenské péce o prevodu
konopi pro lécebné pouziti (KLP)

SAKL-02 http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1 Postup objednévani konopi pro Ne 22.12.2017 SAKL-02 -

verze 1 |écebné pouziti

SAKL-03 http://www.sukl.cz/sakl-03 Reklama¢ni fad konopi pro lécebné Ne 21.10.2016 - -
pouziti
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V LEDNU 2020

V lednu 2020 nebyl schvélen zadny novy soubézny dovoz ani nebyl zadny zrusen.

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ €. 1 (2020)

CSNEN IEC Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-46: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nosta 36 4801
60601-2-46 ed.3 nezbytnou funk¢nost operacnich stold

(S Gcinnosti od 2022-11-15 se zrusuje
CSN EN 60601-2-46 ed.2, vydani:

01/2012)

CSNEN IEC Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-46: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nosta 36 4801
60601-2-46 ed.2 nezbytnou funkénost operacnich stoll

Zména Z1

CSNEN IEC Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-63: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nosta 36 4801
60601-2-63 nezbytnou funkénost stomatologickych extraorélnich rentgenovych zafizeni

Zména Al

CSN ENISO 15002 Pristroje k méfeni pritoku pro pripojeni k termindlnim jednotkam potrubnich rozvodd 852765
Zména Al medicinélnich plynd

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

CSN EN 1SO 20342-1 Pom(icky pro integritu tkané pfi lezeni — Cast 1: Obecné pozadavky 841040
Plati od 2020-02-01

CSN ENISO 16054 Chirurgické implantaty — Minimalni soubory dat pro chirurgické implantaty 852904
Plati od 2020-02-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 16054, vyhlaseni: 01/2003)

CSN EN ISO 4049 Stomatologie — Rekonstrukéni polymerni materialy 856348
Plati od 2020-02-01

(Jejim vyhlaenim se zrusuje CSN EN

ISO 4049, vyhlaseni: 12/2009)

CSN ENISO 27020 Stomatologie — Zamky a kanyly pro pouziti v ortodoncii 85 6369
Plati od 2020-02-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 27020, vyhlaseni: 05/2011)
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CSN ENISO 13606-1 Zdravotnicka informatika — Pfenos elektronickych zdravotnich zdznam — Cést 1: Refe- 98 1015
Plati od 2020-02-01 ren¢ni model
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 13606-1, vyhlaseni: 05/2013)

CSN EN ISO 13606-2 Zdravotnicka informatika — Prenos elektronickych zdravotnich zdznam( - Cést 2: Specifi- 98 1015
Plati od 2020-02-01 kace vymeény archetypu
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 13606-2, vyhlaseni: 08/2010)

CSN ENISO 13606-3 Zdravotnicka informatika — Pfenos elektronickych zdravotnich zdznam( — Cést 3: Refe- 981015
Plati od 2020-02-01 renc¢ni archetypy a seznamy termin(

(Jejim vyhlagenim se zruguje CSN EN
ISO 13606-3, vyhlaseni: 08/2010)

CSNEN ISO 13606-4 Zdravotnicka informatika — Pfenos elektronickych zdravotnich zdznam( — Cést 4: Bezpe¢- 98 1015
Plati od 2020-02-01 nost
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 13606-4, vyhlaseni: 08/2010)

CSN EN ISO 13606-5 Zdravotnicka informatika — Prenos elektronickych zdravotnich zdznam( — Cést 5: Specifi- 98 1015
Plati od 2020-02-01 kace rozhrani
(Jejim vyhladenim se zruguje CSN EN
ISO 13606-5, vyhlaseni: 09/2010)

CSN EN 62209-2 Viystaveni ¢lovéka vysokofrekvenénim polim z pfirucnich a na télo pfipevnénych 367902

Plati od 2020-02-01
Zména A1l

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2020-02-01 do 2020-02-29, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubézna plat-

nost)

CSNEN 61010-2-101

CSN EN 1SO 23907

bezdratovych telekomunikacnich zatizeni - Modely ¢lovéka, pfistrojové vybaveni a

postupy — Cast 2: Postup pfi uréovani mérného absorbovaného vykonu (SAR) pro mobilni
bezdratova telekomunikacni zafizeni pouzivand v tésné blizkosti lidského téla (kmitoctovy

rozsah od 30 MHz do 6 GHz)

Bezpecnostni pozadavky na elektricka mérici, ridici a laboratorni 356502
zafizeni - Cést 2-101: Zvla$tni pozadavky na zdravotnickd zafizeni
pro diagnostiku in vitro (IVD)

Ochrana pred poranénim ostrymi predméty — Pozadavky a metody 854002
zkouseni — Obaly na ostré predméty
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3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V obdobi od 14. 1. 2020 do 12. 2. 2020 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pripravky
Evropské unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.
cislo

10-578661

19-238375

17-682198

19-676106

18-493213

20-10044

19-510490

Oznaceni

EMA/
CHMP/578661/2010
rev.1

EMA/CVMP/
CHMP/238375/2019

EMA/CVMP/
CHMP/682198/2017

EMA/676106/2019

EMA/CHMP/
ICH/10044/2020

EMA/CHMP/
ICH/10044/2020

EMA/
CHMP/510490/2019

Datum vydani

21.1.2020

28.1.2020

28.1.2020

11.2.2020

11.2.2020

11.2.2020

11.2.2020

Nazev

European Medicines Agency
recommendation on the
procedural aspects and dossier
requirements for the consulta-
tion of the European Medicines
Agency by a notified body on
an ancillary medicinal sub-
stance or an ancillary human
blood derivative incorporated
in a medical device or active
implantable medical device

Overview of comments
received on,’Answer to the
request from the European
Commission for updating the
scientific advice on the impact
on public health and animal
health of the use of antibiotics
in animals - Categorisation of
antimicrobials”

(EMA/CVMP/
CHMP/682198/2017)

Categorisation of antibiotics in
the European Union Answer to
the request from the European
Commission for updating the
scientific advice on the impact
on public health and animal
health of the use of antibiotics
in animals

Products Management Services
- Implementation of Internati-
onal Organization for Standar-
dization (ISO) standards for

the identification of medicinal
products (IDMP) in Europe
Introduction — EU Implementa-
tion Guide

ICH M9 guideline on biophar-
maceutics classification system-
-based biowaivers - questions
and answers

Step 5

ICH M9 guideline on biophar-
maceutics classification system-
-based biowaivers - questions
and answers

Step 5

Committee for Medicinal Pro-
ducts for Human Use (CHMP):
Work Plan 2020

Pripominky do

Schvaleno Datum vstupu
/ Prijato pokynti v platnost

4.11.19 21.01.20

12.12.19 -

27.11.19 =

10.02.20 =

10.02.20 =

30.01.20 =
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
60

50

7
4
- :
Nérodni Narodni ‘ RMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace
mX-19 mXIl-19 =1-20
Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2020
45
40 39
35 33
31
30
30
26
25

25 23
20
15
10

5
5 4 4

: l l : l :
0
o | 1l | |
Nové ‘ Vyrizené Nové ‘ Vyrizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené
Nérodni RMS CMS Nérodni RMS cMS
Novd registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

120

100

80

60

40

20

104

Narodni typu IA  Nérodni typu IB

Narodni typu Il

Narodnitypu Pla  *MRP typu IA

obal

mXI-19 mXI-19 = 1-20

*MRP typu IB

*MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal zmény (grouping,
worksharing)

*Jedna zddost mUze zahrnovat vice registracnich ¢isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2020

120

100

80

60

40

20

*Jedna

Nové Vyrizené| Nové Vyrizené

Nérodni typu IA | Narodni typu IB

4dost miZe zahrnovat vice registraénih Esel.

Nové Vyfizené

Narodni typu Il

Nové Vyfizené| Nové Vyrizené

Narodnitypu Pla| MRP typu IA*

obal

Nové Vyfizené

MRP typu I1B*

Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené

MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal* zmény (grouping,
worksharing)*
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI LEDNU 2020

V nasledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributora [é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobiod 1. 1.-31. 1. 2020.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pFipravkii (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravku ze tretich
zemi (I).

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

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

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

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provéadéjici distribuci lé¢ivych pfipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisli (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zakon o

Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

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

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

U distributor(l se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Iécivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci Iécivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
Iécivé 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 jakdkoliv nesrovnalost, prosime o
sdéleni 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
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1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import y

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Sandozs.r.o. Praha 4 - Nusle Na Pankréci - - XXX LP
1724/129

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Rodinna banka Ostrava Dr. Slabihoudka - - - TZ
perinatalnich a 6232/11

mesenchymalnich

bunék s.r.o.

4. Novi distributofi lIécivych pfipravka

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
ABC Pharmas.ro.  Bohumin Cs.armady 360 775779983 - office@abcpharma.cz LP
RNDr. Jitka Halkova Kojetin 6. kvétna 1376 721638600  --- kojetinlekarna@gmail.com LP
S.r.o.

MEDISTYL- Praha 4 Taborska 325/57 702168156 - velisek@medistylpharma.cz LP
PHARMA a.s.

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

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

ABEX ZLIN, spol. s Zlin Nam.T.G.Masaryka 736 624 740 - v.ventrca@bm.phoenix.cz LP

r.o. 1280

SHIRE CZECH s.r.o. Praha 1 Narodni 135/14 724 840752 - -— LP,
LP-K

MEDISCO, a.s. Praha 6 U Zemépisného 225983 311 - medicso@medisco.cz LP

Ustavu 684/4

Prazska lékarna k.s.  Plzen Slovanska 1238/69 --- - --- LP

Lékarna LUNA s.r.o.  Plzen Slovanska 1238/69 --- --- --- LP

Alcon Praha 4 Na Pankraci 777 362 825 -—- hana.minarikova@alcon.com LP

Pharmaceuticals 1724/129 225775 603

(Czech Republic)

S.r.o.

Meisterman s.r.o. Praha 3 Olsanska 54/3 721009 559 - info@meisterman.cz LP

MarLekar s.r.o. Ostrava Na Tvrzi 748/5 596 633 177 - marianskohorska.lekarna@ LP

gmail.com
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Meisterman s.r.o. Praha 3 Ol3anska 54/3 721009559 --—- info@meisterman.cz LP
MarLekar s.r.o. Ostrava Na Tvrzi 748/5 596 633177 ---  marianskohorska.lekarna@gmail. LP

com

RNDr. Jitka Halkova  Kojetin M. Gardavské 1146 721638600 --—-  kojetinlekarna@gmail.com LP
Warren Generics Praha 9 U Staré tvrze 285/21 774247080 -  voboril@pharamzet.com LP
s.r.o.
Axagen s.r.o. Brno Teyschlova 1125/31 606626699 -  Lekarna.Havelka@seznam.cz LP
Naturwaren CZ spol. Sestajovice  Na Vini¢kach 638 596 475027 596 eva.holubova@naturpro.cz LP
sr.o. 410

425
MEDREG s.r.0. Praha 9 Krémarovska 223/33 774247080 -  voboril@pharamzet.com LP

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

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strasse 1, 61532 Bad Homburg, Germany
- zruseni

BIONICAL LIMITED, The Piazza, Mercia Marina, Findern Lane, Willington, Derbyshire, DE65 6DW, United Kingdom
- novi

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

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Azen Pharma, s.r.o., Masarykovo nabftezi 247/14, Nové Mésto, 110 00 Praha 1
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PREHLED LEKAREN SCHVALENYCH VE IV. CTVRTLETI 2019

KodLkr

TypLkr

Lékarna

Adresa

Vedouci lékarnik

Telefon

83995360 Z Dr. Max LEKARNA Dobgsické 3929/4 Znojmo 66902  Mgr.Irena Kupsova 703 848 211

80995680 Z Farmacie Nadrazni, s.r.o. Néadrazni 23 Uherské 68601  Mgr. Petra Dostalova 702 030 348
Hradisté

93955660 Z MAPO lékarna Fialova 3341/12A Sumperk 78701  Mgr. Petra Klu¢kova 583551514

68995420 Z Dr. Max LEKARNA Havli¢kova 1118 Litomys| 57001  Mgr. Lenka Safafova -

30995510 Z Lékarna Devétsil Pfiboram  Zdabofr 227 Pribram 26101  Mgr. Eliska PeSkova 318620977

09995740 L Lékarna ISCARE Ceskomoravské 2510/19 Praha 9 19000 PharmDr. Drahomira 234770231

Janoskova

07995530 Z Lékarna Cithara Veletrzni 24 Praha 7 17000  Mgr. Maro$ Cupak 222262 194

27995550 L BENU Lékérna Prezidenta Benese 343 Méstec 28903  Mgr. Jitka Pichova 703 462 206
Krélové

55995490 Z Dr.Max LEKARNA Osvoboditelt 39/17 Lovosice 41002  Mgr.Radovan Chrvala 703 848 164

34995590 Z Lékarna Arnika Zizkova 820 Nova 37833  Mgr. Martin Stoura¢ 777 068 957
Bystfice

87995144 Z Dr.Max LEKARNA Masarykovo namésti 508  Novy 50401 Mgr.Vladéna Mrakotova 704 844 272
Bydzov

60995690 Z Lékérna U Zlatého hada Husovo namésti 56 Lede¢cnad 58401 Mgr.Lia Blahova 569 720 890
Sdzavou

51995870 Z/O0VL Lékarna Na Radnici Namésti Miru 1 Benesov 40722  Mgr. Jaroslav Bazant 487 857 038
nad Plou-
¢nici

72995269 Z Dr.Max LEKARNA Zabrdovicka 827/10 Brno 61500 Mgr.Veronika Mlynkové 543 426 427

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A DISTRIBUCE VE IV. CTVRTLETI 2019

Zadosti

nedofeSeno pfijato  souhlasné nesouhlasné zamitnuti staZzeni prechazi sinspekci % zadosti pocet
zminulého Zadosti stanovisko stanovisko  Zadosti zadosti do nového zpracovanych oprav
obdobi obdobi v terminu

Zadost o vydani 3 71 68 0 0 1 5 32 100 1

stanoviska (Iékarna)

Zadost o vydani 1 8 8 0 0 0 1 6 100 0

stanoviska (vydejna

ZP)
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Zadosti o konzultace

nedoreSeno pfijato vydanych zamitnuti staZeni zadosti prechazi suhradou % zadosti
zminulého  Zadosti vyjadreni zadosti do nového nakladd zpracovanych

obdobi obdobi v terminu

Technické 5 28 30 1 0 2 18 100
a vécné vyba-
veni zdravotnic-
kych zafizeni
Konzultace 1 112 112 0 0 1 0 100
ostatni
Inspekce
Typ kontroly povaha inspekce hodnoceni zavad sankce pocet plnéni
opravnénych  planu %
namitek
celkem planované napodnét pozastaveni pozastaveni navrhyna
pfipravy provozu SR

Lékarny 182 176 6 108 43 31 0 0 19 2 99,5%
Kontrola navy- 99 99 0 74 21 4 0 0 1 0 103,1%
kovych latek

a prekursor(

Cenova Kon- 24 21 3 14 x nélez 0 0 7 0 104,3%
trola

ONM 5 5 0 5 0 0 0 0 0 0 100%
Pracovisté 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 100%
pfipravujici

autovakciny

Zdravotnicka 63 57 6 39 18 6 0 0 2 2 96,9%
zarizeni

Prodejci 23 22 1 12 6 5 0 1 6 0 100%
vyhrazenych

|écivych

pfipravku
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DISTRIBUCE
Zadosti
nedofeseno pfijato  vydana pocet pocet prechazi rozhodnuti pocet pocet pocet pocet
zminulého Zadosti rozhodnuti zamitnuti zastaveni donového vydana oprav odvolani odvolani  odvolani,
obdobi /stazeni  obdobi v terminu (%) (celkem) feSenych  kterym
autoreme- vyhovélo
durou Mz
Zadost 3 5 1 0 0 7 100 0 0 0 0
o povoleni
distribuce
Zédost 12 56 47 0 0 21 100 1 0 0 0
0zmeénu
povoleni
distribuce
Zadost 3 21 17 0 0 7 100 0 0 0 0
o zrudeni
povoleni
distribuce
Inspekce

Distributofi pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspekéni certifikaty SDP navrhy pocet plnéni

Gvodni plano- cilené zména dobré uspokojivé neuspo- NCR bez somezenim ha opravnénych planu
vané kojivé omezeni pokutu namitek

2 55 13 10 44 13 1 1 45 2 2 0 88,71%

nedoreseno pfijato Zadosti  vydana pocet pocet zastaveni prechazi do potvrzeni
zminulého potvrzeni zamitnuti /stazeni nového obdobi vydana
obdobi v terminu (%)
Zadost o zapis doregistru 0 2 2 0 0 0 100
zprostiedkovatelll
Zadost o zménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostredkovatell
Zadost o vymazzregistru 0 0 0 0 0 0 100
zprostiedkovatelll
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2019

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

uvodni nasledna cilena zména zmeéna+nasledna splhuje nespliuje  kritické  porusenizakona Nehodnoceno

Viyrobci 2 9 2 2 0 8 1 2 1 6
|écivych

piipravkd

Vyrobci 0 4 0 0 0 3 0 0 0 1
|écivych

latek

Kontrolni 0 3 0 0 0 3 0 0 0 0
laboratore

DLL 1 1 0 0 0 0 0 0 0 2
KB 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
ZTS 0 13 0 4 0 13 0 0 0 4
SKP - EK 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1
TZ 1 4 1 1 0 4 0 0 0 3
DIS LTB 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1
DL 0 6 0 0 0 0 0 0 0 6
0z 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni, DLL — dovozci
a distributofi lécivych Idtek, DIS LTB - distribuce lidskych tkdni a bunék

Druh naslednych opatreni

SLP inspekce Pocet kontrol Nerozhodnuto Nespliiuje
Celkemzal.Q 1 0 1 0

Druh néslednych opatreni

SKP OSTATNI inspekce Pocet kontrol Standardni Zastaveni studie Poruseni zdkona
Celkemzal.Q 8 7 0 1

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Z4dost o povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych piipravki 2 2
Zadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Zadost o povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zadost 0 zménu povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravkd 16 18
Zadost 0 zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Zadost 0o zménu povoleni vyroby - ZTS 10 1
Zadost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravka 0 0
Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
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o

Zadost o zruseni povoleni vyroby — ZTS

(=)

Zé&dost o povoleni tkafového zafizeni

—_

Zadost o povoleni k distribuci tkani a bunék 1
Zadost o povoleni odbérového zafizeni 0
Zadost o povoleni diagnostické laboratore 1
Zadost 0 zménu povoleni tkafového zafizeni 1
Zadost o zménu k distribuci tkdni a bunék

Zadost o zménu povoleni odbérového zafizeni

Z&dost o zruseni povoleni tkafového zafizeni

O O N O O N o o

0
0
Zadost 0 zménu povoleni diagnostické laboratore 2
0
0

Zédost o zruseni povoleni odbérového zafizeni
Zadost o zrueni k distribuci tkani a bunék 1 1

Zadost o zruseni povoleni diagnostické laboratore 0 0
Vydané certifikaty, registrac¢ni agenda

Druh certifikdtu Pocet Zadosti Pocet vydanych
Certifikét pro Iécivy pripravek 19 16
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 1 2
Certifikat SKP 1 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registra¢ni agendy 264 264

Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené do EudraGMP databaze 2 17

PREHLED O CINNOSTI ODBORU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI 2019

Ustav plni ukoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedkd. V prvnim &tvrtleti roku 2019 vykonaval Odbor zdravot-
nickych prostredku (dale jen,0ZP”) ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkim cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodno-
ceni zdravotnickych prostfedk a registrace a notifikace zdravotnickych prostredka.

A. Piehled udajt o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedku a vigilance (KHV)

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni bylo oznameno

a zahdjeno Setfeni 171 nezddoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredk( (dale jen ,ZP”) pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb. Pfijato bylo 302 hlaseni o stanovenych bezpec¢nostnich ndpravnych opatfenich od vyrobcl nebo
jejich zplnomocnénych zastupc(, distributort pfipadné od pfislusnych Uradu. Z celkového poctu prijatych hlaseni se 140 tykalo
ZP distribuovanych na cesky trh. Ve ¢tvrtém ctvrtleti roku 2019 nebyla provedena Zadna kontrola u distributord a osob provadéjici
servis ZP v ramci monitorovani provadéni bezpeénostnich napravnych opatieni na zemi Ceské republiky. Prostfednictvim Regis-
tru zdravotnickych prostredk( (dale jen,RZPRO") bylo zvefejnéno 120 bezpecnostnich upozornéni pro terén. Byla hlasena také

1 nezadouci piihoda, ktera se stala v zahranici a byla davana do souvislosti se zdravotnickym prostfedkem ¢eského vyrobce.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkii (KZZP) byly provedeny 3 kontroly u poskytovateld zdravotnich sluzeb,
pfi kterych byly zkontrolovany 3 druhy zdravotnickych prostfedki. V sou¢asné dobé v CR probiha 50 klinickych zkousek. K témto
klinickym zkouskam bylo ve 4. ¢tvrtleti ozndmeno 23 zdvaZznych nepfiznivych udalosti.

V souladu s § 9 pism. h) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich po-
platcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZoZP") bylo vydano 9 rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky, zadné
fizeni nebylo usnesenim zastaveno a déle bylo kladné vyfizeno 7 Zadosti o povoleni zmény podminek KZZP a 2 Zadosti byly usne-
senim zastavena.
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Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené celkem Planované Drobné Vyznamné Kritické

KZZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 3 3 1 7 1

B. Piehled udajti o ¢cinnostech Oddéleni registrace osob a odbornych posudkii (ROP)

Ve 4. c¢tvrtleti roku 2019 se oddéleni ROP zabyvalo zpracovavanim podanych ohlaseni v modulu Osoba RZPRO, zadostmi o
vypracovanim odbornych stanovisek a posudkud o povaze hrani¢nich vyrobkd, zatfidénim zdravotnickych prostfedk( a vydavanim
certifikatd volného prodeje, a to v souladu se ZoZP.

Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohladeni za 4. ¢tvrtleti roku 2019 a pocet zpracovanych ohldseni je uveden v tabulce ¢. 1.

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni za 4. ¢tvrtleti roku 2019
Obdobi 1.10.2019- 31.12. 2019 (4.Q 2019)

Modul Osoba

Typ zadosti Pocet prijatych ohlaseni Pocet vydanych potvrzeni
Ohlaseni osoby 59 55

Ohlaseni ¢innosti 29 23

Ohlaseni prodlouzeni registrace 0 0

Ohlaseni zmény tdaju osoby 204 168

Ohlaseni vymazu osoby 12 12

Oddéleni ROP obdrzelo v 4. ¢tvrtleti roku 2019 celkem 25 Zadosti o vydani stanoviska (nize uvedena Tabulka 2) a vydalo 30
stanovisek (nize uvedena Tabulka 3)..

Tabulka 2: Pocet prijatych zadosti o stanovisko za 3. ¢tvrtleti roku 2019

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

Externi 3 1 10

Interni 7 4 15

Celkem = = = 25

Tabulka 3: Pocet vydanych stanovisek za 3. ¢tvrtleti roku 2019

Typ zadosti Zadost o posouzeni povahy Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni povahy Celkovy pocet vydanych
vyrobku vyrobku a zatfidéni ZP stanovisek

Externi 3 3 0 6

Interni 16 6 2 24

Celkem - - - 30
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C. Piehled udaijti o ¢innosti Oddéleni notifikace zdravotnickych prostiedki (ONZP)

Ve 4. ctvrtleti roku 2019 se oddéleni ONZP zabyvalo zpracovavanim podanych zadosti v modulu Zdravotnické prostfedky (ZP)
RZPRO, a to v souladu se ZoZP, se zaméfenim na zadosti o notifikaci zdravotnickych prostfedkl (zddost o novy ZP) a zadosti o
vymaz tak, aby byly vyfizovany v zakonné Ihité. Zadosti o prodlouzeni ZP byly podany diky chybnému nastaveni RZPRO osobami,
kterym nebylo vyddno rozhodnuti o notifikaci. Nastaveni bude upraveno béhem Q1/2020.

Celkovy pocet pfijatych (podanych) Zadosti za 4. ¢tvrtleti roku 2019 a pocet zpracovanych zadosti je uveden v tabulce ¢. 1. Prehled
zpracovanych zadosti o vydani certifikdtu volného prodeje (FSC) je uveden v tabulce ¢. 2.

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti za 4. ctvrtleti roku 2019

Obdobi 1.10.2019-31.12.2019 (4.Q 2019)

Typ zadosti Pocet pfijatych Zadosti Pocet vydanych rozhodnuti/potvrzeni Pocet vydanych rozhodnuti v¢. Vyzev
- Zadost o novy ZP 1538 1476 1952

- Zadost 0 zménu udajti ZP 1362 1426 1607

. Zadost o prodlouzeni ZP 2 0 0

- Z4dost o0 vymaz ZP 135 164 164

Oddéleni ONZP obdrzelo ve 4. ¢tvrtleti roku 2019 celkem 37 Zadosti o vydani FSC a vydalo 14 FSC (nize uvedend Tabulka 2).

Tabulka 2: Pocet vydanych FSC za 2. ¢tvrtleti roku 2019

Typ Zadosti Pocet pfijatych Zadosti Pocet vydanych FSC
Zadost o vydani FSC 14 14

D. Prehled udajii o ¢cinnosti Oddéleni kontroly (KON)

Ve 4. ctvrtleti roku 2019 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem 31 kontrol, z toho 5 kontrol u poskytovatel(
zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 26 kontrol u vyrobcd, distributor(i, dovozcd, prodejcd, vydejcli a
servisnich organizaci. Pfi téchto kontrolach bylo provéreno 77* ZP. Podrobné;si statistiku tykajici se celkového poctu kontrolova-
nych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 31
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 8
Pocet kontrolovanych ZP 77
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 1

Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatkd (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 58
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 16
Pocet nedostatkd 31
Pocet predanych podnétd na jiné Urady 0
Pocet predanych podnétli na PPZ a PPD (navrh na zahajeni spravniho fizeni) 5
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U poskytovateld zdravotnich sluzeb probéhlo 5 kontrol, v rdmci kterych byly u 8 ZP zkontrolovény doklady o splnéni podminek pro
pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Déle bylo provedeno 26 kontrol v ramci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovano
69* ZP z pohledu pozadavk(l na dodani ZP na trh. Pocet nedostatki nalezenych u osob, které spadaji do oblasti dozoru nad trhem
bylo 28* a u poskytovatel(i zdravotnich sluzeb to byly 3* nedostatky.

4.Q2019 Pocet kontrol 1* 2% 3*
DIS - Distributofi 6 2 3 1
DOV - Dovozci 5 2 2 1
POS - Poskytovatelé 5 2 3 0
PRO - Prodejci 3 1 2 0
SER - Servis 5 4 1 0
VYD - Vydejci 2 2 0 0
VYR - Vyrobci 3 1 1 1
Nezafazeno 2 1 1 0

*\/zhledem ke skutecnosti, ze viechny kontroly jesté nejsou uzavieny, jedna se o kvalifikovany odhad.

Hodnoceni kontrol se provadi v souladu s interni klasifikaci nedostatk(, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN - drobny/

statek zaradi kontrolu k pfislusnému ¢islu.

Oddéleni kontroly pfijalo 11 podnétl tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostredkd na trh a déle jejich pou-
zivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31.1.2020

Kéd SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0133790 EPITEST SUKLS188963/2017  5720,00
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193949 CHAMPIX 1T MG SUKLS92992/2015 3220,73
0219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0222940 JULUCA SUKLS318359/2018  19910,52
0222398 KISQALI SUKLS317704/2017  97930,59
0194907 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0194914 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0194921 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19
0209431 QTERN SUKLS166510/2017  2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017  2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017  7500,00
0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017  2224239,36
0222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017  125000,00
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018  1000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018  1000,00
0219161 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  1693,45
0219163 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  4233,55
0219164 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  8467,00
0219165 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  16933,75
0219166 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  135470,24
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018  391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018  18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018  74000,00
0219366 ALECENSA SUKLS437340/2018  122697,55
0222577 XERMELO SUKLS55249/2019 26825,31
0210420 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210422 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210426 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210429 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210432 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00
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0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00
0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00
0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00
0217263 HCU COOLER ORANGE SUKLS86822/2019 1300,00
0217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 1300,00
0222798 CRYSVITA SUKLS61054/2019 87180,09
0222799 CRYSVITA SUKLS61054/2019 174686,21
0222800 CRYSVITA SUKLS61054/2019 262195,34
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32
0238317 PIFELTRO SUKLS95986/2019 13100,00
0238319 DELSTRIGO SUKLS95975/2019 16100,00
0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
0220860 RAGWIZAX SUKLS224278/2019  5598,56
0220861 RAGWIZAX SUKLS224278/2019  16769,74
0238450 SKYRIZI SUKLS110905/2019  74616,51
0217269 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 145,16
0217268 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 147,63
0023812 RXULTI SUKLS147200/2019  3014,67
0238422 AJOVY SUKLS192075/2019  15000,00
0217287 MODULEN IBD SUKLS189881/2019 347,79
0217394 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 143,85
0217393 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 141,08
223055 OZEMPIC SUKLS221648/2019  2030,40
238301 BEVESPI AEROSPHERE SUKLS220471/2019  1400,00

%, SUKL STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

31



02
20 3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2020

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

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2020

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

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2020

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