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sic a informuje o aktivitdch SUKL a regulad-
nich opatfenich v oblasti lé&ivych pFipravkd
a zdravotnickych prostFedkd.

V souvislosti s pfechodem na nové webové
strdnky, které jsou primdrnim zdrojem vSech
informaci souvisejicich s &innosti SUKL, obsa-
huje Véstnik SUKL od 5. vyddni v roce 2026
pouze odkazy do pfislusnych kategorii Eldnkd
na webovych strdnkdch. Nov& timto zpdso-
bem upozorfiujeme na publikovand dileZitd
sdéleni nejen v pripadé zdvad v jakosti, ale
i dostupnosti a bezpecnosti léCivych priprav-
k@, na informace o vyznamnych zméndch re-
gistrace, eReceptu a novinky v oblasti zdra-
votnickych prostfedkd. Ve V&stniku SUKL jsou
ddle uvedené odkazy, na nichZ lze dohledat
ddleZité prehledy a databdze, nové vydané
pokyny, Ceské technické normy zamérené na
zdravotnické prostfedky a pfipadné dalsi vy-
znamné informace.

Z davodu ziskdvdni informaci z webovych
strdnek SUKL a eReceptu bezprostfedné po
jejich vyddni doporuéujeme nastaveni odbé-
ru novinek podle oblasti Vaseho zdjmu na
webovych strdnkdch: https://sukl.gov.cz/
newsletter/ a https://epreskripce.gov.cz/
odber-novinek/. Po registraci nebo aktu-
alizaci nastaveni odbéru novinek pfijde na
zadanou e-mailovou adresu e-mail, ktery je
tfeba potvrdit do 24 hodin.

Pro odbé&r novinek z webovych stranek SUKL
a eReceptu jsou k dispozici rovnéz RSS kandly:
https://sukl.gov.cz/rss-feed/ a https://epre-
skripce.gov.cz/rss-2/.
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DileZitd upozornéni tykajici se LléCivych pFipravku
a zdravotnickych prostfedk

DileZitd upozornéni k Lé&ivym pFipravkim i zdravotnickym prostfedkdm zvefejfiujeme na webové strdnce:
':IR" https://sukl.gov.cz/prehled-dulezitych-informaci/?%3Ar1%3A-page=1

Zavady v jakosti, padélky a odcizené pripravky

Opatfeni pFi zdvaddch v jakosti lé&ivych pFipravkl a registraéni opatfeni zveFejfiujeme na webové strdnce:
':I\" https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/leciva/zavady-v-jakosti-padelky-a-odcizene-pripravky/opatreni-pri-zavadach-v-jakosti-
leciv-a-registracni-opatreni/

Informace o padélcich a odcizenych lé&ivych pfipravcich zvefejiiujeme na webové strdnce:
':Ik" https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/leciva/zavady-v-jakosti-padelky-a-odcizene-pripravky/padelky-a-odcizene-lecive-

pripravky/

Mésiéni pfehledy informaci o zdvaddch v jakosti, opatF¥enich z registra&nich divodd, padélcich a nelegdlnich pFipravcich zveFejfiujeme na

webové strdnce (zdlozka Mési¢ni hldseni):
':I\" https://prehledy.sukl.cz/hz2 public gui.html

Dostupnost LléCivych pFipravki

Informaéni dopisy k dostupnosti lé&ivych pFipravk( zvefejiiujeme ve webové Databdzi 1€kl u daného SUKL kédu (zdlozka Doprovodné

texty) a na webové strdnce:

':I\" https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/leciva/dopisy-pro-zdravotnicke-pracovniky-souvisejici-s-dostupnosti-lecivych-pri-
pravku/?%3Ar1%3A-page=1

Informace o povoleni pouzivdni neregistrovanych Lé&ivych pFipravkd zvefejfiujeme na webové strdnce:
':Ik" https.//sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/leciva/neregistrovane-lecive-pripravky/?%3Ar1%3A-page=1

Informace o schvdlenych cizojazy&nych Sar¥ich jsou dostupné ve webové Databdzi léké u daného SUKL kédu (zdloZka Dovoz ve zvldst-

nim reZimu), informace o nestandardnich cizojazyénych SarZich zvefejiiujeme na webové strdnce:

':I\" https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/reqgistrace-leciv/aktuality-registrace-leciv/informace-pro-zdravotnicke-pracovniky-a-paci-
enty/?%3Ar1%3A-page=1

Vyzvy za G€elem zaqjisténi dostupnosti Lé&ivych pFipravkd zvefejfiujeme na webové strdnce:
':Ik" https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dostupnost-leciv/vyzvy-za-ucelem-zajisteni-dostupnosti-leciv/
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Bezpecnost léCivych pFipravkl

Informaéni dopisy zdravotnickym pracovnikim s bezpe&nostnimi informacemi (DHPC) zvefejfiujeme ve webové Databdzi lékd u dané-
ho SUKL kédu (zéloZka Doprovodné texty) a na webové strdnce:

-\ https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/informacni-dopisy-zdravotnickym-pra-
covnikum/?%3Ar1%3A-page=1

Edukalni materidly k bezpe€nému pouZivdni Lé&ivych pFipravkl zvefejiiujeme ve webové Databdzi lékd u daného SUKL kédu (zéloZzka
Doprovodné texty) na webové strdnce:

K- https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pou-
zivani-lecivych-pripravku/

DileZité informace a upozorn&ni k bezpe&nosti lé&ivych pFipravkd zveFejiiujeme na webové strdnce:

o

-\~ https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/nezadouci-ucinky-leciv/?%3Ar1%3A-p-
age=1

Vyznamné zmény registrace lécivych pFipravk

Upozorn&ni na vyznamné zmény registrace é&ivych ptipravkd zvefejiiujeme ve webové Databdzi lékd u daného SUKL kédu

(zdloZzka Doprovodné texty) a na webové strdnce:

':IR" https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/reqgistrace-leciv/aktuality-registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registra-
ce/?%3Ar1%3A-page=1

ePreskripce

DileZité informace k eReceptu, sdilenému lékovému zdznamu, ePoukazu a pFeshraniéni epreskripci zvefejfiujeme na webové strdnce:
':IR" https://epreskripce.gov.cz/

Zdravotnické prostredky

DileZité informace v oblasti zdravotnickych prostfedkd zvefejiiujeme na webové strdnce:
':I\" https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/aktuality-zdravotnicke-prostredky/?%3Ar1%3A-page=1
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Pfehled platnych pokynu

Prehled platnych pokynd v€etné informaci o hlavnich zm&ndch v novych verzich pokynl zvefejfiujeme na webové strdnce:

N

N https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/
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Nové vydané ceské technické normy zamérené na
zdravotnické prostredky

Priib&Zné pfehledy nové vydanych &eskych technickych norem se zamé&Fenim na zdravotnické prostfedky, pfipadné jejich zmén nebo
zrudeni tak, jak jsou publikované v jednotlivych &islech V&stniku U¥adu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkudebnictvi
(UNMZ), zveFejiiujeme na webové strance:

':Ik" https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/technicke-normy/prehledy-csn/

Nové vydané pokyny Koordinacni skupiny pro zdravotnické
prostfedky k MDR a IVDR

P¥ehled nové vydanych pokynl Koordina&ni skupiny pro zdravotnické prostfedky (MDCG) k MDR a IVDR v€etné data vyddni je dostup-
ny na webové strédnce Evropské komise:
':Ik" https://health.ec.europa.eu/medical-devices-new-regulations/guidance_en

Nové vydané dokumenty Evropskou lékovou agenturou

Pfehled nové vydanych dokumentl Evropskou lékovou agenturou (EMA) je dostupny na webové strdnce EMA (s moznosti dal3iho filtrovdni):
':Ik" https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new

PFehled subjektul z oblasti vyroby lécCiv, subjekti z oblasti
lidskych tkani, bunék a krve, distributort, zprostfedkovatelu
a specializovanych pracovist, databdze lékdren a prodejct
vyhrazenych léciv

Pfehled subjektd z oblasti vyroby Lé&iv zveFejfiujeme na webové strdnce:
':IK" https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dozor-nad-vyrobou-leciv/prehled-subjektu-z-oblasti-vyroby-leciv/?%3Ar1%3A-page=1

Pfehled subjektl z oblasti lidskych tkdnfi, bunék a krve zveFejfiujeme na webovych strdnkdch:

>3- https://sukl.gov.cz/nezarazene-cs/prehled-drzitelu-povoleni-cinnosti-v-oblasti-lidskych-tkani-a-bunek/
- https://sukl.gov.cz/zarizeni-transfuzni-sluzby-a-krevni-banky/prehled-zarizeni-transfuzni-sluzby/

Ik" https://sukl.gov.cz/zarizeni-transfuzni-sluzby-a-krevni-banky/prehled-krevnich-bank/

P¥ehled distributor(, zprostfedkovatell a specializovanych pracovist zvefejiiujeme na webové strdnce:
':IK" https://sukl.gov.cz/o-nas/prehledy-a-seznamy/prehled-distributoru-zprostredkovatelu-a-specializovanych-pracovis-
t/?%3Ar1%3A-page=1
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Databdzi lékdren zvefejfiujeme na webové strdnce:
':Ik" https://prehledy.sukl.cz/prehledy.html#/lekarny

Databdzi prodejcl vyhrazenych Lé&iv zveFejfiujeme na webové strdnce:
':IK" https://prehledy.sukl.cz/prehledy.html#/prodejci

Seznam Lé&ivych pFipravku a potravin pro zvlastni LlékafFské
ucely bez stanovené uhrady, u nichZ mlze Zadatel uplatnit
maximdlni cenu ve vySi uvedené v zadosti

Seznam za uplynuly kalenddfni mésic zverejiiujeme vzdy k 15. dni ndsledujiciho kalenddiniho mésice na webové strdnce:
:IR" https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-lp-a-pzlu-bez-stanovene-uhrady-s-moznosti-
-uplatneni-maximalni-ceny-ze-zadosti/

Internetové stranky s nelegdlnimi nabidkami neschvdlenych
pFipravku
Pfehled internetovych strdnek, na kterych jsou nelegdlné nabizené neregistrované pripravky uréené k lé€bé, zverejiiujeme na webové strdnce:

':Ik" https://sukl.gov.cz/dozor-nad-reklamou/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku/internetove-stranky-
s-nelegalnimi-nabidkami-neschvalenych-pripravku/

Nové registrované pripravky, nové pripravky registrované
centralizovanou procedurou, zrusené registrace pripravku
a pripravky, kterym uplynula platnost registrace

PFislusné prehledy zverejiiujeme na webové strdnce:
':IK" https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/nove-zrusene-registrace-povoleni-zruseni-soubezneho-dovozu-informativni-seznamy

Lécivé pripravky, pro néz bylo schvdleno povoleni
k soubéznému dovozu, nebo kterym skoncila platnost
povoleni k soubéznému dovozu

PFislusné prehledy zverejiiujeme na webové strdnce:
':IR" https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/nove-zrusene-registrace-povoleni-zruseni-soubezneho-dovozu-informativni-seznamy

6
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VESTNIK SUKL - 07/2026

4. OSTATNI DULEZITE
INFORMACE

V souvislosti s novelou vyhldsky & 376/2011 Sb. nastaly zmény pravidel pro pfedepisovdni hrazenych é€ivych pFipravkd s preskripénim

omezenim. Zmé&ny se tykaji pfedepisovdni lé€ivych pFipravkl s vykazovacim symbolem ,L“ a ,E“ a zavedeni nového symbolu ,F“. Podrob-
né informace zvefejfiujeme na webové strdnce:

N

K- https://sukl.gov.cz/dulezite-informace/zmeny-v-predepisovani-hrazenych-lecivych-pripravku-s-preskripcnim-omezenim-l-a-e/



https://sukl.gov.cz/dulezite-informace/zmeny-v-predepisovani-hrazenych-lecivych-pripravku-s-preskripcnim-omezenim-l-a-e/
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