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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - LEDEN 2017

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

169552 METFORMIN MYLAN Generics [UK] 4660173B  Stazeni az Il.
1000MG, Limited, 4660214C  z Urovné
PORTBL FLM, Potters Bar, 4660246A  zdravotnickych
120x1000MG Velka Britanie 4660128B  zafizeni
4660151B
4660143A
4660212C
169584 METFORMIN Generics [UK] 4660143B  Stazeni az Il
MYLAN 1000MG, Limited, 4660180B  z Urovné
PORTBL FLM, Potters Bar, 4660230A  zdravotnickych
60x1000MG Velka Britanie 4660264B  zarizeni
4660265B
4660128A
46601298
4660141A
4660163B
4660172A
4660175A
169553 METFORMIN Generics [UK] 4660247A  Stazeniaz Nesoulad se zisadami Il.
MYLAN 1000MG, Limited, z Urovné spravné vyrobni praxe
PORTBL FLM, Pott(?rs l?alr, . zdvrf:\votlnlck)'/ch pfi vyrobé 1écivého
180x1000MG Velka Britanie zarizeni piipravku
169516 METFORMIN Generics [UK] 4640058C  Stazeniaz II.
MYLAN 500MG, Limited, 46400788  z Urovné
PORTBL FLM, Potters Bar, 4640083C  zdravotnickych
120x500MG Velka Britanie 4640084A  zarizeni
4640032B
4640038E
4640056D
169512 METFORMIN Generics [UK] 4640055A  Stazeniaz Il.
MYLAN 500MG, Limited, 46400588  z Urovné
PORTBL FLM, Potters Bar, 4640071B  zdravotnickych
60x500MG Velka Britanie 4640080A  zafizeni
4640036E
4640038D
4640052F
169517 METFORMIN Generics [UK] 4640082D Stazeni az Il
MYLAN 500MG, Limited, z Urovné
PORTBL FLM, Potters Bar, zdravotnickych
180x500MG Velka Britanie zarizeni

Nazev LP

Drzitel
rozhodnuti

o registraci/
vyrobce

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci
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Nazev LP Drzitel Opatieni
rozhodnuti drzitele
o registraci/ rozhodnuti
vyrobce o registraci
169534 METFORMIN Generics [UK] 4650075D  Stazeniaz Il
MYLAN 850MG, Limited, 4650107A  z Urovné
PORTBL FLM, Potters Bar, 4650111B  zdravotnickych
120x850MG Velka Britanie 4650047B  zafizeni
4650056B
169530 METFORMIN Generics [UK] 4650079A  Stazeniaz Il.
MYLAN 850MG, Limited, 4650082B  z urovné Nesoulad se zasadami
PORTBL FLM, Potters Bar, 4650106B  zdravotnickych o ,
60x850MG Velka Britinie 46501078  zafizeni sprévné vyrobni praxe
4650050C pr| vyrobé lécivého
4650056C ey
4650058B
4650065D
169535 METFORMIN Generics [UK] 4650111C  Stazeni az Il
MYLAN 850MG, Limited, z Urovné
PORTBL FLM, Potters Bar, zdravotnickych
180x850MG Velka Britanie zarizeni
115265 CAJOVASMES PRI Megafyt 230082016 StaZeni az Nesoulad textd M.
NACHLAZENI, Pharma s.r.o. 203112016 zurovné s registracni dokumentaci
SPC201 zdravotnickych
zarizeni
0015520  FENISTIL, GlaxoSmithKline R00449F Stazeni az Vysledek mimo limit Il
POR GTT SOL, Consumer R00872D z Urovné specifikace v parametru
1x20MLx1MG/ML Healthcare R01022C zdravotnickych vzhled
Czech Republic zarizeni
s.r.o., Praha
0055914  CHLORID SODNY B. Braun 152148091 Stazeni az Tvorba castic v roztoku l.
5,85% BRAUN, Melsungen AG, z Urovné
INF CNC SOL Némecko zdravotnickych
20X100MLX5,85% zarizeni
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadt stahovdni Sarzi z diivodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-

tions and Exchange of Information v aktudlinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zptsobit zdvazné ohrozeni zdravi.

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

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodt (ani nemusi byt poZzadovdno prislusnym regulacnim Gradem),
ale nespadaiji do tridy | a Il.
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Kod SUKL Nazev LP

Drzitel rozhodnuti
o registraci/
vyrobce

Opatieni drzitele

rozhodnuti
o registraci

Davod

MONACE COMBI
160480 20MG/12,5MG
MONACE COMBI
160482 20MG/12,5MG
0182311 EVELLIEN 0,075MG, TBL

FLM 3x28 |

OSTATNI SDELENI SUKL:

PharmaSwiss Ceska
republika s.r.o.,
Praha

PharmaSwiss Ceska
republika s.r.o.,
Praha

WH-Pharma s.r.o.,
Kutna Hora, Ceska
republika

7315

80915

5DX100AD
5DX101AA

Staloral 300 - zavedeni nové davkovaci pumpy a zména davkovani

Byla zavedena nova davkovaci pumpa a zménéno davkovani LP Staloral 300.

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

StaZzeni az z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

StaZzeni az z Grovné
zdravotnickych
zarizeni

Zkraceni doby
pouzitelnosti

Zkraceni doby
pouzitelnosti

Zkraceni doby
pouzitelnosti

Stétni stav pro kontrolu lé¢iv (dale jen,SUKL") informuje lékafe, farmaceuty a pacienty, ze k Ié¢ivému pfipravku Staloral 300
bude nové pfibalovana nova davkovaci pumpa, ktera davkuje dvojndsobné mnozstvi pfipravku (0,2 ml na jeden vstfik), nez
tomu bylo dfive. Soucasné bylo upraveno davkovani [é¢ivého pfipravku.

Proto je tfeba vénovat zvysenou pozornost pfi predepisovani, vydeji a 1é¢bé timto léCivym pfipravkem a je tfeba upozornit
kazdého pacienta, ktery Staloral uziva, nebo bude uzivat, na zménu davkovaci pumpy i davkovani, aby se zabranilo nechté-
nému predavkovani, které mize byt doprovazeno zadvaznymi nezadoucimi ucinky.

Tato zména se tykd vsech objednavek, které byly odeslané do vyroby po datu: 2. 2. 2017 vcetné.

Béhem prechodného obdobi 6ti mésict budou viechna baleni (inicidlni i udrzovaci 1é¢ba) pfipravku Staloral 300 oznacena
pretiskem ,Novd pumpa“. Pretisk bude také na lahvickach.

Vice informaci naleznete v Informacnim dopisu pro zdravotnické pracovniky, ktery schvalil SUKL a ktery bude nasledné dis-
tribuovan drzitelem rozhodnuti o registraci Stallergenes CZ, s.r.o. http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-staloral-300.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni polské regulacni autority

= Z dlvodu zévady v jakosti (neschvélené sloZeni pfipravku) se na zékladé sdéleni polské regula¢ni autority stahuje lécivy
ptipravek Taromentin, por.plv.sus., 70ml a 140 ml, 3arze 010316, 020316, 010416. Lécivy pripravek neni v CR registro-
van a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru obsah pfibuznych latek) se na zakladé
sdéleni polské regulac¢ni autority stahuje Iécivy pfipravek Syntarpen, 500 mg, tbl.obd., Sarze 010216. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (predplnéné stiikacky mohou obsahovat sklenéné castice) se na zakladé sdéleni némecké re-
gula¢ni autority stahuje lé¢ivy pfipravek NovoEight, 500 LE., plv.sol., $arze FS6X677. Lécivy pripravek je v CR registro-
van, avsak neni obchodovan. Pfedmétna sarze nebyla dovezena ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni.

3. Sdéleni malajské regulac¢ni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (chybné oznacena sila na vnitfnim obalu - blistru) se na zakladé sdéleni malajské regula¢ni au-
tority stahuje lé¢ivy ptipravek Ternolol, 50 mg, tbl.fim., $arze BG04645. Lécivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl do-
vezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni izraelské regulac¢ni autority

» |zraelska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivych latek spolecnosti Tree of Life Pharma Ltd., Bat sh’eva 1
St. Lod, Izrael. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych
ptipravkd registrovanych v CR.

1. Sdéleni danské regulac¢ni autority

= Ddénska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek spole¢nosti EuroPharma. DK ApS, Oddesundvej 39,
Esbjerg N, 6715, Dansko. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich
lé¢ivych pFipravka registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze  Vydavajici autorita Poznamka
VIREAD 245mg, tbl.  padélek SPMGD SUKL, Praha Netyka se CR.
fim., 30 tbl. Vice informaci zde.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Cislo Sarze

Poznamka

Nazev pripravku Charakter pripravku

DOSEX capsules doplnék stravy s nedeklarovanou
Iécivou latkou

ENERGY 48 capsules  doplnék stravy s nedeklarovanou
Ié¢ivou latkou

VIRITOTAL capsules  doplnék stravy s nedeklarovanou
Iécivou latkou

EL BONER GOLD doplnék stravy s nedeklarovanou
capsules |écivou latkou
SLIM FIT doplnék stravy s nedeklarovanou

|é¢ivou latkou

001-2015

B15J116

B15J116

BNO2

vsechny

Vydavajici autorita

AEMPS Spanélsko
AEMPS Spanélsko
AEMPS Spanélsko
AEMPS Spanélsko

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.2.2017

OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

UST-11 Formulai ozndmeni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého Ne 2.4.2013 UST-11 -
verze4  pripravku verze 3

UST-15  Postup zdravotnickych pracovnikll a prodejct vyhrazenych Ne 30.10.2015 UST-15 -
verze4  |éciv pfi podezfeni na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku verze 3

UST-16 ~ Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy Ne 1.7.2007 UST-16 -
verze 1

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, pfipadné légivy Ano 3.12.2012 UST-19 -
verze3  pripravek podléhajici registraci verze 2

UST-20  Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického Ié¢ebného Ne 5.6.2003 - -

programu
UST-21 HI&seni vybranych lécivych pfipravkl Ne 3.1.2014  UST-21 -
verze 3 verze 2

UST-22  Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podani Ne 1.10.2003 - -

a oball - dopInék

UST-23  Poskytovani reklamnich vzork humannich lécivych pripravki  Ne 10.11.2014 UST-23 -

verze 3 verze 2
UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad nakladd za odborné tkony Ano 1.1.2017  UST-24 -
verze6  provadéné na zadost verze 5

UST-27  Regulace reklamy na humanni [é¢ivé pripravky a lidské tkané Ne 19.9.2011 UST-27 -
verze3  abunky verze 2

UST-29  Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné tkony, ndhrady  Ano 1.1.2017  UST-29 -
verze 17  za Ukony spojené s poskytovanim informaci a nahrady verze 16
za ostatni ukony

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych pfipravki Ne 1.1.2014  UST-30 -

verze4  od jinych vyrobki verze 3

UST-31 Principy identifikace humannich lécivych pfipravka v CR Ano 24.7.2013 UST-31 -
verze 2 verze 1

UST-32  Hl&seni a evidence EAN kédi Ano 17.9.2009 UST-32 -
verze 2 verze 1

UST-33 Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni Ne Vv revizi UST-13 -

pozdéjsich predpistl ve vztahu k [é¢iviim

UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd pramyslové Ne 15.3.2014 UST-34 -
verze 1 vyrdbénych lécivych pfipravkl v terénu

UST-35  Neintervencni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35 -
verze 2 verze 1
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Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze

UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydajli za odborné tkony Ano 1.1.2017  UST-36 -
verze 5  provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi verze 4

jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych

k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonUl (zakon

o lidskych tkanich a bunkach)

UST-37  Zadost o nemocniéni vyjimku pro léivé pripravky pro Ano 1.9.2013 - -
moderni terapie

UST-38  Neintervencni poregistracni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpecnosti — posuzovani reklamniho charakteru

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze

REG-29  Metodika posuzovani prijatelnosti nazvul Iécivych pripravkl pro  Ne 1.1.2017 REG-29 -

verze4 Ucely registracniho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pfipravkl pro vydej Ne 19.12.2014 REG-41 -
verze 2 verze 1

REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim  Ano 1.1.2000 - -
otevreni nebo rekonstituci

REG-59 PoZadavky na registraci pfipravki v souvislosti s rizikem Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1  prenosu puvodcl zvitecich spongiformnich encefalopatii

REG-60 Pozadavky na registraci lécivych pripravkd, pti jejichz vyrobé Ne 23.1.2009 REG-60 -
verze 1  byly pouzity latky pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek

REG-69 Zadost o pfevod registrace Ano  5.8.2013  REG-69 -
verze 3 verze 2
REG-72  Zadost o zru$eni registrace lé¢ivého pripravku Ano 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1
REG-78 Z&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako Ano  18.11.2013 REG-78 -
verze 5 referen¢nim ¢lenskym statem verze 4
REG-80 Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR Ano 10.11.2008 REG-80 -

verze 1  do procedury vzdjemného uznavani, pfipadné
do decentralizované procedury

REG-83 PoZadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005  REG-49 -
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracniagendy  Ano 1.7.2015 REG-84 -
verze 4 verze 3
REG-85 Pridélovani DCP slotl Ano 27.10.2014 REG-85 -
verze 2 verze 1
REG-86  Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého pfipravku Ne 4.1.2016 REG-86 -
verze 2 verze 1
REG-87 Z&dost o povoleni soubé&zného dovozu Ano  4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 8


http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2

VESTNIK SUKL 1 -
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2- POKYNY SU KL
Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
REG-88 Zadost o zménu povoleni soubézného dovozu Ano 1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti Ano 5.4.2016 REG-89 -
verze3 registrace verze 2

REG-90 Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo ptibalové informaci, Ano  4.8.2013 - -
kterd nesouvisi se souhrnem udajll o pfipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k lé¢ivu, Ano 1.1.2015 - -
které je integralni soucasti zdravotnického prostredku

REG-92 Zadost o stanovisko k lécivuy, které je integralni soucasti Ano 1.1.2015 - -
zdravotnického prostredku

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k [é¢ivu, které je integrélni Ano 1.1.2015 - -
soucasti zdravotnického prostredku

REG-94 Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL Ano  22.10.2014 - -
(Scientific Advice)
REG-95 Zadost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 - -

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

PHV-3 Neintervenéni poregistracni studie bezpecnosti humannich ~ Ano 11.01.2014 PHV-3 -

verze 4  lécivych pripravki verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinka Ano 20.12.2016 PHV-4 -
verze 5 verze 4
PHV-6 Pozadavky SUKL k hla$eni zmén PSMF a ke jmenovani Ano 16.1.2017 PHV-6 -

verze 1 lokalni kontaktni osoby pro farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci eduka¢nich  Ano  25.4.2014 - -
materiall urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéreni, obsahu a distribuci Ne 4.7.2014 - -
Informacnich dopisd pro zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) —
v jednotlivych modulech jsou uvedeny zékladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti
o registraci, narodni agentury a Evropskou lékovou
agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu  Ano 1.6.1998 - -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zakladnich pojm0 a zasady spravné klinické Ano 9.6.2011 KLH-10 -
verze 1 praxe
KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1
KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi Ne 1.1.2012  KLH-12 -
verze 3 predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického verze 2

hodnoceni
KLH-16 Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1
KLH-17 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 -
verze 1
KLH-19 Podklady potiebné pro povoleni klinického hodnoceni Ano 21.10.2008 KLH-19 -
verze 1 Ié¢iva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 HIaseni nezadoucich uc¢inkl humannich Ié¢ivych Ano 1.12.2016  KLH-21 -
verze 6 pripravku v klinickém hodnoceni a neregistrovanych verze 5

[é¢ivych pfipravkd
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 22.3.2016 KLH-22 =
verze 2 informovaného souhlasu verze 1
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 1.7.2009 - -
KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise k provedeni Ano 1.7.2009 - -

klinického hodnoceni v Ceské republice — pozadavky
na predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

DIS-8 Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych ~ Ne 22.9.2014 DIS-8 -
verze 5 pripravku verze 4
DIS-10 Oznameni zahajeni distribuéni ¢innosti na tzemi CR Ano 7.10.2016  DIS-10 -
verze 3 na zékladé povoleni k distribuci lécivych pfipravka verze 2

vydaného jinym ¢lenskym statem EU
DIS-13 HIaseni dodavek distribuovanych humannich Iécivych Ano 1.4.2011 DIS-13 -
verze 4 pripravku verze 3
DIS-13 HIaseni dodéavek distribuovanych humannich Ié¢ivych Ne 2.3.2016  DIS-13 DIS-13
Doplnék 3 pripravka — Doplnék 3 Doplnék 2
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-3

VESTNIK SUKL 1 -
Mésiéni informace o lécivech a zdravotnickych prostredcich 2. POKYNY SUKL
\EVZY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze

DIS-14 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici lécivé pfipravky Ne 19.1.2009 DIS-14 -

DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé Ne 6.11.2013 DIS-15 -
verze 3 [éciv verze 2

VYR-10 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesdi  Ne 1.3.2009  VYR-10

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti arze |é¢ivého pfipravku Ano 1.7.2001 VYR-13 -
vyrobené pfed schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pti vyrobé lécivych Ne 31.7.2010 VYR-26 -

verze 2 latek verze 1

VYR-27 Zé&dost o povoleni k vyrobé Iégivych pFipravkd, zmény Ne 10.5.2016  VYR-27 -

verze 4 povoleni k vyrobé léc¢ivych pfipravkl a pokyny pro verze 3
poskytovani blizsich udajl o vyrobé

VYR-29 Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé Ne 30.9.2016 VYR-29 -

verze 3 transfuznich pfipravk( a surovin z krve nebo jejich slozek verze 2

pro dalsi vyrobu

VYR-30 Vydavani certifikath SVP pro vyrobu lécivych piipravki Ne 12.10.2015 VYR-30 -
verze 3 na zadost verze 2

VYR-31 Vydavani certifikdtl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ne 16.9.2015 VYR-31 -

verze 2 Iécivych 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 Viyroba 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 piipravkd Ne 1.3.2015  VYR-32 -

verze 4 verze 3

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad Ne 1.1.2005 - VYR-12
populace mikroorganism

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005  VYR-12 -

VYR-36 Cisté prostory Ne 1.3.2009 - -

VYR-39 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych Ne 1.1.2017  VYR-39 -

verze 2 tkani a bunék ur¢enych k pouziti u ¢lovéka verze 1

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé Ne 26.2.2013 - -
a certifikatu spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcl a distributort Ne 6.10.2014 VYR-41 -

verze 1 IéCivych latek a jejich registrace v evropské databazi

VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zarizeni Ne 1.12.2016 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

SLP-5 Dokumenty sprévné 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  Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych pripravk Ne 1.9.2016 LEK-5 -
verze 7 pfipravenych v [ékarné verze 6
LEK-9 Zachdzeni s |é¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych Ne 4.11.2014  LEK-9 -
verze 2 zafizenich verze 1
LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych pripravkd Ne 5.12.2008 - -
v [ékdrnach
LEK-13 HIaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -
verze 5 verze 4
LEK-13 HIaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne 15.6.2016 - LEK-13
verze 5 verze 5
Doplnék 1
LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinéalnich Ne 10.9.2015  LEK-15 -
verze 2 plynt verze 1

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje lécivych pripravkd v [ékdrnach  Ne 20.6.2016  LEK-16 -
verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich lécivych ptipravki v [ékarné Ne 15.4.2016 - -
a zdravotnickych zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje  Dopliuje
verze od
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedk( u poskytovateld Ne 3.2.2014  ZP-19 -
verze 3  zdravotni péce verze 2
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-7
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-7
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
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POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

CAU-04  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-04 -
verze4  Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 3

a vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni |ékarské ucely

CAU-05  Pokyny pro vyplnéni Zzadosti o zménu vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-05 -
verze3  uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 2

a vyse a podminek Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni lékarské ucely
CAU-06  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-06 -
verze2  Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 1

a vyse a podminek uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni |ékarské ucely

CAU-07  Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do uhradové Ne 18.3.2014 - -
soutéze

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
SAKL-01  Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL Ne 21.10.2016 - -

a provozovatelem poskytujicim sluzby lékérenské péce
o prevodu konopi pro lIécebné pouziti

SAKL-02 Postup objednéavéni konopi pro lé¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
SAKL-03 Reklamacni rad konopi pro Iécebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V LEDNU 2017

Alopatické pfipravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 591 Pocet oznameni (¢.j.) 28
Pocet pouzitych pfipravkd 119 Pocet pouzitych pfipravkd 10
Pocet pacient 1632 Pocet pacient 132
Pocet indikaci 172 Pocet indikaci 12
Pocet pracovist 128 Pocet pracovist 5

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V LEDNU 2017

Nazev Sila Lékova Velikost Registracni Distributor Prebalovani Vybrané rozdily mezi
forma baleni ¢islo sekundarniho soubézné dovazenym
obalu (SD) a referenénim
pripravkem (REF)
Amoksiklav 875mg/  tbl.flm. 14 tbl. 15/496/00-C/ e 1 nejsou
1g 125mg PI/002/16 1. Galmed a.s., TéSinska

1349/296, Ostrava-Radvanice
(misto vyroby: Marsala
Rybalka 28, Pchery - Theodor,
CR) Ceska republika

2. MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti 109/3,
Hradcany, 118 00 Praha

1, Ceska republika (misto
vyroby: Dostihova 678,

CADUET 5mg/ tbl.flm. 90 tbl. 83/616/05-C/ Slugovice, 763 15, CR) nejsou
5mg/ 10mg PI/001/16
10mg 3.SVUS Pharma a.s.,

VMT Union s.r.o., Smetanovo nabiezi 1238/20a,

Zlesicka 1852/13, Hradec Krélové, Ceska

148 00 Praha 4, republika

Ceska republika
4. DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor,
Ceska republika

NYSSIELA  3mg/ tbl.flm. 3 x28tbl. 17/542/12-C/ 5. Alliance Healthcare s.r.o., Nazev pomocné latky,
3mg/ 0,02mg P1/001/16 Podle Trati 624/7, Praha, kterd je soucasti placebo
0,02mg Ceska republika tablet:

SD: laktosa

6. Wake spol. s.r.o., Jakubska R: monohydrat laktosy
647/2,11000 Praha 1, Staré

mésto, Ceska republika

(mista vyroby: Arbesova 797/

I1ll, 33701 Rokycany, CR

Tovarni 510, 34901 Stfibro, CR)
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Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedk, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢&. 1(2017)

CSN EN ISO 15883-6 Myci a dezinfekéni zafizeni — Cast 6: Pozadavky a zkousky mycich 847150
(Jejim vydanim se zrusuje CSN  a dezinfekénich zafizeni pro tepelnou dezinfekci neinvazivnich,

EN ISO 15883-6 vyhlaseni: nekritickych zdravotnickych prostfedkl a vybaveni pro zdravotni péci

02/2016)

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

CSN EN ISO 22675 Protetika — Zkouseni kotnikovych a noznich ndhrad - PoZzadavky 84 4020
Plati od 2017-02-01 a zkusebni metody

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 22675 vydani:

05/2007)
CSN EN ISO 10139-2 Stomatologie - Mékké rebazovaci materidly pro snimaci zubni ndhrady - 85 6360
Plati od 2017-02-01 Cast 2: Materialy pro dlouhodobé pouziti

(Jejim vyhladSenim se zrusuje
CSN EN ISO 10139-2 vyhlasena:

12/2009)

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetreni in vitro — Specifikace 857030
16835-2 piedvysetiovacich postupt pro plnou Zilni krev — Cést 2: Izolovana

Plati od 2017-02-01 genomickd DNA

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetreni in vitro — Specifikace 857030
16835-3 predvysetfovacich postupd pro plnou Zilni krev — Cast 3: Bez bunék

Plati od 2017-02-01 izolovana cirkulujici DNA

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetreni in vitro — Specifikace 85 7031
16826-1 piedvysetiovacich postupl pro ¢erstvé zmrazenou tkan — Cast 1:

Plati od 2017-02-01 Izolovana RNA

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetreni in vitro — Specifikace 857031
16826-2 predvysetfovacich postupl pro erstvé zmrazenou tkan — Cést 2:

Plati od 2017-02-01 Izolované proteiny

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetfeni in vitro - Specifikace 857032
16827-1 predvysetfovacich postupd pro FFPE tkan — Cast 1: Izolovana RNA

Plati od 2017-02-01

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetreni in vitro — Specifikace 857032
16827-2 predvysetfovacich postupd pro FFPE tkan — Cast 2: Izolované proteiny

Plati od 2017-02-01

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetfeni in vitro - Specifikace 857032
16827-3 predvysetfovacich postupd pro FFPE tkan — Cast 3: Izolovana DNA

Plati od 2017-02-01
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Oznaceni normy Néazev normy Tridici znak
CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace 857033
16945 predvysetfovacich postupd pro metabolomiky v moci, krevnim séru
Plati od 2017-02-01 a plazmé
CSN EN 62563-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Zdravotnické zobrazovaci systémy — 36 4815
Plati od 2017-02-01 Cast 1: Metody hodnoceni

Zména Al

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V obdobi od 13.01.2017 do 13.02. 2017 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humdnni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno Datum
cislo vydani do / Prijato vstupu
pokynli
v platnost
16-633868 EMA/CHMP/ 25.01.2017  Work plan for the = 15.12.2016 -
633868/2016 Radiopharmaceutical Drafting
Group for 2017
04-69686 EMEA/CHMP/ 26.01.2017 Mandate, objectives and rules - 15.12.2016 -
SAWP/69686/ of procedure of the Scientific
04 Rev 11 Advice Working Party (SAWP)
16-601201 EMA/CHMP/  26.01.2017  Work plan for the joint CHMP/ - 24.01.2017 -
CVMP/QWP/ CVMP Quality Working Party
601201/2016 for 2017
17-59168 EMA/CHMP/ 27.01.2017  Scientific advice and protocol - 26.01.2017 -
SAWP/ assistance
59168/2017
16-39283 EMA/CHMP/ 03.02.2017 Guideline on core SmPC = 15.12.2016 01.02.2017
39283/2016 and Package Leaflet for

nanocolloidal technetium
(99mTc) albumin

16-626873 EMA/CHMP/  08.02.2017  Work plan for the Biostatistics - 26.01.2017 -
626873/2016 Working Party (BSWP) for 2017
Rev 0
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
140

124

120 —

100 —

80

60

43
40

31 30 30

20

Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

m11-16 w12-16 1-17 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2017

140

124

120

100

80

60

40

20

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyiizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull |Nd&rodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jegina Fadost mitie rmbmovat vice registradnih dsel. worksharing)*
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7

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

70

0
Narodni Narodni RMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace
m11-16 m12-16 ©=1-17
Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2017
50
45 44
40
35
35
30
25 24
20
20
16
15
10
5 4 4 4 3
2
N . N N I
0 - - - |
Nové | Vytizené Nové | Vyfizené Nové Vyfizené Nové | Vytizené Nové | Vyfizené Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Nérodni RMS
Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace
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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 4. CTVRTLETI 2016 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Agenda neregistrovanych lécivych ptipravki - pfijato, zaevidovano, zpracovéno - 1819 ozndmeni

Klinické hodnoceni prijato vydana Zamitnuti Stazeni Nezahajeno
zadosti rozhodnuti* zcelkového zcelkového zcelk. poctu
poctu poctu vyfizenych
Zé&dost o povoleni KH 27 27 3
Ohlaseni KH 61 57 6
Ohlaseni dodatku ke KH 820 814

VHP procedury (Voluntary

Harmonisation Procedure) 26 2 4 !
Pocet predlozenych zadosti o specifické Iécebné programy 28

Pocet posouzenych zadosti o specifické Iécebné programy 17

Pocet posouzenych projektt (studie/nestudie) 2

Pocet pracovnich schlizek MEK 1

Pocet pracovnich schlizek LEK - seminaf 0

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 4. CTVRTLETI 2016

Zadosti
Nedofre- pfijato souhlasné nesou- zamitnuti stazeni prechazi sin- % zadosti pocet
seno zadosti stanovisko hlasné zadosti  zadosti donového spekci zpraco- oprav
zminulého stanovisko obdobi vanych
obdobi v terminu
Zadost
0 vydani 88 92 0 0 0 5 31 100 2
stanoviska
(Iékarna)
Zadost
0 vydani 3 3 0 0 0 0 2 100 0
stanoviska
(vydejna ZP)
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Zadosti o konzultace

Nedofeseno pfijato vydanych zamitnuti stazeni prechazi suhradou % zZadosti
zminulého  Zadosti vyjadreni Zadosti zadosti donového nakladu zpracovanych
obdobi obdobi v terminu
Technické
avécné
vybaveni 6 24 29 0 0 1 16 100
zdravotnic-

kych zafizeni

Konzultace 30 31 0 0 0 3 100
ostatni
Inspekce
Typ kontroly povaha inspekce hodnoceni zavad sankce pocet plnéni
- oprav-  planu%
celkem planované napod- 1 2 3 poza- poza- navrhy nénych
nét staveni staveni na namitek
pripravy provozu pokutu
Lékarny 215 206 9 95 78 42 0 0 47 4 118,1%
Kontrola
navykovjch o, 90 0 60 22 8 0 0 14 1 107,1%
latek
a prekursort
Cenova 19 14 5 8 x nlez 0 0 13 0 95%
Kontrola
ONM 7 7 0 6 1 0 0 0 0 0 140%
Pracovisté
pfipravujici 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 100%
autovakciny
Zdravotnickd 64 8 47 17 8 0 0 8 0 102,9%
zatizeni
Prodejci
vyhrazenych g 19 0 6 2 1 0 0 2 0 86,4%
|écivych
pripravki
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DISTRIBUCE

Zadosti
Nedo- pfijato vydana pocet pocet prechazi rozhod- pocet pocet pocet pocet
feSeno Zzadosti rozhod- zamit- zastaveni dono- nutivy- oprav odvolani odvolani odvolani,
Z mi- nuti nuti  /stazeni vého dana (celkem) fesenych kterym
nulého obdobi v terminu autore-  vyhovélo
obdobi (%) medurou MZ

Zé&dost

opovoleni 5 12 10 0 0 7 100 1 0 0 0

distribuce

Zadost

o zmenu 41 49 0 0 4 100 4 0 0 0

povoleni

distribuce

Zé&dost

© zrusent 11 15 0 0 1 100 o o0 0 0

povolenti

distribuce

NedofeSeno pfijato  vydana pocet pocet prechazi Potvrzeni

zminulého  Zadosti potvrzeni zamitnuti zastaveni donového vydana
obdobi /stazeni obdobi v terminu (%)

Zadost o zapis do registru

zprostredkovatell 0 0 0 0 0 0 0
Zados'E 0zménuv registru 0 0 0 0 0 0 0
zprostiedkovatelt

Zadost o vymaz z registru 0 0 0 0 0 0 0

zprostredkovateld

Inspekce

Distributori pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspek¢éni navrhy pocet plnéni
certifikaty SDP napo- oprav- planu
kutu nénych
namitek

uvodni plano- cilené zména dobré uspo- neuspo- NCR bez some-
vané kojivé kojivé ome- zenim
zeni

9 54 3 16 44 10 3 2 48 13 24 5 94,7%
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2016
Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

uvodni naslednd cilenda zména zména+ splinuje nesplnuje kritické poruseni nehod-
naslednd zdkona noceno

Viyrobci lécivych

A 1 9 2 5 0 9 0 0 0 8
?z;‘l’(bd B g 1 1 0 0 2 0 0 0 3
E‘;’:::t':r'e 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 1 8 0 1 0 10 0 0 0 0
ZTs 0 10 0 1 0 10 0 0 0 1
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
12 0 10 1 0 0 10 0 0 0 1
DL 0 3 0 0 0 0 0 0 0 3
oz 1 8 0 0 0 0 0 0 0 9

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

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatreni

Nerozhodnuto Nesplnuje

CelkemzaIV.Q 3 3 0 0

SKP OSTATNI Pocet kontrol

inspekce

Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona

CelkemzaIV.Q 4 4 0 0
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy Zzadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Zadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pFipravki 1 1
Zé&dost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Zéadost o povoleni vyroby — ZTS 1 0
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pfipravki 12 14
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 3 2
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 5 6
Zéadost o zruseni povoleni vyroby - vyrobce Ié&ivych pFipravk 0 0
Zé&dost o zru$eni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zéadost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o povoleni tkafového zatizeni 1 1
Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zadost o povoleni odbé&rového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratore 1 0
Z&dost o zménu povoleni tkarnového zafizeni 1 7
Z&dost 0 zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Z&dost 0 zménu povoleni diagnostické laboratofe 1 0
Zé&dost o zruseni povoleni tkafového zafizeni 1 1
Zadost o zrudeni povoleni odbérového zatizeni 0 0
Zé&dost o zruseni povoleni diagnostické laboratore 0 0
Vydané certifikaty, registra¢ni agenda
Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivy pripravek
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 2 4
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA
Evidencni ¢islo pro kontrolni laborator
Posouzeni splnéni SVP v ramci registracni agendy
Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci 3 32

a vlozené do EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI 2016

Ustav plni Gkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostredkd. Ve ¢tvrtém ¢tvrtleti roku 2016 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostfedkim cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkd, kontrol zdra-
votnickych prostfedkd u poskytovatel zdravotnich sluZeb a registrace a notifikace zdravotnickych prostredka.

A. Prehled udajl o ¢innosti oddéleni vigilance.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpec¢nostnich napravnych opatieni bylo ozndmeno
a zahdjeno 3etfeni 100 nezadoucich pfihod dévanych do souvislosti s pouZivanim zdravotnickych prostfedkd (ZP) pfi posky-
tovani zdravotnich sluzeb. Pfijato bylo 307 hlaseni o stanovenych bezpecnostnich ndpravnych opatreni od vyrobctd nebo je-
jich zplnomocnénych zastupc, distributord pfipadné od prislusnych uradu. Z celkového poctu prijatych hlaseni se 136 ty-
kalo ZP distribuovanych na ¢esky trh.

B. Pirehled udajl o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkd.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedki bylo provedeno 5 kontrol u poskytovatel( zdravotnich sluzeb, pfi
kterych bylo zkontrolovano 5 druht ZP. Ke viem klinickym zkouskéam probihajicim v CR bylo ve 4. ¢tvrtleti oznameno 20 za-
vaznych nepfiznivych udélosti.

Bylo vydano 8 Rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky a 5 Rozhodnuti o povoleni zmény podminek klinické
zkousky v souladu s § 9 pism. h) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich. Déle byla vydéna 4 Usneseni o zasta-
veni fizeni o povoleni provedeni klinické zkousky ZP.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 5 5 0 0 1

KZ = klinické zkousky

C. Pfehled udajti o ¢innosti oddéleni kontroly zdravotnickych prostfedki u poskytovatel zdravotnich sluzeb

V 4. ¢tvrtleti roku 2016 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem 49 kontrol, z toho 11 kontrol u poskytovatelt
zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 38 kontrol u vyrobcd, distributor(l, dovozcl a servisnich or-
ganizaci. Pfi téchto kontrolach bylo provéreno 310 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP
a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 49
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 3
Pocet kontrolovanych ZP 310
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 7
Pocet kontrolovanych ZP lIb a Ill (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 39
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatku (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 181*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poc¢tu kontrolovanych ZP) 129*
Pocet nedostatkd 155*
Pocet nedostatkl u ZP llb a Il (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 14*
Pocet predanych podnétd na jiné Grady 1
Pocet predanych podnétd na PPZ (navrh na zahdjeni spravniho fizeni) 29*
Pocet predanych podnétd na PPZ (navrh na zahdjeni spravniho fizeni) 9
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U poskytovateld zdravotnich sluzeb probéhlo 11 kontrol, v rdmci kterych se u 73 ZP zkontrolovaly doklady o spInéni podmi-
nek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 38 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo
kontrolovano 237 ZP z pohledu pozadavk( na dodani ZP na trh. Pocet nedostatk( nalezenych u osob, které spadaji do ob-
lasti dozoru nad trhem, bylo 145 a u poskytovatel(i zdravotnich sluzeb jich bylo 10.

Pocet

kontrol

gastroenterologie 2 0 1 50% 1 50% 0 0%
chirurgie 3 0 2 67% 1 33% 0 0%
stomatologie 5 0 4 80% O 0% 1 20%
ARO 1 1 1 100% O 0% 0 0%
Vydejci 10 0 6 60% 3 30% 1 10%
Prodejci 6 0 3 50% 3 50% 0 0%
Distributofi/dovozci 11 1 1 9% 4 36% 6 55%
Servis 9 1 5 56% 2 22% 2 22%
Vyrobci 2 0 1 50% 1 50% 0 0%
CELKEM 49 3 24 49% 15 31% 10 20%

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

Hodnoceni kontrol se provadi v souladu interni klasifikaci nedostatk(, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN — drobny/
zadny nedostatek -1, VN - vyznamny nedostatek - 2, KN - kriticky nedostatek - 3). Kontrola se vyhodnoti, tak ze nejzavazné;jsi
nedostatek zafadi kontrolu k pfislusnému ¢islu.

Oddéleni kontroly pfijalo 8 podnétu tykajicich se zejména fadného doddavani zdravotnickych prostiedkd na trh a dale jejich
pouzivani pii poskytovani zdravotnich sluzeb.

D. Prehled udajl o ¢innosti oddéleni registrace a notifikace (RAN)
Ve 4. ¢tvrtleti roku 2016 se oddéleni RAN zabyvalo zpracovavanim podanych ohlaseni a zadosti v modulech Osoba a Zdra-
votnické prostredky (ZP) Registru zdravotnickych prostredkd (RZPRO).

Jednalo se o ohlaseni osoby a ¢innosti dle § 26 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,zakon o ZP*), ohlaseni prodlouzeni regist-
race dle § 30 zdkona o ZP, ohlaseni zmény udaju uvedenych v registraci a zadosti o vymaz (ohlaseni vymazu osoby) dle § 29
zadkona o ZP.

Dale se jednalo o zadosti o notifikaci ZP (Zddost o novy ZP) podle § 31 a § 33 zakona o ZP, zadosti o prodlouzeni notifikace
(zadost o prodlouzeni ZP) podle & 36 zakona o ZP, zadosti o zménu udaji uvedenych v notifikaci (Zddost o zménu udajl ZP)
a zadosti o uvedeni informace, Zze zdravotnicky prostfedek jiz neni uvaddén/dodéavan na trh (zadost o vymaz ZP), dle § 35 z4-
kona o ZP.

Oddéleni RAN se také zabyvalo vydavanim certifikatd volného prodeje na zakladé zadosti dle § 37 zakona o ZP.

Celkovy pocet prijatych (podanych) ohlaseni a Zadosti za 4. Ctvrtleti roku 2016 a pocet zpracovanych ohla3eni a Zadosti je
uveden v tabulce ¢. 1.

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 25



02
17 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti za 4. ¢tvrtleti roku 2016

Obdobi 1.10.2016 - 31.12. 2016 (4Q 2016)

Modul Osoba

Typ zadosti Pocet prijatych ohlaseni Pocet vydanych potvrzeni
Ohlaseni osoby 124 173
Ohlaseni ¢innosti 33 43
Ohlaseni prodlouzeni registrace - 80
Ohlaseni zmény udaja osoby 148 151
Ohlaseni vymazu osoby 2 3
vodwze
Typ zédosti Pocet prijatych zadosti Pocet vydanych
rozhodnuti/potvrzeni
Zé&dost o novy ZP 2293 722
Zé&dost o zménu udaji ZP 704 460
Zadost o prodlouzeni ZP - 405
Zé&dost o vymaz ZP 6 79

Typ zadosti Pocet prijatych zadosti Pocet vydanych FSC

Zé&dost o vydani FSC 62 49

Oddéleni RAN se dale v roce 2016 podilelo na posuzovani spravného zattidéni zdravotnickych prostredk(i a povahy hranic-
nich vyrobka. V souvislosti s touto ¢innosti bylo vydano 82 odbornych stanovisek.
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Kodlkr

Lékarna

Adresa

Vedouci lékarnik

Telefon

70995480

79995510

32995101

89995960

64995490

26995430

51995830

95995111

61995830

93995630

67995300

10996110

29995730

90995452

86995891

32995102

85995375

OOVL

Z/0O0VL

Dr.Max LEKARNA

Dr.Max LEKARNA

Teta Iékarna

Lékarna AVE s.r.o.

Dr.Max LEKARNA

Dr.Max LEKARNA

Dr.Max LEKARNA

Dr. Max LEKARNA

BENU Lékarna

Dr.Max LEKARNA

OOVL Osova
Bityska - L

U Alexandra,
Velké Pavlovice

Lékarna
U Terminalu

BENU Lékarna

Lékarna U Sv.
Anezky

BENU Lékarna
BENU Lékarna

Pilulka Lékarna

Lékarna
MEDICENTRUM

T. G. Masaryka 407, Chocen,

565 01

Spojovaci 1345, Trebic,
674 01

Nadrazni 1759, Ceské
Budéjovice, 370 01

Masarykovo ndm. 33,
Unicov, 783 91

Dolecka 974, Jaromér,
55101

Ji¢inska 1350, Mlada
Boleslav, 293 01

tr. 9. kvétna 1386/52,
Rumburk, 408 01

Masarykovo ndmeésti 24,
Jesenik, 790 01

Gocarova tiida 1754/48a3,

Hradec Kralové, 500 02

Lestinska 2429/1, Zabreh
na Moravé, 789 01

Osova Bityska 130/131,
Osova Bityska, 594 53

U Nadrazi 1295, Turnov,
51101

Hornomécholupska,
OC Kaufland, Praha 10,
109 00

Prazskda 559, Lety
u Dobfichovic, 252 29

Tésinska 2830/83, Opava,

746 01
ZaTrati, Tfinec, 739 61

Lannova tt. 87/43, Ceské
Budéjovice, 370 01

Nameésti Minorit 86/7,
Krnov, 794 01

PharmDr. Markéta
Vodstrcilova

Mgr. Nadézda Pribylova
PharmDr. Jifina PerZinova
Magr. Jan Premyslovsky
Mgr. Hana Milotinska
Mgr. Radana Vondrakova
PharmDr. Veronika
Spandelova

PharmDr. Jana Heczkova
PharmDr. Ida Kocabkova

Mgr. Katefina Hlouskova

Mgr. Alexandra Mazalova

Mgr. Zuzana Sreiberova

PharmDr. Lucie Walterova

PharmDr. Petr Vavra

Mgr. Martina Kozékova
Mgr. Martina Kaufmanova
Mgr. Ivana Strbarnova

Mgr. Simona Mréazkova

465 393 222

568 421 636

386322 321

585000017

491 427 431

326997713

412 338 962

584 401 229

731638 155

702 071 656

484 803 024-5

731638174

603 188 833

731638176

731638175

777 455 661

774 640 981
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI LEDNU 2017

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobiod 1.1.do 31.1.2017.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych pfipravki (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive ne-
byly vyrobci lé¢ivych ptipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravki ze
tretich zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravkl v zatizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim
(TP).

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pFipravki vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadejici distribuci lé¢ivych pfipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributord [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 distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Iécivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢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 ptipadé 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 lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfazni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo

4. Novi distributofi Iécivych pripravki

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
RKA s.r.o. Brno Videnska 777 234 822 — akoupa@seznam.cz LP
204/125
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5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
WebCash s.r.o. Brno Videriska - -—- -—- LP
255/42
Lékarna Praha 3 Jana -—- obchod@pharmia.cz LP
Na Ohradé s.r.o. Zelivského
1801/22
Lékarna SEVER, s.r.o.  Ceska Okruzni 487 524 550 --- sever@ipcnet.cz LP
Lipa 27171
Hadrons s.r.o. Praha 5 Klimova 338/8 602 384 239 - jiri.vrbicky@hadrons.cz LP
Atlas Trade s.r.o. Ostrava Daliborova 777 703 500 --- ludmila.maluchova@ LP
421/15 atlastrade.cz

7. Subjekty provadaéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
PIERRE FABRE MEDICAMENT, 45 place Abel Gance, Boulogne Billancourt, 92100, Francie - novi
CYATHUS EXQUIRERE Pharmaforschungs GmbH, Rudolfplatz 2/1/8, 1010 Wien, Rakousko - novi
Farco-Pharma GmbH, Gereonsmiihlengasse 1-11, D-50670 K&In, Némecko — ukonceni

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léc¢ivych latek
Nenastalo

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Nenastalo
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Stavk31.1.2017

Kéd SUKL Nazev pripravku

ACARIZAX 12SQ-HDM POR LYO 30X12SQ-HDM
ACARIZAX 12SQ-HDM POR LYO 90X125SQ-HDM
ADASUVE 9,1 MG

AKYNZEO 300MG/0,5mG

BENLYSTA 400 MG

0213247
0213248
0194807
0210492
0185080
0185079
0187000
0209100
0209117
0209105
0209109
0209113
0193215
0193216
0209056
0217108
0217109
0217110
0210271
0186995
0186996
0186997
0186992
0186998
0186993
0209038
0209039
0209040
0209043
0210049
0076570

BENLYSTA 400 MG

BLINCYTO 38,5 MIKROGRAMU

BRIVIACT 10 MG, PORTBL FLM 14X10MG
BRIVIACT 100 MG, POR TBL FLM 56X100MG
BRIVIACT 25 MG, PORTBL FLM 56X25MG
BRIVIACT 50 MG, PORTBL FLM 56X50MG
BRIVIACT 75 MG, PORTBL FLM 56X75MG
BRONCHITOL 40 MG

BRONCHITOL 40 MG

COTELLIC 20MG

CUBITAN S PRICHUTI COKOLADOVOU
CUBITAN S PRICHUTI JAHODOVOU
CUBITAN S PRICHUTI VANILKOVOU
CYRAMZA 10MG/ML

ELOCTA 1000 U

ELOCTA 1500 IU

ELOCTA 2000 U

ELOCTA 250 1U

ELOCTA 3000 U

ELOCTA 500 U

ENTRESTO 24 MG/26 MG

ENTRESTO 49 MG/51 MG

ENTRESTO 49 MG/51 MG

ENTRESTO 97 MG/103 MG

ENTYVIO 300 MG

FLUXUM 3200 I.U. AXA

Spisova znacka
SUKL156142/2016
SUKL156142/2016
SUKLS138678/2014
SUKLS35798/2016
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS103904/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS96706/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS106792/2016
SUKLS192050/2016
SUKLS192050/2016
SUKLS192050/2016
SUKLS155956/2015
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS164619/2014
SUKLS180545/2016

2135,81
6369,58
1939,62
3500,00
12128,99
3620,51
76584,60
1090,82
4775,92
4457,42
4457,42
432491
319,83
7209,67
153839,21
242,57
242,57
239,21
32886,27
25699,24
38548,81
51398,48
6424,79
77097,72
12849,57
1765,62
1765,62
3531,23
3531,23
72000,00
350,00
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Kéd SUKL Nazev pripravku

Spisova znacka

0056534
0056535
0076571
0195000
0027855
0193947
0193948
0193949
0194249
0210187
0194120
0194123
0194117
0185303
0185304
0210911
0209035
0210607
0210612
0210618
0210625
0210631
0210256
0210072
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0217111
0208563
0208789
0210310
0210309

FLUXUM 4250 I.U. AXA
FLUXUM 4250 I.U. AXA
FLUXUM 6400 I.U. AXA
HEMANGIOL 3,75 MG/ML
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 1 MG
CHAMPIX 1 MG

ICLUSIG 15 MG
IMBRUVICA 140 MG
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 20 MG

JAKAVI 5 MG

KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
KEYTRUDA

KYPROLIS 60 MG
LIXIANA 15 MG

LIXIANA 30 MG

LIXIANA 30 MG

LIXIANA 60 MG

LIXIANA 60 MG
LYNPARZA 50 MG
MEKINIST 0,5 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
NUTILIS CLEAR
OSMIGEN 500 MG
OSMIGEN 500 MG
OTEZLA 10 MG + 20 MG + 30 MG
OTEZLA 30 MG

SUKLS180545/2016
SUKLS180545/2016
SUKLS180545/2016
SUKLS44577/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS90768/2015
SUKLS127785/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS220730/2015
SUKLS106758/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS167409/2016
SUKLS155740/2016
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS192057/2016
SUKLS209282/2016
SUKLS209282/2016
SUKLS64032/2016
SUKLS64032/2016

150,00
450,00
600,00
5052,92
1615,13
1615,13
1615,13
3220,73
180000,00
154532,49
96456,64
96456,64
48228,32
530000,00
530000,00
55000,00
36164,71
650,00
2000,00
7000,00
2000,00
7000,00
135000,00
18174,61
630,37
2521,49
1067,61
821,00
3283,99
294,94
263,00
527,00
9753,07
20228,59
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Kéd SUKL Nazev pripravku
0193689  PICATO 150 MIKROGRAMU/G

Spisova znacka
SUKLS155581/2015 1873,54
SUKLS217185/2015 12696,00
SUKLS217180/2015 12696,01
SUKLS173989/2016  2500,00
SUKLS161525/2015 12565,11
SUKLS41863/2016 396,09
SUKLS41863/2016 393,95
SUKLS41863/2016 482,53
SUKLS41863/2016 480,39
SUKLS41863/2016 499,39
SUKLS41863/2016 497,25
SUKLS173072/2015 578,83
SUKLS231445/2015 85100,00

0186952  PRALUENT 150 MG 2X1ML
0186946  PRALUENT 75 MG 2X1ML
0103556  RALAGO 1 MG

0210922  REPATHA 140 MG

0212972 ROSUDAPIN 10 MG/10 MG
0212964 ROSUDAPIN 10 MG/5MG
0213004 ROSUDAPIN 15 MG/10 MG
0212996  ROSUDAPIN 15 MG/5MG
0212988 ROSUDAPIN 20 MG/10 MG
0212980 ROSUDAPIN 20 MG/5MG
0206474  SOOLANTRA 10MG/G KREM
0500574  SPRYCEL 100MG

0209310 TALTZ 80MG SUKLS157624/2016 55023,95
0209355  TREVICTA 175 MG SUKLS190808/2016 19074,36
0209356  TREVICTA 263 MG SUKLS190808/2016 26593,52
0209357  TREVICTA 350 MG SUKLS190808/2016 34473,55
0209358  TREVICTA 525 MG SUKLS190808/2016 51856,95
0210208  VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200,00
0194229  XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 2172,00
0194232  XARELTO 2,5MG SUKLS222900/2013 6516,00
0210348 XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016 36000,00
0209429  ZEPATIER 50 MG/100 MG SUKLS206821/2016 ~ 422000,00
0210144  ZYDELIG 150 MG SUKLS5006/2015 104605,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2016

Pehled nové registrovanych pFipravk( a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-5.

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2016

Pehled nové registrovanych pFipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-6

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2016

Ptehled zrugenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-7
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