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VESTNIK SUKL - 2/2025

INFORMACE O LECIVECH, PADELC[CH A NELEC,iALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - LEDEN 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd LéCivy pfipravek Spole¢nost Sarze Opatfeni spole¢nosti/ Divod Trida
2vefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatteni
9.1.2025 0017191 LACTULOSA Biomedica, 816624 StaZeni z Grovné zdravotnickych  Cdst $arze byla Il.
BIOMEDICA, 667MG/ spol.sr.o, Prahg, zafizenf zabalena do
ML SIR 500ML Ceskd republika sekunddrniho obalu ve
slovenském jazyce
17.1.2025 0272199 POMALIDOMID VIATRIS LIMITED, 8190863 StazZeni z Urovné zdravotnickych  Potencidlni riziko IN.
VIATRIS, 2MG CPS Dublin, Irsko zafizenf pritomnosti prdsku
DUR 21 v kavité blistru
v dlisledku vysypdni
z tobolky
17.1.2025 0272207 POMALIDOMID VIATRIS LIMITED, 8190880 Stazeni z Urovné zdravotnickych  Potencidlni riziko IN.
VIATRIS, 4MG CPS Dublin, Irsko zarizenf pritomnosti prasku
DUR21 v kavité blistru
v disledku vysypdni
z tobolky
29.1.2025 0180555 PROCTO- Herbacos Recordati ~ 22J40 StaZeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
GLYVENOL, s.r.0,, Pardubice, zafizeni specifikace v parametru
400MG/40MG SUP  Ceskd republika obsah [éCivé latky
10 lidokain
10.1.2025 0249046 KLABAX,500MGTBL Glenmark DFF5662A UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd 1.
FLM 14 Pharmaceuticals uvddéni do obéhu nebo s registracni
sr.0., Praha 4, Ceskd pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
republika zdravotnich sluzeb [éCivého
pripravku
13.1.2025 0280100 PHYSIONEAL 40 Vantive s.r.o, Praha,  24J29G12 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd 1.
GLUCOSE, 3,86% Ceskd republika uvddéni do obéhu nebo s registracni
W/V/38,6 MG/ML pouZivdni pti poskytovdni dokumentacfi
PRN SOL 5X2L 2KL zdravotnich sluZeb (éCivého
pripravku
24.1.2025 0280088 PHYSIONEAL 40 Vantive s.r.o., Praha,  24K22G11 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
GLUCOSE 2,27% Ceskd republika uvédéni do ob&hu nebo s registracni
W/V/22,7 MG/ML, pouZivdni p¥i poskytovdni dokumentaci
PRN SOL 5X2L 2KL zdravotnich sluZeb (é€ivého

pripravku
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Datum Kéd Lé&ivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
24.1.2025 0272761  EXTRANEAL, PRN Vantive s.r.0., Praha, 24118G42 UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd I11.
SOL5X2L 1l Ceskd republika uvddéni do obéhu nebo s registracni
pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluzeb (éCivého
pripravku
31.1.2025 0247315 PRELICA,75MGCPS ARDEZ Pharma, spol. E1709A Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
DUR 112 s1.0., Praha, Ceskd uvddéni do obéhu nebo s registracni
republika pouZivdni pti poskytovdni dokumentacfi
zdravotnich sluZeb (éCivého
pripravku

Vysvétlivky:

Klasifikace pFipadd stahovdni $arZi z ddvodu zdvad v jakosti — tFidy jsou definovdny shodné& s dokumentem Compilation of Union
Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

TFida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

TFida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu &by, ale nespadaiji do tFidy .

TFida Il - Zdvady, které nepFedstavuji ohroZeni zdravi, ale pFistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno
prislusnym regulaénim dradem), ale nespadaji do tFidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Tegretol CR, 400mg tbl. pro. 30 a Tegretol CR, 200mg tbl. pro. 50

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Novartis s.r.o., Praha, Ceskd republika informuje o moZnosti estetické vady na sekunddrnim
obalu lécivého pripravku Tegretol CR, 400mg tbl. pro. 30, SarZe TJMF8 a Tegretol CR,200mg tbl. pro. 50, SarZze TJRX7, TJRX8. Vice na:
Informaéni dopis — Tegretol CR, 400mg tbl. pro. 30, Tegretol CR, 200mg tbl. pro. 50, Stdtni dstav pro kontrolu lé&iv

Tigecycline Olikla, 50mg inf. plv. sol.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Olikla s.r.o., Kostelec nad Cernymi lesy, Ceskd republika informuje o zmé&né& ve zplsobu
rekonstituce a fedéni léCivého pripravku Tigecycline Olikla, 50mg inf. plv. sol. — vylou€eni kompatibility pouZiti roztoku Ringer-lakdtu
Tigecycline Olikla, 50mg inf. plv. sol. Vice na: Informaéni dopis — Tigecycline Olikla, 50mg inf. plv. sol., Stdtni Ustav pro kontrolu lé&iv

DALSI INFORMACE SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Kanadska regulaéni autorita

Z divodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah ne&istoty N-nitroso-cinacalcet) se stahuje lé&ivy pfipravek PMS - Cinacalcet, tbl., 30
mg, Sarze T2304707, 60 mg, SarZze T2304708 a 60 mg, SarZze T2304718. Lécivy pripravek uvedeného vyrobce, avSak vyrdbény
Vv jiném vyrobnim misté je v CR registrovdn. Pfipravek uvedeny v hldSeni nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zdvady v jakosti (pFitomnost sklenénych &dstic) se stahuje LéCivy pripravek Ascorbic Acid 500mg/ml inj. sol, SarZe
SP2400058. Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

Z divodu zdvady v jakosti (riziko pfitomnosti nadlimitniho obsahu nitrosaminové nelistoty) se stahuje lé€ivy pripravek Quetiapine
XR, 50mg, 150mg, 200mg, 300mg, 400mg tbl. pro., vice 3arzi. Lé&ivy p¥ipravek je v CR registrovdn. Dr¥itel rozhodnuti o regist-
raci potvrdil, Ze dot&ené Sarze nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

. Americkd regulaéni autorita

Z dAvodu zdvady v jakosti (pfitomnost plisné v lahvi¢kdch) se stahuje Lé€ivy pFipravek Systane, lubricant eye drops, 0,7 ml, SarZe
10101. LéCivy p¥ipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického é&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tegretol-cr-400mg-tbl-pro-30-tegretol-cr-200mg-tbl-pro-50/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tigecycline-olikla/
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= Z dGvodu zdvady v jakosti (neschvdleny LéCivy pFipravek) se stahuje Lé&ivy pFipravek Adrenalin Chloride solution, nas. sol., 30 ml,
véechny 3arze. L&Civy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

3. Brazilskd regulacni autorita

= Z d@vodu zdvady v jakosti (pfitomnost ciziho télesa) se stahuje LéCivy pfipravek Hepamax-S, 500UI/ml inj. sol., arZe 24091522.
Lé&ivy pipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

= Z dAvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru G&innost) se stahuje LéCivy pFipravek Soro antibotrépico
(pentavalente) inj. sol., Sarze 230011. Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

4. Polskd regulacni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo Llimit specifikace v parametru vzhled) se stahuje LéCivy pfipravek Osporil, 4mg/100ml
inf. sol., $arze ZDO33. L&&ivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

5. Némecka regulaéni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (neshoda Udajd o sile na obalu lé&ivého pFipravku) se stahuje lé€ivy pFipravek Dasatinib Zentiva, 140mg
tbl. flm., 3arZze 2300928F. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického é&ebného
programu ¢i klinického hodnocent.

= Zd@vodu zdvady v jakosti (nesrovnalosti v testu na sterilitu) se stahuji lé&ivé pFipravky Teicoplanin Eberth, 200 mg inj./inf./por. pso.
lgf. a Teicoplanin Eberth, 400mg inj./inf./por. pso. Llgf., vSechny Sarze. Lécivé pfipravky s uvedenym drZitelem rozhodnuti o regis-
traci nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

6. Thajskd regulacéni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (nehomogenita léCivého pFipravku) se stahuje LéCivy pFipravek Chlortralim 1% oph. ung., Sarze 234012.
Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

7. Ddnskd regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (riziko nesterility v disledku 3patn& uzavienych tub éCivého pFipravku) se stahuje LéCivy pFipravek
Kloramfenikol “DAK” 1% oph. ung. 5ml, $arze BO138. Lé&ivy p¥ipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. §DE5EN|’ REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU PADELKU POCHAZEJiCiHO Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO
RETEZCE

Ndzev pfipravku Charakter pfipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka

Dysport, 500U inj. plv. sol. 1 Padélek L25005 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde:

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNiICH PRIPRAVKU

Ndzev pfipravku Charakter pripravku Sarze Vyddvaijici autorita Pozndmka
Xcitrex Neregistrovany écivy neuvedeno Federal agency for medicinesand ~ Vyskyt v CR nezjistén
pripravek health products FAGG-FAMHP
(Belgie)
Starvex Neregistrovany lécivy $10C024 Landesamt fir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjistén
pripravek und Versorgung Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
Gladiator Strong Neregistrovany éCivy SK2122018217 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek
Titan Powder Gold Neregistrovany lécivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-7/
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Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka

Amargo Herbal Mixture Drink Neregistrovany [éCivy 002 BfArM Vyskyt v CR nezjigtén
pripravek

Abslim Neregistrovany lécivy neuvedeno Bezirksregierung Duesseldorf Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek

Kamagra 100 mg Oral Jelly Sildenafil  Neregistrovany é¢ivy C.0380K Landesamt fir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek und Versorgung Rheinland-Pfalz,

Dienstort Landau

Diblong ginseng capsule for men Neregistrovany lécivy 100522 BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek

Diblong Shot Neregistrovany lécivy 250422 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Diblong ginseng lady chocolate Neregistrovany léCivy 24082022 BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek

BIOAMINO LABS Neregistrovany lécivy SG2M-SM300 Bezirksregierung Disseldorf, Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek Arzneimittelinspektorat

ETUMAX Royal Honey Neregistrovany léCivy 60238 BfArM Vyskyt v CR nezjigtén
pripravek

Steel man Neregistrovany lécivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Natural Max Slimming Advanced Neregistrovany éCivy KWSZ Z Criminal Intelligence Service Vyskyt v CR nezjidtén

Capsule pripravek Austria

Love fun Ginseng Bon-bon Neregistrovany lécivy 3000625 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Mr Filgo Macun Bitkisel Karisimli Neregistrovany lécivy TR-34-K-255138  BfArM Vyskyt v CR nezjidtén

Cacun

pripravek

Zaddme o pFeddni téchto informaci dalsim institucim.

RNDr. Helena Puffrovd

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zéstupkyné Feditelky Sekce dozoru
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 2. 2025
OBECNE PLATNE POKYNY

VESTNIK SUKL - 2/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-15 verze 7 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejch Ne 1.2.2025 UST-15verze 6  Upresnéni pojmu -
vyhrazenych LéCiv pfi podezieni na zdvadu v jakosti i a piikladd zdvady
padélek lécivého pripravku v jakosti, aktualizace
zplsobu nahldgent
podezieni na zdvadu
v jakosti a kontaktnich
Udajti pro nahldSent
podezieni na zdvadu
v jakosti.
UST-16 verze2  Sponzorovdni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 -
UST-19verze4  Zddost o vyddni rozhodnuti, zda vyrobek je (&&ivym Ano 1.11. 2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
pripravkem
UST-20 verze2  Zddost o vyddni stanoviska k ndvrhu specifického Ano 19.12.2024  UST-20verzel  (prava emailové adresy -
|é¢ebného programu a webovych odkazli na
gov.cz
UST-21 verze 7 HldZeni vybranych lé&ivych pFipravkd a propousténi Ano 1.4.2021 UST-21verze 6  upfesnéni postupu; -
Sarzinatrh Uprava Pfilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre
UST-23 verze3  Poskytovdni reklamnich vzork humdnnich (é&ivych Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 -
pFipravkd
UST-24 verze 11 Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné ANO  27.1.2025 UST-24 verze 10  V Pfiloze ¢. 3 doplnéni -
Ukony provddéné na Zddost, poskytovdni odbornych pozadavku na ménu pro
informaci p¥islusnym orgdndm vrdceni platby
UST-27verze4  Regulace reklamy na humdnni lé€ivé pripravky Ne 1.1.2025 UST-27verze3  Zmény tykajici -
a lidské tkdné a buriky se pacientskych
programd, informaci
poskytovanych
pacientskymi
organizacemi, setkdni
organizovanych
pacientskymi
organizacemi, moznosti
preddni SPC formou
QR kédu pri ndvstévé
obchodniho zdstupce
u odbornika.
UST-29 verze 25  Sprdvni poplatky, néhrady vydajd za odborné tkony, ~ ANO  27.1.2025 UST-29 verze 24  zruSeni platby sprdvnich -

ndhrady za Ukony spojené s poskytovdnim informaci
a ndhrady za ostatni Ukony

poplatkd kolkem;
Uprava emailové adresy
a webovych odkazli na
gov.cz



https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-15-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-19-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-20-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-21-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-23-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-24-verze-11/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-27-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-29-verze-25/
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Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze

UST-30verze4  Zdkladni principy rozliSovani humdnnich lé€ivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pfipravkd od jinych vyrobkl

UST-34verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork{ Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
pramyslové vyrdbénych (é&ivych pFipravkd v terénu

UST-35verze2  Neintervencni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 -

UST-36verze7  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajt za odborné dkony Ano 27.1.2025 UST 36verze 6  zruSeniplatby sprdvnich -
provddéné na Zddost dle zdkona ¢. 296/2008 Sb., poplatkd kolkem;
o zajisténi jakosti a bezpe&nosti lidskych tkdni Uprava emailové adresy
a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné a webovych odkazli na
souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich gov.cz

a burikdch)

UST-37 verze 1 Z4dost o nemocni¢ni vyjimku pro éCivé ptipravky pro  Ne 10.5.2019 UST-37 verze O -
moderni terapie

UST-38 Neintervenéni poregistracni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpe&nosti - posuzovdni reklamniho charakteru
UST-39verzel  Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky Ano 31.10.2023  UST-39 zmény dané novelami
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro v legislativé, kterd se
tykd zdravotnickych
prostfedkl

a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro

UST-40 verzel  Doporutujici pokyn k pojmu "odbornik" Ano 1.11.2023 UST-40 zmény dané novelami -
v legislativé, kterd se
tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro

UST-41 verze 1 Poskytovdni reklamnich vzork{ zdravotnickych Ano 31.10.2023  UST-41 zmény dané novelami -
prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych v legislativé, kterd se
prostiedkd in vitro tykd zdravotnickych

prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro

UST-42verzel  Sponzorovdni a poskytovdni dard a jiného prospéchu  Ano 31.10.2023  UST-42 zmény dané novelami -
odborniklim a zamé&stnanclm poskytovatele v legislativé, kterd se
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické tykd zdravotnickych
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostredky prostfedkd
in vitro a diagnostickych

zdravotnickych
prostfedkd in vitro

UST-43verzel  PoZadavky Stdtniho Ustavu pro kontrolu léciv Ne 5.12.2024 UST-43 Zména ndzvu oddéleni, -
k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro Uprava emailové
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnostf a webové adresy na
LéCivého pripravku gov.cz, revize textu

UST-44 PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu léCiv Ne 25.4.2022 - -

k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti
[é&ivych ptipravkd
UST-45 HldSeni zahdjeni, prerusent, obnoveni a ukonéeni ANO  1.6.2024
uvddéni é¢ivého pripravku se zaméfenim na
povinnosti spojené s ozndmenim preruseni doddvek
a mnoZzstvi zboZi, které md MAH k dispozici

UST-46 Hld3eni doddvek LéCivych pFipravkl na trh (REG-13)  Ano 5.6.2024



https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-30-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-34-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-35-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-36-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-37-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-38/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-39-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-40-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-41-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-42-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-43-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-44/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-46/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

VESTNIK SUKL - 2/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-29 verze4  Metodika posuzovdni pfijatelnosti ndzvd Lé€ivych Ano 1.1.2017 REG-29 verze 3 -
pripravkd pro G&ely registraéniho Fizeni
REG-41verze 3  Klasifikace (é&ivych pFipravkd pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41 verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pfipravky ~ Ano 1. 1.2000 - -
po prvnim otevreni nebo rekonstituci
REG-59verzel  PoZzadavky na registraci pFipravkd v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
s rizikem pFenosu plvodcd zvifecich spongiformnich
encefalopatif
REG-60verzel  PoZzadavky na registraci léCivych pFipravkd, pfijejichz  Ne 23.1.2009 REG-60 -
vyrobé byly pouzity ldtky pochdzejici z lidské krve Ci
jejich slozek
REG-69 verze 4  Zddost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72verze3  Zddost o zrueni registrace lé&ivého pfipravku Ano 14.11.2018  REG-72verze 2 -
REG-80 verzel  Zatazeni lé&ivého pFipravku jiz registrovaného v ER Ano 10.11.2008 REG-80 -
do procedury vzdjemného uzndvdni, pfipadné do
decentralizované procedury
REG-84 verze 8  Elektronicky predklddané zddosti tykajici se Ano 1.7.2024 REG-84 verze7  Upresnéniinformace -
registracni agendy tykajici se predkldddni
dokumentace veCTD
formdtu pro soubézny
dovoz, jeho zménu
a prodlouzeni.
Odstranéni formuldre
Zddosti (REG-78), ktery
byl zrusen.
Doplnéniinformace
k predkladdnf
prezididlnich PM.
Upresnéni informace
k velikosti datové
zprdvy, které je mozné
posilat na SUKL.
REG-86 verze 3 Povolovdni soubéZného dovozu léCivého pfipravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
dalsi podminka uvedenf
LP pfebaleného do
nového sekund.obalu
do prodeje (kap. 5);
doplnéni Gvodni véty
k zafazenf
REG-87verze4  Zddost o povoleni soub&Zného dovozu Ano 31.10.2022 REG-87verze3  Dobodu2 Zddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1
zdkona o léCivech
priddno prohld3ent, ze
Zadatel nenfv zgdném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referen¢niho pripravku.
REG-88verzel  Zddost o zménu povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich Gdajt
REG-89verze 6  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouZen Ano 1.7.2024 REG-84 verze5  Aktualizace -

platnosti registrace ndrodné registrovanych lé¢ivych
pripravkd

v souvislosti s novelou
vyhldsky ¢. 460/2023
Sh., kterou se ménf
vyhldska ¢. 228/2008
Sh. doslo k odstranéni
povinnosti predklddat
vzorek éCivého
pripravku u prodlouZeni
(811, pismeno j)



https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-29-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-41-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-46/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-59-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-60-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-69-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-72-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-80-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-84-verze-8/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-87-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-88-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-89-verze-6/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 2/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
REG-90 verzel  Zddost o zm&nu v oznadeni na obalu nebo pibalové  Ano 1.10.2020 REG-90 -
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem Gdajd
o pripravku
REG-91verze3  Pokyn pro ozndmené subjekty, které zédaji o vyddni Ano 1.2.2024 REG-91verze2  aktualizace -
stanoviska k Lécivu, které je integrdlni souédsti kontaktnich udajd
zdravotnického prostfedku a legislativnich odkazd
REG-92 Zddost o stanovisko k lé¢ivu, které je integrdlni Ano 1.1.2015 - -
soucdsti zdravotnického prostredku
REG-93 Ndslednd Zddost o stanovisko k LéCivu, které je Ano 1.1.2015 - -
integrdlni soucdsti zdravotnického prostfedku
REG-94 verze 2 2(:’!dost o konzultaci poskytnutou sekei registract Ano 25.4.2022 REG-94 verzel  rozdéleni plvodné -
SUKL (Scientific Advice) dvojjazy¢né verze
na CZ a EN verzi
z dGvodu pFehlednosti;
vynechdni spisové
znacky v kolonce
administrativni data;
priddni informace
ohledné GDPR
REG-95verzel  Zddost o prodlouZeni povoleni soub&Zného dovozu Ano  22.3.2021  REG-95 doplnéni informace -
o0 zpracovdvdni
osobnich Gdajt
REG-96verzel  PoZzadavky na predkldddni grafickych ndvrhi oball Ne 1.4.2019 REG-96 Drobné revize v souladu
LéCivych pfipravkd (mock-upl) s novelou vyhldgky
o registraci lé¢ivych
pripravka.
REG-97 Pozadavky na predkldddni kvalitnich ndrodnich Ne 1.1.2023
prekladd informaci o pfipravku a na pouZivanou
terminologii
REG-97 Pfilohal Terminologicky slovni¢ek Ne 1.1.2023
POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistracni studie bezpe¢nosti Ano 11.1.2016 PHV-3 verze 3 doplnéni maximdlni -
humdnnich LéCivych pfipravkd velikosti pfilohy (kap.
3); doplnéni véty
ohledné schvdleného
protokolu (kap. 2.B, C)
PHV-4 verze 9 Elektronickd hldSeni neZddoucich G&ink{ Ano 1.9.2023 PHV-4verze 8  upfesnéni skupiny -

hléseni podezieni

na nezddouci Ucinky
LéCivych pFipravka,
kterych se pokyn tykd;
zruSeni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hldSeni nezddoucich
Gginkd; Uprava procesu
zasildnf literdrnich
Eldnkd; upfesnéni
podminek pro Zddosti
o Follow-up



https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-90-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-91-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-92/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-93/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-94-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-95-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-96-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-97/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-97-priloha-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-4-verze-9/

2. Pokyny SUKL

Ndzev Angl.  Platnost od
verze

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 2/2025

Hlavni zmény Doplriuje

PHV-6 verze 4

Pozadavky SUKL k hldseni zmén PSMF, ke jmenovéni  Ano 31.1.2025
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci
a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR

PHV-6 verze 3

Zrudeni povinnosti -
hldsit zménu na pozici
zdstupce QPPV; Priddni
povinnosti hldsit zménu
ndzvu drZitele; Detailni
specifikace pro hldseni
zmén farmakovigilancni
databdze; Doplnéni
citace ze zdkona

o léCivech (Pozadavky
na kvalifikovanou
osobu odpovédnou

za farmakovigilanci
ainformovdni SUKL

0 jmenovdni/zméné
QPPV), zdroveni

je zd@raznéno, Ze
povinnost plati pro
vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci;
Zdlraznéni povinnosti
ohldsit kontaktnf
osobu pro otdzky
farmakovigilance,
kterd plati pro

vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci;
Zména e-mailové
adresy pro hldseni
zmén; Specifikace
kontaktnich Gdajd,
které je nutné hldsit
pro QPPV; Odstranéni
prechodného
ustanovenf

PHV-7 verze 2

Pozadavky SUKL k vytvdreni, obsahu a distribuci Ano 15.7.2019
edukaénich materidld uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

PHV-7 verze 1

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
eduka&nich materidll

a hodnocenf efektivity,
obecnd aktualizace

PHV-8 verze 1

Pozadavky SUKL k vytvdFen, obsahu a distribuci NE 11.1.2023
Informa&nich dopist pro zdravotnické pracovniky

PHV-8

Doplnéni seznamu -
souvisejicich prdvnich
predpisd.

Upresnéni situaci vzniku
DHPC a postupd pfi
predkldddni Zddosti.
Zavedeni vyrazu
,komunika¢ni pldn®,
jeho definice a templdt.
Upfesnéni postupl pfi
potrebé DHPC pro vice
(éivych pipravkd se
stejnou ucinnou ldtkou.
Uveden podrobny popis
schvalovdni DHPC.
Definovdni moznych
zplsobU distribuce.
Zavedeni povinnosti
drZitele rozhodnutf

o registraci informovat
o efektivité distribuce
DHPC.

Lingvistické pravy
Sablony DHPC.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-farmakovigilance/phv-6-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-7-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-8-verze-1/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 2/2025

Hlavni zmény Doplriuje

(9]
<
©

Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zékladni informace o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnutf o registraci, ndrodni agentury

a Evropskou lékovou agenturu, kaZdé oblasti je
vénovdn samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Doplriuje

KLH-12 verze 4

PoZadavky na doklady sprdvné vyrobni praxe pfi
predkldddni Zddosti o povoleni klinického hodnocent

Ano

11.9.2024

KLH-12 verze 3

zahrnuty zmény ve -
vztahu k Nafizeni
536/2014

KLH-19 verze 3

Podklady potfebné pro povoleni klinického
hodnoceni léCiva - pozadavky na farmaceutickou
¢dst dokumentace

Ano

11.9.2024

KLH-19 verze 2

zahrnuty zmény ve -
vztahu k Nafizenf
536/2014

KLH-21 verze 7

HLd3eni neZddoucich G&inkd humdnnich lé€ivych
pFipravkd v klinickém hodnoceni a neregistrovanych
lé&ivych pFipravkl

Ano

20.7.2018

KLH-21 verze 6

aktualizace dle -
pozadavkl CT-3
guideline

KLH-22 verze 5

PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/
informovaného souhlasu

Ano

1.6.2022

KLH-22 verze 4

doplnéni nové -
legislativy (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporucenf tykajici

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnutf
informace o G¢asti

v KH praktickému
Lékafi, podminky pro
mozZnost souhlasu

s posdstudiemi

v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince

SKP-1verze 2

Vyddvdni certifikdtd spravné klinické praxe

Ne

31.1.2022

SKP-1verze 1

Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
DIS-8 verze 7 Zddost o povoleni/zménu v povoleni/zruent Ne 1.12.2024 DIS-8 verze 6 Uprava v souvislosti -

povoleni k distribuci lé&ivych pFipravkl

s revizi Compilation,
odpovidd novému
formdtu EU rozhodnuti
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices-gvp
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-12-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-19-verze-3/
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https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/skp-1-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-8-verze-7/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 2/2025

Hlavni zmény Doplriuje

DIS-10 verze 4

Ozndmeni zahdjenf distribuéni ¢innosti

na tizemi CR / Ozndmeni zmény v tdaijich
o distributorovi provadéjicim distribu¢ni
&innost na tizemi CR / Ozndment ukon&enf
distribuéni &Ginnosti na tizem! CR

Ne

2.10.2018

DIS-10 verze 3

Aktualizace z divodu -
GDPR - doplnénf

textu ,Stdtni Ustav

pro kontrolu éCiv
zpracovdvd poskytnuté
Udaje za Gicelem
vyddni rozhodnutf

o povolenfik distribuci
lé&ivych pFipravka,

a to na zdkladé § 13
odst. 2 pism. a) bod 2
zdkona ¢. 378/2007
Sb., o léCivech. BLiZsi
informace o zpracovdni
osobnich Udajd,
zejména o prdvech
dotcenych osob, jako
je prdvo na pristup

a na ndmitku, najdete
na webu www.sukl.

cz v sekci Ochrana

o«

osobnich Gdajd.

DIS-13 verze 8

HLléSeni doddvek a zdsob distribuovanych
humdnnich lé&ivych pfipravkd

Ano

19.1.2024

DIS-13 verze 7.1

Zmény v souvislosti -
s novelou zdkona

o lécivech a jeho
provddéciho predpisu:
a) Zkrdceni terminu

pro poddni hldSeni (do
5. dne ndsledujiciho
mésice za predchdzejici
mésic)

b) Identifikace
odbérateld v pFipadé
doddvek lékdrndm,
transfiznim stanicim

a distributordm v CR

DIS-14 verze 3

Zdsilky humanitdrni pomoci obsahujici léCivé
pripravky

Ne

1.3.2022

DIS-14 verze 2

Drobné Upravy -
a doplnénf textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskdni
LéCivych pfipravkd
darem od ob&an(,
podnikajicich fyzickych
osob a prdvnickych
osob nebo neziskovych
organizaci a ddle
darovdni lé¢iv
humanitdrnim
organizacim.

DIS-15 verze 4

Sledovdni a kontrola teploty pfi skladovdni
a prepravé éciv

Ne

22.7.2019

DIS-15 verze 3

Provedeni aktualizace -
a drobnych doplnénf
a oprav textu

DIS-16

Podminky pro Einnosg zprost¥edkovatell
Lé&ivych pFipravkd v CR

Ne

3.3.2023

VYR-26 verze 2

Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi vyrobé
LéCivych latek

Ne

31.7.2010

VYR-26 verze 1

aktualizace origindlu -

VYR-27 verze 5

Zddost o povolen k vyrobé& lé&ivych piipravkd,

povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore a zmén

v uvedenych povolenich

1.8.2018

VYR-27 verze 4

aktualizace -
v souvislostis GDPR

VYR-29 verze 5

Zddost o povoleni/zménu v povolent k vyrob&

humdnnich transfuznich p¥ipravkd a surovin pro

dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek

31.1.2023

VYR-29 verze 4

Aktualizaci v souvislosti -
s drobnou zménou
ndzvoslovi v legislativé.

VYR-30 verze 3

Vyddvdni certifikdtd SVP pro vyrobu lé&ivych
pFipravkd na Zddost

Ne

12.10. 2015

VYR-30 verze 2

aktualizace -
v souvislosti se zménou
pozadavkd WHO

VYR-31verze 3

Vyddvdni certifikdtd sprdvné vyrobni praxe pro
vyrobce éCivych latek

Ne

1.8.2018

VYR-31verze 2
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https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-10-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-13-verze-8/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-14-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-15-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-16/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-26-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-27-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-29-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-30-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-31-verze-3/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 2/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyn(im pro sprdvnou vyrobni praxi NE 1.12.2011 VYR-32 verze 2 aktualizace origindlu
VYR-32 kapitola 1 Farmaceuticky systém jakosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitolal  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 2 Pracovnici NE 16.2.2014 VYR-32 kapitola2  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola3  Prostory a zafizenf NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola3  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 4 Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola 5 Viyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 5 aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 6~ Kontrola jakosti NE 1.10.2014 VYR-32 kapitola 6  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 7 Externé zajiStované ¢innosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola7  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 8  Reklamace a stahovdni pfipravk( NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 8  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitfni inspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék 1 Vyroba sterilnich lé&ivych pFipravkd NE 25.8.2023 VYR-32 Doplnék1  Dlvodem zmény je
verze 2 verze 1 zména origindlu.
VYR-32 doplnék 2 Vyroba humdnnich biologickych léCivych ldtek ~ NE 26.6.2018 VYR-32 doplnék 2 aktualizace origindlu
verze 2 a léCivych pFipravkl verze 1
VYR-32 Doplnék 3 Vyroba radiofarmak NE 1.3.2009 VYR-32 doplnék 3 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 4  Vyroba veterindrnich lééiv,(jim’/ch nez NE aktualizace origindlu
imunologickych) - pokyn Ustavu pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a lé¢iv)
VYR-32 Doplnék 5 Vyroba imunologickych veterindrnich léiv - NE aktualizace origindlu
pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtd a é&iv
VYR-32 Doplnék 6 Viyroba medicindlnich plynd NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6
verzel
VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych lé&ivych pFipravkl platny NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7
verzel
VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovdni vychozich ldtek a obalovych NE 1.1.2004
materidld
VYR-32 Doplnék 9  Vyroba tekutych lékovych forem, krémd NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
a masti
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych p¥ipravkd pro inhalaéni NE 1.1.2004
pouZitf
VYR-32 Doplnék 11  Systémy Fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék 11  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 12 Pouzivdni ionizujiciho zdreni ve vyrobé léCivych  NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
pFipravk{
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych Léivych pFipravka NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 13 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 14  Vyroba léCivych pfipravkl pochdzejicich NE 30.11.2011  VYR-32 Doplnék 14  novy ndzev a zmény dle
verzel z lidské krve nebo lidské plazmy altudlniho pokynu EU
VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 Doplnék 15  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou osobou NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék 16  aktualizace origindlu
verze 2 a propousténi Sarzi verze 1
VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propousténi NE 1.1.2004
VYR-32 Doplnék 19  Referencni a retenéni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék 21 Dovoz lé&ivych pFipravkl Ne 8.11.2022 - - -
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -

lidskych tkdni a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka

v souvislostis GDPR
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-1-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-1-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-2-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-2-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-verze-3-kapitola-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-5-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-5-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-6-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-6-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-7-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-7-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-8-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-8-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-dopl-1-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-dopl-1-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-2-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-2-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-3-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-3-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-6-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-6-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-7-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-7-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-8-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-10/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-11-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-11-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-13-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-13-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-14-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-14-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-15-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-15-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-17/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-19/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-21/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-39-verze-3/

2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 2/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
VYR-40 Informace o novém formdtu povoleni k vyrobé  Ne 26.2.2013 - -
a certifikdtu sprévné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Ozndmeni ¢innosti dovozcd, vyrobcd Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributord (é&ivych lGtek ajejich registrace ozndmenf
v evropské databdzi
VYR-42 Vyroéni zprdva tkdnového zafizeni Ne 112.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi léCivych Ne 22.5.2018 - -

pFipravkd pro moderni terapie

VYR-44 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi humdnnich ~ Ne 31.1.2022 - -
hodnocenych [é&ivych pFipravkl

KLP-01 Pokyn pro sprdvnou péstitelskou praxi rostlin Ne 4.7.2022 - -
konopf pro éCebné pouZitf

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze

SLP-5 verze 1 Dokumenty sprdvné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 5 Ndrodni program monitorovdni shody se zédsadami Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti se -

SLP zménami legislativy
SLP-7 verzel Zddost o vyddni certifikdtu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 altualizace v souvislosti -

s GDPR

SLP-8 Zdsady postupu pfi sledovdni dodrZovdni podminek Ne 1.6.2010 - -

SLP

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
LEK-5 verze 14 Doporugené doby pouZzitelnosti léCivych pFipravki Ne 10.10.2024  LEK-5verze 13 Uprava platné -
a ostatnich roztokd pfipravovanych v [ékdrné legislativy ((VZL 2023
a pozadavky na jakost ¢isténé vody - Doplnék 2024),
doplnéno dle Doplriku

2024 - zmény teplot
uchovdvdni nékterych
Lé&ivych pFipravkd,
vypusténi éCivého
pripravku Unguentum

Whitfield
LEK-9 verze 3 Zachdzeni's lé¢ivymi pripravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zarizenich v pokynu a upresnéni

Upravy LéCivych
pFipravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym ptipravkem.

LEK-12 verze 3 Podminky pro klinickd hodnoceni éCivych pFipravka Ne 1.6.2023 LEK-12 verze 2 Aktualizace pokynu -

v lékdrnéch z ddvodu legislativnich
zmén
LEK-13 verze 9 HLldseni o vydanych Léivych pFipravcich a stavu Ne 8.7.2024 LEK-13verze 8  Upfesnéni struktury -
zdsob humdnnich (é&ivych pfipravkd Gdajd hldseni

o vydeji humdnnich
Léivych pfipravkd na
zékladé lékarskych
predpisl vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce

LEK-14 verze 6 Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody Ne 1.12.2024 LEK-14verze 5  vypusSténa smérnice
medicindlnich plynQ Komise Evropského
spolecenstvi 2003/94/
ES bez ndhrady
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-40/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-41-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-42/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-43/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-44/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/klp-01/
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-5-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-6-verze-5/?highlightWords=slp-6
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-7-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-8/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-5-verze-14/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-9-verze-3/?highlightWords=lek-9
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-12-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-13-verze-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-14-verze-6/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 2/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
LEK-15 verze 5 Medicindlni vzduch pro pouZiti s rozvody Ne 1.11.2024 LEK-15 verze 4 Uprava platné -
medicindlnich plynd legislativy ((VZL 2023
- Doplnék 2024
a doplnéni pouZitych
norem)
LEK-16 verze 6 Zdsady zdsilkového vydeje léCivych pFipravkl NE 1.1.2024 LEK-16 verze 5 Aktudlni verze pokynu -
v ékdrndch zapracovdvd novelu
zdkona na ochranu
spotrebitele a novelu
obcéanského zdkoniku
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
pFipravkd
LEK-17 verze 1 PFiprava sterilnich é¢ivych pipravkd v [ékdrné Ne 31.5.2024 LEK-17- Upfesnéni stdvajicich -
a zdravotnickych zafizenich pozadavkd na ¢isté
prostory, monitorovdni
Cistych prostor a vedenf
dokumentace; zmény
v ndvaznosti na
aktualizaci pokynu
VYR-32 Doplnék 1.
LEK-18 verze 1 Z&dost o vyddni zdvazného stanoviska k technickému  Ne 13.3.2024 LEK-18 -vypusténi textu -
a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz tykajiciho se poddni
bude poskytovdna lékdrenskd péce z4dosti o zfizeni
Gctu a pridéleni
prihlasovacich
dajd pro pfipojent
a komunikaci s CU
elektronickych receptl
LEK-19 Z&dost o vyddni certifikdtu spravné lékdrenské Ne 2.5.2023 F-LEK-005-01 - -
praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych lé¢ivych a F-LEK-005-02
pripravkd
V4 ” w o
POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
ZP-23 verzel Plnéni povinnosti pfi pouzivdni zdravotnickych Ne 27.6.2022 ZP-23 zmény z divodu -
prostfedkd u poskytovateld zdravotnich sluZeb legislativnich
zmén v oblasti
zdravotnickych
prostfedkd a to
predeviim z dlivodu
nabyti d¢innosti
Evropského nafizenf
2017/745 a zdkona ¢.
89/2021
ZP-24 verze 1 Z&dost o konzultaci poskytovanou sekci regulace Ne 2.12.2024 ZP-24 aktualizace emailové -
zdravotnickych prosttedkd SUKL schrdnky pro poddni
Zddosti a webovych
stranek SUKL
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
CAU-O4 verze 8  Pokyny pro vyplnéni zédosti o stanoveni vySe Ne 15.042024  CAU-O4verze7  Uprava pokynudle -

a podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské
Ucely

nového formuldfového
fesenf
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-15-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-16-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-17-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-18-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-19/
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-23-verze0_Pln%C4%9Bn%C3%AD povinnost%C3%AD p%C5%99i pou%C5%BE%C3%ADv%C3%A1n%C3%AD zdravotnick%C3%BDch prost%C5%99edk%C5%AF u poskytovatel%C5%AF zdravotn%C3%ADch slu%C5%BEeb dle z%C3%A1kona o zdravotnick%C3%BDch prost%C5%99edc%C3%ADch.pdf
https://sukl.gov.cz/pokyny-zdravotnicke-prostredky/zp-24-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-04-verze-8/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 2/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
CAU-O5 verze 6 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vyse Ne 15.042024  CAU-OS5verze5 Uprava pokynu dle -
a podminek thrady / maximdlni ceny vyrobce / nového formuldrového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek Uhrady feseni
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
ucely
CAU-06 verze 3 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zruSeni vySe Ne 15.042024  CAU-O6verze2 dprava pokynudle -
a podminek dhrady maximdlni ceny vyrobce nového formuldfového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady feeni
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské
Ucely
CAU-O7 verzel  Pokyny pro vyplnéni Zédosti o kvalifikaci do Uhradové  Ne 01.12.2023 CAU-07 Uprava pokynu dle -
soutéze nového webového
formuldre
CAU-08 verze2  Pozadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 29.11.2024 CAU-0O8verzel aktualizace textu
doplriujicich Zddost a na strukturu vyjddreni
ostatnich G&astnikl p¥i predkldddni dikazl v Fizenich
o stanoveni nebo zménu vyse a podminek thrady LP/
PzLU
CAU-08 Pfiloha  Strukturované poddni A pro drZitele rozhodnuti Ano 29.11.2024 CAU-08 PFiloha  Cdst B3 - doplnén -
lverze2 o registraci lverzel postup pro pfipad
nedostupnosti
doporu&enych postupl
Cadst C - doplnén
postup pro pfipad
Zddosti o uhradu uzsi
néz obecné populace
pacientd
Cdst F - doplnén
pozadavek pro
predloZeni zGvérl
prinosu na zlepSeni
kvality Zivota
pacienta oproti
viem kompardtordim
a pozadavek na uvedenf
dalsich skute¢nostf
typu hodnoceni
zahrani¢nich HTA
agentur
CAU-08 Ptiloha  Strukturované vyjddFeni B pro zdravotni pojistovny Ne 29112024  CAU-08 Pfiloha  Kapitola 4 - doplnéna -
2verze 3 2 verze 2 specifikace vyjddrent
k podminkdm Ghrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni C pro odborné spole¢nosti Ne 29.11.2024 CAU-08 Priloha  Kapitoly 2 - doplnéné
3verze3 3verze 2 dalsi pozadavky
k epidemiologickym
datdm a poZadavek
na informace k poctu
pacientd (tabulka)
Kapitola 3 -
doplnéna tabulka ke
kompardtordm.
Kapitola 5 - doplnéna
specifikace vyjddreni
k podminkdm uhrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni D pro pacientské organizace  Ne 29.11.2024 CAU-08 Priloha  Kapitola 4 - doplnéna -
4verze 3 4 verze 2 specifikace vyjddreni
k podminkdm thrady
CAU-10verzel  Zddost o odbornou konzultaci poskytnutou sekcf Ne 29.11.2024
CAU
CAU-10verzel  Zddost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci Ne 29.11.2024 Uprava webovych -

CAU

strdnek a emailové
adresy na gov.cz
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https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-05-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-06-verze-3/
https://sukl.gov.cz/leciva/cau-07-verze-1
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-10-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-11/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 2/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
CAU-11 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o prepis maximdlni ceny ~ Ne 01.12.2023 CAUNn-01 Uprava pokynu dle
vyrobce, vySe a podminek Ghrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek Uhrady [éCivého pfipravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrécené Ne 01122023 - -
revize Ghrad
CAU-13verzel  Postup klinického hodnoceni lé&ivych pFipravkl/ Ne 16.01.2025 CAU-13 Str. 4. Uprava -

PZLU pro GZely dhradové regulace — obecné principy

formulace -
odstranéni ,napt.“- pro
jednoznacny vyklad
volby kompardtoru.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-11/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-13-verze-1/
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3. INFORMACE

VESTNIK SUKL - 2/2025

SEZNAM LECIVYCH Qﬁl’PRAVIgQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENi K SOUBEZNEMU DOVOZU

V LEDNU 2025

Sila Lékovd

forma

Ndzev

Velikost
baleni

Registracni
¢islo

Distributor

PFebalovdni sekunddrniho
obalu

Vlybrané rozdily mezi

soubézné dovdzenym

(SD) a referenénim
pripravkem (R)

AMELGEN 400 mg

Vag.glb.

15 a 45
vag.glb.

56/502/16-C/
P1/021/24

Pharmedex s.r.o.,
Lisabonskd 799,
190 00 Praha 9,
Ceskd republika

MEDIAP, spol.sr.0.,

Dostihovd 678,763 15
Slusovice, Ceskd republika
SVUS Pharma ass.,

Smetanovo ndbfezi 1238/20q,
500 02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika

DITA vyrobni druZstvo invalidd,
§trdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika

Alliance Healthcare s.r.o0., Podle
Trati 624/Z, 108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika
OLIKLA sr.0., Prajskd 390,

285 06 Sdzava, Ceskd republika

nejsou

LOMEXIN 600 mg

mol.

Vag.cps.

lcps.

54/128/98-C/
P1/035/23

ViaPharmas.r.o.,
Na Florenci
2116/15,110 00
Praha1- Nové
Mésto, Ceskd
republika

MEDIAP, spol. s .0, Dostihovd
678,763 15 Slusovice Ceskd
republika

SVUS Pharma ass,,

Smetanovo ndeeil'1238/VZOa,
500 02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika

RONCORsvr.0, E.Q. 271,

Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

COOPHARMA sr.0., Zelevn\’/ pruh
1090, Praha 4,140 00, CR

nejsou
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3. Informace

Ndzev Sila Lékovd Velikost
forma baleni

VESTNIK SUKL - 2/2025

Prebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi

obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)

EMLA 25mg/g+ Crm. 1x30g
25mg/g

Cestlice, Ceskd

MEDIAP, spol.sr.0., nejsou
Dostihovd 678,763 15
SluSovice, Ceskd republika
SVUS Pharma ass,,

Smetanovo ndbfezi 1238/20aq,
%OO 02 Hradec Krdlové,

Ceskd republika

RONCORsr.0, E.Q. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

DITA vyrobni druZstvo invalidd,
§trc’|nského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika

Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/7,108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika
Galmed, a.s., Mar$dla Rybalka
2v8, 27308 Pchery Theodor,
Ceskd republika

NUVARING 0,12 mg/ Vag.ins. 3vag.
0,015 mg/ ins.
24H

Cestlice, Ceskd

MEDIAP, spol. s .0, Dostihovd nejsou
678,763 15 SluSovice Ceskd
republika

SVUS Pharma ass.,

Smetanovo ndbfeZi 1238/20q,
500 02 Hradec Krdlové,

Ceskd republika

BONCOR s.r.o., E.Q. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

DITA vyrobni druZstvo invalidd,
§trdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika

Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/Z, 108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika
Galmed, a.s., Mar$dla Rybalka
2v8, 27308 Pchery Theodor,
Ceskd republika

SEZNAM LECIVYCH PF“{l’PRAVK(’J3 PRO NéngY[_A
ZRUSENA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU

DOVOZU V LEDNU 2025

Registracni ¢islo

Distributor

Beta Pharm s.r.0, Neviovd 170, 763 21 Slavitin, Ceskd
republika

68/053/09-C/PI

Beta Pharm s.r.0, Neviovd 170, 763 21 Slavitin, Ceskd
republika

Ndzev Sila Lékovd
forma
STILNOX 10 mg ThLflm.
DERIN 25mg TbLflm.
DERIN 200 mg ThLflm.

68/056/09-C/PI

Beta Pharm s.r.0, Neviovd 170, 763 21 Slaviin, Ceskd
republika
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3. Informace

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 11.1. 2025 do 12. 2. 2025 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni lé€ivé pFipravky Evropské unie (CHMP),
které jsou k dispozici v knihovn& SUKL:

VESTNIK SUKL - 2/2025

Identifik. Oznacenfi Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
¢islo vyddni Prijato pokynl v platnost
95-135 EMA/CHMP/ 27.1.2025 ICH E6 (R3) Guideline for good clinical - 23.1.2025 23.7.2025
ICH/135/1995 practice (GCP) Step 5
24-543397  EMA/ 30.1.2025 Reflection paper on the qualification of 30.4.2025 - -
CHMP/543397/2024/ non-mutagenic impurities Draft
DRAFT
25-13174 EMA/13174/2025/DRAFT  31.1.2025 Aprepitant, hard capsules, 80mg, 30.4.2025 - -
125mg, 80+125mg and powder for oral
suspension 125mg product-specific
bioequivalence guidance
24-418520 EMA/418520/2024/ 31.1.2025 Paclitaxel (nanoparticle albumin-bound)  30.4.2025 - -
DRAFT powder for suspension for infusion, 5mg/
ml Draft
25-22473 EMA/CAT/22473/2025 6.2.2025 Guideline on quality, non-clinical and - 20.1.2025 1.7.2025
clinical requirements for investigational
advanced therapy medicinal products in
clinical trials
24-264632 EMA/264632/2024 6.2.2025 Overview of comments received on - - -
'Guideline on quality, non-clinical and
clinical requirements for investigational
advanced therapy medicinal products in
clinical trials’ (EMA/CAT/123573/2024) -
second public consultation
24-94136 EMA/94136/2024/ 10.2.2025 Methylphenidate, prolonged-release 1.9.2025 - -
DRAFT tablet 18 mg, 27 mg, 36 mg and 54 mg
and modified release capsule 5 mg, 10
mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg and
60 mg product specific bioequivalence
guidance
23-518671 EMA/ 12.2.2025 Nilotinib hard capsules 50, 150 and 1.9.2025 -
CHMP/518671/2023/ 200 mg product specific bioequivalence
DRAFT guidance
24-479330 EMA/479330/2024 12.2.2025 Overview of comments received on = = -
“Nilotinib hard capsules 50, 150 and
200 mg product-specific bioequivalence
guidance’ (EMA/CHMP/518671/2023)
24-219378  EMA/ 12.2.2025 Budesonide, prolonged release tablets, = 4.11.2024 1.9.2025
CHMP/219378/2024 9 mg product specific bioequivalence
guidance
24-219393 EMA/ 12.2.2025 Budesonide, gastro-resistant hard - 4.11.2024 1.9.2025
CHMP/219393/2024 capsules with prolonged release

properties, 3 mg, product-specific
bioequivalence guidance
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3. Informace

VESTNIK SUKL - 2/2025

INFORMACE O PUBLIKQVANVCHV S‘fESI,(Y'CH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvddime prabé&Zny seznam nové& vydanych &eskych technickych norem se zamé&Fenim na oblast zdravotnickych prostied-
k@, pFipadné jejich zmé&n nebo zrudeni tak, jak jsou publikovdny ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 2 (2025)

CSN EN 556-1 y Sterilizace zdravotnickych pro§tFedkC| - Pozadavky na zdravotnické prostredky 85 5255
(K datu jeji ti¢innosti se zrusuje CSN EN 556-1, oznacované jako ,STERILNI” - Cést 1: PoZzadavky na zdravotnické prostredky

vyddni: 08/2002.) sterilizované v kone¢ném obalu

ESNEN1SO 18119 Lahve na plyny - Beze$vé lahve a velkoobjemové lahve ocelové a ze slitiny hliniku na 07 8540
Zména A2 plyny - Periodickd kontrola a zkousenf

CSNEN 61674 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Dozimetry s ioniza¢nimi komorami a/nebo 36 4733
Zména Z1 polovodi¢ovymi detektory pro rentgenovou diagnostiku

CSNEN 60601-2-3 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-3: Zvldétni poZadavky na zdkladni bezpenost 36 4801
Zména A2 a nezbytnou funkénost krdtkovinnych terapeutickych p¥istrojd

CSN EN 60601-2-6 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-6: Zvl&&tni pozadavky na zdkladni bezpenost 36 4801
Zména A2 a nezbytnou funk&nost mikrovlnnych terapeutickych pfistrojt

CSNEN 60601-2-10 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2-10: Zvld&tni pozadavky na zdkladni 364801
Zména A2 bezpelnost a nezbytnou funkénost nervovych a svalovych stimuldtord

€SN EN 60601-2-45 ed. 3 Zdravotnické elektrické pristroje — Cdst 2-45: Zvldstni pozadavky na zékladni 364801
Zména A2 bezpecnost a nezbytnou funkénost mamografickych rentgenovych zafizent

a mamografickych stereotaktickych pFistroj

Vyhlagené ESN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkuebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému

pouzivéni jako CSN

CSNENIEC 61674 ed. 3 Zdravotnické elektrické pristroje — Dozimetry s ionizaénimi komorami a/nebo 364733
U¢innost od 2025-03-01 . polovodicovymi detektory pro rentgenovou diagnostiku

(S U¢innosti od 2027-08-13 se zrusuje CSN EN

61674 ed. 2, vyddni: 09/2013.)

(t:SN EN ISO 80601-2-79 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-79: Zvldétni poZadavky na zdkladni 364801
Ucinnost od 2025-03-01 y bezpe&nost a nezbytnou funkénost pfistroji pro podporu ventilace pfi ventilagni tisni

(K datu jeji Gi¢innosti se zrusuje CSN EN ISO

80601-2-79, vyddni: 05/2020.)

(‘lfSN EN1SO 80601-2-80 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-80: Zvldstni pozadavky na zdkladni 36 4801
Ucinnost od 2025-03-01 y bezpenost a nezbytnou funkénost pFistroji pro podporu ventilace pfi ventilaéni

(K datu jeji ti¢innosti se zrusuje CSN EN ISO nedostate¢nosti

80601-2-80, vyddni: 06/2020.)

¢SN ENISO 20342-5 Kompenzaéni pomlcky pro integritu tkdné pf¥i leZeni - Cast 5: Zkugebni metoda pro 841040
U¢innost od 2025-03-01 stanoveni odolnosti viZi ¢idténi a dezinfekci

¢SN EN ISO 80369-2 Konektory s malym vnitfnim primérem pro kapaliny a plyny pouZivané ve zdravotnictvi 85 2112

Ucinnost od 2025-03-01 - Cdst 2: Konektory pro respiracni pouziti

CSN EN1SO 23500-1 Efl’pravu a management kvality roztok( pro hemodialyzu a souvisejici lé¢ebné metody - 85 6214
Ucinnost od 2025-03-01 . Cdst 1: Obecné pozadavky

(K datu jeji ti¢innosti se zruduje CSN I1SO

23500-1, vyhldseni: 09/2019.)

CSNEN SO 7199 Kardiovaskuldrni implantdty a umélé orgdny — Vyméniky krevnich plynd (oxygendtory) 856250

Utinnost od 2025-03-01 5
(K datu jeji ti¢innosti se zrusuje CSN 1SO 7199,
vyhldSeni: 08/2017.)
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3. Informace

INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG

KMDRAIVDR

VESTNIK SUKL - 2/2025

Oznaceni Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno
MDCG 2019-6 rev.5 Questions and answers: Requirements relating to Otdzky a odpovédi: Pozadavky tykajici se ozndmenych  dnor 2025
notified bodies subjektl
MDCG 2025-3 EMDN Version History Historie verzi EMDN leden 2025
MDCG 2025-2 Summary of EMDN 2024 Submissions and outcome of ~ Shrnuti pfedloZenych zddosti o revizi EMDN 2024 leden 2025
annual revision a vysledek rocni revize
MDCG 2025-1 EMDN Ad hoc procedure Ad hoc postupy u EMDN leden 2025
MDCG 2024-2 rev.1l Procedures for the updates of the EMDN Postupy pro aktualizaci EMDN leden 2025
MDCG 2021-12 rev.l FAQ on the European Medical Device Nomenclature Casto kladené dotazy k evropské nomenklature leden 2025
(EMDN) zdravotnickych prostfedkt (EMDN)
Revised versions of the PAR templates and the Revidované verze Sablon PAR a formuldre Zddosti leden 2025
form to apply for designation as NB as well as their o jmenovdni NB a jejich prilohy jsou k dispozici v sekci
annexes are available in the Notified Bodies section Ozndmené subjekty.
MDCG 2023-3 rev.2 Questions and Answers on vigilance terms and Otdizky a odpovédi k pojmim a konceptdm vigilance, leden 2025

concepts as outlined in the Regulation (EU) 2017/745
under Regulation (EU) 2017/746

jak jsou uvedeny v nafizeni (EU) 2017/745 a podle
nafizeni (EU) 2017/746.
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3. Informace VESTNIK SUKL - 2/2025

CISELNE UPA}E O STAVU ZADOSTI V SUKL -
REGISTRACNiIi AGENDA

Agenda registraci — vyfizené Zddosti o zménu v jednotlivych mésicich

140

1 2 3 4 5 6 7 8 9

mXI-24 mXIl-24 ©1-25 *Jedna zadost miZe zahrnovat vice registraénich Cisel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2024

180

160

140

120

100

80

60

40

20

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vytizené| 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,
*ledna gédost miiZe zahrnovat|vice registraénih isel. worksharing)*
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VESTNIK SUKL - 2/2025

Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich

60

53

Agenda registraci — prehled Zadosti v roce 2024
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Nérodni RMS CcMmS Nérodni RMS CcMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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3. Informace VESTNIK SUKL - 2/2025

PREHLED \(?RQBCO A D,ISTRI,BUTORQ LECIVYCH
PRIPRAVKU V €R SCHVALENYCH V MESICI LEDEN 2025

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl lé&ivych pFipravkl provedené v obdobi
od1l.1 -31.12025.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby L&&ivych pfipravkd (LP) vydand novym organizacim, tj. subjektlm, které dfive nebyly vyrobci lé&i-
vych pfipravkd. V této kategorii jsou zaFazeny i organizace s povolenim k dovozu Lé&ivych pFipravkd ze tfetich zemi (1).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povolenf &innosti tkdfového zatizeni (TZ), odbé&rového zafizeni (OZ), diagnostické laboratote (DL), povolenf k dis-
tribuci lidskych tkdni a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce L&&ivych pFipravké vydand novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly distributory &Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni distribuce.

7. Subjekty provddgjici distribuci lé&ivych p¥ipravkd v CR na zdkladé povoleni vydaného jinym stdtem EU.

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm Lé&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zdkona &.79/1997 Sb., ve zné&ni pozdé&jich
pfedpist (8§70 odst. 1 zdkon €. 378/2007 Sb., o léivech a o zmé&ndch né&kterych souvisejicich zdkonl (zdkon o Lé€ivech), ve znéni poz-
déj8ich predpis).

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

Pfedklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxovd &isla vyrobced, resp. Distributor( lé€ivych pFipravka.

U vyrobcl se v poslednim sloupci uvddi rovnéz, zda se jednd o vyrobce Lé&ivych pFipravkl (LP) nebo drZitele povoleni k vyrobé lé&ivych
pFipravkd provddéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvddi, zda se jednd o distributora lé€ivych pfipravkd (LP) nebo soucasné distributora, jemuz bylo
povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé€ivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pripravovat Lé&ivé pfipravky (LP, LL)
nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadn& meziproduktd vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnocenf
(KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zméndch v Rozhodnuti pro vyrobce &i ZTS byla shleddna jakdkoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni pisem-
nou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobdrova 48,100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

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

1. Novi vyrobci lé€ivych pFipravkl a vyrobci s povolenim pro import

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Fakultni nemocnice Hradec Krdlové  Sokolskd 581 - --- - KL
Hradec Krdlové - Novy Hradec

Krdlové

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laboratof¥
Nenastalo

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravkl

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

OPTIMAPHARM s.r.0. Kosice Sokolovskd 178/10 - - - LP
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3. Informace VESTNIK SUKL - 2/2025

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkdriového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6. ZruSeni povoleni distribuce
Nenastalo

7. Subjekty provdadéjici distribuci Lé€ivych pFipravki v €R na zékladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo

8.Novi drzitelé certifikdtu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych 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 31.1. 2025

Kéd SUKL Ndzev pfipravku Spisovd znacka MCv K¢
0238767 SPRAVATO SUKLS83510/2023 16000,00
0238765 SPRAVATO SUKLS83510/2023 6000,00
0249843 HEPCLUDEX SUKLS308814/2023 165000,00
0238499 IMBRUVICA SUKLS49164/2024 75000,00
0238501 IMBRUVICA SUKLS49164/2024 110000,00
0250237 COSENTYX SUKLS67763/2024 70000,00
0271983 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
0271984 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
0271985 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2015,53
0271986 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2015,53
0271987 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2187,18
0271988 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
0271989 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7375,55
0271993 MOUNJARO SUKLS26078/2024 737555
0271997 MOUNJARO SUKLS26078/2024 8062,14
0272001 MOUNJARO SUKLS26078/2024 8062,14
0272005 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0272009 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0272161 TALZENNA SUKLS59189/2024 15000,00
0255635 UPLIZNA SUKLS138513/2024 1217875,20
0272078 KAFTRIO SUKLS72107/2024 250 000,00
0272079 KAFTRIO SUKLS72107/2024 250 000,00
0272209 VELSIPITY SUKLS92322/2024 24111,32
0047033 ERDOMED SUKLS238444/2024 350,00
0255488 TEPMETKO SUKLS100912/2024 186725,91
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PREHLED lJIDA,Jl"J (o) ZAK,LADNI'CH CINNOSTECH
ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRIBUCE
ZA 4. CTVRTLETI 2024

VESTNIK SUKL - 2/2025

Zadosti
Nedoreseno Pfijato ~ Souhlasné  Nesouhlasné  Zamitnuti  StaZeni Prechdzi S inspekci % zddosti Pocet
zminulého  Zddosti  stanovisko stanovisko Zddosti Zddosti do nového zpracovanych oprav
obdobf obdobf v terminu
Z4dost o vyddni 8 64 61 0 0 10 35 100 % 0
stanoviska
(Lékdrna)
Zadosti o konzultace
Nedoreseno Prijato Vydanych Zamitnutf StaZeni Prechdzi S Uhradou % zddosti
z minulého Zddosti vyjddreni Zddosti Zddosti do nového ndkladd zpracovanych
obdobf obdobf v terminu
Technické 6 30 29 1 0 6 17 100 %
a vécné vybaveni
zdravotnickych
zarizenf
Konzultace ostatnf 1 106 107 0 0 0 0 100 %
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnocenf zdvad Sankce Pocet Plnéni
P PR
Celkem  Pldnované  Napodnét 1 2 3| Pozastaveni  Pozastaveni  Ndvrhy oprovnlenych pldnu %
o M ndmitek
pripravy provozu na SR
Lékdrny* 143 137 100 30 12 2 0 21 1 96,6%
Kontrola 85 83 0 73 7 5 0 0 0 0 114,9%
ndvykovych latek
a prekursorl
Cenovd kontrola 8 7 3x ndlez 3 38,1%
ONM 3 3 0 0 100%
Pracovisté 3 3 1 2 0 300%
pripravujici
autovakciny
Zdravotnickd 49 46 3 38 10 1 0 0 6 0 89,09%
zafizeni**
Prodejci 21 21 0 14 6 1 0 0 3 0 100%
vyhrazenych

LéCivych ptipravkd

* u1lcilené kontroly na podnét nebylo provedeno hodnoceni zdvad
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DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo-  Pfijato Vydand Pfechdzi  Rozhodnuti  Pocet Pocet Pocet Pocet
feSeno  Zddosti  rozhodnuti do nového vydand  oprav  odvoldni odvoldni  odvoldni,
z mi- obdobf v terminu (celkem) FeSenych kterym
nulého (%) autoreme-  vyhovélo
obdobf durou MZ
Zddost 7 7 5 9 100 0 0 0 0
o povoleni
distribuce
Zddost 10 22 17 15 100 0 0 0 0
0zménu
povoleni
distribuce
Zddost 2 5 4 3 100 0 0 0 0
o zruseni
povoleni
distribuce
Nedoreseno Pocet zamitnuti Pocet Prechdzi Potvrzeni
z minulého zastaveni/  do nového obdobf vydand
obdobi stazeni v terminu (%)
Zddost o zdpis do registru 0 0 0 1 100
zprostiedkovatell
Z&dost 0 zménu v registru 0 0 0 0 100
zprostfedkovatell
Z&dost o vymaz z registru 0 0 0 0 100
zprostfedkovateld
Inspekce
Distributofi Pocet inspekci Hodnocenf inspekci Poinspekéni certifikdty SDP Ndvrhy Pocet  Plnéni
Uvodni  Pldno- Cilené  Zména NCR Bez Some- oPokutu ncépnrgcvr; pldnu
vané omezenf zenim . _y
ndmitek
4 25 1 0 36 0 1 0 556%
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PF"(EHLEP QDAJl"J (o) zAKLADNl’gH éINNO§TECH
INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2024

Provedené kontroly vyrobci

Typ kontroly Pocet inspekci Hodnocenf inspekci

Uvodni  Ndslednd Cilend Zména Zména+ | Spliuje  Nespliuje  Kritické Poruseni  Nehodnoceno

ndslednd zékona

Vyrobci léCivych pFipravkl 1 7 0 2 0 10 0 0 0 0
Vlyrobci hodnocenych 0 3 0 0 3 0 0 0
LéCivych pFipravkl
Vyrobci léCivych ldtek 3 2 4 1
Kontrolni laboratore 2 2
Kontrolnf laboratore 0 0 0 0
hodnocenych LP
DLL 0 0
KB 7 7
ZTS 0 15 0 15 0 0 0
SKP - EK NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
TZ 0 10 1 1 0 1 0 0 0 2
DISLTB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DL 1 1 0 0 0 1 0 0 0 1
0z 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KB — krevni banka, SKP EK — etické komise, TZ — tkdriové zafizeni, DL — diagnostickd laboratof, OZ — odbérové zarizeni, DLL — dovozci
a distributofi léCivych ldtek, DIS LTB — distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce

Pocet kontrol Druh ndslednych opatrenf

Spliuje Nerozhodnuto Nespliuje
Celkemzal.Q 2 2 0 0
SKP ostatni inspekce Pocet kontrol Druh néslednych opatfenf

Splriuje Zastaveni studie Poruseni zdkona
Celkemzal.Q 5 0 0 0
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy Zddosti o povoleni
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Prijato Zddosti

Vlydand rozhodnuti

Zddost o povoleni vyroby — vyrobce lé&ivych pFipravkd 2 1
Z&dost o povoleni vyroby - kontroln{ laborato¥ 1 1
Zddost o povolenf vyroby - ZTS 0 0
Z&dost o zménu povoleni vyroby — vyrobce (&&ivych piipravkd 8 12
Zddost 0 zm&nu povoleni vyroby - kontrolni laborato¥ 1 2
Z&dost 0 zm&nu povoleni vyroby - ZTS 16 16
Zddost o zrueni povoleni vyroby — vyrobce 1&&ivych pFipravkd 1 1
Z&dost o zrueni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Z&dost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zddost o povoleni tkdfiového zatizeni 0 0
Zd&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 1 1
Zddost o povoleni odb&rového zafizent 0 0
Z&dost o povoleni diagnostické laboratore 1 1
Zddost 0 zménu povoleni tkdtiového zafizeni 1 11
Zddost 0 zménu k distribuci tkdni a bungk 0 0
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Z&dost o zménu povoleni diagnostické laboratore 1 1
Z&dost o zrueni povoleni tkdfiového zafizeni 0 0
Z&dost o zrueni povoleni odbérového zatizent 1 1
Zddost o zrueni k distribuci tkani a bun&k 0 0
Zddost o zrueni povoleni diagnostické laboratore 0 0
Vydané certifikaty, registracni agenda
Druh certifikdtu Pocet zddosti Pocet vydanych
Certifikdt pro léCivy pFipravek 16 16
Certifikdt SLP 1 2
Certifikdt SVP pro vyrobce léCivych latek 3 3
Certifikdt SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni Cislo pro kontrolni laborator 0 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registra¢ni agendy 313 313
Certifikace vyrobcd a kontrolnich laboratofi po inspekci a vloZzené do EudraGMP databdze 28
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PREHLED O éll\{NOSTI SEKCE REGULACE )
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI 2024

Ustav plnf tkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedkd. Ve &tvrtém &tvrtleti roku 2024 vykondvala Sekce regulace zdra-
votnickych prostfedkd (ddle jen ,ZP“) ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkdm &innosti v oblasti Ghrad zdravotnickych prostiedkd
hrazenych na poukaz, klinického hodnoceni, odbornych posudk(, registrace a notifikace, kontroly, vigilance a dozoru nad reklamou.

A. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi UHRAD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (UZP)
Ve 4. ¢tvrtletiroku 2024 se oddéleni UZP zabyvalo predevsim zpracovdvdnim podanych ohldSeni dhrad ZP hrazenych na poukaz, a to
v souladu se ZoVZP.

Celkovy pocet ohld$eni ihrad ZP, kterd byla poddna v obdobi 1. 7. 2024 — 30. 9. 2024 (3. Q 2024) je uveden v tabulce &. 1. Tato ohld-
Seni se v souladu se ZoVZP projevila v systému Uhrad ve 4. ¢tvrtleti roku 2024. Celkovy pocet ohldSeni thrad ZP, kterd byla poddna
ve 4. Ctvrtletiroku 2024 je uveden v tabulce €. 2. Pfehled sprdvnich fizeni o vyfazeni ZP z thradové skupiny a nezafazeni ZP do Ghradové
skupiny ve 4. ¢tvrtleti roku 2024 je uveden v tabulce €. 3..

Tabulka 1: Pfehled zpracovanych ohldaseni thrad ZP ve 3. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi 1.7.2024 .- 30.9.2024 (3. Q 2024)

Celkem poddno 767
Novd ohldsenf 232
Ohldseni zmény 158
Ohldseni vyfazeni 303
Meziroéni navy3eni ceny plvodce 74

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohldseni tihrad ZP ve 4. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi 1.10. 2024 - 31.12. 2024 (4. Q2024)

Celkem poddno 2793
Nové ohlé3enf 362
Ohldseni zmény 159
Ohldseni vyfazeni 727
Meziroéni navyseni ceny plvodce 1545

Tabulka 3: Pfehled sprdvnich Fizeni ve 4. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi 1.10.2024 - 31.12. 2024 (4. Q2024)
Celkem

Zahdjeno
Probihd

Rozhodnuto

W = N O O

Zastaveno

B. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELEN{ SYSTEMU (SYS)

Ve 4. &tvrtleti roku 2024 se oddéleni SYS zaméfilo zejména na zpracovdni Zddosti v Registru zdravotnickych prostfedk( (RZPRO)
a v Informa&nim systému zdravotnickych prostfedkd (ISZP), ktery byl nové spudtén dne 7. 3. 2024. Agenda distributor(, osob posky-
tujicich servis a vyrobcd ZP na zakdzku byla tedy od tohoto data vedena jiZ vyluéné& v ISZP. V RZPRO pfetrvdvd ohladovaci povinnosti
vyrobcd, zplnomocnénych zdstupct a dovozct.

Celkovy pocet prijatych (podanych) ohldSeni za 4. Ctvrtleti roku 2024 a pocet zpracovanych ohléSeni v ISZP a RZPRO je uveden
v tabulce €. 1.
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Tabulka 1: Pocet pfijatych a zpracovanych zadosti v ISZP a RZPRO za 4. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi1.10.2024 — 31.12. 2024 (4. Q2024)

Modul Osoba

Typ zddosti Pocet pfijatych ohld3eni Pocet vydanych potvrzeni Polet vydanych rozhodnuti

ve. vyzev
- Ohldseni ¢innosti osoby 77 76 91
- Potvrzeni sprdvnosti tdajd 0] 0 0]
- Vyzva k ndpravé ddajd 0 0 0
-Zména v ohldseni ¢innosti osoby 629 629 714
- Z4dost 0 vymaz Einnosti 1 1 1

ODBOR EXPERTNICH CINNOSTI (OEC)

C. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI KLINICKEHO HODNOCEN{ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
(KHZP)

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostFedk (KZZP) ke konci &tvrtleti probihalo v €R 65 klinickych zkoudek a 10 studif
funkéni zpUsobilosti (SFZ). Ke klinickym zkouskdm bylo ve 4. &tvrtleti pfes RZPRO a ostatni kandly ozndmeno 92 novych zdvaznych
nepfiznivych uddlosti.

V souladu s ustanovenim § 5 odst. 1 zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) &. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
bylo ve 4. ¢tvrtleti vyddno 8 rozhodnuti o povoleni klinické zkousky a 4 fizeni o povoleni klinické zkousky byla zastavena. Ddle bylo vy-
ddno 8 rozhodnuti o povolenizmény podminek KZZP a 1 ¥izeni o povoleni zmény podminek KZZP bylo zastaveno. Sou¢asné byla vyddna
4 rozhodnuti o povoleni SFZ, Zddné Fizenf o povoleni SFZ nebylo zastaveno. Dédle byla vyddna 3 rozhodnuti o povoleni zmény podminek
SFZ a jedno Fizeni bylo zastaveno.

D. PREHLED UDAJU O CINNOSTECH ODDELENi ODBORNYCH POSUDKU A DOZORU NAD REKLAMOU (OPDR)
Ve 4. &tvrtleti roku 2024 se oddéleni OPDR v oblasti odbornych posudki zabyvalo Zddostmi o vypracovdni odbornych stanovisek
o povaze hrani¢nich vyrobk{ a zat¥idénim zdravotnickych prostfedkd. Oddéleni OPC obdrZelo ve 4. &tvrtleti roku 2024 celkem 15 Z&-
dosti o vyddni stanoviska (niZze uvedend Tabulka 1) a vydalo 14 stanovisek (niZze uvedend Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet prijatych Zddosti o stanovisko za 4. ¢tvrtleti roku 2024

Typ Zddosti Z&dost o posouzeni Z4dost o zatfidéni ZP Z4dost o posouzeni Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku podanych Zddosti

a zatfidéni ZP
Externi 6 8 0 14
Interni 1 0 0 1
Celkem 15

Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek za 4. ¢tvrtleti roku 2024

Typ #ddosti Z&dost o posouzeni  Zddost o zat¥idéni ZP Z4dost o posouzeni Celkovy poget
povahy vyrobku povahy vyrobku vydanych Zddosti

a zatfidéni ZP
Externi 5 8 0 13
Internf 1 0 0 1
Celkem 14

V oblasti dozoru nad reklamou na ZP oddéleni OPDR provddé&lo na zdkladé obdrzenych podnétl inspek&ni &innost u subjektl uréenych
zdkonem o regulaci reklamy a sou€asné& kontrolu dokumentace k Setfenym zdravotnickym prostfedkim a Setfeni osob dle zdkona
¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v souvislosti k Setfenym zdravot-
nickym prostfedkdm. Na oddéleni bylo pfijato 7 novych externich podnétl a 5 internich podnétl. Celkem bylo v tomto obdobi zpraco-
vdvdno 17 podnétd. Pfehled poctu €innosti oddéleni je uveden niZe v Tabulce 3..
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Tabulka 3: Pfehled ¢innosti oddéleni za 4. ¢tvrtleti roku 2024 v oblasti dozoru nad reklamou na ZP

12/5
8/4

Pocet zpracovdvanych podnétl externi/interni

Polet vyfizenych podnétl externi/interni

Pocet Setrenych komunikacnich médif

N
N

—
[oe]

Pocet Setfenych subjektl

Pocet Setfenych ZP

Potet vydanych odbornych vyjadfeni k Ozndment o zahdjeni SR

Podet vydanych odbornych posudkd k obdrzenym podkladim v rdmci zahdjeného SR

Pocet konzultaci

Podet predanych podnétl na jind oddéleni

Pocet postoupenych podnétd na jiné Gfady

Pocet pfedanych podnétti na PPZ k zahdjenti sprdvniho Fizenf

N OO W N e, O O

Polet semindfd

E. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi REGISTRACI A NOTIFIKACI (RAN)
Ve 4. Etvrtleti roku 2024 se oddéleni RAN zaméFilo na zpracovdni Zddosti v modulu Zdravotnické prostfedky (ZP) v Registru zdravot-
nickych prostfedkd (RZPRO), podanych vyrobci, zplnomocné&nymi zdstupci a dovozci.

Pfehled prijatych a zpracovanych (v€. stornovanych) Zddosti o vyddni FSC za 4. ¢tvrtleti roku 2024 je uveden v tabulce &. 1. Celkovy
pocet prijatych (podanych) Zddosti v RZPRO v modulu ZP je uveden v tabulce &. 2.

Tabulka 1: Pocet vydanych FSC za 4. tvrtleti roku 2024

Typ Zddosti Pocet prijatych Zddosti Pocet vydanych FSC v¢. storna

Zddost o vyddni FSC 28 30

Tabulka 2: Pocet pfijatych a zpracovanych zadosti za 4. ¢tvrtleti roku 2024
Obdobi1.10.2024 - 31.12. 2024 (4. Q2024)

Modul ZP
Typ Zddosti Pocet pfijatych Zddosti  Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
potvrzeni ve. vyzev
-Zddost o novy ZP 404 363 510
- Z4dost 0 zménu tdajti ZP 477 527 642
-Zddost o prodlouzeni ZP 118 50 50
- Z4dost 0 vymaz ZP 27 27 27

ODBOR DOZORU NAD TRHEM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - ODZP

F. PREHLED UDAJU O CINNOSTECH ODDELENi KONTROLY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (KON)

Ve 4. Etvrtleti roku 2024 bylo Inspektory kontroly provedeno celkem 41 kontrol, z toho 10 kontrol u poskytovateld zdravotnich sluzeb
(stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizeni), 29 kontrol u vyrobcd, distributord, dovozcd, vydejcl a servisnich organizaci. A 1 cenovd
kontrola a 1 kontrola dle zdkona o ochrané spotiebitele. P¥i téchto kontroldch bylo provéifeno 164* ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici

se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvddi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 41
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 5
Pocet kontrolovanych ZP 164*
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) o*
Pocet kontrol s nedostatky 9*
Polet predanych podnétl na jiné GFady o*
Potet predanych podnétd na PPZ a PPO (ndvrh na zahdjeni sprdvniho fizeni) 5
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U poskytovatell zdravotnich sluZeb probé&hlo 10 kontrol, v rdmci kterych byly u 47* ZP zkontrolovdny doklady o splné&ni podminek pro
pouzivdni ZP p¥i poskytovdni zdravotni péce. Ddle bylo provedeno 31 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovdno 117* ZP
z pohledu poZadavkd na doddni ZP na trh.

VESTNIK SUKL - 2/2025

4.Q2024 Pocet kontrol
DIS/DOV - Distributofi, Dovozci 8
POS - Poskytovatelé 10
SER - Servis 5
VYD - Vydejci 13
VYR - Vyrobci 3
CEN - Cenovd kontrola 1
OS - Ochrana spotfebitele 1

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vSechny kontroly jeSté nejsou uzavreny, jednd se o kvalifikovany odhad.

Oddéleni kontroly pFijalo 22 podnétl tykajicich se zejména Fddného doddvdni zdravotnickych prostfedkd na trh a ddle jejich pouzivdni
pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb.

G.PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI VIGILANCE (VIG)
V oblasti Setfeni nezddoucich pfihod a monitorovdni provdadéni bezpecnostnich ndapravnych opatreni bylo ozndmeno a zahdjeno
SetFeni 450 neZddoucich pfihod ddvanych do souvislosti s pouzivdnim zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,ZP*“) pFi poskytovdni zdra-
votnich sluZeb. PFijato bylo 152 hldSeni o stanovenych bezpe&nostnich ndpravnych opatfenich od vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych
zdstupcd, distributorl, pfipadné od pFislusnych Gfadd. Z celkového poctu pfijatych hldSeni se 95 tykalo ZP distribuovanych na &esky
trh. Prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,RZPRO") bylo zvefejnéno 92 bezpe&nostnich upozorné&ni pro terén.

PI"iEHLED NQWCH LEJ(/\REN A OOVL SCHVALENYCH
SUKL VE 4. CTVRTLETI 2024

Kodlkr TypLkr  Vedouci lékdrnik Lékdrna Adresa Telefon
8399541 z Mgr. lvana Pribdriovd BENU Lékdrna Anna Malinovského 345/1 Miroslav 517 578 038
7995580 z PharmDr. Ivona Petrovd Lékdrna Lotos V hdji 1633/12 Praha 7 733658537
4995014 z Mgr. Michal Kocik Lékdrna Serpiente Tomickova 2427/2 Praha 4 704 974 064
5995021  Z PharmDr. Ingrid Sopikovd Dr.Max LEKARNA Na Pankrdci 1727/86 Praha 4 225574 686
2995850 z Mgr. Soria Szewczykovd Lékdrna Sano Blanickd 553/16 Praha 2 604 497 657
1995940 z PharmDr. Markéta LEKARNA U MUZEA Vdclavské ndmésti Praha 1 605555885
Hordckovd 807/64
56995460 Z Mgr. Kamila Sotdkovd Dr. Max LEKARNA Mirové ndmésti 70 Postoloprty 225574714
23995530 Z PharmDr. Petr Koldf BENU Lékdrna OC T¢. Jana Svermy 1258 Pecky -
Pecky
87995166  Z Mgr. Dana Sichovd Dr. Max LEKARNA Zizkova 2017/1b Karving 225574 655
61995020 Z PharmDr. Romana Lékdrna LEMON ndmésti 28.Fjna1610/1  Hradec Krdlové 725454139
KlimeSovd
60995750 Z PharmDr. Jana St&pdnkovd BENU Lékdrna Zizkova 4450 Havli¢kdv Brod 705 837 326
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\ 4. INFORMACE

\ O REGISTROVANYCH

Ny  LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2024

Ptehled nové registrovanych p¥ipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravideln& na webové strdnce SUKL:
https://sukl.gov.cz/prehledy-lecivych-pripravku-2024/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-18/

NOVE PRiPRAVKY RFGI§TROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE
2024

Pfehled nové registrovanych pfipravkl centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strdnce SUKL.
https://sukl.gov.cz/prehledy-lecivych-pripravku-2024/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-17/

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2024

Ptehled zrudenych registraci zvetejiiujeme pravideln& na webové strdnce SUKL:
https://sukl.gov.cz/prehledy-lecivych-pripravku-2024/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-5/
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