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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH
A ZDRAVOTCNICKYCH PROSTREDCICH - RIJEN 2018

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

0167756

0031036

0185261

26704

0124566

0124569

Lécivy pripravek

OZURDEX, 700MCG IVI IMP
APL 1

JUMEX 5 MG, 5 MG TBL NOB
50

BCG-MEDAC PRASEK PRO
PRIPRAVU SUS. K INSTILACI
DO MOC. MECHYRE S ROZP.

NEORECORMON, 20001U INJ
SOL 6X0,3ML

DOLFORIN 25 MCG/H,
25MCG/HTDR EMP 5

DOLFORIN 50 MCG/H,
50MCG/H TDR EMP 5

Lécivy pripravek
Drzitel rozhodnuti

o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Allergan
Pharmaceuticals
Ireland

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha

Medac GmbH, Brno

Roche Registration
GmbH, Grenzach-
Wyhlen, Némecko

Gedeon Richter Plc.,
Budapest, Madarsko

Gedeon Richter Plc.,
Budapest, Madarsko

E77959 E76943
E77334 E79272
E79467

7V001

vsechny

B2033H07

0086AA01B
0086AA02F
0037AA01C
0047AA01A
0047AA02A
0067AA01B
0077AA02C
0018AA01A
0038AA02A

0076AB02B
0086AB03A
0017ABO6A
0017ABO6E
0017ABO7F
0047AB03A
0057AB04B
0077ABO3F
0018AB03A
0018AB02C
0038AB03A

Opatieni drzitele
rozhodnuti

o registraci/
Rozhodnuti SUKL

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

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

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

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

Davod

Mozny vyskyt Il.
cizorodych ¢&astic

Vysledek mimo limit Il
specifikace: zvyseny
obsah neznamé
necistoty

Riziko nesterility
urologickych
katétrd vice zde.
Stahovani se tyka
pouze katétrd

Nesoulad M.
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textd M.
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt I1l.
s registracni
dokumentaci
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1. DULEZITA SDELENI

Kod
SUKL

Lécivy pripravek

0124572 DOLFORIN 75 MCG/H,
75MCG/H TDR EMP 5

0124575 DOLFORIN 100 MCG/H,
100MCG/H TDR EMP 5

125440 INHIBACE, 2,5MG TBL
FLM 100

125441 INHIBACE, 5SMG TBL FLM

100

Lécivy pripravek
Drzitelrozhodnuti
o registraci/
distri-butor/
vyrobce/
predkladatel SLP

Gedeon Richter
Plc., Budapest,
Madarsko

Gedeon Richter
Plc., Budapest,
Madarsko

ROCHE s.r.0.,
Praha

ROCHE s.r.o.,
Praha

0076ACO6F
0076AC06H
0086AC04A
0086ACO04E
0017ACO04A
0017ACO5A
0057AC02B
0067AC06A
0067ACO6E
0018ACO5A
0018ACO5C
0018ACO04A

0076AD05B
0086ADO5A
0017AD02B
0057ADOTA
0067AD09B
0077AD01B
0018ADO6A
0018ADO7A

E0173B01
E0171B10
E0170B03

E0162B07

Opatreni drzitele
rozhodnuti

o registraci/
Rozhodnuti
SUKL

Umoznéni
distribuce, vydeje,

uvadéni do obéhu

nebo pouzivani
pfi poskytovani

zdravotnich sluzeb
Iécivého pripravku

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

Davod

Nesoulad textG Il
s registracni
dokumentaci

Nesoulad texta Il
s registracni
dokumentaci

Nespravna 1.
adresa drzitele
rozhodnuti

o registraci na
primarnim obalu

Nespravna M.
adresa drzitele
rozhodnuti

o registraci na
primarnim obalu
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

225802 MALOO, 3MG/0,02MG TBL
NOB 3X28
132749 JEANINE, 2MG/0,03MG TBL

OBD 3X21

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

LITcon Pharma SE,
Praha

RONCOR s.r.0.,
Cestlice

8869F001B

WEP2WK W1
WEP2WL-W1
WEP2WL-W2
WER2WK-W

WER2WK W1
WEP2WL-W3

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

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

V Braillové pismu Il
chybné vyrazeno
pismeno, 0"

vyrazené tecky
odpovidaji

pismenu dlouhé

o
:

Nesoulad textd Ml
s registracni
dokumentaci,

neni prilepena

etiketa s ceskym
prekladem dni

v tydnu

Vysveétlivky: Klasifikace pfipadd stahovdni sarzi z diivodu zdvad v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlInim znéni takto:

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

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu lécby, ale nespadaiji do tridy .
Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt
poZadovdno pfislusnym regulacnim ufadem), ale nespadaiji do tfidy I a Il.

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

K6éd SUKL  Lécivy pripravek

0067550

OSTATNI SDELENI SUKL:

ALMIRAL GEL, GEL
250GMX10MG/GM

Lécivy pripravek
Drzitel rozhodnuti

o registraci/distri-
butor/vyrobce/

Medochemie Ltd.,
Limassol, Kypr

T1G55
T1G56
T1G57
T1G58
T1G59

Chinolonova a fluorochinolonova antibiotika — omezeni pouzivani
SUKL informuje o novych doporucenich, ktera vzesla z ukonéeného evropské prehodnoceni invalidizujicich a dlouho-
dobé pretrvavajicich nezadoucich ucinkd chinolonovych a flurochinolonovych antibiotik. Vice naleznete na webovych
strankdch http.//www.sukl.cz/chinolonova-a-fluorochinolonova-antibiotika-omezeni

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

Stazeni az z urovné

zdravotnickych
zafizeni

Zména doby pouzitelnosti
(dfive: 24 mésicl nyni: 15
mésicQ)
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni ukrajinské regulac¢ni autority
Z divodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru rozpustnost) se na zékladé sdéleni ukrajinské re-
gula¢ni autority stahuji [éc¢ivé pripravky Corvalolum, Barbovalum a dalsi pfipravky obsahujici [é¢ivou latkou fenobarbital,
Sarze PBT/1718058, od vyrobce Harman Finochem Ltd., Indie. Lécivé pfipravky s [é¢ivou latkou fenobarbital a uvedenym
vyrobcem nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-
noceni.
Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost bakteridinich endotoxin(l) se na zdkladé sdéleni ukrajinské regulacni autority
stahuji 1écivé pfipravky s pomocnou latkou DOTA, Sarze 2004/2/017/18, od vyrobce Sionc Pharmaceuticals PVT LTD,
Indie. Lécivé pripravky s pomocnou latkou DOTA jsou v CR registrovany, nejsou viak obchodovany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority
Z davodu zéavady v jakosti (chybné oznaceni sily pfipravku) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje
lé¢ivy ptipravek Adenuric 120 mg 84 Filmtabletten, tbl., sarze 78060. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA)) se na zdkladé sdéleni némecké regulac¢ni
autority stahuji [é¢ivé pripravky Irbesartan Aurobindo 150 mg Tabletten a Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo
150mg/12,5mg, 300mg/12,5mg a 300mg/25mg tbl., vice $arzi. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany, nebyly dove-
zeny ani v rdmci specifického l1é¢ebného programu a nejsou pouzivany ani v rdmci bézicich klinickych studif

3. Sdéleni americké regulac¢ni autority
Z divodu zévady v jakosti (chybné davkovani na obalu) se na zékladé sdéleni americké regulacni autority stahuje lécivy
ptipravek Robaxin 750 mg, tbl., $arze 216702P1 a 220409P1. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni Spanélské regulacni autority

= Z davodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled, pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni
Spanélské regulacni autority stahuje Iéc¢ivy pFipravek Pantoprazol G.E.S. 40 mg inj. plv. sol., Sarze K-304. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni italské regula¢ni autority

= |talskd regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd, Chuannan Dugiao, Lin-
hai, Zhejiang, 317016, Cina. Byly zjistény neshody se zadsadami spravné vyrobni praxe u lé¢ivé latky valsartan. Uvedeny
vyrobce se nachazi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.V navaznosti na prohlaseni o nesouladu
vyrobce s pozadavky spravné vyrobni praxe byly do CR zakazany dalsi dodavky lé¢ivé latky od uvedeného vyrobce. Do-
tcené lécivé pfipravky byly staZzeny v ¢ervenci 2018.

2. Sdéleni britské regulac¢ni autority

= Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Recipharm Limited, Vale of Bardsley, Ashton-Under-Lyne, OL7
9RR, Velka Britanie. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nenachézi ve vyrob-
nich fetézcich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.
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1. DULEZITA SDELENI

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Poznamka

Nazev pfipravku Charakter pfipravku a autorita

Jakavi, 15 mg. tbl. nob. 56 padélek SAD42 SM018 Némecka regula¢ni
autorita

MabThera, 500 mg inf. padélek N7167B05 Némecka regulacni

cnc. sol. 50 ml N7156 autorita

Seebri Breezhaler, 44 Podezreni na padélek BCE98 Némecka regulacni

mcg. inh. plv. cps. dur. BCJ73 autorita

30x1+1 inh.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
Nejsou.

Vice informaci zde.

Vice informaci zde.

Vice informaci zde.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.11.2018

OBECNE PLATNE POKYNY
Link pro potieby DDmen \EFZY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formular ozndmeni o pouziti Ne 02.04.2013 UST-11 _
verze 4 unregistered/?rewrite=modules/ neregistrovaného lécivého verze 3
unregistered pripravku
UST-15 http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-5 Postup zdravotnickych pracovnikli ~ Ne 22.09.2017 UST-15 -
verze 5 a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi verze 4
podezieni na zavadu v jakosti
|écivého pripravku
UST-16 http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1 Sponzorovani podle zakona Ne 01.07.2007  UST-16 -
verze 1 o regulaci reklamy
UST-19 http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4 Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde  Ano 01.11.2018 UST-19 -
verze 4 o lécivo, pfipadné Iécivy pfipravek verze 3
podléhajici registraci
UST-20 http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu  Ne 05.06.2003 - -
specifického l1é¢ebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-4 HIaseni vybranych Iécivych Ne 01.11.2018  UST-21 _
verze 4 pripravkd verze 3
UST-22 http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni nazvy lékovych forem, Ne 01.10.2003 - -
zpusobu podani a oball - doplnék
UST-23 http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzorkd Ne 10.11.2014 UST-23 -
verze 3 humannich 1éc¢ivych pripravkd verze 2
UST-24  http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7 Promijeni a vraceni ndhrad vydaji ~ Ne 01.01.2018  UST 24 =
verze 7 za odborné ukony provadéné na verze 6
zadost, poskytovani odbornych
informaci pfislusSnym organtm
UST-27 http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3 Regulace reklamy na huménni Ne 19.09.2011 UST-27 -
verze 3 |écivé pfipravky a lidské tkané verze 2
a bunky
UST-29 http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, ndhrady vydajliza Ano 01.01.2018 UST-29 -
verze 18 verze-18 odborné ukony, ndhrady za ukony verze 17
spojené s poskytovanim informaci
a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4  Zakladni principy rozlisovani Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze 4 humannich lécivych pfipravkd od verze 3

jinych vyrobku
UST-31 http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3  Principy identifikace humannich Ano 14.03.2017 UST-31 -

verze 3 lé¢ivych pfipravki v CR verze 2
UST-34 http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1 Projekty laboratorni kontroly Ne 15.03.2014 UST-34 -
verze 1 a odbér vzorkl primysloveé

vyrabénych lécivych pripravka

v terénu
UST-35 http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2 Neinterven¢ni poregistracni studie ~ Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze 2 verze 1
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2. POKYNY SUKL

UST-36 http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5 Spravni poplatky, ndhrady vydajt Ano 01.01.2017 UST 36 _

verze 5

UST-37

UST-38

http://www.sukl.cz/sukl/ust-37

http://www.sukl.cz/sukl/ust-38

za odborné Ukony provadéné na
zadost dle zékona ¢. 296/2008 Sb.,
0 zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkéni a bunék uré¢enych

k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakona (zakon

o lidskych tkanich a burikach)

Z&dost o nemocni¢ni vyjimku
pro |écivé pfipravky pro moderni
terapie

Neintervenéni poregistracni

studie, které nejsou bezpecnosti —
posuzovani reklamniho charakteru

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

h

h

N
|

\

o

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Doplnuje
verze

REG-29 http://www.sukl.cz/leciva/reg-29- Metodika posuzovani pfijatelnosti ~ Ano 01.01.2017 REG-29
verze 4 verze-4 ndazvl lécivych piipravkd pro ucely verze 3

registra¢niho fizeni
REG-41 http://www.sukl.cz/leciva/reg-41- Klasifikace Iécivych pfipravkti pro  Ne 19.12.2014 REG-41
verze 2 verze-2 vydej verze 1
REG-46 http://www.sukl.cz/leciva/reg-46 Maximalni doba pouzitelnosti Ano 01.01.2000 -

pro sterilni pfipravky 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 pfenosu

plvodct zvitecich spongiformnich

encefalopatii
REG-60 http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci [é¢ivych Ne 23.01.2009 REG-60
verze 1 verze-1 pripravka, pii jejichz vyrobé byly

pouzity latky pochdzejici z lidské

krve ¢i jejich slozek
REG-69 http://www.sukl.cz/leciva/reg-69- Zé&dost o prevod registrace Ano 05.08.2013 REG-69
verze 3 verze-3 verze 2
REG-72 http://www.sukl.cz/leciva/reg-72- Z&dost o zrugeni registrace Ano 02.04.2013 REG-72
verze 2 verze-2 |écivého pripravku verze 1
REG-78 http://www.sukl.cz/leciva/reg-78- Zé&dost o vedeni procedury Ano 18.11.2013 REG-78
verze 5 verze-5 vzajemného uznavani s CR jako verze 4

referencnim ¢lenskym statem
REG-80  http://www.sukl.cz/leciva/reg-80- Zafazeni léCivého pfipravku jiz Ano 10.11.2008  REG-80
verze 1 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 Ne 01.09.2005 REG-49

v registra¢ni dokumentaci
REG-84 http://www.sukl.cz/leciva/reg-84- Elektronicky predkladané zadosti Ano 03.04.2017 REG-84
verze 5 verze-5 tykajici se registracni agendy verze 4
REG-86 http://www.sukl.cz/leciva/reg-86- Povolovéni soubézného dovozu Ne 24.10.2017 REG-86
verze 2 verze-3 |écivého pripravku verze 2
REG-87 http://www.sukl.cz/leciva/reg-87- Zé&dost o povoleni soubé&zného Ano 04.11.2014 REG-87
verze 2 verze-2 dovozu verze 1
REG-88  http://www.sukl.cz/leciva/reg-88 Zadost 0 zménu povoleni Ano 01.11.2011 -

soubézného dovozu

Ano

Ne

01.09.2013

04.01.2016

verze 4
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REG-89 http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-
verze 3 verze-3

REG-90 http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
REG-91 http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-
verze 1 verze-1

REG-92 http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
REG-93 http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
REG-94 http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-
verze 1 verze-1

REG-95 http://www.sukl.cz/leciva/reg-95

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Link pro potieby DDmen

Dokumentace predkladana Ano 05.04.2016
s zadosti o prodlouzeni platnosti

registrace

Zé&dost o zménu v oznaceni na Ano 04.08.2013 =
obalu nebo pribalové informaci,
ktera nesouvisi se souhrnem udaju

o pfipravku

Pokyn pro autorizované osoby Ano 01.05.2017
zadajici o stanovisko k lécivu,

které je integrélni soucasti

zdravotnického prostredku

Zadost o stanovisko k lé¢ivu, Ano 01.01.2015 -
které je integralni soucasti

zdravotnického prostiedku

Nasledna zadost o stanovisko Ano 01.01.2015 -
k 1é¢ivu, které je integralni soucasti

zdravotnického prostiedku

Zé&dost o konzultaci poskytnutou Ano 14.09.2017
Sekci registraci SUKL (Scientific

Advice)

Z&dost o prodlouzeni povoleni
soubézného dovozu

Ano 04.11.2014 -

Platnost od

\ELTEVATT

REG-89 -
verze 2

REG-91 =

REG-94 =

Doplniuje

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

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

PHV-6 http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-
verze 1 verze-1

PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
GVP http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-

formulare-8

Neintervencni poregistracni studie  Ano 11.01.2016
bezpecnosti humannich [écivych

pripravkd

3

Elektronickd hlaseni nezddoucich ~ Ano 05.12.2017
ucinka

Pozadavky SUKL k hlageni
zmén PSMF a ke jmenovani
lokaIni kontaktni osoby pro

farmakovigilanci v CR

5

Ano 16.01.2017

Pozadavky SUKL k vytvafeni, Ano  25.04.2014 -
obsahu a distribuci edukacnich
materiald uréenych pro

zdravotnické pracovniky a pacienty

Pozadavky SUKL k vytvarent, Ne 04.07.2014 -
obsahu a distribuci Informacnich
dopisti pro zdravotnické

pracovniky

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

PHV-3 verze -

PHV-4 verze -

PHV-6 -
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POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

KLH-8

KLH-9

KLH-10
verze 1
KLH-11
verze 1

KLH-12
verze 3

KLH-16
verze 1

KLH-17
verze 1

KLH-19
verze 1

KLH-20
verze 5

KLH-21
verze 7

KLH-22
verze 3

SKP-1

KLH-
EK-001

Link pro potieby DDmen

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

http://www.sukl.cz/leciva/klh-9

http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-
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-16-
verze-1

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

http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-
verze-1

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

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

http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/skp-1

http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001

Nazev

Protokol klinického hodnoceni
a dodatek(ky) k protokolu

Soubor informaci pro zkousejiciho

Vymezeni zakladnich pojmu
a zasady spravné klinické praxe

Etické komise

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

Zadavatel
Zkousejici

Podklady potiebné pro povoleni
klinického hodnoceni léciva -
pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace

Zé&dost o povoleni / ohlaseni
klinického hodnoceni

HIaseni nezéddoucich ucinkl
humannich lécivych pripravkd
v klinickém hodnoceni

a neregistrovanych lécivych
pripravkd

Pozadavky na text informaci
pro subjekty hodnoceni/
informovaného souhlasu

Vydavani certifikatd spravné
klinické praxe

Zéadost o stanovisko etické komise
k provedeni klinického hodnoceni
v Ceské republice - pozadavky na
predkladanou dokumentaci

Angl.
verze
Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ne

Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

Platnostod  Nahrazuje

01.06.1998

01.06.1998
09.06.2011

10.06.2011

01.01.2012

10.06.2011

10.06.2011

21.10.2008

01.01.2013

20.07.2018

14.09.2017

10.08.2018

01.07.2009

KLH-10

KLH-11

KLH-12
verze 2

KLH-16

KLH-17

KLH-19

KLH-20
verze 4

KLH-21
verze 6

KLH-22
verze 2

SKP-1 verze
0

Dopliuje
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

DIS-8
verze 6

DIS-10
verze 4

DIS-13
verze 5

DIS-14
verze 1

DIS-15
verze 3

VYR-10
verze 1

VYR-17

VYR-26
verze 2

VYR-27
verze 5

VYR-29
verze 4

VYR-30
verze 3

VYR-31
verze 3

VYR-32
verze 4
VYR-32
verze 4
VYR-32
verze 4

VYR-32
verze 4

VYR-32
verze 4

VYR-33

VYR-34
VYR-36

Link pro potieby DDmen

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

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

http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-
verze-5

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3-verze-4

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

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

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

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

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

Nazev

Zédost o povoleni/zménu
v povolenf k distribuci lécivych
pripravkd

Oznameni zahdjeni distribu¢ni
¢innosti na tzemi CR na zékladé
povoleni k distribuci léCivych
ptipravkd vydaného jinym
¢lenskym statem EU

Hl&seni dodavek distribuovanych
humannich lécivych pripravka

Zasilky humanitarni pomoci
obsahuijici [é¢ivé pripravky
Sledovéni a kontrola teploty pfi
skladovéni a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na
validace aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti
sarze |éc¢ivého pripravku vyrobené
pred schvéalenim pfislusné zmény
Vv registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé lécivych latek

Z&dost o povoleni k vyrobé
|écivych pripravkd, povoleni

k ¢innosti kontrolni laboratore
azmén v uvedenych povolenich

Zé&dost o povoleni/zménu

v povoleni k vyrobé transfuznich
pripravkd a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatt SVP pro
vyrobu lécivych pripravkd na
zadost

Vydavani certifikatl 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, zéavady v jakosti
a stahovani pfipravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni
sterilizace a odhad populace
mikroorganismu

Procesy sterilizace teplem

Cisté prostory

Angl.
verze

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Platnostod  Nahrazuje

02.10.2018

02.10.2018

01.05.2017

19.01.2009

06.11.2013

01.03.2009

01.07.2001

31.07.2010

01.08.2018

10.08.2018

12.10.2015

01.08.2018

16.02.2014

01.03.2015

01.03.2015

01.10.2014

01.03.2015

01.01.2005

01.08.2005
01.03.2009

DIS-8 verze
5

DIS-10
verze 3

DIS-13 verze
4 a Doplnék
3

DIS-14

DIS-15
verze 2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 4

VYR-29
verze 3

VYR-30
verze 2

VYR-31
verze 2

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-12

Dopliuje

VYR-12
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VYR-39
verze 3

VYR-40

VYR-41
verze 1

VYR-42

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

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

Link pro potieby DDmen

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

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

LEK-5
verze 8

LEK-9
verze 2

LEK-12
verze 1

LEK-13
verze 5

LEK-13
verze 5
Doplnék 1

LEk-14
verze 3

LEK-15
verze 3

LEK-16
verze 3

LEK-17

Link pro potfeby DDmen

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-
verze-8

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-
verze-2

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

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

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

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

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

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

http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17

Povoleni ¢innosti souvisejicich se
zajisténim lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka
Informace o novém formétu
povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

Oznémeni ¢innosti dovozcd,
vyrobctl a distributord lécivych
latek a jejich registrace v evropské
databézi

Viyro¢ni zprava tkarnového zafizeni

Nazev

Dokumenty spravné laboratorn{
praxe OECD

Narodni program monitorovani
shody se zdsadami SLP

Z4dost o vydani certifikatu SLP

Zésady postupu pfi sledovani
dodrzovani podminek SLP

Nazev

Doporucené doby pouzitelnosti
|écivych pripravka pripravenych
v lékarné

Zachazeni s |écivymi pripravky ve
zdravotnickych zatizenich
Podminky pro klinickd hodnoceni
Iécivych pripravkd v [ékarnach
HIaseni o vydanych lécivych
pfipravcich

HI&seni o vydanych lécivych
pripravcich

Kyslikové koncentréatory pro
pouziti s rozvody medicinalnich
plynd

Medicinalni vzduch pro pouziti

s rozvody medicinélnich plynd
Zasady zasilkového vydeje [é¢ivych
pripravkd v Iékarnach

Priprava sterilnich lécivych
ptipravka v lékarné

a zdravotnickych zatizenich

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Angl.
verze

Ne

Ne

10.08.2018

26.02.2013

06.10.2014

01.12.2016

Platnostod Nahrazuje

01.05.2010

01.07.2015

01.09.2018

01.06.2010

Platnostod Nahrazuje

01.12.2017

04.11.2014

01.01.2018

03.02.2014

15.06.2016

01.02.2018

01.02.2018

20.06.2016

15.04.2016

VYR-39 -
verze 2

VYR-41 -a

Dopliuje

SLP-5 =

SLP-6 verze -
3

SLP-7 =

Dopliuje

LEK-5 verze -
7

LEK-9 verze -
1

LEK-12 =

LEK-13 -
verze 4

- LEK-13
verze 5

LEK-14
verze 2

LEK-15 -
verze 2

LEK-16 -
verze 2
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POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Angl.
verze

Link pro potfeby DDmen

ZP-19
verze 3

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

Kontrola zdravotnickych
prostfedkud u poskytovatell
zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Link pro potfeby DDmen

CAU-04
verze 4

http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-
verze-4

CAU-05
verze 3

http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-
verze-3

CAU-06
verze 2

http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-
verze-2

CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07

CAUn-01 http://www.sukl.cz/leciva/caun-01

Nazev

Pokyny pro vyplnéni zadosti

o stanoveni vyse a podminek Uhrady
maximalni ceny vyrobce maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého piipravku / potraviny
pro zvlastni Iékarské ucely

Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu
vyse a podminek Ghrady maximalni
ceny vyrobce maximalni ceny
vyrobce a vyse a podminek thrady
|écivého pripravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

Pokyny pro vyplnénizadosti o zruseni
vyse a podminek Ghrady maximalni
ceny vyrobce maximalni ceny
vyrobce a vyse a podminek Uhrady
lécivého pripravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

Pokyny pro vyplnéni zadosti

o kvalifikaci do Uhradové soutéze

Pokyny pro vyplnéni Zadosti

o pfepis maximalni ceny vyrobce,
vyse a podminek thrady,
maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek uhrady lé¢ivého
pfipravku/potraviny pro zvlastni
|ékarské ucely

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potfeby DDmen

SAKL-01 http://www.sukl.cz/sakl-01

SAKL-02
verze 1

SAKL-03

http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1

http://www.sukl.cz/sakl-03

Nazev

Postup pro uzavirani rdmcové
smlouvy mezi SUKL

a provozovatelem poskytujicim
sluzby Iékarenské péce o prevodu
konopi pro lécebné pouziti (KLP)

Postup objednavani konopi pro
|é¢ebné pouziti

Reklamacni rad konopi pro
|é¢ebné pouziti

Ne

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Platnost Nahrazuje  Dopliuje
od
03.02.2014 ZP-19 verze -

2
Platnost Nahrazuje  Dopliuje
od
01.08.2013 CAU-04 -

verze 3
01.08.2013 CAU-05 =

verze 2
01.08.2013 CAU-06 -

verze 1
18.03.2014 - -
22.11.2017 = =
Platnostod Nahrazuje = Doplnuje
22.12.2017 SAKL-01 -
22.12.2017 SAKL-02 -
21.10.2016 = =
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V RIJNU 2018

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (C.j.) 572 Pocet oznameni (C.j.) 43
Pocet pouzitych pripravkd 11 Pocet pouzitych pripravkd 25
Pocet pacientl 3646 Pocet pacientt 172
Pocet indikaci 159 Pocet indikaci 23
Pocet pracovist 145 Pocet pracovist 7

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V RIJNU 2018

SILA LEKOVA FORMA  VELIKOST REGISTRACNI  DISTRIBUTOR PREBALOVANI SEKUNDARNIHO VYBRANE ROZDILY
BALENI CisLo OBALU MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
Sinupret Forte tbl.obd. 20 94/843/ Roncor s.r.o., Galmed a.s., Tésinska
11-C/ ¢p.271,25101  1349/296, Ostrava Radvanice,
PI/003/18  Cestlice, Ceskd 716 00, Ceska republika
republika (misto vyroby: Marséala
Rybalka 28, Pchery Theodor,
273 08CR)

MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova
678, Slusovice, 763 15, Ceska
republika

(misto vyroby: Dostihova 678,
Sludovice, 763 15, CR)

SVUS Pharma a.s.,, Smetanovo
nabrezi 1238/20a, Hradec
Kralové, 500 02, Ceské
republika

DITA vyrobni druzstvo
invalid, Stranského 2510,
Tabor, 390 34, Ceska republika
Alliance Healthcare sr.0,,
Podle Trati 624/7, Praha

10— Malesice, 108 00, Ceska
republika

(misto vyroby: Alloga-
Centrum logistickych sluzeb,
Podle Trati 624/7, Praha 10 -
Malesice, 108 00, CR)

Wake spol. s.r.o., Jakubska
647/2, Praha 1,11000, Ceska
republika

(Mista vyroby:

Arbesova 797/Ill, Rokycany,
33701,CR

Tovarni 510, Stibro, 34901, CR)
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LEKOVA FORMA  VELIKOST REGISTRACNi  DISTRIBUTOR PREBALOVANI SEKUNDARNIHO VYBRANE ROZDILY
BALENI cisLo OBALU MEZ| SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Foxinette Neo 2mg/ tbl. fim. 3x21 nebo  17/527/ Pharmedex Dita vyrobni druzstvo
0,03 mg 6x21 12-C/ S.r.o., invalidd, Stranského 2510,
PI/037/17 Lisabonska 799, Tabor, CR

190 00 Praha9, SVUS Pharma, a.s.,

Ceska republika Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec Kralové,
CR
MEDIAP, spol. s r.o.,
Dostihova 678, 763 15,
Slusovice, CR

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V RIJNU 2018

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI CISLO DISTRIBUTOR
FORMA BALENI
Lipanor 100 mg cps.dur. 60 31/685/96-C/P1/001/08 Pharmedex s.r.o., Lisabonské 799, 190 00 Praha 9,
Ceska republika
Utrogestan 100 mg cps.mol. 30 56/056/97-C/P1/001/13 Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799, 190 00 Praha 9,

Ceska republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedk, pfipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 10 (2018)

CSNEN IEC Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-2: Zvla$tni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 364 801
60601-2-2 ed.4 a nezbytnou funk¢nost vysokofrekvencnich chirurgickych pfistroja a vysokofrekven¢niho

(S Gcinnosti od 2021-05-18 se zrusuje  chirurgického pfislusenstvi
CSN EN 60601-2-2 ed.3, vydani:

01/2010)

CSN EN 60601-2-2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 364 801
ed.3 a nezbytnou funkénost vysokofrekvencnich chirurgickych pfistroja a vysokofrekvenéniho

Zména Z1 chirurgického pfislusenstvi

CSN EN 60601-2-43 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-43: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 364 801
ed.2 a nezbytnou funkénost rentgenovych zafizeni pro intervencni postupy

Zména Al

CSNEN 61303 Zdravotnické elektrické pristroje — Méfice aktivity — Zvlastni metody pro stanoveni para- 364 737
Oprava 1 metrl

CSN EN 60601-2-33 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-33: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 364 801
ed.3 a nezbytnou funkénost diagnostickych pristrojli vyuzivajicich magnetické rezonance

Oprava 1
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
CSN EN 60601-2-33 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-33: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 364 801
ed.3 a nezbytnou funkénost diagnostickych pristrojli vyuzivajicich magnetické rezonance

Oprava 2

Vyhldsené CSN Oznémeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi o schvéleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

CSNENISO 17879 Lahve na plyny — Samouzaviraci ventily lahvi — Specifikace a zkousky typu 78636
Plati od 2018-11-01

CSN ENISO 8980-1 O¢ni optika — Dokon¢ené nezabrousené brylové ¢ocky — Cast 1: Pozadavky na jednoohnis- 195 105
Plati od 2018-11-01 kové a viceohniskové ¢ocky

(Jejim vyhladenim se zruguje CSN EN
1SO 8980-1, vyhlaseni: 08/2004)

CSN EN ISO 8980-2 Oc¢ni optika — Dokon¢ené nezabrousené brylové ¢ocky — Cast 2: Pozadavky na ¢ocky 195 105
Plati od 2018-11-01 s progresivni lamavosti

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

1SO 8980-2, vyhlaseni: 08/2004)

CSNENISO 21987 Ocni optika — Montované brylové cocky 195113
Plati od 2018-11-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

1SO 21987, vyhldseni: 12/2009)

CSNEN IEC 62667 Zdravotnické elektrické pristroje — Zdravotnické pristroje se svazkem lehkych iontd - 364772
Plati od 2018-11-01 Funkéni charakteristiky

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2018-11-01 do 2018-11-30, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno datum jejich zruseni (soubézna
platnost)

CSNENISO 10079-1 Zdravotnicka odsavaci zafizeni - Cést 1: Elektricka odsavaci zafizeni - PoZadavky na bez- 852703
pecnost

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
V obdobi od 15. 10. 2018 do 13. 11. 2018 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evrop-
ské unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. ~ Oznaceni Datum vydan Nazev Pripominkydo  Schvéleno/ Datum
cislo Prijato vstupu

pokynti
v platnost

18-189724  EMA/189724/2018 30.10.2018 Reflection paper on the use of - 17.10.2018 -
extrapolation in the development
of medicines for paediatrics

18-722239  EMA/722239/2018 07.11.2018 Guidelines on good = 07.11.2018 =
pharmacovigilance practices
(GVP)

17-257022  EMA/CHMP/257022/2017 07.11.2018 Guideline on the clinical = 18.10.2018 01.05.2019

evaluation of medicinal products
indicated for the prophylaxis or
treatment of respiratory syncytial

virus (RSV) disease
15-742466  EMA/CHMP/ 07.11.2018 Reflection paper providing an - 18.10.2018 -
CVMP/3Rs/742466/2015 overview of the current regulatory

testing requirements for medicinal
products for human use and
opportunities for implementation
of the 3Rs
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Identifik. ~ Oznaceni Datum vydani
cislo

95-239 CPMP/EWP/239/95 Rev. 1 07.11.2018

08-534898 EMA/CHMP/ 07.11.2018
BWP/534898/2008 rev. 1
corrigendum

17-426390 EMA/CHMP/ 08.11.2018
BWP/426390/2017

17-133540 EMA/CHMP/ 08.11.2018
BWP/133540/2017

16-90915 EMA/90915/2016 09.11.2018

Guideline on equivalence
studies for the demonstration
of therapeutic equivalence for
locally acting products in the
gastrointestinal tract

Guideline on the requirements

for quality documentation
concerning biological
investigational medicinal products
in clinical trials

Questions and answers on the
Haemagglutination Inhibition (HI)
test for qualification of influenza
vaccine (inactivated) seed
preparations

Guideline on quality aspects
included in the product
information for vaccines for
human use

External guidance on the
implementation of the European
Medicines Agency policy on the
publication of clinical data for
medicinal products for human use

Pfipominky do

Schvaleno /
Prijato

18.10.2018

14.09.2017

18.10.2018

18.10.2018

15.10.2018

Datum
vstupu

pokynti
v platnost

01.05.2019

01.11.2018

01.05.2019
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA
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Narodnitypu IA  Narodnitypu IB  Narodnitypu Il NarodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,

worksharing)
HVII-18 mIX-18 X-18 *Jedna zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

s vz

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | NdrodnitypuIB | Narodnitypu Il |NérodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typuPla | MRP hromadné

obal obal* zmény (grouping,
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Agenda registraci - pfehled Zzadosti o zménu v roce 2018
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

Nérodni Narodni RMS

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

mVII-18 mIX-18 = X-18

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2018
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Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI Ill. CTVRTLETI 2018

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovano - 1728 oznameni

Klinické hodnoceni pfijato zadosti vydand zamitnuti z celkového stazeni z celk. Nezahdjeno z celk.
rozhodnuti* poctu poctu poctu vyfizenych

Zé&dost o povoleni KH 25 26 1

Ohléseni KH 60 56 2

Ohlédseni dodatku ke KH 1020 821

VHP procedury

(Voluntary Harmonisa-
tion Procedure)

Pocet predlozenych Zadosti o specifické |é¢ebné programy 22
Pocet posouzenych zadosti o specifické |é¢ebné programy 17
Pocet posouzenych projektt (studie/nestudie) 0
Pocet pracovnich schlizek MEK 1
Pocet pracovnich schlizek LEK - seminaft 0

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRUBUCE
ZA 3.CTVRTLETI 2018

Zadosti

nedore- prijato souhlasné nesou- zamit- stazeni  prechazi sinspekci % zadosti pocet
Senozmi- zadosti  stanovisko hlasné nutiza- zZadosti do zpracovanych oprav
nulého stano- dosti nového v terminu
obdobi visko obdobi

Zéadost 3 63 60 0 0 0 6 29 100 0

o vydani

stanoviska

(Iékarna)

Zé&dost 2 2 3 0 0 0 1 1 100 0

o vydani

stanoviska

(vydejna ZP)
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Zadosti o konzultace

nedofeseno  pfijato vydanych zamitnuti stazeni prechazi s thradou % zadosti
zminulého zadosti vyjadieni zadosti zadosti do nového naklada zpracovanych
obdobi obdobi v terminu

Technické 1 23 24 0 0 0 21 100

avécné

vybaveni

zdravotnic-

kych zafizeni

Konzultace 0 20 20 0 0 0 2 100
ostatni

Inspekce

Typ kontroly povaha inspekce hodnoceni pocet plnéni planu %
zavad oprav-
nénych
plano- pozasta- poza- navrhy  namitek
vané veni pfi- staveni na po-
pravy provozu  kutu
Lékarny 215 207 8 117 51 47 0 0 27 1 104,90%
Kontrola ndvykovych 108 108 0 73 29 6 O 0 4 1 101,90%

latek a prekursort

Cenova Kontrola 27 27 0 12 x nalez 0 0 9 1 90,00%
ONM 3 3 0 3 0 0 0 0 0 0 75,00%
Pracovisté pfipravu- 1 1 0 0 0 1 0 0 0 0 100,00%

jici autovakciny
Zdravotnicka zafizeni 75 73 2 49 22 4 0 0 6 1 101,40%

Prodejci vyhrazenych 26 26 0 17 5 4 0 0 5 0 104,00%
1é¢ivych pfipravkd
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DISTRIBUCE

Zadosti

pocet
zamit-

pocet
zasta-

nedoreseno
zminulého
obdobi

pfijato
zadosti

vydana
rozhodnuti
nuti veni/

stazeni

Zé&dost 13
0 povo-
leni dis-

tribuce

14

Zadost 28 33 13

0 zménu

18

povoleni
distri-
buce
Zédost 2
o zruseni
povoleni
distri-

buce

Inspekce

Distributofi hodnoceni inspekci

pocet inspekci

pldno- cilené  zména

-vané

dobré uspo-
kojivé

uvodni
jivé

58

prechazi
do nového
obdobi

neu-
spoko-

rozhod- pocet
nuti oprav
vydand

v terminu

(%)

100 0

100 0

100 0

poinspek¢ni certifi-
katy SDP

some-
zenim

57

kem)

navrhy
na po-
kutu

pocet
odvo-
lani (cel-

pocet
odvolani
feSenych
autore-
medurou

pocet oprav-
nénych
namitek

pocet
odvolani,
kterym

vyhovélo
Mz

plnéni planu

101,70%

nedofeSeno pfijato  vydana pocet pocet prechazi potvrzeni
zminulého Zadosti potvrzeni zamitnuti zastaveni/ donového vydana
obdobi stazeni obdobi v terminu (%)
Zé&dost o zépis do registru zprostredkovatel( 1 1 2 0 0 0 100
Zéadost 0 zménu v registru zprostredkovateld 1 0 0 1 0 0 100
Zé&dost o vymaz z registru zprostredkovateld 1 1 1 0 0 1 100
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 3. CTVRTLETI 2018

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

uvodni nasledna cilena zména zména+ spliuje nesplnuje kritické poruseni  Nehodnoceno

nasledna zakona
Viyrobci lécivych piipravkd 0 6 0 1 0 5 0 0 0 2
Vyrobci lé¢ivych latek 0 0 0 1 0 1 0 0 0 0
Kontrolni laboratore 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0
DLL 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
KB 0 8 0 0 0 0 8 0 0 0
ZTS 1 9 0 0 0 9 0 0 0 1
SKP — EK 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1
TZ 0 4 6 2 0 4 0 0 0 8
DIS LTB 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1
DL 1 2 0 0 0 0 0 0 0 3
oz 3 2 0 0 0 0 0 0 0 5

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdrové zarizeni, DL-diOagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni,
DLL - dovozci a distributori lécivych Idtek, DIS LTB - distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce Pocet kontrol Druh néslednych opatieni

Splnuje Nerozhodnuto Nesplnuje

Celkem za lll. Q 2 2

SKP OSTATNI inspekce Pocet kontrol Druh néslednych opatieni

Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkem za lll. Q 5
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy Zadosti o povoleni Pfijato Zadosti Vydana rozhodnuti
Zé&dost o povoleni vyroby - vyrobce lécivych pripravk( 1 0
Zé&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 0
Zé&dost o povoleni vyroby - ZTS 1 0
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce léc¢ivych pfipravkt 13 19
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 2 1
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 7 10
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce Ié¢ivych pfipravkii 3 2
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zé&dost o povoleni tkariového zafizeni 0 1
Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 1 0
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratore 1 1
Z&dost o zménu povoleni tkafiového zafizeni 18 12
Z&dost o zménu povoleni odbérového zatizeni 0 0
Zé&dost 0 zménu povoleni diagnostické laboratofe 2 2
Zé&dost o zrugeni povoleni tkariového zafizeni 2 3
Zé&dost o zrugeni povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o zruseni povoleni diagnostické laboratore 2 2
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Vydané certifikaty, registrac¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zddosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivy pripravek 39 39

Certifikat SLP 3 1

Certifikdt SVP pro vyrobce lécivych latek 1 2

Certifikat SKP 0 1

Certifikace EU/MRA 1 1

Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0

Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy 315 315

Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené do EudraGMP databéze 4 42

PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 3. CTVRTLETI 2018

Ustav plIni ukoly také v oblasti regulace zdravotnickych prosttedkd. V druhém ¢tvrtleti roku 2018 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostfedkiim ¢innosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkd, a registrace
a notifikace zdravotnickych prostredka.

A. Prehled udajl o ¢innosti oddéleni vigilance.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpec¢nostnich napravnych opatieni bylo ozndmeno a
zahajeno Setfeni 95 nezddoucich pfihod ddvanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostfedki (ZP) pfi po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Z toho se 3 nezddouci pfihody staly se ZP ¢eskych vyrobcl v Kolumbii, Libanonu a ve Velké
Britanii.

Prijato bylo 285 hldseni o stanovenych bezpecnostnich napravnych opatreni od vyrobct nebo jejich zplnomocnénych
zastupcd, distributord pfipadné od prislusnych uradd.

Z celkového poctu prijatych hlaseni se 126 tykalo ZP distribuovanych na cesky trh.

Prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedkd bylo zverejnéno 120 bezpecnostnich upozornéni, které zaslali vyrobci
nebo zplnomocnéni zastupci jako informace o pfijatych bezpecnostnich napravnych opatieni.

B. Piehled udajti o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedki.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostifedka byly provedeny 3 kontroly u poskytovateld zdravotnich sluzeb,
pfi kterych byly zkontrolovany 2 druhy ZP. Ke viem klinickym zkouskam probihajicim v CR bylo ve 3. ¢tvrtleti oznameno 28
zavaznych neptiznivych udalosti.

Byla vydana 3 Rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky a 8 Rozhodnuti o povoleni zmény podminek klinické
zkousky v souladu s § 9 pism. h) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP
Kontroly Provedené celkem Planované  Drobné Vyznamné Kritické
KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 3 3 1 3 1

KZ = klinické zkousky
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C. Piehled udajti o ¢innostech Oddéleni registrace osob (ORO) a Oddéleni notifikace zdravotnickych prostiedkd (ONZP)
Ve 3. ¢tvrtleti roku 2018 se oddéleni ORO a ONZP zabyvala zpracovavanim podanych ohldseni a zZadosti v modulech Osoba
a Zdravotnické prostfedky (ZP) Registru zdravotnickych prostfedkl (RZPRO) a to v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Celkovy pocet prijatych (podanych) ohlaseni a Zadosti za 3. Ctvrtleti roku 2018 a pocet zpracovanych ohlaseni a Zadosti je
uveden v tabulce ¢. 1.

Tabulka 1: Pocet pfijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti za 3. ¢tvrtleti roku 2018

Obdobi 1.7.2018 - 30.9.2018 (3.Q 2018)

Modul Osoba

Typ zadosti Pocet prijatych ohldseni ~ Pocet vydanych potvrzeni

- Ohlaseni osoby 71 142

- Ohlaseni ¢innosti 19 46

- Ohlaseni prodlouzeni registrace 0 1

- Ohlaseni zmény tdaju osoby 88 96

- Ohlaseni vymazu osoby 9 9

Typ zadosti Pocet prijatych zadosti Pocet vydanych rozhodnuti/potvrzeni  Pocet vydanych rozhodnuti v¢. Vyzev
- Zadost o novy ZP 2482 991 1471
- Z4dost 0 zménu Udajt ZP 572 50 110
- Zadost o prodlouzeni ZP 0 18 25

- Z4dost o vymaz ZP 6 0 0

D. Prehled udaja o ¢innosti oddéleni vyhotoveni odbornych posudk a certifikatt volného prodeje (OPC)

Ve 3. ¢tvrtleti roku 2018 se oddéleni OPC zabyvalo zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudkl o povaze
hrani¢nich vyrobki a zatfidéni zdravotnickych prostredk(, a to v souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Oddéleni OPC obdrzelo ve 3. ¢tvrtleti roku 2018 celkem 35 Zadosti o vydani stanoviska (niZze uvedend Tabulka 1) a vydalo
45 stanovisek (nize uvedena Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet pfijatych zadosti o stanovisko za 3. ¢tvrtleti roku 2018

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

vyrobku a zattidéni ZP zadosti
Externi 4 4 0 8
Interni 20 6 1 27
Celkem 35
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Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek za 3. ¢tvrtleti roku 2018

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

vyrobku vyrobku a zattidéni ZP
Externi 4 9 3 16
Interni 19 9 1 29
Celkem 45

Oddéleni OPC obdrzelo ve 3. ¢tvrtleti roku 2018 celkem 54 zadosti FSC a vydalo 56 FSC (nize uvedend Tabulka 3).

Tabulka 3: Pocet vydanych FSC za 3. ¢tvrtleti roku 2018

Typ Zzadosti Pocet prijatych zadosti Pocet vydanych FSC

Zé&dost o vydani FSC 54 56

PREHLED LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH VE Ill. CTVRTLETI 2018

Kodlkr TypLkr Lékarna Adresa Lékarnik Telefon

34995580 Z Lékarna Benatky 672 Kardasova Re¢ice 37821 PharmDr. Jitka Dvorakova 607 990 589
Benatky

32995104 Z TETA Prazska tt. 2858/22  Ceské Budé&jovice 37004 Mgr. Anna Bartova 735725920
lékdrna

- OOVL OOVL-L Libina 535 Libina 78805 Mgr. Vladimira Svobodova 608322763
Lékarna
Relax s.r.o.

82995830 Z Lékéarna Okruzni 5290 Zlin 76005 PharmDr. Kamil Kopecky 577 241 222
Slunce

82995840 Z Lékarna U Gemini 360 Zlin 76001 PharmDr. Hana Maslanovéa 770 600 960
Gemini

32995105 Z Lékérna v Suchomelskd 2251  Ceské Bud&jovice 37004 RNDr. Richard Rychlik 387222028
Ternu s.r.o.

7995500 z Pharma- Plynarni 1617/10 Praha 7 17000 PharmDr. Dana Trckova 734760473,
centrum 227 777 699
Holesovice

44995880 Z Dr. Max Klatovska tfida Plzen 30100 PharmDr. Monika Houdkovéd 734860 278

LEKARNA 1702/77

70995520 Z Dr.Max Cihlarska 1516 Usti nad Orlici 56201 Mgr. Jiri Ryznar 469 687 020
LEKARNA
91995166  Z Lékarna Otakara Jeremidse  Ostrava-Poruba 70800 Mgr. Zuzana Giercova 596515345

Olympia 1973/4
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94995050 Z Dr. Max Masarykova Valasské Mezifici 75701  Mgr. Eva Kusdkova -

LEKARNA 671/33

3995080 Z Lékarna Taboritska 24/16 Praha 3 13000 Magr. Tereza Motlova 605 457 437
Olsanka

9995720 z BENU Veselska 663 Praha 9 19900 Magr. Lukas Toman 731638 201
Lékarna

6995660 Z BENU Evropska 859 Praha 6 16000 Magr. Radovan  Mareda 731638 196
Lékarna

35995310 Z LékarnaNa  nameésti Csl. ar- Kamenice nad 39470 PharmDr. Zuzana Poulovd 565 432 069
zdravis.ro.  mady 15 Lipou

PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI RIJNU 2018

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributort Ié¢ivych pripravkl provedené
v obdobi od 1.10.-31.10. 2018.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive nebyly

distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

. Subjekty provadasjici distribuci lé¢ivych ptipravka v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. 8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm Iéc¢ivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisti (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpis).

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

0N Oy WL,

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

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

U distributor(l se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Iéc¢ivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci Iécivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
Iécivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

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

. Novi vyrobci lécivych ptipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

N

. Nové zafizeni transfazni sluzby
Nenastalo

w

. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborato¥
Nenastalo

4. Novi distributofi lé¢ivych pfipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ND pharma.cz  Brno Hudcova 78b 9647 808 - LP
S0 009 030 ghait.jaber@ndpharma.cz
PharmTech s.ro. Brno Sochorova 777 828298 - bvi@seznam.cz LP
3226/40
5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Medimport spol. s r.o. Praha2  Séazavska 11 - - - LP
6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
PHARMACY - Prostéjov Kojetl'nské 582777011 582777 091 martin.ciganek@pharmos. LP,
distribuce IéCiv s.r.o. 4219/10 < LL
3M Cesko, spol.sr.o.  Praha 4 V Parku 2343/24 261380111 261380110 LP
mjanhubova@mmm.com
Hyper-Pharm, s.r.o. I;::Iiecé Brnénska 315/4 602 245031 --- mm@ipenencz LP
v

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

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

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

Nenastalo

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31.10.2018

Kéd SUKL Nazev pripravku Spisova znacka

193650 ADCETRIS 50 MG SUKLS266396/2016 85 140,00
222768 ADYNOVI SUKLS265370/2018 4 830,00
222772 ADYNOVI SUKLS265370/2018 9 660,00
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222776 ADYNOVI SUKLS265370/2018 19 234,00
222780 ADYNOVI SUKLS265370/2018 38 298,00
219362 ALECENSA SUKLS105703/2017 156 144,14
209337 ALPROLIX 1000 IU SUKLS234544/2016 54 078,00
209338 ALPROLIX 2000 U SUKLS234544/2016 108 156,00
209335 ALPROLIX 250 1U SUKLS234544/2016 13 519,50
209339 ALPROLIX 3000 U SUKLS234544/2016 162 234,00
209336 ALPROLIX 500 IU SUKLS234544/2016 27 039,00
222464 BAVENCIO SUKLS402354/2017 24 500,00
222289 BESPONSA SUKLS244046/2017 282 196,60
209100 BRIVIACT 10 MG, PORTBL FLM 14X10MG SUKLS178062/2016 1090,82
209117 BRIVIACT 100 MG, POR TBL FLM 56X100MG SUKLS178062/2016 4775,92
209105 BRIVIACT 25 MG, PORTBL FLM 56X25MG SUKLS178062/2016 4 457,42
209109 BRIVIACT 50 MG, PORTBL FLM 56X50MG SUKLS178062/2016 4 457,42
209113 BRIVIACT 75 MG, PORTBL FLM 56X75MG SUKLS178062/2016 432491
209485 CINQAERO SUKLS356530/2017 14 500,00
222172 CINQAERO SUKLS356530/2017 3625,00
211000 CRESEMBA 100MG SUKLS201669/2016 19871,24
210999 CRESEMBA 200 MG SUKLS202583/2016 10 543,92
216471 CYCLO 3 FORT SUKLS15928/2018 130
217114 DAMIN LOW PROTEIN MIX SUKLS204956/2016 110
209329 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 13 467,96
209330 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 54 034,71
217119 DOPROFIN NAHRADA VAJEC SUKLS206739/2016 250
222561 DUPIXENT SUKLS189739/2018 36 929,48
222565 DUPIXENT SUKLS189739/2018 26 929,48
186995 ELOCTA 1000 IU SUKLS127129/2016 25 699,24
186996 ELOCTA 1500 IU SUKLS127129/2016 38 548,81
186997 ELOCTA 2000 IU SUKLS127129/2016 51 398,48
186992 ELOCTA 250 1U SUKLS127129/2016 6 424,79
186998 ELOCTA 3000 IU SUKLS127129/2016 77 097,72
186993 ELOCTA 500 1U SUKLS127129/2016 12 849,57
133790 EPITEST SUKLS188963/2017 5720,00
220528 EUVASCOR SUKLS172067/2018 329
220537 EUVASCOR SUKLS172067/2018 331
220531 EUVASCOR SUKLS172067/2018 389
220540 EUVASCOR SUKLS172067/2018 391
220534 EUVASCOR SUKLS172067/2018 474
220551 EUVASCOR SUKLS172067/2018 476
208994 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 263
208996 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 527
27855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
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193947  CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 161513
193948  CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193949  CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
219107  IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
219109  IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
219105  IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
209333  IDELVION 1000 IU SUKLS248235/2016 60 000,00
209334  IDELVION 2000 IU SUKLS248235/2016 12 000,00
209331 IDELVION 250 IU SUKLS248235/2016 15 000,00
209332  IDELVION 500U SUKLS248235/2016 30 000,00
210405  IKERVIS 1T MG/ML SUKLS96435/2017 1988,54
194120  JAKAVI 15 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
194123  JAKAVI 20 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
194117  JAKAVI5 MG SUKLS198687/2015 48 228,32
222234  KEVZARA 150MG SUKLS368041/2017 28 650,40
222238  KEVZARA 150MG SUKLS368041/2017 28 650,40
222240  KEVZARA 200 MG SUKLS336964/2017 28 650,40
222236  KEVZARA 200 MG SUKLS336964/2017 28 650,40
222427  KEVZARA 200 MG SUKLS336964/2017 28 650,40
209484  KEYTRUDA SUKLS210036/2016 82 290,04
217120 KIPROFIN RYZE SUKLS206741/2016 152
222398  KISQALI SUKLS317704/2017 97 930,59
222174  LARTRUVO SUKLS187546/2017 28 000,00
217115  LOPROFIN SPAGETY SUKLS206730/2016 159
217118  LOPROFIN MILK DRINK SUKLS206734/2016 972
217113 LOPROFIN MIX SUKLS204956/2016 257,64
217117  MILUPA LP-DRINK S COKOLADOVOU PRICHUTI SUKLS206732/2016 347
218116  MILUPALP-DRINK SUKLS206732/2016 734
210215  MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 1 800,00
210216 ~ MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 6 100,00
219151 NINLARO SUKLS333958/2017 187 804,80
219152 NINLARO SUKLS333958/2017 187 804,80
219153  NINLARO SUKLS333958/2017 187 804,80
219167  OCALIVA SUKLS61208/2017 70 676,32
219168  OCALIVA SUKLS61208/2017 70 676,32
222683  OCREVUS SUKLS168286/2018 165 000,00
222683  OCREVUS SUKLS168286/2018 330 000,00
172340  PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS229133/2016 2 069,47
209431 QTERN SUKLS166510/2017 2 100,00
209433  QTERN SUKLS166510/2017 2 250,00
209432  QTERN SUKLS166510/2017 7 500,00
210992  RAXONE SUKLS67189/2017 173 669,00
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222310 REAGILA SUKLS343371/2017 2191,06
222320 REAGILA SUKLS343371/2017 2 191,06
222328 REAGILA SUKLS343371/2017 2191,06
222337 REAGILA SUKLS343371/2017 2 191,06
209293 REVOLADE 25 MG SUKLS124024/2017 44 912,70
222463 RYDAPT SUKLS135982/2018 380 000,00
222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224 239,36
209152 TAGRISSO 40 MG SUKLS265207/2016 173 474,22
209153 TAGRISSO 80 MG SUKLS265207/2016 173 474,22
222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125 000,00
222662 TREMFYA SUKLS109439/2018 61922,03
209341 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
209342 UPTRAVI SUKLS298134/2016 195 682,27
209343 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
209344 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
209345 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
209346 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
209347 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
209348 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
209349 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65 200,00
193300 VIMPAT SUKLS207288/2018 631,48
193301 VIMPAT SUKLS207288/2018 1 468,20
210348 XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016 36 000,00
210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148 898,63
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3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2016

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 2016

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 2016

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