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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd LéCivy pFipravek Spolecnost Sarze Opatfteni spole¢nosti/ Divod Trida
zvetejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
4.7.2025 - Pedanios 22/1, Czech Medical Herbs, E160 StaZeni z Grovné Vysledek mimo limit II.
Cannabisbliiten sr.0., Praha, Ceskd zdravotnickych zafizeni specifikace (snizeny
(Ghost Train Haze),  republika obsah THC/CBD)
Cannabis flos,10 g
4.7.2025 - Pedanios 10/13 MBE-  Czech Medical Herbs, E308 StaZeni z Grovné Vlysledek mimo limit Il.
CA (Moon berry), sr.0,, Praha, Ceskd zdravotnickych zafizeni specifikace (sniZzeny
Cannabis flos,10 g republika obsah THC/CBD)
28.7.2025 0246454 Dolyxan, 60mg cps BELUPO Llijekovi E240729 Stazeni z Grovné Vysledek mimo limit Il.
etd 28 i kozmetika, zdravotnickych zafizeni specifikace v parametru
d.d., Koprivnica, obsah necistoty
Chorvatsko
1.7.2025 0258802 DIAZEPAM DESITIN,  Desitin Arzneimittel 0025001263 UmoZnéni distribuce, Nesoulad Sarzi M.
10MG RCT SOL GmbH, Hamburg, vydeje, uvddéni do s registracni
5X2,5ML Némecko obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého pfipravku
1.7.2025 0258801 DIAZEPAMDESITIN, Desitin Arzneimittel 0025001268 Umoznéni distribuce, Nesoulad Sarzi M1
5MG RCT SOL GmbH, Hamburg, vydeje, uvddéni do s registracni
5X2,5ML Némecko obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
1.7.2025 0252401 TADALAFIL STADA, STADA Arzneimittel ~ 15CAHF UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl M.
SMGTBLFLM 28X1  AG, Bad Vilbel, vydeje, uvddénido s registracni
Némecko obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
4.7.2025 0182027 PROLUTEX, 25MG IBSA Slovakia s.r.o., E00802 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 1.
INJ SOL 7X1ML Bratislava, Slovenskd vydeje, uvddéni do s registracni
republika obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého pipravku
17.7.2025 0266644 CILLIA, LITcon Pharma LF40099B Umoznéni distribuce, Neuvedeni kédu SUKL MIl.
0,IMG/0,02MG TBL  SE, Prahgq, Ceskd vydeje, uvddéni do na vnéjsim obalu
FLM 3X28(21+7) republika obé&hu nebo pouZivdni pfi

poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého pfipravku
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Datum Kéd Lécivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
24.7.2025 0258091 STADAMET NEO, STADA Arzneimittel 30EOQ017A Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 1.
1000MG TBL FLM AG,Bad Vilbel, 30E0018A vydeje, uvddéni do s registracni
120 Némecko 30E0019A obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb (éCivého pripravku
24.7.22025 0258089 STADAMET NEO, STADA Arzneimittel ~ 30E0020A UmozZnéni distribuce, Nesoulad textd Il
1000MG TBLFLM 60 AG, Bad Vilbel, 30E0019B vydeje, uvddéni do s registracni
Némecko obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentacfi
poskytovdni zdravotnich
sluzeb (éCivého pripravku
24.7.2025 0258070 STADAMET NEO, STADA Arzneimittel ~ 30EQ014A UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl M.
500MG TBLFLM 120 AG, Bad Vilbel, vydeje, uvddénido s registracni
Némecko obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb é€ivého pripravku
24.7.2025 0258067 STADAMET NEO, STADA Arzneimittel ~ 30EQ015B Umoznéni distribuce, Nesoulad textl M1,
S500MGTBLFLM 60  AG, Bad Vilbel, vydeje, uvddéni do s registracni
Némecko obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentacf
poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého pfipravku
25.7.2025 0185701 METHOTREXAT EBEWE Pharma NA0268 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 1
EBEWE, 2,5MG TBL Ges.m.b.H Nfg KG, vydeje, uvddéni do s registracni
NOB 50 Unterach am obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentacfi
Attersee, Rakousko poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
30.7.2025 0239963 MIDAZOLAM ACCORD M2411326 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd M.
ACCORD, IMG/ML HEALTHCARE M2411327 vydeje, uvddénido s registracni
INJ/INF SOL10X5ML  POLSKA Sp.z 0.0, obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentacfi
Vardava, Polsko poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
31.7.2025 223537 ANGELIQ, 1IMG/2MG  Bayer AG, KTOSCJK Umoznéni distribuce, Nesoulad textl 1.
TBL FLM 3X28 Leverkusen, Némecko KTOLBF1 vydeje, uvddéni do s registracni
obé&hu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb é€ivého 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 zpGsobit zdvazné ohroZeni zdravi.
TFida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu &by, ale nespaddiji do tFidy .
TFida Il - Zdvady, které nepFedstavuji ohroZeni zdravi, ale pFistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno
prislusnym regulaénim uradem), ale nespadaji do tFidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Conoxia, 100% gas. crs. 10L/1500L I, Conoxia, 100% gas. crs. 2L/400L IV a Conoxia, 100% gas. crs. 10L/2000L IV

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Linde Gas a.s., Praha, informuje o ztracenych tlakovych lahvich lé&ivych pFipravkl Conoxia,
100% gas. crs. 10L/1500L |, Conoxia, 100% gas. crs. 2L/400L IV a Conoxia, 100% gas. crs. 10L/2000L IV a moZné neoprdvnéné ma-
nipulaci s nimi. Vice na: Informaéni dopis — Conoxia, 100% gas. crs. 10L/1500L |, Conoxia, 100% gas. crs. 2L/400L IV a Conoxia, 100%
gas. crs. 10L/2000L IV, Stdtni dstav pro kontrolu L&&iv

Zexitor, 500mg tbl. pro. 56, Zexitor, 750mg tbl. pro. 56 a Zexitor, 1000mg tbl. pro. 56

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novatin Limited, Mosta, Malta, informuje o moZnosti vyskytu estetické vady na sekunddr-
nim obalu lé&ivych pFipravkd Zexitor, 500mg tbl. pro. 56, Zexitor, 750mg tbl. pro. 56 a Zexitor, LOOOmg tbl. pro. 56. Baleni mohou mit
mirné promdcknuti sekunddrniho obalu. Vice na: Informaéni dopis — Zexitor, 500mg tbl. pro. 56, Zexitor, 750mg tbl. pro. 56 a Zexitor,
1000mg tbl. pro. 56, Stdtni Ustav pro kontrolu Léc&iv

Gardasil 9, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2j.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost Merck Sharp & Dohme B.V,, Haarlem, Nizozemsko, informuje o mozZnosti vyskytu estetické
vady na sekunddrnim obalu lé&ivého pripravku Gardasil 9, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2j, Sarze €. 3049172. Vice na: Informaéni dopis — Garda-
sil 9, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2j, Stdtni dstav pro kontrolu Lé&iv



https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-conoxia-100-gas-crs-10l-1500l-i-conoxia-100-gas-crs-2l-400l-iv-a-conoxia-100-gas-crs-10l-2000l-iv/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-conoxia-100-gas-crs-10l-1500l-i-conoxia-100-gas-crs-2l-400l-iv-a-conoxia-100-gas-crs-10l-2000l-iv/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-zexitor-500mg-tbl-pro-56-zexitor-750mg-tbl-pro-56-a-zexitor-1000mg-tbl-pro-56/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-zexitor-500mg-tbl-pro-56-zexitor-750mg-tbl-pro-56-a-zexitor-1000mg-tbl-pro-56/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-gardasil-9-inj-sus-isp-1x05ml2j/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-gardasil-9-inj-sus-isp-1x05ml2j/

VESTNIK SUKL - 8/2025

Angeliq, 1Img/2mg tbl. flm. 3x28

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Bayer AG, Leverkusen, Némecko, informuje zdvadé v jakosti lécivého pfipravku Angeliq,
1mg/2mg tbl. flm. 3x28. Baleni dvou SarZzi obsahuji neaktudlni pfibalovou informaci, ve které neni implementovdna bezpe&nostni zmé-
na. Tato zdvada neptedstavuje ohroZeni zdravi nebo Zivota osob. Vice na: Informa&ni dopis — Angelig, 1mg/2mg tbl. flm. 3x28 — SUKL

DALSI INFORMACE SUKL

Bylo zvefejnéno nové &islo zpravodaje Nezddouci Ucinky LéCiv, vice zde:
https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/nejnovejsi-clanky/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-2-2025/

Farmakovigilanéni vybor pro posuzovdni rizik Lé&ivych pFipravkd (PRAC) Evropské agentury pro Lé&ivé pfipravky uzaviel pfehodnoceni
zndmého rizika encefalitidy (zdnétu mozku) u vakcin proti varicele, Varilrix a Varivax.

Vice zde: https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/
zaver-prehodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Kanadska regulaéni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (riziko netésnosti vaky) se stahuje Lé€ivy pFipravek 0,9% Sodium Chloride Injection, inf. sol. USP, Sarze
WS5CO6AO0. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického é&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

= Z davodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nelistoty) se stahuje Lé&ivy pFipravek PMS-Fluoxetine, 10mg cps., vice
Sarzi. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdén a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni.

= ZdAvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nedistoty) se stahuje éCivy pFipravek PMS-Methylphenidate CR,10mg
cps. 100, 3arze 650529. LéCivy pripravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu &i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni vyskyt nitrosaminové nelistoty) se stahuje Lé&ivy pfipravek PRO-Fluoxetine, 10mg cps.,
%arze 651194, 656543, 658509 a 659876. L&ivy piipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rémci specific-
kého lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

= Zddvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nedistoty) se stahuje Lé&ivy pFipravek RIVA-Fluoxetine 10mg, cps. 100,
$arze D2271 a D3262. LéCivy piipravek nenf v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu &i klinického hodnoceni.

2. Saudsko arabskd regulaéni autorita

= Z dGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v testu celkové alergenni aktivity) se stahuje lé&ivy pFipravek Stalo-
ral animal origin maintenance, 100mg/ml, sol., Sarze 4075100 a 4075099. Lécivy pripravek je v CR registrovdn. Dritel rozhod-
nuti o registraci potvrdil, Ze dot&ené Sarze nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

3. Ukrajinskd regulacni autorita

= Z dlvodu nesouladu se zdsadami sprdvné vyrobni praxe pfi vyrob& lé€ivych pfipravkl se stahuji léCivé pFipravky Cefixim-Vista,
400mg tbl. flm., vice Sarzi a Trixilor 400mg tbl. flm., vice Sarzi. LéCivé pFipravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dove-
zeny, a to ani v rédmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo Llimit specifikace v parametru disoluce) se stahuje léCivy pFipravek Cardiket retard,
20mg tbl. pro. 50, Sarze 1487504. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Lé-
¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo Llimit specifikace v parametru obsah zbytkovych rozpou$té&del) se stahuje Lé&ivd Ldtka
Riboflavin sodium phosphate, krystalicky prdsek, SarZe CD0100231, vyrobce Harman Finochem LTD, Indie. Lécivé pfipravky
s predmétnou Lécivou ldtkou od uvedeného vyrobce nejsou v ¢R registrovdny.

= Z dAvodu nesouladu se zdsadami sprdvné vyrobni praxe pfi vyrobé lé&ivého pFipravku se stahuje LéCivy pFipravek Diclofenac
Ananta, 75mg/3ml inj. sol., vechny Sarze. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specific-
kého lécebného programu i klinického hodnocent.

= ZdGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah nedistot) se stahuje Lé&ivy pFipravek Protekon Fast,
tbl. flm., viechny $arze. L&&ivy ptipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-angeliq-1mg-2mg-tbl-flm-3x28/
https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/nejnovejsi-clanky/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-2-2025/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/zaver-prehodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/zaver-prehodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/
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= ZdGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled tablet) se stahuje Lé&ivy pFipravek Sorcef, 400mg
flm. tbl., 3arze 1121232. LéCivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu &i klinického hodnocent.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah LéCivé Ldtky) se stahuje Lé&ivy pFipravek Suprilex,
10mg tbl., 3arze 1005671. LéCivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu &i klinického hodnoceni.

= ZdAvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru identifikace) se stahuje Lé&ivy pFipravek Taglin, 50mg tbl.,
Sarze DALROO6A, DALROO7B a DALROO4A. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci speci-
fického lé¢ebného programu &i klinického hodnocenti.

4. Americkd regulaéni autorita

= Z dAvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru &istota) se stahuji LéCivé pFipravky Neupogen, 300mcg/
ml inj. a Neupogen, 480mcg/1,6ml, vice Sarzi. LéCivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

= ZdGvoduzdvady v jakosti (pfitomnost jiného Lé&ivého pFipravku v baleni) se stahuji Lé&ivé pFipravky Cefazolin, 1g a Penicillin G dra-
selnd sil, 3arze PG4360. Lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do €R dovezeny, a to ani v rdmci specifického (é&eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

5. Némeckd regulacni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko nesterility) se stahuji lé€ivé pFipravky Teicoplanin Eberth, 200mg a 400mg inf. pcs. sol., Cla-
rithromycin Eberth, 500mg inf. pcs. sol., Vancomycin Eberth, 500mg a 1000mg inf. pcs. sol., vice Sarzi. LéCivé pfipravky nejsou
v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

6. Jorddnskd regulaéni autorita

= Z dGvodu odebrdni CEP vyrobci lé&ivé ldtky se stahuje Lé€ivy pFipravek Winex, 100mg/5ml orm. sus., $arZe 5 BK 1424, 4 BK 1362
a4 BK 1387. LéCivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

7. Polskd regulac¢ni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo Llimit specifikace v parametru disoluce jedné z G€innych ldtek) se stahuje Lé&ivy pFipra-
vek Magne B6, 48mg Mg 2+ + 5mg, tbl. flm., $arZe GV380, GV381, GV382 a HV0O06. Lélivy pripravek je v CR registrovdn. Dritel
rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dot&ené $arZe nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

= Zddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost viditelnych &dstic) se stahuje léCivy pFipravek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy, inj. sol.,
Zarze 510424. L&&ivy pripravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

= Z dAvodu zdvady v jakosti (chybé&jici ochranny prvek ATD) se stahuje léCivy pfipravek Hyalgan, 20mg/2ml inj. sol. 1x2ml, SarZe
H19960 a F32680. Lé&ivy pFipravek je v CR registrovdn. Dritel rozhodnuti o registraci potvrdil, e dot&ené $arze nebyly do CR do-
vezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

8. Francouzskd regulaéni autorita

= ZdGvodunesouladu se zdsadami sprdvné vyrobni praxe pfivyrob& lé&ivého pFipravku se stahuje Lé&ivy pFipravek Voltarenophtabak,
1 mg/ml, eye drops solution, SarZe 4V57. LéCivy pripravek je v CR registrovdn pod ndzvem Dicloabak, Img/ml oph. gtt. sol. 1x10mL.
DrZzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéend SarZe nebyla do CR dovezena, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

9. Brazilskd regulac¢ni autorita

= Z dAvodu zdvady v jakosti (chybné ozna&eni sily na sekunddrnim obalu) se stahuje Lé€ivy pFipravek Sinvastatina, 20mg tbl. obd.,
Zarze PJ5246. Lé&ivy pripravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICIi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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1. Dulezita sdéleni

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU PADELKU POCHAZEJICIHO Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO

RETEZCE

Ndzev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Altuzan Vials, 400mg/16ml Padélek B0354B05 Ukrajinskd regulacni autorita Vice informaci zde
Enhertu100mg Padélek 394373 Brazilskd regula¢ni autorita Vice informaci zde
Dysport, 500SU inj. plv. sol. 1 Padélek P08054 Jorddnska regulaéni autorita Vice informaci zde
Botox 200U plv. sol. Padélek C8846C3 Brazilskd regulagni autorita Vice informaci zde
White Vaselina Surovina pro farmaceutické 24-140 Ukrajinskd regula¢ni autorita Vice informaci zde
pouZiti se znaky padéldni 24-140/10.12

24-142

24-142/12.12
Nalbuphine-Darnytsia, 10mg/ml, inj.  Padélek 1CF30424 Ukrajinskd regula¢ni autorita Vice informaci zde
sol. Iml amp. 1CF40424
Nalbuphine-Darnytsia, 10mg/ml, inj.  Padélek 1CG20924
sol. 2ml amp. 1CH20924
Dysport, 300SU inj. plv. sol. 1 Padélek W13035 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Dysport, 500SU inj. plv. sol. 1 Padélek W18029 Jorddnskd regula¢ni autorita Vice informaci zde

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

Ndzev pfipravku Charakter pripravku Sarte Vlyddvajici autorita Pozndmka

Makatussin comp. Hustensirup Padélek 2302159 Swissmedic Vyskyt v CR nezjidtén

Brahmanand’s Kaamraj capsules Neregistrovany lécivy BAC0O005 Federal Agency for Medicinesand ~ Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Health Products (Belgium)

DioX TEADETOX Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek

Honey Hill (Herbal Mixture) Neregistrovany lécivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Al-Amin (Traditio-nal Herbal Neregistrovany [éCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjigtén

Medi-cine) pripravek

Tinatett 230 Herbal Capsules 10 x Neregistrovany lécivy 2172300225 BfArM Vyskyt v CR nezjistén

500 mg pripravek 0872301024

Nerox Tea Detox Neregistrovany lécivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

30 days and nights slimming Neregistrovany lécivy KR-235177 Landesamt fir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjistén
pripravek und Versorgung Rheinland-Pfalz,

Dienstort Trier

1.diblong Ginsengli Bitkisel Kapsiil Neregistrované [éCivé 01112023 BfArM Vyskyt v CR nezjistén

2. diblong Ginsengli Findikli Cezerye P PTOVKY 0607224

3. diblong Ginseng & Guarana Coffee 19072024

4. X-for Ginseng Chocolate Man for neuvedeno

Woman (red for women)

5. X-for Ginseng Cholcolate Man for neuvedeno

Woman (black for men)

Manisa OGA ABEGEDON DO Neregistrovany léCivy 002 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek

nerox Tea Detox Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén

pripravek

Zaddéme o pFeddni téchto informaci daldim institucim.

RNDr. Helena Puffrovd

Reditelka Odboru laboratorn{ kontroly
Zdstupkyné feditelky Sekce dozoru


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-altuzan/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-enhertu/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-8/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-8/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-suroviny-pro-farmaceuticke-pouziti-white-vaseline-obsahujici-znaky-padelani/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-nalbuphine-darnytsia/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-9/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-10/

VESTNIK SUKL - 8/2025

2. POKYNY SUKL

[z

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 8. 2025

OBECNE PLATNE POKYNY

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-15 verze 7 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejcl Ano 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
Udajt pro nahldSeni
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 -
Lé¢ebného programu a webovych odkazli na
gov.cz
UST-21 verze 7 HldSeni vybranych lé&ivych pFipravkd a propousténi Ano 1.4.2021 UST-21verze 6  upfesnéni postupu; -
Sarzina trh Uprava PFilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre
UST-23verze3  Poskytovdni reklamnich vzork humdnnich LéCivych Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 -
pFipravkd
UST-24 verze 12 Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné ANO  3.3.2025 UST-24 verze11  zména v zasildni zéddosti -
Ukony provddéné na zddost, poskytovdni odbornych o vrdceni z oddélenf
informaci p¥islusnym orgdndm UCT na podatelna
SUKL
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.



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-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-27-verze-4/
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Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-29 verze 25  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné dkony, ~ ANO  27.1.2025 UST-29 verze 24  zruseniplatby sprdvnich -
ndhrady za ukony spojené s poskytovdnim informaci poplatkd kolkem;

a ndhrady za ostatni Gkony Uprava emailové adresy
awebovych odkazli na
gov.cz

UST-30verze4  Zdkladni principy rozliSovdni humdnnich éCivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pFipravkd od jinych vyrobkd

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 poregistraéni studie Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 -

UST-36verze7  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné tkony Ano 27.1.2025 UST 36verze 6  zruSeni platby sprdvnich -
provddéné na Zddost dle zdkona ¢.296/2008 Sb., poplatkd kolkem;

o zqjisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni Uprava emailové adresy

a bunék uréenych k pouZziti 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 (é¢ivé pFipravky pro  Ne 10.5.2019 UST-37 verze O -
moderni terapie

UST-38 Neintervenéni poregistracni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpecénosti — posuzovdni reklamniho charakteru

UST-39verzel  Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky Ano 31.10.2023  UST-39 zmény dané novelami

a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro v legislativé, kterd se
tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro

UST-40verzel  Doporu€ujici 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-41verze 1 Poskytovdni reklamni ch vzork( zdravotnickych Ano 31.10.2023  UST-41 zmény dané novelami -
prost¥edkd a diagnostickych zdravotnickych v legislativé, kterd se
prost¥edkd in vitro tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-42 verze 1 Sponzorovdni a poskytovdni darC a jiného prospéchu  Ano 31.10.2023  UST-42 zmény dané novelami -
odbornikdim a zaméstnanclm poskytovatele v legislativé, kterd se
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické tykd zdravotnickych
prostredky a diagnostické zdravotnické prostfedky 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 verzel  PoZadavky Stdtniho Ustavu pro kontrolu lé€iv Ano 3.2.2025 UST-44 Uprava emailové adresy -

k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro na gov.cz

provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti

LéCivych pFipravkd

UST-45verzel  HLd&Senizahdjeni, preruseni, obnoveni a ukonceni Ano 11.07.2025 UST 45 Drive pouZivany webovy

uvddéni LéCivého pripravku se zamérenim na
povinnosti spojené s ozndmenim preruseni doddvek
a mnozstvi zboZi, které ma MAH k dispozici

formuldf pro hldseni
market reportu (MR) je
nahrazeny API, rozsiteni
kapitoly hldseni MR pro
PZLU, hideni do MR
pro LP ve schvdleném
SpLP arevize textu"


https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-29-verze-25/
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-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-44-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45-verze-1/
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Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-46 Hld8eni doddvek LéCivych pfipravkd na trh (REG-13)  Ano 5.6.2024
UST-47 Vypolet obvyklého mnoZzstvi léCivych pFipravka Ne 1.7.2025 - -
oznacenych pfiznakem ,omezend dostupnost”
’ a4 ”  ’ (-]
POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-29 verze 5  Metodika posuzovdni pFijatelnosti ndzvd Lé€ivych Ne 1.7.2025 REG-29 verze 4 ~ Komplexni revize -
pripravkd pro G&ely registraéniho Fizeni pokynu souvisejici
s L’JpI’CIVIOU posuzovaci
praxe Ustavu na
zékladé podnétd
drZiteld rozhodnutf
o registraci.
REG-41verze3  Klasifikace léCivych pFipravk pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pfipravky Ano 1.1.2000 - -
po prvnim otevieni nebo rekonstituci
REG-59verzel  PoZzadavky na registraci pFipravkd v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
s rizikem pFenosu plvodcd zvifecich spongiformnich
encefalopatif
REG-60 verzel  PoZadavky na registraci léCivych pripravkd, pFijejichz  Ne 23.1.2009  REG-60 -
vyrobé byly pouZity ldtky pochdzejici z lidské krve ¢i
jejich slozek
REG-69 verze 4  Zddost o pfevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72verze3  Zddost o zruieni registrace [éZivého pFipravku Ano 14.11.2018  REG-72verze 2 -
REG-80verze2  Zarazeni léCivého pfipravku jiZ registrovaného v CR Ano 14.4.2025 REG-80verzel  Uprava dle aktudlniho -
ndrodni procedurou do procedury vzdjemného nastaveni véetné revize
uzndvdni, pripadné do decentralizované proceduryv P¥ilohy 1, kterou by mél
Zadatel predklddat
REG-84 verze 8  Elektronicky predklddané zddosti tykajici se Ano 1.7.2024 REG-84 verze7  Upresnéniinformace -
registracni agendy tykajici se predkldddni
dokumentace
v eCTD formdtu pro
soubézny dovoz, jeho
zménu a prodlouZent.
Odstranéni formuldre
Z4dosti (REG-78),
ktery byl zruSen.
Doplnéniinformace
k predkldaddni
prezididlnich
PM.Upresnéni
informace k velikosti
datové zprdvy, které je
mozné posilat na SUKL.
REG-86 verze3  Povolovdni soub&Zného dovozu léCivého pfipravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
dalsi podminka uvedeni
LP prebaleného do
nového sekund.obalu
do prodeje (kap. 5);
doplnéni Gvodni véty
k zafazeni
REG-87verze4  Zddost o povoleni soub&Zného dovozu Ano 31.10.2022 REG-87verze3  Dobodu2 7ddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1

zdkona o léCivech
priddno prohldseni, Ze
Zadatel neni v Zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referen¢niho pfipravku.



https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-46/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-47/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-29-verze-5/
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-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-80-verze-2/
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/
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Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-88verzel  Zddost o zménu povoleni soub&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéniinformace -

0 zpracovdvdni
osobnich Udajl

REG-89 verze 6

Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouzeni
platnosti registrace ndrodné registrovanych léivych
pripravkd

Ano 1.7.2024

REG-84 verze 5

Aktualizace -
v souvislosti s novelou
vyhldsky ¢. 460/2023

Sh., kterou se ménf
vyhldska ¢. 228/2008

Sh. doslo k odstranéni
povinnosti predklddat
vzorek léCivého

pripravku u prodlouZeni
(811, pilsmeno j)

REG-90 verze 1

Zddost o zménu v oznaceni na obalu nebo pFibalové
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem Gdajd
o pfipravku

Ano 1.10.2020

REG-90

REG-91 verze 3

Pokyn pro ozndmené subjekty, které Zddaji o vyddni
stanoviska k éivu, které je integrdlni souédsti
zdravotnického prostredku

Ano 1.2.2024

REG-91 verze 2

aktualizace -
kontaktnich Udajl
a legislativnich odkazd

REG-92 Z&dost o stanovisko k 1é&ivu, které je integrdlni Ano 1.1.2015 - -
soucdsti zdravotnického prostredku
REG-93 Ndslednd Zddost o stanovisko k éCivu, které je Ano 1.1.2015 - -

integrdlni soucdsti zdravotnického prostredku

REG-94 verze 3

Zildost o konzultaci poskytnutou sekei registraci
SUKL (Scientific Advice)

Ano 3.3.2025

REG-94 verze 2

Upravy v souvislosti -
se zménou domény

a webovych strdnek

SUKL; Informace

k ndvazné a vyzddané
konzultaci;

PFiddni kolonky

k (navrhovanému)

zplsobu vydeje

REG-95 verze 1

Zddost o prodlouZeni povoleni soub&Zného dovozu

Ano 22.3.2021

REG-95

doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich Udajl

REG-96 verze 2

Pozadavky na predkldddni grafickych ndvrhd oball
LéCivych pfipravkd (mock-upl)

Ne 1.7.2025

REG-96 verze 1

Odstranéni povinnosti
predkldddni zmény

v registraci p¥i snizovdani
pottu jazykd na

obalu, dalsi upfesnéni

v souladu s aktudlné
zavedenou praxi.

PoZzadavky na predkldddni kvalitnich ndrodnich
prekladd informaci o pfipravku a na pouZivanou
terminologii

Ne 1.1.2023

REG-97 Pfiloha 1

Terminologicky slovni¢ek

Ne 1.1.2023
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https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-88-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-89-verze-6/
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https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-97-priloha-1/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

VESTNIK SUKL - 8/2025

Hlavni zmény

Doplriuje

PHV-3 verze 4

Ndzev Angl.  Platnost od Nahrazuje
verze
Neintervenéni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti Ano 11.1.2016 PHV-3 verze 3

humdnnich (é&ivych pFipravkl

doplnéni maximdlni
velikosti prilohy

(kap. 3); doplnéni véty
ohledné schvdleného
protokolu (kap. 2.B, C)

PHV-4 verze 9

Elektronickd hldgeni neZddoucich G&inkd Ano 1.9.2023 PHV-4 verze 8

upresnéni skupiny
hldseni podezient

na nezddouci déinky
(éCivych pfipravkd,
kterych se pokyn tykd;
zruSeni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hléseni nezddoucich
G&ink{; Gprava procesu
zasildnf literdrnich
Elankd; upfesnéni
podminek pro Zddosti
o Follow-up

PHV-6 verze 4

Pozadavky SUKL k hldgeni zmén PSMF, ke jmenovéni  Ano 31.1.2025 PHV-6 verze 3
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci
a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR

ZruSeni povinnosti
hldsit zménu na pozici
zGstupce QPPV; Priddni
povinnosti hldsit zménu
ndzvu drZitele; Detailni
specifikace pro hldseni
zmén farmakovigilanéni
databdze; Doplnéni
citace ze zdkona

o léCivech (PoZadavky
na kvalifikovanou
osobu odpovédnou

za farmakovigilanci

a informovdni SUKL

0 jmenovdni/zméné
QPPV), zdroven

je zd@raznéno, Ze
povinnost plati pro
vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci;
Zd@raznéni povinnosti
ohldsit kontaktnf
osobu pro otdzky
farmakovigilance,
kterd plati pro
vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci;
Zména e-mailové
adresy pro hldseni
zmén; Specifikace
kontaktnich ddaj,
které je nutné hldsit
pro QPPV; Odstranéni
prechodného
ustanovenf

PHV-7 verze 2

Pozadavky SUKL k vytvdteni, obsahu a distribuci Ano 15.7.2019 PHV-7 verze 1
edukaénich materidld uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Doplnéni informaci

k tvorbé spolecnych
eduka&nich materigli
a hodnoceni efektivity,
obecnd aktualizace
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https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-4-verze-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-farmakovigilance/phv-6-verze-4/
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2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 8/2025

Hlavni zmény Doplriuje

PHV-8 verze 1

Pozadavky SUKL k vytvdreni, obsahu a distribuci
Informa&nich dopist pro zdravotnické pracovniky

NE

11.1.2023

PHV-8

Doplnéniseznamu
souvisejicich prdvnich
pFedpisd.

Upresnéni situaci vzniku
DHPC a postupd pfi
predkldddni Zddosti.
Zavedeni vyrazu
Lkomunika¢ni pldn®,
jeho definice a templdt.
Upfesnéni postupl pfi
potrebé DHPC pro vice
Lé&ivych pFipravkl se
stejnou ucinnou ldtkou.
Uveden podrobny popis
schvalovdni DHPC.
Definovdni moznych
zpdsobl distribuce.
Zavedeni povinnosti
drzitele rozhodnutf

o registraci informovat
o efektivité distribuce
DHPC.

Lingvistické dpravy
Sablony DHPC.

(9]
<
o

Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zékladni informace o zajisténi farmakovigilance pro
drZitele rozhodnutfi 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 pri
predkldddni Zddosti o povoleni klinického hodnoceni

Ano

11.9.2024

KLH-12 verze 3

zahrnuty zmény ve -
vztahu k Nafizenf
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 Nafizeni
536/2014

KLH-21 verze 7

HldSeni nezddoucich G&inkd humdnnich éCivych
pripravkd v klinickém hodnoceni a neregistrovanych
LéCivych pFipravkd

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

doplnéninové -
legislativy (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdélenf
k NU, aktualizace
doporucenf tykajici

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o Gcasti

v KH praktickému
Lékari, podminky pro
moznost souhlasu

s posdstudiemi

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

SKP-1verze 2

Vyddvdni certifikdtd sprdvné klinické praxe

Ne

31.1.2022

SKP-1verze 1

Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou
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https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-8-verze-1/
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2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 8/2025

Hlavni zmény

Doplriuje

DIS-8 verze 7

Zddost o povoleni/zménu v povoleni/zrudeni
povoleni k distribuci lé&ivych pFipravkl

Ne

1.12.2024

DIS-8 verze 6

Uprqva v souvislosti -
s revizi Compilation,
odpovidd novému

formdtu EU rozhodnuti

DIS-10 verze 4

Ozndmeni zahdjenf distribuéni ¢innosti

na tizemi €R / Ozndmeni zmény v ddajich
o distributorovi provadéjicim distribu¢ni
ginnost na tzemi CR / Ozndmenf ukon&eni
distribu¢ni &innosti na dzemi CR

Ne

2.10.2018

DIS-10 verze 3

Aktualizace z dGvodu -
GDPR - doplnéni

textu ,Stdtni Ustav

pro kontrolu é¢iv
zpracovdvd poskytnuté
Udaje za ticelem
vyddni rozhodnutf

o povolenik distribuci
(éCivych pfipravkd,
atona zdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zdkona €. 378/2007
Sb., o léCivech. BLizsi
informace o zpracovdni
osobnich tdajd,
zejména o prdvech
dotcenych osob, jako
je prdvo na pfistup a na
ndmitku, najdete na
webu www.sukl.cz

v sekci Ochrana

o«

osobnich tdajt.

DIS-13 verze 8

HLdSenf doddvek a zdsob distribuovanych
humdnnich lé&ivych pfipravkd

Ano

19.1.2024

DIS-13 verze 7.1

Zmény v souvislosti -
s novelou zdkona

o léC¢ivech a jeho
provddéciho pfedpisu:
a) Zkrdceni terminu

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

b) Identifikace
odbératell 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 doplnéni textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskdni
(éCivych pfipravkd
darem od ob&and,
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 prepraveé éciv

Ne

22.7.2019

DIS-15 verze 3

Provedeni aktualizace -
a drobnych doplnéni
aoprav textu

DIS-16

Podminky pro Einnosg zprostfedkovatell
Lé&ivych pFipravkd v CR

Ne

3.3.2023

VYR-26 verze 2

Pokyny pro sprévnou vyrobni praxi pfi vyrobé
LéCivych ldtek

Ne

31.7.2010

VYR-26 verze 1

aktualizace origindlu -

VYR-27 verze 5

Z4dost o povolen k vyrobé lé&ivych pFipravkd,
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

Z&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrob&
humdnnich transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek

NE

31.1.2023

VYR-29 verze 4

Aktualizaci v souvislosti -
s drobnou zménou
ndzvoslovi v legislativé.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-8-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-10-verze-4/
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2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 8/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
VYR-30 verze 3 Vyddvdni certifiktd SVP pro vyrobu léivych Ne 12.10.2015  VYR-30verze2 aktualizace
pfipravk{ na Zddost v souvislosti se zménou
pozadavki WHO
VYR-31verze 3 Vyddvdnf certifikdtd sprdvné vyrobnipraxe pro  Ne 1.8.2018 VYR-31verze 2
vyrobce léCivych ldtek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyntim 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 kapitola 3 aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 4 Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola5  Vyroba 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 pFipravkl NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 8  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitfniinspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék1  Vyroba sterilnich lé&ivych pfipravkd NE 25.8.2023 VYR-32 Doplnék1  Dlvodem zmény je
verze 2 verze 1 zména origindlu.
VYR-32 doplnék2  Vyroba humdnnich biologickych léCivych ldtek ~ NE 26.6.2018 VYR-32 doplnék 2 aktualizace origindlu
verze 2 a léivych pFipravka 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 (éCiv (jinych nez NE aktualizace origindlu
imunologickych) - pokyn Ustavu pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a lé€iv)
VYR-32 Doplnék 5 Vyroba imunologickych veterindrnich (éiv - NE aktualizace origindlu
pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtd a lé&iv
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicindlnich plynd NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6
verzel
VYR-32 Doplnék Vyroba rostlinnych [é&ivych pfipravkd platny NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7
7verzel
VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovdni vychozich ldtek a obalovych NE 1.1.2004
materidld
VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych lékovych forem, krémdi NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
a masti
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych pFipravkd pro inhalagni NE 1.1.2004
pouZitf
VYR-32 Doplnék 11 Systémy fizené politacem 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
ptipravk{
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych LéCivych 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-32Doplnék 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 NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék 16  aktualizace origindlu
verze 2 osobou a propousténi Sarzi verze 1
VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propoustént NE 1.1.2004

14


https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-30-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-31-verze-3/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 8/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
VYR-32 Doplnék 19  Referencnf a retenéni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék 21  Dovoz lé€ivych pFipravkd Ne 8.11.2022 - - -
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisté&nim Ne 10.8.2018  VYR-39verze2 aktualizace -
lidskych tkdani a bunék uréenych k pouziti v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formdtu povoleni k vyrobé  Ne 26.2.2013 - -
a certifikgtu sprdvné vyrobni praxe
VYR-41verze 1 Ozndmeni &innosti dovozct, vyrobcl Ne 6.10.2014  VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributorl (é&ivych LGtek ajejich registrace ozndmenti
v evropské databdzi
VYR-42 Vyroni zpréva tkdfového zafizeni Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi léCivych Ne 22.5.2018 - -
pFipravkd pro moderni terapie
VYR-44 Pokyny pro sprévnou vyrobni praxi humdnnich ~ Ne 31.1.2022 - -
hodnocenych lé€ivych pfipravkd
KLP-01 Pokyn pro sprdvnou péstitelskou praxi rostlin Ne 4.7.2022 - -
konopi pro léCebné pouZiti
POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
SLP-5verze 1 Dokumenty sprdvné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 5 Ndrodni program monitorovéni shody se zdsadami Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti se -
SLP zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Z&dost o vyddni certifikdtu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 altualizace v souvislosti -
s GDPR
SLP-8 Zdsady postupu pti sledovdni dodrZovdni podminek Ne 1.6.2010 - -
SLP
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
LEK-5 verze 14 Doporuéené doby pouZitelnosti éCivych pFipravkd Ne 10.10.2024  LEK-5verze 13 tpravaplatné legislativy -
a ostatnich roztokd pfipravovanych v 1ékdrné (CL 2023 - Doplnék
a pozadavky na jakost ¢isténé vody 2024), doplnéno dle
Doplriku 2024 - zmény
teplot uchovdvdni
nékterych léCivych
pFipravkd, vypusténi
|éCivého pripravku
Unguentum Whitfield
LEK-O verze 3 Zachdzeni s |éCivymi pFipravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zafizenich v pokynu a upresnéni
Upravy lé€ivych
pripravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym pFipravkem.
LEK-12 verze 3 Podminky pro klinickd hodnoceni léCivych pFipravkl  Ne 1.6.2023 LEK-12 verze 2 Aktualizace pokynu -
v lékdrndch z ddvodu legislativnich
zmén
LEK-13verze9  HLldSeni o vydanych léCivych pfipravcich a stavu Ne 8.7.2024 LEK-13verze 8  Upfesnéni struktury

zdsob humdnnich (é&ivych pipravkd

dajd hldSeni o vydeji
humdnnich lé¢ivych
pripravkd na zdkladé
lékaFskych predpisti
vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce
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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/
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/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 8/2025

Hlavni zmény Doplriuje

LEK-14 verze 6

Kyslikové koncentrdtory pro pouziti s rozvody
medicindlnich plynd

Ne

1.12.2024

LEK-14 verze 5

vypusténa smérnice
Komise Evropského
spolecenstvi2003/94/
ES bez ndhrady

LEK-15 verze 5

Medicindlni vzduch pro pouZziti s rozvody
medicindlnich plynQ

Ne

1.11.2024

LEK-15 verze 4

Uprava platné -
legislativy (€L 2023

- Doplnék 2024

a doplnéni pouzitych
norem)

LEK-16 verze 6

Zésady zdsilkového vydeje LéCivych pripravkl
v lékdrndch

NE

1.1.2024

LEK-16 verze 5

Aktudlni verze pokynu -
zapracovavd novelu

zdkona na ochranu
spotrebitele a novelu
obcanského zdkoniku

ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych

pFipravk{

LEK-17 verze 1

Pfiprava sterilnich (é&ivych pfipravkd v 1ékdrné
a zdravotnickych zafizenich

Ne

31.5.2024

LEK-17-

Upresnéni stdvajicich
pozadavk( na &isté
prostory, monitorovdni
Cistych prostor a vedeni
dokumentace; zmény

v ndvaznosti na
aktualizaci pokynu
VYR-32 Doplnék 1.

LEK-18 verze 2

Z&dost o vyddni zévazného stanoviska k technickému
a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz
bude poskytovdna ékdrenskd péce

Ne

23.6.2025

LEK-18 verze 1

aktualizace odkazl -
na web. strdnky SUKL

a aktualizace hlavicky
SUKL v pfilohdch

Z&dost o vyddni certifikdtu sprdvné lékdrenské
praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych [é€ivych
pripravkd

Ne

2.5.2023

F-LEK-005-01
a F-LEK-005-02

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
ZP-23 verze 2 Plnéni povinnosti pfi pouzivdni zdravotnickych Ne 17.2.2025 ZP-23 verze 1 aktualizace dle -
prostfedkd u poskytovatell zdravotnich sluzeb poZadavkd plynoucich
z prislusné legislativy
(Evropské natizenf
2017/745 a zdkon
375/2022 Sb.)
ZP-24 verze 1 Zddost o konzultaci poskytovanou sekci regulace Ne 2.12.2024 ZP-24 aktualizace emailové -
zdravotnickych prostfedkd SUKL schrdnky pro poddni
Zddostia vlvebovy’/ch
strdnek SUKL
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-04 verze 8  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanovenf vy3e Ne 15.4.2024  CAU-O4verze7  dprava pokynu dle -
a podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce / nového formuldfového
maximdlni ceny vyrobce a vy$e a podminek Ghrady feseni
Lé¢ivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékafské
Ucely
CAU-0O5verze 6  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vy3e Ne 15.4.2024  CAU-O5verze5 dprava pokynu dle -

a podminek Ghrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady
LéCivého ptipravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
Ucely

nového formuldrového
feseni
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-14-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-15-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-lec%20iv/lek-16-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-17-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-18-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-19/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-zdravotnicke-prostredky/zp-23-verze-2/
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/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-05-verze-6/
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Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-06 verze 3 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zruseni vyse Ne 15.4.2024 CAU-06 verze2  Uprava pokynu dle -
a podminek thrady maximdlni ceny vyrobce nového formuldrového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady feseni
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
ucely
CAU-O7 verze1l  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o kvalifikaci do Ghradové  Ne 1.12.2023 CAU-07 Uprava pokynu dle -
soutéze nového webového
formuldre
CAU-08verze2  PoZadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 29.11.2024  CAU-O8verzel aktualizace textu -
doplriujicich Zddost a na strukturu vyjddreni
ostatnich G¢astnikl pfi pfedkldddni dikazd v Fizenich
o stanoveni nebo zménu vy$e a podminek Ghrady 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
doporugenych postupl
Cast C - doplnén
postup pro pfipad
Zddosti o Uhradu uzsi
néz obecné populace
pacientt
Cast F - doplnén
pozadavek pro
predloZeni zavérl
prinosu na zlepSeni
kvality Zivota
pacienta oproti
viem kompardtordim
a poZadavek na uvedenf
dalsich skute¢nosti
typu hodnoceni
zahrani¢nich HTA
agentur
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddfeni B pro zdravotni pojistovny Ne 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha Kapitola 4 - doplnéna -
2verze 3 2 verze 2 specifikace vyjddreni
k podminkdm thrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni C pro odborné spole¢nosti Ne 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha  Kapitoly 2 - doplnéné =
3verze 3 3verze 2 daldi pozadavky
k epidemiologickym
datlm a poZadavek
na informace k poctu
pacientd (tabulka)
Kapitola 3 -
doplnéna tabulka ke
kompardtordim.
Kapitola 5 - doplnéna
specifikace vyjddreni
k podminkdm dhrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni D pro pacientské organizace  Ne 29.11.2024  CAU-08 Priloha  Kapitola 4 - doplnéna -
4 verze 3 4 verze 2 specifikace vyjddreni
k podminkdm thrady
CAU-10verze1l  Zddost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci Ne 29.11.2024  CAU-10 Uprava webovych -
CAU strdnek a emailové
adresy na gov.cz
CAU-11 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o prepis maximdlni ceny  Ne 1.12.2023 CAUn-01 Uprava pokynu dle
vyrobce, vySe a podminek thrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek uhrady léCivého pripravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrécené Ne 1.12.2023 - -
revize Uhrad
CAU-13 verzel  Postup klinického hodnocenti LéCivych pFipravk(/ Ne 16.1.2025 CAU-13 Str. 4. Uprava -

PZLU pro G&ely thradové 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-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/
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

[z

SEZNAM LECIVYCH Qﬁl’PRAVIgQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVENCI 2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
DEFUMOXAN 1,5mg Tbl.nob. 100tbl. 87/838/15-C/  Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo  Ndzev pfipravku na
P1/004/25 sr.0, Lisabonskd  ndbf.1238/20q,500 02 blistru:
799/8, Viysoany,  Hradec Krdlové, Ceskd SD: Desmoxan.
190 00 Praha 9,  republika. R: Defumoxan

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

DITA vyr. druzstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika.

Alliance Healthcare s.r.0, Podle
trati 624/7, Praha 10, Ceskd
republika.

OLIKLA s.r.0., Prazskd 390, 285
06 Sézava, Ceskd republika

STREPSILS MED 0,6 mg/12  Pas. 24036 69/372/92-S/ Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
A CITRON mg pas. C/P1/033/24 s.r.o0., Lisabonskd  ndbf.1238/20a, 500 02
799/8, Vysocany,  Hradec Krdlové, Ceskd
190 00 Praha 9,  republika.
Ceskd republika  MEDIAP spol. s r.0., Dostihovd
678,763 15 Sludovice, Ceskd
republika.
DITA vyr. druzstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika.
Alliance Healthcare s.r.o, Podle
trati 624/7, Praha 10, Ceskd
republika.
OLIKLA s.r.0., Prazskd 390, 285
06 Sézava, Ceskd republika
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Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registra¢ni Distributor Prebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma balenf ¢islo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
RIVAROXABAN 15mg Tbl.flm. 28098 16/319/23-C/  Pharmedex SVUS Pharma, as, Smetanovo  Ndzev pfipravku na
Glenmark thl. P1/029/24 sr.o, Lisabonskd  ndbf.1238/20q, 500 02 blistru:
799/8, Viysolany,  Hradec Krdlové, Ceskd SD: Rivaxa 15 mg
190 00 Praha 9,  republika. filmom obalené
Ceskd republika  MEDIAP spol. s r.0., Dostihovd tablety
678,763 15 Sluovice, Ceskd R: Rivaroxaban
republika. Glenmark 15 mg
DITA vyr. druzstvo invalidd, potahované tablety
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceska republika.
Alliance Heal. thcare s.r.o,
Podle trati 624/7, Praha 10,
Ceska republika.
OLIKLA s.r.0., Prazskd 390, 285
06 Sdzava, Ceskd republika
RIVAROXABAN 20 mg TbLflm. 28098 16/320/23-C/  Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo  Ndzev pfipravku na
Glenmark thl. P1/028/24 sr.o, Lisabonskd  ndb¥.1238/20a,500 02 blistru:

799/8, Vysocany,
1v90 00 Praha 9,
Ceskd republika

Hradec Krdlové, Ceskd
republika.

MEDIAP spol.sr.o0,, Dosvtihovd
678,763 15 Slusovice, Ceskd

republika.

DITA vyr. druZstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,

Ceskd republika.

Alliance Healthcare S.I.0, Podle
trati 624/7, Praha 10, Ceskd

republika.

OLIKLA sr.o, Prazskd 390, 285
06 Sdzava, Ceskd republika

SD: Rivaxa 20 mg
filmom obalené
tablety

R: Rivaroxaban
Glenmark 20 mg
potahované tablety

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA

PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVENCI 2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
KANAMYCIN-POS 6,2 mg/ml Oph.gttsol.  5ml 64/643/96-C/ galmed a.s.,, Mar3dla Rybalka 28, 27308 Pchery Theodor,
P1/028/19 Ceskd republika
LUIVAC 3mg Tblnob. 28 thl. 59/381/95-C/ Phgrmedex s.r.0., Lisabonskd 799/8, Vysocany, 190 00 Praha
P1/024/19 9, Ceskd republika

INFORMACE O PUBLIKQVANVCHV VéEs[(\’(CH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 8 (2025)
CSN EN IEC 60601-2-37 ed. 3. Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-37: Zvldtni pozadavky na zdkladni 364801

(S ucinnosti od 2027-11-30 se zrusuje
CSN EN IEC 60601-2-37 ed. 2, vyddni:

08/2008.)

bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych
a monitorovacich pfistrojd
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Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak
€SN EN IEC 60601-2-40 ed. 3. Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-40: Zvldstni pozadavky na zdkladni 36 4801
(S ttinnosti od 2028-02-29 se zruSuje bezpelnost a nezbytnou funkénost elektromyografil a vyhodnocovagd evokovanych
CSN EN [EC 60601-2-40 ed. 2, vyddni: potencidld
05/2019.)
CSN P 1SO/TS 22583 PoZzadavky a doporuceni pro supervizory a operdtory zatizeni pro vySetfeni v misté péce 855105
(POCT)
CSN EN IEC 60601-2-37 ed. 2. Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-37: Zvldtni pozadavky na zdkladni 364801
Zména Z1 bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych
a monitorovacich pfistrojd
€SN EN IEC 60601-2-40 ed. 2. Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-40: Zvldstni pozadavky na zdkladni 364801

Zména Z1

bezpeénost a nezbytnou funkénost elektromyografl a vyhodnocovadl evokovanych
potencidld

Vyhldsené ESNVOZnémenl’ Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému

pouZzivdni jako CSN

CSNENISO 15883-1. Myci a dezinfekéni zatizeni — Cdst 1: Obecné pozadavky, terminy, definice a zkousky 847150
Ucinnost od 2025-09-01.

(K datu jejf tcinnosti se zruSuje

CSN EN IS0 15883-1, vyddni: 01/2010.)

(V;SN ENISO 15883-3. Myci a dezinfekéni zafizeni - Cdst 3: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekZnich 847150
UCinnost od 2025-09-01. zafizeni pro tepelnou dezinfekci nddob na lidské vymésky

(K datu jejf €innosti se zruSuje

CSN EN SO 15883-3, vyddni: 01/2010.)

¢SN EN ISO 13402. Chirurgické a stomatologické ru¢ni ndstroje - Stanoveni odolnosti proti sterilizaci 856001
Ucinnost od 2025-09-01. v autokldvu, korozi a vystaveni vlivu tepla

(K datu jeji Gcinnosti se zruSuje

CSN EN IS0 13402, vyddni: 03/2002.)

€SN EN 1SO 5840-1. Kardiovaskuldrni implantdty - Protézy srde&nich chlopni — Cdst 1: Obecné pozadavky 852927
Zména Al

Ucinnost od 2025-09-01

CSNEN ISO 5840-2. Kardiovaskuldrni implantdty - Protézy srdeénich chlopni - Cast 2: Chirurgicky 852927
zména Al implantované ndhrady srdeénich chlopni

Ucinnost od 2025-09-01

CSNEN ISO 5840-3. Kardiovaskuldrni implantdty - Protézy srde&nich chlopni — Cdst 3: Néhrady srde&nich 852927

Zlména Al
Ucinnost od 2025-09-01

chlopniimplantované katetrizaénimi postupy

€SN s ukon&enou platnost! v obdobf od 2025-09-01 do 2025-09-30, u kterych jiZ bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zrudenf (soub&2nd platnost)

€SN EN 61010-2-101 ed. 2
vyddni/schvdleni: 2017-10-01

Bezpe&nostni poZadavky na elektrickd méici, ¥idici a laboratornf zatizeni - Cdst 2-101:
Zvldstni poZadavky na zdravotnickd zatizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

356502

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 14.7.2025 do 1. 8. 2025 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni lé€ivé pFipravky Evropské unie (CHMP),
které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddnf Prijato pokyn( v platnost
00-4151 CPMP/EWP/4151/00 21.7.2025 Guideline on the requirements for - 14.7.2025 1.2.2026
Rev. 2 demonstrating Therapeutic equivalence
between orally inhaled products (OIP)
for asthma and chronic obstructive
pulmonary disease (COPD)
05-49313 EMEA/CHMP/ 24.7.2025 Guideline on the pharmaceutical quality - 14.7.2025 1.2.2026

QWP/49313/2005 rev. 1 of inhalation and nasal medicinal

products
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Identifik.
Cislo

Oznacenf

Datum
vyddni

Ndzev

Pripominky do

VESTNIK SUKL - 8/2025

Schvdleno /
Prijato

Datum vstupu

pokyn( v platnost

25-225255  EMA/
CHMP/225255/2025/

DRAFT

25-237572  EMA/237572/2025

25-188373  EMA/188373/2025 Rev.1

16-154812  EMA/
CHMP/154812/2016/

Rev.1

25-188385 EMA/188385/2025/Rev.1

25-188381 EMA/188381/2025/Rev.1

25-188384 EMA/188384/2025/Rev.1

25-188380 EMA/188380/2025/

Rev.1

25-188392 EMA/188392/2025/Rev.1

25-188361 EMA/188361/2025 Rev.1

24-418520 EMA/418520/2024

25-188397 EMA/188397/2025/Rev. 1

25-188396 EMA/188396/2025/Rev. 1

25-13174 EMA/13174/2025

23-172895  EMA/

CHMP/172895/2023

23-39771 EMA/39771/2023

25-188360 EMA/188360/2025 Rev. 1

95-135 EMA/CHMP/

ICH/135/1995

25.7.2025

25.7.2025

29.7.2025

29.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

30.7.2025

31.7.2025

Draft Concept Paper on the Development
of a Reflection Paper on the Use

of External Controls for Evidence
Generation in Regulatory Decision-
Making

Overview of comments received on ICH
M13B Guideline on bioequivalence for
immediate-release solid oral dosage
forms - additional strengths biowaiver
valence for immediate-release solid
oral dosage forms EMA/CHMP/
ICH/85092/2025

Entecavir film-coated tablets 0.5 and 1
mg, oral solution 0.05 mg/ml product-
specific bioequivalence guidance

Fingolimod capsules 0.25 and 0.5 mg
product-specific bioequivalence guidance

Tacrolimus granules for oral suspension
0.2 and 1 mg product-specific
bioequivalence guidance

Sitagliptin film-coated tablets 25, 50 and
100 mg product-specific bioequivalence
guidance

Rivaroxaban film-coated tablets 2.5,
10, 15 and 20mg product-specific
bioequivalence guidance

Rilpivirine film-coated tablets 25 mg
product-specific bioequivalence guidance

Ticagrelor film-coated tablets 60 mg and
90 mg product specific bioequivalence
guidance

Colchicine tablet 0.5 mg and 1 mg
product-specific bioequivalence guidance

Paclitaxel (nanoparticle albumin-bound)
powder for suspension for infusion, 5mg/
ml

Zonisamide hard capsules 25, 50 and 100
mg, orodispersible tablets 25, 50,100 and
300 mg product specific bioequivalence
guidance

Vortioxetine hydrobromide immediate
release tablets 5 mg, 10 mg, 15 mg, and
20 mg; vortioxetine lactate oral drops
solution 20 mg/ml product-specific
bioequivalence guidance

Aprepitant, hard capsules, 80mg,
125mg, 80+125mg and powder for oral
suspension 125mg product-specific
bioequivalence guidance

Azacitidine powder for suspension for
injection 25 mg/ml product-specific
bioequivalence guidance

Dabrafenib hard capsule 50 and 75 mg
product-specific bioequivalence guidance

Cholic acid capsules 50 mg and 250 mg
product-specific bioequivalence guidance

ICH E6 (R3) Guideline for good clinical
practice (GCP) Step 5

31.10.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

10.6.2025

14.4.2025

10.6.2025

12.12.2024

1.1.2026

1.1.2026

1.1.2026

1.1.2026

1.1.2026

1.1.2026

1.1.2026

1.1.2026

1.1.2026

1.1.2026

1.1.2026

1.1.2026

1.12.2025

1.1.2026

1.1.2026

23.7.2025
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CISELNE UPA}E O STAVU ZADOSTI V SUKL -
REGISTRACNiIi AGENDA

Agenda registraci — vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich
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PREHLED \{VRQBCG A DIISTRI,BUTORQ, LECIVYCH
PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
CERVENEC 2025

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl Lé&ivych pFipravkd provedené v obdobi od
1.7.2025 do 31.7.2025.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
11 Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych pFipravkd (LP) vydand novym organizacim, tj. subjektam, které dfive nebyly vy-
robci lé€ivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Lé&ivych pFipravkd ze t¥etich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich p¥ipravkd v zaFizenich transfuzni sluZby, vydand novym organizacim.

3. Rozhodnut{ SUKL o povoleni &innosti tkdfiového zatizeni (TZ), odb&rového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL), povoleni k dis-
tribuci lidskych tkdni a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé&ivych pFipravkd vydand novym organizacim, tj. subjekt&m, které dfive nebyly distributory
LéCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zruZeni povoleni distribuce.
7. Subjekty provddéjici distribuci lé&ivych pFipravkd v CR na zdklad& povoleni vydaného jinym stdtem EU.

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm Lé&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zdkona €. 79/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich
pfedpisd (§ 70 odst. 1 zdkona & 378/2007 Sb.).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4 zdkona &. 378/2007 Sb.).
Predklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, p¥ip. telefonni &isla a emaily vyrobc(, 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 é€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 soutasné distributora, jemuZ bylo
povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci lé€ivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pripravovat Lé&ivé pripravky (LP, LL)
nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K).

V pfipadé, Ze by v uvedenych informacich o rozhodnuti pro vyrobce ¢&i ZTS byla shleddna jakdkoliv nesrovnalost, prosime o sdélenf
Inspekénimu odboru SUKL, Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail: inspekce@sukl.gov.cz. V p¥ipadé nesrovnalosti v informacich
o rozhodnuti pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stard 25, 602 00 Brno, tel. 272 185 405, e-mail:
gabriela.vaculova@sukl.gov.cz

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

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnostickd laboratof
Nenastalo

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravkd

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Namaku Int., s.r.o. Brno Mlynskd 326/13 +421904 873 468 Endl.dusan@gmail.com LP

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

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Ewopharma spol. s.r.o. Praha 10 Sodomkova 1474/6 --- --- LP LP
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6. Zruseni povoleni distribuce

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail

Typ

Sidereum pharm s.r.o. Praha Kozi 917/3 - --- LP

LP

7. Subjekty provadgijici distribuci lé&ivych pFipravkd v CR na zdkladé povoleni jiného stdtu EU

Teva Pharma, S.L.U., Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 1a planta, Alcobendas, 28108 Madrid, Spain — novy
MEDIS, farmacevtska druzba d.o.0., Brn&i¢eva ulica 1, 1231 Ljubljana — Crnude, Slovenia — zména

Fisher Clinical Services GmbH, Im Woérth 3,79576 Weil am Rhein, Germany — zména

8.Novi drzitelé certifikGtu sprdavné 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 31.7.2025

Kéd SUKL Ndzev pfipravku Spisovd znacka MCv K¢
0271983 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
0271984 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
0271985 MOUNJARO SUKLS26078/2024 201553
0271986 MOUNJARO SUKLS26078/2024 201553
0271987 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2187,18
0271988 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
0271989 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7375,55
0271993 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7 375,55
0271997 MOUNJARO SUKLS26078/2024 8 062,14
0272001 MOUNJARO SUKLS26078/2024 8 062,14
0272005 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0272009 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0255635 UPLIZNA SUKLS138513/2024 1217 875,20
0272078 KAFTRIO SUKLS72107/2024 250 000,00
0272079 KAFTRIO SUKLS72107/2024 250 000,00
0255488 TEPMETKO SUKLS100912/2024 186 725,91
0271930 LITFULO SUKLS161240/2024 19109,37
0271761 BRIUMVI SUKLS297023/2024 100 000,00
0272690 WINREVAIR SUKLS273924/2024 250 000,00
0272691 WINREVAIR SUKLS273924/2024 400 000,00
0292692 WINREVAIR SUKLS273924/2024 300 000,00
0272693 WINREVAIR SUKLS273924/2024 500 000,00
0255439 TAVNEOS SUKLS251154/2024 135260,71
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INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG

KMDRAIVDR

VESTNIK SUKL - 8/2025

Oznaceni Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno
MDCG 2025-7 MDCG Position Paper: Timelines of the Stanovisko MDCG: écsovy’/ harmonogram zavedeni Cervenec 2025
implementation of ‘Master UDI-DI’ to contact lenses  ,Master UDI-DI* pro kontaktni ¢ocky, obruby bryli,
and spectacle frames, spectacle lenses and ready-to-  brylové ¢ocky a hotové dioptrické bryle ke ¢teni
wear reading spectacles
MDCG 2025-6 FAQ on Interplay between the Medical Devices Casto kladené dotazy k vztahu mezi nafizenim Cerven 2025
Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic Medical o zdravotnickych prostfedcich (MDR), nafizenim
Devices Regulation (IVDR) and the Artificial o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
Intelligence Act (AIA) (IVDR) a nafizenim o umélé inteligenci (AlA)
MDCG 2025-5 Questions & Answers regarding performance studies  Otdzky a odpovédi tykajici se studif funkeni Cerven 2025
of in vitro diagnostic medical devices under regulation  zplsobilosti diagnostickych zdravotnickych
(EVU) 2017/746 prostfedkd in vitro podle nafizeni (EU) 2017/746
MDCG 2025-4 Guidance on the safe making available of medical Doporuceni k bezpe¢nému poskytovdni softwarovych ~ Cerven 2025
device software (MDSW) apps on online platforms zdravotnickych aplikaci prostfednictvim online
platforem
MIRPDF 731 FormuldF pro hldSeni zdvaZené nezddouci pfihody Cerven 2025
vyrobcem?7.3.1
PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH
ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRIBUCE
~ y
ZA 2. CTVRTLETI 2025
Zadosti
NedofeSeno  Pfijato  Souhlasné  Nesouhlasné  Zamitnuti  StaZenf Prechdzi  Sinspekci % Zddosti Pocet
zminulého  Zddosti  stanovisko stanovisko Zddosti  Zddosti  do nového zpracovanych oprav
obdobf obdobf v terminu
Zddost o vyddni 8 62 62 0 0 1 7 37 100 % 1
stanoviska
(Lékdrna)
Zadosti o konzultace
Nedoreseno Prijato Vlydanych Zamitnutf Stazeni Pfechdzi S thradou % zddosti
z minulého Zddosti vyjddreni ZGdosti Zddosti do nového ndkladd zpracovanych
obdobi obdobi v terminu
Technické 15 51 52 0 5 9 42 100 %
a vécné vybaveni
zdravotnickych
zafizenf
Konzultace ostatnf 0 167 167 0 0 0 2 100 %
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni zdvad Sankce Pocet Plnénf
P PR
Celkem  Pldnované  Napodnét 1 2 3| Pozastaveni  Pozastaveni  Ndvrhy oprqulenych pldnu %
o X ndmitek
pripravy provozu na SR
Lékdrny 170* 153 17 92 56 21 3 0 17 1 93,4 %
Kontrola 106 106 0 91 15 0 0 0 0 0 106 %
ndvykovych latek
a prekursor
Cenovd Kontrola 30 30 11x ndlez 120 %
ONM 2 2 1 1 0 0 66,6 %
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Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni zdvad Sankce Pocet Plnénf
PR P
Celkem  Pldnované  Napodnét 1 2 3 | Pozastaveni  Pozastaveni  Ndvrhy oprovn’en'ych planu %
o M ndmitek
pFipravy provozu na SR
Pracovisté 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100 %
pripravujici
autovakciny
Zdravotnickd 53** 50 3 43 7 2 0 0 4 0 88,3 %
zarizenf
Prodejci 33 33 0 27 0 6 0 0 3 0 110 %
vyhrazenych
LéCivych pFipravkd
* 1 lékdrna nebyla hodnocena
** 1 zdravotnické zafizeni nebylo hodnoceno
DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo-  Pfijato Vydand Pocet Pocet Pfechdzi  Rozhodnuti  Pocet Pocet Pocet Pocet
feSeno  zddosti  rozhodnuti  zamitnuti  zastaveni  do nového vydand  oprav  odvoldni odvoldni  odvoldni,
z mi- /stazeni obdobf v terminu (celkem) FfeSenych kterym
nulého (%) autoreme-  vyhovélo
obdobi durou MZ
Zddost 7 8 6 0 0 9 100 0 0 0 0
o povoleni
distribuce
Zédost 13 21 18 0 0 16 100 0 0 0 0
0zménu
povoleni
distribuce
Zddost 3 2 3 0 0 2 100 0 0 0] 0
o zruseni
povoleni
distribuce
Nedoreseno Pijato Vydand  Pocet zamitnutf Pocet Prechdzi Potvrzeni
zminulého Z4dosti potvrzeni zastaveni/  do nového obdobf vydand
obdobi stazeni v terminu (%)
Zddost o zdpis do registru 0 1 1 0 0 0 100
zprostiedkovatell
Z&dost 0 zménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostfedkovatell
Z&dost o vymaz z registru 0 4 4 0 0 0 100
zprostfedkovateld
Inspekce
Distributofi Pocet inspekci Hodnocenf inspekci Poinspekéni certifikdty SDP Ndvrhy Pocet  Plnéni
Uvodni  Pldno- Cilené  Zména | Dobré  Uspo-  Neuspo- NCR Bez Some- oPokut noépnrgcvr; pldnu
vané kojivé kojivé omezenf zenim ey
ndmitek
5 49 2 4 41 7 3 1 27 1 5 0 845%
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PF"(EHLEP QDAJl"J (o) ZAKLADN,I'CH éINNQSTECH
INSPEKCNIHO ODBORU V 1. CTVRTLETI 2025
(DOPLNEK K VESTNIKU 5/2025)

Provedené kontroly vyrobct

VESTNIK SUKL - 8/2025

Typ kontroly Pocet inspekci Hodnocenf inspekei

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

ndslednd zdkona

Vyrobci é&ivych pFipravkd 2 4 0 1 0 7 0 0
Viyrobci hodnocenych 0 3 1 0 0 4 0 0
Lé&ivych ptipravkd
Vyrobci léCivych latek 1 2 2 5 1
Kontrolni laboratore 0 2 1 3 0
Kontrolni laboratore 0 0 0 0
hodnocenych LP
DLL 0 1 0 1 0 0 0 0 0 2
KB 0 2 o] 0 o] 2 0 0 0 0
TS 0 16 0 1 0 16 0 0 0 0
TZ 0 5 1 1 o] 5 0 0 0 2
DISLTB 0 0 0 0 o] 0 0 o] o] 0
DL 0 1 0 1 0 0 0 0 0 2
oz 0 0 0 [¢] 0 0 0 0 0 0
oz 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KB — krevni banka, TZ — tkdriové zafizeni, DL — diagnostickd laborator, OZ — odbérové zarizeni, DLL — dovozci a distributofi léCivych
ldtek, DIS LTB - distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce

Pocet kontrol

Druh ndslednych opatfeni

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

Spliiuje Zastaveni studie Poruseni zdkona
Celkemzal.Q 4 0 0
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy Zddosti o povoleni Prijato Zddosti Vlydand rozhodnuti

Zddost o povoleni vyroby — vyrobce lé&ivych pripravkd 1 1

Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0

Zddost o povolenf vyroby — ZTS 0

Zddost 0 zm&nu povoleni vyroby - vyrobce Lé&ivych pipravkd

-
~
-
~

Zddost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laborato¥

Z&dost 0 zm&nu povoleni vyroby - ZTS

Z&dost o zrueni povoleni vyroby — vyrobce Lé&ivych pripravke

Z&dost o zrueni povoleni vyroby — kontrolni laboratof

Z&dost o zruseni povoleni vyroby - ZTS

Zddost o povolent tkdfiového zatizeni

Z&dost o povolenf k distribuci tkdni a bunék

Zddost o povoleni odb&rového zafizent

Zd&dost o povoleni diagnostické laboratore

Zddost o zménu povoleni tkdnového zafizeni

Zddost 0 zménu k distribuci tkdni a bunék

Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni

Zddost 0 zm&nu povoleni diagnostické laboratote

Z&dost o zrueni povolen tkdfiového zatizeni

Zddost o zrueni povoleni odb&rového zafizent

Z4dost o zrudeni k distribuci tkdni a bunék

O O OO R»r O O @ O O 0O Kk K» O Ww > Kk
O O/ 00O |k, O 0Ol O OO0 KLk |k O N N kL

Z&dost o zrueni povoleni diagnostické laboratote

Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikdtu Pocet zddosti Pocet vydanych

Certifikdt pro (éCivy pfipravek 17 17
Certifikdt SLP

Certifikdt SVP pro vyrobce léCivych latek
Certifikdt SKP

Certifikace EU/MRA

O O v M| O
[eRNeRNeRE VENe]

Evidencni Cislo pro kontrolni laboratof

Posouzeni splnéni SVP v rdmci registra¢ni agendy 328 328

Certifikace vyrobcd a kontrolnich laboratofi po inspekci a vloZzené do EudraGMP databdze NA 28
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VESTNIK SUKL - 8/2025

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH

INSPEKCNIHO ODBORU VE 2. CTVRTLETI 2025

Provedené kontroly vyrobct

Typ kontroly Pocet inspekci Hodnocenf inspekci

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

ndslednd zdkona

Vyrobci é&ivych pFipravkd 3 1 0 4 0 0
Viyrobci hodnocenych 3 2 0 5 0 0
LéCivych pFipravkd
Vyrobci léCivych ldtek 2 1 3
Kontrolni laboratofe 10
Kontrolni laboratore 0 0 0 0 o] 0 0 o] 0 0
hodnocenych LP
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 0 0 0 0 0 0 0
ZTS 0 18 0 0 0 18 0 0 0 0
TZ 0 1 3 0 0 1 0 0 0 3
DISLTB 6] 0 0 0 0 [¢] [¢] 0 0 0
DL 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1
0z 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0z 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

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

SLP inspekce

Pocet kontrol

Druh ndslednych opatfeni

Spliiuje

Nerozhodnuto

Nesplriuje

Celkemzall. Q

0 0

SKP ostatni inspekce

Pocet kontrol

Druh ndslednych opatieni

Splriuje

Zastaveni studie

Poruseni zdkona

Celkemzall.Q

0 0
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy Zddosti o povoleni

VESTNIK SUKL - 8/2025

Prijato Zddosti

Vlydand rozhodnuti

Z4dost o povoleni vyroby — vyrobce lé&ivych pFipravkd

2

0

Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof

0

0

Zddost o povoleni vyroby - ZTS

o

0

Z&dost o zménu povoleni vyroby — vyrobce (&&ivych pipravkd

-
n

—
o

Zddost 0 zm&nu povoleni vyroby - kontrolni laborato¥

Z&dost 0 zm&nu povoleni vyroby - ZTS

Zddost o zrueni povoleni vyroby — vyrobce 1&&ivych pFipravkd

Z&dost o zrueni povoleni vyroby — kontrolni laboratof

Z&dost o zruseni povoleni vyroby - ZTS

Zddost o povolent tkdriového zatizeni

Z&dost o povoleni k distribuci tkdni a bunék

Zddost o povoleni odb&rového zafizent

Z&dost o povoleni diagnostické laboratore

Zddost 0 zm&nu povoleni tkdtiového zatizeni

Z4dost 0 zménu k distribuci tkdni a bunék

Zddost o zménu povoleni odbérového zarizenf

7Z&dost o zménu povoleni diagnostické laboratore

Z&dost o zrueni povoleni tkdiiového zafizeni

Zddost o zrueni povoleni odbérového zatizent

Z&dost o zrudent k distribuci tkdni a bunk

Zddost o zrueni povoleni diagnostické laboratore

O 0O O O/ O O W 1k O OO0 O O |r O K

O 0O O Ok, O O VW kr O OO0 0O O |r | Ok

Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikdtu

Pocet Zddosti

Pocet vydanych

Certifikdt pro léCivy pfipravek

18

18

Certifikat SLP

Certifikdt SVP pro vyrobce léCivych latek

Certifikdt SKP

Certifikace EU/MRA

Evidencni Cislo pro kontrolni laborator

O O|/o o | o

O O O - O

Posouzeni splnéni SVP v rdmci registraéni agendy

285

285

Certifikace vyrobcd a kontrolnich laboratofi po inspekci a vloZzené do EudraGMP databdze

NA
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PREHLED O éll\{NOSTI SEKCE REGULACE )
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 2. CTVRTLETI 2025

Ustav plni tikoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedka. Ve druhém &tvrtleti roku 2025 vykondvala Sekce regulace zdra-
votnickych prostfedkd (ddle jen ,ZP“) ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkdm &innosti v oblasti Ghrad zdravotnickych prostfedk(
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 2. ¢tvrtleti roku 2025 se oddéleni UZP zabyvalo predevsim zpracovdvdnim podanych ohlédSeni dhrad ZP hrazenych na poukaz, a to
v souladu se ZoVZP.

Celkovy polet ohldSeni Uhrad ZP, kterd byla poddna v obdobi 1. 1. 2025 — 31. 3. 2025 (1. Q2025) je uveden v tabulce &. 1. Tato ohldSeni
se v souladu se ZoVZP projevila v systému Uhrad ve 2. ¢tvrtleti roku 2025. Celkovy pocet ohldSeni thrad ZP, kterd byla poddna ve 2.
Ctvrtleti roku 2025 je uveden v tabulce €. 2. Pfehled sprdvnich fizeni o vyfazeni ZP z Ghradové skupiny a nezarazeni ZP do Uhradové
skupiny ve 2. ¢tvrtleti roku 2025 je uveden v tabulce €. 3.

Tabulka 1: Pfehled zpracovanych ohldaseni thrad ZP v 1. ¢tvrtleti roku 2025
Obdobi 1.1.2025 - 31.3.2025 (1. Q2025)

Celkem poddno 1180
Novd ohldsenf 213
Zména zatazeni do Uhradové skupiny 2
Ohldseni zmény 272
Ohldseni vyfazeni 163
Meziro&ni navyeni ceny plvodce 530

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohldseni tihrad ZP ve 2. ¢tvrtleti roku 2025
Obdobi 1. 4.2025 - 30. 6.2025 (2. Q2025)

Celkem poddno 887
Nové ohlé3enf 205
Zména zafazeni do Ghradové skupiny 1
Ohldseni zmény 250
Ohldseni vyfazeni 257
Meziro¢ni navy3eni ceny plvodce 174

Tabulka 3: Pfehled sprdvnich Fizeni ve 2. ¢tvrtleti roku 2025
Obdobi'1.4.2025 - 30.6.2025 (2. Q2025)

Celkem 0
Zahdjeno 29
Probihd

Rozhodnuto

Zastaveno

B. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI SYSTEMU (SYS)

Ve 2. &tvrtleti roku 2025 se oddé&leni SYS zaméFilo zejména na zpracovdni Zddosti v Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO)
a v Informa&nim systému zdravotnickych prostfedkl (ISZP). Agenda distributor(, osob poskytujicich servis a vyrobcl ZP na zakdzku
je vedena v ISZP. V RZPRO pfetrvdvd ohladovaci povinnosti vyrobcl, zplnomocnénych zdstupcl a dovozecl a zadavateld klinickych
zkousSek.

Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohl&Seni za 2. ¢tvrtleti roku 2025 a pocet zpracovanych ohldSeni v ISZP a RZPRO je uveden v ta-
bulce & 1.

32
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Tabulka 1: Pocet pfijatych a zpracovanych zadosti v ISZP a RZPRO za 2. ¢tvrtleti roku 2025
Obdobi 1.4.2025 - 30. 6. 2025 (2. Q2025)

Modul Osoba

Typ Zddosti Pocet pfijatych ohldseni Pocet vydanych potvrzeni Polet vydanych rozhodnuti

ve. vyzev
- Ohldseni ¢innosti osoby 136 130 161
- Potvrzeni sprdvnosti tdajd 87 452 452
- Vyzva k ndpravé ddajd 0 290 290
-Zména v ohldseni ¢innosti osoby 1047 1041 1197
- Z4dost 0 vymaz Einnosti 7 7 7

ODBOR EXPERTNICH CINNOSTI (OEC)

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

V oblasti klinickych zkou$ek zdravotnickych prostiedk( (KZZP) ke konci &tvrtleti probihalo v CR 69 klinickych zkoudek a 12 studif
funkéni zpUsobilosti (SFZ). Ke klinickym zkouskdm bylo ve 2. &tvrtleti pfes RZPRO a ostatni kandly ozndmeno 56 novych zdvaZznych
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 2. ¢tvrtleti vyddno 7 rozhodnuti o povoleni klinické zkousky a 5 Fizeni o povoleni klinické zkousky bylo zastaveno. Ddle bylo
vyddno 19 rozhodnuti o povoleni zmény podminek KZZP a 1 Fizeni o povoleni zmény podminek KZZP bylo zastaveno. Soucasné byla
vyddna 4 rozhodnuti o povoleni SFZ, Zddné fizeni o povoleni SFZ nebylo zastaveno. Ddle bylo vyddno 6 rozhodnuti o povoleni zmény
podminek SFZ a 3 fizeni o povoleni zmény podminek SFZ byla zastavena.

D. PREHLED UDAJU O CINNOSTECH ODDELENi ODBORNYCH POSUDKU (OPC)
Ve 2. &tvrtletiroku 2025 se oddéleni OPC v oblasti odbornych posudkt zabyvalo Zddostmi o vypracovdni odbornych stanovisek o po-
vaze hrani¢nich vyrobkl a zatfidénim zdravotnickych prostfedkl. Oddé&leni OPC obdrZelo ve 2. Etvrtleti roku 2025 celkem 27 Zddosti
o vyddni stanoviska (nize uvedend Tabulka 1) a vydalo 19 stanovisek (niZe uvedend Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet prijatych Zddosti o stanovisko za 2. ¢tvrtleti roku 2025

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

a zatfidéni ZP
Externi 4 5 1 10
Internf 16 0 1 17
Celkem 27

Tabulka 2: Poéet vydanych stanovisek za 2. ¢tvrtleti roku 2025

Typ Zddosti Z4dost o posouzenf Z4dost o zatfidéni ZP Z&dost o posouzenf Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku vydanych zddosti

a zatfidéni ZP
Externi 3 3 1 7
Interni 12 0 0 12
Celkem 19

E. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI REGISTRACI A NOTIFIKACI (RAN)
Ve 2. &tvrtleti roku 2025 se oddéleni RAN zaméfFilo na zpracovdni Zddosti v modulu Zdravotnické prostfedky (ZP) v Registru zdravot-
nickych prostfedkd (RZPRO), podanych vyrobci, zplnomocn&nymi zdstupci a dovozci.

Pfehled pfijatych a zpracovanych (v€. stornovanych) Zddosti o vyddni FSC za 2. ¢tvrtleti roku 2025 je uveden v tabulce &. 1. Celkovy
pocet nové prijatych (podanych) Zddosti v RZPRO v modulu ZP je uveden v tabulce &. 2.
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Tabulka 1: Po¢et vydanych FSC za 2. ¢tvrtleti roku 2025

Typ Zddosti Pocet prijatych Zddosti

VESTNIK SUKL - 8/2025

Pocet vydanych FSC v¢. storna

-Z4dost o vyddni FSC 36

45

Tabulka 2: Pocet pfijatych a zpracovanych zddosti za 2. ¢tvrtleti roku 2025
Obdobi 1. 4.2025 - 30. 6. 2025

Modul ZP
Typ Zddosti Pocet prijatych Zddosti  Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
potvrzenf ve. vyzev
- Z4dost o0 novy ZP 309 448 619
- Zd4dost o zménu tdajd ZP 537 774 901
-Zddost o prodlouzeni ZP 120 113 113
- Z4dost 0 vymaz ZP 128 133 133

ODBOR DOZORU NAD TRHEM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - ODZP

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

Ve 2. &tvrtleti roku 2025 bylo Inspektory kontroly provedeno celkem 63 kontrol, z toho 17 kontrol u poskytovatell zdravotnich sluZzeb
(stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizeni), 36 kontrol u vyrobc(, distributord, dovozcl, vydejcl a servisnich organizaci. Ddle 8
cenovych kontrol a 1 kontrola dle zékona o ochrané spotrebitele. Pfi téchto kontroldch bylo provéfeno 252* ZP. Podrobnéjsi statistiku

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

Pocet kontrol 63
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 9
Pocet kontrolovanych ZP 252*
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) o*
Pocet kontrol s nedostatky 8*
Pocet predanych podn&tl na jiné GFady 0*
Pocet predanych podnétl na PPZ a PPO (ndvrh na zahdjeni sprdvniho Fizenf) 5

U poskytovatell zdravotnich sluZeb prob&hlo 17 kontrol, v rdmci kterych byly u 68* ZP zkontrolovdny doklady o spln&ni podminek pro
pouzivdni ZP p¥i poskytovdni zdravotni péce. Ddle bylo provedeno 46 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovéno 184* ZP

z pohledu poZadavkd na doddni ZP na trh.

2.Q.2025 Pocet kontrol
DIS/DOV - Distributofi, Dovozci 23
POS - Poskytovatelé 17
SER - Servis 7
VYD - Vydejci 6
VYR - Vyrobci 0]
CEN - Cenovd kontrola 8
0S - Ochrana spotfebitele 1

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

Oddéleni kontroly pfijalo 15 podnétd 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 provadéni bezpeénostnich ndpravnych opatfeni bylo ozndmeno a zahdjeno
Setfeni 406 nezddoucich pfihod ddvanych do souvislosti s pouZivdnim zdravotnickych prostfedkl (ddle jen ,ZP“) p¥i poskytovdni zdra-
votnich sluZeb. PFijato bylo 194 hld$eni o stanovenych bezpe&nostnich ndpravnych opatfenich od vyrobcd nebo jejich zplnomocné&nych
zdstupcd, distributord, pfipadné& od pFisludnych Gfadd. Z celkového poétu pfijatych hldSeni se 100 tykalo ZP distribuovanych na &esky
trh. Prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,RZPRO*) bylo zvefejnéno 111 bezpeénostnich upozornéni pro terén.
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PI‘IQEHLED erIOVY’CH L,EKAREN A OOVL SCHVALENYCH
SUKL V 2. CTVRTLETI 2025

VESTNIK SUKL - 8/2025

Kodlkr TypLkr  Vedouci lékdrnik Lékdrna Adresa Telefon
30995580 Z PharmDr.Monika Hdjkovd Lékdrna Herba Ze¥ickd 597 261 01 Pribram 739 872 951
29995604 Z PharmDr. Lubomir Chudoba  Lékdrna Vitalpoint Podnikatelskd 601 252 67 Tuchoméfice 724130 383
65995970 Z PharmDr. Michaela VIckovd ~ BENU Lékdrna kpt. BartoSe 454 530 09 Pardubice 705 837 331
65995980 Z Mgr. Lenka Smy&kovd Dr.Max LEKARNA Vdclavské ndmésti263 535 01 Prelout 225574718
90995481 Z Mgr. Pavlina Bahenskd Lékdrna Masarykova Masarykova tfida 335/22 746 01 Opava 605530 481
61995610 Z PharmDr. Barbora BENU Lékdrna Ndchodskd 198 503 01 Hradec Krdlové 705 837 332
Tamborovd

32995123  Z Mgr. Sdrka Briezstienskd Lékdrna LEMON Suchomelskd 2251 370 04 Ceské Budéjovice 725 315 026
72995345 Z Mgr. Dita Ryskovd APO Lékdrna Polni1032/45 639 00 Brno 543331111
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\ 4. INFORMACE

\ O REGISTROVANYCH

Ny  LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2025

Ptehled nové registrovanych p¥ipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravideln& na webové strdnce SUKL:
https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/nove-zrusene-registrace-povoleni-zruseni-soubezneho-dovozu-informativni-seznamy

NOVE PRiPRAVKY RFGI§TROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE
2025

Pfehled nové registrovanych pfipravk( centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strdnce SUKL.
https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/nove-zrusene-registrace-povoleni-zruseni-soubezneho-dovozu-informativni-seznamy

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2025

P¥ehled zrudenych registraci zveFejfiujeme pravideln& na webové strdnce SUKL:
https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/nove-zrusene-registrace-povoleni-zruseni-soubezneho-dovozu-informativni-seznamy
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