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Dulezita sdéleni

Opatreni pri zavadach kvality a nezadoucich ucincich IéCiv - srpen 2009

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

. , . Vyrobce Opatieni
X Nazev a Iékova .. 2 e =
Kod nebo drzitel | Sarze/¢. . drzitele ..
.. forma/ i Davod , Trida
pripr. iee rozhodnuti atestu rozhodnuti
specifikace . . . .
o registraci o registraci
PreznacCeni primarniho a
100425 AMBEX por tbl eff, | Walmark a.s., |C8A0007 |vyména sekundarniho obalu |StaZeni z Grovné
10 x 60 mg Tfinec C7B0004 |z divodu prodlouzeni doby | distributort
pouzitelnosti
PreznacCeni primarniho a
100426 AMBEX por tbl eff, | Walmark a.s., |C7B0005 |vyména sekundarniho obalu |StaZeni z Grovné
20 x 60 mg Tfinec C7C0006 |z divodu prodlouzeni doby  |distributort
pouzitelnosti
Vysvétlivky:

Klasifikace pripad( stahovani SarZi kvali zavadam v jakosti
- tfidy jsou definovany shodné s dokumentem EMEA/INS/GMP/313510/2006 Rev 1 takto:

Tfida | - Zavady, které potencialné ohrozuji zivot nebo mohou zp(sobit zavazné ohrozeni zdravi.

Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu 1éEby, ale nespadaji do tfidy |.

Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davodd
(ani nemusi byt poZzadovano pfislusnym requlacnim dradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni belgického inspektoratu:

e Z ddvodu zavady v jakosti (zvySena vihkost) se na zakladé sdéleni belgické regulacni autority stahuje léCivy
pfipravek Hiberix inj. pso. Igf.,

S.

(@]

A72CA529A
A72CAL524A

AHIBCO33AA exp.

AHIBB978A
XHIBB978A1

exp.: 02/2011,
exp.: 02/2011,
02/2011,
exp.: 12/2010,
exp.: 12/2010,

drzitel rozhodnuti o registraci GlaxoSmithKline Biologicals, Rixensart, Belgie. Do CR nebyly tyto $arze distribuovany.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zvySenéa vihkost) se na zékladé sdéleni belgické regulaéni autority stahuje 1&Civy
pripravek Infanrix-IPV+HIB inj. plv. sus., ¢.5. A20CA545A, exp. 12/2010, drzitel rozhodnuti o registraci Glaxo-
SmithKline Biologicals, Rixensart, Belgie. Do CR nebyly tyto Sarze distribuovany.

e ZdOvodu zavady v jakosti (nélez ¢astic v ampuli) se na zakladé sdéleni belgické regulacni autority stahuje 1éCivy
pripravek Engerix B10inj. sus., ¢.5. AHBVB598AG, AHBVB598AF, AHBVB598AC, AHBVB598AB, AHBVB598AA,
exp. 10/2010, drzitel rozhodnuti o registraci GlaxoSmithKline Biologicals, Rixensart, Belgie. Do CR nebyly tyto
Sarze distribuovany.
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2. Sdéleni britského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (snizeny obsah |édivé latky, zvySeny obsah necistot) se na zakladé sdéleni britské
regulacni autority stahuje 1€Civy pfipravek Dexamethasone tbl. 500 pg, €.8. 9334 a 9336, exp. 01/2012, drzitel
rozhodnuti o registraci: Chemidex Pharma Ltd., UK. Tento 1é&ivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen
v ramci specifického IéCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Upozornéni pro vyrobce lééivych pfipravku

1. Sdéleni francouzského inspektoratu:
¢ Francouzska kompetentni autorita provedla inspekci u vyrobce lédivych latek VALCHIM S.A., 2, rue Fernand
Forest, Z.I. de Limay - Porcheville, 78520 Limay, Francie. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP (Cl. 47
smérnice 2001/83/ES) pfi vyrobé légivych latek karbazochrom (carbazochromum) a strofantin-K
(strophantinum K).

OSTATNI SDELENi SUKL

Prelepeni sekundarniho obalu IéCivych pfipravki Irinotecan Teva 20 mg/ml

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti Teva Pharmaceuticals CR

s.r.o., informaci o prelepeni sekundarniho obalu lécivych pripravk(

* Irinotecan Teva 20 mg/ml, inf. cnc. sol., 1 x 5 ml/100 mg, kéd SUKL 0117097, &.§ DC087B a DCO88A,
exp. 04/2011,

* Irinotecan Teva 20 mg/ml, inf. cnc. sol., 1 x 2 ml/40 mg, kéd SUKL 0117095, &.5§ DC046A, exp. 04/2011

etiketou s Cislem Sarze a exspiraci. NedoSlo ke zméné téchto Udajl, ale plvodni obal obsahoval navic datum

vyroby jednotlivych Sarzi. VySe uvedené Sarze dosud nebyly distribuovany, a proto se tyto Sarze nestahuji z obéhu.
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Pokyny SUKL

Piehled pokynu platnych k 1. 9. 2009

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
Nepretrzita sluzba Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
UST-5 pro pfipady vyzadujici neodkladny zasah z ddvodu| Ne | 9/2000 | 1. 10. 2000 - -
snizeni bezpecénosti lé¢iv a zdravotnickych prostredk
Opatfeni k minimalizaci rizika prenosu pdvodct
UST-9 zY|reC|ch spgngﬁormmc’hv.er?cefalopatu prg Ieka’rny, Ne | 5/2001 1 6. 2001 ) ]
— | vyrobce a distributory IéCivych a pomocnych latek
pro pfipravu lécivych pripravkl v Iékarnach
UST-11 Flovr.m’ular Ofnamem 0 pouziti neregistrovaného Ne . 13. 7 2009 UST-11 )
verze 3 |léCivého pripravku verze 2
UST-15 Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejct
= . |vyhrazenych IéCiv pfi podezrfeni na zavadu Ne * 1. 6. 2009 UST-15 -
verze 1 . e, o
— | vjakosti léCivého pripravku
UST-16 L . .
verze 1 Sponzorovéani podle zakona o regulaci reklamy Ne | 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
UST-17 Standa}rdm nazvy lékovych forem, zpusobu podani Ne | 4/2003 | 1.5.2003 UST-4 )
—  |aobald
UST-19 |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo, . UST-19
» e e . Ano * 1. 8. 2008 -
verze 2 |pripadné I€Civy pripravek podléhajici registraci verze 1
Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
UST-20 | .. . Ne | 7/2003 | 5.6.2003 - -
léCebného programu
UST-21 e , e - .
verze 1 Hlaseni vybranych léCivych pfipravkd Ne | 8/2008 | 1.9.2008 UST-21 -
UST-22 Standa:rdm nazvy lékovych forem, zplsobu podani Ne | 9/2003 | 1. 10. 2003 ) UST-17
— |aobalu - doplnek
UST-23 P’ci.sk’ytova[w,l reklaemnlch vzorku humannich Ne | 8/2008 1 8 2008 UST-23 )
verze 2 |léCivych pripravku verze 1
UST-24 I?romuem a,vr?cgm urjrad nakladd za odborné Ano . 5 12009 UST 24 )
verze 2 |ukony provadené na zadost verze 1
UST-27 F.%egullacc? rtveklamyi na humanni I&Civeé pripravky a Ne |11/2008] 3.11. 2008 UST-27 )
verze 2 |lidske tkané a bunky verze 1
UST-28 . vy e ..
verze 1 Povolovani soubézného dovozu léCiveho pripravku| Ne | 7/2008 | 4.7 2008 UST-28 -
UST-29 ?pravnl r?oplatky, néhrady vy(.jaju, za odbomer ’ ) UST.29
= |ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim | Ne 15.12. 2008 -
verze 5 |. , . . verze 4
informaci a nahrady za ostatni Ukony
UST-30 Z'avl-(lafdnl pvl:lnmpyorozll_s.oyanl h’umar:nlch Ano | 872008 | 1.8. 2008 UST-30 ]
verze 1 |lécivych pripravku od jinych vyrobku
UST-31 P[!nolpyjderjhﬂkaoe humannich léCivych Ne | 6/2007 17 2007 UST.31 )
verze 1 |pfipravkl v CR
—_ Hlaseni a evidence EAN kodu Ne | 7/2007 | 1.8.2007 UST-32 -
verze 1
UST-3g |/PIkace zakonac. 477/2001 S0, o obalech ve | o | 45007 | 1.4.2007 | UST-13 | -
zneni pozdejsich predpisu ve vztahu k leCivum
UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne | 3/2008 1 4. 2008 ) )

primyslové vyrabénych lécivych pfipravkd v terénu
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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/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/ust-15-verze-1
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
http://www.sukl.cz/ust-34

UST-35

verze 1 Neintervencni poregistracni studie Ne | 9/2008 | 1.10.2008 | UST-35 -

Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné tkony
UST-36 prov‘elivd?n,e.na zgdost dle zvakon.alc. 296/2098,Sb., Ne . 1 12 2008 | UST 36 )
verze 1 |o zajisteni jakosti a bezpecCnosti lidskych tkani a

bunék urCenych k pourziti u Clovéka
*\erze 1 resp. verze 5 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
**erze 2, resp. 3 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL

Pokyny platné pro registraci Ié¢ivych pripravki
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze

REG-29 |Nazvy léCivych pripravki Ano | 8/1996 | 1.9. 1996 - -
REG-40 B?rvwa Povolena pro pouziti v I1éCivych 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 hAV§X|maIn| doba p’ouznelrjost} pro sterilni o Ano | 1171999 | 1. 1. 2000 )
— | pfipravky po prvnim otevreni 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
s hromadné vyrabénych léCivych pripravk Ne | 2/2001 17,2001 REG-30 )
REG-59 Pozadavky na registraci pripravkl 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 ecivych pripravkl mezi vyhrazena Ne |10/2008 | 21. 10. 2008 | REG75 )

verze 1 |léCiva

Zakladni dokument o 1&Civé latce
REG-79 , . A 10/2004 | 1. 11. 2004 - -
— | (Active Substance Master File) no /
REG-80 Zarfazeni |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 predkladané 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

D)



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-84-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-84-verze-1
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 Zavdo§t o vedeni pvro’cecvlury vz’ajemr?eho uznavani Ano ) 11.5.2009 | REG.78
verze 1 |s CR jako referencnim Clenskym statem
*Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro farmakovigilanci
Nazev Angl. Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
PHV-3 Neint cni istracni studi énosti PHV 3
e|nlervgncn}vpo’reglsvracm soudle bezpecnosti Ne | 9/2008 | 16.9. 2008 ]
verze 2 |humannich IéCivych pfipravku verze 1
S Elektronicka hlaseni nezadoucich Ucinkd Ano * 16. 9. 2008 PHV-4 -
verze 1
PHV-5 Plan prev.O(.ju 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 zkousejiciho Ano | 5/1998 | 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezgm zakladnich pojmu a zasady spravné Ano | 6/1998 17 1998 ) )
klinické praxe
KLH-11 |Etické komise Ano | 8/1998 | 1.8. 1998 - -
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
KLH-12 KLH-12
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni Ne | 11/2008 | 1. 11. 2008 -
verze 2 L , verze 1
klinického 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 IéCiva - pozadavky Ne | 11/2008 | 21. 10. 2008 | KLH-19 -
verze 1 : »
na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 |Zadosto Povolem / ohlaseni klinického Ano | 1172008 | 1. 11. 2008 KLH-20 )
verze 4 |hodnoceni verze 3
KLH-21 I—!I?sgm nefadougloh LIJC‘Inkl’J humannich , Ne . 15 3. 2009 KLH-21 )
verze 4 |léCivych pripravku v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Zadost o stanovisko etické komise k provedeni
EK.01 klinického hodnoceni v Ceské republice Ne * 1.7.2009 - -

- pozadavky na predkladanou dokumentaci

*\erze je uverfejnéna pouze na webové strance SUKL

Q



http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg69.rtf
http://www.sukl.cz/_download/multiling/08/reg/reg72.rtf
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-1
http://www.sukl.cz/reg-78-verze-1
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/skp-1
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/externi-spoluprace/klh-ek-001

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léCiv

Angl.

Nazev Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
verze
DIS-8 Zad.os.t 0 p.oY?I'er,n/sznu v pzovolem Ne ) 93 1. 2009 DIS8 )
verze 1 |k distribuci IéCivych pfipravku
DIS-10 Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi
CR na zakladé povoleni k distribuci lé&ivych Ano | 7/2004 | 23.1.2009 | DIS-10 -
verze 1 ., . e , .
pripravkl vydaného jinym Clenskym statem EU
DIS-11 Pokylny Pro SBraynou vq|str|buocn| praxi Ne . 15. 1 2009 DIS-11 )
verze 1 |humannich léCivych pfipravku
DIS-12 Pokyny pro distribuci lIéCivych latek
verze 1 a pomocnych latek osobam opravnénym Ne * 15.1. 2009 | DIS-12 -
pripravovat |éCivé pfipravky
DIS-13 F’Ilﬁsgm doﬁavek Dd|str|buovanych humannich Ne . 15. 1 2009 DIS-13 )
verze 3 |léCivych pripravku verze 2
DIS-14 Z?lsnky humanitarni pomoci obsahuijici 1€Civé Ne . 15. 1 2009 DIS-14 )
verze 1 |pripravky
DIS-15 Slegtiovamva k?ntrola teploty pri skladovani Ne . 151 2009 DIS-15 )
verze 1 |a preprave leCiv
VYR-10 Obeche pozadavkyDSUKL na validace Ne |10/2008| 1.3.2009 VYR-10
verze 1 |aseptickych procesu
Opatfeni k minimalizaci rizika pfenosu
VYR-14 |plvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii Ano | 4/2001 1. 5. 2001 - -
pro vyrobce lé&ivych pfipravkd
Prodlouzeni doby pouZitelnosti Sarze légivého
VYR-17 |pfipravku vyrobené pred schvalenim pfislusné Ano | 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
zmény v registraci
Kyslikové koncentratory pro pouZziti s rozvody
VYR-24 L . Ne | 9/2002 | 1.1.2003 - -
medicinalnich plynu
VYR-26 P’ovl.<y’ny pr’o spravnou vyrobni praxi pri vyrobé Ne 12 3 2008 | VYR-26 )
verze 1 [IéCivych latek
VYR-27 Zadvost o) povolgm klvyrcibe,;v|.e<,j|vychwpr|pra\o/ku, VYR-27
zmeny povoleni k vyrobé IéCivych pripravku a Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 v e e L verze 1
pokyny pro poskytovani blizSich udaju o vyrobé
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
VYR-28 |laboratofe, zmény v povoleni k cinnosti VYR-28
. y . Ne * 1.9. 2008 -
verze 2 |kontrolni laboratore a pokyny pro poskytovani verze 1
blizSich udajl o ¢innosti
VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé
transfuznich pfipravkd a surovin z krve nebo jejich | Ne | 8/2007 1.9. 2007 VYR-29 -
verze 1 . . .
slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 V}/ldavani certifikatll SVP pro vyrobu IéCivych Ne . 1.9 2008 VYR-30 ]
verze 1 |pripravkl
VYR-31 VydaYan| cert!fllfa’tu sp’ravne vyrobni praxe Ne . 610 2008 | VYR-31 )
verze 1 |pro vyrobce léCivych 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, radlgomostenhzace Ne | 1/2005 112005 ) VYR-12
a odhad populace mikroorganismu
VYR-34 |Procesy sterilizace teplem Ne | 7/2005 | 1.8.2005 VYR-12 -

D)



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
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

Postup povolovani vyroby lécivych pfipravki

VYR-
verzesf v rozsahu dovoz lécivych pfipravk( a dovoz Ne * 1.9. 2008 VYR-35 -
hodnocenych lécivych pfipravk( ze tretich zemi
VYR-36 |Cisté prostory Ne | 10/2008 | 1.3.2009 - -
VYR-37 SE)lravnaevyrobm praxe ve vyrobe transfuznich Ne | 11/2008 | 6. 10. 2008 ) )
pripravku
Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
VYR-39 |lidskych tkani a bunék urCenych k pouziti Ne o 30. 1. 2009 - -
u Clovéka
* Verze 1 resp. verze 2 je uvefejnéna pouze na webové strance SUKL
** Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL
Pokyny platné pro laboratoie
Angl.
Nazev ng Vydan Platnost od | Nahrazuje | Dopliiuje
verze
Monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi,
SLP-3 provadéeni kontrol testovacich zarizeni Ano | 12/2001 | 1.2.2002 - -
a auditd studif
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne | 5/2003 | 1.6.2003 SLP-2 -
LP-
\?erzeG1 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(?porucoen? doby p,ou2|telrno’st| vleolvych 7/2008 17 2008 LEK-5 a )
verze 1 |pripravku pripravenych v lékarné LEK-6
LEK-7 PoZadavky na Gisté prostory v Iékarnach 2/2002 1. 3. 2002 LEK-1 -
LEK- Zachazeni s léCivymi pfi k
9 | Zachazenis [ecivymi pripravky 6/2008 1.6.2008 | LEK-9 i
verze 1 |ve zdravotnickych zarizenich
LEK-12 Pgdmmkﬁy pr9 lflmllcka hodnoceni [éCivych 12/2008 5 12 2008 ) )
pripravku v Iékarnach
R Hlaseni o vydanych IéGivych pfipravcich * 11. 3. 2009 | LEK-13 -
verze 1 yaany yen prip e
LEK-14 |Kyslikové koncgrjtrtelto,ry pro poouzm . 6. 5. 2009 LEK-14 ]
verze 1 |srozvody medicinalnich plynu

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strance SUKL

Q



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
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-verze-1
http://www.sukl.cz/lek-14-verze-1

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii

Angl.

Nazev verze Vydan | Platnost od |Nahrazuje | Dopliuje
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 zdrav?tmckyoh Pro{svtredku Ne | 9/2004 | 1.10.2004 | PzT-14 )
= u poskytovatell zdravotni péce
Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru
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 Pf)vkyn k vyplrj]em f’ormulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 | 7. 4.2008 ) )
—  |vySe a podminek Uhrady
Pokyn k Inéni f lare 74 i i
CAU-02 0o Yn , V}/p néni formulare zadosti o stanoveni Ne | 4/2008 7 4 2008 i i
—  |maximalni ceny
Pokyn k vyplnéni formulére zadosti o stanoveni
CAU-03 | maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek Ne | 4/2008 | 7.4.2008 - -

Uhrady
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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 VE 2. CTVRTLETi 2009
(Dodavky lé¢iv do zdravotnickych zafizeni a prodejciim vyhrazenych Iéciv)
Kolektiv autoru

Udaje o mnozstevnich objemech I&&ivych pFipravkl prochézejicich distribuénim fetézcem byly ziskany z hlaseni
subjektd opravnénych v Ceské republice distribuovat 1€&ivé ptipravky. Do hlageni se nezahrnuje vzajemné obchodovani
mezi distributory, ani dodavky 1é8iv mimo CR. Pfedmétem hlageni jsou dodavky humannich é&ivych pfipravk( do
lékéaren, dalSich zdravotnickych zafizeni a pokud jde o vyhrazené |éCiva, i prodejciim vyhrazenych |éCiv, dale dodavky
humannich 1é8iv veterinarnim lékafdm opravnénym vykonavat odbornou &innost, které SUKL na zakladé pokynu DIS-13,
verze 3, v ramci monitorovani dodavek lécivych pfipravkd rovnéz sleduje.

Udaje predkladané v tomto ¢lanku se vztahuiji k 1&&ivym pFipravkam, které Ize v CR uvadét do obéhu na zakladé
platné registrace Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k [éCivym
pripravkim, pro které byl MZ CR vydan souhlas s uskuteénénim specifického 1é&ebného programu a k p¥ipravkam
neregistrovanym, dodanym na zakladé lékarského predpisu pro konkrétniho pacienta.

V tomto &lanku podrobnéji hodnotime vyvoj ATC skupiny C (IéCiva kardiovaskularniho systému). Tato ATC skupina je
dlouhodobé na prvnim misté v objemu distribuovanych baleni i ve financnim vyjadreni. Hodnoceni je zaméfeno na
dvé vyznamné podskupiny léCiv kardiovaskularniho systému, ATC skupinu C09 (IéCiva ovliviujici renin-angiotensinovy
systém) spolu s fixnimi kombinacemi a ATC skupinu C10AA (inhibitory HMG CoA reduktazy - statiny). U obou téchto
skupin bylo po jejich dlouhodobém podavani prokazano snizeni koronarnich pfihod i mortality pacient.

Nové je zafazena strué¢na analyza rozdéleni distribuce 1éCivych pfipravk( na zakladé pasem obchodni pfirazky.

METODIKA VYPOCTU CENY PRO KONECNEHO SPOTREBITELE

Udaje o finan&nich objemech lé&ivych pripravk( prochazejicich distribuénim fetézcem, uvadéné v &lanku, jsou hornim
odhadem ceny pro koneéného spotrebitele a vychazeji z vyrobnich cen oznamenych distributory a vyrobci. Pfi vypoctu
horni meze spotrebitelskych cen byla uplatnéna kalkulace pevnou, resp. diferencovanou pfirazkou podle pravidel
cenové regulace (MF CR). PFi vypoétu bylo vyuZito maximum obchodni pfirdzky ze strany distributord i Iékaren. Do
vypocCtu byla zahrnuta dan z pfidané hodnoty, ktera Cinila 9 % (od 1.1.2008 - zakon ¢. 261/2007, o stabilizaci vefejnych
rozpoctl). V tabulce ¢. 1 uvadime rozdéleni pasem obchodni pfirazky, jak je s Gcinnosti k 1. lednu 2008 stanovilo
Cenové rozhodnuti MZ CR ze dne 20. prosince 2007, resp. s Uginnosti k 1. dubnu 2009 Cenovy predpis Ministerstva
zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. bfezna 2009.

Tabulka ¢. 1: Maximalni obchodni pfirazka dle cenového predpisu 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

o




Skute¢nou vySi prirdzky, jeji rozdéleni mezi lékarnu a distributora, stejné jako skuteénou cenu lécivého pfipravku pro
konecného spotrebitele, nelze ze sledovanych Udaji urcit. Vypodet nezohlednuje situace, kdy nebyla vyuzita pina
vySe prirazky. Nezohlednuje napf. skutec¢nost, 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 nenéarokovala. Vysledné udaje tedy nepredstavuji
realné naklady na léCivé pripravky. ale maximalni mozné, které jsou proti skutec¢nosti nadhodnoceny.

Pro sledovani trend( v dodavkach lécCivych pfipravk( jsou pouzivana porovnani distribuovanych objem( v poctech
baleni, finanénich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen ,DDD") po Ctvrtletich v uplynulych Ctyfech
letech.

Pro prepodéty DDD na 1000 obyvatel se vyuziva pocet obyvatel CR pro dany kalendafni rok ziskany z tdajd Ceského
statistického Uradu. Pro rok 2009 se vychazelo ze stavu k 1. 1. 2009 (10 467 542 obyvatel).

POSOUZENI DISTRIBUCNI AKTIVITY
Ve 2. ¢tvrtleti 2009 disponovalo povolenim k distribuci 293 subjekt(, z toho:

245 distributortl s povolenim k distribuci vydanym SUKL,

16 distributord dodavajicich ze zahraniéi na zakladé ohlaseni své &innosti SUKL,

32 vyrobcl opravnénych k distribuci na zakladé povoleni vyroby.
Z distributor( s povolenim k distribuci vydanym SUKL aktivné distribuoval 1é&ivé ptipravky 101 distributor, distribuéni
ginnost nevykéazalo v prvnim &tvrtleti 137 distributord.
Ve 2. tvrtleti 2009 distribuovali 2 zahraniéni distributofi a 11 zahrani¢nich distributor(l nevykazalo ¢innost. Aktivné
distribuovalo |éCivé pripravky 7 vyrobcu, 24 vyrobcl ve 2. ¢tvrtleti nedistribuovalo.
Hl&$eni nezaslalo 7 distributorti s povolenim k distribuci vydanym SUKL, 3 distributofi dodavajici ze zahrani¢i a jeden
vyrobce opravnény k distribuci na zakladé povoleni vyroby. S témito subjekty bude vedeno spravni fizeni.

ROZDELEN| DISTRIBUCE PODLE CENOVYCH PASEM

V tabulce €. 2 a v nasledujicim grafu ¢. 1 uvadime rozdéleni distribuce ve 2. Ctvrtleti 2009 v poctu baleni a finan¢nich
nakladech podle jednotlivych cenovych pasem. Do prvniho cenového pasma v poctu baleni spada naprosta vétsina
celkového objemu baleni distribuovaného ve druhém Ctvrtleti, a to témeér 59 miliond kust baleni [éCivych pripravk(

5,2 miliardy K&. Nejedné se jen o volné prodejné légivé pripravky, v této skupiné jsou zastoupeny i léky, jejichz vydej je
mozny pouze na predpis a nekteré maji i uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, napriklad lécivé pripravky s ucinnou
latkou metformin (A10BA02): 739 906 kusU baleni s finanéni hodnotou 109,1 miliond K&, amlodipin (CO8CAO1):
621 291 kusl baleni za 97,9 milion K&, losartan (CO9CAO01): 593 095 kusU baleni za 86,1 miliont K& a ramipril
(CO9AA05): 584 930 kusl baleni za 100,3 milion K&. Z volné prodejnych IéCivych pripravkl jsou na prvnim misté
v poétu dodanych baleni pfipravky obsahujici ibuprofen (MO1AEOQ1): 1 880 322 kusl a paracetamol (NO2BEO1):
1 436 819 kusu baleni. | v této skupiné nachazime lécivé pripravky, které mohou mit Ghradu z vefejného zdravotniho
pojisténi.

Do osmého cenového pasma patfi finanéné nejnarocnéjsi 1éCivé pripravky ze skupiny cytostatik a imunomodulacnich
latek, napf. trastuzumab (LO1XCO03) pro [é¢bu karcinomu prsu, rituximab (LO1XC02) pro 1é¢bu NHL lymfomd, chronické
lymfatické leukémie a revmatoidni artritidy, imfliximab (LO4AB02) urceny k 1é¢bé Crohnovy choroby, ulcerdzni kolitidy,
revmatoidni artritidy, psoriazy a dalsi. Z tabulky &. 2 je vidét, Ze pfestoZe tato skupina je v poctu baleni zastoupena
nejméné (pouze 116 000 kusud baleni), v celkové finanéni hodnoté je na druhém misté (3,1 miliardy K¢&). Prvnich Sest
Herceptin 230,4 milion K¢, Remicade 215,8 milionl K&, Mabthera 169,1 milioni K&, coz je ve vSech pfipadech vice
nez v predchozich sledovanych obdobich).

1
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Graf €. 1: Finan¢ni objem a pocty baleni dle pasem
obchodni prirazky — 2.q 2009
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Tabulka €. 2: Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem
Cenové pasmo obchodni prirazky Pocet baleni (mil.) Finance (mld.)
1->0-150 59,081 5,242
2->150-300 9,411 2,968
3->300-500 3,742 2,051
4 ->500-1000 2,481 2,382
5->1000-2 500 1,222 2,241
6->2500-5000 0,340 1,423
7->5000-10 000 0,120 1,049
8->10 000 0,116 3,075
Celkovy soucet 76,512 20,429

SOUHRNNE HODNOCENI VYVOJE DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU
(VCETNE SPECIFICKYCH LECEBNYCH PROGRAMU)

Z celkového poctu 53 555 registrovanych variant 1&€Civych pfipravkd, véetné homeopatik (ke dni 1. 7. 2009), bylo ve
2. Ctvrtleti roku 2009 dodavano do sité zdravotnickych zafizeni 7 192 variant pfipravkd, coz predstavuje 13,43 %
z celkoveho poctu registrovanych variant.

Z celkového poctu 8 891 hrazenych variant 1é¢ivych pripravki (ke dni 1. 7. 2009) bylo pfedmétem dodéavek zdravotnickym
zafizenim 5 403 variant 1éCivych pfipravkd, tj. 60,77 %.

Srovnani idajl o distribuci [€&iv ve financnim vyjadreni, poctech baleni a DDD/1000 obyvatel/den spolu s procentualnim
narlstem, resp. poklesem proti pfedchazejicimu ctvrtleti ukazuje tabulka ¢. 3.

1
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Tabulka ¢. 3: Udaje o objemech distribuovanych lé&ivych p¥ipravki v CR po &tvrtletich roku 2005 - 2.Q.2009

Baleni Zmeéna proti Zmeéna proti Zmeéna proti

Rok Q (mil) pfedchozimu Q | DDD/1000/den | pfedchozimu Q |K¢ (mld)| predchozimu Q

' (%) (%) (%)
2005 1 105,06 713" 1431,58 2,30* 17,021 4,74*
2005 2 90,77 -13,60 1399,39 2,25 16,332 -4,05
2005 3 84,27 -7,15 1277,83 -8,69 15,133 -7,34
2005 4 88,84 5,42 1344,03 518 16,083 6,28
2006 1 77,21 -13,10 1181,03 -12,13 13,792 -14,24
2006 2 84,09 8,91 1364,54 15,54 15,818 14,69
2006 3 78,16 -7,05 1241,28 -9,03 14,329 -9,41
2006 4 80,57 3,09 1222,76 -1,49 15,032 4,91
2007 1 88,23 9,50 1387,34 13,46 16,073 6,93
2007 2 82,79 6,16 1399,81 0,90 16,746 419
2007 3 78,04 -5,74 1276,46 -8,81 15,521 -7,32
2007 4 94,09 20,56 1631,32 27,80 18,824 21,28
2008 1 83,30 -11,47 1295,08 -20,61 17,903 -4,89
2008 2 78,94 -5,24 1373,54 6,06 18,150 1,38
2008 3 77,70 -1,57 1301,87 -5,22 17,825 -1,79
2008 4 77,73 0,04 1337,83 2,76 18,869 5,86
2009 1 83,54 7,47 1386,56 3,64 19,577 3,75
2009 2 76,51 -8,41 1441,92 3,99 20,429 4,35

* Procentualni zména se vztahuje k poslednimu &tvrtleti roku 2004

Proti predchozimu Gtvrtleti doSlo ve 2. Ctvrtleti roku 2009 k poklesu objemu dodavek (viz graf &. 2) 1éCivych pfipravkl
v podtech baleni o 8,41 %. V meziro¢nim porovnavani poctu distribuovanych baleni evidujeme rovnéz pokles objemu
dodavek Iécivych pfipravkl (zména o 3 %).

pocet baleni v mil.

120,000

100,000 -

80,000 -

60,000 -

40,000 -

20,000 -

0,000 -

Graf €. 2: Celkovy objem baleni Iécivych pripravka distribuovanych do Iékaren a dalSich
zdravotnickych zafizeni v CR v obdobi 1.9.2005 — 2.q.2009.
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Narlst poctu DDD/1000 obyvatel/den je znazornén v grafu ¢. 3. Poéty DDD/1000 obyvatel/den proti pfedchozimu
Ctvrtleti vzrostly 0 3,99 %.
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Graf €. 3: Celkovy objem lé€ivych pfipravku distribuovanych do Iékéren a dalSich zdravotnickych
zafizeni v CR v DDD/1000 obyvatel/den v obdobi 1.q.2005 — 2.q.2009.
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Graf ¢. 4 znazorfiuje finanéni objem distribuovanych lécgivych pfipravkd, v cenach pro koneéného spotfebitele
(viz metodika vypoctu). Proti prfedchozimu étvrtleti hodnota distribuovanych 1é¢ivych pfipravkl stoupla o 4,35 %.
Ve srovnani s 2. Stvrtletim roku 2008 je za stejné obdobi roku 2009 zaznamenan narlst o 12,56 %.

Graf €. 4: Celkovy finanéni objem distribuovanych LP s rozliSenim vyrobni ceny a teoret. obchodni pfirazky
(v Grovni Cmax) distributort a lékaren v CR v obdobi 1.q.2005 - 2.q.2009.
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Graf ¢. 5 zobrazuje vyvoj distribuce lécivych pfipravkd v hodnoté primérné ceny jednoho distribuovaného baleni
lécivého pripravku, v cenach pro kone¢ného spotfebitele (viz metodika vypoctu). Proti pfedchozimu ¢tvrtleti primérna
cena kalkulovana pro vSechny IéCivé pripravky vyrazné stoupla, a to o 32,60 K&. V porovnani s 2. Ctvrtletim 2008
celkovéa primérna cena lécivého pfipravku stoupla o 37,10 K¢&. V pfipadé primérnych cen nejde o charakterizaci
cenovych pohybl u jednotlivych lécivych pripravkl, ale o celkové hodnoceni situace na trhu s 1éCivy, kde dochéazi
prabézné ke zménam spektra obchodovanych [éCivych pripravkd. Primérné vysledné ceny IéCivych pfipravkd tak
mohou v disledku zavadéni novych nakladnych IéCivych pfipravkd nardstat i pfi stagnaci nebo poklesu cen lé&ivych
pripravk( starsich. Zvyseni priimérné ceny muze byt zplisobeno rovnéz vyssim prodejem vétsich baleni pripravkd (viz
nartst spotfeby v DDD) i extrémnim zvySenim objemu distribuce nékterého nakladného pfipravku, jak uvadime déle.
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Graf €. 5: Horni mez pramérné ceny jednoho baleni Ié¢ivych pfipravki dodanych do lékaren a dalSich
zdravotnickych zafizeni v CR v obdobi 1.9.2005 — 1.¢.2009.
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PFi podrobnéjsim rozboru jednotlivych ATC skupin a jejich porovnani s prvnim d&tvrtletim roku 2009 nachazime
v nékterych pfipadech vyrazny néardst poctu baleni a s tim souvisejici nartst finanénich naklad. Kromé jiz zminénych
nakladnych cytostatik, u kterych doslo ke zvyseni objemu distribuce, se jedné zejména o pripravek Tamiflu (JO5SAHO02
oseltamivir), uréeny k prevenci a 1é¢bé chfipky: v 1. Etvrtleti bylo dodano 548 kusu baleni, zatimco ve druhém &tvrtleti
to jiz bylo 38 927 kusu baleni; finanéni naklady vzrostly z 4021 tisic K& na témér 26,6 milion’d K& (nartst o 6 519 %).
U pripravku Alli (AOBABO1 orlistat), pouzivaného ke snizeni télesné hmotnosti, jehoz vydej je od ledna 2009 mozny
bez lékafského predpisu, doSlo zfejmé i kvlli masivni reklamé k narlstu baleni ze 4 757 kusd v prvnim Ctvrtleti 2009
na 33 797 kusU baleni ve ¢tvrtleti druhém, financéni néaklady vzrostly z 6,9 miliond K& na 38,2 milion K& (nardst o
priblizné 454 %). Ke zvySeni objemu distribuce a tim i finanénimu nardstu doslo rovnéz u ptipravku Fenistil a ve skupiné
dalSich lécivych pfipravk( uréenych k lé¢bé sezonnich alergii (ROTAD12, RO6AX13, ROBAEOQ7, ROBAX27), coz byva
typické pro toto ro¢ni obdobi.

Graf €. 6: Distribuovany pocet baleni Ié¢ivych pFipravki
v jednotlivych ATC skupinach ve 2.q.2009
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V poctech dodavanych baleni podle ATC skupin zobrazenych v grafu ¢. 6 je na prvnim misté ATC skupina C (léCiva
kardiovaskularniho systému) s 22,74 %. Situace na prvnich tfech mistech se proti predchozimu dtvrtleti zménila,
v predeslém &tvrtleti byla na prvnim misté ATC skupina N (IéCiva nervového systému zahrnuijici i antipyretika) s 16,42 mil
baleni, a na druhém misté, pouze s minimalnim rozdilem v poctech baleni (rozdil jen 190 000 kust bal.), byla ATC
skupina C. V tomto Ctvrtleti je, tak jako v predeslych obdobich, opét na prvnim misté ATC skupina C s vyrazné
nejvétsim podtem baleni, coz potvrzuje, Ze v této ATC skupiné jsou na trh dlouhodobé dodavany nejvyssi objemy
baleni [éCivych pfipravka.

Vyvoj v distribuci ATC skupiny C od roku 2000 do poloviny roku 2009 je znazornén v tabulce &. 4.

Od roku 2000 dochazi k narlstu distribuce sledované ATC skupiny, mirny pokles zaznamenavame pouze v roce 2004
(vstup Ceské republiky do EU), v roce 2006 (regulaéni opatfeni MZ) a v roce 2008. Pokles v r. 2008 byl zplisoben
masivnim predzasobenim koncem roku 2007 pred zavedenim regulacnich poplatk(, které vstoupily v platnost
1. 1. 2008 (v poslednim ctvrtleti roku 2007 bylo distribuovano 21,52 milion baleni, zatimco v prvnim étvrtleti roku
2008 jen 15,43 miliond baleni). | vyvoj za prvni dvé Ctvrtleti letosniho roku naznacuje trend v narlstu distribuce této
vyznamné skupiny Iécivych pfipravk(.

Tabulka €. 4: Vyvoj distribuce ATC skupiny C (IéCiva kardiovaskularniho systému)

Rok Pocet baleni Finance (Kc¢)
2000 64 104 372 7 648 573 211
2001 66 305 420 8 645 674 178
2002 67 885 838 9 440 382 988
2003 69 601 564 10 375 064 168
2004 68 447 485 11 107 208 539
2005 74 389 719 11 817 052 997
2006 67 305 923 10 369 789 761
2007 75 242 477 12 031 627 279
2008 65 199 620 11 982 118 208
1. pol. 2009 33632 780 6 639 097 952

Na druhém misté v poctu baleni je skupina N (IéCiva nervového systému, zahrnujici i antipyretika) s 15,65 % celkového
objemu, a tfeti v poradi je skupina A (zaZivaci trakt a metabolismus), ktera tvori 12,93 % z celkového poctu baleni.

Graf &. 7 ukazuje rozloZenidistribuce léCivych pripravk( podle finanénich objem, v maximalnich cenach pro konec¢ného
spotrebitele, pfipadajicich na ATC skupiny. Na prvnim misté je skupina C (léCiva kardiovaskularniho systému) s 16,98 %
z celkového finanéniho objemu distribuovanych lécivych pripravk(, na druhém skupina L (cytostatika a imunomo-
dulaéni latky) s 16,64 % a na tretim misté skupina N (IéCiva nervového systému, zahrnujici i antipyretika) s 12,09 %
z celkového objemu vynaloZenych finanénich prostfedkd. Pofadi na prvnich tfech mistech tak odpovida situaci
v predchozich Ctvrtletich.

Vhlavnich ATC skupinach byly porovnany priimérné ceny balenive 2. tvrtletiroku 2009 s primérnymi cenamive stejném
obdobi roku 2008. Nejvice vzrostla primérna cena ve skupinach P (antiparazitika): o 40,70 %, V (varia): o témér 24 %
a N (léCiva nervového systému, zahrnuijici i antipyretika) o 21 %, pokles pramérné ceny byl zaznamenan u ATC skupiny
H (systémova hormonalni Ié¢iva kromé pohlavnich hormont a inzulin(): o 3,70 %. Nejvyssi primérna cena za jedno
baleni byla zaznamenana u skupiny L (cytostatika a imunomodulaéni latky): 5 403 K&, G (urogenitalni trakt a pohlavni
hormony): 513 K& a J (antiinfektiva pro systémovou aplikaci): 449 K&. Nejvétsi narlst celkovych financénich vydajl
zaznamenavame ve skupiné L (téméf o 750 mil. K&), dalsi vyznamné zvysSeni finanénich vydaji bylo ve skupiné C
(IéCiva kardiovaskularniho systému) o 285 mil. K& a ve skupiné A (zazivaci trakt a metabolismus) o 248 mil. K&. Pokles
celkovych finanénich udajd byl zaznamenan pouze u jedné ATC skupiny, a to u skupiny M (muskuloskeletarni systém).
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Graf ¢. 7: Nejvys$Si mozné vydaje pro konec¢né platce na jednotlivé
ATC skupiny distribuovanych pripravkia ve 2. q. 2009

K& (mid.)

ATC skupiny

V grafu ¢. 8 uvadime srovnani vyvoje distribuce financnich objem Ié¢ivych pripravkd, které mély stanovenou Uhradu
ze zdravotniho pojisténi, v hodnoté maximalnich Uhrad ze zdravotniho pojisténi, ve 2. Stvrtleti 2008 a 2009 podle ATC
skupin na 1. misto. Financni objem distribuovanych Ié¢ivych pripravki v roce 2009 teoreticky oproti stejnému obdobi
v roce 2008 stoupl z 13,07 mld. K& na 15,12 mld. K¢, tj. o 15,68 %. Pro vypocet jsou pouzivany aktualni vySe Uhrad
uvedené v Seznamu hrazenych lécivych pfipravk( a potravin pro zvlastni Iékafské Ucely, zvefejnovaném od 1. 1. 2008
podle § 39n zakona ¢. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Krelativnimu zvySeni doslo uvSech ATC skupin, s vyjimkou ATC skupiny S (smyslové organy): pokles o 7 %. Nejvétsinardst
zaznamenavame u skupiny L (cytostatika aimunomodulacnilatky) o 33 %, skupiny R (respiracni systém) o 21 % a skupiny V
(varia) o 17,56 %. Uvedené Udaje ale v nékterych ATC skupinach nepredstavuji realné Uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale
maximalni mozné, které jsou proti skute¢nosti nadhodnoceny. To se tykéa téch léCivych pripravkd, které maji stanovenou
uhradu ze zdravotniho pojisténi, alternativné je vSak mozny jejich vydej bez Iékarskeho predpisu (OTC). Kolik z téchto
pripravkl bylo vydano na lékarsky predpis, nelze ze sledovanych udaji vydislit.

Graf €. 8: Porovnani vydajl vynalozenych ze zdravotniho pojiSténi za LP se stanovenou tuhradou
distribuované v 2.q.2008 a ve 2.q.2009
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V grafu €. 9 uvadime srovnani vyvoje distribuce v 1. Gtvrtleti roku 2009 a ve 2. Ctvrtleti roku 2009 ve finanénim vyjadieni,
ve vySi maximalni Uhrady ze zdravotniho pojisténi (za IéCivé pripravky se stanovenou Uhradou). Finanéni objem
distribuovanych pfipravkd stoupl z 14,08 mld. K& v 1. Ctvrtleti roku 2009 na 15,12 mid. K& ve druhém C&tvrtleti roku
2009. Pokles nachazime pouze u ATC skupin D (dermatologika) a J (antiinfektiva pro systémovou aplikaci).

Graf €. 9: Porovnani vydajti vynalozenych ze zdravotniho poji§téni za LP
se stanovenou uhradou distribuované ve 1.q.2009 a ve 2.q.2009
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Pripravk( zaregistrovanych centralizovanym postupem EU bylo distribuovano celkem 2 198 628 kusU baleni, coz
jsou priblizné 3 % z celkového poctu dodanych baleni. Ve finanénim vyjadfeni, v cenach pro koneéného spotrebitele
(viz metodika vypoctu), tyto pfipravky predstavovaly hodnotu témér 5 mid. K&, ktera odpovida 24,48 % celkovych
finan¢nich vydaja.

Distribuce byla hldSena pro 28 pfipravkd s designaci ,orphan“. Dodano bylo 8 578 baleni téchto pfipravk( pro vzacna
onemocnéni s finan¢ni hodnotou v cenach pro kone¢ného spotrebitele (viz metodika vypoctu) priblizné 377 mil K¢,
cozjsou témér dvé procenta z celkovych vydajl na lé¢ivé pripravky. | ve druhém ctvrtleti letosniho roku pokracuije trend
nartstu dodavek |éCivych pfipravkd pro vzacna onemocnéni, ktery byl nastartovan v pribéhu roku 2008 a souvisi
se systémovymizmeénami, které zajistily vétsi prisun finanénich prostfedkd. Vyvojv distribuciléivych pFipravkl navzacna
onemocneéni po Ctvrtletich od roku 2005 do poloviny roku 2009 znazornuji grafy ¢. 10 a 11. Pfi porovnani druhého
Stvrtleti roku 2005 se stejnym obdobim roku 2009 nachézime narlst o témeér 546 %. Je zcela zfejmé, Ze k cilové skupiné
pacientl (ktera co do poctu je pomérné nevyznamna - vzacna onemocnéni jsou definovana podminkou prevalence
vyskytu méné nez 1/2000 osob) se skute¢né dostava vice lécivych pfipravkd, které jsou sice velmi nakladné, avSak
pro tyto skupiny populace naprosto nezbytné.

Ve druhém Cctvrtleti roku 2009 bylo dodano lékarnam a prodejcim vyhrazenych 1é¢iv celkem 23,154 mil baleni
léCivych pfipravkd, jejichz vydej je mozny bez |ékafského predpisu (OTC). Jde témeér o 30,26 % celkového poctu
dodanych baleni Ié¢ivych pfipravkd. Celkova hodnota OTC pfipravkl, v cenach pro koneéného spotfebitele (viz
metodika vypodtu), predstavovala témér 2 mid. K& ¢tvrtletniho finanéniho objemu léciv. Distribuce lécivych pfipravk
vydavanych bez lékarského predpisu proti predchozimu Ctvrtleti klesla témér o 8,4 miliony baleni. Na prvnich mistech
v poctech dodanych baleni byly nejcastéji zastoupeny léky ze skupiny analgetik a antipyretik (Paralen, Acylpyrin,
Panadol, Ataralgin, Valetol), i dalsi nej¢astéji volné prodavané léky, napf. Ibalgin, Olynth, ACC Long, pouzivané k [é¢bé
jednoduchych respiracnich onemocnéni; nové se na prednich mistech v poctech dodanych baleni objevuji Ascorutin
(CO5CA51) a Ophthalmo-Septonex (SO1AA).

o



Graf €. 10: Celkovy objem baleni za Orphans v obdobi
1.9. 2005 - 2.q. 2009
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Graf €. 11: Celkovy finanéni objem za Orphans
v obdobi 1.q. 2005 - 2.q. 2009
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Spotreba pripravkl oznacenych jako ,Potraviny pro zvlastni lékarské ucely”, které jsou distributory rovnéz hlaseny,
ve 2. Ctvrtleti 2009 dosahla 779 117 kusl baleni, finanéni hodnota téchto pfipravk( predstavovala 123,2 mil. K¢.

Veterinarnim lékariim bylo ve 2. Ctvrtleti letoSniho roku dodano 245 437 kust baleni humannich léciv za 25,8 milion(
K&, z pomérné Sirokého spektra dodavanych ATC skupin byly na prvnim misté v poctech dodanych baleni elektrolyty
(B05BB01): 30 408 kusU baleni, dale glukokortikoidy (HO2ABO7 - prednison): 12 609 kusu baleni aimidazolové derivaty
(JO1XDO1 - metronidazol): 9 787 kusU baleni.

LECIVE PRIPRAVKY VE SPECIFICKEM LECEBNEM PROGRAMU

Ve 2. Ctvrtleti 2009 predstavovaly pripravky zafazené do specifickych 1é¢ebnych programd, povolenych MZ, finanéni
objem necelych 25,5 mil. K& (pfiblizné 0,1 % celkovych financénich nakladl), dodano bylo 67 781 kus( baleni téchto
[écivych pfipravk.
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NEREGISTROVANE LECIVE PRIPRAVKY

Ve 2. &tvrtleti 2009 obdrzel SUKL hlageni 20 distributord, ktefi na zakladé predpisu lékare pro konkrétniho pacienta
dodavaji neregistrovana léciva. Do |Iékaren bylo dodéano celkem 21 033 kusl baleni neregistrovanych lé¢ivych
pripravkd, ztoho 9 089 kusU baleni neregistrovanych homeopatik. Finanéni objem neregistrovanych lécivych pfipravkd,
v cenach pro koneéného spotrebitele, Cinil priblizné 23,5 mil. K&, z toho homeopatika predstavovala 1,5 mil. K&.

HODNOCENI VYVOJE DISTRIBUCE VYBRANE SKUPINY LECIVYCH PRIPRAVKU

ANTIHYPERTENZIVA A STATINY

Vysoky krevni tlak neboli arterialni hypertenze je celosvétovym zdravotnim problémem. Podle Ceské spole&nosti
pro hypertenzi ma v Ceské republice vysoky krevni tlak kazdy tfeti dospély (celkem asi dva miliony lidi), hypertenze

systolicky krevni tlak 140 mm Hg a vyssi nebo diastolicky tlak 90 mm Hg a vysSi u lidi, ktefi neuzivaji antinypertenzni
léky. Disledkem nelééeného krevniho tlaku je infarkt myokardu, cévni mozkové prihody, selhaniledvin, aterosklerotické
zmeény v cévach. Hypertenzi je mozné I€Cit a tim minimalizovat vySe uvedena zdravotni rizika. LéCba je dlouhodoba a
v podstatné mife zavisi na spolupraci pacienta s lékafem. Pri farmakoterapii hypertenze pro monoterapii i kombinacéni
lécbu jsou uzivany nasledujici skupiny antihypertenziv: ACE-inhibitory (ACE-l), blokatory receptorll AT1 (sartany),
blokéatory kalciovych kanall, diuretika (zejména thiazidova) a betablokatory. V tabulce ¢. 5 uvadime prehled vyvoje
distribuce ATC skupiny CO9 (angiotensin a inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu) od roku 2000 do poloviny
roku 2009, graf ¢. 12 zobrazuje vyvoj distribuce za stejné Casové obdobi podle poctu baleni.

Graf €. 12: Celkovy objem baleni v ATC skupiné C09
v obdobi 2000 — 1. pol. 2009
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Tabulka é. 5: Vyvoj distribuce lééivych pfipravki ATC skupiny C09

Rok Pocet baleni Finance (K¢)
2000 8 175 689 1442 630 968
2001 9473 424 1777939673
2002 10 299 581 2 047 623 321
2003 11 422 743 2 285 634 898
2004 11 620 945 2 294 392 965
2005 14 100 375 2 711 440 347
2006 14 899 804 2777 111 866
2007 17 486 814 3329678 379
2008 16 436 060 3 515 692 260
1. pol. 2009 8 532 557 1 938 768 005
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Skupina CO9A

Inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE-l), zafrazené do ATC skupiny CO9A, maji vedle svého antihypertenzniho
ucinku i kardio-, vazo- a renoprotektivni Ucinek. Graf ¢. 13 a tabulky ¢. 6 a 7 zobrazuiji situaci ve vyvoji této skupiny od
roku 2005 do poloviny roku 2009. Na prvnim misté jednoznacné figuruje ramipril, jehoz pouzivani neustéle od roku
2005 stoupa a i dosavadni letoSni vyvoj potvrzuje tento trend, podobny vyvoj zaznamenavame u perindoprilu, pouzivani
enalaprilu, ktery se na zacatku sledovaného obdobi fadil t&ésné za ramipril a perindopril, pomérné vyrazné klesa a
potvrzuje to i vyvoj za prvni dvé Ctvrtleti roku 2009.

Graf €. 13: Celkovy objem lécivych pfipravk( v ATC skupiné C09A
v DDD/1000 obyvatel/den v obdobi 2005 - 1. pol. 2009
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Tabulka €. 6: Vyvoj distribuce Ié¢ivych pripravki ATC skupiny CO9A v pocétu baleni

Pocet baleni

ATC 2005 2006 2007 2008 1. pol. 2009
C09AA13 Moexipril 53 214 39 279 34 789 25 800 11 882
CO9AA01 Kaptopril 172 585 129 214 112 719 84 552 38 708
C09AA16 Imidapril 170 404 184 810 236 961 228 543 98 022
C09AA06 Chinapril 354 696 332 431 331 374 262 821 122 990
CO09AA08 Cilazapril 504 107 379 290 348 415 247 411 153 844
CO9AAT1 Spirapril 171 289 331 901 403 618 336 731 160 327
CO9AA10 Trandolapril 587 362 542 928 549 898 421 852 202 518
CO09AA09 Fosinopril 614 192 543 809 610 223 487 217 230 419
C09AA03 Lisinopril 799 577 761 550 821 160 634 836 303 167
C09AA02 Enalapril 1814 466 1387 916 1266 535 832 056 357 998
C09AA04 Perindopril 1969 402 2 110 461 2616 613 2 305 306 936 528
C09AA05 Ramipril 2182 419 2 566 027 3078 803 3025 707 1693 135
Celkovy soucet 9393 713 9 309 616 10 411 108 8 892 832 4 309 538
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Tabulka €. 7: Vyvoj distribuce lé¢ivych ptipravkd ATC skupiny CO9A v DDD/1000 obyvatel/den

DDD/1000 obyv./den

ATC 2005 2006 2007 2008 1. pol. 2009
CO09AA13 Moexipril 0,35 0,26 0,22 0,17 0,15
CO9AA01 Kaptopril 0,90 0,64 0,58 0,43 0,41
CO09AA06 Chinapril 1,84 1,74 1,71 1,35 1,24
CO09AA16 Imidapril 1,14 1,34 1,82 1,80 1,95
CO9AA1 Spirapril 1,38 2,66 3,22 2,67 2,52
CO09AAQ08 Cilazapril 5,04 3,80 4,09 3,70 3,61
C09AA09 Fosinopril 6,15 5,42 6,13 5,04 4,91
C09AA10 Trandolapril 4,28 4,24 516 5,06 5,46
C09AA03 Lisinopril 6,88 6,78 7,82 6,70 6,50
C09AA02 Enalapril 18,563 14,35 13,562 9,74 8,77
C09AA04 Perindopril 17,60 19,21 2417 25,35 29,32
C09AA05 Ramipril 31,74 39,28 49,20 53,23 62,83

Z této skupiny jsou nejvice pfedepisovany pfipravky Prenessa a Prestarium Neo ve velikostech baleni 30 nebo 90 tablet
(perindopril), Tritace a Amprilan ve velikostech baleni 30 nebo 50 tablet (ramipril), Monopril (fosinopril), Renpress
(spirapril), Inhibace (cilazapril) a Gopten (trandolapril).

Tabulka ¢. 8: Vyvoj distribuce Iééivych pfipravka skupiny CO9A ve finanénim vyjadfeni

Finance (K¢)

ATC 2005 2006 2007 2008 1. pol. 2009
CO9AA01 Kaptopril 16 406 075 11 668 063 10 657 337 8 052 182 1489 843

C09AA13 Moexipril 11 514 215 8 279 297 7 468 655 3675 197 1595 952

CO09AA06 Chinapril 43 764 304 40 458 897 37 566 087 31312 224 14 828 659
C09AA16 Imidapril 38 292 453 41044 772 53578 223 55137 209 22 760 840
CO9AA08 Cilazapril 127 193 618 91 585 358 89 918 771 67 117 316 27 170 622
C09AA11 Spirapril 34 060 057 65 124 416 78 290 449 68 555 064 28 490 076
C09AA09 Fosinopril 129 157 674 87 599 912 95 246 713 83 204 860 38 766 163
C09AA03 Lisinopril 124 084 331 116 774 348 121 482 595 | 104 537 598 45 217 572
C09AA02 Enalapril 242 627 006 | 172645203 | 1583 770382 | 113 966 402 51 541 592
C09AA10 Trandolapril 126 432 599 92 339 900 100 645 350 98 391 341 52 297 626
C09AA04 Perindopril 416 253 935 | 400 742 460 | 457 524 238 | 483 589 567 | 264 533 957
C09AA05 Ramipril 518 710 157 | 584 129 368 | 677 098 538 | 694 913 631 394 079 195
Celkovy soucet 1828 496 431 | 1 712 391 997 | 1 883 247 341 | 1 812 452 597 | 942 772 101

Nejvétsi podil zaujimaiji lécivé pripravky obsahujici ramipril (500-700 milion( K& ro¢né) a perindopril (400-480 mil. K&
roéné). U obou skupin pfipravkl je béhem let patrna vzrlstajici tendence, kterou potvrzuji i Udaje za prvni pololeti
r. 2009: 394 milionl K¢ za lécivé pripravky obsahujici ramipril, 265 milion( K& pro perindopril.
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Skupina CO9B
Tabulka ¢. 9 a graf ¢. 14 ukazuji stoupajici oblibu predepisovani fixnich kombinaci v ATC skupiné CO9B.

Tabulka €. 9: Vyvoj distribuce Iécivych pfipravka ATC skupiny CO9B v poétu baleni

Pocet baleni

ATC 2005 2006 2007 2008 | 1. pol. 2009
CO09BA09 Fosinopril a diuretika 338 340
C09BB04 Perindopril a amlodipin 2625
CO9BA0S Cilazapril a diuretika 202334 | 217865 | 204015 | 160 869 71 785
CO9BA02 Enalapril a diuretika 440 540 | 330598 | 343977 | 271067 135 915
C09BB10 Trandolapril a blokatory 335595 | 327840 | 393435 | 337590 | 163 945

kalciovych kanalu
CO9BAO5 Ramipril a diuretika 16262 | 167779 | 272733 | 340082 | 202105
CO9BA0G Chinapril a diuretika 412389 | 406130 | 488531 | 437640 | 206 498
C09BB05 E;T;'E”' a blokatory kalciovych 50633 | 214168 | 353389 | 223498
CO09BA04 Perindopril a diuretika 22 706 361 344 698 220 354 517
Celkovy soudet 1407 120 | 1523551 | 2278203 | 2599 195 | 1 361 228

Definované denni davky pro uvedené kombinace nejsou stanoveny.

pocet baleni

Graf €. 14: Celkovy objem baleni v ATC skupiné C09B
v obdobi 2005 — 1. pol. 2009
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Z 1écCivych pripravk( skupiny CO9B jsou nejvice predepisovany Triasyn (ramipril + felodipin), Prestarium Neo Combi
(perindopril + indapamid), Enap H (enalapril + hydrochlorothiazid), Accuzide (quinapril + hydrochlorothiazid), Tarka
180/2 (trandolapril + verapamil) a Prenewel (perindopril + indapamid). V posledni dobé je patrny nastup kombinace
fosinopril a diuretika, za prvni polovinu roku byl distribuovan stejny pocet baleni jako za cely rok 2008.

Strmy narUst financ¢nich vydaji za lécivé pripravky skupiny C09B odpovida nardstu poctu prfedepisovanych baleni pro
jednotlivé kombinace - patrny je zejména u kombinaci peridopril a diuretika, ramipril a blokatory kalciovych kanald,
ramipril a diuretika, trandolapril a blokatory kalciovych kanald.
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Tabulka ¢. 10: Vyvoj distribuce Ié¢ivych pfFipravkl ATC skupiny CO9B ve finanénim vyjadieni

Finance (K¢)
ATC 2005 2006 2007 2008 | 1. pol. 2009
C09BAQ09 |Fosinopril a diuretika 48 976 49 120
C09BB04 | Perindopril a amlodipin 772 691
CO9BAO02 | Enalapril a diuretika 52031074 | 37 112567 | 36243882 | 29990 421 | 15 130 762
CO9BA06 | Chinapril a diuretika 64838 588 | 64 452 957 | 73 364 640 | 59 668 966 | 30 186 376
CO9BA08 | Cilazapril a diuretika 58 147837 | 61174012 | 67 003399 | 69 038 333 | 33 425 929
CO9BAO05 | Ramipril a diuretika 3440 475 | 38957 540 | 58671 747 | 78 776 100 | 45728 925
cogppio | lrandolaprilablokatory | g haq 0a6 | g5 147 459 | 113 057 614 | 126 628 435 71 299 682
kalciovych kanall
cogpBos | amipril a blokatory 16 379 042 | 68 090 501 | 120 430 958 | 76 348 657
kalciovych kanalu
CO9BA04 | Perindopril a diuretika 4647097 | 71579 247 | 136 419 306 | 94 027 151
Celkovy soudet 077 741 963 | 317 870 678 | 488 011 033 | 621 001 498 | 366 969 297

Skupina CO9C (sartany)

Lécive pripravky ATC skupiny C09C, tzv. ,sartany” blokuji specificky AT1 receptory a obecné funguji podobné jako
ACE inhibitory. V poctech dodavanych baleni je od roku 2005 na prvnim misté losartan, druhy nejuzivanéjsi sartan je
telmisartan a od roku 2007 je k dispozici i valsartan.

Graf ¢. 15 a tabulky €. 11, 12 a 13 zobrazuji situaci ve vyvoji této skupiny od roku 2005 do pololeti roku 2009.

Graf €. 15: Celkovy objem lécivych pfipravkil v ATC skupiné C09C
v DDD/1000 obyvatel/den v obdobi 2005 - 1. pol. 2009
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Tabulka ¢. 11: Vyvoj distribuce Ié¢ivych pFipravkl ATC skupiny CO9C v poétu baleni

Pocet baleni
ATC 2005 2006 2007 2008 1. pol. 2009
C09CA04 Irbesartan 72 0 0 0 0
C09CA06 Kandesartan 1740 145 27 18 5
C09CAO03 Valsartan 0 0 12 633 109 409 88 544
C09CA07 Telmisartan 231 875 343 869 533 218 676 391 370725
C0O9CAO01 Losartan 1954 310 2 207 970 2 466 014 2 305 318 1 324 600
Celkovy soucet 2 187 997 2 551 984 3011 892 3 091 136 1783 874
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Tabulka €. 12: Vyvoj distribuce lééivych pfipravki ATC skupiny CO9C v DDD/1000 obyvatel /den

DDD/1000 obyv./den
ATC 2005 2006 2007 2008 1. pol. 2009
C09CA04 Irbesartan 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
C09CA06 Kandesartan 0,03 0,00 0,00 0,00 0,00
C09CA03 Valsartan 0,00 0,00 0,15 1,31 212
C09CA07 Telmisartan 3,37 4,87 7,58 9,78 10,84
CO9CAO0T Losartan 14,95 17,68 22,26 22,57 26,77

Z 1éCivych pripravkd skupiny C09C byly nejvice distribuovany pfipravky Lorista 50 (losartan), Micardis 80 (telmisartan)
a Lozap 50 (losartan).

Tabulka ¢. 13: Vyvoj distribuce lécivych pfipravki ATC skupiny CO9C ve finan¢nim vyjadieni

Finance

ATC 2005 2006 2007 2008 1. pol. 2009
C09CA04 Irbesartan 79 483 0 0 0 0
C09CA06 Kandesartan 1 305 145 110 939 23 179 13 787 3830
C09CAO0S3 Valsartan 0 0 2709 244 25287 439 20 372 976
C09CAQ07 Telmisartan 67 195 902 90 795 628 135725958 | 180 699 968 97 279 990
CO09CAO01 Losartan 312 051 509 | 355012883 | 424 437 518 | 423 396 918 | 250922 630
Celkovy soucet 380632 040 | 445919450 | 562895899 | 629398 112 | 368 579 425

Statiny

ZvySené hodnoty celkového cholesterolu v séru zvysuiji riziko kardiovaskularnich prihod, proto je dilezitou soucasti
jejich prevence kromé lécby hypertenze i sledovani a léCba hyperlipoproteinémii. Za nejucinnéjsi hypolipidemika jsou
dnes povazovany statiny. Nejcastéji pouzivané latky jsou atorvastatin, simvastatin, fluvastatin a nové se objevujici
rosuvastatin. V grafu ¢. 16 a tabulkach ¢. 14 a 15 je zachycen vyvoj distribuce statin(i za posledni ¢tyfi roky a prvni
polovinu roku 2009. V pribéhu tohoto ¢asového obdobi doslo k podstatné zméné, preskripce simvastatinu klesa
(v r. 2005 témér 4 miliony baleni, v r. 2008 jen 2 miliony baleni). V sou¢asné dobé patfi prvni misto atorvastatinu, vyvoj
distribuce druhého ctvrtleti letoSniho roku (témér 2 miliony baleni) potvrzuje trend narlstu v dodavkach. V roce 2008
dosahly finanéni naklady za atorvastatin témér 1,3 miliardy K& a v prvni poloviné letoSniho roku zaznamenavame
hodnotu témér 800 milion’ K& (tabulka &. 16).

Graf €. 16: Celkovy objem lééivych pfipravkil v ATC skupiné C10 — statiny
v DDD/1000 obyvatel/den v obdobi 2005 — 1. pol. 2009
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Tabulka €. 14: Vyvoj distribuce léc¢ivych pfipravkll obsahujicich statiny v poétu baleni

Pocet baleni

ATC 2005 2006 2007 2008 1. pol. 2009
C10BA02 |Simvastatin a ezetimib 0 0 19 004 42 451 30 713
C10AA02 |Lovastatin 162 489 133 805 134 319 92 475 41 279
C10AA07 |Rosuvastatin 0 0 0 15 400 63 742
C10BX03 | Atorvastatin a amlodipin 0 14 484 125 397 209 734 131 637
C10AA04 |Fluvastatin 347 848 323 814 343 956 322 582 209 201
C10AA01 |Simvastatin 3991720 2708 113 2 739 566 2099 578 1054 182
C10AA05 | Atorvastatin 1131 374 2 254 420 3 541 202 3 462 967 1918 968
Celkovy soucet 5633 431 5 434 636 6 903 444 6 245 187 3449 722

Tabulka €. 15: Vyvoj distribuce Iééivych pfipravkl obsahujicich statiny v DDD/1000 obyvatel/den

DDD/1000 obyvatel/den

ATC 2005 2006 2007 2008 1. pol. 2009
C10AA02 | Lovastatin 1,16 0,89 0,91 0,69 0,66
C10AA07 | Rosuvastatin 0,00 0,00 0,00 0,20 1,76
C10AA04 | Fluvastatin 3,24 3,12 3,42 3,18 4,10
C10AA01 | Simvastatin 22,93 16,48 17,40 13,83 14,25
C10AAD05 | Atorvastatin 8,48 1712 29,36 33,77 40,84

Z lécivych pfipravkd skupiny C09C byly nejvice distribuovany pfipravky Atoris (atorvastatin), Lescol XL (fluvastatin),
Sortis (atorvastatin), Simvor (simvastatin), Zocor (simvastatin), Torvacard (atorvastatin) a Tulip (atorvastatin).

Tabulka é. 16: Vyvoj distribuce lé¢ivych pf¥ipravkl obsahujicich statiny ve finanénim vyjadfeni

Finance (K¢)

ATC 2005 2006 2007 2008 1. pol. 2009

C10AA02 | Lovastatin 59173136 | 31404047 | 29983421 | 23382542 | 11 178 453

CloBagz | Smvastatin 30073977 | 77666514 | 45013882
a ezetimib

C10AAO7 | Rosuvastatin 10 786 474 | 457372284

CloBxoz |/ torvastatin 5995360 | 47161733 | 81944371 | 51 490 633
a amlodipin

C10AAO4 | Fluvastatin 217 591 466 | 138 727 790 | 126 500 210 | 121 846 184 | 63 032 085

C10AAO1 | Simvastatin 1538017 328 696 014 813 | 680 124 468 | 552 425889 | 284 140 106

C10AAO5 | Atorvastatin 503 474 325 | 722560 782 |1 089 032 437 | 1 291 140 333 | 794 438 407

Celkovy soudet 2318 256 256 |1 594 702 794 | 2 002 876 249 | 2 159 192 310 | 1 294 665 854

ZAVER

V &lanku jsou uvedeny Udaje o objemech |é&ivych pfipravkd distribuovanych ve 2. étvrtleti 2009, shromazdéné stan-
dardni metodikou SUKL. Udaje byly porovnany jak s pfedchozim Gtvrtletim, tak s 2. &tvrtletim roku 2008. Ve 2. &tvrtleti
2009 byl zaznamenan pokles distribuce v poc¢tech baleni IéCivych pripravk( oproti 1. Ctvrtleti 2009 priblizné o 8,4 %.
Pocet DDD/10000byvatel/den se zvysil oproti minulému Gtvrtleti o 4,0 % a celkova finanéni hodnota ve druhém Ctvrtleti
letosniho roku dosahla 20,4 miliardy K&. Znacny podil na vysledné finan¢ni hodnoté mélo extrémni zvySeni objemu
distribuce nékterych nakladnych pfipravk( (napt. Tamiflu, Alli), dale narast distribuce IéCivych pripravkd pro vzacna
onemocnéni a vysoky narlst distribuce a tim i finanénich nakladl pro cytostatika a imunomodulacéni latky. V porovnani
druhého a prvniho &tvrtleti roku 2009 i v meziro¢nim porovnani zaznamenavame u ATC skupiny L (cytostatika a imu-
nomodulacéni latky) narst distribuce v poctech dodanych baleni i ve finanénim vyjadreni. Ve druhém c&tvrtleti lonského
roku bylo dodano 570 milion( baleni za 2,65 mld. K&. V prvnim Ctvrtleti roku 2009 bylo distribuovano 620 milion(
baleni LP za 3,05 mld. K¢ a ve druhém ¢&tvrtleti 2009 to bylo 630 milionl baleni v hodnoté 3,40 mld. K&. To znamena
meziro¢ni narust v baleni o 10,5 %, ve finanénim vyjadieni o 28,3 %, mezictvrtletni nartst v baleni o 1,6 %, ve finanénim

vyjadreni o 11,5 %.
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Informace

Informace o seminarich poradanych ve Statnim ustavu pro kontrolu lIécCiv
ve 2. pololeti 2009

Seminar 7 - registracni sekce - oddéleni klinického hodnoceni

Novinky v oblasti klinickych hodnoceni

Termin: 15. 10. 2009, puldenni dopoledni seminar (9,30 - 13,30)

Misto konani: velky sal SUKL, Praha 10, Srobarova 48

Program seminare:

e VHP (Voluntary Harmonisation Procedure) a aktuality z CTFG skupiny

¢ QOblast lidskych tkani a bunék vs. klinicka hodnoceni

» Datové schranky - novy zpasob komunikace; elektronicka dokumentace KH, zvefejiované informace
¢ Novy pokyn etickych komisi KLH-EK-01, navrhy na tvorbu dalSich se zapojenim mistnich EK

* Specifické 1éCebné programy vs. klinicka hodnoceni, hlaseni o pouziti neregistrovanych LP

Cilova skupina: zastupci mistnich a multicentrickych etickych komisi, pracovnici managmentu zdravotnickych zafizeni
v oblasti védy a vyzkumu (klinicka oddéleni)

Naméty na diskusni pfispévky prosime zaslat nejpozdéji do 30. 9. 2009 postou nebo e-mailem na adresu
alice.nemcova@sukl.cz

Garant: MUDr. Alice Némcova

Kontaktni osoba: Hana Frékova, tel. 272 185 885, e-mail: hana.frckova@sukl.cz

Poplatek K¢ / var. symbol: 800,- / 709 (pfi platbé v hotovosti v den registrace 1000,- K&)

Registrace Uc¢astnikl platicich v hotovosti zadina v 8:00, registrace Ucastnik(, ktefi zaplatili bankovnim prevodem,
bude probihat od 8:15.

V pfipadé zajmu bude na konci seminare vydavano pisemné potvrzeni o Ucasti.

Seminar 8 - Registracni sekce - oddéleni klinického hodnoceni

Novinky v oblasti klinickych hodnoceni

Termin: 5. 11. 2009, paldenni dopoledni seminar (9,00 - 13,30)

Misto konani: velky sal SUKL, Praha 10, Srobarova 48

Program seminare:

e VHP (Voluntary Harmonisation Procedure) a aktuality z CTFG skupiny

e QOblast lidskych tkani a bunék vs. klinicka hodnoceni

e Datové schranky - novy zplsob komunikace; elektronickd dokumentace KH

* Novinky k pfipravé hodnocenych LP, znaceni hodnocenych LP a problematika zapojeni Iékaren

e Novy pokyn etickych komisi KLH-EK-01

e Evropsky formular zadosti a jeho zmény,

e Specifické léCebné programy vs. klinicka hodnoceni

Cilova skupina: zastupci farmaceutickych firem a smluvnich organizaci, kontaktni osoby pro KH, monitofi
Nameéty na diskusni pfispévky prosime zaslat nejpozdéji do 16. 10. 2009 postou nebo e-mailem na adresu
alice.nemcova@sukl.cz

Garant: MUDr. Alice Némcova

Kontaktni osoba: Hana Frckova, tel. 272 185 885, e-mail: hana.frckova@sukl.cz

Poplatek K¢ / var. symbol: 800,- / 809 (pfi platbé v hotovosti v den registrace 1000,- K&)

Registrace Ucastnikl platicich v hotovosti zacina v 8:00, registrace Ucastnik(, ktefi zaplatili bankovnim prevodem,
bude probihat od 8:15.
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Pfehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravka v srpnu 2009

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (C.j.) 296 Pocet oznameni (C.j.) 18
Pocet pouzitych pripravkl 48 Pocet pouzitych pfipravkd 16
Pocet pacient( 479 Pocet pacientd 4
Pocet indikaci 79 Pocet indikaci 8
Pocet pracovist 72 Pocet pracovist 1

Seznam registrovanych lééivych pfipravki, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu
jednotlivych Sarzi pripravku v cizojazyéném obalu

Srpen 2009
Nazev .. Velikost | Drzitel rozhodnuti Cislo Pocet | Jazyk |Doba pouzi-
Y. Reg. Cislo , . . - , :
pfipravku baleni |o registraci Sarze baleni | obalu telnosti
FERALECIT, 10/174/73.C | 6x5m |Sanofraventis, Praha, D9AOS7A | 8000 | némecky| 31.1.2014
inj. sol. Ceska republika
Glaxo Group Ltd,,
;B:glPARlNE’ 16/281/90-C | 10 x 0,6 ml | Greenford, Middlesex, 0057B 11040 | anglicky | 30. 4. 2012
80k Velka Britanie
Teva Pharmaceuticals CR
METHOTREXATE- 1 2
0 44/511/07-C 00x235 s.r.o., Praha, 08J22N | 2800 | Svédsky | 31.10.2013
TEVA 2,5mg mg < .
Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR
METHOTREXATE- 100x 2,5
O 44/511/07-C e s.r.o., Praha, 08J28M 200 | Svédsky | 31.10. 2013
TEVA 2,5mg mg <, .
Ceska republika
DUODOPA, 27/391/05-C | 7 x 100 ml SOLVAY PHARMAC%UTICALS 09F30G19 | 50 | anglicky | 30. 10. 2009
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
DUODOPA LVAY PHARMACEUTICAL
JODGPA 27/391/05-C | 7 x 100 ml SO CVU CALS 09F14G09 | 50 | anglicky | 27.10. 2009
gst. gel. GmbH, Hannover, Némecko
Glaxo Group Ltd.,
:;B:c))(llpARINE’ 16/281/90-C | 10 x 0,6 ml | Greenford, Middlesex, 0056A 579 | anglicky | 30. 4. 2012
80k Velka Britanie
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, L
inj.sol. 16/281/90-C |10 x 0,6 ml Middlesex. Velka Britanie 0057C 2562 | anglicky | 30. 4. 2012
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, o,
inj.sol, 16/281/90-C | 10 x 0,6 ml Middlesex. Velka Britanie 0061 2880 | anglicky | 31.5.2012
FRAXIPARINE Glaxo Group Ltd., Greenford, -
FORTE, inj.sol, 16/043/00-C |10 x 0,8 ml Middlesex. Velka Britanie 0006 720 | anglicky | 31.5.2012
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, o,
inj.sol. 16/281/90-C | 10 x 0,8 m Middlesex. Velka Britanie 0064 10800 | anglicky | 31.5.2012
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, o
inj.sol. 16/281/90-C | 10 x 0,4 ml Middlesex. Velka Britanie 0063 7200 | anglicky | 31.5.2012
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, L
ini.sol. 16/281/90-C | 10 x 0,6 m Middlesex. Velka Britanie 0061 720 | anglicky | 31.5.2012
FRAXIPARINE, Glaxo Group Ltd., Greenford, o
inj.sol, 16/281/90-C | 10 x 0,6 ml Middlesex. Velka Britanie 0061A 1440 | anglicky | 31.5.2012
FRAXIPARINE Glaxo Group Ltd., Greenford, -
FORTE, inj.sol. 16/043/00-C | 10 x 0,8 ml Middlesex, Velka Britanie 0007 720 | anglicky | 30.6.2012

o




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.

Oznaéeni normy | Nazev normy | Ttidici znak
Véstnik UNMZ &. 8 (2009)
CSN EN 60601-2-29 ed.2 Zdravotnické elektrické pristroje
(S ucinnosti od 2011-11-01 rusi - Cast 2-29: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpednost 36 4801
CSN EN 60601-2-29 vydanou 05/2000) |a nezbytnou funkénost radioterapeutickych stimulatord
CSN EN 4550222 it 25, vl potacaviy na aktvnl mplatabin
(Rusi GSN EN 45502-2-2 < £Vastn] pozadaviey na arivil imp | 85 3000
. zdravotnickeé prostredky urcené pro léCbu tachyarytmie
vyhlasenou 04/2009) v 0 O .
(v€etné implantabilnich defibrilatora)
. Zdravotnické elektrické pristroje
CS’:‘ EN 60601-2-29 - Cast 2-29: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost 36 4800
Zmeéna Z1 . . . e
radioterapeutickych stimulatoru
Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
CSN EN 45502-2-1 - Cast 2-1: Zvlastni pozadavky na aktivni implantabilni
. .y y . Ly y 85 3000
Zmeéna Z1 zdravotnické prostfedky urcené pro leéCbu bradyarytmii
(kardiostimulatory)

Vyhlasené CSN Oznameni Ceského normalizaéniho institutu o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem

k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 23747
Plati od 2009-09-01

Anesteticka a respiracni zarizeni

., iy » - Spirometry pro méreni Spickového vydechu pro stanoveni 36 4824
Jejim vyhlasenim se rusi ulmonalni funkce spontanné dychajicich osob
SN EN ISO 23747 vyhlasena 02/2008) | P yendl
CSN EN ISO 5360
Plati od 2009-09-01 Anestetické odparfovace

., iy ., . , 1 -y . 85 2106
(Jejim vyhlasenim se rusi - Plnici systémy specifické pro urCité anestetikum
CSN EN ISO 5360 vyhlagena 06/2008)
CSN EN ISO 8185 Zvlhéovace pro dychaci trakt pouzivané ve zdravotnictvi
Plati od 2009-09-01 ser , . ,

., iy . - Zvlastni pozadavky na systémy pro zvih¢ovani dychacich 85 2706
(Jejim vyhlasenim se rusi v
CSN EN ISO 8185 vyhlasena 12/2007) Py
CSN EN ISO 6872
Plati od 2009-09-01

a.,l od 009 O? 0 » Stomatologie - Keramické materialy 85 6365

(Jejim vyhlasenim se rusi
CSN EN ISO 6872 vyhlasena 07/1999)
CSN EN ISO 18369-1 o e
Zména Al Oc¢ni optika - Kontaktni ¢ocky 19 5202

Plati od 2009-09-01

- Cast 1: Slovnik, tfidéni a doporu&eni pro oznageni viastnosti

0




Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

V ramci 55. a 56. zasedani Vyboru pro humanni léCiveé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 26.-29. kvétna 2009
a 22.-25. &ervna 2009 byly vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Authorisation Application for a
Pandemic Influenza Vaccine

Datum
Identifik. . . Datum i Pfipomin- | Schvaleno/ vstupu
.. Oznaceni . . |Nazev ... 0
Cislo vydani ky do Prijato pokynu
v platnost
CPMP/EWP/ vmlation of Ao Agorts
01-1343-E 1343/01 29.05. 09 g4l Ag _ 30. 11. 09 - -
for the Treatment and Prophylaxis
Rev.1 draft ) .
of Invasive Fungal Disease
EMEA/CPMP/ L . . .
04-125-B BWP/125/04 | 20. 05, 0g | Guideline on Epidemiological Data o, 0 i i
on Blod Transmissible Insfections
Rev.1 draft
cupnome | e e o
06-102046 | BMPW/102046/ | 23. 04. 09 . P . - duben 2009 -
Medicinal Products Containing
2006 .
Recombinant Interferon Alfa
Guideline on the Investigation
08-536810 Emea;§§’86810/ 25.06. 06 | of Medicinal Products in the Term - 05.06.06 | 1.1.2010
and Preterm Neonate
Concept Paper on the Need to
oy | TS e
09-134153-B | BWP/ 134153/ | 25. 06. 06 9 . ) 30.09. 09 - -
9009 the Manufacture of Biological
Medicinal Products for Human
Use (BAB7A of July 1995)
EMEA/CHMP/ o Gl Aot of L
09-141697 VWP/141697/ | 20. 04. 09 . p 30. 11. 09 - -
Recombinant Viral Vectored
2009 draft .
Vaccines
CHMP Recommendations for the
Pharmacovigilance Plan as part
EMEA/395381/ of the Risk Management Plan to
09-395381 2009 25.06.06 1 submitted with the Marketing ) 25.06.09 )

0




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 srpnu 2009

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributord IéSivych pfipravki
provedené v obdobi od 1. 8. 2009 do 31. 8. 2009.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé8ivych pripravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly vyrobcilécivych pFipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pripravk(
ze tretich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk{ v zaFizenich transfuzni sluzby,
vydana novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé&ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive

nebyly distributory lé&iv.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

. Subjekty provadsjici distribuci légivych ptipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

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

pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o légivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu).

~N O O &~

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova Cisla vyrobc, resp. distributord 1&Civych pfipravkd.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednéa o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych pripravkl provadéjicino pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(i se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné distri-
butora, jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat IéCivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a
jejich slozek (LP, K) a material pro klinicka hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, 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 Oddéeleni kontroly distribuce,
Jilemnického 2-4, 614 00 Brno. Tel.+ fax: 545 573 924, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz

1. Novi vyrobci lé¢ivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Janssen-Cilag sro.  |Praha 5 Rafasiaie | 227012209 | 227 012321 |Z0thovaitsini | p

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Novi distributofi Ié¢ivych pfipravku

Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
. Hadovka Off.
Q?BO” Laboratories, Praha 6 | Park, Evropska | 267 292 111 | 267 292 100 | info@abbott.cz | LP
e 2590/33d
Lékarna BELLIS s.ro Sternberk | Olomoucka | 777 578 110 : martinacbr@ | | o
T 2307/66 seznam.cz
.y ” jana.ryndova@
Lekarna Borsice, s.r.o. Zlechov 384 - 602 723 204 - tiscali.oz LP
Max-Pharma Group s.r.0 A Chebska | 354 400 710 | 354 400 719 Info@ LP
P S.I.0. 2181/126 max-pharm.cz

o


mailto:lucie.vaclavickova@sukl.cz
mailto:vratislav.krupka@sukl.cz

Praha 2,

magkelly@

MEDIC ART s.r.o. Vinohrady Rumunska 8/16| 602 307 950 - seznam.cz LP
Mgr. Alena Rouha Prafa 1- Mala Prgg%%ka 606 279 800 ; a@seznam.cz | LP
PharmDr. Ludvik Racek ) Kﬁirr?i%ky Doér%i%%ky 603 422 013 - lek.akat@volny.cz | LP
PharmDr. Romana . Duchcovska lekuhranicare@
Bobkova s.r.0. Teplice 304/10 603 216 441 - volny.cz LP
Plzenska lékarna k.s. Plzen Slovanska 69 | 603 436 038 - pj@intec.cz LP
Prazska lékarna k.s. Plzen Slovanska 69 | 603 436 038 pj@intec.cz LP
RNDr. Jitka Halkova Kojetin M. Gardavske | 723 631 636 lekarna koletin® | | p
RV-APA1, s.r.0. Prostéjov Slovenska 15 | 602 705 141 - rv0003@tiscali.cz | LP
RV-APA 2, s.r.o0. Trest nam. TGM 17 | 602 705 141 - rv0003@tiscali.cz | LP
C AL Dvir Kralové | Nam. Odboje stara.lekarna@
Stara lékarna, s.r.o. nad Labem &.p. 294 603 449 144 - WOo.07 LP
4. Zru$eni povoleni vyroby
Nenastalo.
5. ZruSeni povoleni distribuce
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Valeant Truhlarska marketa.strakova
Czech Pharma s.r.0. Praha 14104713, 1103715 221 434121 | 22t asa2ze | eantcom |
6. Subjekty provadéijici distribuci Ié¢ivych pripravk v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Distributor Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Catalent Germany L +49- +49- reinhod.ziegler
Schorndorf GmbH | onorndort SIeINbeIssirasse 2| 2141 7000-593 | 7181-7000-9593 | @catalentcom |
Catalent UK , +(0)1942 +(0)1942 stewart.rimmer
North tonsh t Oakl KV
Packaging Limited | O/ namptonshire | - Great Oakley Corby 790000 799799 @catalent.com
andreas.wulf
GP Grenzach ) +49(0)7624
Produktions GmbH Grenzach-Wyhlen Emil-Barell-Str.7 9073908 @bayerhealthcare. | KV
com
L +45 +45 IHMJ@
H.Lundbeck A/S Valby Ottiliavej 9 36430052 36438901 lundbeck com KV
. , +45 cslog@
Novo Nordisk A/S Bagsvaerd Novo Allé 30754010 novonordisk.com KV
St-Hubertus . . 030- 030-
Apotheke Berlin Martin-Luther-Str. 20A 93513114 93513120 KV
Trimed Vienna Zimmermannaasse 10 +43 1 +43 1 Thomas.felzmann KV
Biotech GmbH 9 401704080 | 4017064080 @ccriat

7. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek

Nenastalo.

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

Nenastalo.

0




Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci
v listopadu 2009

V nasledujicim seznamu uvadime pripravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v listopadu 2009
a u nichz nebylo v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 31. 8. 2009.
Nebude-li u téchto pfipravki fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym zéakonem
v priibéhu listopadu 2009 k ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci, které bude oznameno v nejblizsim disle Véstniku
SUKL. Tyto pfipravky s ukon&enou registraci budou od prosince 2009 oznagovany v databazi SUKL symbolem ,Z* a

budou povazovany za neregistrované.

Kod nazev lékova forma reg.Cislo drzitel zemé
44169  ALPROSTAPINT 500 MCG/ML INF CNC SOL 5X1ML 83/697/99-C PIl A
32860 CIMISAN POR TBL FLM 30X40MG 94/595/99-C AWS D
2000  CIMISAN POR TBL FLM 100X40MG 94/595/99-C AWS D
12673  CIMISAN POR TBL FLM 50X40MG 94/595/99-C AWS D
32839 DINISAN RETARD 20 MG POR CPS PRO 20X20MG 83/732/99-C PMP CZ
32840 DINISAN RETARD 20 MG POR CPS PRO 30X20MG 83/732/99-C PMP CZ
32841 DINISAN RETARD 20 MG POR CPS PRO 50X20MG 83/732/99-C PMP CZ
32843 DINISAN RETARD 40 MG POR CPS PRO 30X40MG 83/733/99-C PMP CZ
32842 DINISAN RETARD 40 MG POR CPS PRO 20X40MG 83/733/99-C PMP CZ
32844 DINISAN RETARD 40 MG POR CPS PRO 50X40MG 83/733/99-C PMP CZ
56285 DOBUTREX INJ SIC 1X250MG 41/207/84-C ELR CZ
13324 TUMS CITRONOVA PRICHUT POR TBL MND 30 09/1141/94-C GGE GB
13325 TUMS CITRONOVA PRICHUT POR TBL MND 60 09/1141/94-C GGE GB
13326  TUMS CITRONOVA PRICHUT POR TBL MND 120 09/1141/94-C GGE GB
13321  TUMS POMERANCOVA PRICHUT ~ POR TBL MND 30 09/1141/94-C GGE GB
13322 TUMS POMERANCOVA PRICHUT  POR TBL MND 60 09/1141/94-C GGE GB
13323 TUMS POMERANCOVA PRICHUT ~ POR TBL MND 120 09/1141/94-C GGE GB

Seznam lécéivych pripravkul, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Pripravky, u kterych s uplynutim doby platnosti rozhodnuti o registraci skoncila platnost rozhodnuti o jejich registraci
a na SUKL nebyla podana zadost o jeji prodlouzeni nelze povazovat za ptipravky registrované. Upozornéni na nezbyt-
nost prodlouZeni registrace bylo uvedeno ve Véstniku SUKL &.11/96 a ve Véstniku &. 5/2009 byl zvefejnén seznam
pfipravkd, u nichz pfes v8echny vyzvy nebyla podana zadost o prodlouzeni registrace.

V nasledujicim seznamu jsou uvedeny ty ptipravky, pro které SUKL neobdrzel do 31.7.2009 Zadost drZitele registrace
o prodlouzeni jeji platnosti. Tyto pfipravky byly k datu 31.8.2009 oznadeny v databazi SUKL symbolem ,Z*“ a nadéale
jsou povazovany za neregistrované.

Koéd nazev Iékova forma reg.Cislo drzitel zemé
55431 AMERSCAN STANNOUS AGENT RAD KIT 5LAH EXP:W 88/561/99-C GHL GB
119873 ASPIRIN 500 MG POR TBL EFF 10X500MG 07/515/99-C BYS CZ
119874 ASPIRIN 500 MG POR TBL EFF 40X500MG 07/515/99-C BYS CZ
66364 OSPAMOX 250 MG POR CPS DUR 12X250MG 15/862/94-C SZK A
Homeopatika

42693 ALLIUM CEPA POR GRA 4GM 3K-50MK 93/147/04-C LBK F
42695 ALLIUM CEPA POR GRA 4GM 2C-200C 93/147/04-C LBK F
42696 ALLIUM CEPA POR GRA 4GM 4D-30D 93/147/04-C LBK F

oy



Seznam léc¢ivych pripravkl, u nichZz mlze Zadatel uplatnit maximalni cenu

ve vySi uvedené v zadosti

Stav k 31. 8. 2009

Kod SUKL Nazev pripravku Spisova znaéka MC
0128820 BLEOCIN SUKLS152770/2008 511,68
0139478  BETAMED 20 MG SUKLS131363/2009 194,73
0139479  BETAMED 20 MG SUKLS131363/2009 389,46
0139477  BETAMED 20 MG SUKLS131363/2009 116,84
0131554  NEBINORM 5 MG SUKLS131811/2009 512,00
0131544  NEBINORM 5 MG SUKLS131811/2009 512,00
0131542  NEBINORM 5 MG SUKLS131811/2009 153,00
0131552  NEBINORM 5 MG SUKLS131811/2009 153,00
0112572  NEBIVOLOL SANDOZ 5 MG SUKLS131470/2009 142,03
0112570  NEBIVOLOL SANDOZ 5 MG SUKLS131470/2009 75,64
0068649 HOTEMIN SUKLS79679/2009 44,80
0017177  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 112,01
0097402  SORBIFER DURULES SUKLS79679/2009 80,11
0124062  AKARBOZA MYLAN 100 MG SUKLS146406/2008 232,91
0031245 HOTEMIN 10 MG SUKLS79679/2009 19,02
0084717  HOTEMIN 20 MG SUKLS79679/2009 38,04
0137480  IOMERON 400 SUKLS155364/2008 5000,00
0027953  LANTUS 100 JEDNOTEK/ML SUKLS18471/2009 1400,00
0011185  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 223,45
0017178  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 223,45
0011184  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 112,01
0011188  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 609,75
0017181  LEUCOVORIN-TEVA SUKLS78674/2009 609,75
0107582  MUTAFLOR MITE SUKLS123664/2009 300,51
0029450 NOVOSEVEN 250 KIU (5 MG) SUKLS75663/2009 92632,60
0500331  RELISTOR 12 MG/0,6 ML SUKLS166430/2008 4615,99
0015244  SANDOSTATIN 0,05 MG/ML SUKLS77982/2009 838,14
0015245  SANDOSTATIN 0,1 MG/ML SUKLS77982/2009 1676,27
0015247  SANDOSTATIN 0,2 MG/ML SUKLS77982/2009 3352,34
0015246  SANDOSTATIN 0,5 MG/ML SUKLS77982/2009 8132,77
0093701  SUFENTA SUKLS78105/2009 153,84
0085526 SUFENTA FORTE SUKLS78105/2009 330,05
0093702 SUFENTA FORTE SUKLS78105/2009 1686,42
0091291  SUMETROLIM SUKLS79679/2009 56,44
0006264 SUMETROLIM SUKLS79679/2009 28,23
0055290 UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA SUKLS79106/2009 28,05
0083870  UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA SUKLS79106/2009 223,20
0100973  MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG SUKLS138159/2008 3425,87
0107741  PROVIRON-25 SUKLS122450/2008 208,28
0124070  MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 250 MG TOBOLKY SUKLS117282/2008 2713,29
0124074  MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 500 MG TABLETY SUKLS117282/2008 5709,88
0124073  MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 500 MG TABLETY SUKLS117282/2008 255217
0122757  QUETIAPIN - RATIOPHARM 100 MG SUKLS16734/2008 556,80
0122782  QUETIAPIN - RATIOPHARM 200 MG SUKLS16734/2008 2332,55
0122738  QUETIAPIN - RATIOPHARM 25 MG SUKLS16734/2008 300,61
0122802  QUETIAPIN - RATIOPHARM 300 MG SUKLS16734/2008 3550,55
0122665 QUETIAPIN SANDOZ 100 MG SUKLS24168/2008 640,00
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0122652  QUETIAPIN SANDOZ 200 MG SUKLS24168/2008 1312,00
0122654  QUETIAPIN SANDOZ 200 MG SUKLS24168/2008 2682,00
0122678  QUETIAPIN SANDOZ 25 MG SUKLS24168/2008 345,00
0500251  RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ML SUKLS104340/2008 11024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ML SUKLS104340/2008 17639,52
0124059  AKARBOZA MYLAN 100 MG SUKLS146406/2008 76,45
0120957  FLUVASTATIN ACTAVIS 80 MG SUKLS91338/2009 218,00
0122538  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 21222,00
0122539  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 9432,00
0122540  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 2358,00
0109809  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 424440
0109807  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNI NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 471,60
0109808  LEVOFOLIC 50 MG/ML INJEKCNi NEBO INFUZNi ROZTOK SUKLS62050/2008 1886,40
0124848  ZEMPLAR 1 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 2489,61
0124851  ZEMPLAR 2 MCG TOBOLKY SUKLS104355/2008 492313
0054248  SUSPENSIO VISNEV.+PICE LIQ.HBF 1X100GM SUKLS95846/2009 59,00
0085950  SUSPENSIO VISNEV.+PICE LIQ.HBF 1X1000GM SUKLS95846/2009 390,36
0027312  PROTOPIC 0,1% MAST DRM UNG 1X30GM SUKLS96878/2009 750,00
0027315 PROTOPIC 0,1% MAST DRM UNG 1X10GM SUKLS96878/2009 250,00
0150806  NEBIVOLOL + PHARMA 5MG SUKLS135993/2009 271,98
0112785  GENTAMICIN B.BRAUN SUKLS105779/2009 209,20
0112786  GENTAMICIN B.BRAUN SUKLS105779/2009 359,60
0015877  BRAUNOL SUKLS105779/2009 252,10
0015878  BRAUNOL SUKLS105779/2009 112,60
0015879  BRAUNOL SUKLS105779/2009 129,90
0015880  BRAUNOL SUKLS105779/2009 169,50
0015885 BRAUNOL SUKLS105779/2009 53,00
0142466  OXKARBAZEPIN MYLAN 150 MG SUKLS156871/2008 732,60
0142468  OXKARBAZEPIN MYLAN 150 MG SUKLS156871/2008 1369,22
0142475  OXKARBAZEPIN MYLAN 300 MG SUKLS156871/2008 995,16
0142477  OXKARBAZEPIN MYLAN 300 MG SUKLS156871/2008 1710,00
0142484  OXKARBAZEPIN MYLAN 600 MG SUKLS156871/2008 1700,21
0142485  OXKARBAZEPIN MYLAN 600 MG SUKLS156871/2008 3209,00
0134026  AROPILO 1 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 290,00
0134035  AROPILO 2 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 400,00
0134037  AROPILO 2 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 1700,00
0134044  AROPILO 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 810,00
0134046  AROPILO 5 MG POTAHOVANE TABLETY SUKLS44347/2009 3400,00
0027627  SIMULECT 20 MG SUKLS103145/2009 37410,87
0025447  XOLAIR 150 MG SUKLS103145/2009 14503,27
0088636 LEUCOVORIN CA LACHEMA 10 SUKLS78819/2009 284,20
0057615  LEUCOVORIN CA LACHEMA 150 SUKLS78819/2009 4260,00
0075004 LEUCOVORIN CA LACHEMA 25 SUKLS78819/2009 71,00
0091561  LEUCOVORIN CA LACHEMA 25 SUKLS78819/2009 621,00
0001670 LEUCOVORIN CA LACHEMA 800 SUKLS78819/2009 2185,92
0131547  NEBINORM 2,5MG SUKLS135663/2009 83,00
0131557  NEBINORM 2,5MG SUKLS135663/2010 83,00
0028555 PREZISTA 300 MG SUKLS96278/2009 18784,40
0500530 PREZISTA 600 MG SUKLS96278/2009 18784,40
0059622  AJATIN PROFAR.TINKT. TCT 1X25ML SUKLS7007/2009 46,89
0059623  AJATIN PROFAR.TINKT. 1X50ML SUKLS7007/2009 93,78
0138291  GLEPERIL 2MG POR TBL NOB 30X2MG SUKLS35269/2009 62,00
0138303  GLEPERIL 4MG POR TBL NOB 30X4MG SUKLS35269/2009 124,00
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0138305 GLEPERIL 4MG POR TBL NOB 60X4MG SUKLS35269/2009 251,00
0138315  GLEPERIL 8MG POR TBL NOB 30X8MG SUKLS35269/2009 175,00
0138317  GLEPERIL 8MG POR TBL NOB 60X8MG SUKLS35269/2009 347,00
0140370  BLESSIN PLUS H 80/12,5MG POR TBL FLM 28X80/12,5MG SUKLS47177/2009 184,39

0140391  BLESSIN PLUS H 160/12,5MG POR TBL FLM 28X160/12,5MG SUKLS47177/2009 266,98

0140412  BLESSIN PLUS H 160/25MG POR TBL FLM 28X160/25MG SUKLS47177/2009 277,99
0135600 GRANISETRON KABI SUKLS32638/2009 1837,89
0134627 OMEPRAZOL - RATIOPHARM SUKLS28774/2009 1600,00
0136224  XOMOLIX SUKLS22087/2009 1972,00
0128300  LUXFEN SUKLS8274/2009 312,10
0033409 NUTRICOMP STANDARD FIBRE NEUTRAL SUKLS161697/2008 104,9
0033408 NUTRICOMP ENERGY FIBRE NEUTRAL SUKLS161697/2008 135,5
0033412  NUTRICOMP STANDARD FIBRE D VANILLE SUKLS161697/2008 120,5
0033411  NUTRICOMP STANDARD FIBRE D NEUTRAL SUKLS161697/2008 120,5
0033410  NUTRICOMP STANDARD VANILLE SUKLS161697/2008 95,4
0033416  ANAMIX COKOLADA SUKLS11065/2009 2443
0033417  ANAMIX ANANAS A VANILKA SUKLS11066/2009 2443
0033413  ANAMIX JUNIORLQ LESNi OVOCE SUKLS11062/2009 349,72
0033415  ANAMIX JUNIOR LQ POMERANC SUKLS11064/2009 349,72
0033414  ADDINS SUKLS11063/2009 12620,5
0033418  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI JAHODOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033419  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI BANANOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0334200 NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS35084/2009 170,86
0033421  NUTRIDRINK COMPACT S PRICHUTI KAVY SUKLS35084/2009 170,86
0500251  RATIOGRASTIM 30 MIU/0,5ML SUKLS104340/2008 11024,72
0500255 RATIOGRASTIM 48 MIU/0,8ML SUKLS104340/2008 17639,52
0104702  AROFEK 2,5MG Pot. POR TBL FLM 30X2,5MG SUKLS18514/2009 2500
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Informace o registrovanych lécivech
a specifickych lecebnych programech

ZruSené registrace v obdobi: od 18. 6. 2009 do 8. 7. 2009

AMARWIN 3 mg 18/481/05-C

D:
B:

ZR:

WINTHROP PHARMA CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X3 MG BLI kéd SUKL: 0020968

POR TBL NOB 30X3MG BLI kod SUKL: 0020970

POR TBL NOB 50X3 MG BLI kéd SUKL: 0020972

POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0020975

POR TBL NOB 90X3 MG BLI kéd SUKL: 0020976

POR TBL NOB 120X3 MG BLI kéd SUKL: 0020977

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 7. 2009).

CLAROSIP 125 mg 15/127/05-C

D:
B:

ZR:

GRUNENTHAL CZECH S.R.O, PRAHA, Ceska republika

POR GRA SUS 10X125MG MDC kéd SUKL: 0018969

POR GRA SUS 14X125MG MDC kod SUKL: 0018970

POR GRA SUS 20X125MG MDC kéd SUKL: 0018971

POR GRA SUS 90X125MG MDC kod SUKL: 0018979

POR GRA SUS 100X125MG MDC kéd SUKL: 0018980

POR GRA SUS 2X125MG MDC kod SUKL: 0051735

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 7. 2009).

CLAROSIP 187,5 mg 15/128/05-C

D:
B:

ZR:

GRUNENTHAL CZECH S.R.O, PRAHA, Ceska republika

POR GRA SUS 10X187.5MG MDC kod SUKL: 0018981

POR GRA SUS 14X187.5MG MDC kod SUKL: 0018982

POR GRA SUS 20X187.5MG MDC kod SUKL: 0018983

POR GRA SUS 90X187.5MG MDC kod SUKL: 0018991

POR GRA SUS 100X187.5MG MDC kod SUKL: 0018992

POR GRA SUS 2X187.5MG MDC kéd SUKL: 0051736

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 7. 2009).

CLAROSIP 250 mg 15/129/05-C

D:
B:

ZR:

GRUNENTHAL CZECH S.R.O, PRAHA, Ceska republika

POR GRA SUS 10X250MG MDC kod SUKL: 0018993

POR GRA SUS 4X250MG MDC kéd SUKL: 0018994

POR GRA SUS 20X250MG MDC kod SUKL: 0018995

POR GRA SUS 90X250MG MDC kéd SUKL: 0019003

POR GRA SUS 100X250MG MDC kéd SUKL: 0019004

POR GRA SUS 2X250MG MDC kéd SUKL: 0051737

Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 7. 2009).
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CLIMARA 100 56/684/96-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: DRM EMP TDR 4X7.8MG MDC kéd SUKL: 0057365

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (1. 8. 2009).
COLOMYCIN INJEKCE 500000 IU 15/362/05-C
D: FOREST LABORATORIES UK LTD., BEXLEY, KENT, Velka Britanie

B: INJ PLV SOL 10X500KU VIA kéd SUKL: 0020609

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 7. 2009).
ETOPOSID-RATIOPHARM 20 mg/ml 44/058/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0057138

INF CNC SOL 5X5ML VIA kéd SUKL: 0057140
INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0057141
INF CNC SOL 1X25ML VIA kéd SUKL: 0057142
INF CNC SOL 5X25ML VIA kéd SUKL: 0057143
INF CNC SOL 10X25ML VIA kod SUKL: 0057144
INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0057145
INF CNC SOL 5X50ML VIA kéd SUKL: 0057146
INF CNC SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0057147

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 7. 2009).
GLUCAGEN 1 mg 56/132/80-A/C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: INJ PSO LQF 1X1MG+SOLV VIA kéd SUKL: 0083742

INJ PSO LQF 10X1MG+SOL VIA kéd SUKL: 0083743
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 7. 2009).
KALIJEV JODID 87/032/87-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LUUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 4X65MG STR kéd SUKL: 0083080

POR TBL NOB 30X65MG STR kod SUKL: 0097187
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 7. 2009).
LETROX 175 56/578/07-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 25X175MCG BLI kéd SUKL: 0030023

POR TBL NOB 50X175MCG BLI kéd SUKL: 0030024
POR TBL NOB 100X175MCG BLI k6d SUKL: 0030025
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 7. 2009,
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LETROX 200 56/579/07-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 25X200MCG BLI kod SUKL: 0030026

POR TBL NOB 50X200MCG BLI kod SUKL: 0030027

POR TBL NOB 100X200MCG BLI kdd SUKL: 0030028

ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 7. 2009.
MEXAVIT 07/315/91-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: TBL EFF 10 TBC kod SUKL: 0097380

TBL EFF 20 TBC kod SUKL: 0097381
ZR: Spréavni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
MULTI-TABS MULTIVITAMINY S MINERALY PRO DETI OD 4 LET 86/803/95-C
D: FERROSAN A/S, SOEBORG, Dansko
B: POR TBL MND 30 BLI kéd SUKL: 0100171

POR TBL MND 90 BLI kéd SUKL: 0100172
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 7. 2009).
NIAR 27/442/97-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0013017

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0013018
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 8. 2009).
OESTROGEL DISPENSOR 56/057/97-C
D: LABORATORIES BESINS-INTERNATIONAL, PARIZ, Francie
B: GEL 1X80GM VNM kéd SUKL: 0014618
ZR: Spréavni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuije.
OXSORALEN 46/029/77-S/C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: LIQ 1X50ML 0.15% LAG kod SUKL: 0090618

LIQ 1X50ML 0.75% LAG kéd SUKL: 0090619
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 30. 6. 2009.
PANGROL 16000 49/101/93-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP), BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 16 BLI kéd SUKL: 0040283

POR TBL FLM 32 BLI kéd SUKL: 0040284

POR TBL FLM 48 BLI kod SUKL: 0040285

POR TBL FLM 96 BLI kéd SUKL: 0040286
ZR: Registrace se zrusSuje ke dni 1. 7. 2009,
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RAMIPRIL-POLPHARMA 1,25 mg, TVRDE TOBOLKY 58/132/07-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko
B: POR CPS DUR 10X1.25MG BLI kéd SUKL: 0112354

POR CPS DUR 14X1.25MG BLI kéd SUKL: 0112355

POR CPS DUR 20X1.25MG BLI kod SUKL: 0112356

POR CPS DUR 28X1.25MG BLI kod SUKL: 0112357

POR CPS DUR 30X1.25MG BLI kod SUKL: 0112358

POR CPS DUR 42X1.25MG BLI kod SUKL: 0112359

POR CPS DUR 50X1.25MG BLI kod SUKL: 0112360

POR CPS DUR 98X1.25MG BLI kod SUKL: 0112361

POR CPS DUR 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0112362

ZR: Registrace se zruSuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (29. 7. 2009).
REGADRIN B 31/377/96-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP), BERLIN, Némecko
B: DRG 50X200MG BLI kod SUKL: 0021569

DRG 100X200MG BLI kéd SUKL: 0083130
ZR: Registrace se zruSuje ke dni 1. 7. 2009,
VENTOLIN DISKUS 14/788/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV 60X200RG STR kod SUKL: 0042396
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (5. 8. 2009).

Nové registrované pripravky a zmény v registracich v roce 2009
Prehled nové registrovanych pripravk( zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou viozené do databaze SUKL
v roce 2009

Prehled novych pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-1
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-v-1

Seznam specifickych Iééebnych programii schvalenych MZ CR v obdobi:
od 1. 8. 2009 do 31. 8. 2009

MELIPRAMIN 25 MG

V: Egis Pharmaceuticals PLC., Budapest, Madarsko

S: Imipramini hydrochloridum 25mg

CODE: 154657 por tbl fim 50x25mg

IS: Antipsychotica (neuroleptica)

ATC: NOBAAO2

Datum: 31. 08. 2009

Pocet baleni: 100000

Ugel: Lécba vsech forem depresi, panického onemocnéni, nocniho pomocovani (u déti starSich 6 let).
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (vé. odbornych IéGebnych Ustav().

Distributor: PHOENIX, Iékéarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945, 102 00 Praha 10.

Plati do: 31.08. 2011

PRIORIX

V: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie

S: Virus morbillorum attenuatum cryodesiccatum 1tc

Virus parotitidis attenuatum cryodesiccatum 5.011tc
Virus rubellae attenuatum cryodesiccatum 1tc v 0,5 ml

CODE: 154654 inj pso Igf 50x10ml

IS: Immunopraeparata

ATC: JO07BD52

Datum: 07. 08. 2009

Pocet baleni: 260

Ucel: Aktivni imunizace déti starsich 15 mésicl proti pfiusnicim, spalnickam a zardénkam v ramci
pravidelného oCkovani proti infekEnim nemocem.

Distributor: Phoenix lékarensky velkoobchod, a.s., K Pérovné 945/7, 10200 Praha 15-Hostivar.

Plati do: 28. 02. 2010

TREXAN 2,5 MG

V: ORION CORPORATION ORION PHARMA, TURKU, Finsko

S Methotrexatum 2.5mg

CODE: 154655 por tbl nob 100x2.5mg

IS: Cytostatica

ATC: LO4AX03

Datum: 19.08.2009

Pocet baleni: 1000

Ucel: Lécba pacientd revmatologickych, onkologickych a dermatovenerologickych zdravotnickych
zarizeni ambulantni a Ustavni péce (v¢&. odbornych 1é¢ebnych Ustav().

Distributor: PHOENIX lékarensky velkoobchod, a.s., Fibichova 143/2, 566 17 Vysoké Myto.

Plati do: 31.08. 2010

o



TREXAN 10 MG

V: ORION CORPORATION ORION PHARMA, TURKU, Finsko

S: Methotrexatum 10mg

CODE: 154656 por tbl nob 15x10mg

IS: Cytostatica

ATC: LO4AX03

Datum: 19. 08. 2009

Pocet baleni: 3000

Ucel: Lécba pacientl revmatologickych, onkologickych a dermatovenerologickych zdravotnickych
zarizeni ambulantni a Ustavni péce (v¢&. odbornych Ié¢ebnych Ustav().

Distributor: PHOENIX lékarensky velkoobchod, a.s., Fibichova 143/2, 566 17 Vysoké Myto.

Plati do: 31.03. 2010
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