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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kc’gd Lécivy pFipravek Spolecnost Sarse Opatreni spol,e(:nosti/ Ddvod Trida
zvetejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
5.12.2025 0269306 METOJECT PEN, Medac Gesellschaft ~ G250396AA StaZeni ze zdravotnickych  Riziko neintegrity Il.
30MG INJ SOL PEP fur klinische zafizeni predplnénych per
4X0,6ML I Spezialprdparate
m.b.H., Wedel,
Némecko
12.12.2025 0265695 SUXAMETHONIUM VUAB Pharma as,, SC250030 StaZeni ze zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
CHLORID VUAB, Praha, Ceskd SC250031 zafizenf specifikace v parametru
S50MG/ML INJ/INF republika obsah éivé Llatky
SOL 1X2ML
12.12.2025 0251176  CLARITHROMYCIN hameln pharma 25B323 Stazeni ze zdravotnickych ~ Nesoulad vyrobce N/A
HAMELN, 500MG INF  gmbh, Hameln, zarizenf LéCivé Ldtky se spravnou
PLV CSL10 Némecko vyrobni praxi
12.12.2025 0266384 CLARITHROMYCIN Oliklasr.o, Kostelec ~ 25F102 StaZeni ze zdravotnickych ~ Nesoulad vyrobce N/A
OLIKLA, 500MG INF  nad Cernymi Lesy, 25F101 zarizeni LéCivé Ldtky se sprdvnou
PLVCSL10 Ceskd republika 24K410 vyrobni praxf
24K411
24J024
24C215
23J359
12.12.2025 0097514 AKNEMYCIN, Almirall Hermal 531182 StaZeni ze zdravotnickych  Nesoulad vyrobce N/A
20MG/G DRM SOL GmbH, Reinbek, zafizeni LéCivé Latky se sprdvnou
25ML | Némecko vyrobni praxi
15.12.2025 262107  ZINERYT, 40MG/ CHEPLAPHARM D12188 StaZeni ze zdravotnickych ~ Nesoulad vyrobce N/A
ML+12MG/ML DRM Arzneimittel GmbH, zarizent LéCivé Latky se sprdvnou
PLQ SOL1+1X90ML  Greifswald, Némecko vyrobni praxi
15.12.2025 262108  ZINERYT, 40MG/ CHEPLAPHARM D38862 StaZeni ze zdravotnickych  Nesoulad vyrobce N/A
ML+12MG/ML DRM Arzneimittel GmbH, ~ D35659 zafizeni LéCivé Latky se sprdvnou
PLQ SOL1+1X30ML  Greifswald, Némecko D35657 vyrobni praxf
23.12.2025 0247841 EGOROPAL,150MG  Egis Pharmaceuticals 4301460 Pozastaveni distribuce, Provéreni mozné zdvady  N/A
INJ SUS PRO ISP 1+2)  PLC, Budapest, 4302053 vydeje a lé¢ebného v jakosti
Madarsko 4501061 pouZivdni
23.12.2025 0247840 EGOROPAL,100MG  Egis Pharmaceuticals 4301515 Pozastaveni distribuce, Provéfeni mozné zdvady  N/A
INJ SUS PRO ISP 1+2)  PLC, Budapest, 4302030 vydeje a lé¢ebného v jakosti

Madarsko

pouZivani
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Datum Kéd Lécivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
23.12.2025 0247839 EGOROPAL,75MG Egis Pharmaceuticals 4301533 Pozastaveni distribuce, Provéfeni mozné zdvady  N/A
INJ SUS PRO ISP 1+2)  PLC, Budapest, 4500764 vydeje a lé¢ebného v jakosti
Madarsko 4500973 pouzivdni
4501270
30.12.2025 0247841 EGOROPAL,150MG  Egis Pharmaceuticals 4301460 StaZeni aZ z Urovné Nesoulad vyrobce N/A
INJ SUSPRO ISP 1+2)  PLC, Budapest, 4302053 zdravotnickych zafizeni Lécivého pripravku se
Madarsko 4501061 sprdvnou vyrobni praxf
30.12.2025 0247840 EGOROPAL,100MG  Egis Pharmaceuticals 4301515 StaZeni aZ z Grovné Nesoulad vyrobce N/A
INJSUSPRO ISP 1+2) PLC, Budapest, 4302030 zdravotnickych zafizeni LéCivého pripravku se
Madarsko sprdvnou vyrobni praxi
30.12.2025 0247839 EGOROPAL,75MG Egis Pharmaceuticals 4301533 Stazeni az z Urovné Nesoulad vyrobce N/A
INJ SUSPRO ISP 1+2)  PLC, Budapest, 4500764 zdravotnickych zarizeni léCivého pripravku se
Madarsko 4500973 sprdvnou vyrobni praxi
4501270
1.12.2025 107133 AVAXIM, 160EU INJ Sanofi Winthrop X3D711V Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 1.
SUS ISP 1X0,5ML Industrie, Gentilly, X3D719V vydeje, uvddéni do s registracni
Francie obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
1.12.2025 259524  AVAXIM, 160EU INJ Sanofi Winthrop Y3A91D2 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd M.
SUS ISP 1X0,5ML Industrie, Gentilly, Y3F93D3 vydeje, uvddénido s registracni
Francie Y3A91D1 obé&hu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb éCivého pripravku
19.12.2025 241249 SUBUTEX, 2MG SLG  Indivior Europe AHK338 UmoZnéni distribuce, Nesoulad textd M.
TBLNOB7 Limited, Dublin 2, vydeje, uvddéni do s registra¢ni
Irsko obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci a
poskytovdni zdravotnich neuvedeni QR kédu na
sluzeb (éCivého pripravku vnéjsim obalu
19.12.2025 186797 PREGABALIN Accord Healthcare M2502094 Umoznéni distribuce, Nesoulad textl 1.
ACCORD, 25MG CPS  S.L.U, Barcelonag, R2401033 vydeje, uvddéni do s registracni
DUR 56 Spanélsko M2502999 obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
19.12.2025 186819 PREGABALIN Accord Healthcare M2501393 Umoznéni distribuce, Nesoulad textl M.
ACCORD, 75MG CPS  S.L.U, Barcelong, M2501982 vydeje, uvddéni do s registracni
DUR 56 Spanélsko obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
19.12.2025 186821 PREGABALIN Accord Healthcare M2503753 UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl M.
ACCORD,75MG CPS  S.L.U, Barcelona, vydeje, uvddéni do s registraéni
DUR 84 Spanélsko obé&hu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb é€ivého pripravku
19.12.2025 186841 PREGABALIN Accord Healthcare R2400513 Umoznéni distribuce, Nesoulad textl 1.
ACCORD, 150MG S.L.U, Barcelona, R2400412 vydeje, uvddéni do s registracni
CPSDUR 56 Spanélsko P2403738 obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
M2501618 poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
19.12.2025 186843  PREGABALIN Accord Healthcare M2410772 Umoznéni distribuce, Nesoulad textl M.
ACCORD, 150MG S.L.U, Barcelong, M2501719 vydeje, uvddéni do s registracni
CPSDUR 84 Spanélsko M2502567 obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
R2400412A poskytovdni zdravotnich
sluzeb (éCivého pripravku
22.12.2025 162740 TOPILEX,25MG TBL  G.L. Pharma GmbH, 0504116 UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl IR
FLM 60 Lannach, Rakousko 0504117 vydeje, uvddéni do s registraéni
obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb éCivého pFipravku
22.12.2025 162744 TOPILEX, 100MG G.L. Pharma GmbH, 0503784 Umoznéni distribuce, Nesoulad text( 1.

TBLFLM 60

Lannach, Rakousko

vydeje, uvddéni do

obéhu nebo pouzivdni pri
poskytovdni zdravotnich

sluZeb Lécivého ptipravku

s registracni
dokumentaci
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Vysvétlivky:

Klasifikace pFipadd stahovdni SarZi 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 zpdsobit zdvaZné ohroZeni zdravi.

Trida 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
pfislusnym regulaénim dfadem), ale nespadaiji do tFidy I a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Increlex, 10 mg/ml inj. sol. 1x4 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolenost Esteve Pharmaceuticals S.A., Spanélsko, ve spoluprdci se Stdtnim tstavem pro kontrolu
Lé¢iv informuje o typografické chybé na $titku vnitfniho obalu (injekéni lahvi¢ce) Lé&ivého pFipravku Increlex, 10 mg/ml inj. sol. 1x4 mL.
Vice na: Informa&ni dopis — Increlex — SUKL

Depakine, 400 mg/4 ml inj./inf. pso. Llgf. 1+1x4 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Sanofi s.r.o.,, Praha, ve spoluprdci se Stdtnim dstavem pro kontrolu lé¢iv informuje o moznos-
ti vyskytu estetické vady na sekunddrnim obalu lécivého pripravku Depakine, 400 mg/4 mlinj./inf. pso. lgf. 1+1x4 mL. Baleni mohou mit
mirné poskozeni rohu krabicky, integrita dot&enych baleni poruSena neni. Vice na: Informaéni dopis — Depakine — SUKL

DALSI INFORMACE SUKL

Na webu SUKL byl zvefejnén Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky, ktery varuje pred zdvaznymi (i fatdlnimi) nezddoucimi G&in-
ky pFi nelimyslném intrathekdlnim poddniintravendézni formy kyseliny tranexamové. Vice zde: https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/
informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-kyselina-tranexamova/

VySlo nové &islo informacniho zpravodaje NeZddouci ti¢inky 4/2025: https://sukl.gov.cz/nezadouci-ucinky-leciv-informacni-zpravodaj/
informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2025/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Ukrajinskd regulaéni autorita

= Z ddvodu bliZe nespecifikované zdvady v jakosti se stahuje Lé&ivy pFipravek Ebrantyl, 5 mg/ml inj. sol. 10 ml, vice $arZi. LéCivy pfi-
pravek je v CR registrovdn, avSak dotéené Sarze nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického é&ebného programu ¢i kli-
nického hodnoceni.

= Z dlvodu nesouladu vyrobce se zdsadami sprdvné vyrobni praxe se stahuje lé€ivy pFipravek Esomer, 40 mg tbl. ent. 28, viechny
Sarze. LéCivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

= Z ddvodu nesouladu vyrobce Immunolog LLC, 5 D. Mayborody St., Vinnytsia, Ukrajina se zdsadami sprdvné vyrobni praxe se sta-
huje vice alergologickych é&ivych pfipravk(. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich LéCivych pFipravkl registro-
vanych v CR.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametrech obsah drasliku a sodiku) se stahuje é€ivy pFipravek
lonica, por. plv. sol., 20 sG&kd, viechny 3arze. Léivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci spe-
cifického lé€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zdvady v jakosti (kFiZovd kontaminace jinou lé&ivou ldtkou) se stahuje LéCivy pFipravek NO - SPA® Forte, 80 mg, 10 tbl,,
Sarze JV029. Lécivy pFipravek neniv CR v uvedené sile registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

= ZdGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah é€ivé Lldtky) se stahuje LéCivy pFipravek Neotrizol®,
vaginal tablets 8, Sarze ENP25007A1. LéCivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-increlex-3/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-depakine/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-depakine/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-kyselina-tranexamova/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-kyselina-tranexamova/
https://sukl.gov.cz/nezadouci-ucinky-leciv-rok-2025/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2025/
https://sukl.gov.cz/nezadouci-ucinky-leciv-rok-2025/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2025/
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Z dtivodu nelegdlni distribuce se stahuje lé&ivy pFipravek Pentasa® 1 g, sup., $arze Y12921A. Lécivy pFipravek neni v CR registro-
vdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

Polskd regulaéni autorita

Z ddvodu rizika zdvady v jakosti (vy33i polet hldSeni neZddoucich G¢inkd) se stahuje LéCivy pFipravek Poliparin 25000 1U/5 ml,
Sarze E38310003A. Lé&ivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rémci specifického lé&ebného pro-
gramu &i klinického hodnocent.

Z ddvodu zdvady v jakosti (nedostate&nd pfFilnavost ndplasti) se stahuje é&ivy pfipravek ltami, 140 emp. med., 2, 5, 10 néplasti,
véechny 3arze. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Malajskd regulacni autorita
Z dAvodu zdvady v jakosti (chybny ndzev na titku ampule) se stahuje lé€ivy pFipravek Nisol Injection, 10 ml, SarZe 250965L. LéCivy
pfipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinického hodnocent.

Americkd regulacni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje é€ivy pFipravek Famotidine Injection, USP, 20 mg/2 ml, SarZe
6133156, 6133194 a 6133388. Lélivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rémci specifického léeb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

Z ddvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje lé&ivy pfipravek Fentanilo HLB, 0,05 mg/ml, SarZe 31200, 31202,
31244, 31245, 31246, 31247. Léivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického &¢eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

Z dA@vodu zdvady v jakosti (pFitomnost &dstic) se stahuji Lé&ivé pFipravky Lactated Ringers Injection USP 1000 ml, $arZe J4S807
a Sodium Chloride 0,9% Injection USP 1000 ml, $arze V3K770. Lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dove-
zeny, a to ani v rémci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Portugalskd regulaéni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty N-nitroso-duloxetin) se stahuje Lé&ivy pFipravek Duloxetina toLife, 60mg
cps.etd., $arze 231452. Lé&ivy ptipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rémci specifického lé&ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnocent.

Z dA@vodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nedistoty N-nitroso-sertraline) se stahuji léCivé pFipravky Sertralina Generis, 50 mg
a100 mg, tbl. 14 a 56, vice $arZi a Sertralina ToLife, 50 mg a 100 mg, tbl. 56, vice Sarzi. Lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovdny
a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického (é&ebného programu &i klinického hodnocent.

Némeckd regulaéni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (riziko neintegrity primdrniho obalu) se stahuje Lé&ivy pFipravek Fentanyl Panpharma 0,5 mg, inj. sol.,
Sarze 40036. 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 dGvodu zdvady v jakosti (riziko nerovnomé&rného déleni tablet) se stahuje lé€ivy pfipravek Jodid, 100 mg tbl., vice $arzi. LéCivy
pripravek je v CR registrovdn pod ndzvem Jodid Merck a je obchodovdn. Na webu SUKL byl zvefejnén Informa&ni dopis, viz odkaz:
Informaéni dopis — Jodid Merck, 100 mcg tbl. nob. 100 - SUKL

Kanadska regulaéni autorita

Z dlivodu zdvady v jakosti (riziko pfitomnosti Edstic) se stahuje LéCivy pFipravek Foltropin V, 400 mg, $arZe 51025, 510127, 510573
a 510574. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

Thajskd regulacni autorita

Z divodu zdvady v jakosti (chybné uvedené datum exspirace) se stahuje lé&ivy pFipravek Adrenalin injection, SarZze IAO2DO1.
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 d@vodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru rozpadavost tablety) se stahuje Lé&ivy pFipravek Meomic,
500 mg tbl. flm., Sarze GAO04. LéCivy p¥ipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo Llimit specifikace v parametru disoluce) se stahuje léCivy pFipravek Manomic, 250 mg
cps. dur., $arfe CM13CO1. Légivy p¥ipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu &i klinického hodnoceni.
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10.

11.

Z dAdvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametrech hmotnost tablety a obsah G&inné ldtky) se stahuje Lé-
&ivy pFipravek Dimenhydrinate tablets, 50 mg, tbl., Sarze TDO6CO1. Lécivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dove-
zen, a to ani v rdmci specifického lé€ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z d@vodu zdvady v jakosti (riziko vysledku mimo limit specifikace na konci doby pouZitelnosti) se stahuje LéCivy pFipravek BC
Cream, crm., $arze C250404. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zdvady v jakosti (pozorovdny &dstice v pFipravku po rekonstituci) se stahuje Lé&ivy pripravek K-Cil, 1g/vial, plv. inj., $arZe
315048. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

Z d@vodu zdvady v jakosti (pozorovdny bilé Edstice v roztoku) se stahuje Lé€ivy pFipravek Klrinoll, 20 mg/ml, sol., arZe X4EIRO31A.
Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Z dAvodu zdvady v jakosti (pFitomnost &dstic v jedné lahviéce) se stahuje LéCivy pFipravek Pamiray 612 mg/ml, inj. sol., SarZe
25DMROO06. LéCivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

Saudsko-arabskd regulaéni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminovych nedistot) se stahuje LéCivy pFipravek Prazosin HCL, 5 mg, cps., $arze
3010403A, 3010404A, 3010405A a 3010510A. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje lé€ivy pFipravek Fasenra pen 30 mg/ml, inj. sol., SarZe YKOO60. LéCivy pfi-
pravek je v CR registrovdn, avéak uvedend 3arZe nebyla do CR dovezena, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru nezndmd necistota) se stahuje é€ivy pFipravek Sesmo,
20 mg a 40 mg, cps., vice Sarzi. LéCivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického l&¢eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zdvady v jakosti (nesoulad vyrobce pfipravku se zdsadami sprdvné vyrobni praxe) se stahuji lé&ivé pFipravky Jos-Pan 100
ml oral sir., Dilamuc syrup 100 ml oral sir. a Algesal cold 110 g topical gel, viechny 3arze. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registro-
vény a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického (é&ebného programu &i klinického hodnoceni. Dot&eny vyrobce se ne-
vyskytuje ve vyrobnich Fetézcich Lé&ivych pFipravkl registrovanych v CR.

Brazilskd regulacni autorita

Z dGvodu zdvady v jakosti (riziko kfehkosti ampuli) se stahuje lé&ivy pFipravek Furosemida 10 mg/ml, sol., 2 ml, SarZe 25060692,
25060693, 25060694, 25060695 a 25060696. L&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z d@vodu zdvady v jakosti (vyskyt cizi Edstice) se stahuje lé&ivy pFipravek Cloreto de Sédio, 0,9 inj. sol., SarZze P13325A. LéCivy pFi-
pravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického é&ebného programu &i klinického hodnocent.

Z dAvodu zdvady v jakosti (vyskyt cizi Edstice) se stahuje LéCivy pFipravek Cloreto de Sédio Basa, 0,9 inj. sol., 3arZe 1250250. LéCivy
pfipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

Madarska regulaéni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (pro vyrobu byl pouZit materidl od ddrce trpiciho Creutzfeldt-Jacobovou chorobou) se stahuje Lé&ivy pFi-
pravek Humaglobin Liquid 50 g/L, inf. sol., SarZe 239901A. LéCivy pripravek je v CR registrovdn, ale neni obchodovdn. Lé&ivy pFi-
pravek nebyl do CR dovezen ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

Z divodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nedistoty N-nitroso-moxifloxacin) se stahuje Lé€ivy pfipravek Moxifloxacin-ratio-
pharm 400 mg, tbl. flm., SarZze 0053296, 0083531, 0133093. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlvodu rizika zdvady v jakosti (pouZité pomocné ldtky neodpovidaly poZadavkdm lékopisu) se stahuje Lé&ivy pFipravek Septosyl,
5g, o&ni mast, $arze 5011022, 5021022 a 5011023. LéZivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

Z d@vodu rizika zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru viskozita a nezndmd necistota) se stahuje é€ivy pFi-
pravek Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, $arze 15PUDA a 15HUGA. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR
dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.



VESTNIK SUKL - 1-2/2026

1. Dulezita sdéleni

12. Estonskd regulaéni autorita
= Z dlvodu zdvady v jakosti (nedostateénd pFilnavost ndplasti) se stahuje Lé&ivy pFipravek Voltaren Aktigo, 140 mg, emp. med.,
Sarze E05243. Lécivy pripravek je v CR registrovdn. Dr¥itel registrace potvrdil, 7e dotéend 3arZe nebyla do €R dovezena, a to ani

v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni..

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNIi PRIPRAVKY

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

RETEZCE
Ndzev pFipravku Charakter pfipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
Sidegra 100 mg, tbl. flm. 4 Padélek A665200 Thajskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Simulect, 20 mg inj./inf. plv. sol. Padélek SFYD2 WHO Vice informaci zde
Ibrance Padélek FS5173 WHO Vice informaci zde
GS4328
LV1850
TS2190
Allergin Syrup, 2 mg/5 ml Padélek L2506001 Thajskd regulaéni autorita Vice informaci zde
12508003
Viagra 100 mg Padélek R102338413 Ukrajinskd regu-la¢ni autorita Vice informaci zde
Cialis 20 mg Padélek 09968 Ukrajinskd regu-laéni autorita Vice informaci zde
Levitra 20 mg Padélek BXB8551 Ukrajinskd regu-laéni autorita Vice informaci zde

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNiICH PRIPRAVKU

Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka

Night Longer Mixed Herbal Blend Nelegdlni léCivy pFipravek 11152025 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjidtén
Paste

mhm Special blend erecto XXL Mixed ~ Nelegdlni léCivy pFipravek 20251107 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjiétén
Herbal Blend Paste

Diox Teadetox %100 Extract Powder  Nelegdlni éCivy pripravek neuvedena Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjistén
Xeomin Padélek 324861 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjidtén
Omnitrope Padélek a) LM4521 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjistén
a) 5mg/1,5 ml b) TG4562

b) 15 mg/1,5 ml c) FL8721

c) 15 mg/1,5 ml d) LM3517

d) 5mg/1,5 ml

Royal King Honey Nelegdlni léCivy pripravek  neuvedena Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjigtén
BOGA Epimediumlu Ka-risik Bitkisel Nelegdlni léCivy pripravek BOGA05012027 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjigtén
Macun

Tenuate Retard 75mg Padélek 19092023 & 09902  Némeckd regulaéni autorita Vyskyt v CR nezjidtén



https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sidegra-100-mg-3/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-simulect/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ibrance/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-allergin-syrup/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-prirapvku-viagra-cialis-a-levitra/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-prirapvku-viagra-cialis-a-levitra/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-prirapvku-viagra-cialis-a-levitra/
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INFORMACE O LECIVECH, PADELCI'ICH A NELEC,iALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - LEDEN 2026

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Ukrajinskd regulaéni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se stahuje Lé&ivy pFipravek Akyufen 400 mg tbl.
15, SarZe 24106. 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 divodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru stupefi zabarveni rekonstituovaného roztoku) se stahuje
Lécivy pripravek Lornoliof Rompharm, 8 mg inj. plv. sol., SarZe 2514091 a 2517362. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

Z dAvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah é&ivé ldtky (Neotrizol) a neschvdleny dovoz (Pen-
tasa)) se stahuji Lé&ivé pripravky Neotrizol, vag. tbl, SarZe ENP25007A1 a Pentasa, 1g sup. 28, Sarze Y12921A. LéCivé pFipravky ne-
jsou v CR registrovdny a nebyly do €R dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé€ebného programu &i klinického hodnocent.

Némeckd regulaéni autorita
Z dlivodu zdvady v jakosti (riziko kontaminace) se stahuje LéCivy pripravek Gelofusine, inf. sol., Sarze 250617641. Lé&ivy pfipravek
je v CR registrovdn, ale neni obchodovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

Z dlvodu nesouladu vyrobce lé€ivého pFipravku se zdsadami sprdvné vyrobni praxe se stahuje LéCivy pFipravek Mytolac, 60 mg, 90
mg a 120 mg, inj. sol,, vice 3arZi. Lé&ivy pFipravek je v CR registrovdn pod ndzvem Mytolente, aviak neni obchodovdn a nebyl dove-
zen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dGvodu nesouladu vyrobce Lé&ivého pFipravku se zdsadami sprdvné vyrobni praxe se stahuje lé&ivy pFipravek Paliperidon Advanz
Pharma, inj.sol,, vice Sarzi. LéCivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu &i klinického hodnoceni.

Polskda regulaéni autorita

Z dAvoduzjisténinesouladuvyrobce léCivého pFipravku se zdsadamisprdvné vyrobnipraxe se stahuje léCivy pFipravek Egoropal,75 mg
a150 mg, inj. sus., vice ar#i. Lé&ivy p¥ipravek je v CRregistrovdn. Informace o stahovdni $arZiv CR byla zveFejnéna na ndsledujicim od-
kazu: https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/opatreni-pri-zavadach-v-jakosti-leciv-a-registracni-opatreni-stahovani-pozastaveni/
sdeleni-sukl-ze-dne-30-12-2025/

Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru nedistoty) se stahuje é€ivy pfipravek Vendal Retard, 10
mg tbl. flm. pro. 30, $arze E04560. Lé&ivy pFipravek neni v uvedené sile v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
léCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Malajskd regulacni autorita
Z dvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah G&inné ldtky) se stahuje lé€ivy pFipravek Heparinol
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

Z dGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace) se stahuji Lé€ivé pFipravky Ryxidal 25 mg, Ryxidal 37,5 mg, Ryxidal 50
mg, Syngro 20 mg a Syngro 30 mg, inj. psu. pro, vice Sarzi. LéCivé pripravky Ryxidal nejsou v ¢R registrovdny. Lécivé pfipravky Syn-
gro od uvedeného vyrobce jsou v CR registrovdny pod jinym ndzvem, avéak nejsou obchodovdny. Uvedené Lé&ivé pFipravky nebyly
dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

Brazilskd regulacni autorita

Z divodu zdvady v jakosti (zdmé&na sekunddrniho obalu) se stahuje LéCivy pFipravek Pantoprazol Sédico Sesqui-hidratado 40 mg,
tbl. flm., $arze OA3169. Lé&ivy pFipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického &é&ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnocent.

Z ddvodu zdvady v jakosti (v baleni se vyskytuji blistry jiného Lé&ivého pFipravku) se stahuje LéCivy pFipravek Alektos, 20 mg, tbl,
Sarze 569889. LéCivy piipravek je v CR registrovdn pod jinym ndzvem. V uvedené velikosti baleni viak neni obchodovdn. Lé&ivy pfi-
pravek nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/opatreni-pri-zavadach-v-jakosti-leciv-a-registracni-opatreni-stahovani-pozastaveni/sdeleni-sukl-ze-dne-30-12-2025/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/opatreni-pri-zavadach-v-jakosti-leciv-a-registracni-opatreni-stahovani-pozastaveni/sdeleni-sukl-ze-dne-30-12-2025/
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY
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1. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU PADELKU POCHAZEJICIHO Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO

RETEZCE

Ndzev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka

Voranigo, 40 mg tbl.flm. Padélek FM13L62 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Mounjaro, 15 mg/ddv inj.sol.pep.1 Padélek D838878 Brazilskd regulacni autorita Vice informaci zde
Imbruvica, 140 mg cps.dur.90 Padélek PJSOBOO Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Biopatid, 60mg/2ml inj. sol. Padélek 9922 Ukrajinskd regulacni autorita Vice informaci zde
Dermazin, 25g crm. Padélek MV5093 Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde
Asparcam, 0,175g tbl. 50 Padélek 0115879 Ukrajinskd regula¢ni autorita Vice informaci zde

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNiICH PRIPRAVKU

Ndzev pFipravku Charakter pfipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
EYLEA 2 mg Padélek KTOT4V4 Izraelskd regulaéni autorita Nebyl zjiSt&n vyskyt
vCR
Diblong Ginseng Macuns Neregistrovany LP 18012025 Némeckd regulacni autorita Nebyl zjiStén vyskyt
vCR
MiNX capsules Neregistrovany LP neuvedena Némeckd regulacni autorita Nebyl Zjistén vyskyt
vCR
Semgalutide Neregistrovany LP a neuvedena Belgickd regula¢ni autorita Nebyl zjiSt&n vyskyt
Padélek vCR
Testosteron-Depot GALEN 250 mg Padélek 21241 (falsification)  Némeckd regulaéni autorita Nebyl zjiStén vyskyt
vCR

Aresmen Epimedyumlu Macun Bitkisel
Karisimli

Neregistrovany LP

TR-33-T100122

Némeckd regulacni autorita

Nebyl Zjistén vyskyt
vCR

Orforglipron Neregistrovany LP 2979 Irskd regula¢ni autorita Nebyl zjiStén vyskyt
vCR

For X5 Magic Mixed Herbal Powder Neregistrovany LP Neuvedena Némeckd regulacni autorita Nebyl zjiSt&n vyskyt
vCR

For X5 Coffee Premium Herbal Neregistrovany LP Neuvedena Némeckd regulacni autorita Nebyl zjistén vyskyt

Powder vCR

Ayibogan Natural Krdu-termischpaste  Neregistrovany LP Neuvedena Némeckd regulacni autorita Nebyl zjistén vyskyt
v CR.

Black Mamba Epime-dyumlu Macun Neregistrovany LP Neuvedena Némeckd regulacni autorita Nebyl zjisté&n vyskyt
vCR

OXANDRO® Padélek Neuvedena Némeckd regulacni autorita Nebyl zjiStén vyskyt
vCR

REFINEX 100 ui Padélek Neuvedena Ukrajinskd regulacni autorita Nebyl zjiSt&n vyskyt
vCR

BIOPATID (TIRZEPATIDE) Padélek 9922 Ukrajinskd regulani autorita Nebyl zjiStén vyskyt
vCR

Fit Life - Natural weight loss formula  Padélek Neuvedena Némeckd regulacni autorita Nebyl zjiSt&n vyskyt
vCR

LAROSCORBINE PALLADIUM E-UF Neregistrovany LP Neuvedena Italskd regulaéni autorita Nebyl zjiStén vyskyt

PN® and GLUTAX 1800000GS a Padélek vCR

Joker Epimedyumlu Bit-kisel Kirisimli ~ Neregistrovany LP Neuvedena Némeckd regulacni autorita Nebyl zjistén vyskyt

Macun vCR

IRON TEA Neregistrovany LP IRO525 Italskd regulaéni autorita Nebyl zjisté&n vyskyt
vCR

Retatrutide Neregistrovany LP 2025-09-04 Némeckd regulacni autorita Nebyl zjiStén vyskyt
vCR

Dysport Neregistrovany LP 002179 Némeckd regulacni autorita Nebyl zjiSt&n vyskyt
vCR

Zaddme o pFeddni téchto informaci dalsim institucim.

RNDr. Helena Puffrovd, Reditelka Odboru laboratorni kontroly, Zdstupkyné& feditelky Sekce dozoru


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-voranigo-mounjaro-a-imbruvica/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-voranigo-mounjaro-a-imbruvica/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-voranigo-mounjaro-a-imbruvica/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-biopatid/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dermazin/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-podezreni-na-padelani-leciveho-pripravku-asparcam/
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 2. 2026
OBECNE PLATNE POKYNY
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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
padélek lécivého pripravku

a piikladd zdvady

v jakosti, aktualizace
zplsobu nahldgent
podezieni na zdvadu

v jakosti a kontaktnich
Udajt pro nahldSeni
podezieni na zdvadu

v jakosti.

UST-16 verze 2

Sponzorovdni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020

UST-16 verze 1

UST-19 verze 4

Z&dost o vyddni rozhodnuti, zda vyrobek je (&&ivym Ano 1.11.2018
pripravkem

UST-19 verze 3

doplnéni GDPR

UST-20 verze 2

Z&dost o vyddni stanoviska k ndvrhu specifického Ano 19.12.2024
léCebného programu

UST-20 verze 1

Uprava emailové adresy
a webovych odkazli na
gov.cz

UST-21 verze?7

HldSeni vybranych lé&ivych pFipravkd a propousténi Ano 1.4.2021
Sarzina trh

UST-21verze 6

upresnéni postupu;
Uprava PFilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre

UST-23 verze 3

UST-23 verze 2

UST-24 verze 12

Poskytovdni reklamnich vzorkd humdnnich lé€ivych Ne 10.11. 2014
pFipravkd
Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné ANO  3.3.2025

Ukony provddéné na zddost, poskytovdni odbornych

UST-24 verze 11

zména v zasildni Zddosti
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.
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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/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.  Platnost od

verze

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Hlavni zmény

Doplriuje

UST-29 verze 26

UST-30 verze 4

UST-34 verze 2

UST-35 verze 2
UST-36 verze 7

UST-37 verze 1

UST-38

UST-39 verzel

UST-40 verze 1

UST-41verzel

UST-42 verze 1

UST-43 verzel

UST-44 verze 1

Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné dkony,
ndhrady za Gkony spojené s poskytovdnim informaci
a ndhrady za ostatni Gkony

Zdkladni principy rozliSovdni humdnnich [éCivych
pFipravkd od jinych vyrobkd

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork{
pramyslové vyrdbénych (é&ivych pFipravkd v terénu

Neintervenéni poregistraéni studie

Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné dkony
provddéné na Zddost dle zdkona ¢.296/2008 Sh.,
o zqjisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni

a bunék uréenych k pouZziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich

a burikdch)

Zddost o nemocniéni vyjimku pro L&&ivé pripravky pro
moderni terapie

Neintervenéni poregistracni studie, které nejsou
bezpecénosti — posuzovdni reklamniho charakteru

Regulace reklamy na zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Doporucujici pokyn k pojmu ,odbornik*

Poskytovdni reklamni ch vzork zdravotnickych
prost¥edkd a diagnostickych zdravotnickych
prost¥edkd in vitro

Sponzorovdni a poskytovdni dard a jiného prospéchu
odbornikdim a zaméstnanclm poskytovatele
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro

PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu léCiv

k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnostf
LéCivého pripravku

PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu léCiv

k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti
LéCivych pipravkd

Ano 1.1.2026

Ne 1.1.2014

Ne 1.6.2019

Ano 12.1.2015
Ano 27.1.2025

Ne 10.5.2019

Ne 4.1.2016

Ano 31.10.2023

Ano 1.11.2023

Ano 31.10.2023

Ano 31.10.2023

Ne 5.12.2024

Ano 3.2.2025

UST-29 verze 25

UST-30 verze 3

UST-34 verze 1

UST-35 verze 1
UST 36 verze 6

UST-37 verze O

UST-39

UST-40

UST-41

UST-42

UST-43

UST-44

Komplexni aktualizace -
sazebniku ndhrad

za odborné tkony
vykondvané

v pisobnosti SUKL na
zdkladé vyhldsky ¢.
501/2025 Sb., kterou
se méni vyhldska
¢.427/2008 Sh.
Sazebnik je ménén

v priloze ¢. 1v ¢dstech
AaB.

zruSeni platby sprévnich -
poplatkd kolkem;

Uprava emailové adresy

a webovych odkazli na
gov.cz

zmény dané novelami
v legislativé, kterd se
tykd zdravotnickych
prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro

zmény dané novelami -
v legislativé, kterd se

tykd zdravotnickych
prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych

prostfedkd in vitro

zmény dané novelami -
v legislativé, kterd se

tykd zdravotnickych
prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych

prostfedkd in vitro

zmény dané novelami -
v legislativé, kterd se

tykd zdravotnickych
prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych

prostfedkd in vitro

Zména ndzvu oddéleni, -
Uprava emailové

a webové adresy na

gov.cz, revize textu

Uprava emailové adresy -
na gov.cz
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-29-verze-26/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-45verzel  HLdSenizahdjeni, preruseni, obnoveni a ukonéeni Ano 11.07.2025  UST 45 Drive pouZivany webovy
uvadéni éCivého pripravku se zamérenim na formuldrF pro hldseni
povinnosti spojené s ozndmenim preruseni doddvek market reportu (MR) je
a mnozstvi zboZi, které ma MAH k dispozici nahrazeny API, rozsitenf
kapitoly hldSeni MR pro
PZLU, hléSeni do MR
pro LP ve schvdleném
SpLP a revize textu"
UST-46 Hld3eni doddvek léCivych pFipravklina trh (REG-13)  Ano  5.6.2024
UST-47 Vypolet obvyklého mnoZstvi léCivych pFipravkl 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 Ano 1.7.2025 REG-29 verze 4  Komplexni revize -
pripravkd pro G&ely registraéniho Fizeni pokynu souvisejici
s l:IpI’CIVIOU posuzovaci
praxe Ustavu na
zékladé podnétd
drZiteld rozhodnutf
o registraci.
REG-41verze3  Klasifikace léCivych pFipravkd pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41 verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pFipravky Ano 1.1.2000 - -
po prvnim otevfeni nebo rekonstituci
REG-59verze2  PoZzadavky na registraci pFipravkd v souvislosti Ano 2.1.2026 REG-59verzel  Aktualizace -
s rizikem pFenosu plvodcd zvifecich spongiformnich pokynu vztahujici
encefalopati se k predkldddni
odbornych pozadavkd
na zabezpeleni
Lé&ivych pFipravkd,
vypusténi neplatnych
odkazd, pFiddni odkazu
na webové strdnky EMA
a vypusténi Prilohy 1.
REG-60 verze1l  PoZadavky na registraci léCivych pripravkd, pFi jejichz ~ 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-72verze 3 Zddost o zrudeni registrace [é&ivého 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 Zadosti tykajici se Ano 1.7.2024 REG-84verze7  Upfesnéniinformace -

registracni agendy

tykajici se predkldddni
dokumentace

v eCTD formdtu pro
soubézny dovoz, jeho
zménu a prodlouZent.
Odstranéni formuldre
Zddosti (REG-78),
ktery byl zrusen.
Doplnéniinformace

k predklddanf
prezididlnich
PM.Upfesnéni
informace k velikosti
datové zprdvy, které je
mozné posilat na SUKL.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45-verze-1/
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-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-59-verze-2/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-86 verze 3 Povolovdni soub&zného dovozu léCivého pripravku 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-87 verze4  Zddost o povoleni soub&Zného dovozu Ano 31.10.2022 REG-87verze3  Dobodu?2.Zddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1
zdkona o léCivech
priddno prohldseni, ze
Zadatel neni v Zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referencniho pripravku.
REG-88verzel  Zddost o zménu povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich tdajt
REG-89 verze 6  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouZeni Ano 1.7.2024 REG-84 verze 5  Aktualizace -
platnosti registrace ndrodné registrovanych lé€ivych v souvislosti s novelou
pFipravka vyhldsky ¢.460/2023
Sb., kterou se méni
vyhldska ¢. 228/2008
Sb. do3lo k odstranénf
povinnosti predklddat
vzorek léCivého
pripravku u prodlouzenf
(811, pismeno j)
REG-90 verze1  Zddost o zménu v oznadeni na obalu nebo pfibalové  Ano 1.10.2020 REG-90 -
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem tdajd
o pripravku
REG-91verze3  Pokyn pro ozndmené subjekty, které Zddaji o vyddni  Ano 1.2.2024 REG-91verze2  aktualizace -
stanoviska k éCivu, které je integrdlni soucdsti kontaktnich tdajd
zdravotnického prostfedku a legislativnich odkazd
REG-92 Z&dost o stanovisko k [é&ivu, které je integrdlni Ano 1.1.2015 - -
soucdsti zdravotnického prostredku
REG-93 Ndslednd Zddost o stanovisko k LéCivu, které je Ano 1.1.2015 - -
integrdlni soucdsti zdravotnického prostredku
REG-94 verze3  Zddost o konzultaci poskytnutou sekcf registraci Ano 3.3.2025 REG-94 verze 2 Uprovy v souvislosti -
SUKL (Scientific Advice) se zménou domény
a webovych strdnek
SUKL; Informace
k ndvazné a vyzddané
konzultaci;
PFiddni kolonky
k (navrhovanému)
zplsobu vydeje
REG-95verzel  Zddost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 doplnéni informace -
0 zpracovdvdni
osobnich tdajt
REG-96 verze2  PoZzadavky na predkldddni grafickych ndvrhd oball Ano 1.7.2025 REG-96 verzel  Odstranéni povinnosti
LéCivych pfipravkd (mock-upl) predkldddni zmény
v registraci p¥i snizovdani
pottu jazykd na
obalu, dalsi upfesnéni
v souladu s aktudlné
zavedenou praxi.
REG-97 PoZadavky na predkldddni kvalitnich ndrodnich Ne 1.1.2023
prekladd informaci o pFipravku a na pouzivanou
terminologii
REG-97 Prilohal Terminologicky slovni¢ek Ne 1.1.2023
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https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-87-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-88-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-89-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-90-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-91-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-92/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-93/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-94-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-95-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-96-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-97/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-97-priloha-1/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti Ano 11.1.2016 PHV-3 verze 3 doplnéni maximdlni -

humdnnich (é&ivych pFipravkl

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/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-7-verze-2/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

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/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices-gvp
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-12-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-19-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-21-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-22-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/skp-1-verze-2/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

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

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

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
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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 - 1-2/2026

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 zajisténim Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 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 Vyro¢ni zprdva tkdrového zatizeni 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 [é&ivych pFipravkl
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 monitorovdni shody se zésadami 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 15 Doporuéené doby pouZitelnosti éCivych pFipravkd Ne 1.12.2025 LEK-5 verze 14 Uprava v souladu -

a ostatnich roztokd pfipravovanych v 1ékdrné
a pozadavky na jakost ¢isténé vody

s novym doplitkem €L
2023 - Dopl. 2025

v dobé a podminkdch
uchovdvdni u:
Homatropini
hydrobromidi
oculoguttae euacida
Argenti nitratis
unguentum compositum
Unguentum molle
Zinci oxidi suspensio
Zinci oxidi suspensio
cum levomentholo
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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-15/

2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
LEK-9 verze 4 Zachdzeni's léCivymi pFipravky pri poskytovdni Ne 2.1.2026 LEK-9 verze 3 Aktudlni verze -
zdravotnich sluzeb s vyjimkou poskytovdni lékdrenské pokynu zapracovdvd
pécle novelu vyhldsky

¢.84/2008 Sbh,,

0 sprdvné [ékdrenské
praxi, blizsich
podminkdch zachdzeni
s léCivy v [ékdrndch,
zdravotnickych
zatizenich a u daldich
provozovateld a
zatizeni vyddvajicich
LéCivé pripravky
(vyhldska €. 422/2025
Sb.) G¢innou od
1.1.2026 a soucasné
upFesnuje nékteré
povinnosti v souladu

s dlouhodobou
rozhodovaci praxi SUKL.
Zejména jde o zpresnéni
nékterych formulacf

v komentdfich k textu
daného ustanoveni
vyhldsky, vypusténi
povinnosti evidence
LéCivych pfipravkd na
pracovisti novelou
vyhldsky a ujednoceni
v problematice
oznamovacich
povinnosti
poskytovateld
zdravotnich sluzeb.

LEK-12 verze 3 Podminky pro klinickd hodnoceni lé€ivych pFipravka 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 Lé&ivych pFipravkd ddajd hidSeni o vydeji

humdnnich lé¢ivych
piipravk{ na zdkladé
lékafskych predpisd
vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce

LEK-14 verze 6 Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody Ne 1.12.2024 LEK-14 verze 5 vypusténa smérnice
medicindlnich plynd Komise Evropského
spolecenstvi2003/94/
ES bez ndhrady

LEK-15 verze 5 Medicindlni vzduch pro pouZiti s rozvody Ne 1.11.2024 LEK-15 verze 4 Uprava platné -
medicindlnich plynQ legislativy (CL 2023
- Doplnék 2024
a doplnéni pouzitych
norem)
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-9-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-12-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-13-verze-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-14-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-15-verze-5/

2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
LEK-16 verze 7 Zdsady zdsilkového vydeje LéCivych pFipravkd NE 2.1.2026 LEK-16 verze 6 Aktudlni verze pokynu -
v lékdrndch zapracovdvd zejména
novelu vyhldsky

¢.84/2008 Sbh,,

0 sprdvné [ékdrenské
praxi (novela provedena
vyhldskou €. 422/2025
Sb. s G¢innosti od
1.1.2026) a souasné
upresriuje nékteré
skute¢nosti v souladu

s dlouhodobou
rozhodovaci praxi SUKL
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
pFipravkl. Jde zejména
0 upfesnéni zdkonnych
podminek stanovenych
pro zdsilkové vyddvané
|éCivé pripravky, véetné
zdsilkového vydeje do
zahranici, upozornéni na
dodrzovdni povinnosti
provozovatele zajistit
pritomnost odborné
zpdsobilych osob

v lékdrné po celou
dobu, po kterou
dochdzi k realizaci
zdsilkového vydeje
Lé&ivych pFipravkd a
upfesnéni k poskytovdni
informacni sluzby.

Nové bylo zavedeno
upozornéni na
dodrZovdni teploty
stanovené souhrnem
dajd o pFipravku
(SmPC) pro uchovdvdni
lé&ivych pFipravk{
béhem prepravy a jejich
pripadného uloZeni pred
doddnim objednateli
prepravcem véetné
jejiho nepretrzitého
monitoringu a zéznamu
a také zmény, které
zavedla novela

vyhldsky ve smyslu
dokumentacnich
povinnosti.
LEK-17 verze 1 Ptiprava sterilnich (éCivych pFipravkl v 1ékdrné Ne 31.5.2024 LEK-17- Upfesnéni stdvajicich
a zdravotnickych zafizenich pozadavk( na &isté

prostory, monitorovdn{
Cistych prostor a vedeni
dokumentace; zmény

v ndvaznosti na
aktualizaci pokynu
VYR-32 Doplnék 1.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-16-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-17-verze-1/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
LEK-18 verze 3 Zddost o vyddni zdvazného stanoviska k technickému  Ne 2.1.2026 LEK-18 verze 2 Aktualizace Gdajd -
a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz vbodu 2. POSTUP,
bude poskytovdna lékdrenskd péce atovpism.c), ddle
v podbodu 1. pism. b),
c),f) ag) avpodbodu
2. pism. d) tak, aby
odpovidaly zméndm
v Pfiloze 1, verze 3.
Aktualizace vySe thrad
v tabulce (kédy Zddosti
L-002, L-003, L-004)
podle aktualizovaného
sazebniku ndhrad
za odborné tkony
vykondvané
v plisobnosti SUKL
na zdkladé vyhldsky
¢.501/2025 Sb., kterou
se méni vyhldska
€. 427/2008 Sbh.
LEK-19 Z&dost o vyddni certifikdtu spravné lékdrenské Ne 2.5.2023 F-LEK-005-01 - -
praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych lé¢ivych a F-LEK-005-02
pripravkd
Ve 4 Y4 o
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 verzel aktualizace dle -
prostfedkd u poskytovateld zdravotnich sluzeb pozadavk? plynoucich
z prislusné legislativy
(Evropské nafizenf
2017/745 a zdkon
375/2022 Sb.)
ZP-24 verze 1 Z&dost o konzultaci poskytovanou sekci regulace Ne 2.12.2024 ZP-24 aktualizace emailové -
zdravotnickych prostiedkd SUKL schrdnky pro poddni
Zddosti a webovych
stranek SUKL
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-04 verze 9 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni vyse a Ne 2.1.2026 CAU-04 verze 8  Udprava webovych -
podminek thrady / maximdlni ceny vyrobce / formuld¥l Zddosti
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek Ghrady dle novely zdkona
LéCivého pripravku o vefejném zdravotnim
pojisténi ¢. 48/1997
Sb. s G¢innosti od
1.1.2026 (nové procesy
+vy€lenéni PZLU do
samostatné &dsti)
CAU-O5verze7  Pokyny pro vyplnéniZddosti o zménu vy3e a Ne 2.1.2026 CAU-O5verze 6  Uprava webovych -

podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady

LéCivého pripravku

formuldFd Zddosti

dle novely zdkona

o vefejném zdravotnim
pojigténi &. 48/1997
Sb. s t¢innosti od
112026 (nové procesy
+vyélenéni PZLU do
samostatné ¢dsti)
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-18-verze-3/
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-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-05-verze-7/

2. Pokyny SUKL

Ndzev Angl.  Platnost od

verze

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Hlavni zmény

Doplriuje

CAU-06 verze 4

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zruseni vyse a Ne 2.1.2026
podminek thrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady

LéCivého pripravku

CAU-06 verze 3

Uprava webovych
formuldFd Z4dosti

dle novely zdkona

o vefejném zdravotnim
pojisténi ¢. 48/1997
Sb. s G¢innosti od
1.1.2026 (nové procesy
+vyélenéni PZLU do
samostatné ¢dsti)

CAU-07 verze 1

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o kvalifikaci do thradové  Ne 1.12.2023

soutéze

CAU-07

Uprava pokynu dle
nového webového
formuldre

CAU-08 verze 4

PoZzadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 16.1.2026
doplriujicich Zddost a na strukturu vyjddreni

ostatnich G¢astnikd pfi pfedkldddni dikazd v Fizenich

o stanoveni nebo zménu vy$e a podminek Ghrady LP/

pPzLU

CAU-08 verze 3

Novd priloha &. 6

CAU-08 Priloha

lverze2

Strukturované poddnfi A pro drZitele rozhodnutf Ano 29.11.2024

o registraci

CAU-08 Priloha
lverzel

Cast B3 - doplnén
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 zGvérl
prinosu na zlepSeni
kvality Zivota
pacienta oproti

vem kompardtordim
a poZadavek na uvedenf
dalich skute¢nosti
typu hodnoceni
zahrani¢nich HTA
agentur

CAU-08 Ptiloha

2verze 3

Strukturované vyjddreni B pro zdravotni pojistovny Ne 29.11.2024

CAU-08 Priloha
2 verze 2

Kapitola 4 - doplnéna
specifikace vyjddreni
k podminkdm thrady

CAU-08 Priloha

3verze 3

Strukturované vyjddreni C pro odborné spole¢nosti Ne 29.11.2024

CAU-08 Priloha
3verze 2

Kapitoly 2 - doplnéné
daldi pozadavky

k epidemiologickym
datdim a poZzadavek
na informace k poctu
pacientd (tabulka)
Kapitola 3 -
doplnéna tabulka ke
kompardtordm.
Kapitola 5 - doplnéna
specifikace vyjddreni
k podminkdm dhrady

CAU-08 Ptiloha

4 verze 3

Strukturované vyjddreni D pro pacientské organizace  Ne 29.11.2024

CAU-08 Priloha
4 verze 2

Kapitola 4 - doplnéna
specifikace vyjddreni
k podminkdm thrady

CAU-10 verze 1

Zddost o odbornou konzultaci poskytnutou sekcf Ne 29.11.2024

CAU

CAU-10

Uprava webovych
strdnek a emailové
adresy na gov.cz

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o prepis maximdlniceny  Ne 1.12.2023
vyrobce, vySe a podminek thrady, maximdlni ceny

vyrobce a vySe a podminek uhrady léCivého pripravku

CAUn-01

Uprava pokynu dle
nového webového
formuldre

CAU-12

Pokyny pro vyplnéni Zzddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023

revize thrad
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https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-06-verze-4/
https://sukl.gov.cz/leciva/cau-07-verze-1
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-4/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-13verzel  Postup klinického hodnocenf léivych piipravkl/ Ne 16.1.2025 CAU-13 Str. 4. Uprava -
PZLU pro t¢ely uhradové regulace — obecné principy formulace -
odstranéni ,napt.“- pro
jednoznacny vyklad
volby kompardtoru.
CAU-14 verzel  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni maximdlni Ne 2.1.2026 - - -
ceny vyrobce a vyse a podminek dhrady / zménu
maximdlni ceny vyrobce a/nebo vySe a podminek
Uhrady / zruseni maximdlni ceny vyrobce alvy’lée
a podminek dhrady nekategorizované PZLU
CAU-15verzel  PoZadavky na strukturu odbornych podkladd Ne 19.1.2026 - -

doplfiujicich Zddost o hodnoceni ndkladd a pfinosd
Léivych pipravkd pouZivanych pouze pfi poskytovdni
Ustavni péce, prip. na vyjddreni jiného subjektu
predklddajiciho dikazy v prib&hu procesu hodnoceni
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-13-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-14-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-15-verze-1/

3. INFORMACE

[z

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

SEZNAM LECIVYCH Fjl‘iI'PRAVISQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENi K SOUBEZNEMU DOVOZU

V PROSINCI 2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
Fromilid 500 mg Tblflm. 14 15/422/99-C/  Roncorsr.o, Galmed a.s., TéSinskd
P1/019/25 ¢p.271,25101 1349/296, Radvanice, Ostrava,
Cestlice, Ceskd  (misto vyroby: Marddla Rybalka
republika 28,273 08 Pchery Theodor)

Ceskd republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo
ndbrezi 1238/20a,500

02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika

MEDIAP, spol.sr.0., Dovstihovd
678,736 15 Slusovice, Ceskd
republika

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

Roncorsr.o, ¢p. 271,251 01
Cestlice, Ceskd republika

Alliance Healthcare sr.o.,
Podle Trati 624/7, Praha 10

- Maleice, 108 00, Ceskd
republika

(misto vyroby: Alloga-Centrum
logistickych sluzeb, Podle Trati
624/7,108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika
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3. Inforche VESTNIK SUKL - 1-2/2026

SEZNAM LECIVYCH PI:-"{I'PRAVK‘LtJ‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V PROSINCI 2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
Mommox 0,05 mg/ddvka nas. spr.sus. 18 g,140 69/693/12-C/ Beta Pharm s.r.0, Nevéovd 170, 763 21 Slavicin, Ceskd
ddvek P1/039/19 republika

Furon 40 mg tbl. nob. 50 50/233/92-C/ GALMED as., TéSinskd 1349/296, Radvanice, 716 00
P1/002/20 Ostrava, Ceskd republika

Enelbin 100 mg tbl.pro 100 83/329/91-C/ GALMED as., Tésinskd 1349/296, Radvanice, 716 00
P1/001/20 Ostrava, Ceskd republika

MINESSE 0,06 mg/0,015 tbl.flm 3x28 17/123/00-C/ GALMED as., Tésinskd 1349/296, Radvanice, 716 00

mg P1/001/15 Ostrava, Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH Qﬁl’PRAVKvQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENi K SOUBEZNEMU DOVOZU
V LEDNU 2026

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registra¢ni Distributor Pfebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma balenf gislo obalu soubé&zné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
ARYZALERA 10 mg Tblnob. 30 tbl. 68/068/15-C/  ViaPharmasr.o,  MEDIAP, spol.sr.o., Dostihovd nejsou
P1/020/25 Na Florenci 678,763 15 Sludovice Ceskd

2116/15,110 00  republika
Praha1 - Nové

M&sto, Ceskd SVUS Pharma a.s., Smetanovo
republika ndbrezi 1238/20a, 500
02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika

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

COOPHARMA sr.0, Zeleny pruh
1090, Praha 4,140 00, CR

DOVEMAsr.o, ?Fl’stvi 172,
Bfistvi, 28915, Ceskd republika

SEZNAM LECIVYCH PI"\"I'PRAVKl"JZ PRO NE?VBY!_A
ZRUSENA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V LEDNU 2026

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
NUVARING 0,12 mg/0,015 Vag.ins. 3ks 17/408/07-C/ RONCOR sr.0, &p. 271, Cestlice, 251 01, Ceskd republika
mg P1/009/20
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2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 1-2/2026

INFORMACE O PUBLIKQVANVCHV véESl;\’(CH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ é. 1 (2026)

CSNENISO 15883-1 Myci a dezinfekéni zatizeni — Cdst 1: Obecné pozadavky, terminy, definice a zkousky 847150
(K datu jejf cinnosti se zruSuje

CSN EN ISO 15883-1, vyhldseni: 08/2025.)

VyhldSené (‘fSNVOch'lmenl' Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkuSebnictvi o schvdleni evrop-skych a mezindrodnich norem k pfimému
pouzivani jako CSN

CSNEN 1SO 13341 Lahve na pfepravu plynl — Montd? ventill na lahve na plyn 07 8520
Utinnost od 2026-02-01

(K datu jeji i¢innosti se zruduje

CSNEN 150 13341, vyddni: 05/2011)

¢SN EN ISO 19211 Anesteziologické a respiracni ptistroje — Uzdvéry kysliku aktivované ohném pro pouzitf 852124
Ucinnost od 2026-02-01 béhem kyslikové terapie
CSNEN1SO 6877 Stomatologie - Endodontické vypliiové materidlyw 856023

Uginnost od 2026-02-01
(K datu jejf tcinnosti se zruSuje
CSN EN ISO 6877, vyhldSeni: 04/2022.)

CSNEN1SO 19490 Stomatologie — Ndstroje pro sinus-Lift 85 6046
Utinnost od 2026-02-01
K datu jeji Gi¢innosti se zrusuje
CSN EN ISO 19490, vyhldseni: 01/2018.)
CSNEN1SO 18618 Stomatologie — Kompatibilita CAD/CAM systéml 856049
Utinnost od 2026-02-01
(K datu jeji i¢innosti se zrusuje
CSN EN ISO 18618, vyhldgeni: 03/2023.)

f;SN EN ISO 8536-16 Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti - Cdst 16: Infuzni soupra-vy pro jedno pouiti 856206
Ucinnost od 2026-02-01 s volumetrickymi infuznimi reguldtory

Véstnik UNMZ é. 2 (2026)

SN EN 1SO 10993-23 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd - Cast 23: Zkoud-ky drdzdivosti 855220
Zména Al

Vyhlasené €SN Ozndmeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkuSebnictvi o schvdleni evrop-skych a mezindrodnich norem k pfimému
pouzivani jako €SN

SN EN 1SO 12870 Oc¢ni optika - Brylové ¢ocky —-Pozadavky a zkuSebni metody 195107
Uginnost od 2026-03-01

(K datu jeji i¢innosti se zrusuje

CSNEN 150 12870, vyhldsenf: 11/2018.)

CSN EN IEC 63322 Bezpe&nost zdravotnickych elektrickych pFistroji obsahuijicich vyso-koaktivni uzaviené 36 4804
Ucinnost od 2026-03-01 radioaktivni zdroje
CSNEN1SO 15382 Radia&ni ochrana - Postupy pro monitorovdni dévky v o&ni €occe, kiiZi a konéetindch 40 4307

Utinnost od 2026-03-01
(K datu jejf tcinnosti se zruSuje
CSN EN ISO 15382 vyhldseni: 04/2018.)

CSNEN 455-5 Lékatské rukavice pro jedno pouziti - Cdst 5: Extrahovatelnd che-mickd rezidua 637415
Ucinnost od 2026-03-01
CSNEN 1SO 14607 Neaktivni chirurgické implantdty - Prsni implantdty - Specifické poZzadavky 852930

Uginnost od 2026-03-01
(K datu jejf tcinnosti se zruSuje
CSN EN ISO 14607 vyhldSeni: 11/2018.)

CSNEN 1SO 23908 Ochrana pred poranénim ostrymi pfedméty — Mechanismus pro ochranu pred ostrymi 854000
Uginnost od 2026-03-01 predméty pro injek&ni jehly pro jedno pouZiti, zavadéZe katetrl a jehly pouZivané pro

(K datu jeji i¢innosti se zrusuje testovdni, monitorovdni, odbér vzorkd krve a poddvdni é&ivych Ldtek — PoZadavky a

CSN EN ISO 23908 vyddni: 09/2013.) zku$ebni metody
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2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak

CSNENISO 17730 Stomatologie - Fluoridové laky 856314
Uginnost od 2026-03-01

(K datu jeji t¢innosti se zrusuje

CSNEN1S0 17730 vyhldSeni: 04/2021.)

SN EN 1SO 5832-2 Chirurgické implantdty — Kovové materidly - Cast 2: Nelegovany titan 856358
Uginnost od 2026-03-01

(K datu jeji i¢innosti se zrusuje

CSNENISO 5832-2 vyhldsenti: 11/2018.)

CSNENISO 27269 Zdravotnickd informatika — Mezindrodni souhrn o pacientovi 981006
Utinnost od 2026-03-01

(K datu jejf Gi¢innosti se zruduje CSN EN ISO

27269 vyhldseni: 10/2022.)

¢SN EN SO 14246 Lahve na plyny - Ventily lahvi - Vyrobni zkousky a kontroly 078611
Ucinnost od 2026-03-01
Zména Al

€SN s ukongenou platnosti v obdobi od 2026-03-01 do 2026-03-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zru$eni (soub&2nd platnost)

€SN EN 61010-031 Bezpe&nostni poZadavky na elektrickd méici, Fidicl a laboratorni zatizeni - Cdst 031: 356502
ed.2 Bezpecnostni poZadavky na elektrické méfici a zkuSebni sestavy sond drzenych a

vyddni/schvdlent: ovlddanych rukou

2016-04-01

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 16. 12. 2025 do 11. 02. 2026 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni lécivé pripravky Evropské unie
(CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL::

Identifik. Oznacenfi Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
¢islo vyddni Prijato pokynl v platnost
25-394227 EMA/394227/2025 16.12.2025  Overview of (invented) names reviewed - 11.12.2025 -
in November 2025 by the Name Review
Group (NRG)
25-389655 EMA/INS/ 17.12.2025  Concept Paper on the revision of Annex3  15.2.2026 - -
GMP/389655/2025/ of the guidelines on Good Manufacturing
DRAFT Practice for Radiopharmaceuticals
25-23830 EMA/23830/2025 18.12.2025  Overview of comments received - 18.12.2025 -

on "Guideline on allergen products
development for immunotherapy and
allergy diagnosis in moderate to low-sized
study populations"

26-8699 EMA/8699/2026/DRAFT  23.1.2026 Reflection Paper on investigation and 31.7.2026
assessment of cardiovascular safety of
anticancer medicinal products

26-7093 EMA/CHMP/ 26.1.2026 Questions and answers on the use of - 19.1.2026 15.1.2026
QWP/7093/2026 Product Lifecycle Management (PLCM)
document
05-49313 EMEA/CHMP/ 27.1.2026 Guideline on the pharmaceutical quality - 14.7.2025 1.2.2026
QWP/49313/2005 rev. 1 of inhalation and nasal medicinal
products
25-369563 EMA/369563/2025Rev.2 27.1.2026 Guideline on clinical investigation of - 1.12.2025 30.6.2026

medicinal products for the treatment of
peripheral arterial occlusive disease of
the lower extremities
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2. Pokyny SUKL

Identifik.
¢islo

Oznacenf

Datum
vyddni

Ndzev

Pfipominky do

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Schvdleno /
Prijato

Datum vstupu
pokynl v platnost

25-372496

24-422493

26-2613

24-5

26-4366

26-1813

26-4299

08-548524

15-735037

08-548524

25-151702

24-496426

EMA/372496/2025

EMA/CHMP/CVMP/
QWP/422493/2024

EMA/2613/2026

EMA/CHMP/CVMP/
QWP/5/2024 Rev.1

EMA/4366/2026/DRAFT

EMA/CHMP/1813/2026

EMA/CHMP/4299/2026

EMA/CHMP/

BWP/548524/2008 rev 2

EMA/735037/2015 Rev. 2

EMA/CHMP/

BWP/548524/2008 rev 2

EMA/151702/2025 Rev. 1*

EMA/CHMP/
ICH/496426/2024

27.1.2026

28.1.2026

28.1.2026

28.1.2026

30.1.2026

30.1.2026

2.2.2026

4.2.2026

4.2.2026

4.2.2026

10.2.2026

11.2.2026

Overview of comments received on
Guideline on clinical investigation of
medicinal products for the treatment of
peripheral arterial occlusive disease of

the lower extremities

Questions and Answers regarding co-
processed excipients used in solid oral

dosage forms (H & V)

Overview of comments received on
ICH Q3E Guideline and supporting
documentation for extractables

and leachables (EMA/CHMP/
ICH/236669/2025 and EMA/CHMP/

ICH/236668/2025)

QWP Questions and answers (Q&A): how
to use a CEP in the context of a Marketing
Authorisation Application (MAA) or a
Marketing Authorisation Variation (MAV)

Concept paper on the revision of the
Guideline on Clinical Evaluation of
Diagnostic agents and its appendix 1 on

imaging agents

Concept Paper for the Development of a
Reflection Paper 4 on the use of Bayesian
methods in clinical development

Reflection paper on the qualification of
non-mutagenic impurities

Guideline on epidemiological data on
blood transmissible infections

Appendices to Guideline on
epidemiological data on blood
transmissible infections

Submission of comments on Chapter 9
of Guideline on epidemiological data on
blood transmissible infections

Ledipasvir/sofosbuvir film-coated
tablet 45 mg/200 mg and 90 mg/400
mg, coated granules 33.75mg/150mg
and 45mg/200mg product-specific
bioequivalence guidance

ICH M15 Guideline on general principles
for model-informed drug development

Step 5

30.4.2026

30.4.2026

19.1.2026

19.1.2026

19.1.2026

19.1.2026

19.1.2026

1.12.2025

23.1.2026

15.1.2026

30.6.2026

30.6.2026

30.6.2026

1.6.2026

26.7.2026

28



3. Informace VESTNIK SUKL - 1-2/2026

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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3. Informace VESTNIK SUKL - 1-2/2026

PREHLED \{VRQBCG A DIISTRI,BUTORQ, LECIVYCH
PRIPRAVKU V ¢R SCHVALENYCH V MESicCI
PROSINEC 2025

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl Lé&ivych pFipravkd provedené v obdobi od
1.12.2025 do 31.12.2025.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych p¥ipravkd (LP) vydand novym organizacim, tj. subjekt&im, které d¥ive nebyly vyrobci lé&i-
vych pFipravkd. V této kategorii jsou zaFazeny i organizace s povolenim k dovozu lé€ivych pFipravkl ze tfetich zemi (1).

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

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

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

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni distribuce.

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

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm é&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zdkona & 79/1997 Sb., ve znéni pozd&jSich
pfedpist (§ 70 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sb.).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4 zdkona &. 378/2007 Sb.).

Pfedklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni &isla a emaily vyrobcd, resp. distributord lé&ivych pFipravka.

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

U distributord se v poslednim sloupci uvddi, zda se jednd o distributora lé€ivych pFipravkd (LP) nebo soutasné distributora, jemuZ bylo
povoleni k distribuci roz§ifeno o distribuci léCivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pripravovat Lécivé pripravky (LP, LL)
nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadn& 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
Inspek&nimu 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 pFipravkl a vyrobci s povolenim pro import

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
Czech Medical Herbs, Prahal Ve Smeckdch 1258/6 602299 220 kubalek@cmherbs.cz LP
S.r.0.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
Alius Via s.r.o. Praha Branickd 213/53 +421 915775 541 info@allos.sk LP
BETULAE, s.r.o. Praha Branickd 213/53 +421 915775 541 info@allos.sk LP
Cureant Pharmas.r.o. Praha K sokolovné 218 +49 172 6324706 Susan.vyvial@cureant.com LL LP

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

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
Plasma Place s.r.o., Praha 11 Kloknerova 1245/1 --- baier@plasmaplace.cz TP
OC Jihlava
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6. Zruseni povoleni distribuce

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
NextForce a.s. Chrudim Pardubickd 528 724600732 Lucie.patockova@nextforce.cz LP
Support Medicines s.r.o.  Praha VarSavskd 715/36 737152 221 spprtmdcns@gmail.com LP
Lundbeck Ceskd Praha Bozdéchova 1840/7 225275 600 sabr@lundbeck.com LP

republika s.r.o.

7. Subjekty provdadéjici distribuci lé€ivych pFipravkl v €R na zékladé povoleni jiného statu EU
Storkpharm Sp. z 0.0., Ul. Warszawska 183, 43-300 Bielsko-Biala, Poland — novy

8.Novi drzitelé certifikdtu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek
Nenastalo

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

PREHLED \{VR(V)BCG A DIISTRI,BUTORQ, LECIVYCH
PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESIiCI LEDEN 2026

V ndsledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl Lé&ivych pFipravkd provedené v obdobi od
1.1.2026 do 31.1. 2026..

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych p¥ipravkd (LP) vydand novym organizacim, tj. subjekt&im, které d¥ive nebyly vyrobci lé&i-
vych pFipravkd. V této kategorii jsou zaFazeny i organizace s povolenim k dovozu lé€ivych pripravkl ze tfetich zemi (1).

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce [é&ivych p¥ipravkd vydand novym organizacim, tj. subjekt&im, které d¥ive nebyly distributory
L&Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni distribuce.

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

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm Lé&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zékona &. 79/1997 Sb., ve zn&ni pozdé&jich
pFfedpist (§ 70 odst. 1 zdkona & 378/2007 Sb.).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4 zdkona &. 378/2007 Sb.).

Pfedklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni &isla a emaily vyrobcd, resp. distributord lé&ivych pFipravka.

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

U distributord se v poslednim sloupci uvddi, zda se jednd o distributora lé€ivych pFipravkd (LP) nebo souasné distributora, jemuz bylo
povoleni k distribuci roz§ifeno o distribuci léCivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pripravovat Lécivé 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
Inspek&nimu 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 pFipravkl a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfizni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravkd
Nenastalo

32


mailto:inspekce%40sukl.gov.cz?subject=
mailto:gabriela.vaculova%40sukl.gov.cz?subject=

3. Informace

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

VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
Stellart s.r.o. v likvidaci Teplice Krupskd 12 728 369 414 novikova@stellart.cz TZ
Celltheraq, s.r.o. Brno-jih Videriskd 101/119 731376 745 michalek@cellthera.org TZ

6. ZruSeni povoleni distribuce

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
Brenntag Specialties Fulnek Stachovice 176 556 778 500 Pavel.polacek@mcepharma.com LP
Czechas.

OPTIMAPHARM ss.r.0. Kosice Sokolovskd 178/10 -— optimapharm@proton.me LP
BEAUTY ACTIVE, s.r.o. Praha Pod Pekarkou 107/1 774714 477 ingridmiklova@gmail.com LP
Emedito s.r.o. Blansko BoZeny Némcové 1025/9 602 225 498 Josef.vasicek@medonet.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé€ivych pFipravka v €R na zékladé povoleni jiného statu EU
BIODRUG s.r.0.,, Bozeny Némcovej 8, 811 04 Bratislava, Slovenskd republika — novy
Dux Pharma, Unipessoal, Lda, Rua Fialho de Almeida, n.° 14, 2° Esq,, Esc. 012 Lisboa, 1070-129 Lisboa, Portugal — novy

8.Novi drzitelé certifikdtu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ

Cheveki-Grus s.r.o. Praha 6 Skokanskd 2479/7 724 809 636 t.holik@cheveki.com LL

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 31.12. 2025

Kéd SUKL Ndzev pripravku Spisovd znacka MCv K¢
0255635 UPLIZNA SUKLS138513/2024 1217 875,20
0271761 BRIUMVI SUKLS297023/2024 100 000,00
0272380 FABHALTA SUKLS311241/2024 762 841,27
0272160 RYSTIGGO SUKLS337168/2024 234 214,83
0272848 RYSTIGGO SUKLS337168/2024 35132239
0272591 BIMZELX SUKLS337168/2024 48182,28
0272829 VYLOY SUKLS335202/2024 20 000,00
0272072 VYVGART SUKLS209475/2025 400 000,00
0269178 ALUTARD SQ ROZTOCI SUKLS92867/2025 15000,00
0269179 ALUTARD $Q ROZTOCI SUKLS92867/2025 12500,00
0269180 ALUTARD SQ ROZTOCI SUKLS92867/2025 25000,00
0269184 ALUTARD SQ KOCKA SUKLS92878/2025 19 000,00
0269185 ALUTARD SQ KOCKA SUKLS92878/2025 16 000,00
0269186 ALUTARD SQ KOCKA SUKLS92878/2025 32000,00
0269181 ALUTARD SQ PES SUKLS92878/2025 25000,00
0269182 ALUTARD SQ PES SUKLS92878/2025 17 000,00
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Kéd SUKL Ndzev pfipravku Spisovd znacka MCv K¢
0269183 ALUTARD SQ PES SUKLS92878/2025 34 000,00
0222396 KISQALI SUKLS82260/2025 35000,00
0222397 KISQALI SUKLS82260/2025 35000,00
0286092 OMVOH SUKLS234984/2025 56 080,59
0286094 OMVOH SUKLS234984/2025 9277161
0268692 HYMPAVZ| SUKLS75830/2025 153 961,58
Stav k 31.1. 2026
Kéd SUKL Ndzev pfipravku Spisovd znacka MCv K¢
0255635 UPLIZNA SUKLS138513/2024 1217 875,20
0272380 FABHALTA SUKLS311241/2024 762 841,27
0272160 RYSTIGGO SUKLS337168/2024 234 214,83
0272848 RYSTIGGO SUKLS337168/2024 35132239
0272591 BIMZELX SUKLS337168/2024 4818228
0272829 VYLOY SUKLS335202/2024 20 000,00
0272072 VYVGART SUKLS209475/2025 400 000,00
0222396 KISQALI SUKLS82260/2025 35000,00
0222397 KISQALI SUKLS82260/2025 35000,00
0286092 OMVOH SUKLS234984/2025 56 080,59
0286094 OMVOH SUKLS234984/2025 9277161
0268692 HYMPAVZI SUKLS75830/2025 153 961,58
0277658 LEVOSIMENDAN FMK SUKLS404724/2025 16 400,00
0282269 CEDEPOS SUKLS218781/2025 2124,45
0282271 CEDEPOS SUKLS218781/2025 2851,89
INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG
KMDRAIVDR
Oznacenf Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvefejnéno
MDCG 2025-10 MDCG 2025-10: Guidance on post-market Pokyn ke sledovdni po uvedeni na trh nad prosinec 2025
surveillance of medical devices and in vitro diagnostic ~ zdravotnickymi prostfedky a zdravotnickymi
medical devices (December 2025) prostfedky in vitro (prosinec 2025)
MDCG 2025-9 Guidance on Breakthrough Devices (BtX) under Pokyny k prilomovym zdravotnickym prost¥edkdm prosinec 2025
Regulations 2017/745 & 2017/746 Note: Pilot to (BtX) podle nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746
roll-out the guidance is expected to be launched in
Q22026
MDCG 2025-7 rev. 1 MDCG 2025-7 - Rev. 1: Timelines of the Casovy harmonogram zavedeni ,Master UDI-DI* prosinec 2025

implementation of ‘Master UDI-DI’ to contact lenses
and spectacle frames, spectacle lenses and ready-to-
wear reading spectacles

pro kontaktni ¢ocky a obruby bryli, brylové ¢ocky a
hotové bryle na ¢tenf
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3. Informace VESTNIK SUKL - 1-2/2026

PREHLED lJIDA,Jl"J (o) ZAK,LADNI'CH CINNOSTECH
ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRIBUCE
ZA 4. CTVRTLETI 2025

Zdadosti
NedofeSeno  Pfijato  Souhlasné  Nesouhlasné  Zamitnuti  StaZenf Prechdzi  Sinspekci % Zddosti Pocet
zminulého  Zddosti  stanovisko stanovisko Zddosti  Zddosti  do nového zpracovanych oprav
obdobi obdobi v terminu
Zddost o vyddnf 15 55 60 o] 0 0 10 28 100 % 0
stanoviska
(Lékdrna)

Zadosti o konzultace

Nedoreseno Prijato Vydanych Zamitnutf Stazeni Pfechdzi S Ghradou % zddosti
z minulého Zddosti vyjddreni Zddosti Zddosti do nového ndkladd zpracovanych
obdobf obdobf v terminu
Technické 7 41 41 2 0 5 39 100 %
a vécné vybaveni
zdravotnickych
zarizenf
Konzultace ostatnf 0 152 152 0 0 0 0 100 %
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni zdvad Sankce Pocet Plnéni
P PR
Celkem  Pldnované  Napodnét 1 2 3| Pozastaveni  Pozastaveni  Ndvrhy oprovnlenych planu %
o M ndmitek
pripravy provozu na SR
Lékdrny 146 144 2 88 42 16 2 0 11 1 9931%
Kontrola 86 86 0 75 10 1 0 0 0 0 12112%
ndvykovych latek
a prekursor
Cenovd kontrola 21 19 2 7x ndlez 0 0 8 0 100 %
ONM 8 8 0 8 0 0 0 0 0 0 160 %
Pracovisté 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 100 %
pripravujici
autovakciny
Zdravotnickd 45 39 6 35 6 4 0 0 5 0 9782%
zatizeni
Prodejci 28 28 0 20 7 1 0 0 4 0 12174%
vyhrazenych
LéCivych
pFipravka

ROK 2025

Zadosti
NedofeSeno  Pfijato  Souhlasné  Nesouhlasné  Zamitnuti  StaZenf Prechdzi  Sinspekel % Zddostf Pocet
zminulého  Zddosti  stanovisko stanovisko ZGdosti  Zddosti  do nového zpracovanych oprav
obdobi obdobi v terminu
Zédost o vyddni 10 246 244 0] 1 1 10 134 100 % 3
stanoviska
(Lékdrna)

35



3. Inforche VESTNIK SUKL - 1-2/2026

Zadosti o konzultace

Nedoreseno Prijato Vlydanych Zamitnutf Stazeni PFechdzi S thradou % Zddosti
z minulého Zddostf vyjddreni Zddosti Zddosti do nového ndkladd zpracovanych
obdobi obdobi v terminu
Technické 6 186 177 5 5 5 154 100 %
a vécné vybaveni
zdravotnickych
zafizenf
Konzultace ostatni 0 587 587 0 0 0 7 100 %
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni zdvad Sankce Pocet Plnéni
PR P
Celkem  Pldnované  Na podnét 1 2 3| Pozastaveni  Pozastaveni  Ndvrhy oprovnlen'ych pldnu %
o M ndmitek
pFipravy provozu na SR
Lékdrny * 632 605 27 386 175 66 11 0 60 7 9649%
Kontrola 382 382 0 336 40 6 0 0 6 1 108,52%
ndvykovych ldtek
a prekursor
Cenovd kontrola 88 85 3 31xndlez 0 0 17 0 100 %
ONM 17 17 0 13 4 0 100 %
Pracovisté 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 100 %
pfipravujici
autovakciny
Zdravotnickd 202 179 23 156 33 1 0 0 1 0 9619%
zafizeni **
Prodejci 119 117 2 90 12 16 0 1 14 0 106,25%
vyhrazenych

léCivych
piipravkd ***

* 5 kontrol lékdren nebylo hodnoceno
** 2 kontroly zdravotnickych zafizeni nebyly hodnoceny
*** 1 kontrola prodejce nebyla hodnocena

DISTRIBUCE - 4. CTVRTLETI 2025

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 term inu (celkem) feSenych kterym
nulého (%) autoreme-  vyhovélo
obdobi durou Mz

Zddost 12 1 9 0 0 4 100 0 0 0 0

o povolenf

distribuce

Z4dost 10 32 26 0 0 16 100 0 0 0 0

0zménu

povoleni

distribuce

Zd4dost 4 5 7 0 0 2 100 0 0 0 0

o zruSeni

povoleni

distribuce
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Nedoteseno PFijato Vydand  Pocet zamitnutf Pocet Prechdzi Potvrzeni
zminulého Zddosti potvrzenf zastaveni/  do nového obdobf vydand
obdobi stazeni v terminu (%)
Zddost o zdpis do registru 0 2 2 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 0 0 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- ° pokutu noépnr?cvr; pldnu
vané kojivé kojivé omezeni zenim . v
ndmitek
6 43 2 11 38 2 5 0 33 0 3 0 915%
DISTRIBUCE - ROK 2025
Zdadosti
Nedo-  Pfijato Vydand Pocet Pocet Pfechdzi  Rozhodnuti  Pocet Pocet Pocet Pocet
feSeno  Zddosti  rozhodnuti  zamitnuti  zastaveni  do nového vydand  oprav  odvoldni odvoldni  odvoldni,
zmi- /stazeni obdobf v term inu (celkem) feSenych kterym
nulého (%) autoreme-  vyhovélo
obdobi durou MZ
Zddost 9 24 29 0 0 4 100 0 0 0 0
o povoleni
distribuce
Zddost 15 98 96 0 1 16 100 0 0 0
0zménu
povoleni
distribuce
Zddost 3 14 15 0 0 2 100 0 0 0 0
o zrudeni
povoleni
distribuce
Nedoreseno Prijato Vlydand  Pocet zamitnuti Pocet Prechdzf Potvrzeni
z minulého Zddostf potvrzeni zastaveni/  do nového obdobf vydand
obdobf staZeni v terminu (%)
Zd&dost o zdpis do registru 1 9 9 0 0 0 100
zprostfedkovatell
Z&dost 0 zménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostfedkovateld
7Zd4dost o vymaz z registru 0 10 10 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- pokutu noépnr?cvr-] pldnu
vané kojivé kojivé omezeni  zenim eny
ndmitek
30 161 7 24 142 15 11 2 125 6 18 0 763%
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PﬁEHLEP QDAJL"J (o) zAKLADNl’gH élNNo§TECH
INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2025

Provedené kontroly vyrobci

Typ kontroly Pocet inspekci Hodnocenf inspekci

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

ndslednd zdkona

Vyrobci lé&ivych pfipravkl 2 11 1 0 13 1 0 0
Vlyrobci hodnocenych 0 4 1 0 3 2 0 0
LéCivych pFipravkd
Vyrobci léCivych ldtek 1 4 4 1
Kontrolni laboratore
Kontrolni laboratore Y
hodnocenych LP
DLL 0 1 0 0 0 1 0 0 0 1
KB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ZTS 0 16 0 3 0 16 0 0 3 4
TZ 1 7 1 0 0 7 0 0 2 3
DISLTB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4
0z 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KB — krevni banka, TZ — tkdriové zafizeni, DL — diagnostickd laborator, OZ — odbérové zafizeni, DLL — dovozci a distributofi [é¢ivych

ldtek, DIS LTB — distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce

Pocet kontrol Druh néslednych opatfen{

Splriuje Nerozhodnuto Nespliuje

Celkemza4.Q

1 1 0 0

SKP ostatni inspekce

Pocet kontrol Druh ndslednych opatfeni

Spliuje Zastaveni studie Poruseni zdkona

Celkemza4.Q

7 6 0 1

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy Zddosti o povoleni

Prijato Zddosti Vlydand rozhodnuti

Zddost o povoleni vyroby — vyrobce lé&ivych pripravkd 0 1
Z&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zddost o povolen{ vyroby - ZTS 0 0
Z&dost 0 zm&nu povoleni vyroby - vyrobce L&&ivych pii-pravkd 12 7
Zddost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laborato¥ 0 0
Z&dost 0 zm&nu povoleni vyroby - ZTS 6 8
Zddost o zrueni povoleni vyroby — vyrobce Lé&ivych pii-pravk( 0 0
Zddost o zrueni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 1
Z&dost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 1 1
Zddost o povolent tkdfiového zatizeni 1 1
Z&dost o povolenf k distribuci tkdni a bun&k 1 0
Zddost o povoleni odb&rového zafizeni 0 0
Z4dost o povoleni diagnostické laboratore 0 0
Z&dost o zménu povoleni tkdiového zafizeni 10 7
Zddost o zménu k distribuci tkdnf a bunék 0 1

w
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Druhy Zddosti o povoleni PFijato Zddosti Vlydand rozhodnuti
Zddost 0 zménu povoleni odbérového zatizeni 0 0
Z4dost o zménu povoleni diagnostické laboratore 2 3
Z&dost o zrueni povoleni tkdfiového zafizeni 3 2
Z&dost o zrueni povoleni odbérového zatizeni 0 0
Zddost o zrudeni k distribuci tkani a bun&k 0 0
Zddost o zrueni povoleni diagnostické laboratore 0 0
Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikdtu Pocet zddosti Pocet vydanych
Certifikdt pro LéCivy pFipravek 17 17
Certifikdt SLP 2 1
Certifikdt SVP pro vyrobce [éCivych ldtek 1

Certifikdt SKP 2 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registra¢ni agendy 223 223

PREHLED O éINNOSTI SEKCE REGULACE )
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI
ROKU 2025

Ustav plni tkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedk. Ve &tvrtém &tvrtleti roku 2025 vykondvala Sekce regulace
zdravotnickych prostfedkd (ddle jen,,ZP“) ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkdm innosti v oblasti Ghrad zdravotnickych prostfedk
hrazenych na poukaz, klinického hodnoceni, odbornych posudkd, registrace a notifikace, kontroly, vigilance a dozoru nad reklamou.

A. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi UHRAD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (UZP)
Ve 4. ¢tvrtleti roku 2025 se oddéleni UZP zabyvalo predevsim zpracovdvdnim podanych ohld$eni dhrad ZP hrazenych na poukaz, a to
v souladu se ZoVZP.

Celkovy polet ohldSeni Uhrad ZP, kterd byla poddna v obdobi 1. 7. 2025 - 30.9. 2025 (3. Q2025) je uveden v tabulce ¢. 1. Tato ohldSe-
ni se v souladu se ZoVZP projevila v systému thrad ve 4. ¢tvrtleti roku 2025. Celkovy pocet ohldSeni Uhrad ZP, kterd byla poddna ve
4. Ctvrtleti roku 2025 je uveden v tabulce €. 2. Pfehled sprdvnich fizeni o vyfazeni ZP z dhradové skupiny a nezatazeni ZP do Ghradové
skupiny ve 4. ¢tvrtleti roku 2025 je uveden v tabulce €. 3.

Tabulka 1: P¥ehled zpracovanych ohldseni dhrad ZP v 4. ¢tvrtleti roku 2025
Obdobi 1.7.2025 - 30.9.2025 (3. Q2025)

Celkem poddno 984
Nové ohld3enf 390
Zména zafazeni do Ghradové skupiny 2
Ohldseni zmény 246
Ohldsent vyfazenf 165
Meziro&ni navyseni ceny plvodce 181

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohldseni tihrad ZP ve 4. ¢tvrtleti roku 2025
Obdobi 1.10.2025 - 31.12. 2025 (4. Q2025)

Celkem poddno 2531
Nové ohldsent 268
Zména zatazeni do Ghradové skupiny 1
Ohldseni zmény 416
Ohldseni vyfazeni 161
Meziroéni navyseni ceny plivodce 1685
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Tabulka 3: Pfehled sprdvnich fizeni ve 4. ¢tvrtleti roku 2025
Obdobi 1.10.2025 - 31.12. 2025 (4. Q2025)

Celkem 50
Zahdjeno 20
Probihd 2
Rozhodnuto 33
Zastaveno 0

B. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi SYSTEMU (SYS)

Ve 4. &tvrtleti roku 2025 se oddéleni SYS zamé¥ilo zejména na zpracovdni Zddosti v Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO) a v
Informaénim systému zdravotnickych prostfedkd (ISZP), Agenda distributord, osob poskytujicich servis a vyrobcl ZP na zakdzku je ve-
dena v ISZP.V RZPRO pfetrvdvd ohladovaci povinnosti vyrobcl, zplnomocnénych zdstupcd a dovozcl a zadavateld klinickych zkouZek.

Celkovy pocet prijatych (podanych) ohldSeni za 4. Ctvrtleti roku 2025 a pocet zpracovanych ohléSeni v ISZP a RZPRO je uveden v
tabulce ¢. 1.

Tabulka 1: Pocet pfijatych a zpracovanych Zddosti v ISZP a RZPRO za 4. ¢tvrtleti roku 2025
Obdobi1.10.2025 — 31.12. 2025 (4. Q2025)

Modul Osoba

Typ Zddosti Pocet prijatych ohldseni Pocet vydanych potvrzeni Pocet vydanych rozhodnuti

VC.vyzev
- Ohldseni ¢innosti osoby 150 113148 197
- Potvrzeni spravnosti ddajd 407 253 253
- Vyzva k ndpravé ddajd 0 12 12
-Zména v ohld3eni ¢innosti osoby 755 764 877
- Z4dost 0 vymaz Einnosti 1 1 1

ODBOR EXPERTNICH CINNOSTI (OEC)

C. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi KLINICKEHO HODNOCEN{ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (KHZP)
V oblasti klinickych zkou$ek zdravotnickych prostfedki (KZZP) ke konci ¢tvrtleti probihalo v CR 71 klinickych zkou$ek a 14 studif
funkéni zpUsobilosti (SFZ). Ke klinickym zkou$kdm bylo ve 4. &tvrtleti pfes RZPRO a ostatni kandly ozndmeno 63 novych zdvaznych
nepfriznivych uddlosti.

V souladu s ustanovenim § 5 odst. 1 zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) & 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
bylo ve 4. ¢tvrtleti vyddno 11 rozhodnuti o povolenf klinické zkousky a 2 fizeni o povolenf klinické zkousky byla zastavena. Ddle bylo
vyddno 17 rozhodnuti o povoleni zmény podminek KZZP a 1 Fizeni o povoleni zmény podminek KZZP bylo zastaveno. Soucasné byla
vyddna 3 rozhodnuti o povoleni SFZ, Zddné Fizeni o povoleni SFZ nebylo zastaveno. Ddle byla vyddna 3 rozhodnuti o povoleni zmény
podminek SFZ a Zddné Fizeni o povoleni zmény podminek SFZ nebylo zastaveno.

D. PREHLED UDAJU O CINNOSTECH ODDELENi ODBORNYCH POSUDKU (OPC)
Ve 4. &tvrtleti roku 2025 se odd&leni OPC v oblasti odbornych posudki zabyvalo Z2ddostmi o vypracovdni odbornych stanovisek o po-
vaze hrani¢nich vyrobkl a zatfidénim zdravotnickych prostfedkl. Oddéleni OPC obdrZelo ve 4. Etvrtleti roku 2025 celkem 21 Zddosti
o vyddni stanoviska (niZe uvedend Tabulka 1) a vydalo 25 stanovisek (niZe uvedend Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet pfijatych Zddosti o stanovisko za 4. ¢tvrtleti roku 2025

Typ Zddosti Zddost o posouzenf Z4dost o zatfidéni ZP Z4dost o posouzenf Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku podanych Zadosti

a zatfidéni ZP
Externi 2 3 0 5
Interni 16 0 0 16
Celkem 21
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Tabulka 2: Poc¢et vydanych stanovisek za 4. ¢tvrtleti roku 2025

Typ Zddosti Zddost o posouzenf Z4dost o zatFidéni ZP Z&dost o posouzenf Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku vydanych Zadosti

a zattidéni ZP
Externi 3 2 0 5
Interni 19 1 0 20
Celkem 25

E. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi REGISTRACI A NOTIFIKACI (RAN)
Ve 4. étvrtleti roku 2025 se oddéleni RAN zamé¥ilo na zpracovdni Zddosti v modulu Zdravotnické prostfedky (ZP) v Registru zdravot-
nickych prostfedkd (RZPRO), podanych vyrobci, zplnomocné&nymi zdstupci a dovozci.

Pfehled prijatych a zpracovanych (v&. stornovanych) Zédosti o vyddni FSC za 4. tvrtleti roku 2025 je uveden v tabulce €. 1. Celkovy
pocet nové pfijatych (podanych) Zddosti v RZPRO v modulu ZP je uveden v tabulce €. 2.

Tabulka 1: Poéet vydanych FSC za 4. Etvrtleti roku 2025
Typ Zddosti
Z4dost o vyddni FSC 43 38

Pocet prijatych Zddosti Pocet vydanych FSC v¢. storna

Tabulka 2: Pocet pfijatych a zpracovanych zadosti za 4. ¢tvrtleti roku 2025
Obdobi1.10.2025 - 31.12. 2025 (4. Q2025)

Modul ZP
Typ Zddosti Pocet prijatych Zddosti  Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
potvrzeni ve. vyzev
- Z4dost o0 novy ZP 371 327 397
-Zddost o zm&nu Gidajd ZP 516 222 234
-Zddost o prodlouzeni ZP 487 181 181
- Z4dost o vymaz ZP 49 86 86

ODBOR DOZORU NAD TRHEM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - ODZP

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

Ve 4. &tvrtleti roku 2025 bylo Inspektory kontroly provedeno celkem 48 kontrol, z toho 6 kontrol u poskytovatell zdravotnich sluZeb
(stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizeni), 36 kontrol u vyrobc(, distributord, dovozcd, vydejcl a servisnich organizaci. Ddle 3
cenové kontroly a 9 kontrol dle zdkona o ochrané spotfebitele. P¥i téchto kontroldch bylo provéfeno 192* ZP. Podrobnéjsi statistiku
tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvddi niZze uvedené tabulky.

Obdob{1.10.2025 - 31.12. 2025 (4. Q2025) Pocet kontrol

Pocet kontrol 48
Pocet kontrol na podnét (z celkového poltu kontrol) 5
Pocet kontrolovanych ZP 192*
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) o*
Pocet kontrol s nedostatky 5*
Pocet predanych podnétl na jiné G¥ady o*
Pocet predanych podnétl na PPZ a PPO (ndvrh na zahdjeni sprdvniho Fizeni) 8**

* Vzhledem ke skutecnosti, Ze vSechny kontroly jesté nejsou uzavreny, jednd se o kvalifikovany odhad.
** jednd se o po&et podanych ndvrhd na SR v daném Q, nékteré ndvrh se vztahuji ke kontroldm evidovanym v pfedchozich @

U poskytovatell zdravotnich sluZeb probé&hlo 6 kontrol, v rdmci kterych byly u 24* ZP zkontrolovdny doklady o splnéni podminek pro

pouZivdni ZP pfi poskytovdni zdravotni péce. Ddle bylo provedeno 36 kontrol v rédmci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovdno 144* ZP
z pohledu poZadavkd na doddni ZP na trh.
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CEN - Cenovd kontrola

Obdobi 1.10. 2025 - 31.12. 2025 (4. Q2025) Pocet kontrol
DIS/DOV - Distributofi, Dovozci 23
POS - Poskytovatelé 6
SER - Servis 7
VYD - Vydejci 4
VYR - Vyrobci 2

3

9

OS - Ochrana spotrebitele

Oddéleni kontroly pFijalo 33 podnétl tykajicich se zejména Fddného doddvdni zdravotnickych prostifedkl na trh a ddle jejich pouZivdni
pfi poskytovdni zdravotnich sluzeb.

G. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI VIGILANCE (VIG)

V oblasti Setfeni nezddoucich pfihod a monitorovani provdadéni bezpecnostnich ndapravnych opatreni bylo ozndmeno a zahdjeno
SetFeni 445 neZddoucich pfihod ddvanych do souvislosti s pouZivdnim zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,,ZP*) p¥i poskytovdni zdra-
votnich sluZeb. P¥ijato bylo 214 hldSeni o stanovenych bezpe&nostnich ndpravnych opatfenich od vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych
zdstupcd, distributord, pFipadné od pFisludnych Gfadd. Z celkového po&tu pFijatych hlddeni se 127 tykalo ZP distribuovanych na &esky
trh. Prost¥ednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,,RZPRO*) bylo zvefejn&no 106 bezpe&nostnich upozornéni pro terén.

10.ledna 2025, nabylo t&innost ustanoveni &l. 1 bodu 1 a &l. 2 bodu 1 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/1860,
kterym se méni narizeni MDR 2017/745 a IVDR 2017/746.

Nafizeni zavddi novy &ldnek 10a, podle kterého maji vyrobci zdravotnickych prostfedkd povinnost v&as informovat pfislu$né orgdny o
pldnovaném prerudeni nebo ukon&eni doddvek vybranych prostfedkd, u kterych lze dlvodné pfedpoklddat, Ze by toto pFferuseni nebo
ukoné&eni mohlo zpUsobit vdZnou Gjmu nebo vyvolat riziko véZné Gjmy pro pacienty nebo pro vefejné zdravi v jednom nebo vice &len-
skych stdtech.

V roce 2025 Ustav obdrzel 47 hld&eni o pFerugeni nebo ukon&eni doddvek ZP nebo IVD.

Z celkového poctu pfijatych hldSeni se 31 tykalo ukonéeni vyroby a 16 preruseni vyroby.

V rdmci Setfeni bylo zji$té&no, 7e 26 hlddeni se tykalo Ceské republiky a méli tak dopad na &esky trh, zatimco u 21 hldéeni tento dopad

nebyl zjist&n. Z celkového po&tu hlddeni vztahujicich se k Ceské republice bylo zaznamendno 16 p¥ipad( ukon&eni doddvek a 10 p¥ipa-
dd jejich pFerudeni.
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PI‘IQEHLED NQWCH LE,KAREN A OOVL SCHVALENYCH
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Kodlkr TypLkr  Vedouci lékdrnik Lékdrna Adresa Telefon
5995790 z Mgr. Jana Dolezalovd BENU Lékdrna Mukarovského 2590/2 155 00 Praha 731638145
79995055 Z PharmDr. Eva Trojanovd Dr. Max LEKARNA Brnénskd 516 674 01 Trebic¢ 225574 643
69995800 Z Mgr. Dagmar Pavelkovd Dr. Max LEKARNA 17. listopadu 3150 544 01 Dvr Krdlové nad 225574 668
Labem
49995320 Z PharmDr. Dita dm-med LEKARNA Novd Hospoda 22 348 02 Bor 370 073200
Rohrbacherovd
9995901 z Mgr. Nina Dohnalové Lékdrna BONATE Fafkovych 1058/2 190 00 Praha 603 449 036
7995590 z PharmDr. Filip Smetana BENU Lékdrna Dukelskych hrdind 170 00 Praha 705837 321
471/29
5995011 Z PharmDr. Lucie Novdkovd BENU Lékdrna Hdbova 3209/5b 155 00 Praha 705 837 341
46995340 Z PharmDr. Magda Hruskovd Shop Apotheke, Blatnice 345 330 25 Blatnice 735730 005
Standort Pilsen
44995106 Z PharmDr. Markéta BENU Lékdrna Nddrazni102/9 326 00 Plzet 705 837 329
Svobodovd
44995107 Z PharmDr. Martina Juhdsovd Llékc’lrno Devétsil - OC Rokycanskd 2855/3 30100 Plzen 377240788
Uslava
25995605 Z Mgr. Martina Beranovd BENU Lékdrna, Retail Prazskd 140 277 11 Neratovice 777 311933
Park Nerato-vice
75995125 z/ Mgr. Tamara Tichd BENU Lékdrna Dolni Valy 4530/11 695 01 Hodonin 732122 332
OovL zdravi3vl
- OOVL  Mgr. Tamara Tichd OOVL - L BENU Lékdrna  Hovorany 761 696 12 Hovorany 321223332
zdravi3vl
- OOVL  PharmDr. Vitézslava OOVL Lipovec Lipovec 282 67915 Lipovec 602 614 837
Diblikovd
21995500 Z Mgr. Veronika Kubecovd BENU Lékdrna Retail Alexandra Hesse 1 267 01 Krdlav Dvar 777 311933

Park Litavka
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\ 4. INFORMACE

\ O REGISTROVANYCH

Ny  LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2026

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
2026

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 2026

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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