Meésicni informace o |éCivech a zdravotnickych prostredcich 3/2009

Vydavatel: statni ustav pro kontrolu 1é&iv

Odpovédny redaktor: RNDr. Blanka Pospisilova, CSc.

Redak¢éni rada:

PharmDr. Martin Bene$, JUDr. Lenka Cechurova, RNDr. Olga Hanzli¢kova, RNDr. lvana Hola,
Ing. FrantiSek Chuchma, CSc., MUDr. Ilvana Koblihova, RNDr. Blanka PospiSilova, CSc.,
RNDr. Helena Puffrova, MUDr. Helena Tutterova, MVDr. Irena Vichova, MUDr. Martin Votava

OBSAH:

Dulezita sdéleni

»Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich Ucincich 1é¢iv - inor 2009 2
Pokyny SUKL

vPrehled pokynt platnych k 1. 3. 2009 4

Informace o spotiebé IéCiv

»Kolektiv autort: ,Spotfeba“ 1éCiv v Ceské republice v roce 2008 9
Informace

vPrehled oznameni o pouZiti neregistrovanych lécivych pripravk( v inoru 2009 24
»Seznam registrovanych léc¢ivych pripravkd, u nichz bylo povoleno uvedeni do obé&hu

jednotlivych Sarzi pfipravku v cizojazyéném obalu 24
»Seznam pfipravkd, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu v mésici inoru 2009 24
rInformace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zamérenych na zdravotnické prostredky 25
rInformace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou agenturou 27
»Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda 29
»Prehled vyrobcd a distributor 1é&iv v CR schvalenych v mésici tnoru 2009 30
»Seznam |éCivych pfipravk(, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v kvétnu 2009 31
»Seznam |é¢ivych pfipravkd, u nichz skondila platnost rozhodnuti o registraci 32

Informace o registrovanych lécivech a specifickych Ié€ebnych programech

rRegistrace zrusené v obdobi: od 11.12.2008 do 31.12.2008 33
»Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v roce 2009 46
»Nové pFipravky registrované centralizovanou procedurou vioZzené do databaze SUKL v roce 2009 46
»Seznam specifickych lé¢ebnych programd schvalenych v obdobi: od 1. 2. 2009 do 28. 2. 2009 46

L)



Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich Ié¢iv - unor 2009
OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

Kod Nazev a lékova formay/ Vyrobce nebo (’jmtel Sarse/ o Opatreni dr2|t'ele 3
. i rozhodnuti . Davod rozhodnuti Trida
pfripr. specifikace . . C. atestu . .
O registraci O regqistraci
NEBIDO. i ol BAYER SCHERING i;f;i;g?'”' Stazeni z Grovné
19373 » M) SO% PHARMA AG, Berlin, 82008N ) . zdravotnickych Il
1x4 ml . lamavosti
Némecko pracovist.
ampule.
AVAMYS, nas spr sus, |GLAXO GROUP LTD., .
29816 |10 0x27 5 RG Velka Britanie 346963 Uvolneni
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani sarzi kvili zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zavazné ohroZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié¢by, ale nespadaji do tfidy |.
Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych ddavodd
(ani nemusi byt pozadovano prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OSTATNI SDELENi SUKL

Pozastaveni registrace léCivého pfipravku Raptiva (efalizumab)

Evropska Iékova agentura (EMEA) doporudila pozastaveni registrace 1éCivého pripravku Raptiva (efalizumab) ve vSech
statech Evropské unie. Ze zavérl hodnoceni Vyboru pro humanni 1&€Givé pripravky (CHMP) vyplyva, Ze pfinosy lécby
Raptivou neprevysuiji jeji rizika.

Raptiva je v EU registrovana od roku 2004 pro terapii pacientll se stfedné tézkymi az tézkymi formami chronické
loZiskové psoriazy, u kterych nelze pouzit jinou systémovou 1é&bu. V Ceské republice je na trhu od r. 2005.
encefalopatie (PML), vzacna mozkova infekce, ktera obvykle vede k téZzkému neurologickému poskozeni nebo umrti.
Mezi dal$i mozZna zavazna rizika patfi Guillain-Barré a Miller-Fisher syndrom, encefalitida, encefalopatie, meningitida,
sepse a oportunni infekce.

Lécivy ucinek pripravku Raptiva neni dostatecny. U psoriazy, ktera vede jen vzacné k ohroZeni zivota, nejsou pfijatelna
tak zavazna rizika. Proto vybor CHMP doporucil pozastaveni registrace tohoto Iécivého pfipravku.

Lékari nemaji zahajovat 1éCbu pripravkem Raptiva u zadného nového pacienta. Pacienti s jiz nasazenou léCbou ji
nemaji ukoncovat nahle, aby nedoslo ke zhorSeni onemocnéni, ma byt zvazena alternativni IéCba.

Pacienti plvodné léceni pripravkem Raptiva by méli byt sledovani jesté 8-12 tydn( po vysazeni l1éCby s ohledem
na mozny vyskyt infekci a neurologickych symptom(. Pacienti s dosud nasazenou lé¢bou pripravkem Raptiva maji
navstivit svého oSettujiciho Iékare.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni slovenského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni data vyroby LP na sekundarnim obalu) se na zakladé sdéleni
slovenskeé regulacni autority stahuje léCivy pfipravek BLEOCIN, inj.plv.ino., 1x15 mg, ¢.8. 780960, exp. 07/2010,
drzitel rozhodnuti o registraci Euro Nippon Kayaku GmbH, N&mecko. Tento lé8ivy pFipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického légivého programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni britského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (nizSi obsah lahvicky nez je deklarovano), se na zakladé sdéleni britské regulaéni
autority, stahuje léCivy pripravek FABRAZYME, 5 mg, inf.plv.sol., ¢.8. A8049H01, A8049H02, A8049H03,
A8049H04, A8049H05, A8049H06, AB049HO7, AB049H08, A8049H09, AB060HO1, AB060H02, A8060H04,
A8060H05, drzitel rozhodnuti o registraci Genzyme Europe B.V., Nizozemsko. VySe uvedené Sarze IéCivého
pfipravku nebyly v CR distribuovany.

e ZdUvodu zavady v jakosti (zvySena kontaminace chondroitin trisulfatem) se na zakladé sdéleni britské regulaéni
autority stahuje lécivy pripravek CLEXANE 40 mg/0,4 ml, inj.sol., 10x0,4 ml, ¢.8. 08011, drzitel rozhodnuti o
registraci pro paralelni dovoz Quadrant Pharmaceuticals Ltd., vyrobce Sanofi - Aventis. Tato Sarze lediveho
pfipravku nebyla do CR dovezena.

* Inspekci SVP ze dne 20.-24.10.2008 bylo prokazano, ze spolec¢nost Kopran Ltd., s mistem vyroby na adrese
Village Savroli, Khalapur District Raigad, Maharashtra 410202, Indie, nevyhovéla pozadavkim SVP pfi vyrobé
lé¢ivych pripravkl v rozsahu vyroby primarniho, sekundarniho baleni nesterilnich 1&¢ivych pfipravk( (tvrdé
Zelatinové tobolky, ostatni pevné Iékové formy, tablety) a kontroly kvality v rozsahu fyzikalné-chemické a
mikrobiologické zkouseni.

e Britska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek Hanmi Pharmaceuticals Co. Ltd., Chupal
Industrial Complex, 395 Chupal-ri, Paengseong-eup, Pyeongtaek-si, Gyeonggi-do, 451-805, Jizni Korea. Byla
zjisténa neshoda se zasadami SVP (Cl. 47 smérnice 2001/83/ES) pfi vyrobé IéCivé latky ceftriaxon (ceftriaxonum)
dry powder vial, DMF 2007-053.

4. Sdéleni danskeho inspektoratu:
e Z dlvodu zavady v jakosti (nalez krystal( v ampuli) se na zakladé sdéleni danské regulacéni autority stahuje
lecivy pripravek AMIODARON, inj., 50 mg/ml, drzitel rozhodnuti o registraci Stragen Nordic A/S, Dansko.
Tento I1é8ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen ani v ramci klinického hodnoceni.

5. Sdéleni japonského inspektoratu:

e Z divodu podezieni na zavadu v jakosti (zvySena bolestivost pfi podani) se na zakladé sdéleni japonské
regulacni autority stahuje l€Civy pripravek KENACORT 50 mg/5 ml a 40 mg/1 ml, Triamcinolone acetonide
water suspension for injection, drZitel rozhodnuti o registraci Bristol-Myers Squibb, Italie. Tento éCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen ani v ramci klinického hodnoceni & specifického
IéCebného programu.
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Pokyny SUKL

Prehled pokynt platnych k 1. 3. 2009

Obecné platné pokyny

Angl.
Nazev nd Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro kontrolu 1€Civ
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecnosti léCiv a zdravotnickych prostredk
Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu plvodct
UST-9 zY|reC|Ch spgngﬁormmc’hv'er?cefalopatn prg Ieka,rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) )
— |vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek
pro pripravu léCivych pripravkd v Iékarnach
UST-11 I:’cirm’ular ci%namem 0 pouziti neregistrovaného Ne | 9/2008 | 1.9.2008 UST-11 ]
verze 2 |leCiveho pripravku verze 1
Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejct
UST-15 |vyhrazenych Iégiv pfi podezfeni na zavadu Ne | 10/2002| 1. 11.2002 - -
v jakosti léCivého pfipravku
UST-16 . . .
verze 1 Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 Standaﬁrdm nazvy lékovych forem, zpusobu podani Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
— |aobalu
UST-19 Zialdost (3 V}/Ej.ar,“ rszhodnuh, zd,a Jd”e 9 quvo, . ANo . 1 8. 2008 UST-19 )
verze 2 |pripadneé |éCivy pripravek podléhajici registraci verze 1
Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -
leCebného programu
UST-21 e , e o .
verze 1 Hlaseni vybranych léCivych pripravkU Ne | 8/2008 | 1.9.2008 UST-21 -
UST-22 Stande})rdm nasz/ lekovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1.10. 2003 ] UST-17
—  |aobalu - doplnék
UST-23 Fiowsk}/tovavnll reklaomnlch vzorku humannich Ne | 8/2008 | 1.8.2008 UST-23 )
verze 2 |léCivych pripravku verze 1
UST-24 If’romuem a’vr?ce’zm ul?fad nakladu za odborné ANo . 5 1 2009 UST 24 )
verze 2 |ukony provadené na zadost verze 1
UST-27 Flkegurlacg rs;klam;i na humanni léCive pfipravky a Ne |11/2008 | 3.11. 2008 UST-27 )
verze 2 |lidské tkané a bunky verze 1
UST-28 L o e o
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCivého pripravku| Ne | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 spravm pl)oplatky, nz’ahrady vy(jaju, za odborne’ ' ) UST-29
— | ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim | Ne 15.12. 2008 -
verze 5 |. , . . verze 4
informaci a nahrady za ostatni Ukony
- ~Z akladni princi Sovani humannich 1e&iweh
UST-30 ? adnloprlnc':.lp’y roz'|sovar°1| umannich lécivyc Ano | 8/2008 182008 UST.30 )
verze 1 |pripravkd od jinych vyrobku
UST-31 Pgnmpyjderlhﬂkaoe humannich IécCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST-31 ]
verze 1 |pripravku v CR
T-32 e . e
et Hlaseni a evidence EAN kodu Ne | 7/2007 | 1.8.2007 UST-32 -
verze 1
UST-33 Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve Ne | 4/2007 1 4 2007 UST-13 )

znéni pozdéjsich predpisl ve vztahu k [é&ivim
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http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust9.rtf
http://www.sukl.cz/ust-11-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-11-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust15.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust16v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust17.rtf
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-19-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust20.rtf
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-21-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust22.rtf
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/UST24_verze_2_Promijeni_a_vraceni_nahrad_vydaju_za_odborne_ukony_provadene_na_zadost_20090106091734.pdf
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-27-verze-2
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-28-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-5
http://www.sukl.cz/ust-29-verze-5
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-30-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust31v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust32v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust32v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/ust/ust33.rtf

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(

UST-34 . e v » . . Ne | 3/2008 | 1.4.2008 - -
prumyslove vyrabenych léCivych pripravku v terénu
T-
—:/Jesrze315 Neintervencni poregistracni studie Ne | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -
Spravni poplatky, nahrady vydajl za odborné ukony
UST-36 providevzn?.na zgdost dle zvakon.a.c. 2&13)6/209818b., Ne . 1 12 2008 | UST 36 )
verze 1 |o zajisteni jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouZiti u Clovéka
*\erze 1 resp. verze 5 je uverejnéna pouze na webové strance SUKL
**\/erze 2 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych prFipravki
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 |Nazvy léCivych pripravki Ano | 8/1996 | 1.9. 1996 - -
REG-40 Bﬁrvwa Povolena pro pouziti v [€Civych Ne | 6/1998 11,2000 ) )
— | pfipravcich
Klasifikace lécivych pfipravkl - pokyny pro
REG-41 |Zadatele o statut pfipravku vydavaného Ne | 9/1998 1. 1. 1999 - -
v lékarné bez lékafského predpisu
REG-46 I\AV?X|maIn| doba p’ouznelrjost} pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 ) )
— | pfipravky po prvnim otevfeni nebo rekonstituci
Barvi lond Sy lEivveh
REG-52 | 2@ Povolena pro pouzitl v Iecivye Ne | 7/2000 | 1.8.2000 - | REG-40
pripravcich - doplnék
Pozadavky na informace uvadéné na obalech REG-10
BEimn hromadné vyrabénych lécivych pripravki Ne | 2/2001 1.7, 2001 REG-30 ]
REG-59 Pozadavky na registraci pripravk( v souvislosti
m s rizikem prenosu pUvodcl zvifecich spongiformnich | Ano 28.1.2009 | REG-59 -
— | encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci |é¢ivych pfipravkd,
— | pfijejichZ vyrobé byly pouzity latky pochazejici Ne * 23.1.2009 | REG-60 -
verze 1 . , v .
z lidské krve Ci jejich slozek
REG-62 |Parametrické propousténi Ne | 2/2002 | 1.3.2002 - -
REG-75 |Zaf ani 1éCivych pfi kC i vyh 5
G-75 ’alr.azovam écivych pripravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG-75 )
verze 1 |léCiva
Zakladni dokument o 1&Civé latce
REG-79 , . A 10/2004 | 1. 11. 2004 - -
— | (Active Substance Master File) no /
REG-80 Zarazeni |éCivého pripravku jiz registrovaného
== |v CR do procedury vzajemného uznavani, Ano | 12/2008 | 10. 11. 2008 | REG-80 -
verze 1 » . . .
pripadné do decentralizované procedury
REG-81 . o .
Registrace medicinalnich plynu Ne * 10. 11. 2008 | REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky ng stabilitni studie v registracni Ne | 8/2005 | 1.9.2005 REG-49 ]
— | dokumentaci
REG-84 Elektronvlcky predkladane zadosti tykajici se Ne |10/2008 | 1.10.2008 | REG-84 )
verze 1 |registracni agendy
Slot allocation for deventralised marketing
REG-85 |authorization procedure with Czech Republic Ano * 18. 2. 2009 - -

as the RMS
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http://www.sukl.cz/ust-34
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-35-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
http://www.sukl.cz/ust-36-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg29.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg40.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg41.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg46.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg52.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg57.rtf
http://www.sukl.cz/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg62.rtf
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg79.rtf
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-80-verze-1
 http://www.sukl.cz/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/reg/reg83.rtf
http://www.sukl.cz/reg-85
http://www.sukl.cz/reg-85
http://www.sukl.cz/reg-85

Formulare

REG-69 |Zadost o pfevod registrace Ano | 7/2003 | 5.6.2003 -
REG-72 |Z&dost o zrudeni registrace Ié&ivého pripravku Ano | 1/2004 | 1.1.2004 -
REG-78 Zavdogt o vedeni pvro’cedvury vzlajemr?eho uznavani Ano | 7/2004 | 1.8. 2004 )
—  |s CRjako referencnim Clenskym statem
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
PHV-3 Ne|nt,ervlencr1l|vgl>o’reg|siracn| sotudle bezpecnosti Ne | 972008 | 16. 9. 2008 PHV 3 )
verze 2 |humannich |éCivych pripravku verze 1
Fhoes Elektronicka hlaSeni nezadoucich ucink Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prevp@u povinnosti v oblasti Ne | 6/2005 17 2005 ) )
— |farmakovigilance
*Verze 1 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni IéCiva
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano | 5/1998 1 6. 1998 ) ]
— |k protokolu
KLH-9 |Soubor informaci pro zkousSejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymez§n| zakladnich pojmu a zasady spravne Ano | 6/1998 17 1998 ) )
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 1. 8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi
Llo predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinické- Ne | 11/2008 | 1. 11. 2008 KLR-12 -
verze 2 , verze 1
ho hodnoceni
KLH-16 |Zadavatel Ne | 8/1999 | 1.9.1999 - -
KLH-17 | ZkouSejici Ne | 12/1999 | 1.1.2000 - -
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni
klinického hodnoceni léCiva - pozZzadavky Ne | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 . »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto plovolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 F’Ilﬁsgm nefadou?ch go.mky humannich ’ Ne . 15. 3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |léCivych pfipravku v klinickém hodnoceni verze 3
*Verze 4 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory 1é¢iv
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
DIS-8 Za@os.t 0 p.ochl.efn/zmve,nu v rzovolem Ne . 53 1 2009 DIS-8 )
verze 1 |k distribuci [€Civych pripravki
DIS-10 Oznameni zahéjeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zékladé povoleni k distribuci [é&ivych Ano | 7/2004 | 23. 1. 2009 DIS-10 -
verze 1 o . T . .
pripravkl vydaného jinym c¢lenskym statem EU
DIS-11 Pokylny p?ro Slp?raynou Vc{hstnbuqom praxi Ne ) 15. 1. 2009 DISA1 )
verze 1 |humannich IéCivych pripravku
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http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg78.rtf
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/phv-4-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/phv/phv5.rtf
http://www.sukl.cz/klh-8
http://www.sukl.cz/klh-9
http://www.sukl.cz/klh-10
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh11.pdf
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/klh-12-verze-2
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh16.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/klh17.pdf
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-20-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/klh-21-verze-4
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis8verze1.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/dis10verze_1.rtf
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-11-verze-1

Pokyny pro distribuci 1éCivych latek

DIS-12
ve?ze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15. 1. 2009 DIS-12 -
pfipravovat |éCivé pfipravky
DIS-13 I—!I?s§n| dczfjavek °d|str|buovanych humannich Ne ) 15. 12009 DIS-13 )
verze 3 |léCivych pripravkl verze 2
DIS-14 Z?lsnky humanitarni pomoci obsahujici [€Cive Ne . 15.1.2009 | DIS-14 )
verze 1 |pripravky
DIS-15 Sle(vjovamva !(E%ntrola teploty pfi skladovani Ne . 15. 1. 2009 DIS-15 )
verze 1 |a preprave lE€Civ
VYR-10 Obec.ne Pozadavky °SUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 | VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatfeni k minimalizaci rizika pfenosu
VYR-14 |pulvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii Ano | 4/2001 1. 5. 2001 - -
pro vyrobce léCivych pfipravki
Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze IéCivého
VYR-17 |pfipravku vyrobené pred schvéalenim pfislusné Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
zmeény v registraci
Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody
VYR-24 L . Ne | 9/2002 | 1.1.2003 - -
medicinalnich plynu
VYR-26 Plczlfy,ny pr{o spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Ne 12 3 2008 | VYR-26 )
verze 1 |léCivych latek
VYR-27 Zadvost o] povolgm klvyr?bt?vlgquchﬂpnprayku, VYR.27
zmeény povoleni k vyrobé lécivych pripravkl a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 e leusr . verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti VYR-28
) y . Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratofe a pokyny pro poskytovani verze 1
blizSich udaji o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pripravkd a surovin z krve nebo jejich | Ne | 8/2007 | 1.9.2007 | VYR-29 -
verze 1 . Y
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 V}/,davani certifikatl SVP pro vyrobu IéCivych Ne . 19 2008 VYR-30 )
verze 1 |pfipravku
VYR-31 VydaYan| cert!filfa,tu sgravne vyrobni praxe Ne . 6.10. 2008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce IéCivych latek
VYR-32 , . . . VYR-32
revize 2 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne | 8/2008 | 1.9 .2008 revize 1 -
VYR-33 Sterilizace ethylenox@em, radlgcmesterlllzace Ne | 1/2005 11 2005 ) VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lé¢ivych pfipravk(
v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
verze 1 , fve o . . .
hodnocenych |eCivych pripravku ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne |10/2008| 1.3.2009 - -
VYR-37 SEravnaevyrobm praxe ve vyrobé transfuznich Ne | 11/2008 | 6.10. 2008 ) )
pripravku
Povoleni ginnosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti Ne > 30. 1. 2009 - -

u Clovéka



http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-12-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-13-verze-3
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/dis-15-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr14.rtf
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/vyr17.pdf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr24.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-26-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/vyr-28-verze-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr29v1.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-30-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/vyr-32-revize-2
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr33.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/vyr/vyr34.rtf
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/vyr-36
http://www.sukl.cz/vyr-37
http://www.sukl.cz/vyr-39

Pokyny platné pro laboratore

Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi,
SLP-3 provadéni kontrol testovacich zarizeni Ano | 12/2001 | 1.2.2002 - -
a audit studii
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
\?eLrI:-e61 Narodni program shody se zasadami SLP Ne | 10/2007 | 1. 11. 2007 SLP-6 -
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
LEK-5 Dv(?poruceen? doby p,ou2|te|’no’st| vleolvych 7/2008 17 2008 LEK-5 a )
verze 1 |pripravku pfipravenych v lekarné LEK-6
LEK-7 PoZadavky na disté prostory v Iékarnach 2/2002 1. 3. 2002 LEK-1 -
LEK- ST TUCIRT
9 Zachazeni s Ie?lvym|vp,)r|prlavky 6/2008 1 6. 2008 LEK.9 )
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 P?dmlmlfy per klinicka hodnoceni léCivych pfiprav- 12/2008 5 12 2008 ) )
ku v Iékarnach
LEK-13 iy , fv ., , N
verze 1 Hlaseni o vydanych IéCivych pripravcich 11.3. 2009 | LEK-13 -
LEK-14 Kyslikove koncler.ﬂr’atc?ry pro peouzm N 15. 1. 2009 ) )
s rozvody medicinalnich plynu
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Hemodialyzatory (hemofiltry, hemodiafiltry) -
PZT-17 |zasady spravneho klinického pouziti, souvisejici Ne | 5/2002 | 1.6.2002 -
rizika a postup pfi vyskytu nezadouci pfihody
ZP-19 Kontrola zdravc3tmckyoh E)ro,svtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PzT-14 )
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
tnickych tredk( veetné sl ani
zp-o " Zdravotnickych prostiedku veetne sledovani Ano | 9/2004 | 1.10.2004 | PZT-15 :
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice
Kontrola provadéni klinického hodnoceni
ZP-21 zdravotnickych prostfedk( u poskytovatel( Ano | 10/2004 | 1.11.2004 | PZT-16 -
zdravotni péce
Pokyny platné pro stanoveni cen a uhrad
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
CAU-01 vakyn k vyplr]em f’ormulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 ) ]
—  |vySe a podminek Uhrady
CAU-02 Pokyn l,<v,yplnen| formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 ) )
— | maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulare zadosti o stanoveni
CAU-03 |maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -
uhrady

D)



http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp3.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp5.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/slp/slp6v1.rtf
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-5-verze-1
http://www.sukl.cz/_download/cs08pokynform/lek/lek7.rtf
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-9
http://www.sukl.cz/lek-12
http://www.sukl.cz/lek-13-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14
http://www.sukl.cz/uploads/Pokyny_a_formulare/PZT_17.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt19.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt20.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Zdravotnicke_prostredky/Pokyny_a_formulare/pzt21.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU01.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU02.pdf
http://www.sukl.cz/uploads/Ceny_a_uhrady/Pokyny_a_formulare/CAU03.pdf
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Informace o spotrebe IecCiv

,SPOTREBA“ LECIV V CESKE REPUBLICE V ROCE 2008
(Dodavky lécéiv do zdravotnickych zafizeni a prodejciim vyhrazenych lééiv)
Kolektiv autort

Udaje o mnoZstevnich objemech Ié&ivych pFipravkl prochazejicich distribuénim fetézcem byly ziskany integraci &tvrt-
letnich hlaseni subjekt(i opravnénych v Ceské republice distribuovat 1é&ivé pFipravky. Pfedmétem hlageni jsou dodav-
ky lécivych pripravk( do lékaren, dalSich zdravotnickych zafizeni a pokud jde o vyhrazena léCiva, i prodejclim vyhraze-
nych lé&iv, dale dodavky humannich é&iv veterinarnim lékafim opravnénym vykonavat odbornou éinnost, které SUKL
na zakladé pokynu DIS-13, verze 2, v ramci monitorovani dodavek lécivych pfipravkd rovnéz sleduje.

Do hlageni se nezahrnuje vzajemné obchodovani mezi distributory ani dodavky 1é&iv mimo CR.

Udaje predkladané v tomto &lanku se vztahuiji k 1é&ivym pFipravkam, které Ize v CR uvadét do ob&hu na zakladé plat-
né registrace Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k IéCivym
pfipravkim, pro které byly povoleny tzv. specifické lé¢ebné programy a k pfipravkiim neregistrovanym, dodanym na
zakladé Iékarského predpisu pro konkrétniho pacienta.

Metodika vypoctu ceny pro kone¢ného spotiebitele

Udaje o finan&nich objemech I&&ivych pfipravk(l prochazejicich distribuénim fetézcem, které uvadime, jsou hornim
odhadem ceny pro kone¢ného spotrebitele a vychazeji z vyrobnich cen oznamenych distributory a vyrobci. Pfi vypo-
Stu horni meze spotrebitelskych cen byla uplatnéna kalkulace pevnou, resp. diferencovanou pfirazkou, podle pravidel
cenové regulace (MF CR). PFi vypoctu bylo vyuZito maximum obchodni pfirazky ze strany distributord i l€karen a DPH,
ktera Cinila 9 % (od 1.1.2008 - zakon ¢. 261/2007, o stabilizaci vefejnych rozpoctl). V tabulce ¢. 1 uvadime rozdéleni
pasem obchodni pirazky, jak je s Gcinnosti k 1.lednu 2008 stanovilo Cenové rozhodnuti MZ CR ze dne 20. prosince
2007, resp. Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR ze dne 12. kvétna 2008.

Tabulka ¢.1: Maximalni obchodni pfirazka dle cenového rozhodnuti MZ

Pasmo Vyrobni cena od Vyrobni cena do Sazba Napocet
1 0,00 150,00 36% 0,00
2 150,01 300,00 33% 4,50
3 300,01 500,00 24% 31,50
4 500,01 1 000,00 20% 51,50
5 1 000,01 2 500,00 17% 81,50
6 2 500,01 5 000,00 14% 156,50
7 5 000,01 10 000,00 6% 556,50
8 10 000,01 9999 999,00 5% 656,50

Skute¢nou vySi prirdzky, jeji rozdéleni mezi lékarnu a distributora, stejné jako skuteénou cenu lécivého pfipravku pro
koneéného spotrebitele nelze ze sledovanych udajd urcit. Vypocet nezohledriuje situace, kdy nebyla vyuzita plna vyse
prirazky. Nezohlednuje dale napft. skutecnost, Ze narokovatelna Uhrada ze systému zdravotniho pojisténi byla u fady
léCivych pripravkd pod Urovni ceny kalkulované s maximalni obchodni pfirazkou a vydavajici lékarna po kone¢ném
spotfebiteli doplatek mezi Uhradou zdravotni pojistovny a plnou cenou nenarokovala. Vysledné Udaje tedy nepredstavuji
realné naklady na léCivé pripravky. ale maximéalni mozné, které jsou proti skutec¢nosti nadhodnoceny.

Udaje uvedené v tomto &lanku navazuiji na Udaje zvefejnéné postupné pro 1., 2. a 3. &tvrtleti roku 2008 a shrnuiji vyvoj
ve 4. Gtvrtleti a celoroéni hodnoceni roku 2008.

Pro sledovani trend( v dodavkach lécCivych pfipravk( jsou pouzivana porovnani distribuovanych objem( v poctech
baleni, finan¢nich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen ,DDD") po Ctvrtletich v uplynulych péti letech.
Pro pfepoéty DDD na 1000 obyvatel se vyuZiva poéet obyvatel CR pro dany kalendarni rok ziskany z Udajd Statniho
statistického uradu. Pro rok 2008 se vychazelo ze stavu k 1. 1. 2008 (10 381 130 obyvatel).
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Hodnoceni vyvoje distribuce lééivych pfipravkil za 4. étvrtleti 2008

Posouzeni distribuéni aktivity

Ve 4. Ctvrtleti 2008 disponovalo povolenim k distribuci 274 subjektd, z toho:
— 230 distributori s povolenim k distribuci vydanym SUKL,
— 12 distributorti dodavajicich ze zahraniéi na zakladé ohlageni své innosti SUKL a

— 32 vyrobcl opravnénych k distribuci na zakladé povoleni vyroby.
Aktivné distribuovalo 1éd8ivé pfipravky 106 distributord. 123 distributor’ nevykazalo ve Stvrtém Ctvrtleti Sinnost. Deset

distributor( dodavajicich ze zahranici ve 4. Ctvrtleti 2008 nedistribuovalo. Aktivné distribuovalo 1€Civé pripravky
7 vyrobcd, 25 vyrobel nedistribuovalo. Hlageni nezaslal 1 distributor s povolenim k distribuci vydanym SUKL, se kterym

je vedeno spravni fizeni.

Nasledujici vysecové grafy ¢. 1 az ¢. 3 zobrazuji rozdéleni distribuéni aktivity ¢tyf nejvyznamnéjsich distributor(

a ostatnich distributord v poctu baleni, finanénim vyjadfeni a DDD/10000obyvatel/den.

Podil vyrobcl opravnénych k distribuci na zakladé povoleni vyroby na celkové distribuéni aktivité je minimalni (2 312 ks

baleni v cené 44 206 685 K¢).

graf ¢. 1

graf ¢. 2

Podil distributort na dodavkach LP v balenich

Ostatni
17%

Distributor 1
37%

Distributor 4

Distributor 3 Distributor 2
12% 15%

Podil distributorti na dodavkach LP ve finan¢nim wyjadreni
v cenach pro kone¢ného spotiebitele

Ostatni

Distributor 4
19%

Distribt:tor 3 Distributor 2
12% 15%

graf ¢. 3

Distributor 4

Podil distributorti na dodavkach LP v DDD/ 10000 ob./den

Ostatni

6%

38%

Distributor 3

Distributor 1

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce Iééivych pfipravka (véetné specifickych Iééebnych programi)

Srovnani dajl o distribuci léCiv ve finan&nim vyjadreni, po&tech balenia DDD/1000 obyvatel/den spolu s procentualnim

narlstem, resp. poklesem proti pfedchazejicimu &tvrtleti ukazuje tabulka €. 2.
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Tabulka ¢. 2: Udaje o objemech distribuovanych lé&ivych ptipravki v CR po étvrtletich roku 2004 - 4.Q0.2008

ZMENA proti DDD;/1000/ ZMENA proti ZMENA proti

ROK Q Baleni (mil.) | pfedchozimu DEN predchozimu Ké (mid) pifedchozimu

Q (%) Q (%) Q (%)
2004 1 78,47 -9,62* 1132,97 13,99* 12,885 -2,62*
2004 2 78,74 0,34 1193,91 5,38 13,671 6,10
2004 3 83,51 6,06 1245,47 4,32 14,189 3,79
2004 4 98,06 17,43 1399,36 12,36 16,251 14,53
2005 1 105,06 713 1461,57 4,45 17,021 4,74
2005 2 90,77 -13,60 1433,49 -1,92 16,332 -4,05
2005 3 84,27 -7,15 1309,60 -8,64 15133 -7,34
2005 4 88,84 5,42 1381,87 5,562 16,083 6,28
2006 1 77,21 -13,10 1212,47 -12,26 13,792 -14,24
2006 2 84,09 8,91 1403,91 15,79 15,818 14,69
2006 3 78,16 -7,05 1277,57 -9,00 14,329 -9,41
2006 4 80,57 3,09 1257,92 -1,54 15,032 4,91
2007 1 88,23 9,50 1430,87 13,75 16,073 6,93
2007 2 82,79 -6,16 1448,75 1,25 16,746 419
2007 3 78,04 -5,74 1320,76 -8,83 15,5621 -7,32
2007 4 94,09 20,56 1688,25 27,82 18,824 21,28
2008 1 83,30 -11,47 1341,74 -20,52 17,903 -4,89
2008 2 78,94 -5,24 1423,00 6,06 18,150 1,38
2008 3 77,70 -1,57 1348,02 5,27 17,825 -1,79
2008 4 77,73 0,04 1384,80 2,73 18,869 5,86

* Procentualni zména se vztahuje k poslednimu Ctvrtleti roku 2003

V poslednim &tvrtleti letoSniho roku nedoslo k vyraznému néarlstu objemu dodavek lécivych pripravkl v poctech
baleni, ktery byvé pro toto sledované obdobi typicky (viz graf ¢. 4), naopak nardst byl zanedbatelny (o 0,04 %) a objem
se v podstaté shodoval s objemem dodanych baleni ve Gtvrtleti pfedchozim.

graf ¢. 4

Celkovy objem baleni lécivych pfipravka distribuovanych do lékaren a dalsich zdravotnickych
zafizeni v CR v obdobi 1.q.2004-4.q.2008
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PFi porovnavani poctu distribuovanych baleni se 4. Ctvrtletim roku 2007 byl zaznamenan vyrazny pokles v distribuci
baleni lécivych pfipravkd (o 17,39 %). Extrémné vysoky objem distribuce ve 4. &tvrtleti 2007 byl vSak poznamenan
predzasobenim obyvatel léky pfed zavedenim regulacnich poplatky, které vstoupily v platnost k 1. 1. 2008 v souvislosti
s reformnimi opatfenimi viady.

Narast poctu DDD/1000 obyvatel/den ve srovnani se 3. ¢tvrtletim 2008 je znazornén v grafu ¢&. 5. Poéty DDD/1000
obyvatel/den proti pfedchozimu &tvrtleti stouply o0 2,73 %. Ve srovnani se 4. tvrtletim 2007 doslo k poklesu o 17,47 %.

graf ¢. 5
Celkovy objem lécivych pripravku distribuovanych do lékaren a dalSich zdravotnickych zafizeni
v CR v DDD/1000/0byvatel/den v obdobi 1.q.2004-4.q.2008
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graf ¢. 6
Celkovy finanéni objem distribuovanych LP s rozliéepl’m vyrobni ceny a teoret. obchodni pfirazky (v urovni Cmax)
distributortl a Iékaren v CR v obdobi 1.q.2004-4.¢q.2008
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Graf ¢. 6 znazornuje finanéni objem distribuovanych Iécivych pripravkd, v cenach pro konecéného spotrebitele
(viz metodika vypoctu). Proti pfedchozimu &tvrtleti se hodnota distribuovanych 1é¢ivych pripravkl zvysSila o 5,86 %.
Ve srovnani se 4. Stvrtletim roku 2007 je za stejné obdobi roku 2008 zaznamenan narUst o 0,24 %.

Graf ¢. 7 zobrazuje vyvoj distribuce lécivych pfipravkd v hodnoté priimérné ceny jednoho distribuovaného baleni
lécivého pripravku, v cenach pro koneéného spotrebitele (viz metodika vypodtu). Proti pfedchozimu Ctvrtleti pramérna
cena kalkulovana pro vSechny lécCivé pfipravky stoupla o 13,40 K¢. V porovnani se 4. &tvrtletim 2007 stoupla celkovéa
primérna cena lécivého pripravku o 42,70 K. V pripadé pramérnych cen nejde o charakterizaci cenovych pohybt u
jednotlivych Iécivych pfipravkd, ale o celkové hodnoceni situace na trhu s [€Civy, kde dochéazi prabézné ke zménam
spektra obchodovanych Ié¢ivych pfipravkl. Primérné vysledné ceny Iégivych pfipravkd tak mohou v disledku zava-
déni novych nakladnych lécivych pripravkd narlstat i pfi stagnaci nebo poklesu cen lécivych pripravk( starsich.
graf¢. 7

Horni mez pramérné ceny jednoho baleni IéCivych pripravki dodanych do lékaren a dalsich zdravotnickych
zatizeni v CR v obdobi 1.q.2004-4.9.2008
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graf ¢. 8
Distribuovany pocet baleni léCivych pripravku v jednotlivych ATC skupinach ve 4.q.2008
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V poctech dodavanych baleni podle ATC skupin zobrazenych v grafu &. 8 tvofi nejvyssi objem skupina C (léCiva
kardiovaskularniho systému), a to 20,92 % celkového objemu. Na druhém misté v poctu baleni je skupina N (léCiva
nervového systému, zahrnuijici i antipyretika) s 18,51 % objemu a tfeti v poradi je skupina A (IéCiva zazivaciho traktu
a metabolismu), ktera tvori 12,18 % z celkového podtu baleni. Pofadi na prvnich tfech mistech odpovida situaci
v prfedchozim Gtvrtleti roku 2008.

Graf ¢. 9 ukazuje rozlozeni distribuce IéCivych pripravkd podle finanénich objem, v cenach pro konecného spotiebitele,
pfipadajicich na ATC skupiny. Na prvnim misté je skupina C (IéCiva kardiovaskularniho systému) s 16,29 % z celkového
finanéniho objemu distribuovanych lécivych pfipravkd, na druhém skupina L (cytostatika a imunomodulaéni latky)
s 15,99 % a na tretim misté skupina N (IéCiva nervového systému, zahrnuijici i antipyretika) s 12,46 % celkového
objemu vynalozenych finanénich prostfedky. | zde poradi na prvnich tfech mistech zlstavéa totozné se stavem ve
tretim Ctvrtleti roku 2008.

graf ¢. 9
Nejvy$si mozné vydaje pro konecné platce na jednotlivé ATC skupiny distribuovanych pripravkd ve
4.9.2008
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V hlavnich ATC skupinach byly porovnany priimérné ceny baleni ve 4. Ctvrtleti roku 2008 s pramérnymi cenami ve
stejném obdobi roku 2007. Nejvice vzrostla primérna cena ve skupinach P (antiparazitika): o 41,52 %, H (systémova
hormonalni I&éGiva kromé pohlavnich hormond a inzulind): o 34,54 % a déle ve skupiné V (varia): 0 28,26 %.

Nejvyssiprameérnacenazajednobalenibylazaznamenanau skupiny L (cytostatikaaimunomodulaénilatky): 4 813,82 K¢,
u skupiny G (urogenitalni trakt a pohlavni hormony): 512,02 K& a J (antiinfektiva pro systémovou aplikaci): 427,34 K&.
Nejvétsi narlst celkovych financnich vydajd zaznamenavame ve skupiné L (cytostatika a imunomodulacni latky):
0 462,29 mil K&, dalsi vyznamné zvySeni finanénich vydajd bylo ve skupiné J (antiinfektiva pro systémovou aplikaci):
0 221,94 mil K¢ a skupiné V (varia): o 151,17 mil K&. Nejvétsi pokles celkovych finanénich tdajd byl zaznamenan u
ATC skupiny C (léCiva kardiovaskularniho systému): o 425,23 mil K¢&, B (krev a krvetvorné organy): o 243,18 mil K¢ a
M (muskuloskeletarni systém) o 76,78 mil K&.

V grafu ¢. 10 uvadime srovnani vyvoje distribuce financnich objemu |écivych pripravk, které mély stanovenou Uhradu
ze zdravotniho pojisténi, v hodnoté maximalnich Uhrad ze zdravotniho pojisténi, ve 4.Ctvrtleti 2007 a 2008 podle
ATC skupin na 1. misto. Finan¢ni objem distribuovanych lé&ivych pfipravk( teoreticky oproti stejnému obdobi v roce
2007 stoupl z 13,75 mld. K& na 18,87 mld., tj. 0 26,15 %. K&. Pro rok 2007 byl tento vypocet proveden s pouzitim vySe
Uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedené v Ciselniku VZP, verze 601 a 650, od dubna 2008 jsou vypocty provadény
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na zakladé udaji o vysi Uhrady pravidelné zvefejnovanych Statnim Ustavem pro kontrolu léciv v Seznamu hrazenych
léCivych pripravk( a potravin pro zvlastni [ékarské Ucely. K relativnimu zvySeni doslo ve vSech ATC skupinach, vyrazné
zvySeni zaznamenavame u ATC skupiny V (varia): o 175,68 %, M: (muskuloskeletarni systém) 70,06 % a J (antiinfektiva
pro systémovou aplikaci): o 61,49 %. NejmensSi narUst Ize vysledovat u ATC skupiny C (léciva kardiovaskularniho
systému): o0 7,26 %.

graf ¢. 10
Porovnani vydajl vynalozenych ze zdravotniho pojisténi za LP se stanovenou Uhradou
distribuované ve 4.q.2007a ve 4.q.2008
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graf ¢. 11
Porovnani vydajli vynaloZzenych ze zdravotniho pojisténi za LP se stanovenou uhradou
distribuované ve 3.q.2008 a ve 4.q.2008
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V grafu &. 11 uvadime srovnani vyvoje distribuce ve 3. &tvrtleti a ve 4. Etvrtleti roku 2008 ve finanénim vyjadreni, ve vysi
maximalni Uhrady ze zdravotniho pojisténi (za léCivé pripravky se stanovenou Uhradou). Finan¢ni objem distribuovanych
pripravkd stoupl z 12,68 mld. K& ve 3. Ctvrtleti na 18,87 mld. K& ve Ctvrtleti Stvrtém.

Uvedené udaje v nékterych ATC skupinach nepredstavuji realné Uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni
mozné, které jsou proti skute¢nosti nadhodnoceny. To se tyka téch Iécivych pfipravkd, které maji stanovenou uhradu
ze zdravotniho pojisténi, alternativné je vSak mozny jejich vydej bez Iékarského predpisu (OTC). Kolik z téchto pripravkd
bylo vydano na lékafsky predpis nelze ze sledovanych udajd vydcislit.

Z celkového poctu 55 731 registrovanych variant léCivych pripravkid (véetné homeopatik) bylo ve 4. ¢tvrtleti roku 2008
dodavano do sité zdravotnickych zarizeni 7 281 variant riznych pfipravky, coz predstavuje 13,01 % z celkového poctu
registrovanych variant.

Pripravk(l zaregistrovanych centralizovanym postupem EU bylo distribuovano celkem 1 849 648 kusu baleni, coz je
priblizné 2,38 % z celkového poctu dodanych baleni. Ve finan¢nim vyjadreni, v cenach pro koneéného spotrebitele
(viz metodika vypoctu), tyto pripravky predstavovaly hodnotu témér 4,3 mid K¢, ktera odpovida 22,55 % celkovych
finanénich vydaju.

Ve Gtvrtém Gtvrtleti roku 2008 bylo dodano Iékarnam a prodejclim vyhrazenych léciv celkem 27,65 mil. baleni [é&ivych
pfipravkd, jejichZ vydej je mozny bez lékafského predpisu (OTC). Jde téméF o 35,57 % celkového poctu dodanych
balenilécivych pripravkd. Celkova hodnota OTC pfipravkd, v cenéch pro koneéného spotrebitele (viz metodika vypodtu)
predstavovala témér 2,4 mid K¢ Stvrtletniho finanéniho objemu léciv. Kolik z téchto pripravkid bylo vydano na lékarsky
predpis nelze ze sledovanych udaji vycislit.

LécCivé pripravky pro vzacna onemocnéni (orphans)

Distribuce byla hlasena pro 25 pfipravkl s designaci ,orphan®. Dodano bylo 7 345 baleni téchto pfipravkl pro vzacna
onemocnéni s finan¢ni hodnotou, v cenach pro konec¢ného spotrebitele (viz metodika vypoctu), priblizné 368 mil. K¢,
coz jsou pfiblizné 2 % z celkovych vydajl na Iécivé pfipravky. Tabulka ¢. 3 ukazuje pfehled téch pfipravk( s designaci
,orphan®, u kterych doslo béhem poslednich let k nejvyraznéjsSimu narlstu objemu distribuce. Béhem letosniho roku
doslo navic k zajimavému vyvoji v distribuci 1éCivych pfipravkd uréenych na lécbu vzacnych onemocnéni, pfi srovnani
prvniho a posledniho Gtvrtleti letoSniho roku zaznamenavame vyrazny nardst v poétech dodanych baleni (o 93,2 %)
i ve finanénim vyjadreni (o 44 %).

Tabulka &. 3: Udaje o objemech distribuovanych Iééivych p¥ipravka typu ,,orphans® v letech 2004-2008

NAZEV ATC 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008

DUODOPA NO4BAD2 ::.e <@ 0,8532 7,0(2)2‘71
FABRAZYME 35 MG ATBABOA ::.e <@ 24,0;;2 52,23?523 70,65;(2)
GLIVEC 400 MG HOTXEDT ::.e <@ 215,%?3?? 424,(2‘3;:32 451 ,?;2:23
LITAK LO1BB04 ::.e +r<“c 0,90;1; 2,0(1)2573 3,2322
MYOZYME 50 MG ATBABOY ::.e <@ = 5,0388 10,8953
NEXAVAR 200 MG HOTXEOS ::.e <@ 0,5912 57,511?2 108,5252
ONSENAL 400 MG HOTXX33 ::.e <@ 0,1823 0,3;32 0,5?;?
ORFADIN 10 MG ATOAX04 ::.e <@ 6,182? 8,7522 12,01?)?
REPLAGAL ATEABOS ::.e +r<“c 5,15(152 13,7;28 14,926132 22,2?122 30,2;;
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REVATIO 20 MG GO4BE03 Eﬁ:e;lc 771;‘33 17,;? ;g
SOMAVERT HO1AXOT riail:.e ;Ic 2,64%: 8,62;:13 6,7325 15,0122(1)
SUTENT 12,5 MG HOTXEO4 riail:.e <@ 2,282;1 12,4?;(7)(13
SUTENT 25 MG HOTXEO4 riail:.e @ 5,2922 31,3222
SUTENT 50 MG HOTXEO4 ﬁ.e @ 55,9222 145,422(23
THROMBOREDUCTIN 05 MG |LOTXX35 :j‘:e;'c 40,2322 53’3822 75,22? 94,2322
T )
VENTAVIS 10 MCG/ML BOTACTT ﬁ.e @ 1,1822 2,581;2 5,3(2;71:1 4,73:1;
ZAVESCA 100 MG ATBAX0E ﬁ.e @ 1,1050 4,52.122 6,2522 11,362;

Ve druhém pololeti roku 2008 snizil Statni Ustav pro kontrolu léciv u deseti léCivych pfipravk( s designaci ,orphan®
maximalni cenu. K nejvyraznéjSimu snizeni ceny doslo u pfipravku Myozyme 50 mg, uréeného pro lécbu pacientl
s Pompeho nemoci. Maximalni cena tohoto pfipravku byla snizena ze 188 152,80 K¢ na 136 142,23 K¢, tedy o
52 010,57 K&. Vyrazné byla dale snizena maximalni cena napf. u pripravku Zavesca 100 mg, ktery je indikovan
k 1éCbé mirné az stfedni formy Gaucherovy choroby typu |, zde maximalni cena klesla o 39 149 K¢&. Nové stanovena
maximalni cena je 173 443 K¢&. Cena Iécivého pfipravku Glivec 400 mg, uréeného na lécbu vice typU leukémie klesla
0 23 449,55 K&, na soucCasnych 59 185,72 K¢. U pfipravku Tracleer 125 mg, ktery je urCen k IéEbé plicni arterialni
hypertenze, klesla cena o0 19 862 K¢, na soucasnych 67 413 K&.

lecbé a ukazuje i prvni vysledky zavedeni nového systému stanoveni maximalnich cen a Uhrad, ktery by mél vést
k vys$si dostupnosti zejména velmi nakladnych lékd.

LécCivé pripravky ve specifickém léCebném programu

Ve 4. ¢tvrtleti 2008 predstavovaly pfipravky zafazené do specifickych lé¢ebnych program(, povolenych MZ, finanéni
objem 19,8 mil K& (pfiblizné 0,1 % celkovych finanénich naklad(), dodano bylo 62 442 kusl baleni téchto 1éCivych
pripravkd.

Neregistrované lécivé pripravky

Ve 4.&tvrtleti 2008 SUKL obdrzel hlageni 20 distributor(l, ktefi na zakladé ptedpisu lékafe pro konkrétniho pacienta
dodavaji neregistrovana léciva. Do lékaren bylo dodano celkem 26 546 kusU baleni neregistrovanych lécivych
pripravky, ztoho 9 523 kust baleni neregistrovanych homeopatik. Finanéni objem neregistrovanych 1éCivych pfipravkd,
v cenach pro konecného spotrebitele, Cinil pfiblizné 23 mil. K&, z toho homeopatika predstavovala 1,4 mil. KC.

Hodnoceni vyvoje distribuce Iécivych pripravka za rok 2008
Souhrnny prehled udaji o dodavkach lécivych pripravki v letech 2003-2008 je uveden v tabulce &. 4.

Tabulka ¢. 4: Dodavky lécivych pfipravka v letech 2003-2008

2003 2004 2005 2006 2007 2008
Baleni (mil.) 346,03 338,77 368,96 320,01 34312 317,66
Finance (mid. K¢) 52,22 56,99 64,89 58,97 67,16 72,75
DDD (mil.) 4 566,47 4 635,39 5213,98 4 823,55 5 533,29 5210,43
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V roce 2008 v bylo Ceské republice dodano do Iékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejctim vyhrazenych 1é&iv 317,7
milion0 baleni 1éCivych pfipravkl, coZ ve srovnani s rokem 2007 znamena pokles o 7,42 %. Graf ¢. 12 ukazuje vyvoj
dodavek lécivych pripravkl v pfepoctu na jednoho obyvatele v letech 2003 - 2008 v poctech baleni. Pro pfepocet na

jednoho obyvatele bylo vyuzito Udaji ziskanych ze Statniho statistického Ufadu pro dany kalendaini rok.
graf ¢. 12

Dodavky léGivych pfipravk(l v pfepoctu na jednoho obyvatele v letech 2003-2008 v poctu baleni
37,00
36,00
34,00 33,18 {38.35}
33,00
§ 32,00 -—-i 22
31,00
30,00
29,00
28,00
27,00 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
2003 2004 2005 2006 2007 2008
roky
graf ¢. 13
Dodavky léGivych pripravkil v pfepoctu na jednoho obyvatele v letech 2003-2008 ve fin. vyjadieni
7500,00
7000,00
6500,00 (6348.94]
Q0
X
6000,00
N I I
5000,00 - ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
2003 2004 2005 2006 2007 2008
roky




V roce 2008 dosahla hodnota distribuovanych lécivych pripravkl 72,75 miliardy K&. Oproti roku 2007 finanéni vydaje
na légivé pripravky vzrostly 0 8,32 %. Graf ¢. 13 znazornuje dodavky |éCivych pfipravk( v prepoctu na jednoho obyvatele
v letech 2003-2008, ve finan¢nim vyjadreni.

Pocet definovanych dennich davek dosahl v roce 2008 5 210,43 mil. V grafu €. 14 jsou zaznamenany dodavky DDD
v prepocCtu na jednoho obyvatele ve sledovanych letech 2003 - 2008. Pro vypocet byly vyuzity DDD pouze pro ty
lecivé latky, kdy jsou definovany WHO (zména metodiky oproti vyhodnocovani dodavek |éciv v minulych letech, kdy
byly zapoditavany i DDD urcené v ramci kategorizacniho Fizeni pro pfipady, kdy uréeni DDD v ATC indexu chybélo).
Hodnoty v tabulce ¢. 4 byly podle zménéné metodiky prehodnoceny i pro predchozi roky.

graf ¢. 14

Dodavky lécivych pripravk(l v pfepoctu na jednoho obyvatele v letech 2003-2008 v DDD
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Za predpokladu, Ze by véechny ptipravky dodané distributory do zdravotnickych zafizeni byly pouzity pacienty v CR,
&inila by priimérna spotfeba Ié&ivych pFipravki jednim ob&anem CR v roce 2008 30,60 balenis 501,91 DDD, v hodnoté
7 007,70 K&.

Celkem nebyla v priibéhu roku 2008 hlaSena distribuce u 2 599 pripravk( (36,3 %), resp. u 47 805 kodl (86,5 %).
Tyto pripravky mély tedy platné rozhodnuti o registraci, nebyly vSak uvadény na trh.

Z pfipravkd hrazenych ze zdravotniho pojisténi, nebyla béhem roku 2008 hlasena distribuce u 2 801 kodu z celkového
poctu 8 567 kddU, hrazenych k 31.12.2008.

V tabulce ¢. 5 je uvedeno srovnani financnich vydajl v letech 2005 - 2008 v pfipadé, ze pro vypocet neni uplatnéna
maximalni mozna vyse obchodni pfirazky ze strany distributor( a Iékaren ani DPH, ale pouze vyrobni cena oznamena
distributory a vyrobci.

Tabulka &. 5: Udaje o objemech distribuovanych lé&ivych pripravk( v Ceské republice
bez obchodni pfirazky a bez DPH

Rok Pocet baleni Vyrobni cena
(mil. ks) (mld. K¢é)
2008 318 52,853
2007 343 50,119
2006 320 44,480
2005 369 46,826
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V tabulce &. 6 jsou uvedeny objemy dodavek ATC skupin, véetné procentualnich zmén proti pfedchozimu roku a
pramérnych cen baleni.

Tabulka €. 6: Objemy distribuce podle hlavnich ATC skupin (na 1. misto) za rok 2007 a 2008

L Zména K¢ (mld) s max. . . N Pram. cena
ATC Rok Baleni (mil) baleni v %* pFirazkou Zména Ké v % baleni (K&)

A 2007 43,883 7,532 171,65

A 2008 41,140 -6,249 8,121 7,820 197,41

B 2007 26,615 5,295 198,93
B 2008 24,572 -7,678 5,324 0,556 216,68
C 2007 75,242 12,032 159,90
C 2008 65,199 -13,348 11,982 -0,412 183,78
D 2007 16,612 1,430 86,07

D 2008 15,361 -7,531 1,439 0,653 93,68

G 2007 9,267 4,217 455,02
G 2008 9,079 -2,035 4,536 7,575 499,66
H 2007 4,940 1,151 232,98
H 2008 4,500 -8,915 1,272 10,551 282,77
J 2007 14,560 4,945 339,60
J 2008 14,863 2,082 5,925 19,830 398,65
L 2007 2,705 9,102 3365,02
L 2008 2,375 -12,181 11,035 21,236 4645,45
M 2007 32,828 4,033 122,86
M 2008 31,075 -5,339 4,245 5,254 136,61

N 2007 62,500 8,538 136,61

N 2008 57,719 -7,650 9,147 7,131 158,48
P 2007 0,427 0,083 194,98
P 2008 0,298 -30,309 0,078 6,773 260,83
R 2007 34,340 5,419 157,79
R 2008 32,514 -5,318 5774 6,565 177,59
S 2007 7,480 0,987 131,99

S 2008 7,181 -3,993 1,111 12,568 154,76
V 2007 11,723 2,394 20419

vV 2008 11,782 0,503 2,757 15,178 234,00

* zména v procentech vzdy proti pfedchozimu roku

Tabulky €. 7 a 8 ukazuji, které ATC skupiny v podrobnéjsim clenéni na 3 mista vykazovaly nejvyssi objemy ve financnim
vyjadreni a v poctu baleni. V objemu finan¢nich prostfedkd prvni pozici, stejné jako v roce 2007, zaujima skupina LO1
(cytostatika), na druhém misté je skupina C09 (pfipravky pUsobici na renin-angiotenzinovy systém). Prvni misto podle
poctu distribuovanych baleni zaujima stejné jako v prfedchozich tfrech letech skupina NO2 (analgetika). Obecné Ize
konstatovat, Ze prvnich 9 mist v pofadi podle poctu baleni i podle vynalozenych finanénich prostredkl je ve srovnani
s r. 2007 témér beze zmény.
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Tabulka €. 7: ATC skupiny (na 3 mista) s nejvétsSim objemem distribuce v K¢ v roce 2008

- . . . Priim. cena
Poradi | ATC |Popis skupiny KE (mil) baleni (K&)
1 LO1 |Cytostatika 5299,49 5952,20
2 CO09 |Léciva ovlivhujici renin-angiotenzinovy systém 3515,69 213,90
3 A10 |Léciva k terapii diabetu 2913,32 417,50
4 R0O3 |Léciva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest 2906,62 531,13
5 G03 |Pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému 2769,50 501,29
6 JO1 | Antibakterialni I&Civa pro systémovou aplikaci 2749,76 22819
7 C10 |Léciva ovliviujici hladinu lipidd 2610,60 357,49
8 NO6 |Psychoanaleptika 2266,51 339,55
9 LO3 |Imunomodulatory/-stimulancia 2229,63 4783,90
10 LO4 |Imunomodulatory/-supresiva 2197,46 5456,51
11 NO2 |Analgetika 2194,60 67,82
12 NO5 |Psycholeptika 2125,96 182,47
13 MO1 | Protizanétliva a protirevmaticka léCiva 2089,07 92,18
14 BO1 |Antikoagulancia, antitrombotika 1971,57 275,45
15 JO7 |Vakciny 1692,30 837,35
16 B05 |Krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky 1631,67 110,35
17 G04 |Urologika 1377,01 733,08
18 L02 |Hormonalni Iédiva pouzivana v onkologii 1308,44 2123,01
19 C08 |Blokatory kalciovych kanald 1296,40 183,48
20 CO7 |Beta-blokatory 1221,38 136,40

Tabulka €. 8: ATC skupiny (na 3 mista) s nejvétSim objemem distribuce v poc¢tu baleni v roce 2008

o . . Baleni Priim. cena
Poradi | ATC |Popis skupiny (mil) baleni (K&)
1 NO2 |Analgetika 32,36 67,82
2 MO1 | Protizanétliva a protirevmaticka léCiva 22,66 92,18
3 CO09 |Léciva ovlivhujici renin-angiotenzinovy systém 16,44 213,90
4 B05 |Krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky 14,79 110,35
5 JO1 | Antibakterialni IéCiva pro systémovou aplikaci 12,05 22819
6 NO5 |Psycholeptika 11,65 182,47
7 RO5 |Léciva proti nachlazeni a kasli 9,90 78,54
8 CO7 |Beta-blokatory 8,95 136,40
9 C05 |Vazoprotektiva, venofarmaka 8,25 133,46
10 RO1 [Nosni léCiva 7,86 101,18
11 C10 |Léciva ovliviujici hladinu lipidd 7,30 357,49
12 B0O1 |Antikoagulancia, antitrombotika 7,16 275,45
13 C08 |Blokatory kalciovych kanald 7,07 183,48
14 CO03 |Diuretika 7,03 53,41
15 A10 |Léciva k terapii diabetu 6,98 417,50
16 A02 |Léciva k terapii onemocnéni spojenych s poruchou acidity 6,82 173,78
17 S01 | Oftalmologika 6,74 158,12
18 NO6 |Psychoanaleptika 6,67 339,55
19 A1l |Vitaminy 6,43 90,59
20 V11 |Fytofarmaka a zivoCiSné produkty (Ceska ATC skupina) 6,08 57,58
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Tabulka &. 9 ukazuje poradi nejprodavangjsich lécivych latek (ATC skupina rozliSena na 7 mist), obsazenych v 1éCivych
pfipravcich, na néz byly v roce 2008 vynalozeny nejvyssi naklady. Tabulka ¢. 10 uvadi obdobné poradi podle poctu
distribuovanych baleni. Obé tabulky dale obsahuji udaj o primérné cené jednoho baleni pfipravku s obsahem
uvedené latky a hodnoty DDD/10000byv./den.

V cele tabulky ¢. 9, sestavené podle financnich objemU( za pripravky s obsahem jednotlivych IéCivych latek, je na
prvnim misté atorvastatin, ktery se jiz jednoznacné dostal pfed dfive tolik pouZivany simvastatin, ktery byl na prvnim
misté tabulky v letech 2002 - 2005, v r. 2007 na misté tfetim a v roce 2008 je az na misté devatém. Na druhém misté
je stejné jako v r. 2007 omeprazol (v roce 2006 byl na prvnim misté). Nové se na prednich mistech tabulky objevuji dvé
lecivé latky ze skupiny monoklonalnich protilatek: trastuzumab (LO1XC03) a rituximab (LO1XC02). Légivy pripravek
Herceptin (trastuzumab) je uréen k |éEbé rakoviny prsu a oproti roku 2004, kdy bylo dodano 526 kus( baleni tohoto
velmi nakladného léku, v roce 2008 bylo pouzito k 1&é¢bé jiz 35 811 kusl baleni. Stejné vyznamny narlst v podtu
dodanych balenije i u l1&éCivého pfipravku Mabthera (rituximab), uréeného k lé¢bé Nehodgkinskych lymfomd a k 1é¢bé
revmatoidni artritidy: v roce 2004 dodano 1 143 kusU baleni, v roce 2008 jiz 22 060 kusU baleni. | tyto Udaje dokladaiji,
7e k pacientim se dostava vice nakladnych a modernich Iéku.

Tabulka €. 9: ATC skupiny (na 7 mist) s nejvétS§im objemem distribuce v K¢ v roce 2008

- fwe o rs . Priim. cena
Poradi ATC Léciva latka Ké (mil) DDD/1000/DEN baleni (K&)

1 C10AA05 |Atorvastatin 129114 67,54 372,84

2 A02BCO1 |Omeprazol 821,79 30,33 277,65

3 RO3AKOB Salmeterolla j’iné |éCiva onem. spojen. 70238 145291

s obstrukci dych. cest

4 C09AA05 |Ramipril 694,91 53,23 229,67

5 LO1XCO03 | Trastuzumab 693,11 19354,59

6 C0O8CAO01 | Amlodipin 637,13 42,60 219,46

7 LO1XC02 |Rituximab 630,83 28596,02

8 MO1AEO1 |lbuprofen 582,09 31,21 55,62

9 C10AA01 |Simvastatin 552,43 27,66 263,11

10 A10ABO1 |Inzulin lidsky 532,69 5,95 861,49

11 JO1CR02 |Amoxicilin a enzymovy inhibitor 530,82 4,20 342,57

V tabulce €. 10, kterd uvadi poradi nejprodavangjsich IéCivych latek podle pocCtu prodanych baleni pfislusnych
pripravkd je na prvnim misté, stejné jako v roce 2007, paracetamol. Proti lonskému roku vSak zaznamenavame pokles
poctu dodanych baleni o 1,53 mil. baleni.

Tabulka €. 10: ATC skupiny (na 7 mist) s nejvétsim objemem distribuce v poctu baleni v roce 2008

- fwe et . Prim. cena
Poradi ATC Léciva latka KE (mil) DDD/1000/DEN baleni (K&)

1 NO2BEO1 |Paracetamol 13,85 5,93 15,60

2 B05BB01 |Elektrolyty 10,92 43,45

3 MO1AEO1 |Ibuprofen 10,47 31,21 55,62

4 NO2BE5 :Ze;r;(cetamol, kombinace kromé psycho- 451 270 79.49

5 NO2BAO1 |Kyselina acetylsalicylova 4,07 219 21,73

6 MO1AE51 |Ibuprofen, kombinace 3,96 111,35

7 BO1AC06 |Kyselina acetylsalicylova 3,91 56,02 36,81

8 RO1AAQ7 | Xylometazolin 3,62 10,98 114,31

9 C10AA05 |Atorvastatin 3,46 67,54 372,84

10 RO5CB06 | Ambroxol 3,11 3,50 60,19

11 CO9AAO05 |Ramipril 3,03 53,23 229,67
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B&hem roku 2008 byly rovnéz sledovany nejvétsi vykyvy v distribuci 1éCivych latek podle poctu prodanych baleni
pfislusnych pfipravk( mezi jednotlivymi Etvrtletimi. Zjisténé Gdaje viceméné odpovidaji ocekavani zejména u pfipravkl
plsobicich proti nachlazeni a kasli (vysoké spotfeba v 1. a zejména ve 4. Gtvrtleti), podobny trend je patrny napf.
u antipyretik. U pfipravk( plsobicich proti alergiim vzrostla spotfeba v jarnim a letnim obdobi. Vyrazny narUst oproti
ostatnim &tvrtletim byl zaznamenan u vitaminu C v 1. &tvrtleti a u vitaminG skupiny B ve 3. &tvrtleti. V jarnim a letnim
obdobi se zvysila spotfeba bioflavonoidl (pfiblizné dvojnasobek ve srovnani s 1. a 4. Stvrtletim). Sezonni zvyseni
spotfeb bylo samozfejmé zaznamenano napf. u chfipkovych vakecin (298 tisic baleni ve 3. Gtvrtleti, 179 tisic baleni ve
4. Ctvrtleti, v 1. poloviné roku distribuce zanedbatelnd), u vakcin proti klistové encefalitidé (282 tisic baleni v 1. Gtvrtleti,
248 tisic baleni ve 2. Stvrtleti, ve 3. a 4. Ctrtleti se spotfeba snizila na 69 tisic, resp. 99 tisic baleni).

Zavér

Vyvoj v distribuci léCivych pfipravk( za rok 2008 byl ovlivnén nékolika faktory. Jednim z nich bylo zavedeni nového
systému stanovovani maximalnich cen lécivych pripravkd a potravin pro zvlastni lékafské Ucely a vySe a podminek
Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi, ktery od 1.1.2008 je pIné v kompetenci SUKL. Dal$im faktorem bylo nabyti
ucinnosti zédkona o stabilizaci vefejnych rozpoct k 1.1.2008, kterym se stanovila vySe regulacnich poplatk.

V roce 2008 bylo v Ceské republice dodano do Iékaren, zdravotnickych zafizeni a prodejctim vyhrazenych 1é&iv 317,7

za poslednich 12 let. Ve finan¢nim vyjadreni se jedna o 72,75 miliardy K¢. Oproti roku 2007 financni vydaje na lécivé
pripravky vzrostly o 8,32 %. Primérna cena jednoho baleni léCivého pfipravku pro koneéného spotrebitele se zvysila
ze 195,80 K& v roce 2007 na 229 K¢ v roce 2008, coz pfedstavuje narlst pfiblizné o 17 %.

Celkova finanéni hodnota lécivych pfipravk( distribuovanych za rok 2008, v cenach vyrobce, tj. bez obchodni pfirazky
ze strany distributort a Iékaren a bez DPH, ¢inila pfiblizné 52,85 mid. K&.

modernéjsi 1é¢bé, viz napf. rozbor skupiny 1€k na vzacna onemocnéni.
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Informace

Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v anoru 2009

Alopatickeé pripravky Homeopatické pripravky
Pocet oznameni (C.j.) 405 Pocet oznameni (C.j.) 0
Pocet pouzitych pripravkl 84 Pocet pouZitych pripravk( 0
Pocet pacient( 445 Pocet pacientd 0
Pocet indikaci 71 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 58 Pocdet pracovist 0
Seznam registrovanych lé¢ivych pfipravki, u nichz bylo povoleno
uvedeni do obéhu jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazy¢ném obalu
Unor 2009
. . . , . . Doba
Nazev .. Velikost |Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet Jazyk ..
Y. Reg. cislo , . . - . pouzitel-
pripravku baleni o registraci Sarze | baleni obalu nosti
SOLVAY némecko/
DUODOPA PHARMACEUTICAL:
UODOPA, 27/391/05-C 7 x 100 ml CEUTICALS 08J12G06 | 40 italsko/ 21. 4. 2009
gst. gel. GmbH., Hannover, ,
. francouzsky
Némecko
Glaxo Group Ltd.,
FRAXIPARINE ,
ini sol ’ 16/281/90-C 10 x 0,6 ml | Greenford, Middlesex, 0037A 2160 | francouzsky | 31.8. 2011
sk Velka Britanie
Glaxo Group Ltd.,
:;B':glpARlNE’ 16/281/90-C 10 x 0,3 ml |Greenford, Middlesex, 7398 7200 madarsky | 30.9.2010
S0 Velka Britanie
NORVIR 100 ABBOTT
mg, por. cps. | EU/1/96/016/003 | 336 x 100 mg | LABORATORIES LTD., | 72670VA 60 anglicky | 30. 11. 2010
mol. Kent, Velka Britanie
SOLVAY némecko/
DUODOPA PHARMACEUTICAL:
UODOPA, 27/391/05-C 7 x 100 ml CEUTICALS 08J29G12 | 40 italsko/ 19. 5. 2009
gst. gel. GmbH., Hannover, ,
. francouzsky
Némecko

Seznam lécéivych pfipravkl, pro néz bylo udéleno povoleni
k soubéznému dovozu v mésici unoru 2009

Nazev Sila Lékova forma Velikost baleni Registracni €islo Distributor

1 lahvicka s 500 mg
500 mg inj.pso.lgf.  |l1écCivé latky + 1 lahvicka
s rozpoustédlem

SOLU-MEDROL
500 mg

56/045/75-S/C/ |Pharmedex s.r.o.,
P1/001/09 Praha, CR

1 lahvicka s 1000 mg
1000 mg inj.pso.lgf.  |lécCivé latky + 1 lahvicka
s rozpoustédlem

SOLU-MEDROL
1000 mg

56/045/75-S/C/ |Pharmedex s.r.o.,
PI1/002/09 Praha, CR
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych
na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime prlbézny seznam nové vydanych Ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy | Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 2 (2009)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-9: V&eobecné pozadavky na
CSN EN 60601-1-9 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcénost 36 4801
- Skupinova norma: Pozadavky na navrh s ohledem na Zivotni prostredi
GSN EN 15546-1 Spoje s r.nal}/m \v/r?ltrnlm pv)rumererT] pr? kapaliny a plyny pouzivané ve 85 2112
zdravotnictvi - Cast 1: VSeobecné pozadavky
&SN P 1ISO/TS 10993-20 B|olog|clke hodngcem z.dralvotmcky(zh plrostredku. - ?ast 20: %asaij a 85 5220
metody imunotoxikologického zkouseni zdravotnickych prostredku
GSN P ISO/TS 20993 Biologické hodnoceT zdr’a\'/o'tnlckych prostredku 85 5033
- Pokyny Kk procesu fizeni rizika
CSN EN 1SO 4074
CS S0 40 Kondomy z prirodniho latexu - PoZzadavky a zkuSebni metody 63 7000
Oprava 2
CSN EN ISO 7197 Neurochirurgické implantaty - Sterilni uméla propojeni (shunty)
“ . vorr 852914
Oprava 1 a soucasti pro hydrocefalus pro jedno pouziti
CSN EN 1SO 6009 Injek¢ni jehly na jedno pouziti - Barevné znaceni pro identifikaci 85 6221
Oprava 1
CSN 07 8510 Barevné oznacovani kovovych tlakovych nadob k dopravé plyn(
ZruSena k 2009-03-01 | pro zdravotnické ucely
CSN EN ISO 8597 Optika a optické pfistroje - Zkouska zrakové ostrosti 19 5003
Zrusena k 2009-03-01 |- Metoda korelace optotypl
CSN I1SO 9340 Optika a optické pfistroje - Kontaktni ¢ocky 19 5203
Zrusena k 2009-03-01 |- Stanoveni deformaci tvrdych kontaktnich cocek
CSN 1SO 9341 Optika a optické pfristroje - Kontaktni CoCky 19 5204
Zrusena k 2009-03-01 |- Stanoveni vméstkl a povrchovych vad tvrdych kontaktnich ¢ocek

Vyhlé$ené CSN Oznameni Ceského normalizaéniho institutu o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

Myci dezinfekeni zafizeni
- Cast 4: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfek&nich zafizeni 84 7150
pouzivajicich chemické dezinfekeni pripravky pro termolabilni endoskopy
CSN EN ISO 10524-4 Reduké&ni ventily k pouziti s medicinalnimi plyny

CSN EN ISO 15883-4
Plati od 2009-03-01)

Plati od 2009-03-01 - Cést 4: Nizkotlaké redukéni ventily 852750
CSN EN ISO 5359

F;{itléiogszf\?%i()%? Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti s medicinalnimi plyny 85 2760
vydanou 02/1999)

CSN EN ISO 9170-1

Plati og 2009-03-01 Te[minélnl' jednotky pro potrubni rozvody medicinalnich plynd 85 9761
(Rusi CSN EN 737-1 - Cést 1: Terminalni jednotky pro stlacené medicinalnimi plyny a podtlak

vydanou 07/1999)

CSN EN ISO 9170-2

Plati og 2009-03-01 Te[minélnl' jednotky pro potrubni rozvody medicinalnich plynd 85 9761
(Rusi CSN EN 737-4 - Cast 2: Terminalni jednotky pro systémy odvodu anestetickych plyn(

vydanou 07/1999)
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CSN EN ISO 15002
Plati od 2009-03-01

Pfistroje k méreni pratoku pro pfipojeni k terminalnim jednotkéam

(Rusi CSN EN 13220 potrubnich rozvod medicinélnich plynd 852765

vydanou 01/2000)

CSN EN 1041

flzl{i“éiogszl\? ?59,\1013621 Informace vyrobce zdravotnickych prostfedki 85 5201

vydanou 02/1999)

CSN EN ISO 8836

E{ihél,ogszf\?%?\]of?_g; Odsavaci katetry pro pouziti v dychacim traktu 855830

vyhlasenou 07/2003)

CSN EN ISO 3826-2 Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty - Cast 2: Grafické 855850

Plati od 2009-03-01 znacCky pro pouzivani na stitcich a v instrukcnich letacich

CSN EN ISO 11143

Flilaitléiogszr\?(l)ng_olgg11ﬂ43 Stomatologické vybaveni - Separatory amalgamu 85 6086

vyhlasenou 07/2000)

CSN EN 1SO 8537

Plati oEj 2009-03-01 Sterilni injek&ni stfikacky na inzulin pro jedno pouZiti 85 6172

(Rusi CSN EN ISO 8537 |s jehlou nebo bez jehly

vydanou 11/1997)

CSN EN ISO 3823-2

Plati od 2009-03-01 Stomatologie - Rotaéni nastroje - Cast 2: Dokon&ovaci vrtacdky 85 6002

Zména A1

(Z:rSu[\éleiz Lsgoéz'_gosgm Oc¢ni optika - Specifikace ¢arového kodu 19 5005

CSN EN ISO 11715-1 Oc¢ni optika - Form?t digitalnich souborl pro pfenos dat pro tvarovani 19 5108

ZruSena k 2009-03-01 | brylovych ¢oCek - Cast 1: Dvojrozmérné snimace

CSN EN ISO 8321-1 O¢ni optika - Zakladni poiadavlfy na material, optické vlastnosti 19 5202

Zrusena k 2009-03-01 a rozmery kontaktnich ¢oCek - Cast 1: Tvrdé kornealni a skleralni CocCky

GSN EN SO 8321-2 Ocni o?tika - Zékla’dnivpoviadavly na material, optické ’vlastnosti ,

Zrusena k 2009-03-01 rix r?zmery kontaktnich cocCek - Cast 2: Jednoohniskové hydrogelové 19 5202
CoCky

« Optika a optické pfistroje - Kontaktni CoCky - Stanoveni cytotoxicity

CSNENISO 93631 materiald kontaktnich Sodek - Cast 1: Zkouska na agarové zivné pidé a 19 5225

ZruSena k 2009-03-01

zkouska inhibice rlstu
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 51. zasedani Vyboru pro humanni IéCivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 19.-22. ledna 2009 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Datum

Identifik. .. Datum . Pfipominky | Schvaleno| vstupu
.. Oznaceni . . |Nazev ... 5
cislo vydani do / Prijato pokynu
v platnost

Guideline on clinical
CPMP/WP/238/95 investigation of medicinal

95-238E Rev. 3 draft 22.01.09 products in the treatment 31.07.09 - -
of hypertension
Guideline on clinical
98-566-E CPMP/WP/566/98 55 01.09 |nvest|gat!on of medicinal 3107 09 ~ ~
Rev. 2 draft products in the treatment

of epileptic disorders
Guideline on the
requirements for clinical
documentation for orally
inhaled products (OIP)
including the requirements for
CPMP/ demonstration of therapeutic
equivalence between two

00-4151-E EWP/4151/00 22.01.09 |, . - 22.01.09| 1.08.09
inhaled products for use in

Rev. 1 the treatment of Asthma and
Chronic Obstructive Pulmonary
Disease (COPD) in adults
and for use in the treatment
of asthma in children and
adolescents
Guideline on dossier structure

EMEA/CPMP/ and content for Pandemic

03-4717 VEG/4717/2003 - | 18. 12. 08 |Influenza Vaccine marketing - 18.12.08 | leden 09

Rev.1 authorisation application
(Revision)

EMEA/CHMP/

05122007 |BPWP/122007/ | 22.01. 0g |GUideline on Core SmPC for - 22.01.09 | 01.08.09
human Fibrinogen Products

2005
ST
08-20097-E |EWP/20097/2008 |22.01.09 P 31.07.09 - -

the treatment of alcohol

Draft
dependence
Concept paper on the need
to update the current Annex

EMEA/CHMP/ Guideline on Cell Culture

08-481473-B BWP/481473/2008 22.01.09 Inlacnvated Influenza \'/ac.cmes 30. 04. 09 - -

with respect to the derivation of
cell-isolated influenza vaccine
viruses
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Concept paper on the need
for the development of a
Paediatric Addendum to

EMEA/CHMP/ the CHMP Guideline on the
08-644261E EWP/644261/2008 22.01. 09 Jjinical investigation of the 31.03.09 B B
medicinal products for the
treatment of Pulmonary Arte-
rial Hypertension
Concept paper on the need
for the development of a
Paediatric Addendum to the
EMEA/CHMP/ .
09-7895-E EWP/7895/2009 22.01. 09 | CHMP Ngte for Gu@ange 31.083. 09 - -
on the clinical investigation
of medicinal products in the
treatment of Lipid Disorders
EMEA/CHMP/ Guideline on the use of Near
CVMP/ Infrared Spectroscopy by the
-17760- 16. 02. h ical i - 22.01. -
09 60-Q QWP/17760/2009 6.02.09 |p armaceutlga industry and 01. 09
the data requirements for new
Rev.1 draft . .
submission and variations
ENTR/F/2SF/ Guideline oh the readability
1(2009)D/869 of the labelling and package
J - 12. 01. 09 |leaflet of medicinal products - 12.01.09 | 12. 06. 09
Revision 1, for human use, Revision 1
12 January 2009 ’

(EC Document)
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Agenda registraci - vyfizené zadosti
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Prehled vyrobcu a distributor l1ééivych pfipravka v CR schvalenych
v mésici unoru 2009

V nésledujicim prfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor( 1é€Civych pripravki
provedené v obdobi od 1. 2. do 28. 2. 2009.
Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Ié&ivych pFipravk( (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly vyrobci lécivych pripravkl. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pripravk(
ze tretich zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich ptipravk( v zaFizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim.

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce 1&&ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive
nebyly distributory I€Civ.

4. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

6. Subjekty provadéjici distribuci 1é&ivych pripravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

7. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst.1 zakona ¢.79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakona ¢. 378/2007Sb.)

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcu, resp. distributort [€Civych pripravkd.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednéa o vyrobce Iécivych pripravki (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor’ se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci IéCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pripravovat lécivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd vyrobenych z krve
a jejich slozek (LP, K).

V pfipadg, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10,

Fax: 272 185 828, e-mail: lucie.vaclavickova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce,
Jilemnického 2-4, 614 00 Brno. Tel.+ fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz

1. Novi vyrobci Iééivych pFipravkd a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Novi distributofi Iécivych pfipravkl

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Roudnice nad

BAYCO CR s.r.o.
CO CRs