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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

A PROVOZOVATELE - CERVEN 2019

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

218900

242263

233010

241295

239807

242252

233936

SOLEDUM 200 MG
ENTEROSOLVENTNI MEKKE
TOBOLKY, 200MG CPS ETM 20

IRINOTECAN ACCORDPHARMA,

20MG/ML INF CNC SOL 1X15M

EPIPEN, 300MCG INJ SOL PEP
1X0,3ML

BUSULFAN ACCORD 6 MG/ML
KONCENTRAT PRO INFUZNI
ROZTOK, 6MG/ML INF CNC
SOL 8X10ML

FUROSEMID ACCORD 10 MG/
ML, TOMG/ML INJ/INF SOL
10X2ML

FLUOROURACIL ACCORD,
50MG/ML INJ/INF SOL
1X100ML

HARTMANN'S SOLUTION
FRESENIUS KABI, INF SOL
10X500ML I

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

Cassella-med GmbH &
Co. KG, Koln, Némecko

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

Mylan IRE Healthcare
Limited, Dublin 13,
Irsko

ACCORD HEALTHCARE
POLSKA Sp.z 0.0,
Varsava, Polsko

ACCORD HEALTHCARE
POLSKA Sp.z 0.0,
Varsava, Polsko

ACCORD HEALTHCARE
POLSKA Sp.z 0.0,
Varsava, Polsko

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

192068
302068

Y03784

9KB148E

X13857

X14232

PY01533

PY01206

14NC3301
14NE3307

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

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

Nespravny kéd SUKL na
vnéjsim obalu

Nesoulad textd

s registra¢ni dokumentaci

Nespravné registracni
cislo na vnéjsim obalu

Nesoulad textd

s registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textt

s registrac¢ni dokumentaci

Nesoulad textt

s registracni dokumentaci

Nespravny kéd SUKL na
vnéjsim obalu
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1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL  Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Sarz Opatfeni drzitele
o registraci/distri- rozhodnuti
butor/vyrobce/ o registraci/
predkladatel SLP Rozhodnuti SUKL
211980 FLEXBUMIN 200 G/L, 200G/L Baxalta Innovations LB044826 Umoznéni Nesoulad textt M.
INF SOL 1X100ML GmbH, Viden, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
Rakousko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani

pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

10277 VARILRIX, INJ PSO LQF 1X0,5ML  GlaxoSmithKline A70CD362B Umoznéni Nesoulad s registracni M.
\% Biologicals S.A., distribuce, vydeje, dokumentaci
Rixensart, Belgie uvadéni do obéhu
nebo pouzivani

pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

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 zptsobit zdvazné ohrozeni zdravi.

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

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divod( (ani nemusi byt poZadovdno
prislusnym regulacnim aradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:
Nejsou.

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regula¢ni autority

+  Zdlvodu zévady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se na zdkladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuji 1é¢ivé pfi-
pravky Amikacin Sulfate Injection, USP, 1g/4 mL (250mg/mL) a Prochlorperazine Edisylate Injection, USP, 10mg/2mL.,
Sarze VEAC025 a VPCA172. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dlvodu zavady v jakosti (nespravné informace o davkovani na obalu) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority sta-
huje lé¢ivy ptipravek Pecgen DMX, por. liq., vice $arzi. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci spe-
cifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

+ Z dlvodu zavady v jakosti (zvyseny obsah necistoty 5-Trifluoro-2-methylpyridinolu) se na zakladé sdéleni némecké regulacni

autority stahuje lé¢ivy pfipravek Aptivus 100mg/ml por. sol. 1x95ml, $arze AA0452G a AA3555H. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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1. DULEZITA SDELENI

3. Sdéleni francouzské regulacni autority

« Z dlGvodu zavady v jakosti (zvyseny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v Iécivé latce) se na zékladé sdéleni francouzské re-
gula¢ni autority stahuje lécivy pripravek Irbesartan Mylan 75 mg tbl. flm., vice $arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dGvodu zavady v jakosti (zvyseny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v Iécivé latce) se na zékladé sdéleni francouzské re-
gula¢ni autority stahuji 1écivé pripravky Irbesartan Cristers 150 mg tbl. flm. a Irbesartan Cristers 300 mg tbl. flm., vice
$arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

4. Sdéleni mexické regula¢ni autority

« Z dlivodu nepfiznivého bezpecnostniho profilu se na zdkladé sdéleni mexické regulac¢ni autority rusi registrace, pozastavuje
distribuce, vydej a lé¢ebné pouziti Ié¢ivého pripravku Aclimafel 100 mg cps., vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pfipravku Charakter pfipravku Sarz Vydavajici autorita Poznamka

Xarelto, 20mg tbl. fim. 28 I padélek BXHUBD2 Némecka autorita Vice informaci zde.
BXHXL41 Evropska Iékova agentura

Vice lécivych pripravki padélek Vice sarzi Britskd autorita Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
Nejsou.

%, SUKL STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 4


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-xarelto
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-ve-velke

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.7.2019

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen a . Platnostod Nahrazuje Dopliuje
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formular ozndmeni 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 ndhrad vydajl za Ne 01.01.2018 UST 24 -
verze7  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 Ano 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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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-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
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-19
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
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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-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
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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-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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2. POKYNY SUKL

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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9 2. POKYNY SUKL

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-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1 Pozadavky SUKL k vytvareni, Ano 15.03.2019  PHV-7 -

verze 1 obsahu a distribuci edukacnich

materiald urcenych pro
zdravotnické pracovniky
a pacienty

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

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

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

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
KLH-8 http://www.sukl.cz/leciva/klh-8 Protokol klinického hodnoceni Ano 01.06.1998 - -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 http://www.sukl.cz/leciva/klh-9 Soubor informaci pro zkousejiciho  Ano 01.06.1998 - -
KLH-10 http://www.sukl.cz/leciva/klh-10- Vymezeni zékladnich pojmt Ano 09.06.2011  KLH-10 -
verze 1 verze-1 a zasady spravné klinické praxe
KLH-11 http://www.sukl.cz/leciva/klh-11- Etické komise Ano 10.06.2011 KLH-11 -
verze 1 verze-1
KLH-12 http://www.sukl.cz/leciva/klh-12- Pozadavky na doklady spravné Ne 01.01.2012  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 10.06.2011  KLH-16 -
verze 1 verze-1
KLH-17 http://www.sukl.cz/leciva/klh-17- Zkousejici Ne 10.06.2011  KLH-17 =
verze 1 verze-1
KLH-19 http://www.sukl.cz/leciva/klh-19- Podklady potfebné pro povoleni Ano 21.01.2019  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- Zéadost o povoleni / ohlaseni Ano 01.01.2013  KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
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KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zadost o povoleni / ohlaseni Ano 01.01.2013  KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
KLH-21 http://www.sukl.cz/leciva/klh-21- HI&seni nezédoucich ucinkud Ano 20.07.2018  KLH-21 =
verze 7 verze-7 humannich lécivych pripravkd verze 6

v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych

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 certifikatd spravné Ne 10.08.2018  SKP-1verze -
klinické praxe 0
KLH-EK http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001 Zé&dost o stanovisko etické komise  Ano 01.07.2009 - -
-001 k provedeni klinického hodnoceni

v Ceské republice - pozadavky na
predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Link pro potfeby DDmen a . Platnostod Nahrazuje Dopliuje
DIS-8 http://www.sukl.cz/leciva/dis-8- Zé&dost o povoleni/zménu Ne 02.10.2018  DIS-8verze5 -
verze6  verze-5 v povoleni k distribuci léc¢ivych
pripravki
DIS-10 http://www.sukl.cz/leciva/dis-10- Oznameni zahajeni distribu¢ni Ne 02.10.2018  DIS-10 verze -
verze4  verze-3 &innosti na uzemi CR na zékladé 3

povoleni k distribuci [é¢ivych
pfipravkl vydaného jinym
¢lenskym statem EU

DIS-13 http://www.sukl.cz/leciva/dis-13- HI&seni dodéavek distribuovanych ~ Ano 01.01.2019  DIS-13 verze -
verze6  verze-6 humannich Iécivych ptipravkd 5

DIS-14 http://www.sukl.cz/leciva/dis-14- Zasilky humanitarni pomoci Ne 19.01.2009  DIS-14 -
verze 1 verze-1 obsahuijici [é¢ivé pripravky

DIS-15 http://www.sukl.cz/leciva/dis-15- Sledovani a kontrola teploty pfi Ne 06.11.2013  DIS-15verze -
verze3  verze-3 skladovéni a preprave léciv 2

VYR-10  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10- Obecné pozadavky SUKL na Ne 01.03.2009  VYR-10

verze 1 verze-1 validace aseptickych procest

VYR-17 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Ano 01.07.2001  VYR-13 -

Sarze lécivého pripravku vyrobené
pred schvalenim prislusné zmény

Vv registraci
VYR-26 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26- Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ne 31.07.2010  VYR-26 =
verze2  verze-2 pfi vyrobé lécivych latek verze 1
VYR-27 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27- Zadost o povoleni k vyrobé Ne 01.08.2018  VYR-27 -
verze 5 verze-5 |éc¢ivych pfipravkd, povoleni verze 4

k ¢innosti kontrolni laboratore
a zmén v uvedenych povolenich

VYR-29  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29- Zadost o povoleni/zménu Ne 10.08.2018  VYR-29 -
verze4  verze-4 v povoleni k vyrobé transfuznich verze 3
pfipravk( a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30- Vydavani certifikatd SVP pro Ne 12.10.2015  VYR-30 -
verze3  verze-3 vyrobu lécivych pfipravki na verze 2
zadost
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VYR-42

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

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36

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

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40

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

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Link pro potfeby DDmen

Vydavani certifikatt 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 pripravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni
sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se
zajisténim lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢clovéka
Informace o novém formatu

povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

Oznémeni ¢innosti dovozcd,
vyrobcl a distributor( Ié¢ivych
latek a jejich registrace v evropské
databazi

Vyrocni zprava tkanového zafizeni

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

01.08.2018

16.02.2014

01.03.2015

01.03.2015

01.10.2014

01.03.2015

01.01.2005

01.08.2005

01.03.2009
10.08.2018

26.02.2013

06.10.2014

01.12.2016

Platnost od

VYR-31
verze 2

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-12

VYR-39
verze 2

VYR-41

Nahrazuje

VYR-12

Dopliuje

SLP-5
verze 1
SLP-6
verze 4
SLP-7
verze 1
SLP-8

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

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

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

http://www.sukl.cz/leciva/slp-8

Dokumenty spravné laboratorni
praxe OECD

Narodni program monitorovani
shody se zdsadami SLP

Zédost o vydani certifikatu SLP

Zasady postupu pii sledovani
dodrzovani podminek SLP

Ne

Ne

Ne

Ne

01.05.2010

01.07.2015

01.09.2018

01.06.2010

SLP-5

SLP-6 verze
3

SLP-7
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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 01.12.2017 LEK-5verze7 -
verze 8 lécivych pripravkd pripravenych
v ékarné
LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze- ~ Zachézeni s [é¢ivymi 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 klinickd hodnoceni Ne 01.01.2018 LEK-12 -
verze 1 verze-1 Iécivych pripravkl v Iékarnach
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  HldSeni o vydanych lécivych Ne 01.12.2018 LEK-13 =
verze 6 5?highlightWords=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 medicinélnich 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 zasilkového vydeje léCivych Ne 20.06.2016 LEK-16 -
verze 3 verze-3 pripravkd 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 zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Link pro potfeby 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 Dopliiuje
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 pfipravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-05 http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3  Pokyny pro vypInéni 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 pipravku / 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 thrady

lécivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely
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9 2. POKYNY SUKL

CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnéniZzadosti 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 Ghrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny
pro zvlastni lékarské ucely

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potreby DDmen 3 . 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 Reklamacni fad konopi pro lécebné Ne 21.10.2016 - -
pouziti
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V CERVNU 2019

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet ozndmeni (¢.j.) 523 Pocet ozndmeni (¢.j.) 59
Pocet pouzitych pripravkd 112 Pocet pouzitych pripravkd 39
Pocet pacientt 3614 Pocet pacientt 230
Pocet indikaci 167 Pocet indikaci 29
Pocet pracovist 158 Pocet pracovist 11

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVNU 2019

SILA LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI
FORMA  BALENI CisLo SOUBEZNE DOVAZENYM
SEKUNDARNIHO OBALU (SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
LINDYNETTE20 0,075 Thl. 3x21 17/184/03-C/ Chemarks.r.o., Alliance Healthcare s.r.o., Podle nejsou
mg/0,02 obd. thl., P1/005/18 U Staré tvrze Trati 624/7, 108 00 Praha 10 —
mg . 285/21, 196 Malesice, Ceska republika
00 Praha -

Treboradice,
Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVNU 2019

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORM BALENI CisLo
ROSALGIN 500 mg Vag.gra.sol. 10 s&¢kad 54/343/99-C/ Roncor s.r.o., Cestlice, Ceskd
P1/002/14 republika
Nicorette icemint 4 mg Orm.gum. mnd. 105 zvykacek 87/573/10-C/ Best Pharm a.s, Praha, Ceskd
gum 4 mg P1/001/14 republika
Nicorette classic 4mg Orm.gum. 105 zvykacek 87/210/88-B/C/ Best Pharm a.s, Praha, Ceska
gum 4 mg P1/001/14 republika
NuvaRing 0,120 Vag.ins. 3 krouzky 17/408/07-C/ Pharmedex s.r.0., Praha,
mg/0,015 mg PI/001/14 Ceska republika
za24h
MICROGYNON 0,15mg/ 0,03  Tbl.obd. 3x21tbl 17/349/92-C/ VMT Union s.r.o., Praha, Ceska
mg P1/001/14 republika
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3. INFORMACE

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Tridici znak

Oznaceni normy

Nazev normy

Véstnik UNMZ &.6 (2019)

CSNENISO 18119 (Jejim vyhlasenim Lahve na plyny — Beze3vé lahve a velkoobjemové lahve ocelové a ze slitiny hliniku na 07 8540
se zru$uje CSN EN ISO 6406, vy- plyny — Periodicka kontrola a zkouseni

dani:12/2011 a CSN EN 1SO10461

+ Adm.1, vydani:05/2007)

CSN EN IEC 61340-6-1 Elektrostatika — Cast 6-1: Potlacovani elektrostatiky ve zdravotni péci — Obecné pozadavky 34 6440

pro zdravotnicka zarizeni

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

k pfimému pouzivani jako CSN

CSNEN 17111 Plati od 2019-07-01 Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska na nosici pro 66 5024
hodnoceni virucidni aktivity pro nastroje pouzivané ve zdravotnictvi - Metoda zkouseni
a pozadavky (faze 2 / stupen 2)
CSN EN 16777 Plati od 2019-07-01 Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska na neporéznich 66 5224
povrsich bez mechanického plsobeni k hodnoceni virucidnich u¢inkd chemickych dez-
infek¢nich pfipravkd pouzivanych v oblasti zdravotnictvi — Metoda zkouseni a pozadavky
(féze 2 / stupen 2)
CSN EN 868-8 Plati od 2019-07-01 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu - Cést 8: Opakované 77 0360
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN pouzitelné sterilizacni kontejnery pro parni sterilizatory podle EN 285 — Pozadavky a zku-
868-8, vydani: 12/2009) sebni metody
CSN EN 868-9 Plati od 2019-07-01 Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu — Cast 9: Netkané 77 0360
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN materialy z polyolefinii bez povlaku — Pozadavky a zkusebni metody
868-9, vydani: 12/2009)
CSN EN 868-10 Plati od 2019-07-01 Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu — Cast 10: Netkané 77 0360
(Jejim vyhlasenim se zru$uje CSN EN materialy z polyolefini s adhezivnim povlakem - Pozadavky a zkusebni metody
868-10, vydani: 12/2009)
CSN EN ISO 15883-4 ed. 3 Plati od Myci dezinfekéni zafizeni - Cést 4: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni 847150
2019-07-01 (S tcinnosti od 2020-06- pouzivajicich chemické dezinfekéni pripravky pro termolabilni endoskopy
30 se jejim vyhlasenim zrusuje CSN EN
ISO 15884-4 ed. 2, vydani: 12/2009)
CSN EN ISO 80369-1 Plati od 2019-07-  Konektory s malym vnitinim priimérem pro kapaliny a plyny pouzivané ve zdravotnictvi— 852112
01 (Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN  Cast 1: Obecné pozadavky
EN ISO 80369-1, vydani: 05/2011)
CSN EN ISO 7405 Plati od 2019-07-01 Stomatologie — Hodnoceni biologické snasenlivosti zdravotnickych prostiedkl pouZiva- 856301
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN nych ve stomatologii
ISO 7405, vydani: 07/2011)
CSN ENISO 28158 Plati od 2019-07-01  Stomatologie - Integrovany drzak s dentalni niti 85 6302
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 28158, vydani: 12/2010)
CSN ENISO 15883-4 ed. 2 Plati od Myci dezinfekéni zafizeni — Cast 4: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni 847150
2019-07-01 Zména Z1 (Soubézné pouzivajicich chemické dezinfekéni pfipravky pro termolabilni endoskopy
s touto normou plati CSN EN ISO
15883-4 ed. 3 z ¢erna 2019, ktera tuto
normu zcela nahradi od 2020-06-30)
CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2019-07-01 do 2019-07-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni,
(soubézna platnost)
CSN EN 50527-1 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnancu s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi 36 7922
prostredky elektromagnetickym polim - Cést 1: Vieobecné
CSNEN 50527-2-1 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnancti s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi 36 7922

prostfedky elektromagnetickym polim - Cést 2-1: Specifické hodnoceni zaméstnancd
s kardiostimulatory
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 15.6.2019 do 10. 7. 2019 byly vydany nésledujici dokumenty Vyboru pro huménni [écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. ~ Oznaceni Datum vydani Nazev Pripominkydo  Schvaleno Datum vstupu
cislo / Prijato pokynti v platnost
19-291374 EMA/CHMP/ 19.06.2019 Draft qualification opinion of cli- 09.10.2019 - -
SAWP/291384/2019/ nically interpretable treatment
DRAFT effect measures based on recu-

rrent event endpoints that allow
for efficient statistical analyses

19-139606 EMA/139606/2019 01.07.2019 Comments received during the - - -
Public Consultation on,Concept
paper on the need for revision
of the guideline on the investi-
gation of medicinal products in
the term and preterm neonate’
(EMA/PDCO/362462/2016)

16-362462 EMA/ 01.07.2019 Concept paper on the need for - 29.05.2019 -
PDCO/362462/2016 revision of the guideline on the
investigation of medicinal pro-
ducts in the term and preterm

neonate
19-336445 EMA/CHMP/ 02.07.2019 Draft qualification opinion of 20.09.2019 - -
SAWP/336445/2019/ Multiple sclerosis clinical out-
DRAFT come assessment (MSCOA)
18-674304 EMA/674304/2018 04.07.2019 Guidance on detection and - 04.07.2019 -

notification of shortages of me-
dicinal products for Marketing
Authorisation Holders (MAHSs) in
the Union (EEA)

18-632473 EMA/632473/2018 04.07.2019 Good practice guidance for - 04.07.2019 -
communication to the public on
medicines’availability issues
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

7

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

140

121 121 121
120

102

100

80

60

40

20 21

20

Narodni typu IA  Nérodnitypu IB  Nérodnitypu Il NarodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu 1B *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

WIV-19 mV-19 ©VI-19 *Jedna zadost mtize zahrnovat vice registracnich &isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2019

1200

1145

1000 974

858 874

800

726
679

600

266 296
258 254 253 239
215 209 203
200

400 H

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné

obal obal* zmény (grouping,
*Jedna E%dusl mize zahrovat vjce registracnih &isel. worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
60

Narodni RMS Narodni

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

m|V-19 mV-19 mVI-19

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2019

300
250
200
150
100
50 I I
OAJ l I i l l

Nové Vyrlzene Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vynzene Nové Vyrlzene Nové Vyfizené Nové Vyfizené

Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI CERVNU 2019

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pfipravkl provedené
v obdobi od 01.06. - 30.06.2019.

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 pfipravk( 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 predpistl (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é-
c¢ivech), 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 vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravk{l provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(i 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 pfipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakakoliv 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
Institut klinické ~ Praha4  Videnska 1958/9 - LP
a experimentalni
mediciny
2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo
3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo
4. Novi distributofi Iécivych pripravki
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Cinem distribuce  Praha 2 Na slupi 448/6 630380986 --- hana.rezabkova@seznam.cz LP
S.I.0.
Pharma - Proz, Praha 9 Trtinova 260/1 774247 080 - voboril@pharmazet.com LP
s.r.o.
Krami s.r.o. Praha 10  Dopravni 500/9 728107789 - kramisro@gmail.com LP
5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo
6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Pastille pharm | Ostrava Kotkova 271/6 724355100 |-- - LP
S.I.0.
3ECH Pharma | Liberec 1. maje 97/25 483000310 |- info@3echpharma.cz LP
s.r.o.
Lékarna Ostrava Nadrazni 608 071394 | -- - LP
U Madony, s.r.o. 733/176
Global clean Praha 4 Jaurisova 515/4 | - - - LP
S.r.0.
7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo

(o]

Nenastalo

]

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

HEBIQS, s.r.0., Palackého 1094/72, Pfivoz, 702 00 Ostrava

. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léc¢ivych latek
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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 30.6.2019

Kéd SUKL Nazev pripravku

Spisova znacka

223040 AIMOVIG SUKLS358588/2018 12000
219362 ALECENSA SUKLS105703/2017  156144,14
222289 BESPONSA SUKLS244046/2017  282196,6
211000 CRESEMBA 100MG SUKLS201669/2016  19871,24
210999 CRESEMBA 200 MG SUKLS202583/2016  10543,92
133790 EPITEST SUKLS188963/2017 5720
210979 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000
210982 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000
210985 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000
222689 FASENRA SUKLS226643/2018 60000
172617 FEROGER SUKLS339889/2018 248,11
208994 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 263
208996 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 527
27855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
210405 IKERVIS 1 MG/ML SUKLS96435/2017 1988,54
194609 INVOKANA SUKLS303016/2018  1109,56
194611 INVOKANA SUKLS303016/2018  4444,89
194120 JAKAVI 15 MG SUKLS198687/2015  96456,64
194123 JAKAVI 20 MG SUKLS198687/2015  96456,64
194117 JAKAVI 5 MG SUKLS198687/2015  48228,32
238277 JIVI SUKLS58243/2019 16705
238278 JVi SUKLS58243/2019 33411
238279 JIVI SUKLS58243/2019 66822
238280 Jvi SUKLS58243/2019 100233
222940 JULUCA SUKLS318359/2018  19910,52
222398 KISQALI SUKLS317704/2017  97930,59
194907 LATUDA SUKLS230328/2018 2000
194914 LATUDA SUKLS230328/2018 2000
194921 LATUDA SUKLS230328/2018 2000
222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19
222683 OCREVUS SUKLS168286/2018 330000
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209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100
209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250
209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500
167779 RAPISCAN SUKLS225236/2018 1550
210992 RAXONE SUKLS67189/2017 173669
222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017  2224239,36
222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125000
173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000
173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000
210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200
207929 XADOS SUKLS336582/2018 200
194235 XARELTO 2,5 MG SUKLS358232/2018  2505,68
194233 XARELTO 2,5 MG SUKLS358232/2018  4911,14
210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016  148898,63
219161 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  1693,45
219163 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  4233,55
219164 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 8467
219165 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  16933,75
219166 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  135470,24
208563 OSMIGEN SUKLS352037/2018 263
208789 OSMIGEN 500 MG SUKLS352037/2018 527
238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000
238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000
238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000
219366 ALECENSA SUKLS437340/2018  122697,55
217244 NOVASOURCE GI BALANCE SUKLS1277/2019 148,68
217245 NOVASOURCE GI BALANCE SUKLS1277/2019 1338,14
210408 KENGREXAL SUKLS96477/2019 77000
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3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2019

Prehled nové registrovanych ptipravkd a zmén v registracich zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-8

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2019

Prehled nové registrovanych ptipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-8

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2019

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-9
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