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VESTNIK SUKL - 3/2026

INFORMACE O LECIVECH, PADELC[CH A NELEC,iALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

A PROVOZOVATELE - UNOR 2026

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd SUKL  Léivy pripravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Divod Trida
zvetejnéni Rozhodnuti SUKL
opatfeni
2.2.2026 0149227 QUTENZA 179MG Griinenthal GmbH, 00428W Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti I
DRM EMP 1+50G GEL DE 01551W vydeje, uvddéni na trh
01801WA a pouZivdni pfi poskytovdni
00374X zdravotnich sluzeb
01447X
6.2.2026 0026409 ARIXTRA VIATRIS Informacni dopisy Zdvada v jakosti Il
2,5MG/0,5ML INJ HEALTHCARE
SOLISP10X0,5MLI  LIMITED, IE
9.2.2026 0221059 ACCLONG 600MG Beta Pharmsr.o,CZ  NUO425-B1 UmoZnéni distribuce, Zdvada v jakosti I
TBL EFF 25 NU0426-B1 vydeje, uvddéni na trh
NU3404-B1 a pouZivdni pfi poskytovdni
NU3403-B1 zdravotnich sluzeb
NU3405-B1
9.2.2026 0267283  TANTUM VERDE Angelini Pharma 60005507 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti I
ORANGE AND Ceskd republika vydeje, uvddéni na trh
HONEY 3MGPAS20 sr.o,CZ a pouZivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb
9.2.2026 0149227 QUTENZA 179MG Grinenthal GmbH, 00166Y Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti 1]
DRM EMP 1+50G GEL DE vydeje, uvddéni na trh
a pouzivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb
11.2.2026 0107854  NEOHEPATECT Biotest Pharma C793085P06 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti I
501U/ML INF SOL GmbH, DE C793155P04 vydeje, uvddéni na trh
1X2ML C793125P04 a pouZivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb
11.2.2026 0097559 NEOHEPATECT Biotest Pharma C793095P19 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti 1l
50IU/ML INF SOL GmbH, DE C793175P07 vydeje, uvddéni na trh
1X10ML C793145P04 a pouzivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb
11.2.2026 0097560 NEOHEPATECT Biotest Pharma C793065P18 UmoZnéni distribuce, Zdvada v jakosti I
50I1U/ML INF SOL GmbH, DE C793105P11 vydeje, uvddéni na trh
1X40ML a pouzivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb
12.2.2026 0261075  ASPIRINC Pharmedexs.r.o,CZ  BT1AGR3 StaZeni oz z Grovné Zdvada v jakosti Il
400MG/240MG TBL zdravotnickych zatizeni

EFF 10
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Datum Kéd SUKL  Léivy pripravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvetejnéni Rozhodnuti SUKL
opatfeni
12.2.2026 0261066 ASPIRIN C Pharmedexsr.o,CZ  BT1AGR3 StaZeni aZ z drovné Zdvada v jakosti Il
400MG/240MG TBL zdravotnickych zatizeni
EFF 20
13.2.2026 180305 TANTUM VERDE Angelini Pharma 06C1 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti I
1,5MG/ML GGR Ceskd republika vydeje, uvddéni na trh
120ML sr.o., CZ a pouZivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb
19.2.2026 - Cannabis ind. flos Motagon s.r.o,, CZ FP0285/1 StaZeni aZ z drovné Zdvada v jakosti Il
MotaCRASHER 24/1 zdravotnickych zatizeni
R10g (9190) kvéty
19.2.2026 - Cannabis ind. flos Motagon s.r.o., CZ FP0276/1 StaZeni az z Grovné Zdvada v jakosti I
MotaGELATO 21/1R zdravotnickych zafizeni
109 (9190) kvéty
19.2.2026 - Cannabis sat. flos Motagon s.r.o,, CZ FP0291 StaZeni oz z Grovné Zdvada v jakosti Il
MotaSNOW 19/1R zdravotnickych zafizeni
109 (9190) kvéty
23.2.2026 0001066 FRAMYKOIN Zentiva, CZ 3060323 StaZeni aZ z Grovné Zdvadav jakosti I
3300IU/ G+250IU/G 3100523 zdravotnickych zatizeni
UNG 1X10G 3110523
3130523
3150523
3170523
3190823
3200823
3210823
3221123
3231123
3241123
3251123
3261123
3070323
3120523
3160523
23.2.2026 0001069 FUNGICIDIN LECIVA  Zentiva, CZ 3010523 Stazeni aZ z Grovné Zdvada v jakosti 1l
1000001U/G UNG 3020623 zdravotnickych zafizeni
10G 3020124
23.2.2026 0000858 HYDROCORTISON Zentiva, CZ 3030723 StaZeni aZ z drovné Zdvada v jakosti 1]
LECIVA 10MG/G zdravotnickych zatizeni
UNG 10G
23.2.2026 0000876 OPHTHALMO- Zentiva, CZ 3051223 StaZeni aZ z Grovné Zdvada v jakosti I
SEPTONEX 1IMG/G 3061223 zdravotnickych zafizeni
OPH UNG 5G 3040423
23.2.2026 0265437 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3010224 StaZeni aZ z Grovné Zdvada v jakosti Ml
CRM 30G zdravotnickych zatizeni
23.2.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3050423 Stazeni az z Urovné Zdvada v jakosti Il
CRM 100G 3030423 zdravotnickych zafizeni
3040423
3060423
3070423
3160923
3170923
3191023
3201123
3211123
4.2.2026 0272278  MOUNJARO Eli Lilly Nederland Jiné Preventivni N/A (neni
KWIKPEN 5MG/DAV BV, NL uvedena)
INJ SOL PEP 1X2,4ML
4.2.2026 0272284 MOUNJARO Eli Lilly Nederland Jiné Preventivni N/A (neni
KWIKPEN 12,5MG/ B.V, NL uvedena)

DAV INJ SOL PEP
1X2,4ML
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Datum Kéd SUKL  Léivy pripravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida

zvetejnéni Rozhodnuti SUKL

opatfeni

4,2.2026 0272280 MOUNJARO Eli Lilly Nederland Jiné Preventivni N/A (neni
KWIKPEN 7,5MG/ B.V., NL uvedena)
DAV INJ SOL PEP
1X2,4ML

4.2.2026 0272282 MOUNJARO Eli Lilly Nederland Jiné Preventivni N/A (neni
KWIKPEN 10MG/ B.V, NL uvedena)
DAV INJ SOL PEP
1X2,4ML

4.2.2026 0272276 MOUNJARO Eli Lilly Nederland Jiné Preventivni N/A (neni
KWIKPEN 2,5MG/ B.V, NL uvedena)
DAV INJ SOL PEP
1X2,4ML

4.2.2026 0272286 MOUNJARO ELi Lilly Nederland Jiné Preventivni N/A (neni
KWIKPEN 15MG/ B.V, NL uvedena)
DAV INJ SOL PEP
1X2,4ML

17.2.2026 0195090 ROVASYN1OMGTBL MedochemielLtd,CY A9CO56 Informacni dopisy Jiné N/A (neni
FLM 90 uvedena)

17.2.2026 0195099 ROVASYN20MGTBL Medochemie Ltd,CY A9C060 Informacni dopisy Jiné N/A (neni
FLM 90 uvedena)

Vysvétlivky:

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

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

Trida Il = Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léEby, ale nespadaji do tFidy I.

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.

DALSI INFORMACE SUKL

Rybelsus (perordlni semaglutid): riziko vzniku chyb v medikaci v disledku zavedeni nové lékové formy se zvySenou biologickou
dostupnosti.

Spolecnost Novo Nordisk, ve spoluprdci s Evropskou lékovou agenturou a Stdtnim Ustavem pro kontrolu lé&iv informuje detailnégji
o tomto riziku prostfednictvim informaéniho dopisu zde:

https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy- zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-peroralni-semaglutid/

Remsima 40 mg/ml koncentrdt pro infuzni roztok: riziko vdzného poskozeni metabolismu u pacientl s hereditdrni intoleranci fruktézy.
Remsima 40 mg/ml koncentrdt pro infuzni roztok je novd intravendzni (IV) forma infliximabu, kterd obsahuje 45 mg sorbitolu na 1 ml
roztoku. Proto je jeho poddni kontraindikovdno u pacientl s hereditdrni intoleranci fruktézy. Vice informaci zde:

https:// sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-infliximab/

Levamisol — zruSeni registrace v EU
Leukoencefalopatie byla potvrzena jako zdvaZzny nezddouci icinek levamisolu. Vice zde:
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance- cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/levamisol-zruseni-registrace-v-eu/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Polskd regulaéni autorita

= ZdAvodu zdvady v jakosti (viditelné &dstice v roztoku) se stahuje LéCivy pFipravek Plerixafor MSN, 20 mg/ml inj.sol. 1x1,2ml, SarZe
CSEO02010H. Lé&ivy pripravek je v CR registrovdn, ale neni obchodovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického léZebného pro-
gramu &i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu nesouladu vyrobce lé&ivého pfipravku se zdsadami sprdvné vyrobni praxe se stahuje é&ivy pfipravek Palifren Long,
50 mg, 75 mg, 100 mg a 150 mg, inj. sus. pro., vice 3arzi. Lé&ivy pipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

2. Singapurskd regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (zdména é€ivého pFipravku) se stahuje LéCivy pFipravek Marcain Injection 0,5%, 5mg/ml inj. 5x4ml,
$arze FOO83-1. L&Civy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického é&ebného programu &i
klinického hodnocent.



https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy- zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-peroralni-semaglutid/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-infliximab/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance- cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/levamisol-zruseni-registrace-v-eu/

1. Dllezitd sdéleni VESTNIK SUKL - 3/2026

= Z dlvodu zdvady v jakosti (viditeln& poskozené blistry ampuli) se stahuje lé&ivy pfipravek Naropin Injection 1%, 10 mg/ml inj.
5x10 ml, Sarze L6018A. LéCivy pFipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu &i klinického hodnocent.

3. Brazilskd regulacni autorita
= Zddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost &dstice v roztoku) se stahuje Lé&ivy pFipravek Furosemide, 10 mg/ml inj. sol., $arZe 24111911
Lé&ivy piipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Jorddnskd regulaéni autorita

= Z ddvodu nesouladu vyrobce lé€ivého pfipravku se zdsadami sprdvné vyrobni praxe se stahuje é&ivy pfipravek Paracetamol
Pharco B 1000mg/100ml, inf. sol., $arze 12251324 a 12151324. LéCivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

5. Saudskoarabskd regulaéni autorita

= Z ddvodu nesouladu vyrobce lé€ivého pfipravku se zdsadami sprdvné vyrobni praxe se stahuje é&ivy pFipravek Paracetamol
Pharco B 1% vial, inj. sol., vSechny SarzZe. LéCivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specific-
kého lécebného programu ¢&i klinického hodnocent.

= ZdAvodu zdvady v jakosti (zjisté&n vysledek mimo limit specifikace v parametru nelistoty) se stahuje lé&ivy pFipravek Waxsol, 0,5%
aur. gtt., arze 25DD60. LéCivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &
klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (zjisténi vysledkd mimo limit specifikace) se stahuje lé&ivy pFipravek Neupogen 30 MU, inj. sol., $arze
1193771A a 1193772A. LéCivy pFipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

6. Madarskd regulaéni autorita

= ZdAvodu zdvady v jakosti (sklenéné &dstice v roztoku) se stahuje lé€ivy pFipravek BLEO-CELL, 1500I1U plv. inj. sol., Sarze 242129A,
242129C, 242129D. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického (é&ebného pro-
gramu &i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu nesouladu vyrobce Lé&ivého pFipravku se zdsadami sprdvné vyrobni praxe se stahuje Lé&ivy pFipravek Egoropal 75 mg,
100 mg a 150 mg, inj. sus. pro. isp. 1+2J, nékolik Sarzi. LéCivy pripravek je v CR registrovdn a Sarze v CR byly staZeny, viz odkaz: Sdé&-
lenf SUKL ze dne 30.12. 2025 - SUKL.

PADELKY A NELEGALNIi PRIPRAVKY

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

Ndzev pFipravku Charakter pfipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
Dysport 500U, inj. plv. sol. Padélek U12523 Jorddnskd regula¢ni autorita sukl.gov.cz
Enhertu, 100mg Padélek 432844 Ukrajinskd regulacni autorita sukl.gov.cz
Mounjaro, 15 mg/ddv inj. sol. Padélek D838838 Brazilskd regulaéni autorita sukl.gov.cz
Pacmadol 50mg Padélek neuvedena Thajskd regulaéni autorita sukl.gov.cz
Botox Padélek C7936C3 Brazilskd regulaéni autorita sukl.gov.cz


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-500u-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-enhertu-3/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mounjaro-5/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-pacmadol/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-10/

1. Dulezita sdéleni

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

VESTNIK SUKL - 3/2026

Ndzev pfipravku Charakter pripravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka

Iron Magic Mixed Herbal Powder Nelegdlni léCivy pFipravek neuvedena Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjistén
ZEUS Epimedium Plus Bitkisel Nelegdlni léCivy pFipravek neuvedena Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjistén
Karisimli Macun

Omnitrope 5mg/1,5ml Padélek LM 3517 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjidtén
Retatrutide Nelegdlni léivy pripravek RE20-111 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjigtén
Tiger X2 Balli Special Edition Nelegdlni léCivy pfipravek 250625 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjigtén
Rimobolan 100mg/1ml & Proviron Padélek KTORV9C & WERSXE  Rakouskd regulaéni autorita Vyskyt v CR nezjiétén
25mg

Ozempic® 1 mg per dose Padélek RP5R580 Nizozemskd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjistén
Ginseng Kianpi Pil Nelegdlni léCivy pripravek 375193 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjistén
Retatrutide and Tirzepatide Nelegdlni léCivy pFipravek neuvedena Irskd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjistén

Zaddéme o pFedani t&chto informaci daldim institucim.

RNDr. Helena Puffrovd
Reditelka Odboru laboratorn{ kontroly
Zdstupkyné feditelky Sekce dozoru
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2. POKYNY SUKL
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 3. 2026

OBECNE PLATNE POKYNY

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-15 verze 7 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejch Ano 1.2.2025 UST-15verze 6  Upresnéni pojmu -
vyhrazenych LéCiv pfi podezieni na zdvadu v jakosti i a piikladd zdvady
padélek lécivého pripravku v jakosti, aktualizace

zplsobu nahldgent
podezieni na zdvadu

v jakosti a kontaktnich
Udajti pro nahldSent
podezieni na zdvadu

v jakosti.
UST-16 verze2  Sponzorovdni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 -
UST-19verze4  Zddost o vyddni rozhodnuti, zda vyrobek je (&&ivym Ano 1.11. 2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
pripravkem
UST-20 verze2  Zddost o vyddni stanoviska k ndvrhu specifického Ano 19.12.2024  UST-20verzel  (prava emailové adresy -
|é¢ebného programu a webovych odkazli na
gov.cz
UST-21 verze 7 HldZeni vybranych lé&ivych pFipravkd a propousténi Ano 1.4.2021 UST-21verze 6  upfesnéni postupu; -
Sarzinatrh Uprava Pfilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre
UST-23verze3  Poskytovdni reklamnich vzork humdnnich Lé&ivych Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 -
pFipravkd
UST-24 verze 12 Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné ANO  3.3.2025 UST-24 verze11  zména v zasildni zéddosti -
Ukony provddéné na zddost, poskytovdni odbornych o vrdceni z oddélenf
informaci p¥islusnym orgdndm UCT na podatelna
SUKL
UST-27verze4  Regulace reklamy na humdnni lé€ivé pripravky Ne 1.1.2025 UST-27verze3  Zmény tykajici -
a lidské tkéné a buriky se pacientskych
programd, informaci
poskytovanych

pacientskymi
organizacemi, setkdni
organizovanych
pacientskymi
organizacemi, moznosti
preddni SPC formou
QR kédu pfi ndvstévé
obchodniho zdstupce

u odbornika.



https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-15-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-19-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-20-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-21-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-23-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-24-verze-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-27-verze-4/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 3/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-29 verze 26 Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné dkony, ~ Ano 1.1.2026 UST-29verze 25 Komplexni aktualizace -

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

ndhrady za Gkony spojené s poskytovdnim informaci
andhrady za ostatni Gkony

Zdkladni principy rozliSovdni humdnnich (éCivych
pFipravkd od jinych vyrobkd

Projekty laboratorni kontroly a odbé&r vzork{
primyslové 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 bezpeénosti lidskych tkdni

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

a burikdch)

Z&dost o nemocniéni vyjimku pro L&&ivé pFipravky 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
invitro

PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu léCiv

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

PoZadavky Stdtniho Ustavu pro kontrolu léCiv

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

Ne 1.1.2014

Ne 1.6.2019

12.1.2015
27.1.2025

Ano

Ano

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-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

sazebniku ndhrad

za odborné dkony
vykondvané

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

v priloze ¢.1v ¢dstech
AaB.

zruSeni platby sprdvnich -
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


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 - 3/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-45verzel  HLdSenizahdjeni, preruseni, obnoveni a ukonéeni Ano 11.7.2025 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-4lverze3  Klasifikace léCivych pFipravkd pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pfipravky Ano 1.1.2000 - -
po prvnim otevieni nebo rekonstituci
REG-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 verzel  PoZadavky na registraci léCivych pripravkd, pFijejichz  Ne 23.1.2009  REG-60 -
vyrobé byly pouZity ldtky pochdzejici z lidské krve Ci
jejich slozek
REG-69 verze 4  Zddost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72verze 3 Zddost o zrudeni registrace [éZivého pFipravku Ano 14.11.2018  REG-72verze 2 -
REG-80verze2  Zarazeni léCivého pfipravku jiz registrovaného v CR Ano 14.4.2025 REG-80verzel  Uprava dle aktudlniho -
ndrodni procedurou do procedury vzdjemného nastaveni véetné revize
uzndvdni, pripadné do decentralizované proceduryv P¥ilohy 1, kterou by mél
Zadatel predklddat
REG-84 verze 8  Elektronicky pfedklddané Zadosti tykajici se Ano 1.7.2024 REG-84verze7  Upfesnéniinformace -

registracni agendy

tykajici se predkladdni
dokumentace

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

k predkldddnf
prezididlnich
PM.Upfesnéni
informace k velikosti
datové zprdvy, které je
mozné posilat na SUKL.



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 - 3/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
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 -
o0 zpracovdvdni
osobnich dajt
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 ménf
vyhldska ¢. 228/2008
Sb. do3lo k odstranén{
povinnosti predklddat
vzorek léCivého
pripravku u prodlouzeni
(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 Gdajd
o pfipravku
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 dajt
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 - 3/2026

Hlavni zmény

Doplriuje

PHV-3 verze 4

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

humdnnich lé&ivych pFipravkl

doplnéni maximdlni
velikosti prilohy

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

PHV-4 verze 9

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

upresnéni skupiny
hldseni podezienf

na nezddouci déinky
(éCivych pfipravkd,
kterych se pokyn tykd;
zruSeni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hléseni neZddoucich
U&inkd; Gprava procesu
zasildnf literdrnich
&lankd; upfesnéni
podminek pro Zddosti
o Follow-up

PHV-6 verze 4

Pozadavky SUKL k hldseni 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

Zrugeni 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
eduka&nich materidld uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Doplnéni informaci

k tvorbé spolecnych
eduka&nich materigl
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.  Platnostod  Nahrazuje
verze

VESTNIK SUKL - 3/2026

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
predpisd.

Upresnéni situaci vzniku
DHPC a postupd pfi
predkldddni Zddosti.
Zavedeni vyrazu
Lkomunika¢ni pldn®,
jeho definice a templdt.
Upfesnéni postupl pfi
potfebé DHPC pro vice
Lé&ivych pFipravkl se
stejnou ucinnou ldtkou.
Uveden podrobny popis
schvalovdni DHPC.
Definovdni moznych
zplsobl 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.  Platnost od Nahrazuje
verze

Hlavni zmény Doplriuje

KLH-12 verze 4  PoZadavky na doklady sprdvné vyrobni praxe pfi
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-22 verze 5  PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/
informovaného souhlasu

Ano 1.6.2022 KLH-22 verze 4

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

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnutf
informace o G¢asti

v KH praktickému
Lékafi, podminky pro
moznost souhlasu

s posdstudiemi

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

SKP-1 verze 2 Vyddvdni certifikdtd spravné klinické praxe

Ne 31.1.2022 SKP-1verzel

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-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 - 3/2026

Hlavni zmény

Doplriuje

DIS-8 verze 7

Z4dost 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 / Ozndmeni 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 povolenfik distribuci
(éCivych pfipravkd,
atona zdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zdkona €. 378/2007
Sb., o léCivech. BLizsi
informace o zpracovdni
osobnich Gdajd,
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 léCivech a jeho
provddéciho predpisu:
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 doplnénf
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 ldatek

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 povolen k vyrob&
humdnnich transfuznich pipravkd 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 - 3/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
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
pozadavkl WHO
VYR-31verze 3 Vyddvdnf certifikdtd sprédvné vyrobnipraxe pro  Ne 1.8.2018 VYR-31verze 2
vyrobce éCivych 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 zaFizen{ 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 kapitola5  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 Cinnosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola7  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 8  Reklamace a stahovdni pFipravk{ NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 8  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitfni inspekce NE 1.9.2008
VYR-32 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 léCivych 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 (&iv - 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
pfipravk{
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 - 3/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze

VYR-32 Doplnék 19  Referencni 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 certifikdtu sprdvné vyrobni praxe

VYR-41verze1 Ozndmen €innosti dovozcd, vyrobcl Ne 6.10.2014  VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributorl (é&ivych LGtek ajejich registrace ozndmenti
v evropské databdzi

VYR-42 Vyroni zpréva tkdfového zafizeni Ne 1.12.2016 - -

VYR-43 Pokyny pro sprévnou 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 pFipravkd

KLP-01 Pokyn pro sprdvnou péstitelskou praxi rostlin Ne 4.7.2022 - -
konopi pro léCebné pouZiti

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
SLP-5verze 1 Dokumenty sprdvné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 5 Ndrodni program monitorovdni shody se zésadami Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti se -
SLP zménami legislativy
SLP-7 verze 1l 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
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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/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 3/2026

Hlavni zmény Doplriuje

LEK-5 verze 16

Doporugené doby pouzitelnosti léCivych pFipravki
a ostatnich roztokd pfipravovanych v [ékdrné

a pozadavky na jakost ¢isténé vody

Ne

5.2.2026

LEK-5 verze 15

priddn Lécivy pripravek -
Aqua conservans

DAC - s jinym sloZenim

neZ Agua conservans
uvedend v CL

LEK-9 verze 4

Zachdzeni's léCivymi ptipravky pri poskytovdni
zdravotnich sluZeb s vyjimkou poskytovdni lékdrenské

péce

Ne

2.1.2026

LEK-9 verze 3

Aktudlni verze -
pokynu zapracovdvd
novelu vyhldsky
¢.84/2008 Sbh,,

0 sprdvné [ékdrenské
praxi, blizsich
podminkdch zachdzeni
s léCivy v lékdrndch,
zdravotnickych
zatizenich a u daldich
provozovatell

a zafizeni vyddvajicich
LéCivé pripravky
(vyhldska ¢. 422/2025
Sb.) d¢innou od
1.1.2026 a souasné
uptesnuje nékteré
povinnosti v souladu

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

v komentdfich k textu
daného ustanovenf
vyhldsky, vypusténi
povinnosti evidence
Léivych pfipravkd na
pracovisti novelou
vyhldsky a ujednoceni
v problematice
oznamovacich
povinnostf
poskytovatell
zdravotnich sluzeb.

LEK-12 verze 3

Podminky pro klinickd hodnoceni léCivych pFipravkd

v lékdrndch

Ne

1.6.2023

LEK-12 verze 2

Aktualizace pokynu -
z dlvodu legislativnich
zmén

LEK-13 verze 9

HLldseni o vydanych Léivych ptipravcich a stavu

zdsob humdnnich (é&ivych pfipravkd

Ne

8.7.2024

LEK-13 verze 8

Upfesnéni struktury
adajd hldeni o vydeji
humdnnich léCivych
pFipravkd na zdkladé
lékaFskych predpisti
vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce

LEK-14 verze 6

Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody

medicindlnich plynQ

Ne

1.12.2024

LEK-14 verze 5

vypusténa smérnice
Komise Evropského
spolecenstvi 2003/94/
ES bez ndhrady

LEK-15 verze 5

Medicindlni vzduch pro pouZiti s rozvody
medicindlnich plynd

Ne

1.11.2024

LEK-15 verze 4

Uprava platné -
legislativy (CL

2023 - Doplnék 2024

a doplnéni pouZitych
norem)

16


https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-5-verze-16/
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 - 3/2026

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 Sb,,

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

s dlouhodobou
rozhodovacf praxi SUKL
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
pfipravkd. 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
zplisobilych osob

v lékdrné po celou
dobu, po kterou dochdzi
k realizaci zdsilkového
vydeje éCivych
pfipravkd a upfesnéni

k poskytovdni
informacni sluzby.

Nové bylo zavedeno
upozornéni na
dodrZovdni teploty
stanovené souhrnem
dajd o pfipravku
(SmPC) pro uchovdvdni
lé&ivych pFipravkd
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, monitorovdni
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

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 3/2026

Hlavni zmény Doplriuje

LEK-18 verze 3

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

bude poskytovdna lékdrenskd péce

Ne

2.1.2026

LEK-18 verze 2

Aktualizace tdajd -
vbodu 2. POSTUP,
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 Sh.

Z&dost o vyddni certifikdtu spravné lékdrenské

praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych lé¢ivych

pripravkd

Ne

2.5.2023

F-LEK-005-01

a F-LEK-005-02

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
ZP-23 verze 2 Plnéni povinnosti pfi pouZivdni zdravotnickych Ne 17.2.2025 ZP-23 verzel aktualizace dle -
prostfedkd u poskytovateld zdravotnich sluzeb pozadavkd 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 prostfedkd SUKL schrdnky pro poddni
Zgdosti a webovych
strdnek 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 Ne 2.1.2026 CAU-04 verze 8  Uprava webovych -
a podminek Ghrady / 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
+vyClenéni PZLU do
samostatné &dsti)
CAU-O5 verze 7 Pokyny pro vyplnéni Zddosti 0 zménu vyse Ne 2.1.2026 CAU-05 verze 6  Uprava webovych -

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

formuldFd Zddosti

dle novely zdkona

o vefejném zdravotnim
pojiéténi &. 48/1997

Sb. s t¢innosti od
1.1.2026 (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 - 3/2026

Hlavni zmény

Dopliuje

CAU-06 verze 4

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zrueni vyse Ne 2.1.2026
a podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek hrady

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 U¢astnikl pfi pfedkldddni dikazd v Fizenich

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

pzLU

CAU-08 verze 3

Novd pfiloha &. 6 -

CAU-08 Priloha

lverze2

Strukturované poddni 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
dalsich 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 poZadavek
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 uhrady

CAU-10 verze 1

Z&dost 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 [éCivého 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 SOKL VESTNIK SUKL - 3/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
CAU-13verzel  Postup klinického hodnoceni lé&ivych pFipravkl/ Ne 16.1.2025 CAU-13 Str. 4. Uprava -
PZLU pro G&ely thradové regulace - obecné principy formulace -
odstranéni ,napt.“- pro
jednoznacny vyklad
volby kompardtoru.

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 a vyse
a podminek thrady 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

CAU-16verzel  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o hodnoceni p¥inost Ne 2.2.2026 - -
a ndkladd u Lé&ivych pFipravkd, které (ze pouzivat
pouze pfi liZzkové péci

CAU-17verzel  Pokyny pro vyplnéni ohldSeni pro zatazeni/zménu Ne 1.3.2026 - -
zarazeni/vyfazeni potraviny pro zvldstni lékarské
Ucely do/z Ghradové skupiny

CAU-18 verze1l  Pokyny pro vyplnéni ohldSeni zmény (dajd Ne 1.3.2026 - -
kategorizované potraviny pro zvldstni [ékarské ucely

CAU-19verzel  Pokyny pro vyplnéni ohldSeni zmény ozndmené ceny  Ne 1.3.2026 - -
kategorizované potraviny pro zvldstni [ékarské ucely

20


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/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-16-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-17-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-18-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-19-verze-1/

VESTNIK SUKL - 3/2026

3. INFORMACE

[z

SEZNAM LECIVYCH Qﬁl’PRAVIgQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V UNORU 2026

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim

pripravkem (R)

Harmonet 0,020MG/ TBLOBD 3x21 17/058/99-C/  ViaPharmasr.o,  MEDIAP, spol.sr.o., Dostihovd -
0,075MG P1/017/25 Na Florenci 678,763 15 Sludovice, Ceskad
2116/15,110 00  republik
Praha1 - Nové

Mésto, Ceskd SVUS Pharma a.s., Smetanovo

republika ndbt. 1238/20q, 500 02
Hradec Krdlové, Ceskd
republika

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

COOPHARMA s .0, Zeleny
Qruh 1090, Praha 4, 140 00,
Ceskd republika

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

Rhonya 3MG/ TBL FLM 3x21 17/096/10-C/  ViaPharmasr.o, MEDIAP, spol.sr.o0., Dostihovd Ndzev pripravku
0,02MG P1/021/25 Na Florenci 678,763 15 Sludovice, Ceskd uvedeny na blistru:

2116/15,110 00  republik SD: Drosianelle
Praha1- Nové REF: Rhonya
Mé&sto, Ceskd SVUS Pharma a.s., Smetanovo 3mg/20 g
republika ndbf. 1238/20a, 500 02

Hradec Krdlové, Ceskd

republika

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

COOPHARMA sr.0., Zeleny
Qruh 1090, Praha 4,140 00,
Ceskd republika

DOVEMASsr.0., ?Fl’stvi 172,
Bfistvi, 28915, Ceskd republika
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3. Informace VESTNIK SUKL - 3/2026

SEZNAM LECIVYCH PI::'{I'PRAVKQ‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V UNORU 2026

Ndzev Sila Lékovad Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
Qlaira portbl.flm. 3x28 17/032/09-C/ Roncor s.r.0, &p. 271, 251 01 Cestlice, Ceskd republika
P1/001/16
Xalatan 0,05 mg/ 1 ml oph.gttsol  3x25ml 64/164/99-C/ Galmed a.s,, TéSinskd 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava,
PI1/008/20 Ceskd republika
Dostinex 0,5mg POR.TBL. 8 54/277/96-C/ Galmed a.s,, TéSinskd 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava,
NOB PI1/001/16 Ceskd republika

INFORMACE O PUBLIKQVANYCHV v(":ESl;YCH
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. 03 (2026)

SN EN 1SO 7396-3 Potrubni rozvody medicindlnich plynd - Cdst 3: SméSovaci jednotky pro vyrobu 852761
syntetického medicindlniho vzduchu

€SN EN IEC 61326-2-6 ed. 3 Elektrickd méficf, ¥idici a laboratorni zafizeni — Poadavky na EMC — Cdst 2-6: 356509

Zména Z1 Konkrétni poZadavky - Zdravotnickd zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

CSNEN 60645-7 Elektroakustika — Audiometrické pfistroje - Cast 7: Pfistroje pro méfeni odpovédi 368811

Zména Z1 mozkového kmene na sluchové podnéty

Vyhlagené ESN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému
pouzivéni jako €SN

CSNEN IEC 61326-2-6 ed. 4 Elektrickd mé&ficf, Fidici a laboratorni zafizeni — Poadavky na EMC - Cdst 2-6: 356509
Utinnost od 2026-04-01 Konkrétni poZadavky - Zdravotnickd zafizenf pro diagnostiku in vitro (VD)

(S U¢innosti od 2028-08-31 se zrusuje

CSN EN IEC 61326-2-6 ed. 3, vyddni: 12/2021.)

CSN EN IEC 60645-7 ed. 2 Elektroakustika - Audiometrické pfistroje — Cdst 7: Pistroje pro mé&Fenf odpov&di 368811
Uginnost od 2026-04-01 mozkového kmene na sluchové podnéty

(S ucinnosti od 2028-10-31 se zruuje

CSN EN IEC 60645-7, vyddni: 07/2010.)

CSNEN 14476 Chemické dezinfekéni pFipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouzitim 665217
Uginnost od 2026-04-01 suspenze ke stanoveni virucidni aktivity v oblasti zdravotnictvi — ZkuSebni metoda

(K datu jeji t€innosti se zrusuje a poZzadavky (fdze 2 / stupefi 1)

CSN EN 14476+A2, vyddni: 02/2020.)

€SN EN 16616+A1 Chemické dezinfekéni pFipravky a antiseptika — Chemicko-termickd dezinfekce textilu—- 665228
Uginnost od 2026-04-01 Metoda zku$eni a poZadavky (fdze 2 / stupen 2)

(K datu jeji i¢innosti se zruduje

CSN EN 16616, vyddni: 01/2023.)

CSN EN ISO/IEEE 11073-10103 Zdravotnickd informatika - Interoperabilita zafizeni - Cdst 10103: Ndzvoslovi - 980014
Uginnost od 2026-04-01 Implantdty pro kardiaky

(K datu jeji t¢innosti se zrusuje

CSN EN IS0 11073-10103,

vyhldseni: 07/2014.)

¢SN EN ISO/IEEE 11073-10425 Zdravotnickd informatika — Interoperabilita zatizeni - Cdst 10425: 980014
Ucinnost od 2026-04-01 Komunika&ni zafizeni pro osobni zdravotni pééi — Specializace zaFizeni — Prib&zné
(K datu jeji i¢innosti se zrusuje monitorovdni glukézy (CGM)

CSN EN 1SO 11073-10425,
vyhldseni: 10/2019.)
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2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 3/2026

Oznacdeni normy Ndzev normy Tridici znak
¢SN EN ISO/IEEE 11073-10472 Zdravotnickd informatika — Interoperabilita zatizeni - Cdst 10472: 980014
Ucinnost od 2026-04-01 Komunika¢nf zafizeni pro osobni zdravotni péci — Specializace zatizeni — Monitor é¢by

(K datu jejf €innosti se zruSuje
CSN EN SO 11073-10472,
vyhldseni: 04/2013.)

€SN s ukon&enou platnosti v obdobi od 2026-04-01 do 2026-04-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zru$eni (soub&znd platnost)

ESNEN 61676 Zdravotnické elektrické pristroje — MéFiCe ionizujictho zdfeni pouZivané pro neinvazivni 364768
vyddni/schvdlent: méFeni napéti rentgenky v diagnostické radiologii
2003-08-01

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 12. 2. 2026 do 11. 3. 2026 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni Lé&ivé pFipravky Evropské unie (CHMP),
které jsou k dispozici v knihovné& SUKL:

Identifik. Oznacenf Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddni Prijato pokynd v platnost

26-9533 EMA/9533/2026/DRAFT  13.2.2026 Concept paper on the need of a guideline  30.8.2026 - -
on clinical investigation of medicinal
products in the treatment of Myasthenia
Gravis

25-38921 EMA/389217/2025 16.2.2026 Overview of comments received - - -
on ICH E20 Guideline on adaptive
designs for clinical trials (EMA/CHMP/

ICH/206586/2025)
06-82072  EMA/CHMP/ 20.2.2026  ICH Q2(R2) Guideline on validation of - 14.12.2023  14.6.2024
ICH/82072/2006 analytical procedures - Step 5
25-356466 EMA/356466/2025 20.2.2026  Overview of comments received on ICH - - -

M4Q(R2) Guideline on the Common
Technical Document for the registration
of pharmaceuticals for human use:
Quality (EMA/CHMP/ICH/178042/2025)

22-195040 EMA/CHMP/ 24.2.2026 ICH Q14 Guideline on analytical - 14.12.2023  14.6.2024
ICH/195040/2022 procedure development - Step 5
25-371537  EMA/CHMP/ 24.2.2026 ICH E22 Guideline on general 12.4.2026 - -
ICH/371537/2025/DRAFT considerations for patient preference
studies Step 2b
26-30023 EMA/ 1.3.2026 Concept paper on the development 30.4.2026 - -
CHMP/30023/2026/ of areflection paper on the non-
DRAFT clinical development and evaluation of
microbiome-based medicinal products
26-44884 EMA/44884/2026/ 4.3.2026 Guidance on the conduct of clinical trials ~ 30.4.2026 - -
DRAFT during public health emergencies

23



3. Informace VESTNIK SUKL - 3/2026

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

Agenda registraci — vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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*Jedna zadost muZe zahrnovat vice registracnich Cisel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2025
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Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu lA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typuPla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*ledna gédost miiZe zahrnovat|vice registraénih isel. worksharing)*
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3. Informace VESTNIK SUKL - 3/2026

Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich
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PREHLED \{VRQBCG A DIISTRI,BUTORQ, LECIVYCH
PRIPRAVKU V ¢R SCHVALENYCH V MESiCl UNOR 2026

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl Lé&ivych pFipravkd provedené v obdobi od
1.2.2026 do 28.2.2026.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

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

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni distribuce.

7. Subjekty provddéjici distribuci lé&ivych pFipravkd v CR na zdklad& povoleni vydaného jinym stdtem EU.

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm Lé&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zdkona &. 79/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist (§ 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 vyrobcl se v poslednim sloupci uvddi rovnéz, zda se jednd o vyrobce Lé&ivych pFipravkl (LP) nebo drZitele povoleni k vyrobé lé&ivych
pFipravkd provddéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvddi, zda se jednd o distributora lé€ivych pfipravk( (LP) nebo soucasné distributora, jemuz bylo
povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé€ivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pripravovat Lé&ivé pFipravky (LP, LL)
nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadn& meziproduktl vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K).

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

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

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkdnové zafizeni, odbérové zarizeni, diagnostickd laboratof
Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ

RGW EXPRESS Praha 6 U Prioru 1076/5 +420602413319 milan kriva@rgw-express.cz DISLTB

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
Medindust SE Roznov pod 1.mdje 2635 +421905474777 mgrjancosek@gmail.com LP
Radhostém
LTB

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkdfnového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ

Lp

6.ZruSeni povoleni distribuce
Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
TREVIN Pharm s.r.o. Plasy K Cihelné 501 603756184 Ivan.trejbal@volny.cz LP
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7. Subjekty provdadéjici distribuci Lé€ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
THP Medical Products Vertriebs GmbH, ShuttleworthstraBe 19, 1210 Wien, Austria - zména

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

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

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO

VESTNIK SUKL - 3/2026

ZVLA§TVNI' EEVKAvﬁSKE UCELY BEZ STANOVEI,\IE QHRADY,
U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE

VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 28.2.2026

Kéd SUKL Ndzev pripravku Spisovd znacka MCv K¢
0255635 UPLIZNA SUKLS138513/2024 1217875,20
0272380 FABHALTA SUKLS311241/2024 76284127
0272160 RYSTIGGO SUKLS337168/2024 234214,83
0272848 RYSTIGGO SUKLS337168/2024 351322,39
0272591 BIMZELX SUKLS337168/2024 48182,28
0272829 VYLOY SUKLS335202/2024 20000,00
0272072 VYVGART SUKLS209475/2025 400000,00
0222396 KISQALI SUKLS82260/2025 35000,00
0222397 KISQALI SUKLS82260/2025 35000,00
0268692 HYMPAVZ| SUKLS75830/2025 153961,58
0277658 LEVOSIMENDAN FMK SUKLS404724/2025 16400,00
0282269 CEDEPOS SUKLS218781/2025 2124,45
0282271 CEDEPOS SUKLS218781/2025 2851,89
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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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