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INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - RIJEN 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd Nazev LP Vyrobce nebo Opatreni
SUKL drzitel rozhodnuti Drzitele
o registraci nebo rozhodnuti
soubézny dovozce o registraci
0084492  FUCIDIN, LEO Pharma A/S,  EL7002 Stazenizurovngé Dodavka pfedmétné sarze
DRM CRM, Ballerup, Dansko zdravotnickych ~ urcenanatrh v Ceské
1% 15 GM 2% zafizeni republice obsahovala

slovenska baleni

0128275 BRAVELLE751U, Ferring-Léciva, as, K10935D  Stazenizurovné Vramdistabilitnich studii .
INJ PSO LQF, Jesenice u Prahy L10973D  zdravotnickych  Zi3tén vysledek mimo limit
10+10% 1 ML zatizeni specifikace v parametru

obsah lécivé latky (mirné
snizeni obsahu)

0000966 SPECIES LEROS, s.r.0., 4100715 Stazeniz Urovné  Pfitomnost cizich pfimeési Il
UROLOGICAE Praha 5 - Zbraslav zdravotnickych
PLANTA, zafizeni
POR SPC, 100 GM

0025566 HUMIRA 40 MG, AbbVie Ltd., 50062XD09 Pozastaveni Zachyt padélku v rdmci -
SDR INJ SOL, Maidenhead, Velka distribuce, vydeje  soubézné distribuce
2x 0.8 ML | Britanie a lé¢ebného u némeckého distributora

pouZziti
Vysvetlivky:

Klasifikace pripad(i stahovdni sarZi kvili zdvaddm v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s Compilation of European Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu lécby, ale nespadaji do tridy I.

Trida lll - Zdvady, které nepriedstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivod (ani nemusi byt pozadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Kéd SUKL

Nazev LP

Vyrobce
nebo drzitel
rozhodnuti
o registraci

Opatieni
Drzitele
rozhodnuti
o registraci

115688 DIROTON H PLUS Gedeon Richter H3BO51A StaZzeni z Urovné Zména rozhodnuti
10MG/12,5MG Plc., Budapest, H3C087A zdravotnickych o registraci — zkraceni
TABLETY, Madarsko H43052B zarizeni doby pouzitelnosti ze
PORTBL NOB, H43053B 3 let na 2 roky
30 H49040C
H49041A
115689 DIROTON H PLUS Gedeon Richter H3A097D Stazeni z Urovné Zména rozhodnuti
20MG/12,5MG Plc., Budapest, H3B036C zdravotnickych o registraci — zkraceni
TABLETY, Madarsko H41100A zafizeni doby pouzitelnosti ze
PORTBL NOB, H44093A 3 let na 2 roky
30 H44094D
H47002C

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Zduvodu zavady v jakosti (nespravné oznaceni sily na vnitfnim obalu) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Admini-
stration stahuje lé¢ivy ptipravek Acetaminophen Regular-Strenght Pain Reliever 500 mg tbl. Lé¢ivy pfipravek neniv CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= ZdUvodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuji vsechny sterilni lé-
Civé pripravky pfipravené spole¢nosti Downing Labs, LLC, 4001 McEwen Rd Suite 110, Dallas Texas 75244-5020, United
States distribuované v USA a ve Velké Britanii. Netyka se CR.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

2. Sdéleni britské regula¢ni autority

= Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Glaxosmithkline Company Ltd. Teda, Tianjin, China. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce Iécivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pripravki regis-
trovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
Humira 40 mg, sdr. inj. sol., padélek 50062XD09 Némecka regulaéni Netyka se CR. Vice
2x 0.8 ml | autorita informaci zde.
Herceptin 150 mg, ivn.inf.  padélek H4361B02 Bulharska regula¢ni Netyka se CR. Vice
plv. sol. 1x 150 mg H4524H01 autorita informaci zde.
H4459B02
H4391B03
Sprycel 100mg, por. tbl. padélek 4D78577 SUKL Netyka se CR. Vice
flm., 30x 100 mg informaci zde.
Ephedrine HCI Sterop, padélek jakakoliv Belgicka regulac¢ni Netyka se CR. Vice
50 mg sarze autorita informaci zde.

2. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo 3arze Vydavajici autorita Poznamka

Rhino 7 3000 doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Capsules Iéc¢ivou latkou

Rhino 7 Platinum doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
3000 Capsules |écivou latkou
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11

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 10.2015

Obecné platné pokyny

Nazev Angl. Vydan Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

UST-5 Nepretrzitd sluzba Statniho Ustav pro kontrolu ~ Ne 9/2000  1.10.2000 - -
[é¢iv pro pripady vyzadujici neodkladny
zasah z divodu snizeni bezpecnosti léciv
a zdravotnickych prostredkt

UST-11 Formuladf ozndmeni o pouziti neregistrovaného Ne * 2.4.2013 UST-11 verze3 -
verze 4  |éc¢ivého pfipravku

UST-15  Postup zdravotnickych pracovnik(l a prodejcd  Ne 10/2015 UST-15verze3 -
verze 4  vyhrazenych léciv pfi podezieni na zavadu
v jakosti lécivého pripravku

UST-16  Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy  Ne 7/2007 1.7.2007 UST-16 -

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o Ié¢ivo, Ano  * 3.12.2012 UST-19verze2 -

verze 3  pripadné lécivy pripravek podléhajici registraci

UST-20  Zadost o vydani stanoviska k navrhu Ne 7/2003 5.6.2003 = =
specifického lé¢ebného programu

UST-21  HIaseni vybranych lécivych pripravkd Ne * 3.1.2014 UST-21 verze2 -

verze 3

UST-22  Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

podani a oball - doplnék

UST-23  Poskytovani reklamnich vzorkd humannich Ne 8/2008 10.11.2014 UST-23verze2 -
verze3  lécivych pripravkd

UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad naklad(i za odborné ~ Ano  * 7.11.2014 UST 24 verze 4 -
verze 5 ukony provadéné na zadost

UST-27  Regulace reklamy na humanni lécivé pfipravky  Ne * 19.9.2011 UST-27 verze2 -
verze 3  a lidské tkané a bunky

UST-29  Spravni poplatky, nahrady vydajd za odborné Ano  * 1.8.2015 UST-29 verze 14
verze 15 uUkony, nahrady za ukony spojené s poskytova-
nim informaci a nahrady za ostatni Ukony

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich Ano  * 1.1.2014 UST-30 verze3 -
verze 4  lécivych ptipravki od jinych vyrobku

UST-31  Principy identifikace humannich Iécivych Ne * 24.7.2013 UST-31verze1 -
verze 2  piipravkd v CR

UST-32  Hl&3eni a evidence EAN kod Ne * 17.9.2009 UST-32verze1 -
verze 2

UST-33  Aplikace zdkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech,ve  Ne 4/2007 1.4.2007 UST-13 -
znéni pozdéjsich predpisl ve vztahu k 1é¢ivam

UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku Ne * 15.3.2014 UST-34 -
verze 1 primyslové vyrabénych lécivych pfipravkd
v terénu
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UST-35  Neintervenéni poregistracni studie Ne * 1.2.2015 UST-35verze1 -
verze 2
UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydaju Ano  * 1.7.2012  UST36verze3 -

verze4 zaodborné ukony provadéné na zadost dle
zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék ur¢enych
k pouziti u ¢lovéka

UST-37  Zadost o nemocni¢ni vyjimku pro lécivé Ne * 1.9.2013 - -
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zverejnén pouze na weboveé strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
REG-29  Nazvy lécivych pfipravkd Ano  * 1.9.2010 REG-29 -
verze 2 verze 1
REG-41  Klasifikace Iécivych pfipravkl pro vydej Ne * 19.12.2014 REG-41 -
verze 2 verze 1
REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni Ano  11/1999 1.1.2000 - =

pripravky po prvnim otevieni nebo rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci ptipravkd v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1  srizikem prenosu puvodcU zvifecich
spongiformnich encefalopatii

REG-60  Pozadavky na registraci lé¢ivych pfipravkd, pfi Ne * 23.1.2009 REG-60 -
verze 1  jejichz vyrobé byly pouzity latky pochazejici
z lidské krve ¢i jejich slozek

REG-69  Zadost o prevod registrace Ano * 5.8.2013 REG-69 -
verze 3 verze 2
REG-72  Zadost o zrudeni registrace lé¢ivého pfipravku Ano  * 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavéani  Ano  * 18.11.2013 REG-78 -
verze 5 s CRjako referen¢nim &lenskym statem verze 4
REG-80  Zafazeni léc¢ivého pfipravku jiz registrovaného Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

verze 1 v CRdo procedury vzajemného uznavani,
pripadné do decentralizované procedury

REG-81  Registrace medicinélnich plynt Ne * 12.2.2009 REG-81 -
verze 1

REG-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni Ne 8/2005  1.9.2005 REG-49 -

dokumentaci

REG-84  Elektronicky predkladané zadosti tykajici se Ano  * 1.7.2015 REG-84 -
verze4  registracni agendy verze 3
REG-85  Pridélovani DCP slotl Ano * 27.10.2014 REG-85 -
verze 2 verze 1
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REG-86 Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého Ne * 1.11.2011 UST-28 -
pfipravku verze 1
REG-87  Zadost o povoleni soub&zného dovozu Ano  * 4.11.2014  REG-87 -
verze 2 verze 1
REG-88  Zadost o zménu povoleni soubé&zného dovozu Ano  * 1.11.2011 - -
REG-89  Dokumentace predkladand s Zadosti Ano * 4.3.2015 REG-89 -
verze 2 o prodlouzeni platnosti registrace verze 1
REG-90  Zadost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo Ano  * 4.8.2013 - -

pribalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem
udaju o pripravku
REG-91  Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano * 1.1.2015 - -

o stanovisko k [écivu, které je integrdlni soucasti
zdravotnického prostredku

REG-92  Zadost o stanovisko k lé¢ivu, které je integralni Ano  * 1.1.2015 - -
soucasti zdravotnického prostiedku

REG-93  Nasledna zadost o stanovisko k Iécivu, které je Ano  * 1.1.2015 - -
integralni soucasti zdravotnického prostredku

REG-94 Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci ~ Ano  * 22.10.2014 - -
SUKL (Scientific Advice)

REG-95  Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného Ano  * 4.11.2014 - -
dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
PHV-3 Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti * 4.2.2014  PHV-3 -
verze3  humannich lécivych pripravki verze 2
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich tcinki Ne * 9.6.2015  PHV-4 =
verze 4 verze 3
PHV-6  Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke Ne & 1.7.2013 - -

jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvéfeni, obsahu a distribuci Ne * 25.4.2014
edukacnich materiald urcenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéfeni, obsahu a distribuci Ne * 4.7.2014
Informacnich dopist pro zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zakladni informace o zajisténi farmakovigilance
pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni
agentury a Evropskou Iékovou agenturu, kazdé
oblasti je vénovan samostatny modul.

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Platnost od Nahrazuje Dopliuje

Nazev Angl. Vydan
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 5/1998
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano  5/1998
KLH-10 Vymezeni zakladnich pojm0 a zasady spravné Ano *
verze 1 klinické praxe
KLH-11 Etické komise Ano *
verze 1

KLH-12 Pozadavky na doklady spréavné vyrobni praxe pfi Ano *

verze 3 predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického

hodnoceni
KLH-16 Zadavatel Ne *
verze 1
KLH-17 Zkousejici Ne *
verze 1
KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008
verze 1 hodnoceni léciva — pozadavky na farmaceutickou

¢ast dokumentace
KLH-20 Zé&dost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni  Ano *
verze 5
KLH-21 HIaseni nezadoucich uc¢inkd humannich léc¢ivych Ano *
verze 5 pfipravkd v klinickém hodnoceni
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty Ano *
verze 1 hodnoceni/ informovaného souhlasu
SKP-1 Vydavani certifikdtl spravné klinické praxe Ne *
KLH-EK-01 Z&dost o stanovisko etické komise k provedeni Ano *

klinického hodnoceni v Ceské republice -
pozadavky na predkladanou dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory Ié¢iv

1.6.1998

1.6.1998
9.6.2011

10.6.2011

1.1.2012

10.6.2011

10.6.2011

21.10.2008

1.1.2013

1.6.2013

8.9.2015

1.7.2009
1.7.2009

KLH-10 =

KLH-11 =

KLH-12 -
verze 2

KLH-16 =

KLH-17 =

KLH-19 =

KLH-20 -
verze 4

KLH-21 -
verze 4

KLH-22 =

\EVZY Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze

DIS-8 Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci Ne *
verze 5 |écivych pfipravkd

DIS-10.  Oznameni zahajeni distribuéni ¢innosti na zemi CR Ano  *
verze 2 na zakladé povoleni k distribuci léCivych pfipravki
vydaného jinym ¢lenskym statem EU

DIS-12  Pokyny pro distribuci lécivych latek a pomocnych latek  Ne *
verze 2 osobam opradvnénym pfipravovat lécivé pfipravky

22.9.2014 DIS-8 -
verze 4

3.2.2014 DIS-10 -
verze 1

25.10.2013 DIS-12 =

verze 1

%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU



VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

DIS-13  Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych Ano  * 1.1.2011 DIS-13 -
verze 4 pfripravkd verze 3
DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici [écivé pripravky ~ Ne * 19.1.2009 DIS-14 =
verze 1
DIS-15  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a pfepravé Ne * 6.11.2013  DIS-15 -
verze3 |éciv verze 2
VYR-10 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych Ne  10/2008 1.3.2009 VYR-10 -
verze 1 procesu
VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti 3arze |é¢ivého Ano 6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
pfipravku vyrobené pred schvalenim pfislusné zmény
Vv registraci
VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé [écivych Ne * 31.7.2010 VYR-26 =
verze2 latek verze 1
VYR-27 Zadost o povoleni k vyrobé léc¢ivych ptipravk(, zmény Ne * 15.1.2013  VYR-27 -
verze 3 povoleni k vyrobé |éc¢ivych pfipravkd a pokyny pro verze 2

poskytovani blizsich udajd o vyrobé

VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 transfuznich pfipravk{ a surovin z krve nebo jejich verze 1
slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30 Vydavani certifikdtl SVP pro vyrobu léc¢ivych pfipravkd ~ Ne * 1.1.2010 VYR-30 -
verze 2 verze 1
VYR-31 Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro vyrobce  Ne * 16.9.2015  VYR-31 -
verze 2 lécivych latek verze 1
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi - Pracovnici Ne * 16.2.2014  VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Prostory a zafizeni Ne * 1.3.2015 VYR-32 =
verze 4 verze 3
VYR-32 Vyroba Ne * 1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti Ne * 1.10.2014  VYR-32 =
verze 4 verze 3
VYR-32 Reklamace, zavady v jakosti a stahovani pfipravkud Ne * 1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad Ne  1/2005 1.1.2005 - VYR-12
populace mikroorganism

VYR-34  Procesy sterilizace teplem Ne  7/2005 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych pripravkl v rozsahu  Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

verze 1 dovoz lécivych pfipravkd a dovoz hodnocenych
[écivych pripravk( ze tretich zemi

VYR-36 Cisté prostory Ne  10/2008 1.3.2009 = =

VYR-39 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych Ne * 1.6.2010 VYR-39 -
verze 1 tkania bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka
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VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé Ne * 26.2.2013 - -

a certifikdtu spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcU, vyrobct a distributor( Ne * 6.10.2014  VYR-41 -
verze 1 lécivych latek a jejich registrace v evropské databazi

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze
SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010  SLP-5 -
verze 1
SLP-6 Néarodni program monitorovani shody se zdsadami SLP  Ne * 1.7.2015  SLP-6 -
verze 4 verze 3
SLP-7 Zé&dost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani podminek SLP Ne * 1.6.2010 - -

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
LEK-5 verze 5 Doporucené doby pouzitelnosti [éCivych * 7.11.2014 LEK-5 verze 4 -
pripravku pripravenych v 1ékarné
LEK-9 verze 2 Zachdzeni s |é¢ivymi pfipravky 6/2008 4.11.2014 LEK-9 verze 1 -
ve zdravotnickych zafizenich
LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych 12/2008 5.12.2008 - -
pripravku v Iékarnach
LEK-13 verze 5  Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich ¥ 3.2.2014 LEK-13 verze4 -
LEK-14 verze 2 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody  * 25.3.2013 LEK-14 verze1 -
medicinalnich plyn(
LEK-15 verze 2 Medicinélni vzduch pro pouziti s rozvody ¥ 10.9.2015 LEK-15verze1 -
medicindlnich plyn(
LEK-16 verze 2 Zasady zasilkového vydeje lécivych pripravkd ¥ 19.8.2015 LEK-16 verze 1 -
v |ékdrnach

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedkii

Platnost od Nahrazuje Dopliuje

ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostredkl u poskytovateld  Ne * 3.2.2014  ZP-19 -
verze 3  zdravotni péce verze 2
ZP-20  Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru Ano 9/2004 1.10.2004 PZT-15 -

u zdravotnickych prostredk(l v¢etné sledovani
nezadoucich pfihod a systému jejich hlaseni v Ceské
republice

ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
zdravotnickych prostredkl u poskytovatell zdravotni
péce

Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Platnost Nahrazuje Dopliuje

od

CAU-04  Pokyny pro vyplnéni zZddosti o stanoveni vyse Ne * 1.8.2013  CAU-04
verze4  apodminek thrady maximalni ceny vyrobce verze 3
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek uhrady
lécivého pripravku / potraviny pro zvlastni Iékarské

Ucely
CAU-05  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013  CAU-05 -
verze3  apodminek thrady maximalni ceny vyrobce verze 2

maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady
[é¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékafské

Ucely
CAU-06  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013  CAU-06 -
verze2  apodminek Uhrady maximalni ceny vyrobce verze 1

maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek uhrady
lé¢ivého pripravku / potraviny pro zvlastni Iékarské
ucely
CAU-07  Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do thradové Ne * 18.3.2014 - -
soutéze

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V RIJNU 2015

Alopatické pripravky Homeopatickeé pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 288 Pocet oznameni (¢.j.) 10
Pocet pouzitych pripravka 67 Pocet pouzitych pripravka 5
Pocet pacient 539 Pocet pacient 9
Pocet indikaci 129 Pocet indikaci 7
Pocet pracovist 94 Pocet pracovist 2

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V RIJNU 2015

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI
FORMA BALENi CisLo SEKUNDARNIHO  SOUBEZNE DOVAZENYM (SD)

OBALU A REFERENCNIM PRIPRAVKEM
(R)

AZALIA 75 MI- 0,075 mg Por.tbl. 3x 28 po- 17/570/07-C/ Best Pharm a.s., Be- Best Pharm a.s., Be- Zpusob uchovani:

KROGRAMU fim. taho- P1/001/15 ranovych 65,199  ranovych 65,199  SD:Uchovavejte pi teploté do

POTAHOVANE vanych 02 Praha 9-Letriany, 02 Praha 9-Letiiany, 25 °C.Uchovavejte v plvodnim

TABLETY tablet Ceska republika  Ceska republika obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

R: Uchovavejte v plvodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.Tento léCivy pfi-
pravek nevyzaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani.
Zkratky dnt v tydnu uvedené na
blistru:

SD: zkratky dn(i ve Spanélsting, je-
jich preklad je v PIL

R: zkratky dni v cestiné

SloZeni pomocnych latek:

SD: obsahuje magnesium-stearat
R: neobsahuje magnesium-stearat
Obsah pomocnych latek:
Rozdilny obsah monohydratu lak-
tosy, bramborového Skrobu, povi-
donu 40, kyseliny stearové a koloid-
niho bezvodého oxidu kiemicitého
Priimér tablety:

SD: asi 6 mm, R: asi 5,5 mm

Druh obalu:

SD: Al/PVC/PVDC blistr, kartonové
pouzdro, krabicka

R: Blistr z priihledné, tvrdé PVC/
PVDC-Al folie. Kazdy blistr je
zabaleny v zataveném hlinikovém
sacku. Blistry v séccich jsou
zabaleny v papirové krabicce

s pribalovou informaci a etui
pouzdrem.
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NAZEV

ACCLONG

SILA

600 mg

GLUCOPHAGE 850 mg

850 mg

IMAZOL
KREMPASTA

ZALDIAR

10 mg/g

37,5mg/
325mg

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR

FORMA BALENi CisLO

Portbl 20 3u-
eff. mivych  PI/002/15
tablet
Por.tbl. 100 pota- 18/825/96-C/
flm. hovanych PI/001/15
tablet
Drm.pst. 30g 46/090/91-
S/IC/
P1/001/15
Portbl. 10a30  65/237/02-C/
flm. potaho-  PI/001/15
vanych
tablet

52/973/95-C/ Best Pharm a.s., Be-

ranovych 65, 199

02 Praha 9-Letriany,

Ceska republika

Galmed, a.s., Tésin-
ska 1349/296, Ra-
dvanice, 71600
Ostrava, Ceska
republika

Galmed, a.s., TéSin-
ska 1349/296, Ra-
dvanice, 71600
Ostrava, Ceska
republika

Top Pharmex To-
polcany, spol. s r.o.,
Odbojarov 340/29,
Topolcany 955 01,
Slovensko

PRELEPOVANI
SEKUNDARNIHO
OBALU

Best Pharm a.s., Be-
ranovych 65, 199
02 Praha 9-Letriany,
Ceska republika

Galmed, a.s., Tésin-
skd 1349/296, Os-
trava - Radvanice,
716 00, Ceska repub-
lika (misto vyroby:
Marsala Rybalka 28,
Pchery - Theodor,
27308, CR)

Galmed, a.s., Tésin-
ska 1349/296, Os-
trava - Radvanice,
716 00, Ceska repub-
lika (misto vyroby:
Marséla Rybalka 28,
Pchery - Theodor,
27308, CR)

Top Pharmex Topol-
c¢any, spol. s r.o., Od-
bojarov 340/29, To-
pol¢any 955 01,
Slovensko

VYBRANE ROZDILY MEZI
SOUBEZNE DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNiM PRiIPRAVKEM
(R)

Zpusob uchovavani:

SD: Uchovévejte v dobfe uza-
viené tubé, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkosti.

REF: Uchovavejte pfi teploté do
30°C.

nejsou

nejsou

nejsou
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NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI
FORMA BALENI CisLO SEKUNDARNIHO  SOUBEZNE DOVAZENYM (SD)
OBALU A REFERENCNIM PRIPRAVKEM
(R)
FLAVOBION 70 mg Por.tbl. 50 80/176/82-C/ Roncor s.r.o., Galmed a.s., TéSin-  nejsou
fim. potahova PI/001/15 Pleskotova 1695,  ska 1349/296, Os-
nych Dobiis, Ceska trava Radvanice,
tablet republika 71600, Ceska repub-
lika (misto vyroby:
Marsala Rybalka
28, Pchery Theodor,
27308, CR)

SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo na-
brezi 1238/20a, Hra-
dec Kralové, Ceska
republika

MEDIAP, spol.sr.o.,
Loretanské na-
mésti 109/3, Hrad-
¢any, 118 00 Praha 1,
Ceska republika
(misto vyroby: Dosti-
hova 678, Slusovice,
763 15, CR)

DITA vyrobni druz-
stvo invalidd, Stran-
ského 2510, Tabor,
390 34, Ceska
republika

POSTINOR-2 0,75mg Portbl. 2tablety 17/834/99-C/ Empower Pharma Alliance Healthcare Text na blistru:
nob. PI/001/15 s.ro., Ustarétvrze  s.r.o., Podle Trati SD: je v rumunstiné
285/21,196 00 624/7, Praha 10 -
Praha - Treboradice, Malesice, 108 00,
Ceskarepublika  Ceska republika

OSPEN 1500 1500KU  Portbl. 30pota- 15/218/95- Empower Pharma Alliance Healthcare Zpisob uchovavani:

fim. hovanych C/C/ s.r.o., Ustaré tvrze s.r.o., Podle Trati SD: Uchovavejte pfi teploté
tablet P1/001/15 285/21,196 00 624/7, Praha 10 - do 25°C na suchém misté
Praha - Trebo- Malesice, 108 00, a chrante pred svétlem.
radice, Ceska Ceska republika REF: Pfi teploté do 25 °C, ucho-
republika vavat v pdvodnim vnitfnim
obalu, vnitini obal uchovavat
v krabicce.
Doba pouzitelnosti:
SD: 2 roky
R: 4 roky
YAZ 0,02mg/ 0,02mg/ Portbl. 3x28po- 17/316/08-C/ Empower Pharma Alliance Healthcare Vnéjsi obal:
3 mg 3mg fim. taho- PI/001/15 sro, Ustarétvrze  s.r.o., Podle Trati SD: krabicka
potahované vanych 285/21,196 00 624/7,Praha10-  R: prdhledna folie - celofan
tablety tablet Praha - Treboradice, Malesice, 108 00,  Text na kartonovém pouzdru:
Ceskarepublika ~ Ceska republika SD: ve slovinstiné
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedk, pfipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Néazev normy Tridici

znak

Véstnik UNMZ ¢&. 10 (2015)

CSN EN 60601-2-36 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-36: Zvlastni pozadavky 36 4801
(S uc¢innosti od 2018-05-22 se zrusuje  na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistroja pro
CSN EN 60601-2-36 vydanou 01/1999)  mimotélné buzenou litotrypsi

CSN EN 60318-3 ed. 2 (S ucinnosti Elektroakustika — Modelova hlava a simulator ucha — Cast 3: 36 8820
od 2018-01-15 se zrusuje CSN EN Akusticka spojka pro kalibraci ndusnich sluchatek pouzivanych

60318-3 vydanou 09/1999) v audiometrii

CSN EN 60118-4 ed. 3 (S G¢innosti Elektroakustika — Sluchadla — Cast 4: Systémy indukénich smyéek 36 8860
0d 2018-01-15 se zruduje CSN EN pro ucely sluchadel - Pozadavky na provozni vlastnosti systému

60118-4 ed.2 vydanou 07/2007)

CSNEN 16615 Chemické dezinfekcni pripravky a antiseptika — Kvantitativni metoda 66 5227
k hodnoceni baktericidni a protikvasinkové aktivity na neporéznich
povrsich s mechanickym pUsobenim s pouzitim utérek v oblasti
zdravotnictvi (zkouska na 4 polich) - Metoda zkouseni a pozadavky

(faze 2/stupen 2)
CSN EN 1865-2+A1 Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich 842111
(Rusi CSN EN 1865-2 vydanou 03/2011) ambulancich - Cast 2: Nositka s posilovacem
CSN EN 60601-2-36 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na 36 4800
Zména Z1 bezpecnost pristroju pro mimotélné buzenou litotrypsii
CSN ISO 3166-2 Koédy pro nazvy zemi a jejich ¢asti — Cast 2: Kod ¢asti zemi 97 1002
Zrusena k 2015-11-01
CSNISO 3166-3 Kédy pro nazvy zemi a jejich &asti — Cast 3: Kod dfive pouzivanych 97 1002
Zrusena k 2015-11-01 nazvu zemi

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN 1SO 11990-1 Lasery a laserova zafizeni — Stanoveni odolnosti trachealni kanyly 192012
Plati od 2015-11-01 vO¢i Gcinkdim laserového zafizeni — Cést 1: Uchytka tracheélni kanyly

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 11990-1 vyhlasenou 04/2012)

CSN EN ISO 11990-2 Optika a optické pfistroje — Lasery a laserova zafizeni — Stanoveni 192012
Plati od 2015-11-01 odolnosti trachealni kanyly vi¢i G¢ink(im laserového zafeni — Cast 2:

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN Manzeta trachealni kanyly

ISO 11990-2 vyhlasenou 12/2010)

CSN EN 455-3 Lékaiské rukavice pro jedno pouziti — Cast 3: Pozadavky a zkouseni 63 7415
Plati od 2015-11-01 pro biologické hodnoceni

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

455-3 vydanou 07/2007)
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Oznaceni normy Néazev normy Tridici

znak
CSN EN ISO 7494-2 Stomatologie - Stomatologické soupravy — Cast 2: Systémy pro 85 6050
Plati od 2015-11-01 vzduch, vodu, séni a odpadni vody

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 7494-2 vydanou 04/2004 a CSN
EN ISO 11144 vydanou 04/1998 )

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2015-11-01 do 2015-11-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich
zrudeni (soubézna platnost)

CSN EN 60601-2-22 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky 36 4800
(vydana 1997-10-01) na bezpecnost diagnostickych a terapeutickych laserovych pfistroji

CSN EN ISO 5356-2 Anestetické a respira¢ni pfistroje — Kuzelové spojky — Cast 2: 852111
(vydana 2008-02-01) Zavitové nosné kuzelové spojky

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V ramci 124. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 19. - 22. fijna 2015 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum vstupu
cislo vydani do Ptijato pokynt
v platnost
15-57760 EMA/CHMP/57760/  26.10.15 Reflection paper on 23.12.15 - -
2015/DRAFT a proposal to enhance

early dialogue to
facilitate accelerated
assessment of priority
medicines (PRIME)
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

18




11
15 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |écivech a zdravotnickych prostiedcich

ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI Ill. CTVRTLETI 2015

Klinické hodnoceni Prijato Vydana Zamitnuti Stazeni
Zadosti rozhodnuti* z celkového z celkového
poctu poctu
Zé&dost o povoleni KH 32 34 3
Ohlaseni KH 72 76 2
Ohlaseni dodatku ke KH 707 705
VHP procedury 18 16 2 0

(Voluntary Harmonisation Procedure)

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovano - 850 oznameni

Pocet posouzenych zadosti o specifické Iécebné programy

Pocet posouzenych projektd (studie/nestudie) 0
Pocet pracovnich schlizek MEK 0
Pocet pracovnich schlizek LEK - seminar 0

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRUBUCE ZA
3.CTVRTLETI 2015

Zadosti
Nedofe3eno Pfijato Souhlasné Nesouhlasné Zamitnuti StaZeni Prechadzi  Sinspekci % Zadosti Pocet
zminulého Zadosti stanovisko stanovisko Zadosti Zadosti donového zpracovanych oprav
obdobi obdobi v terminu

Zadost 13 82 76 0 0 0 19 31 100 0

o vydani

stanoviska

(Iékarna)

Zé&dost 1 4 3 0 0 0 2 2 100 0

o vydani

stanoviska

(vydejna

ZP)
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Inspekce

Typ kontroly Povaha inspekce

Lékarny

Kontrola
navykovych
latek

Cenova
kontrola

ONM
Pracovisté
pfipravujici
autovakciny

Zdravotnicka
zafizeni

Prodejci
vyhrazenych
[éciv

DISTRIBUCE

Zadosti

Zadost

o povoleni
distribuce
Zadost

0 zménu
povoleni
distribuce
Zadost

o zruseni

povoleni
distribuce

Celkem Nasledna

210

102

26

Nedo-
feSeno
Z mi-
nulého
obdobi

0

194

100

25

60

22

Pfijato Vydana Pocet Pocetza- Prechazi Rozhod-
Zzadosti rozhod- zamit- staveni/ do no-

23

nuti

27

Hodnoceni

zavad

16 118 59 33
2 58 26 18
1 13% nalez

0 1 0 0

0 1 1 0

8 44 13 11
1 18 2 3

nuti stazeni

0 0
0 1
0 0

Sankce

Pozastaveni
pripravy

nuti
vého  vydana
obdobi

(%)
14 100
12 100
0 100

Pozastaveni
provozu

Pocet

v terminu

0 0
0 0
0 0

Navrhy
na SR

18

10

Pocet
oprav odvolani
(= E )

Pocet

PInéni

opravnénych planu %

namitek

Pocet
odvolani
feSenych
autoreme-
durou

99 %

112,1 %

108,3 %

25%

100 %

94,4 %

104,5 %

Pocet
odvolani,
kterym
vyhovélo
Mz
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Inspekce

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Uvodni Nasled- Cilené Zména|Dobré Uspoko- Neuspo- Kritické Poruseni Nehod- Pocet PInéni

jivé kojivé zdkona  noceno oprav- planu
nénych (na-
namitek sledné)

Distributofi 11 50 0 0 46 2 2 0 2 0 0 82%

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 3. CTVRTLETI 2015

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Uvodni Nasledna Cilend Zména Zména + |Splfiuje Nespliuje Kritické Poruseni Nehodnoceno|
nasledna zakona

Vyrobci lécivych

I - 1 9 0 0 0 2 0 0 0 8
Vyrobci lécivych latek 0 1 2 2 0 1 0 0 0 4
Kontrolni laboratofe 1 3 0 0 0 1 0 0 0 3
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 5 0 0 0 0 0 0 0 5
ZTS 0 13 0 0 0 13 0 0 0 0
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 0 7 0 2 0 7 0 0 0 2
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0z 1 13 0 1 0 0 0 0 0 15

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni, DLL - dovozci léCivych Idtek

SLP inspekce Pocet Druh naslednych opatreni

kontrol
SO Splnuje Nerozhodnuto Nesplnuje

Celkem za lll. ¢tvrtleti 2015 0

SKP OSTATNI inspekce Druh naslednych opatfeni

Standardni Zastaveni studie  Poruseni zakona

Celkem za lll. ¢tvrtleti 2015 2
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Zéadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié¢ivych pFipravki 1 0
Zé&dost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 0
Zéadost o povoleni vyroby — ZTS 0 0
Z&dost o zménu povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pfipravki 13 14
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 2 0
Z&dost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 2 2
Zéadost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pFipravki 1 1
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 1
Zéadost o zrudeni povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zadost o povoleni tkanového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zéadost o povoleni diagnostické laboratore 0 0
Zadost 0 zménu povoleni tkafnového zatizeni 6 5
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni 1 1
Zé&dost 0 zménu povoleni diagnostické laboratore 2 1
Z&dost o zruseni povoleni tkafového zafizeni 0 0
Zé&dost o zru$eni povoleni odbérového zatizeni 0 0
Zé&dost o zrudeni povoleni diagnostické laboratore 0 0
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Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro Iécivou latku 3 3
Certifikdt pro lécivy pfipravek 79 79
Certifikat SLP 2 2
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 1 5
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 1 1
Evidencni ¢islo pro kontrolni laborator 0 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy 212 212
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené do 4 18
EudraGMP databaze

PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 3. CTVRTLETI 2015

Ustav plni tkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd. V tfetim ¢tvrtleti roku 2014 vykonaval Ustav ve vztahu ke
zdravotnickym prostifedkiim c¢innosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkd a kontrol zdravot-
nickych prostredk( u poskytovatell zdravotnich sluzeb.

A. Pfehled udajti o c¢innosti oddéleni klinického hodnoceni a vigilance zdravotnickych prostiredku
V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpe¢nostnich napravnych opatteni bylo oznameno
a zahdjeno Setfeni 103 nezddoucich piihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredkd (ZP) pfi po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Pfijato bylo 281 hlaseni o stanovenych bezpecnostnich napravnych opatieni od vyrobcl
nebo jejich zplnomocnénych zastupcq, distributora piipadné od kompetentnich autorit. Z celkového poctu pfijatych hla-
$eni se 120 tykalo ZP distribuovanych na cesky trh.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkt byly provedeny 4 kontroly u poskytovatelt zdravotnich sluzeb, pfi
kterych byly zkontrolovany 4 druhy ZP. Ke véem klinickym zkouskam probihajicim v CR bylo oznameno 36 zavaznych neza-
doucich pfihod.

Byla vydana 2 Rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky v souladu s § 9 pism. h) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravot-
nickych prostredcich.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 4 4 1 2 0
KZ = klinické zkousky

B. Prehled udajl o ¢innosti oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedki u poskytovatelii zdravotnich sluzeb

Inspektofi, ktefi vedli kontroly: MVDr. Jan Falhar, Ing. Ondiej Fousek, Ing. Dagmar Téthova, Mgr. Jana Turcsanyiova,
Bc. Vratislav Svoboda
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Dozorova ¢innost SUKL v oblasti pouzivéni zdravotnickych prostiedk(i u poskytovateld zdravotnich sluzeb je zaméfena na
plnéni pozadavk( zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich.

Od 1. 4. 2015 se rozsifuje dale plsobnost SUKL, dana vyse zminénym zdkonem, ktery se timto stava dozorovym organem
nad trhem se zdravotnickymi prostiedky, dle zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a do-
plnéni nékterych zakona, ve znéni platnych predpist. Do plsobnosti oddéleni kontroly tedy patfi i kontroly u vyrobc(, do-
vozcd, distributord, servisU, prodejct a vydejcl, jakozto i rozsahld agenda posuzovani spravného uvadéni zdravotnickych
prostfedki na trh. Tuto agendu pfed timto datem zajistovala Ceska obchodni inspekce.

Cilem planovanych i neplanovanych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotnické prostfedky, které jsou dodavéany na trh v Ceské
republice, byly bezpecné a funkcni, a dale, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpe¢nymi a Gcinnymi zdra-
votnickymi prostiedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k iceliim, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi uzi-
vatelU ani pacientu.

Ve 3. ctvrtleti roku 2015 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem 29 kontrol, z toho 22 kontroly u poskytova-
tel zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 7 kontrol u vyrobc, distributord, prodejct a vydejcli
zdravotnickych prostredku (dale jen,ZP). Pri téchto kontrolach bylo provéreno 213 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se cel-
kového poctu kontrolovanych ZP uvadi tabulka ¢. 2.

Pocet kontrol 29
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 7
Pocet kontrolovanych ZP 213
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 18
Pocet kontrolovanych ZP lIb a Ill (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 94
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatk( (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 120*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poc¢tu kontrolovanych ZP) 93*
Pocet nedostatkd 87*
Pocet nedostatkl u ZP lIb a lll (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 60*
Pocet predanych podnétd na jiné Grady 5
Pocet predanych podnétl na PPZ (ndvrh spravniho fizeni u poskytovatele) 8*

Celkovy pocet zkontrolovanych ZP bylo 213. U poskytovatell zdravotnich sluzeb probéhlo 22 kontrol, v rdmci kterych se
u 195 ZP zkontrolovaly doklady o splnéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno
7 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovdno 18 ZP z pohledu pozadavkd na dodani ZP na trh. Pocet nedo-
statkd nalezenych u osob, které spadaji do oblasti dozoru nad trhem, bylo 14*, u poskytovatel( zdravotnich sluzeb bylo na-
lezeno celkem 73* nedostatkd.
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Oddélenim kontroly pfedalo celkem 8 podnétli na oddéleni pravni podpory zdravotnickych prostfedki k dalSimu fizeni.

Pocet Ztohona 1% %* 2* %* 3* %*

kontrol podnét
anesteziologie 1 0 0 0% 0 0% 1 100 %
ARO 4 0 1 25 % 3 75 % 0 0%
gastroenterologie 3 0 1 33% 1 33% 1 33%
gynekologie 1 0 0 0 1 100 % 0 0%
novorozenecké 4 0 1 25% 1 25% 2 50 %
ocni 2 0 0 0 2 100 % 0 0%
pl. chirurgie 3 0 0 0 2 67 % 1 33 %
zubni 4 0 3 75 % 1 25% 0 0%
Distributofi 4 4 0 0 3 75 % 1 25 %
Prodejci 1 1 1 100 % 0 0% 0 0%
Vydejci 2 2 1 50 % 0 0% 1 50 %
CELKEM 29 7 8 28 % 14 48 % 7 24 %

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavieny, jednd se o kvalifikovany odhad.

Hodnoceni kontrol se provadi v souladu interni klasifikaci nedostatkd, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN — drobny

dostatek zafadi kontrolu k pfislusnému ¢islu.
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PREHLED LEKAREN SCHVALENYCH SUKL V 3. CTVRTLETI 2015

Kodlkr

63995460

40995450

72995202

2995720

22995550

64995470

77995480

10996070

49995270

65995720

51995780

52995470

Vedouci lékarnik

Kamila Wilezinska

Martina Roubalova

Jana Novotna

Sarka Marougkova

Jan Bures

Jan Kral

Jitka Dvouleta

Jan Machacek

Martina Kirchmanova

Pavel Vsetecka

Jifi Tejnecky

Svétlana Valkova

Lékarna

Dr.Max LEKARNA,

Lékarna Fortis,

Lékarna Korunka,

Dr.Max LEKARNA,

Lékarna Apotek,

Dr.Max LEKARNA,

Lékarna Medica,

BENU Lékarna,

Lékarna Devétsil Tachov,

Lékarna EUROCLINICUM

Preloucska poliklinika a.s.,

Lékarna Inge,

Lékarna Vrsovcd,

Adresa

Komenského 300,
509 01
Nova Paka

Horni Folmava 71,
345 32
Ceska Kubice

Veveri 46,
602 00
Brno

Vinohradska 1596/29,

120 00
Praha 2

Slanska 79,
273 41
Brandysek

Prazska 1764,
547 01
Nachod

Kotojedska 546/17b,
767 01
Kromériz

K Pérovné 945/7,
102 00
Praha 10

Sokolovska 2219,
347 01
Tachov

Libusina 1379,
53501
Prelouc

Manesova 154,
407 53

Jitikov
Vrsovca 1826,

43001
Chomutov

Telefon

792 397 642,

776 609 999

532 268 532

222 231371

311240 211

491 431 951

573330061

731638907,

731638 142

373712811

467 002 870

602 586 870

476 442 201
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI RIJNU 2015

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcll a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.10.2015do 31.10.2015.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby légivych ptipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive nebyly
vyrobci [é¢ivych pfipravki. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Ié¢ivych pfipravki ze tetich
zemi (1).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zatizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych ptipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektim, které dfive nebyly

distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

. Certifikaty spradvné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o 1éci-
vech), ve znéni pozdéjsich predpis).

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

iy

0O NO U

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributort [é¢ivych pfipravka.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Iéc¢ivych pfipravkd (LP) nebo souc¢asné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci [é¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Mezirka 1, 602
00 Brno. Tel.: 272 185 726, e-mail: pavel.brauner@sukl.cz

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Ustiedni vojenska nemocnice — U Vojenské
Vojenska fakultni nemocnice Praha ELEIS nemocnice 1200 973203 211 KILP

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborato¥
Nenastalo
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4. Novi distributofi lé¢ivych pFipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Axagen s.r.o. Brno T%SSC/T? va 606 626 699 - lekarna.havelka@seznam.cz LP
Komtur 733211609
Pharmaceuticals Praha 8 i?éz%r:f;lécs)l;21 +48 501 711 089 Zgg §§§ jaroslav.stindl@komtur.com LP
Czech s.r.o. +48 225 440 954
TYM
PRO FARMACII Brno Vesela 199/5 774 877 677 - info2@tymprofarmacii.cz LP
s.r.o.

GlaxoSmithKline
Consumer Hvézdova

- i . . .

Healthcare Czech Praha 4 1734/2¢ 222001 111 eliska.e.rezkova@gsk.com LP
Republic s.r.o.

Neomed Global Praha 9 Chotésovska +420773 529 638 hermanek@medimport.cz Lp
S.I.o. raha 680/1 603 426 079 - neomedglobal.sro@gmail.com

Hybesova 543 432 402 L
MTE spol. s r.o Brno 289/43 543432 412 jasicek@mte.cz LP
TECO Brno, s.r.o. Brno Zeleného 60 = ksmolaj@seznam.cz LP
. . +48446330916 .
GALPEX Sp.zo.0.  Lodz Piotrkowska 85 +48697097413 - galpex@galpex.biz LP

5. Zrueni povoleni vyroby, tkanového zarizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo
6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Baltaxia, a.s. Liberec U Nisy 604/15 485 100319 - kredbova@baltaxia.cz LP

7. Subjekty provadaéjici distribuci lé¢ivych pripravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
AMGEN Europe B.V. Minervum 7061, Breda-Nizozemi-novy
THP Medical Products Vetriebs GmbH Shuttleworthstrase /19, Wien, Rakousko-novy
Parexel International GmbH - Thomas-Dachser-Allee /1c - Schonefeld, Némecko-novy

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

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Nenastalo
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31.10.2015

Kéd SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0194807
0185080
0185079
0194726
0206461
0210317
0210118
0210108
0210049
0210291
0210201
0195000
0210035
0185303
0185304
0149219
0149220
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0193803
0193804
0210146
0205019
0149903
0149902
0194770
0193822
0193826
0210172
0210173
0210292
0194229
0194232

ADASUVE 9,1 MG
BENLYSTA 400 MG
BENLYSTA 400 MG
BRINTELLIX 10 MG
CORTIMENT 9 MG
COSENTYX 1500 MG
DAKLINZA 60 MG
ELIQUIS 5 MG

ENTYVIO 300 MG
EXVIERA 250 MG
HARVONI 90 MG/400 MG
HEMANGIOL 3,75 MG/ML
INCRUSE 55 MIKROGRAMU
KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
MODIGRAF 0,2 MG
MODIGRAF 1 MG
NEUPRO 1 MG/24 H
NEUPRO 1 MG/24 H
NEUPRO 2 MG/24 H
NEUPRO 3 MG/24 H
NEUPRO 3 MG/24 H
NEXOBRID 2 G

NEXOBRID 5 G

NOXAFIL 300 MG

PYLERA 140 MG/125 MG/125 MG TVRDE TOBOLKY

RESOLOR 2 MG

RESOLOR 2 MG

SOVALDI 400 MG

TRESIBA 100 JEDNOTEK/ML
TRESIBA 200 JEDNOTEK/ML
VELPHORO 500 MG
VELPHORO 500 MG

VIEKIRAX 12,5 MG/75 MG/50 MG

XARELTO 2,5 MG
XARELTO 2,5 MG

SUKLS138678/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS33914/2015
SUKLS60152/2015
SUKLS35293/2015
SUKLS49628/2015
SUKLS173045/2014
SUKLS164619/2014
SUKLS35331/2015
SUKLS54007/2015
SUKLS44577/2015
SUKLS52966/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS41605/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS31210/2015
SUKLS85/2015
SUKLS143373/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS89711/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS214361/2014
SUKLS214361/2014
SUKLS35331/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013

1939,62

12 128,99
3620,51
992,50
2582,84
43 165,28
275 000,00
892,75

72 000,00
32677,75
443 020,00
5052,92
878,97
530 000,00
530 000,00
1500,00

6 850,00
630,37
2521,49
1067,61
821,00
3283,99
12 664,45
31636,90
15 000,00
1508,00

1 680,00

1 080,00
382 683,00
2 339,65

2 813,07

2 585,04

7 755,13
37 5795,30
2 172,00

6 516,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2015

Prehled nové registrovanych ptipravkd a zmén v registracich zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky
http://www.sukl.cz/zmeny-v-registracich-3

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2015

Prehled novych ptipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zveiejhujeme pravidelné na webové strance SUKL
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-4.

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2015

Prehled zrusenych a neprodlouzenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci
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