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1. DŮLEŽITÁ SDĚLENÍ

INFORMACE O LÉČIVECH, PADĚLCÍCH A NELEGÁLNÍCH PŘÍPRAVCÍCH PRO ZDRAVOTNICKÉ 
PRACOVNÍKY A PROVOZOVATELE – KVĚTEN 2020

OPATŘENÍ PŘI ZÁVADÁCH V JAKOSTI LÉČIV

Datum 
zveřejnění 
opatření

Kód 
SÚKL

Léčivý přípravek Společnost Šarže Opatření společnosti/
Rozhodnutí SÚKL

Důvod Třída

18.5.2020 212880 BUPIVACAINE 
ACCORD 5 MG/ML 
INJEKČNÍ ROZTOK, 
5MG/ML INJ SOL 
5x10 ml

ACCORD 
HEALTHCARE 
POLSKA 
Sp. Z o.o., 
Varšava, Polsko

W15083 Stažení až z úrovně 
zdravotnických 
zařízení

Nesoulad se 
správnou výrobní 
praxí při výrobě 
léčivé látky

II.

18.5.2020 241567 BUPIVACAINE 
ACCORD 5 MG/ML 
INJEKČNÍ ROZTOK, 
5MG/ML INJ SOL 
5x10 ml

ACCORD 
HEALTHCARE 
POLSKA 
Sp. Z o.o., 
Varšava, Polsko

Y11042 Stažení až z úrovně 
zdravotnických 
zařízení

Nesoulad se 
správnou výrobní 
praxí při výrobě 
léčivé látky

II.

18.5.2020 212884 BUPIVACAINE 
ACCORD 5 MG/ML 
INJEKČNÍ ROZTOK, 
5MG/ML INJ SOL 
1x20 ml

ACCORD 
HEALTHCARE 
POLSKA 
Sp. Z o.o., 
Varšava, Polsko

W16326  
HX0753

Stažení až z úrovně 
zdravotnických 
zařízení

Nesoulad se 
správnou výrobní 
praxí při výrobě 
léčivé látky

II.

18.5.2020 241571 BUPIVACAINE 
ACCORD 5 MG/ML 
INJEKČNÍ ROZTOK, 
5MG/ML INJ SOL 
1x20 ml

ACCORD 
HEALTHCARE 
POLSKA 
Sp. Z o.o., 
Varšava, Polsko

X06034 
X05371 
X12070 
X17259 
Y11189 
Y12755

Stažení až z úrovně 
zdravotnických 
zařízení

Nesoulad se 
správnou výrobní 
praxí při výrobě 
léčivé látky

II.

18.5.2020 0221082 FOXINETTE NEO 
2MG/0,03MG TBL 
FLM 3X21 

Pharmedex s.r.o., 
Praha 9, Česká 
republika

LF10450A Stažení až z úrovně 
zdravotnických 
zařízení

Na vnějším obalu 
je u některých 
balení uvedeno 
číslo šarže, které 
je odlišné od čísla 
šarže uvedeného 
na vnitřním obalu

III.

29.5.2020 - BETAXA 20 MG 
TBL FLM 30

Takeda GmbH, 
Konstanz, 
Německo

432344 Stažení až z úrovně 
zdravotnických 
zařízení

Výskyt 
cizorodého 
materiálu na 
tabletách

II.

6.5.2020 206191 PRIAMLO 
8MG/10MG TBL 
NOB 90

Zentiva, k.s., 
Praha, Česká 
republika

2861019 Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací 

III.

6.5.2020 206188 PRIAMLO 
8MG/5MG TBL 
NOB 30

Zentiva, k.s., 
Praha, Česká 
republika

2561019 Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací

III.

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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1. DŮLEŽITÁ SDĚLENÍ

Datum 
zveřejnění 
opatření

Kód 
SÚKL

Léčivý přípravek Společnost Šarže Opatření společnosti/
Rozhodnutí SÚKL

Důvod Třída

6.5.2020 206186 PRIAMLO 
4MG/10MG TBL 
NOB 30

Zentiva, k.s., 
Praha, Česká 
republika

2261119 Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací

III.

7.5.2020 17166 BELOSALIC 0,5MG/
G+30MG/G UNG 
30G

Belupo s.r.o., 
Bratislava, 
Slovenská 
republika

24547030 
24546030 
24545030

Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací

III.

27.05.2020 26043 KIOVIG 100MG/ML 
INF SOL 1X200ML

Takeda 
Manufactu-
ring Austria Ag, 
Vídeň, Rakousko

LE12W036AF Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací

III.

28.5.2020 107806 AESCIN TEVA 
20MG TBL ENT 30

Teva Pharmaceu-
ticals ČR, s.r.o., 
Praha

16127320 Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací 

III.

29.5.2020 239577 VELETRI 0,5MG INF 
PLV SOL 1

Janssen-Cilag 
International NV 
Beerse, Belgie

LM027M1001 Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací

III.

29.5.2020 194756 OPSUMIT 10MG 
TBL FLM 30

Janssen-Cilag 
International NV 
Beerse, Belgie

ZE015B1701 Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací

III.

29.5.2020 209342 UPTRAVI 200MCG 
TBL FLM 140 
TITRAČNÍ BAL

Janssen-Cilag 
International NV 
Beerse, Belgie

31557809 Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací

III.

29.5.2020 209343 UPTRAVI 400MCG 
TBL FLM 60

Janssen-Cilag 
International NV 
Beerse, Belgie

31584004 Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací

III.

29.5.2020 209345 UPTRAVI 800MCG 
TBL FLM 60

Janssen-Cilag 
International NV 
Beerse, Belgie

31531505 Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací

III.

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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1. DŮLEŽITÁ SDĚLENÍ

Datum 
zveřejnění 
opatření

Kód 
SÚKL

Léčivý přípravek Společnost Šarže Opatření společnosti/
Rozhodnutí SÚKL

Důvod Třída

29.5.2020 27034 ZAVESCA 100MG 
CPS DUR 84

Janssen-Cilag 
International NV 
Beerse, Belgie

WG48G01D1 Umožnění distribuce, 
výdeje, uvádění do 
oběhu nebo používání 
při poskytování 
zdravotních služeb 
léčivého přípravku

Nesoulad textů 
s registrační 
dokumentací

III.

Vysvětlivky:
Klasifikace případů stahování šarží z důvodu závad v jakosti - třídy jsou definovány shodně s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-
tions and Exchange of Information v aktuálním znění takto:
Třída I - Závady, které potenciálně ohrožují život nebo mohou způsobit závažné ohrožení zdraví.
Třída II - Závady, které mohou ohrozit zdraví nebo mohou vést k chybnému způsobu léčby, ale nespadají do třídy I.
Třída III - Závady, které nepředstavují ohrožení zdraví, ale přistoupilo se ke stahování z jiných důvodů (ani nemusí být požadováno příslušným regulačním úřadem), 
ale nespadají do třídy I a II.

OPATŘENÍ Z REGISTRAČNÍCH DŮVODŮ:

Nejsou.

DALŠÍ INFORMACE SÚKL:

Tepadina (thiotepa) 100 mg – možné riziko výskytu závadných injekčních lahviček
SÚKL ve spolupráci se společností Adienne S.r.l., Itálie a Evropskou lékovou agenturou informují o možném riziku výskytu 
závadných injekčních lahviček u  šarží č. 1709192/1, č. 1709192/2 a  č. 1709192/3 s  nesprávně utěsněným uzávěrem na 
lahvičce léčivého přípravku Tepadina (thiotepa) 100 mg. Podrobnější informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/
informacni-dopis-tepadina 

Léčivé přípravky obsahující ranitidin – ukončení postupu přezkoumání
SÚKL informuje zdravotnické pracovníky o  ukončení postupu přezkoumání léčivých přípravků s  léčivou látkou ranitidin 
v rámci článku 31 směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, jehož výsledkem je pozastavení registrace těchto 
léčivých přípravků z důvodu přítomnosti nízké hladiny nečistot N-nitrosodimethylaminů (NDMA). Podrobnější informace 
naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/lecive-pripravky-obsahujici-ranitidin-ukonceni-postupu 

Plaquenil (hydroxychlorochin) – použití v  souvislosti s  onemocněním COVID 19 – Riziko prodloužení QT intervalu 
a lékových interakcí
Společnost Sanofi-Aventis s.r.o. po dohodě se SÚKL rozeslala dopis zdravotnickým pracovníkům s důležitou informací o riziku 
prodloužení QT intervalu a lékových interakcích hydroxychlorochinu. Podrobnější informace naleznete na http://www.sukl.
cz/leciva/informacni-dopis-plaquenil

INFORMACE ZAHRANIČNÍCH AUTORIT:

1. Polská regulační autorita

■ Z důvodu závady v jakosti (mikrobiální kontaminace) se stahuje léčivý přípravek Megalia 40mg/ml, 240 ml, por. sus., 
šarže A981119. Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčebného programu či 
klinického hodnocení.

www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-tepadina
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-tepadina
http://www.sukl.cz/leciva/lecive-pripravky-obsahujici-ranitidin-ukonceni-postupu
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-plaquenil
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-plaquenil
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1. DŮLEŽITÁ SDĚLENÍ

2. Japonská regulační autorita

■ Z důvodu závady v  jakosti (přítomnost NDMA) se stahuje léčivý přípravek Metformin Hydrochloride Tablets 500mg, 
tbl., více šarží. Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčebného programu či 
klinického hodnocení.

■ Z důvodu závady v jakosti (přítomnost NDMA) se stahuje léčivý přípravek Metgluco tablets 250 mg a Metgluco tablets 
500 mg, tbl., více šarží. Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčebného pro-
gramu či klinického hodnocení.

■ Z důvodu závady v  jakosti (cizorodý nerozpustný materiál) se stahuje léčivý přípravek Filgrastin Injection M300, inj., 
šarže 19211H, 19207H a 19214H. Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčeb-
ného programu či klinického hodnocení.

3. Kanadská regulační autorita

■ Z důvodu závady v jakosti (přítomnost NDMA) se stahuje léčivý přípravek Axid 150 mg, cps., šarže 616927 a 617088. 
Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčebného programu či klinického hod-
nocení.

■ Z důvodu závady v jakosti (netěsnost uzávěrů injekčních lahviček) se stahuje léčivý přípravek Tepadina 100 mg, plv.sol., 
šarže 1709191/3. Léčivý přípravek je v ČR registrován, ale uvedená šarže nebyla dodána na trh v ČR, viz odkaz: http://
www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-tepadina?highlightWords=tepadina. Léčivý přípravek nebyl dovezen ani v  rámci 
specifického léčebného programu či klinického hodnocení.

■ Z důvodu závady v jakosti (riziko prasknutí vialek) se stahuje léčivý přípravek Penicillin G Sodium For Injection, USP, plv.
sol., šarže 305609, 305610, 305873. Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického 
léčebného programu či klinického hodnocení.

4. Americká regulační autorita

■ Z důvodu závady v jakosti (přítomnost cizích částic – oxidy železa) se stahuje léčivý přípravek Lactated Ringers, inj., šar-
že 07-514-FW. Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčebného programu či 
klinického hodnocení.

■ Z důvodu závady v jakosti (přítomnost částic v injekčním roztoku) se stahuje léčivý přípravek Ketorolac 30 mg/ml inj., 
více šarží. Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčebného programu či klinic-
kého hodnocení.

5. Izraelská regulační autorita

■ Z důvodu závady v  jakosti (mikrobiální kontaminace) se stahuje léčivý přípravek Depalept 200mg, tbl., šarže 10245. 
Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci specifického léčebného programu či klinického hod-
nocení.

6. Španělská regulační autorita

■ Z důvodu závady v jakosti (možná přítomnost částic v roztoku) se stahuje léčivý přípravek Seguril 250 mg/25 ml solucion 
inyectable, 6 ampollas de 25 ml, inj.sol., šarže H2211. Léčivý přípravek není v ČR registrován a nebyl dovezen ani v rámci 
specifického léčebného programu či klinického hodnocení.

www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-tepadina?highlightWords=tepadina
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-tepadina?highlightWords=tepadina
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1. DŮLEŽITÁ SDĚLENÍ

UPOZORNĚNÍ TÝKAJÍCÍ SE VÝROBY A PŘÍPRAVY LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ:

1. Brazilská regulační autorita

■ Brazilská regulační autorita provedla kontrolu u výrobce Oso Biopharmaceuticals Manufacturing, Llc (4401 Alexander 
Boulevard Ne, Albuquerque, New Mexico 87107, Albuquerque/Estados Unidos Da América), Spojené Státy Americké. 
Byly zjištěny neshody se zásadami správné výrobní praxe. Uvedený výrobce se vyskytuje ve výrobním řetězci jednoho 
léčivého přípravku registrovaného v ČR, avšak přípravek není v ČR obchodován.

2. Britská regulační autorita 

■ Regulační autorita Velké Británie provedla kontrolu u výrobce Bioplus life science private limited, Pharmed gardens, 
Whitefield road, Bangalore, IN-560048. Indie. Byly zjištěny neshody se zásadami správné výrobní praxe. Uvedený výrob-
ce se vyskytuje ve výrobním řetězci jednoho registrovaného léčivého přípravku v ČR. V návaznosti na prohlášení o nesou-
ladu se správnou výrobní praxí jsou zakázány další dodávky léčivého přípravku od uvedeného výrobce.

3. Polská regulační autorita

■ Brazilská regulační autorita provedla kontrolu u  výrobce Przedsiębiorstwo Produkcji Farmaceutycznej GEMI Nowa-
kowski Grzegorz, A. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew, Polsko. Byly zjištěny neshody se zásadami správné výrobní praxe. 
Uvedený výrobce se nevyskytuje ve výrobním řetězci léčivých přípravků registrovaných v ČR. 

PADĚLKY A NELEGÁLNÍ PŘÍPRAVKY:

1. Sdělení regulačních autorit o výskytu padělku pocházejícího z legálního distribučního řetězce

Název přípravku Šarže Vydávající autorita Poznámka

Fluarix Tetra Frasco Ampola Multi-dose/Fluarix 
Quadrivalent Multidose Vials

Všechny šarže EMA Více informací zde.

Sprycel 50 mg 2G6026H 
2G6085D 
KC0134

Mexická regulační autorita Více informací zde.

Atripla (Efavirenz 600 mg / Tenofovir disoproxil fumarate 
300 mg / Emtricitabine 200 mg)

M370810A Mexická regulační autorita Více informací zde.

Prednefrin SF (Prednisolona 1 %) 01743 
06824 
99122

Mexická regulační autorita Více informací zde.

Harvoni, 90mg/400mg tbl. flm. 28 16UCKT35D5 
28VWT2479

EMA Více informací zde.

Biktarvy, 50mg/200mg/25mg tbl.flm. 30 19BIC027D EMA Více informací zde.

2. Sdělení regulačních autorit o výskytu nelegálních přípravků

Název přípravku Charakter přípravku Šarže Vydávající autorita Poznámka

Soladek solucion oral 
Soladek N solucion oral

neregistrovaný léčivý 
přípravek

2010017C Maďarská léková agentura

Somatropin (HGH) 
Jenapharm

padělek neuvedena Thüringer Landesamt für 
Verbraucherschutz, Německo

V ČR výskyt nezjištěn.

www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-fluarix-tetra
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-pripravku
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-pripravku
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-pripravku
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-harvoni-a
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-harvoni-a
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2. POKYNY SÚKL

PŘEHLED POKYNŮ PLATNÝCH K 1. 6. 2020

OBECNĚ PLATNÉ POKYNY

Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

UST-11 
verze 4

Formulář oznámení o použití neregistrovaného léčivého přípravku Ne 2. 4. 2013 UST-11 
verze 3

–

UST-15 
verze 6

Postup zdravotnických pracovníků a prodejců vyhrazených léčiv při 
podezření na závadu v jakosti léčivého přípravku

Ne 9. 11. 2018 UST-15 
verze 5

–

UST-16 
verze 1

Sponzorování podle zákona o regulaci reklamy Ne 1. 7. 2007 UST-16 –

UST-19 
verze 4

Žádost o vydání rozhodnutí, zda jde o léčivo, případně léčivý přípravek 
podléhající registraci

Ano 1. 11. 2018 UST-19 
verze 3

–

UST-20 Žádost o vydání stanoviska k návrhu specifického léčebného programu Ne 5. 6. 2003 – –

UST-21 
verze 6

Hlášení vybraných léčivých přípravků Ne 1. 6. 2019 UST-21 
verze 5

–

UST-22 Standardní názvy lékových forem, způsobu podání a obalů – doplněk Ne 1. 10. 2003 – –

UST-23 
verze 3

Poskytování reklamních vzorků humánních léčivých přípravků Ne 10. 11. 2014 UST-23 
verze 2

–

UST-24 
verze 7

Promíjení a vracení náhrad výdajů za odborné úkony prováděné 
na žádost, poskytování odborných informací příslušným orgánům 

Ne 1. 1. 2018 UST-24 
verze 6

–

UST-27 
verze 3

Regulace reklamy na humánní léčivé přípravky a lidské tkáně a buňky Ne 19. 9. 2011 UST-27 
verze 2

–

UST-29 
verze 19

Správní poplatky, náhrady výdajů za odborné úkony, náhrady za úkony 
spojené s poskytováním informací a náhrady za ostatní úkony

Ano 1. 6. 2019 UST-29 
verze 18

–

UST-30 
verze 4

Základní principy rozlišování humánních léčivých přípravků od jiných 
výrobků

Ne 1. 1. 2014 UST-30 
verze 3

–

UST-31 
verze 3

Principy identifikace humánních léčivých přípravků v ČR Ano 14. 3. 2017 UST-31 
verze 2

–

UST-34 
verze 2

Projekty laboratorní kontroly a odběr vzorků průmyslově vyráběných 
léčivých přípravků v terénu

Ne 1. 6. 2019 UST-34 
verze 1

–

UST-35 
verze 2

Neintervenční poregistrační studie Ano 12. 1. 2015 UST-35 
verze 1

–

UST-36 
verze 6

Správní poplatky, náhrady výdajů za odborné úkony prováděné 
na žádost dle zákona č. 296/2008 Sb., o zajištění jakosti a bezpečnosti 
lidských tkání a buněk určených k použití u člověka a o změně 
souvisejících zákonů (zákon o lidských tkáních a buňkách)

Ano 26. 2. 2019 UST-36 
verze 5

–

UST-37 
verze 1

Žádost o nemocniční výjimku pro léčivé přípravky pro moderní terapie Ne 10. 5. 2019 UST-37 
verze 0

–

UST-38 Neintervenční poregistrační studie, které nejsou bezpečnosti – 
posuzování reklamního charakteru

Ne 4. 1. 2016 – –

www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered 
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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2. POKYNY SÚKL

POKYNY PLATNÉ PRO REGISTRACI LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

REG-29 
verze 4

Metodika posuzování přijatelnosti názvů léčivých přípravků pro účely 
registračního řízení

Ano 1. 1. 2017 REG-29 
verze 3

–

REG-41 
verze 2

Klasifikace léčivých přípravků pro výdej Ne 19. 12. 2014 REG-41 
verze 1

–

REG-46 Maximální doba použitelnosti pro sterilní přípravky po prvním otevření 
nebo rekonstituci

Ano 1. 1. 2000 – –

REG-59 
verze 1

Požadavky na registraci přípravků v souvislosti s rizikem přenosu původců 
zvířecích spongiformních encefalopatií

Ano 28. 1. 2009 REG-59 –

REG-60 
verze 1

Požadavky na registraci léčivých přípravků, při jejichž výrobě byly použity 
látky pocházející z lidské krve či jejích složek

Ne 23. 1. 2009 REG-60 –

REG-69 
verze 4

Žádost o převod registrace Ano 1. 4. 2019 REG-69 
verze 3

–

REG-72 
verze 2

Žádost o zrušení registrace léčivého přípravku Ano 2. 4. 2013 REG-72 
verze 1

–

REG-78 
verze 6

Žádost o vedení procedury vzájemného uznávání s ČR jako referenčním 
členským státem

Ano 7. 12. 2018 REG-78 
verze 5

–

REG-80 
verze 1

Zařazení léčivého přípravku již registrovaného v ČR do procedury 
vzájemného uznávání, případně do decentralizované procedury

Ano 10. 11. 2008 REG-80 –

REG-83 Požadavky na stabilitní studie v registrační dokumentaci Ne 1. 9. 2005 REG-49 –

REG-84 
verze 6

Elektronicky předkládané žádosti týkající se registrační agendy Ano 21. 11. 2018 REG-84 
verze 5

–

REG-86 
verze 3

Povolování souběžného dovozu léčivého přípravku Ne 24. 10. 2017 REG-86 
verze 2

–

REG-87 
verze 2

Žádost o povolení souběžného dovozu Ano 4. 11. 2014 REG-87 
verze 1

–

REG-88 Žádost o změnu povolení souběžného dovozu Ano 1. 11. 2011 – –

REG-89 
verze 3

Dokumentace předkládaná s žádostí o prodloužení platnosti registrace Ano 5. 4. 2016 REG-89 
verze 2

–

REG-90 Žádost o změnu v označení na obalu nebo příbalové informaci, která 
nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku

Ano 4. 8. 2013 – –

REG-91 
verze 1

Pokyn pro autorizované osoby žádající o stanovisko k léčivu, které je 
integrální součástí zdravotnického prostředku

Ano 1. 5. 2017 REG-91 –

REG-92 Žádost o stanovisko k léčivu, které je integrální součástí zdravotnického 
prostředku

Ano 1. 1. 2015 – –

REG-93 Následná žádost o stanovisko k léčivu, které je integrální součástí 
zdravotnického prostředku

Ano 1. 1. 2015 – –

REG-94
verze 1

Žádost o konzultaci poskytnutou Sekcí registrací SÚKL (Scientific Advice) Ano 14. 9. 2017 REG-94 –

REG-95 Žádost o prodloužení povolení souběžného dovozu Ano 4. 11. 2014 – –

REG-96 
verze 1

Požadavky na předkládání grafických návrhů obalů léčivých přípravků 
(mock-upů)

Ne 1. 4. 2019 REG-96 –

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
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-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
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-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
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-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
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2. POKYNY SÚKL

POKYNY PLATNÉ PRO FARMAKOVIGILANCI

Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

PHV-3 
verze 4

Neintervenční poregistrační studie bezpečnosti humánních léčivých 
přípravků

Ano 11. 01. 2016 PHV-3 
verze 3

–

PHV-4 
verze 7

Elektronická hlášení nežádoucích účinků Ano 17. 5. 2019 PHV-4 
verze 6

–

PHV-6
verze 1

Požadavky SÚKL k hlášení změn PSMF a ke jmenování lokální kontaktní 
osoby pro farmakovigilanci v ČR

Ano 16. 1. 2017 PHV-6 –

PHV-7 
verze 2

Požadavky SÚKL k vytváření, obsahu a distribuci edukačních materiálů 
určených pro zdravotnické pracovníky a pacienty

Ano 15. 7. 2019 PHV-7 
verze 1

–

PHV-8 Požadavky SÚKL k vytváření, obsahu a distribuci Informačních dopisů 
pro zdravotnické pracovníky

Ne 4. 7. 2014 – –

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) – v jednotlivých 
modulech jsou uvedeny základní informace o zajištění farmakovigilance 
pro držitele rozhodnutí o registraci, národní agentury a Evropskou 
lékovou agenturu, každé oblasti je věnován samostatný modul.

POKYNY PLATNÉ PRO POVOLENÍ KLINICKÉHO HODNOCENÍ LÉČIVA

Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

KLH-8 Protokol klinického hodnocení a dodatek(ky) k protokolu Ano 1. 6. 1998 – –

KLH-9 Soubor informací pro zkoušejícího Ano 1. 6. 1998 – –

KLH-10 
verze 1

Vymezení základních pojmů a zásady správné klinické praxe Ano 9. 6. 2011 KLH-10 –

KLH-11 
verze 1

Etické komise Ano 10. 6. 2011 KLH-11 –

KLH-12 
verze 3

Požadavky na doklady správné výrobní praxe při předkládání 
žádostí o povolení/ohlášení klinického hodnocení

Ne 1. 1. 2012 KLH-12 
verze 2

–

KLH-16 
verze 1

Zadavatel Ne 10. 6. 2011 KLH-16 –

KLH-17 
verze 1

Zkoušející Ne 10. 6. 2011 KLH-17 –

KLH-19 
verze 2

Podklady potřebné pro povolení klinického hodnocení léčiva – 
požadavky na farmaceutickou část dokumentace

Ano 21. 1. 2019 KLH-19 
verze 1

–

KLH-20 
verze 5

Žádost o povolení / ohlášení klinického hodnocení Ano 1. 1. 2013 KLH-20 
verze 4

–

KLH-21 
verze 7

Hlášení nežádoucích účinků humánních léčivých přípravků 
v klinickém hodnocení a neregistrovaných léčivých přípravků

Ano 20. 7. 2018 KLH-21 
verze 6

–

KLH-22 
verze 4

Požadavky na text informací pro subjekty hodnocení/ 
informovaného souhlasu

Ano 14. 11. 2018 KLH-22 
verze 3

–

SKP-1 Vydávání certifikátů správné klinické praxe Ne 10. 8. 2018 SKP-1 
verze 0

–

KLH-EK-001 Žádost o stanovisko etické komise k provedení klinického 
hodnocení v České republice – požadavky na předkládanou 
dokumentaci

Ano 1. 7. 2009 – –

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-7
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-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
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-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
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2. POKYNY SÚKL

POKYNY PLATNÉ PRO VÝROBCE A DISTRIBUTORY LÉČIV

Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

DIS-8 verze 6 Žádost o povolení/změnu v povolení k distribuci léčivých 
přípravků

Ne 2. 10. 2018 DIS-8 verze 5 –

DIS-10 verze 4 Oznámení zahájení distribuční činnosti na území ČR na základě 
povolení k distribuci léčivých přípravků vydaného jiným 
členským státem EU

Ano 2. 10. 2018 DIS-10 verze 3 –

DIS-13 
verze 7.1

Hlášení dodávek distribuovaných humánních léčivých přípravků Ano 1. 4. 2020 DIS-13 verze 7 –

DIS-14 verze 1 Zásilky humanitární pomoci obsahující léčivé přípravky Ne 19. 1. 2009 DIS-14 –

DIS-15 verze 3 Sledování a kontrola teploty při skladování a přepravě léčiv Ne 6. 11. 2013 DIS-15 verze 2 –

VYR-10 verze 1 Obecné požadavky SÚKL na validace aseptických procesů Ne 1. 3. 2009 VYR-10

VYR-17 Prodloužení doby použitelnosti šarže léčivého přípravku 
vyrobené před schválením příslušné změny v registraci

Ano 1. 7. 2001 VYR-13 –

VYR-26 verze 2 Pokyny pro správnou výrobní praxi při výrobě léčivých látek Ne 31. 7. 2010 VYR-26 verze 1 –

VYR-27 verze 5 Žádost o povolení k výrobě léčivých přípravků, změny povolení 
k výrobě léčivých přípravků a pokyny pro poskytování bližších 
údajů o výrobě

Ne 1. 8. 2018 VYR-27 verze 4 –

VYR-29 verze 4 Žádost o povolení/změnu v povolení k výrobě transfuzních 
přípravků a surovin z krve nebo jejích složek pro další výrobu

Ne 10. 8. 2018 VYR-29 verze 3 –

VYR-30 verze 3 Vydávání certifikátů SVP pro výrobu léčivých přípravků 
na žádost

Ne 12. 10. 2015 VYR-30 verze 2 –

VYR-31 verze 3 Vydávání certifikátů správné výrobní praxe pro výrobce léčivých 
látek

Ne 1. 8. 2018 VYR-31 verze 2 –

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Správnou výrobní praxi – Pracovníci Ne 16. 2. 2014 VYR-32 verze 3 –

VYR-32 verze 4 Prostory a zařízení Ne 1. 3. 2015 VYR-32 verze 3 –

VYR-32 verze 4 Výroba Ne 1. 3. 2015 VYR-32 verze 3 –

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Správnou výrobní praxi – Kontrola jakosti Ne 1. 10. 2014 VYR-32 verze 3 –

VYR-32 verze 4 Reklamace, závady v jakosti a stahování přípravků Ne 1. 3. 2015 VYR-32 verze 3 –

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiační sterilizace a odhad populace 
mikroorganismů

Ne 1. 1. 2005 – VYR-12

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1. 8. 2005 VYR-12 –

VYR-36 Čisté prostory Ne 1. 3. 2009 – –

VYR-39 verze 3 Povolení činností souvisejících se zajištěním lidských tkání 
a buněk určených k použití u člověka

Ne 10. 8. 2018 VYR-39 verze 2 –

VYR-40 Informace o novém formátu povolení k výrobě a certifikátu 
správné výrobní praxe

Ne 26. 2. 2013 – –

VYR-41 verze 1 Oznámení činnosti dovozců, výrobců a distributorů léčivých 
látek a jejich registrace v evropské databázi

Ne 6. 10. 2014 VYR-41 –

VYR-42 Výroční zpráva tkáňového zařízení Ne 1. 12. 2016 – –

www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-7-1?highlightWords=dis-13
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-7-1?highlightWords=dis-13
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
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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-kapitola-5-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-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
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2. POKYNY SÚKL

POKYNY PLATNÉ PRO LABORATOŘE

Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

SLP-5 
verze 1

Dokumenty správné laboratorní praxe OECD Ne 1. 5. 2010 SLP-5 –

SLP-6 
verze 4

Národní program monitorování shody se zásadami SLP Ne 1. 7. 2015 SLP-6 
verze 3

–

SLP-7 
verze 1

Žádost o vydání certifikátu SLP Ne 1. 9. 2018 SLP-7 –

SLP-8 Zásady postupu při sledování dodržování podmínek SLP Ne 1. 6. 2010 – –

POKYNY PLATNÉ PRO LÉKÁRNY

Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

LEK-5 
verze 9

Doporučené doby použitelnosti léčivých přípravků připravených 
v lékárně

Ne 1. 12. 2019 LEK-5 
verze 8

–

LEK-9 
verze 3

Zacházení s léčivými přípravky ve zdravotnických zařízeních Ne 10. 5. 2019 LEK-9 
verze 2

–

LEK-12 
verze 2

Podmínky pro klinická hodnocení léčivých přípravků v lékárnách Ne 1. 1. 2020 LEK-12 
verze 1

–

LEK-13 
verze 7

Hlášení o vydaných léčivých přípravcích Ne 1. 4. 2020 LEK-13 
verze 6

–

LEK-13 
verze 5 
Doplněk 1

Hlášení o vydaných léčivých přípravcích Ne 15. 6. 2016 – LEK-13 
verze 5

LEk-14 
verze 4

Kyslíkové koncentrátory pro použití s rozvody medicinálních plynů Ne 1. 2. 2018 LEK-14 
verze 2

LEK-15 
verze 4

Medicinální vzduch pro použití s rozvody medicinálních plynů Ne 1. 2. 2018 LEK-15 
verze 2

–

LEK-16 
verze 3

Zásady zásilkového výdeje léčivých přípravků v lékárnách Ne 20. 6. 2016 LEK-16 
verze 2

–

LEK-17 Příprava sterilních léčivých přípravků v lékárně a zdravotnických 
zařízeních

Ne 15. 4. 2016 – –

POKYNY PLATNÉ PRO OBLAST ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ

Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

ZP-19 
verze 3

Kontrola zdravotnických prostředků u poskytovatelů zdravotní péče Ne 3. 2. 2014 ZP-19 verze 2 –

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-7?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-7?highlightWords=lek-13
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-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
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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2. POKYNY SÚKL

POKYNY PLATNÉ PRO STANOVENÍ CEN A ÚHRAD

Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

CAU-04 
verze 4

Pokyny pro vyplnění žádosti o stanovení výše a podmínek úhrady 
maximální ceny výrobce maximální ceny výrobce a výše a podmínek 
úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely

Ne 1. 8. 2013 CAU-04 
verze 3

–

CAU-05 
verze 3

Pokyny pro vyplnění žádosti o změnu výše a podmínek úhrady 
maximální ceny výrobce maximální ceny výrobce a výše a podmínek 
úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely

Ne 1. 8. 2013 CAU-05 
verze 2

–

CAU-06 
verze 2

Pokyny pro vyplnění žádosti o zrušení výše a podmínek úhrady 
maximální ceny výrobce maximální ceny výrobce a výše a podmínek 
úhrady léčivého přípravku / potraviny pro zvláštní lékařské účely

Ne 1. 8. 2013 CAU-06 
verze 1

–

CAU-07 Pokyny pro vyplnění žádosti o kvalifikaci do úhradové soutěže Ne 18. 3. 2014 – –

CAUn-01 Pokyny pro vyplnění žádosti o přepis maximální ceny výrobce, výše 
a podmínek úhrady, maximální ceny výrobce a výše a podmínek 
úhrady léčivého přípravku/potraviny pro zvláštní lékařské účely

Ne 22. 11. 2017 - -

CAU-08 Požadavky na strukturu odborných důkazů, které se předkládají spolu 
se žádostí o stanovení nebo změnu výše a podmínek úhrady LP/PZLÚ

Ne 9. 9. 2019 - -

POKYNY PLATNÉ PRO KONOPÍ K LÉČEBNÝM ÚČELŮM

Název Angl. 
verze

Platnost od Nahrazuje Doplňuje

SAKL-01 
verze 1

Postup pro uzavírání rámcové smlouvy mezi SÚKL a provozovatelem 
poskytujícím služby lékárenské péče o převodu konopí pro léčebné 
použití (KLP)

Ne 22. 12. 2017 SAKL-01 –

SAKL-02 
verze 1

Postup objednávání konopí pro léčebné použití Ne 22. 12. 2017 SAKL-02 –

SAKL-03 Reklamační řád konopí pro léčebné použití Ne 21. 10. 2016 – –

www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
http://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0
http://www.sukl.cz/sakl-01-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-01-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-03
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3. INFORMACE

SEZNAM LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ, PRO NĚŽ BYLO UDĚLENO POVOLENÍ K SOUBĚŽNÉMU DOVOZU 
V KVĚTNU 2020

Název Síla Léková 
forma

Velikost 
balení

Registrační 
číslo

Distributor Přebalování sekund. obalu Vybrané rozdíly 
mezi souběžně 
dováženým (SD) 
a referenčním 
přípravkem (REF)

DUODART 0,5 mg/
0,4 mg

Cps. dur.  90 cps.  87/349/10- 
 C/PI/032/19

Pharmedex s.r.o., 
Lisabonská 799/8,  
190 00 Praha 9 - 
Vysočany, Česká 
republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo 
nábřeží 1238/20a, Hradec Králové, 
Česká republika

MEDIAP, spol. s r.o., Loretánské 
náměstí 109/3, Hradčany, 118 00 
Praha 1, Česká republika
(místo výroby: Dostihová 678, 
Slušovice, 763 15, ČR)

DITA výrobní družstvo invalidů, 
Stránského 2510, Tábor, 390 34, 
Česká republika

nejsou

AIDEE 2 mg/ 
0,03 mg

Tbl. flm.  3 x 21   
 tablet

17/356/12- 
C/PI/027/19

ViaPharma s.r.o., 
Na Florenci 
2116/15, Nové 
Město, 110 00 
Praha 1, Česká 
republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo 
nábřeží 1238/20a, Hradec Králové, 
Česká republika

MEDIAP, spol. s r.o., Loretánské 
náměstí 109/3, Hradčany, 118 00 
Praha 1, Česká republika
(místo výroby: Dostihová 678, 
Slušovice, 763 15, ČR)

Wake spol. s r.o., Jakubská 647/2,
Praha, Česká republika (místo 
výroby:Tovární 510, 349 01 Stříbro, 
Česká republika)

nejsou

SEZNAM LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ, PRO NĚŽ SKONČILA PLATNOST POVOLENÍ K SOUBĚŽNÉMU 
DOVOZU V KVĚTNU 2020

Název Síla Léková  
forma

Velikost  
balení

Registrační  
číslo

Distributor

FEMARA 2,5 mg Tbl. flm. 30 tablet 44/283/99-C/PI/001/15 Pharmedex s.r.o., Praha, Česká 
republika

ASENTRA 50  50 mg Tbl. flm. 28 tablet 30/062/03-C/PI/001/15 Pharmedex s.r.o., Praha, Česká 
republika

ATORVASTATIN  
ACTAVIS 20 mg

 20 mg Tbl. flm. 100 tablet 31/249/07-C/PI/001/15 Empower Pharma s.r.o., Praha, 
Česká republika

MIRENA  52 mg Iut. ins. 1 iut. ins. 17/372/97-C/PI/001/15 Pharmawell a.s., Brno, Česká 
republika

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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3. INFORMACE

INFORMACE O PUBLIKOVANÝCH ČESKÝCH TECHNICKÝCH NORMÁCH ZAMĚŘENÝCH 
NA ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY

Pro informaci uvádíme průběžný seznam nově vydaných českých technických norem se zaměřením na oblast zdravotnic-
kých prostředků, případně jejich změn nebo zrušení tak, jak jsou publikovány ve Věstníku ÚNMZ.

Označení normy Název normy Třídicí znak

Věstník ÚNMZ č. 5 (2020) 

ČSN EN ISO 80601-2-79
(Jejím vydáním zrušuje
ČSN EN ISO 80601-2-79, 
vyhlášení: 03/2020)

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-79: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost 
a nezbytnou funkčnost přístrojů pro podporu ventilace při ventilační tísni

36 4801

ČSN EN ISO 80601-2-13
 Změna A1

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-13: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost 
a nezbytnou funkčnost anestetických pracovišť

36 4801

ČSN EN ISO 80601-2-13
 Změna A2

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-13: Zvláštní požadavky na základní bezpečnost 
a nezbytnou funkčnost anestetických pracovišť

36 4801

ČSN EN 61223-3-5
Změna Z1

Hodnocení a provozní zkoušky při zpracování zdravotnických zobrazení – Část 3-5: Přejímací 
zkoušky – Zobrazovací vlastnosti rentgenových zařízení pro výpočetní tomografii

85 4012

ČSN EN ISO 11135
Změna A1

Sterilizace výrobků pro zdravotní péči – Sterilizace ethylenoxidem – Požadavky na vývoj, 
validaci a průběžné řízení sterilizačního postupu pro zdravotnické prostředky

85 5252

ČSN EN ISO 11137-1
Změna A2

Sterilizace výrobků pro zdravotní péči – Sterilizace zářením – Požadavky na vývoj, validaci 
a průběžnou kontrolu sterilizačního postupu pro zdravotnické prostředky

85 5253

Vyhlášené ČSN Oznámení Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví o schválení evropských a mezinárodních 
norem k přímému používání jako ČSN

ČSN EN ISO 13857
Platí od 2020-06-01
(Jejím vyhlášením se zrušuje 
ISO 13857, vydání: 09/2008)

Bezpečnost strojních zařízení – Bezpečné vzdálenosti k zamezení dosahu do nebezpečných 
prostor horními a dolními končetinami

83 3212

ČSN EN IEC 
61223-3-5 ed.2
Platí od 2020-06-01 
(S účinností od 2022-10-21 
se zrušuje ČSN EN 61223-3-5, 
vydání: 06/2005)

Hodnocení a provozní zkoušky při zpracování zdravotnických zobrazení – Část 3-5: Přejímací 
zkoušky a zkoušky stálosti – Zobrazovací vlastnosti rentgenových zařízení pro výpočetní 
tomografii

85 4012

ČSN EN ISO 9693
Platí od 2020-06-01 
(Jejím vyhlášením se 
zrušuje ČSN EN ISO 9693-1 
vyhlášení: 07/2012 a ČSN 
EN ISO 9693-2, vyhlášení: 
10/2016)

Stomatologie – Zkoušení kompatibility pro kovokeramické a keramicko-keramické systémy 85 6362

ČSN EN 17269
Platí od 2020-06-01 

Zdravotnická informatika – Mezinárodní souhrn o pacientovi 98 1006

ČSN s ukončenou platností v období od 2020-06-01 do 2020-06-30, u kterých již bylo v minulosti oznámeno datum jejich zrušení (souběžná 
platnost)

ČSN EN ISO 15883-4 ed. 2 Mycí dezinfekční zařízení – Část 4: Požadavky a zkoušky mycích
a dezinfekčních zařízení používajících chemické dezinfekční přípravky
pro termolabilní endoskopy

84 7150

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANÝCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LÉČIVÉ PŘÍPRAVKY

V období od 13. 4. 2020 do 15. 5. 2020 byly vydány následující dokumenty Výboru pro humánní léčivé přípravky Evropské 
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovně SÚKL:

Identifik. 
číslo

Označení Datum 
vydání

Název Připomínky 
do

Schváleno 
/ Přijato

Datum 
vstupu 
pokynů 
v platnost

20-312416 EMA/312416/2020 11.6.2020 Applications for new human medicines 
under evaluation by the Committee for 
Medicinal Products for Human Use

- - -

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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3. INFORMACE

ČÍSELNÉ ÚDAJE O STAVU ŽÁDOSTÍ V SÚKL – REGISTRAČNÍ AGENDA

Agenda registrací – vyřízené žádosti o změnu v jednotlivých měsících

Agenda registrací – přehled žádostí o změnu v roce 2020
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Agenda registrací – vyřízené žádosti o změnu v jednotlivých měsících

Agenda registrací – přehled žádostí v roce 2020
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PŘEHLED VÝROBCŮ A DISTRIBUTORŮ LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ V ČR SCHVÁLENÝCH V MĚSÍCI 
KVĚTNU 2020

V následujícím přehledu jsou uvedeny změny v databázi schválených výrobců a distributorů léčivých přípravků provedené 
v období od 1. 5. – 31. 5. 2020.

Tyto změny jsou rozděleny na:
1.   Rozhodnutí SÚKL o povolení výroby léčivých přípravků (LP) vydaná novým organizacím, tj. subjektům, které dříve nebyly 

výrobci léčivých přípravků. V této kategorii jsou zařazeny i organizace s povolením k dovozu léčivých přípravků ze třetích 
zemí (I).

2.   Rozhodnutí SÚKL o povolení výroby transfuzních přípravků v zařízeních transfuzní služby, vydaná novým organizacím (TP).
3.   Rozhodnutí SÚKL o povolení činnosti tkáňového zařízení (TZ), odběrového zařízení (OZ), diagnostické laboratoře (DL), 

povolení k distribuci lidských tkání a buněk (DIS).
4.   Rozhodnutí SÚKL o povolení distribuce léčivých přípravků vydaná novým organizacím, tj. subjektům, které dříve nebyly 

distributory léčiv.
5.   Rozhodnutí SÚKL o zrušení povolení výroby.
6.   Rozhodnutí SÚKL o zrušení povolení distribuce.
7.   Subjekty provádějící distribuci léčivých přípravků v ČR na základě povolení vydaného jiným státem EU.
8.   Certifikáty správné výrobní praxe vydané výrobcům léčivých látek podle § 41g odst. 1 zákona č.79/1997 Sb., ve znění poz-

dějších předpisů (§70 odst. 1 zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léči-
vech), ve znění pozdějších předpisů).

9.   Pozbytí platnosti povolení k distribuci (§ 76, ods.4)

Předkládaný seznam zahrnuje jména, adresy sídel, telefonní a faxová čísla výrobců, resp. Distributorů léčivých přípravků. 
U výrobců se v posledním sloupci uvádí rovněž, zda se jedná o výrobce léčivých přípravků (LP) nebo držitele povolení k vý-
robě léčivých přípravků provádějícího pouze kontrolu jejich jakosti (KJ). 

U distributorů se v posledním sloupci uvádí, zda se jedná o distributora léčivých přípravků (LP) nebo současně distributora, 
jemuž bylo povolení k distribuci rozšířeno o distribuci léčivých látek a pomocných látek osobám oprávněným připravovat lé-
čivé přípravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejích složek, případně meziproduktů vyrobených z krve a jejích složek (LP, K) 
a materiál pro klinická hodnocení (KV – klinické vzorky). 

V případě, že by v uvedených změnách v Rozhodnutí pro výrobce či ZTS byla shledána jakákoliv nesrovnalost, prosíme o sdě-
lení písemnou formou na Inspekční odbor SÚKL, Šrobárova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V případě nesrovnalostí v Rozhodnutích pro distributory prosíme o sdělení na Oddělení kontroly distribuce, Stará 25, 602 00 
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

1. Noví výrobci léčivých přípravků a výrobci s povolením pro import
 
 Nenastalo

2. Nové zařízení transfúzní služby

Název Město Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Nemocnice Tábor a.s. Tábor kpt. Jaroše 2000 381 608 001 sekretariat@nemta.cz TP

3. Nové tkáňové zařízení, odběrové zařízení, diagnostická laboratoř
 
 Nenastalo

www.sukl.cz
www.sukl.eu
mailto:lenka.cibulkova@sukl.cz
mailto:%20gabriela.vaculova%40sukl.cz?subject=
mailto:sekretariat%40nemta.cz?subject=
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4. Noví distributoři léčivých přípravků

Název Město Ulice Telefon Fax E-mail Typ

CHECKFAIR s.r.o. Praha 10 Chudenická 1059/30 737 152 221 --- martin1cech@email.cz LP

Distripharma s.r.o. Ostrava Nádražní 601/159 602 584 210 --- sacha@czechiapharm.cz LP

AF pharma distribuce 
léčiv s.r.o.

Ostrava Nádražní 601/159 602 584 210 --- sacha@czechiapharm.cz LP

5. Zrušení povolení výroby, tkáňového zařízení, odběrového zařízení, diagnostické laboratoře

 Nenastalo

6. Zrušení povolení distribuce

Název Město Ulice Telefon Fax E-mail Typ

MEDICAL TRADE SERVICE 
s.r.o.

Kutná 
Hora

Čáslavská 231 607 066 871 --- ludvik@radixcz.cz LP

Ardossia pharm s.r.o. Opava Jaselská 2942/31 702 817 264 --- igor.revaj1@gmail.com LP

OZOS Praha, spol. s r.o. Praha Masarykovo nábřeží 
239/22

224 932 036 224 930 918 leciva@ozos.cz LP

7.  Subjekty provádějící distribuci léčivých přípravků v ČR na základě povolení jiného státu EU 
 
Nenastalo

8.  Noví držitelé certifikátu správné výrobní praxe pro výrobce léčivých látek 

 Nenastalo

9.  Pozbytí platnosti povolení k distribuci (§ 76, ods.4) 

 LEK-BIOR, s.r.o., T. G. Masaryka 138, 538 21 Slatiňany
 sales24, s.r.o., Kolískova 473/15, Trnitá, 602 00 Brno   

www.sukl.cz
www.sukl.eu
mailto:martin1cech%40email.cz?subject=
mailto:sacha%40czechiapharm.cz?subject=
mailto:sacha%40czechiapharm.cz?subject=
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SEZNAM LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ A POTRAVIN PRO ZVLÁŠTNÍ LÉKAŘSKÉ ÚČELY BEZ STANOVENÉ 
ÚHRADY, U NICHŽ MŮŽE ŽADATEL UPLATNIT MAXIMÁLNÍ CENU VE VÝŠI UVEDENÉ V ŽÁDOSTI

Stav k 31. 5. 2020

Kód SÚKL Název přípravku Spisová značka MC v Kč

0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19

0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100,00

0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250,00

0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500,00

0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224239,36

0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00

0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00

0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000,00

0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000,00

0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000,00

0222577 XERMELO SUKLS55249/2019 26825,31

0210420 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00

0210422 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00

0210426 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00

0210429 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00

0210432 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00

0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00

0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00

0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00

0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00

0217263 HCU COOLER ORANGE SUKLS86822/2019 13000,00

0217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 13000,00

0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00

0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00

0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00

0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32

0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00

0217269 MEDISENS ZELENINOVÝ KRÉM SUKLS144129/2019 145,16

0217268 MEDISENS ŽAMPIONOVÝ KRÉM SUKLS144129/2019 147,63

0023812 RXULTI SUKLS147200/2019 3014,67

0217287 MODULEN IBD SUKLS189881/2019 347,79

0217394 MEDISENS ZELENINOVÝ KRÉM SUKLS144129/2019 143,85

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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Kód SÚKL Název přípravku Spisová značka MC v Kč

0217393 MEDISENS ŽAMPIONOVÝ KRÉM SUKLS144129/2019 141,08

238301 BEVESPI AEROSPHERE SUKLS220471/2019 1400,00

222700 JORVEZA SUKLS229264/2019 3203,95

222701 JORVEZA SUKLS229264/2019 6221,70

222702 JORVEZA SUKLS229264/2019 9368,64

0222267 SKILARENCE SUKLS227930/2019 2328,31

0222270 SKILARENCE SUKLS227930/2019 5329,20

0222273 SKILARENCE SUKLS227930/2019 10381,10

233041 ILUMETRI SUKLS227943/2019 85932,17

238473 LORVIQUA sUKLS244639/2019 176374,51

238474 LORVIQUA sUKLS244639/2019 132280,90

238316 SIMPONI SUKLS247117/2019 27000,00

238479 DUPIXENT SUKLS271348/2019 29310,74

220300 EPIDUO SUKLS283189/2019 550,00

222175 QARZIBA SUKLS22336/2020 207451,91

0231500 ITULAZAX SUKLS50190/2020 3000,00

0231501 ITULAZAX SUKLS50190/2020 9000,00

238546 DOVATO SUKLS256049/2019 18000,00

24772 NORMOSANG SUKLS69210/2020  90000,00

0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19

0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100,00

0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250,00

0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500,00

0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224239,36

0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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4. INFORMACE O REGISTROVANÝCH LÉČIVECH

NOVĚ REGISTROVANÉ PŘÍPRAVKY V ROCE 2020

Přehled nově registrovaných přípravků a změn v registracích zveřejňujeme pravidelně na webové stránce SÚKL: 
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-10

NOVÉ PŘÍPRAVKY REGISTROVANÉ CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOŽENÉ DO DATABÁZE 
SÚKL V ROCE 2020

Přehled nově registrovaných přípravků centralizovanou procedurou zveřejňujeme pravidelně na webové stránce SÚKL.
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-10

ZRUŠENÉ REGISTRACE V ROCE 2020

Přehled zrušených registrací zveřejňujeme pravidelně na webové stránce SÚKL: 
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11

www.sukl.cz
www.sukl.eu
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