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Měsíční informace o léčivech a zdravotnických prostředcích

INFORMACE O LÉČIVECH, PADĚLCÍCH A NELEGÁLNÍCH PŘÍPRAVCÍCH PRO ZDRAVOTNICKÉ PRACOVNÍKY 
A PROVOZOVATELE – DUBEN 2019

OPATŘENÍ PŘI ZÁVADÁCH V JAKOSTI LÉČIV

Kód SÚKL Léčivý přípravek Držitel rozhodnutí 
o registraci/distri-
butor/výrobce/ 
předkladatel SLP

Šarže Opatření držitele 
rozhodnutí o 
registraci/ 
Rozhodnutí SÚKL

Důvod Třída

158337 OMEPRAZOL MYLAN 20 MG, 
CPS ETD 30

Mylan Ireland Limited, 
Irsko

ZC17030BA Stažení až z úrovně 
zdravotnických 
zařízení

Výsledek mimo limit 
specifikace v parametru 
vyšší obsah léčivé látky

II.

152196 NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL, 
INF EML 5X2500ML

B. Braun Melsungen 
AG, Německo

173848052 
180858051 
180238052 
182138051

Stažení až z úrovně 
zdravotnických 
zařízení

Odchylky od stanovené 
specifikace u komory 
obsahující glukózu

II.

230415 CITALEC 20 ZENTIVA, 20MG TBL 
FLM 30 

Zentiva, k.s., Praha 2140918 Stažení až z úrovně 
zdravotnických 
zařízení/pacientů

Možná záměna blistrů v 
balení léčivého přípravku

II.

125159 CONOXIA, 100% GAS CRS 
2L/400L V

Linde Gas a.s., Praha 
9, Kyje

Seznam 
stahovaných 
lahví Zde

Stažení až z úrovně 
zdravotnických 
zařízení

Technické problémy na 
sestavě (ventil + tlaková 
láhev)

I.

21572 PALLADONE-SR, 24MG CPS 
PRO 60

Mundipharma 
Gesellschaft m.b.H., 
Vídeň, Rakousko

10108604 Pozastavení 
distribuce a výdeje

Prověření možné závady 
v jakosti

-

21572 PALLADONE-SR, 24MG CPS 
PRO 60

Mundipharma 
Gesellschaft m.b.H., 
Vídeň, Rakousko

10108604 Stažení až z úrovně 
pacientů

Riziko výskytu 
přeplněných tobolek v 
balení

I.

157112 OLIMEL N9E, INF EML 
4X2000ML

BAXTER CZECH spol. 
s r.o.

19A21N51 Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační dokumentací

III.

209057 NUCALA, 100MG INJ PLV SOL 1 GlaxoSmithKline 
Trading Services 
Limited, Country Cork, 
Irsko

JK8B Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad doby 
použitelnosti na obalech

III.

124137 IBUPROFEN GALMED, 400MG 
TBL FLM 30

Galmed a.s., Ostrava-
Radvanice

N037 Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Záměna pořadí 
variabilních dat na 
vnitřním obalu

III.

84325 VIDISIC, 2MG/G OPH GEL 
1X10G

Dr. Gerhard Mann, 
Chem.- pharm. 
Fabrik GmbH, Berlín, 
Německo

4938 
4808

Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační dokumentací

III.

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-12-4-2019-1
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Kód SÚKL Léčivý přípravek Držitel rozhodnutí 
o registraci/distri-
butor/výrobce/
předkladatel SLP

Šarže Opatření držitele 
rozhodnutí 
o registraci/
Rozhodnutí SÚKL

Důvod Třída

209122  ARMISARTE, 25MG/ML INF 
CNC SOL 1X4ML

Actavis Group PTC ehf., 
Hafnarfjördur, Island

GQ19001B Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační dokumentací

III.

209123 ARMISARTE, 25MG/ML INF CNC 
SOL 1X20ML

Actavis Group PTC ehf., 
Hafnarfjördur, Island

GS19001B Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační dokumentací

III.

43954 ALVISAN NEO, SPC 20 II LEROS, s.r.o., Praha 5 – 
Zbraslav

3 190 618 
3 170 518 
3 190 218 
3 160 618 
3 130 318 
3 060 418

Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad Braillova písma 
v parametru průměr 
bodu v normě ČSN EN ISO 
17351

III.

43957 TORMENTAN, SPC 20 I LEROS, s.r.o., Praha 5 – 
Zbraslav

3 180 518 
3 210 918 
3 180 418 
3 110 718 
3 160 818

Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad Braillova písma 
v parametru průměr 
bodu v normě ČSN EN ISO 
17351

III.

233968 RINGER‘S INJECTION 
FRESENIUS KABI, INF SOL 
10X1000ML II

Fresenius Kabi s.r.o., 
Praha 4 – Nusle

15NC137L1 Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační dokumentací

III.

235332 GLIMEPIRID MYLAN, 4MG TBL 
NOB 30

Mylan Ireland Limited, 
Dublin, Irsko

8079281 Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad kódu SÚKL na 
vnějším obalu

III.

273010 ZONISAMIDE MYLAN, 50MG 
CPS DUR 56

Mylan S.A.S., Saint-
Priest, Francie

273010 Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad registračního 
čísla na vnějším obalu

III.

189896 TELMISARTAN/
HYDROCHLOROTHIAZID 
RATIOPHARM, 80MG/12,5MG 
TBL NOB 28

ratiopharm GmbH, 
Ulm, Německo

4752029 Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační dokumentací

III.

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
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Kód SÚKL Léčivý přípravek Držitel rozhodnutí 
o registraci/distri-
butor/výrobce/ 
předkladatel SLP

Šarže Opatření držitele 
rozhodnutí 
o registraci/ 
Rozhodnutí SÚKL

Důvod Třída

189903 TELMISARTAN/
HYDROCHLOROTHIAZID 
RATIOPHARM, 80MG/12,5MG 
TBL NOB 84

ratiopharm GmbH, 
Ulm, Německo

4753029 
4896029

Umožnění 
distribuce, výdeje, 
uvádění do oběhu 
nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační dokumentací

III.

 
Vysvětlivky: Klasifikace případů stahování šarží z důvodu závad v jakosti - třídy jsou definovány shodně s dokumentem Compilation 
of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktuálním znění takto:

Třída I - Závady, které potenciálně ohrožují život nebo mohou způsobit závažné ohrožení zdraví.

Třída II - Závady, které mohou ohrozit zdraví nebo mohou vést k chybnému způsobu léčby, ale nespadají do třídy I.

Třída III - Závady, které nepředstavují ohrožení zdraví, ale přistoupilo se ke stahování z jiných důvodů (ani nemusí být požadováno 
příslušným regulačním úřadem), ale nespadají do třídy I a II.

OPATŘENÍ Z REGISTRAČNÍCH DŮVODŮ:

	 Nejsou.

OSTATNÍ SDĚLENÍ SÚKL: 

1.	 Lemtrada (alemtuzumab) – omezení používání

•	 Státní ústav pro kontrolu léčiv informuje, že bylo zahájeno evropské přehodnocení přínosů a rizik přípravku Lemtrada 
používaného k léčbě roztroušené sklerózy v návaznosti na nová hlášení o imunitně podmíněných potížích. Jako dočasné 
opatření během průběhu tohoto přezkoumání má být léčba přípravkem Lemtrada zahájena pouze u dospělých pa-
cientů s relaps remitentní roztroušenou sklerózou, která je vysoce aktivní i přes terapii nejméně dvěma nemoc 
modifikujícími léčivy (typ léčivých přípravků určených k léčbě roztroušené sklerózy) nebo kde nemoc modifikující lé-
čiva není možné použít. Pacienti, kteří jsou v současné době léčeni přípravkem Lemtrada a mají z této terapie prospěch, 
mohou po konzultaci s lékařem v léčbě pokračovat. Podrobné informace naleznete na http://www.sukl.cz/lemtrada-alem-
tuzumab-omezeni-pouzivani

2.	 Ketoprofen k topické léčbě - připomenutí správného používání

•	 S nástupem slunečného počasí připomíná SÚKL zásady správného používání léčivých přípravků s obsahem ketoprofenu 
(Fastum gel, Keplat /léčivá náplast/, Ketonal 5 % krém a Prontoflex 10 %) určených k lokální aplikaci. Po nanesení ke-
toprofenu na kůži a vystavení se slunečnímu záření nebo záření v soláriu může dojít k nástupu tzv. fotosenzitivní reakce 
s různou mírou závažnosti, s možný šířením na další části těla a k rozvoji dlouhodobé přecitlivělosti na sluneční paprsky. 
Prosíme všechny lékaře a lékárníky, aby při předepisování a vydávaní těchto léčivých přípravků upozornili pacienty na 
zásady správného používání. Další informace naleznete na http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-pripomenuti-
-spravneho-pouzivani-1

3.	 Linoladiol N – zahájeno evropské přehodnocení

•	 Evropská agentura pro léčivé přípravky zahájila nové přehodnocení krémů s vysokým obsahem estradiolu (0,01% w/w) 
určených k vaginálnímu podání u žen po menopauze s vaginální atrofií, které bude posuzovat, jaké je riziko systémové 
absorpce estradiolu (do celého těla) z těchto krémů. Vysoká systémová absorpce je nežádoucí, protože může působit 
stejné nežádoucí účinky jako estradiol v systémové substituční hormonální terapii (HRT). Podrobné informace naleznete 
na http://www.sukl.cz/linoladiol-n-zahajeno-evropske-prehodnoceni

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/lemtrada-alemtuzumab-omezeni-pouzivani
http://www.sukl.cz/lemtrada-alemtuzumab-omezeni-pouzivani
http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-pripomenuti-spravneho-pouzivani-1 
http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-pripomenuti-spravneho-pouzivani-1 
http://www.sukl.cz/linoladiol-n-zahajeno-evropske-prehodnoceni
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Měsíční informace o léčivech a zdravotnických prostředcích

INFORMACE ZAHRANIČNÍCH INSPEKTORÁTŮ:

1.	 Sdělení americké regulační autority

•	 Z důvodu závady v jakosti (přítomnost cizí příměsi v jedné lahvičce) se na základě sdělení americké regulační autority 
stahuje léčivý přípravek Lidocaine hydrochloride Injection 1% (10 mg/ml) 5 ml vials, inj., šarže CLC180117. Léčivý 
přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčebného programu či klinického hodnocení.

•	 Z důvodu závady v jakosti (záměna sil - balení označené silou 12 mgc/h obsahují sílu 50 mgc/h) se na základě sdělení 
americké regulační autority stahuje léčivý přípravek Fentanyl trasdermal system 12 mcg/h tdr.emp., šarže 180060 a 
180073. Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčebného programu či klinic-
kého hodnocení.

2.	 Sdělení kanadské regulační autority

•	 Z důvodu závady v jakosti (riziko podtékání uzávěru) se na základě sdělení kanadské regulační autority stahuje léčivý pří-
pravek Phenobarbital 5mg/mL, šarže MV0272 a MV0362. Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v 
rámci specifického léčebného programu či klinického hodnocení.

3.	 Sdělení německé regulační autority

•	 Z důvodu závady v jakosti (výsledek mimo limit specifikace u komory obsahující glukózu) se na základě sdělení německé 
regulační autority stahují léčivé přípravky NuTRIflex Lipid special, NuTRIflex Lipid special without electrolytes, Nu-
TRIflex Omega special, inf. eml., více šarží. Léčivé přípravky jsou v ČR registrovány a léčivý přípravek NuTRIflex Omega 
special, inf. eml. 5x2500ml byl stažen z trhu dne 5.4.2019.

4.	 Sdělení lotyšské regulační autority

•	 Z důvodu závady v jakosti (výsledek mimo limit specifikace v parametru obsah léčivé látky) se na základě sdělení lotyšské 
regulační autority stahuje léčivý přípravek RIGVIR solution for injection, inj. sol., všechny šarže. Léčivý přípravek není v 
ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčebného programu či klinického hodnocení. 

UPOZORNĚNÍ TÝKAJÍCÍ SE VÝROBY A PŘÍPRAVY LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ:

1.	 Sdělení francouzské regulační autority

•	 Francouzská regulační autorita provedla inspekci u výrobce KORES (INDIA) LIMIDTED, Plot Nos. 58/1, 58/2, 59A, 65A, 
65B, 65C & 66A, M.I.D.C. Industrial Area Dhatav, Roha, Maharashtra, 402 116, Indie. Byly zjištěny neshody se zása-
dami správné výrobní praxe (SVP). Uvedený výrobce se nachází ve výrobním řetězci jednoho registrovaného léčivého 
přípravku. Byly provedeny analýzy s vyhovujícími výsledkyo dobu platnosti nesouladu s SVP není možné nadále do ČR 
dovážet léčivé látky od uvedeného výrobce.  

2.	 Sdělení portugalské regulační autority

•	 Portugalská regulační autorita provedla inspekci u výrobce Sofex Farmaceutica, Lda, Rua Sebastiao e Silva, n.°25, Zona 
Industrial de Massamá, 2745-838, Queluz, Portugalsko. Byly zjištěny neshody se zásadami správné výrobní praxe. Uve-
dený výrobce se nenachází ve výrobních řetězcích léčivých přípravků registrovaných v ČR. 

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
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PADĚLKY A NELEGÁLNÍ PŘÍPRAVKY:

1.	 Sdělení regulačních autorit o výskytu padělku

Název přípravku Charakter přípravku Šarže Vydávající autorita Poznámka

Dukoral, por. sge. sus. padělek KV8262B1 WHO Více informací zde.

Mencevax ACWY padělek AMEUA108BA 
AMEUA105BA

WHO Více informací zde.

Hydrochlorothiazide 50 mg padělek 16G04 WHO Více informací zde.

Gulucatime, 1,5 g/5 ml, inj. 
sol., Glucantime 1,5 g/5 ml, 
inj. sol.

padělek II18-058 
II-089

WHO Více informací zde.

2.	 Sdělení regulačních autorit o výskytu nelegálních přípravků 
	 Nejsou.

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dukoral
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mencevax-acwy
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-hydrochlorothiazide
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-gulucatime-a
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PŘEHLED POKYNŮ PLATNÝCH K 1. 5. 2019

OBECNĚ PLATNÉ POKYNY

Link pro potřeby DDmen Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

UST-11 
verze 4

http://www.sukl.cz/modules/
unregistered/?rewrite=modules/
unregistered 

Formulář oznámení o použití 
neregistrovaného léčivého přípravku

Ne 02.04.2013 UST-11 
verze 3

-

UST-15 
verze 6

http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-
verze-6  

Postup zdravotnických pracovníků a 
prodejců vyhrazených léčiv při podezření 
na závadu v jakosti léčivého přípravku

Ne 09.11.2018 UST-15 
verze 5

-

UST-16 
verze 1

http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-
verze-1 

Sponzorování podle zákona o regulaci 
reklamy

Ne 01.07.2007 UST-16 -

UST-19 
verze 4

http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-
verze-4  

Žádost o vydání rozhodnutí, zda jde 
o léčivo, případně léčivý přípravek 
podléhající registraci

Ano 01.11.2018 UST-19 
verze 3

-

UST-20 http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Žádost o vydání stanoviska k návrhu 
specifického léčebného programu

Ne 05.06.2003 - -

UST-21 
verze 5

http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-
verze-5-1 

Hlášení vybraných léčivých přípravků Ne 18.02.2019 UST-21 
verze 4

-

UST-22 http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardní názvy lékových forem, způsobu 
podání a obalů – doplněk

Ne 01.10.2003 - -

UST-23 
verze 3

http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytování reklamních vzorků humánních 
léčivých přípravků

Ne 10.11.2014 UST-23 
verze 2

-

UST-24 
verze 7

http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-
verze-7   

Promíjení a vracení náhrad výdajů za 
odborné úkony prováděné na žádost, 
poskytování odborných informací 
příslušným orgánům  

Ne 01.01.2018 UST 24 
verze 6

-

UST-27 
verze 3 

http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-
verze-3 

Regulace reklamy na humánní léčivé 
přípravky a lidské tkáně a buňky

Ne 19.09.2011 UST-27 
verze 2

-

UST-29 
verze 18

http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-
verze-18   

Správní poplatky, náhrady výdajů za 
odborné úkony, náhrady za úkony spojené 
s poskytováním informací a náhrady za 
ostatní úkony

Ano 01.01.2018 UST-29 
verze 17 

-

UST-30 
verze 4

http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-
verze-4 

Základní principy rozlišování humánních 
léčivých přípravků od jiných výrobků

Ne 01.01.2014 UST-30 
verze 3

-

UST-31 
verze 3

http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-
verze-3  

Principy identifikace humánních léčivých 
přípravků v ČR

Ano 14.03.2017 UST-31 
verze 2

-

UST-34 
verze 1

http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-
verze-1 

Projekty laboratorní kontroly a odběr 
vzorků průmyslově vyráběných léčivých 
přípravků v terénu

Ne 15.03.2014 UST-34 -

UST-35 
verze 2

http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-
verze-2 

Neintervenční poregistrační studie Ano 12.01.2015 UST-35 
verze 1

-

UST-36 
verze 6

http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-
verze-6   

Správní poplatky, náhrady výdajů za 
odborné úkony prováděné na žádost dle 
zákona č. 296/2008 Sb., o zajištění jakosti 
a bezpečnosti lidských tkání a buněk 
určených k použití u člověka a o změně 
souvisejících zákonů (zákon o lidských 
tkáních a buňkách)  

Ano 26.02.2019 UST 36 
verze 5

-

UST-37 http://www.sukl.cz/sukl/ust-37 Žádost o nemocniční výjimku pro léčivé 
přípravky pro moderní terapie

Ano 01.09.2013 - -

UST-38 http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 Neintervenční poregistrační studie, 
které nejsou bezpečnosti – posuzování 
reklamního charakteru

Ne 04.01.2016 - -

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-5-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-5-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-5-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-5-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-18
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-18
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-18
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-18
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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POKYNY PLATNÉ PRO REGISTRACI LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Link pro potřeby DDmen Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

REG-29 
verze 4

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

Metodika posuzování přijatelnosti názvů 
léčivých přípravků pro účely registračního řízení

Ano 01.01.2017 REG-29 
verze 3

-

REG-41 
verze 2

http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-
verze-2 

Klasifikace léčivých přípravků pro výdej Ne 19.12.2014 REG-41 
verze 1

-

REG-46 http://www.sukl.cz/leciva/reg-46 Maximální doba použitelnosti pro sterilní 
přípravky po prvním otevření nebo 
rekonstituci

Ano 01.01.2000 - -

REG-59 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-
verze-1 

Požadavky na registraci přípravků 
v souvislosti s rizikem přenosu původců 
zvířecích spongiformních encefalopatií

Ano 28.01.2009 REG-59 -

REG-60 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-
verze-1 

Požadavky na registraci léčivých přípravků, 
při jejichž výrobě byly použity látky 
pocházející z lidské krve či jejích složek

Ne 23.01.2009 REG-60 -

REG-69 
verze 4

http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-
verze-4 

Žádost o převod registrace Ano 01.04.2019 REG-69 
verze 3

-

REG-72 
verze 2

http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-
verze-2 

Žádost o zrušení registrace léčivého 
přípravku

Ano 02.04.2013 REG-72 
verze 1

-

REG-78 
verze 6

http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-
verze-6  

Žádost o vedení procedury vzájemného 
uznávání s ČR jako referenčním členským státem

Ano 07.12.2018 REG-78 
verze 5

-

REG-80 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-
verze-1 

Zařazení léčivého přípravku již 
registrovaného v ČR do procedury 
vzájemného uznávání, případně do 
decentralizované procedury

Ano 10.11.2008 REG-80 -

REG-83 http://www.sukl.cz/leciva/reg-83 Požadavky na stabilitní studie v registrační 
dokumentaci

Ne 01.09.2005 REG-49 -

REG-84 
verze 6

http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-
verze-6   

Elektronicky předkládané žádosti týkající se 
registrační agendy

Ano 21.11.2018 REG-84 
verze 5

-

REG-86 
verze 2

http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-
verze-3 

Povolování souběžného dovozu léčivého 
přípravku

Ne 24.10.2017 REG-86 
verze 2

-

REG-87 
verze 2

http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-
verze-2 

Žádost o povolení souběžného dovozu Ano 04.11.2014 REG-87 
verze 1

-

REG-88 http://www.sukl.cz/leciva/reg-88 Žádost o změnu povolení souběžného 
dovozu 

Ano 01.11.2011 - -

REG-89 
verze 3

http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-
verze-3 

Dokumentace předkládaná s žádostí 
o prodloužení platnosti registrace

Ano 05.04.2016 REG-89 
verze 2

-

REG-90 http://www.sukl.cz/leciva/reg-90 Žádost o změnu v označení na obalu nebo 
příbalové informaci, která nesouvisí se 
souhrnem údajů o přípravku

Ano 04.08.2013 - -

REG-91 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-
verze-1  

Pokyn pro autorizované osoby žádající 
o stanovisko k léčivu, které je integrální 
součástí zdravotnického prostředku 

Ano 01.05.2017 REG-91 -

REG-92 http://www.sukl.cz/leciva/reg-92 Žádost o stanovisko k léčivu, které je 
integrální součástí zdravotnického 
prostředku 

Ano 01.01.2015 - -

REG-93 http://www.sukl.cz/leciva/reg-93 Následná žádost o stanovisko k léčivu, 
které je integrální součástí zdravotnického 
prostředku 

Ano 01.01.2015 - -

REG-94 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-
verze-1 

Žádost o konzultaci poskytnutou Sekcí 
registrací SÚKL (Scientific Advice)

Ano 14.09.2017 REG-94 -

REG-95 http://www.sukl.cz/leciva/reg-95 Žádost o prodloužení povolení souběžného 
dovozu

Ano 04.11.2014 - -

REG-96 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-
verze-1 

Požadavky na předkládání grafických 
návrhů obalů léčivých přípravků (mock-upů)

Ne 01.04.2019 REG-96

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
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POKYNY PLATNÉ PRO FARMAKOVIGILANCI

Link pro potřeby DDmen Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

PHV-3 
verze 4

http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-
verze-4  

Neintervenční poregistrační studie 
bezpečnosti humánních léčivých 
přípravků

Ano 11.01.2016 PHV-3  
verze 3

-

PHV-4 
verze 6

http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-
verze-6   

Elektronická hlášení nežádoucích 
účinků

Ano 05.12.2017 PHV-4  
verze 5

-

PHV-7 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1 Požadavky SÚKL k vytváření, 
obsahu a distribuci edukačních 
materiálů určených pro 
zdravotnické pracovníky a 
pacienty

Ano 15.03.2019 PHV-7 -

PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8 Požadavky SÚKL k vytváření, 
obsahu a distribuci Informačních 
dopisů pro zdravotnické 
pracovníky

Ne 04.07.2014 - -

GVP http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-
formulare-8 

Guidelines on good 
pharmacovigilance practices 
(GVP) - v jednotlivých modulech 
jsou uvedeny základní informace 
o zajištění farmakovigilance pro 
držitele rozhodnutí o registraci, 
národní agentury a Evropskou 
lékovou agenturu, každé oblasti je 
věnován samostatný modul.

POKYNY PLATNÉ PRO POVOLENÍ KLINICKÉHO HODNOCENÍ LÉČIVA

Link pro potřeby DDmen Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

KLH-8 http://www.sukl.cz/leciva/klh-8 Protokol klinického hodnocení 
a dodatek(ky) k protokolu

Ano 01.06.1998 - -

KLH-9 http://www.sukl.cz/leciva/klh-9 Soubor informací pro zkoušejícího Ano 01.06.1998 - -

KLH-10 
verze 1

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

Vymezení základních pojmů 
a zásady správné klinické praxe

Ano 09.06.2011 KLH-10 -

KLH-11 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-
verze-1 

Etické komise Ano 10.06.2011  KLH-11 -

KLH-12 
verze 3

http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-
verze-3 

Požadavky na doklady správné 
výrobní praxe při předkládání 
žádostí o povolení/ohlášení 
klinického hodnocení

Ne 01.01.2012 KLH-12 
verze 2

-

KLH-16 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-
verze-1 

Zadavatel Ne 10.06.2011 KLH-16 -

KLH-17 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-
verze-1 

Zkoušející Ne 10.06.2011 KLH-17 -

KLH-19 
verze 2

http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-
verze-2 

Podklady potřebné pro povolení 
klinického hodnocení léčiva – 
požadavky na farmaceutickou část 
dokumentace

Ano 21.01.2019 KLH-19 
verze 1

-

KLH-20 
verze 5

http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-
verze-5 

Žádost o povolení / ohlášení 
klinického hodnocení

Ano 01.01.2013 KLH-20 
verze 4

-

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
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KLH-20 
verze 5

http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-
verze-5 

Žádost o povolení / ohlášení 
klinického hodnocení

Ano 01.01.2013 KLH-20 
verze 4

-

KLH-21 
verze 7

http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-
verze-7 

Hlášení nežádoucích účinků 
humánních léčivých přípravků 
v klinickém hodnocení 
a neregistrovaných léčivých 
přípravků

Ano 20.07.2018 KLH-21 
verze 6

-

KLH-22 
verze 4

http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-
verze-4 

Požadavky na text informací 
pro subjekty hodnocení/
informovaného souhlasu

Ano 14.11.2018 KLH-22 
verze 3

-

SKP-1 http://www.sukl.cz/leciva/skp-1 Vydávání certifikátů správné 
klinické praxe

Ne 10.08.2018 SKP-1 verze 
0

-

KLH-EK 
-001

http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001 Žádost o stanovisko etické komise 
k provedení klinického hodnocení 
v České republice – požadavky na 
předkládanou dokumentaci

Ano 01.07.2009 - -

POKYNY PLATNÉ PRO VÝROBCE A DISTRIBUTORY LÉČIV

Link pro potřeby DDmen Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

DIS-8 
verze 6

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

Žádost o povolení/změnu 
v povolení k distribuci léčivých 
přípravků

Ne 02.10.2018 DIS-8 verze 5 -

DIS-10 
verze 4

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

Oznámení zahájení distribuční 
činnosti na území ČR na základě 
povolení k distribuci léčivých 
přípravků vydaného jiným 
členským státem EU

Ne 02.10.2018 DIS-10 verze 
3

-

DIS-13
verze 6

http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-
verze-6   

Hlášení dodávek distribuovaných 
humánních léčivých přípravků

Ano 01.01.2019 DIS-13 verze 
5

-

DIS-14 
verze 1

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

Zásilky humanitární pomoci 
obsahující léčivé přípravky

Ne 19.01.2009 DIS-14 -

DIS-15 
verze 3

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

Sledování a kontrola teploty při 
skladování a přepravě léčiv

Ne 06.11.2013 DIS-15 verze 
2

-

VYR-10 
verze 1

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

Obecné požadavky SÚKL na 
validace aseptických procesů

Ne 01.03.2009 VYR-10

VYR-17 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17 Prodloužení doby použitelnosti 
šarže léčivého přípravku vyrobené 
před schválením příslušné změny 
v registraci

Ano 01.07.2001 VYR-13 -

VYR-26 
verze 2

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

Pokyny pro správnou výrobní praxi 
při výrobě léčivých látek

Ne 31.07.2010 VYR-26 
verze 1

-

VYR-27 
verze 5

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

Žádost o povolení k výrobě 
léčivých přípravků, povolení 
k činností kontrolní laboratoře 
a změn v uvedených povoleních

Ne 01.08.2018 VYR-27 
verze 4

-

VYR-29 
verze 4

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

Žádost o povolení/změnu 
v povolení k výrobě transfuzních 
přípravků a surovin z krve nebo 
jejích složek pro další výrobu

Ne 10.08.2018 VYR-29 
verze 3

-

VYR-30 
verze 3

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

Vydávání certifikátů SVP pro 
výrobu léčivých přípravků na 
žádost

Ne 12.10.2015 VYR-30 
verze 2

-

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7 
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7 
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
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VYR-31 
verze 3

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

Vydávání certifikátů správné 
výrobní praxe pro výrobce léčivých 
látek

Ne 01.08.2018 VYR-31 
verze 2

-

VYR-32 
verze 4

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

Pokyny pro Správnou výrobní praxi 
- Pracovníci

Ne 16.02.2014 VYR-32 
verze 3

-

VYR-32 
verze 4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-
3-verze-4 

Prostory a zařízení Ne 01.03.2015 VYR-32 
verze 3 

-

VYR-32 
verze 4

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

Výroba Ne 01.03.2015 VYR-32 
verze 3 

-

VYR-32 
verze 4

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

Pokyny pro Správnou výrobní praxi 
– Kontrola jakosti

Ne 01.10.2014 VYR-32 
verze 3

-

VYR-32 
verze 4

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

Reklamace, závady v jakosti 
a stahování přípravků

Ne 01.03.2015 VYR-32 
verze 3 

-

VYR-33 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiační 
sterilizace a odhad populace 
mikroorganismů

Ne 01.01.2005 - VYR-12

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 Čisté prostory Ne 01.03.2009 - -

VYR-39 
verze 3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-
verze-3   

Povolení činností souvisejících se 
zajištěním lidských tkání a buněk 
určených k použití u člověka 

Ne 10.08.2018 VYR-39 
verze 2

-

VYR-40 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40 Informace o novém formátu 
povolení k výrobě a certifikátu 
správné výrobní praxe

Ne 26.02.2013 - -

VYR-41 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-
verze-1

Oznámení činnosti dovozců, 
výrobců a distributorů léčivých 
látek a jejich registrace v evropské 
databázi

Ne 06.10.2014 VYR-41 -

VYR-42 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42 Výroční zpráva tkáňového zařízení Ne 01.12.2016 - -

POKYNY PLATNÉ PRO LABORATOŘE

Link pro potřeby DDmen Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

SLP-5 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-
verze-1 

Dokumenty správné laboratorní 
praxe OECD 

Ne 01.05.2010 SLP-5 -

SLP-6 
verze 4

http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-
verze-4 

Národní program monitorování 
shody se zásadami SLP

Ne 01.07.2015 SLP-6 verze 
3

-

SLP-7 
verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-
verze-1 

Žádost o vydání certifikátu SLP Ne 01.09.2018 SLP-7 -

SLP-8 http://www.sukl.cz/leciva/slp-8 Zásady postupu při sledování 
dodržování podmínek SLP

Ne 01.06.2010 - -

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-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-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
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-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-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-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-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-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-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-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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POKYNY PLATNÉ PRO LÉKÁRNY

Link pro potřeby DDmen Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

LEK-5 
verze 8

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporučené doby použitelnosti 
léčivých přípravků připravených 
v lékárně

Ne 01.12.2017 LEK-5 verze 7 -

LEK-9 
verze 2

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2 Zacházení s léčivými přípravky ve 
zdravotnických zařízeních

Ne 04.11.2014 LEK-9 verze 1 -

LEK-12 
verze 1

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-
verze-1  

Podmínky pro klinická hodnocení 
léčivých přípravků v lékárnách

Ne 01.01.2018 LEK-12 -

LEK-13 
verze 6

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-
5?highlightWords=lek-13 

Hlášení o vydaných léčivých 
přípravcích

Ne 01.12.2018 LEK-13 
verze 5

-

LEK-13 
verze 5 
Doplněk 1

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-
5-doplnek-1 

Hlášení o vydaných léčivých 
přípravcích

Ne 15.06.2016 - LEK-13 
verze 5

LEk-14 
verze 3

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-
verze-3  

Kyslíkové koncentrátory pro použití 
s rozvody medicinálních plynů

Ne 01.02.2018 LEK-14 
verze 2

LEK-15 
verze 3 

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-
verze-3 

Medicinální vzduch pro použití 
s rozvody medicinálních plynů

Ne 01.02.2018 LEK-15 
verze 2

-

LEK-16 
verze 3

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-
verze-3 

Zásady zásilkového výdeje léčivých 
přípravků v lékárnách

Ne 20.06.2016 LEK-16 
verze 2

-

LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Příprava sterilních léčivých přípravků 
v lékárně a zdravotnických zařízeních

Ne 15.04.2016 - -

 POKYNY PLATNÉ PRO OBLAST ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ

Link pro potřeby DDmen Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

ZP-19 
verze 3

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-
prostredky/zp-19-verze-3

Kontrola zdravotnických prostředků 
u poskytovatelů zdravotní péče

Ne 3.2.2014 ZP-19 verze 2 -

POKYNY PLATNÉ PRO STANOVENÍ CEN A ÚHRAD

Link pro potřeby DDmen Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

CAU-04 
verze 4

http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4 Pokyny pro vyplnění žádosti 
o stanovení výše a podmínek úhrady 
maximální ceny výrobce maximální 
ceny výrobce a výše a podmínek 
úhrady léčivého přípravku / potraviny 
pro zvláštní lékařské účely 

Ne 01.08.2013 CAU-04 
verze 3

-

CAU-05 
verze 3

http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3 Pokyny pro vyplnění žádosti o změnu 
výše a podmínek úhrady maximální 
ceny výrobce maximální ceny 
výrobce a výše a podmínek úhrady 
léčivého přípravku / potraviny pro 
zvláštní lékařské účely 

Ne 01.08.2013 CAU-05 
verze 2

-

CAU-06 
verze 2

http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2 Pokyny pro vyplnění žádosti o zrušení 
výše a podmínek úhrady maximální 
ceny výrobce maximální ceny 
výrobce a výše a podmínek úhrady 
léčivého přípravku / potraviny pro 
zvláštní lékařské účely 

Ne 01.08.2013 CAU-06 
verze 1

-

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
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CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnění žádosti 
o kvalifikaci do úhradové soutěže

Ne 18.03.2014 - -

CAUn-01 http://www.sukl.cz/leciva/caun-01 Pokyny pro vyplnění žádosti o přepis 
maximální ceny výrobce, výše 
a podmínek úhrady, maximální 
ceny výrobce a výše a podmínek 
úhrady léčivého přípravku/potraviny 
pro zvláštní lékařské účely

Ne 22.11.2017 - -

POKYNY PLATNÉ PRO KONOPÍ K LÉČEBNÝM ÚČELŮM

Link pro potřeby DDmen Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

SAKL-01 http://www.sukl.cz/sakl-01  Postup pro uzavírání rámcové 
smlouvy mezi SÚKL 
a provozovatelem poskytujícím 
služby lékárenské péče o převodu 
konopí pro léčebné použití (KLP)

Ne 22.12.2017 SAKL-01 -

SAKL-02 
verze 1

http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1 Postup objednávání konopí pro 
léčebné použití 

Ne 22.12.2017 SAKL-02 -

SAKL-03 http://www.sukl.cz/sakl-03 Reklamační řád konopí pro léčebné 
použití

Ne 21.10.2016 - -

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
http://www.sukl.cz/sakl-01
http://www.sukl.cz/sakl-01
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-03
http://www.sukl.cz/sakl-03
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PŘEHLED OZNÁMENÍ O POUŽÍVÁNÍ NEREGISTROVANÝCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ V DUBNU 2019

Alopatické přípravky Homeopatické přípravky

Počet oznámení (č.j.) 540 Počet oznámení (č.j.) 78

Počet použitých přípravků 110 Počet použitých přípravků 53

Počet pacientů 6188 Počet pacientů 401

Počet indikací 146 Počet indikací 36

Počet pracovišť 157 Počet pracovišť 12

SEZNAM LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ, PRO NĚŽ BYLO UDĚLENO POVOLENÍ K  SOUBĚŽNÉMU DOVOZU V DUBNU 2019

NÁZEV SÍLA LÉKOVÁ 
FORMA

VELIKOST 
BALENÍ

REGISTRAČNÍ 
ČÍSLO

DISTRIBUTOR PŘELEPOVÁNÍ

SEKUNDÁRNÍHO OBALU

VYBRANÉ ROZDÍLY MEZI 
SOUBĚŽNĚ DOVÁŽENÝM 
(SD) A REFERENČNÍM 
PŘÍPRAVKEM (R) 

ROBITUSSIN 
ANTITUSSICUM 
NA SUCHÝ 
DRÁŽDIVÝ KAŠEL

7,5 
mg/5 
ml

sir. 100 ml 36/138/02-C/
PI/006/18

Galmed a.s., 
Těšínská 
1349/296, 
Radvanice, 716 
00 Ostrava, 
Česká republika

Galmed a.s., Těšínská 1349/296, 
Radvanice, 716 00 Ostrava, 
Česká republika (místo výroby: 
Maršála Rybalka 28, 273 08 Pchery 
-Theodor, ČR)

Způsob uchovávání: 
SD: Uchovávejte 
při teplotě do 25 
°C. Uchovávejte v 
původním obalu, 
aby byl přípravek 
chráněn před 
světlem. Chraňte 
před mrazem. 
REF: Uchovávejte 
při teplotě do 25 
°C. Chraňte před 
mrazem.

SEZNAM LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ, PRO NĚŽ SKONČILA PLATNOST POVOLENÍ K SOUBĚŽNÉMU DOVOZU V DUBNU 2019

NÁZEV SÍLA LÉKOVÁ 
FORM

VELIKOST 
BALENÍ

REGISTRAČNÍ 
ČÍSLO

DISTRIBUTOR

FLAVOBION 70 mg tbl. flm. 50 potahovaných 
tablet

80/176/82-C/
PI/001/14

Kabu Pharma s.r.o., U staré 
tvrze 285/1, Praha 9, Česká 
republika 

COSOPT 20 mg/ml + 5 
mg/ml

oph.gtt.sol. 3 x 5 ml 64/634/99-C/
PI/001/14

Pharmedex s.r.o., Lisabonská 
799, Praha 9, Česká republika

IMODIUM 2 mg cps.dur. 20 tobolek 49/071/92-S/C/
PI/002/14

Galmed a.s., Těšínská 
1349/296, 716 00 Ostrava-
Radvanice, Česká republika

LEXAURIN 1,5 1,5 mg tbl.nob. 30 tablet 70/010/84-A/C/
PI/001/14

Beta Pharm s.r.o., Nevšová 
170, 763 21 Slavičín, Česká 
republika

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
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INFORMACE O PUBLIKOVANÝCH ČESKÝCH TECHNICKÝCH NORMÁCH ZAMĚŘENÝCH NA ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY

Pro informaci uvádíme průběžný seznam nově vydaných českých technických norem se zaměřením na oblast zdravotnických 
prostředků, případně jejich změn nebo zrušení tak, jak jsou publikovány ve Věstníku ÚNMZ.

Označení normy Název normy Třídicí znak

Věstník ÚNMZ č. 4 (2019) 

ČSN EN ISO 80601-2-61
(Jejím vydáním se zrušuje ČSN EN ISO 
80601-2-61, vydání: 10/2011)

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-61: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a 
nezbytnou funkčnost přístrojů pro pulzní oxymetrii

364 801

ČSN EN 868-2
(Jejím vydáním se zrušuje ČSN 868-2, 
vyhlášení: 8/2017)

Obaly pro zdravotnické prostředky sterilizované v konečném obalu – Část 2: Sterilizační 
obal – Požadavky a zkušební metody

770 360

ČSN EN ISO 11139
(Jejím vydáním se zrušuje ČSN P ISO/
TS 11139, vydání: 11/2006)

Sterilizace výrobků pro zdravotní péči – Slovník – Termíny používané v normách pro sterili-
zaci a v normách pro souvisící zařízení a procesy

855 256

ČSN EN ISO 22442-1
(Jejím vydáním se zrušuje ČSN EN ISO 
22442-1, vyhlášení: 06/2016)

Zdravotnické prostředky používající živočišné tkáně a jejich deriváty – Část 1: Aplikace 
managementu rizik

857 501

ČSN EN 60601-2-8 ed.2
Oprava 1

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-8: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a 
nezbytnou funkčnost terapeutických rentgenových přístrojů pracujících v rozsahu 10 kV 
až 1 MV

364 801

Vyhlášené ČSN Oznámení Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví o schválení evropských a mezinárodních norem k pří-
mému používání jako ČSN 

ČSN EN ISO 11990
Platí od 2019-05-01
(Jejím vyhlášením se zrušují ČSN EN 
ISO 11990-1 a ČSN EN ISO 11990-2, 
vyhlášené: 10/2015)

Lasery a laserová zařízení – Stanovení odolnosti úchytky tracheální kanyly a manžety 
tracheální kanyly vůči účinkům laserového záření

192 012

ČSN EN ISO 10460
Platí od 2019-05-01

Lahve na plyny – Svařované lahve na plyny ze slitiny hliníku, z uhlíkové a korozivzdorné 
oceli – Periodická kontrola a zkoušení

78 548

ČSN EN ISO 28057
Platí od 2019-05-01

Dozimetrie s termoluminiscenčními detektory v pevné fázi pro fotonové a elektronové 
záření v radioterapii

404 310

ČSN EN ISO 20569
Platí od 2019-05-01

Stomatologie – Trepanační vrtáky 856 052

ČSN EN ISO 20570
Platí od 2019-05-01

Stomatologie – Držátka skalpelových čepelek pro stomatologii 856 053

ČSN EN ISO 10650
Platí od 2019-05-01

Stomatologie – Aktivní aktivátory polymerizace 856 073

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANÝCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LÉČIVÉ PŘÍPRAVKY 
V období od 13. 4. 2019 do 14. 5. 2019 byly vydány následující dokumenty Výboru pro humánní léčivé přípravky Evropské 
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovně SÚKL:

Identifik. 
číslo

Označení Datum vydání Název Připomínky do Schváleno  
/ Přijato

Datum vstupu 
pokynů v platnost

19-213997 EMA/213997/2019 23.04.2019 Overview of comments received 
on Draft ICH guideline S11 on 
nonclinical safety testing in 
support of development of 
paediatric medicines
(EMA/CHMP/ICH/616110/2018)

- -

18-616110 EMA/CHMP/
ICH/616110/2018

23.04.2019 ICH guideline S11 on nonclinical 
safety testing in support of 
development of paediatric 
medicines
Step 2b

24.03.2019 - -

98-544570 EMA/CHMP/
ICH/544570/1998/
DRAFT

10.05.2019 ICH guideline E8 (R1) on general 
considerations for clinical studies

30.09.2019 - -

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
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ČÍSELNÉ ÚDAJE O STAVU ŽÁDOSTÍ V SÚKL – REGISTRAČNÍ AGENDA 
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Agenda registrací – vyřízené žádosti o změnu v jednotlivých měsících
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ODDĚLENÍ KLINICKÉHO HODNOCENÍ I. ČTVRTLETÍ 2019

Klinické hodnocení přijato žádostí vydaná 
rozhodnutí*

zamítnutí
z celkového počtu

 stažení
z celkového počtu

Nezahájeno z celk. počtu vyřízených

Žádost o povolení KH 28 17 1

Ohlášení KH 62 56 4

Ohlášení dodatku ke KH 1031 874

VHP procedury 
(Voluntary Harmonisation 
Procedure)

17 3

Počet předložených žádostí o specifické léčebné programy 23

Počet posouzených žádostí o specifické léčebné programy 18

Počet posouzených projektů (studie/nestudie) 11

Počet pracovních schůzek MEK 1

Počet pracovních schůzek LEK - seminář 0

PŘEHLED ÚDAJŮ O ZÁKLADNÍCH ČINNOSTECH ODBORU LÉKÁRENSTVÍ A DISTRIBUCE V 1. ČTVRTLETÍ 2019

Žádosti

nedořešeno
z minulého
období

přijato 
žádostí

souhlasné 
stanovisko  

nesouhlasné 
stanovisko

zamítnutí 
žádosti

stažení 
žádosti

přechází 
do nového 
období

s inspekcí % žádostí 
zpracovaných 
v termínu

počet 
oprav 

Žádost o vydání 
stanoviska (lékárna)

1 74 61 0 0 3 11 28 100 0

Žádost o vydání 
stanoviska  (výdejna 
ZP)

1 6 4 0 0 0 3 4 100 0

Žádosti o konzultace 

nedořešeno 
z minulého 
období

přijato 
žádostí

vydaných 
vyjádření  

zamítnutí 
žádosti

stažení žádosti přechází 
do nového 
období

s úhradou 
nákladů 

% žádostí 
zpracovaných 
v termínu

Technické 
a věcné vybavení 
zdravotnických 
zařízení 

3 48 45 0 0 6 37 100

Konzultace ostatní 0 56 56 0 0 0 1 0
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Inspekce 

Typ kontroly povaha inspekce hodnocení závad sankce počet 
oprávněných  
námitek

plnění 
plánu  %

celkem plánované na 
podnět

1 2 3 pozastavení  
přípravy

pozastavení  
provozu

návrhy na 
SŘ

Lékárny 222 213 9 143 49 30 3 3 34 1 100%

Kontrola 
návykových 
látek 
a prekursorů

112 112 0 80 25 7 0 0 4 0 100%

Cenová 
Kontrola

30 29 1 12 x 
nález

0 0 5 0 100%

ONM 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100%

Pracoviště 
připravující 
autovakcíny 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100%

Zdravotnická 
zařízení

76 72 4 50 17 9 0 0 2 1 100%

Prodejci 
vyhrazených 
léčivých 
přípravků

28 27 1 19 2 7 0 0 2 0 100%

DISTRIBUCE

Žádosti

nedořešeno
z minulého
období

přijato 
žádostí

vydaná 
rozhodnutí

počet 
zamítnutí

počet 
zastavení
/stažení

přechází 
do nového 
období

rozhodnutí 
vydaná 
v termínu 
(%)

počet 
oprav

počet 
odvolání 
(celkem)

počet 
odvolání 
řešených
 autore-
medurou

počet 
odvolání, 
kterým 
vyhovělo 
MZ

Žádost 
o povolení 
distribuce

4 1 3 0 0 2 100 0 0 0 0

Žádost 
o změnu 
povolení 
distribuce

8 30 31 0 0 7 100 0 0 0 0

Žádost 
o zrušení 
povolení 
distribuce

3 9 9 0 0 3 100 0 0 0 0

http://www.sukl.cz
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Inspekce

nedořešeno
z minulého
období

přijato žádostí vydaná 
potvrzení

počet 
zamítnutí

počet zastavení
/stažení

přechází do 
nového období

potvrzení
vydaná 
v termínu (%)

Žádost o zápis do registru 
zprostředkovatelů

0 3 3 0 0 0 100

Žádost o změnu v registru 
zprostředkovatelů

0 0 0 0 0 0 100

Žádost o výmaz z registru 
zprostředkovatelů

0 1 1 0 0 0 100

Distributoři počet inspekcí hodnocení inspekcí poinspekční certifikáty SDP návrhy 
na 
pokutu 

počet 
oprávněných 
námitek 

plnění 
plánu úvodní pláno-

vané
cílené změna dobré uspokojivé neuspo-

kojivé
NCR bez 

omezení
s omezením

3 55 4 9 48 7 4 0 41 3 7 4 118 %

PŘEHLED ÚDAJŮ O ZÁKLADNÍCH ČINNOSTECH INSPEKČNÍHO ODBORU VE 1. ČTVRTLETÍ 2019

Provedené kontroly výrobců

Počet inspekcí Hodnocení inspekcí

úvodní následná cílená změna změna + následná  splňuje nesplňuje kritické porušení zákona Nehodnoceno

Výrobci 
léčivých 
přípravků

0 5 0 4 0 7 0 0 1 2

Výrobci 
léčivých látek

0 7 0 0 0 4 0 0 3 3

Kontrolní 
laboratoře

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

DLL 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1

KB 0 2 1 0 0 2 0 0 0 1

ZTS 1 15 0 1 0 15 0 0 0 2

SKP – EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

TZ 1 13 1 0 0 13 0 0 0 2

DIS LTB 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1

DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

OZ 0 3 0 0 0 0 0 0 0 3

 
KB-krevní banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkáňové zařízení, DL-diagnostická laboratoř, OZ-odběrové zařízení, DLL – dovozci a dis-
tributoři léčivých látek, DIS LTB – distribuce lidských tkání a buněk

SLP inspekce Druh následných opatření

Počet kontrol Splňuje Nerozhodnuto Nesplňuje

Celkem za I. Q 4 3 1

SKP OSTATNÍ inspekce Druh následných opatření

Počet kontrol Standartní Zastavení studie Porušení zákona

Celkem za I. Q 6

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU


  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 22

3.  INFORMACE
 5

19VĚSTNÍK SÚKL
Měsíční informace o léčivech a zdravotnických prostředcích

Vydané povolení, změny v povolení u výrobců

Druhy žádostí o povolení Přijato žádostí Vydaná rozhodnutí

Žádost o povolení výroby – výrobce léčivých přípravků 0 0

Žádost o povolení výroby – kontrolní laboratoř 1 2

Žádost o povolení výroby – ZTS 1 1

Žádost o změnu povolení výroby – výrobce léčivých přípravků 15 13

Žádost o změnu povolení výroby – kontrolní laboratoř 1 1

Žádost o změnu povolení výroby – ZTS 12 10

Žádost o zrušení povolení výroby – výrobce léčivých přípravků 1 1

Žádost o zrušení povolení výroby – kontrolní laboratoř 0 0

Žádost o zrušení povolení výroby – ZTS 0 0

Žádost o povolení tkáňového zařízení 1 0

Žádost o povolení k distribuci tkání a buněk 0 0

Žádost o povolení odběrového zařízení 0 0

Žádost o povolení diagnostické laboratoře 0 0

Žádost o změnu povolení tkáňového zařízení 14 14

Žádost o změnu k distribuci tkání a buněk 0 1

Žádost o změnu povolení odběrového zařízení 0 0

Žádost o změnu povolení diagnostické laboratoře 0 0

Žádost o zrušení povolení tkáňového zařízení 0 0

Žádost o zrušení povolení odběrového zařízení 0 0

Žádost o zrušení k distribuci tkání a buněk 1 1

Žádost o zrušení povolení diagnostické laboratoře 1 1

Vydané certifikáty, registrační agenda

Druh certifikátu Počet žádostí Počet vydaných

Certifikát pro léčivý přípravek 71 71

Certifikát SLP 0 0

Certifikát SVP pro výrobce léčivých látek 1 0

Certifikát SKP 0 0

Certifikace EU/MRA 0 0

Evidenční číslo pro kontrolní laboratoř 0 0

Posouzení splnění SVP v rámci registrační agendy 323 323

Certifikace výrobců a kontrolních laboratoří po inspekci a vložené do EudraGMP databáze 0 6
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PŘEHLED O ČINNOSTI ODBORU ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ ZA 1. ČTVRTLETÍ 2019

Ústav plní úkoly také v oblasti regulace zdravotnických prostředků. V prvním čtvrtletí roku 2019 vykonával Odbor zdravotnic-
kých prostředků (dále jen „OZP“) ve vztahu ke zdravotnickým prostředkům činnosti v oblasti vigilance, klinického hodnocení 
zdravotnických prostředků a registrace a notifikace zdravotnických prostředků.

A. Přehled údajů o činnosti oddělení klinického hodnocení zdravotnických prostředků a vigilance (KHV)

V oblasti šetření nežádoucích příhod a monitorování provádění bezpečnostních nápravných opatření bylo oznámeno 
a zahájeno šetření 130 nežádoucích příhod dávaných do souvislosti s používáním zdravotnických prostředků (dále jen „ZP“) 
při poskytování zdravotních služeb. Přijato bylo 286 hlášení o stanovených bezpečnostních nápravných opatřeních od vý-
robců nebo jejich zplnomocněných zástupců, distributorů případně od příslušných úřadů. Z celkového počtu přijatých hlá-
šení se 109 týkalo ZP distribuovaných na český trh. Byla provedena 1 kontrola u distributorů a osob provádějící servis ZP 
v rámci monitorování provádění bezpečnostních nápravných opatření na území České republiky. Prostřednictvím Registru 
zdravotnických prostředků (dále jen „RZPRO“) bylo zveřejněno 107 bezpečnostních upozornění pro terén. Byla hlášena také 
1 nežádoucí příhoda, která se stala v zahraničí a byla dávána do souvislosti se zdravotnickým prostředkem českého výrobce.

V oblasti klinických zkoušek zdravotnických prostředků (KZZP) byla provedena 1 kontrola u poskytovatelů zdravotních 
služeb, při které byl zkontrolován 1 druh zdravotnického prostředku. V současné době v ČR probíhá 50 klinických zkoušek. 
K těmto klinickým zkouškám bylo v 1. čtvrtletí oznámeno 19 závažných nepříznivých událostí.

V souladu s § 9 písm. h) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních 
poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZoZP“) bylo vydáno 1 rozhodnutí o povolení provedení klinické zkoušky, 
1 řízení bylo usnesením zastaveno a dále bylo kladně vyřízeno 5 žádostí o povolení změny podmínek KZZP a 1 žádost byla 
usnesením zastavena.

Tabulka 1: Kontroly provádění klinických zkoušek ZP  

Hodnocení závad

Kontroly Provedené celkem Plánované Drobné Významné Kritické

KZ ZP u poskytovatele zdravotních služeb 1 1 0 0 0

B. Přehled údajů o činnostech Oddělení registrace osob a odborných posudků (ROP)

V 1. čtvrtletí roku 2019 se oddělení ROP zabývalo zpracováváním podaných ohlášení v modulu Osoba RZPRO, žádostmi 
o vypracováním odborných stanovisek a posudků o povaze hraničních výrobků, zatříděním zdravotnických prostředků a vy-
dáváním certifikátů volného prodeje, a to v souladu se ZoZP. 

Celkový počet přijatých (podaných) ohlášení za 1. čtvrtletí roku 2019 a počet zpracovaných ohlášení je uveden v tabulce č. 1. 

Tabulka 1: Počet přijatých a zpracovaných ohlášení za 1. čtvrtletí roku 2019

Období 1. 1. 2019 - 31. 3. 2019 (1. Q 2019)

Modul Osoba

Typ žádosti Počet přijatých ohlášení Počet vydaných potvrzení

· Ohlášení osoby 66 103

· Ohlášení činnosti 14 14

· Ohlášení prodloužení registrace 0 1

· Ohlášení změny údajů osoby 236 253

· Ohlášení výmazu osoby 16 15
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Oddělení ROP obdrželo v 1. čtvrtletí roku 2019 celkem 38 žádostí o vydání stanoviska (níže uvedená Tabulka 2) a vydalo 56 
stanovisek (níže uvedená Tabulka 3).

Tabulka 2: Počet přijatých žádostí o stanovisko za 1. čtvrtletí roku 2019

Typ žádosti Žádost o posouzení povahy 
výrobku

Žádost o zatřídění ZP Žádost o posouzení povahy 
výrobku a zatřídění ZP

Celkový počet podaných 
žádostí

Externí 7 5 3 15

Interní 31 10 0 41

Celkem 56

Tabulka 3: Počet vydaných stanovisek za 1. čtvrtletí roku 2019

Typ žádosti Žádost o posouzení povahy 
výrobku

Žádost o zatřídění ZP Žádost o posouzení povahy 
výrobku a zatřídění ZP

Celkový počet vydaných 
stanovisek

Externí 7 5 3 15

Interní 31 10 0 41

Celkem 56

Oddělení ROP obdrželo za 1-2/2019 celkem 19 žádostí o vydání certifikátu volného prodeje (Free Sale Certificate – dále jen 
„FSC“) a vydalo 20 FSC (níže uvedená Tabulka 4).

Tabulka 4: Počet vydaných FSC za 1. čtvrtletí roku 2019

Typ žádosti Počet přijatých žádostí Počet vydaných FSC

Žádost o vydání FSC 19 20

C. Přehled údajů o činnosti Oddělení notifikace zdravotnických prostředků (ONZP) 

V 1. čtvrtletí roku 2019 se oddělení ONZP zabývalo zpracováváním podaných žádostí v modulu Zdravotnické prostředky 
(ZP) RZPRO a to v souladu se ZoZP. 

Celkový počet přijatých (podaných) žádostí za 1. čtvrtletí roku 2019 a počet zpracovaných žádostí je uveden v tabulce č. 1. 
Dále pak od 1. 3. 2019 převzalo ONZP agendu spojenou s vydáváním FSC. Přehled o podaných žádostech o vydání FSC a vy-
daných FSC je v tabulce č. 2.

Tabulka 1: Počet přijatých a zpracovaných ohlášení a žádostí za 1. čtvrtletí roku 2019

Období 1. 1. 2019 - 31. 3. 2019 (1. Q 2019)

Modul ZP

Typ žádosti Počet přijatých žádostí Počet vydaných rozhodnutí/potvrzení Počet vydaných rozhodnutí vč. Výzev

· Žádost o nový ZP 1859 3200 3488

· Žádost o změnu údajů ZP 1220 568 828

· Žádost o prodloužení ZP 0 36 36

· Žádost o výmaz ZP 373 200 200

Oddělení ONZP obdrželo v 1. čtvrtletí roku 2019 celkem 18 žádostí o vydání FSC a vydalo 12 FSC (níže uvedená Tabulka 2).

Tabulka 2: Počet vydaných FSC za 1. čtvrtletí roku 2019 (ONZP přebralo agendu od ROP počínaje 1. 3. 2019)

Typ žádosti Počet přijatých žádostí Počet vydaných FSC

Žádost o vydání FSC 18* 12**

*Pozn: 1 žádost v období zcela zamítnuta.

**vč. vydání 2 certifikátů - žádosti byly podány mimo sledované období.

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU


  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 25

3.  INFORMACE
 5

19VĚSTNÍK SÚKL
Měsíční informace o léčivech a zdravotnických prostředcích

PŘEHLED VÝROBCŮ A DISTRIBUTORŮ LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ V ČR SCHVÁLENÝCH V MĚSÍCI DUBNU 2019

V následujícím přehledu jsou uvedeny změny v databázi schválených výrobců a distributorů léčivých přípravků provedené 
v období od 1. 4. – 30. 4. 2019.

Tyto změny jsou rozděleny na:

1. Rozhodnutí SÚKL o povolení výroby léčivých přípravků (LP) vydaná novým organizacím, tj. subjektům, které dříve nebyly 
výrobci léčivých přípravků. V této kategorii jsou zařazeny i organizace s povolením k dovozu léčivých přípravků ze třetích 
zemí (I).

2. Rozhodnutí SÚKL o povolení výroby transfuzních přípravků v zařízeních transfuzní služby, vydaná novým organizacím (TP).

3. Rozhodnutí SÚKL o povolení činnosti tkáňového zařízení (TZ), odběrového zařízení (OZ), diagnostické laboratoře (DL), 
povolení k distribuci lidských tkání a buněk (DIS).

4. Rozhodnutí SÚKL o povolení distribuce léčivých přípravků vydaná novým organizacím, tj. subjektům, které dříve nebyly 
distributory léčiv.

5. Rozhodnutí SÚKL o zrušení povolení výroby.

6. Rozhodnutí SÚKL o zrušení povolení distribuce.

7. Subjekty provádějící distribuci léčivých přípravků v ČR na základě povolení vydaného jiným státem EU.

8. Certifikáty správné výrobní praxe vydané výrobcům léčivých látek podle § 41g odst. 1 zákona č.79/1997 Sb., ve znění 
pozdějších předpisů (§70 odst. 1 zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o lé-
čivech), ve znění pozdějších předpisů).

9. Pozbytí platnosti povolení k distribuci (§ 76, ods.4)

Předkládaný seznam zahrnuje jména, adresy sídel, telefonní a faxová čísla výrobců, resp. Distributorů léčivých přípravků. 

U výrobců se v posledním sloupci uvádí rovněž, zda se jedná o výrobce léčivých přípravků (LP) nebo držitele povolení k vý-
robě léčivých přípravků provádějícího pouze kontrolu jejich jakosti (KJ). 

U distributorů se v posledním sloupci uvádí, zda se jedná o distributora léčivých přípravků (LP) nebo současně distributora, 
jemuž bylo povolení k distribuci rozšířeno o distribuci léčivých látek a pomocných látek osobám oprávněným připravovat 
léčivé přípravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejích složek, případně meziproduktů vyrobených z krve a jejích složek (LP, K) 
a materiál pro klinická hodnocení (KV – klinické vzorky). 

V případě, že by v uvedených změnách v Rozhodnutí pro výrobce či ZTS byla shledána jakákoliv nesrovnalost, prosíme o sdě-
lení písemnou formou na Inspekční odbor SÚKL, Šrobárova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V případě nesrovnalostí v Rozhodnutích pro distributory prosíme o sdělení na Oddělení kontroly distribuce, Stará 25, 602 00 
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
mailto:%20lenka.cibulkova%40sukl.cz?subject=
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1. Noví výrobci léčivých přípravků a výrobci s povolením pro import       

2.	 Nové zařízení transfúzní služby
	 Nenastalo

3.	 Nové tkáňové zařízení, odběrové zařízení, diagnostická laboratoř
	 Nenastalo

4.	 Noví distributoři léčivých přípravků
	 Nenastalo

5.	 Zrušení povolení výroby, tkáňového zařízení, odběrového zařízení, diagnostické laboratoře

Název Město Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Kühne + Nagel, 
spol. s r.o.

Praha 5 Pekařská 621/7 --- --- --- LP

6.	 Zrušení povolení distribuce

Název Město Ulice Telefon Fax E-mail Typ

JB Pharma, 
s.r.o.

Praha 1 Na Příkopě 
859/22

602 499 373 --- jbpharm@gmail.com LP

7.	 Subjekty provádějící distribuci léčivých přípravků v ČR na základě povolení jiného státu EU

	 Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited, 28-32 Pembroke Street Upper, Dublin 2, Ireland - noví

	 Almac Clinical Services (Ireland) Limited, Finnabair Business & Technology Park, Dundalk, Co. Louth, Ireland - noví

	 Medical Need Europe AB, Norrtullsgatan 15, 113 29 Stockholm, Sweden - noví

8.	 Noví držitelé certifikátu správné výrobní praxe pro výrobce léčivých látek

	 Nenastalo

9.	 Pozbytí platnosti povolení k distribuci (§ 76, ods.4)

	 Artmedix s.r.o., Senegalská 636/4, Vokovice, 160 00 Praha 6

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
mailto:jbpharm%40gmail.com?subject=
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SEZNAM LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ A POTRAVIN PRO ZVLÁŠTNÍ LÉKAŘSKÉ ÚČELY BEZ STANOVENÉ ÚHRADY, U NICHŽ 
MŮŽE ŽADATEL UPLATNIT MAXIMÁLNÍ CENU VE VÝŠI UVEDENÉ V ŽÁDOSTI

Stav k 30. 4. 2019

Kód SÚKL Název přípravku Spisová značka MC v Kč

0223040 AIMOVIG SUKLS358588/2018 12 000,00

0219362 ALECENSA SUKLS105703/2017 156 144,14

0222289 BESPONSA SUKLS244046/2017 282 196,60

0211000 CRESEMBA 100MG SUKLS201669/2016 19 871,24

0210999 CRESEMBA 200 MG SUKLS202583/2016 10 543,92

0217114 DAMIN LOW PROTEIN MIX SUKLS204956/2016 110,00

0209329 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 13 467,96

0209330 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 54 034,71

0217119 DOPROFIN NÁHRADA VAJEC SUKLS206739/2016 250,00

0222561 DUPIXENT SUKLS189739/2018 36 929,48

0222565 DUPIXENT SUKLS189739/2018 26 929,48

0133790 EPITEST SUKLS188963/2017 5 720,00

0210979 FARYDAK SUKLS293484/2018 110 000,00

0210982 FARYDAK SUKLS293484/2018 110 000,00

0210985 FARYDAK SUKLS293484/2018 110 000,00

0222689 FASENRA SUKLS226643/2018 60 000,00

0172617 FEROGER SUKLS339889/2018 248,11

0208994 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 263,00

0208996 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 527,00

0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1 615,13

0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1 615,13

0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1 615,13

0193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3 220,73

0219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52

0219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52

0219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52

0210405 IKERVIS 1 MG/ML SUKLS96435/2017 1 988,54

0194609 INVOKANA SUKLS303016/2018 1 109,56

0194611 INVOKANA SUKLS303016/2018 4 444,89

0217206 ISOSOURCE JUNIOR ENERGY FIBRE SUKLS163038/2018 141,18

0217207 ISOSOURCE JUNIOR ENERGY FIBRE SUKLS163038/2018 1 694,10

0194120 JAKAVI 15 MG SUKLS198687/2015 96 456,64

0194123 JAKAVI 20 MG SUKLS198687/2015 96 456,64

0194117 JAKAVI 5 MG SUKLS198687/2015 48 228,32

0238277 JIVI SUKLS58243/2019 16 705,00

0238278 JIVI SUKLS58243/2019 33 411,00

0238279 JIVI SUKLS58243/2019 66 822,00

http://www.sukl.cz
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0238280 JIVI SUKLS58243/2019 100 233,00

0222940 JULUCA SUKLS318359/2018 19 910,52

0217120 KIPROFIN RÝŽE SUKLS206741/2016 152,00

0222398 KISQALI SUKLS317704/2017 97 930,59

0194907 LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00

0194914 LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00

0194921 LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00

0217115 LOPROFIN ŠPAGETY SUKLS206730/2016 159,00

0217118 LOPROFIN MILK DRINK SUKLS206734/2016 972,00

0217113 LOPROFIN MIX SUKLS204956/2016 257,64

0217117 MILUPA LP-DRINK S ĆOKOLÁDOVOU PŘÍCHUTÍ SUKLS206732/2016 347,00

0218116 MILUPALP-DRINK SUKLS206732/2016 734,00

0210215 MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 1 800,00

0210216 MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 6 100,00

0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179 187,19

0217238 NUTREGO DIA S PŘÍCHUTÍ ČOKOLÁDA SUKLS342179/2018 80,00

0217239 NUTREGO DIA S PŘÍCHUTÍ OŘÍŠEK SUKLS342179/2018 80,00

0217240 NUTREGO DIA S PŘÍCHUTÍ VANILKA SUKLS342179/2018 80,00

0222683 OCREVUS SUKLS168286/2018 330 000,00

0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2 100,00

0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2 250,00

0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7 500,00

0167779 RAPISCAN SUKLS225236/2018 1 550,00

0210992 RAXONE SUKLS67189/2017 173 669,00

0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2 224 239,36

0222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125 000,00

0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1 000,00

0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1 000,00

0210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65 200,00

0207929 XADOS SUKLS336582/2018 200,00

0194235 XARELTO 2,5 MG SUKLS358232/2018 2 505,68

0194233 XARELTO 2,5 MG SUKLS358232/2018 4 911,14

0210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148 898,63

210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148 898,63

http://www.sukl.cz
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NOVĚ REGISTROVANÉ PŘÍPRAVKY V ROCE 2019

Přehled nově registrovaných přípravků a změn v registracích zveřejňujeme pravidelně na webové stránce SÚKL: 
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-8

NOVÉ PŘÍPRAVKY REGISTROVANÉ CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOŽENÉ DO DATABÁZE SÚKL V ROCE 2019

Přehled nově registrovaných přípravků centralizovanou procedurou zveřejňujeme pravidelně na webové stránce SÚKL: 
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-8

ZRUŠENÉ REGISTRACE V ROCE 2019

Přehled zrušených registrací zveřejňujeme pravidelně 
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-9 

http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
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