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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - LEDEN 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

opatreni

13.1.2023

13.1.2023

4.1.2023

17.1.2023

17.1.2023

18.1.2023

18.1.2023

25.1.2023

Vysvétlivky:

Klasifikace pripadti stahovadni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on

223200

223199

206461

254421

254420

170573

254295

267174

Lécivy pripravek

HYLAK FORTE, POR

SOL 100ML

HYLAK FORTE, POR

SOL 30ML

CORTIMENT, 9MG
TBL PRO 30

PARALEN, 100MG
SUP5

PARALEN, 500MG
SUP 5

DIPHERELINE S.R.,
22,5MG INJ PLQ
SUS PRO 1+1X2ML
AMP

IBALGIN, 400MG
TBL FLM 100

RIDUCA, TMG/ML

ORM SOL 1X250ML

Spolec¢nost

Teva
Pharmaceuticals CR,
s.r.o., Praha, Ceska
republika

Teva
Pharmaceuticals CR,
s.r.o.,, Praha, Ceska
republika

FERRING
Pharmaceuticals
CZ s.r.0., Jesenice
u Prahy

Opella Healthcare
Czech s.r.o., Praha

Opella Healthcare
Czech s.r.o., Praha

Ipsen Pharma,
Boulogne
Billancourt

Opella Healthcare
Czech s.r.o., Praha

Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt

Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

X08883C
X18048A
Y00688A

X08883B

TR297

CLB04931
CLB04932
CLB04933

CLB05125

W20876
W27144

FV193
FV194

91080014

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

Uvolnéni distribuce a vydeje

Uvolnéni distribuce a vydeje

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvéadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohrozZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy .

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivod (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim

uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.

Zavada v jakosti
se neprokazala

Zévada v jakosti
se neprokézala

Uvedeni nespravného
kédu SUKL na vnéjsim

obalu

Nesoulad textl
s registra¢ni
dokumentaci

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textl
s registra¢ni
dokumentaci

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu SUKL

na vnéjsim obalu
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Mirtazapin Mylan, 45 mg a 30 mg por. tbl. dis. 30

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Mylan Ireland Limited, Dublin, Irsko, zastoupena v Ceské republice spole¢nosti
Viatris CZ s.r.o. informuje o nesouladu ¢isla sarze uvedeného na obalu lécivych pfipravkd a ¢isla Sarze uvedeného v sys-
témech spole¢nosti Viatris CZ s.r.o., distributord a na dodacich listech/fakturach. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/
informacni-dopis-mirtazapin-mylan

DALSI INFORMACE SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Americka regulac¢ni autorita

= Z dlvodu zévady v jakosti (nesoulad se zadsadami spravné vyrobni praxe) se stahuji homeopatické pfipravky Neroquell
3,59, oil., Neroquell Plus 6,6ml, oil., ProSirona 3,5g, oil. A Menastil oil 3,5g, oil. Uvedené homeopatické pripravky nejsou
v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (chybné oznaceni deklarované sily) se stahuje Iécivy pfipravek Omnipaque, 300mg iodine/ml,
arze IOHE2.420221128. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak dotéena 3arze nebyla dovezena do CR. Lé¢ivy pfipra-
vek nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (zdména sily) se stahuji [é¢ivé pripravky Daptomycin for Injection 500 mg/vial a Daptomycin
for Injection 350 mg/vial, $arze R2200232. Lé¢ivé pfipravky jsou v CR registrovany a obchodovany pod nazvy Daptomy-
cin Accordpharma 500mg inf/inj plv sol 1 a Daptomycin Accordpharma 350mg, inf/inj plv sol 1. Drzitel rozhodnuti o re-
gistraci potvrdil, Ze dot¢ena $arze nebyla dovezena do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

= Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje léCivy pfipravek Easy Care first aid AfterBurn® Cream 0,9 g,
10 packets, sarze W06128, W06120, WO6C05, WO6F 10, WO6H15, WO5L28, WO6H15. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Singapurska regulacni autorita

= Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace) se stahuje |écivy pfipravek Fluphenazin-neuraxpharm, 25mg/
mlinj. sol. 5x1ml, 3arZe 202052. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Brazilska regulac¢ni autorita

= Z davodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky zkousky na pyrogeny) se stahuje lécivy pfipravek Immuglo, 50 g/I, sol.,
Sarze 1G2130AD, IG2115AD, IG2126AD. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci spe-
cifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢erného objektu v lahvi¢ce) se stahuje lécivy pfipravek Mayoprofol 10mg/ml
cx/1amp 20ml, eml., $arze ALZ 158. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci speci-
fického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (zaména - pfitomnost lécivého pripravku Neocaina v baleni pfipravku Betacris) se stahuje 1é-
&ivy pripravek Betacris Tmg/ml, sol., 3arze 22030278. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do RR dovezen, a to
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Slovinska regulac¢ni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost piibalové informace jiného lécivého piipravku) se stahuje lécivy pripravek Ada-

cel, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2j, 3arze U7305AA3V. Lé¢ivy pfipravek je v CR registrovéan. Drzitel rozhodnuti o registraci potvr-
dil, ze dot&ena 3arze nebyla dovezena do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho fetézce

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Sotosib, 120mg capsula 56 Padélek 512710 Brazilska regulac¢ni autorita Vice informaci zde
Vitamin C Injektopas 7,5 g /50 ml Padélek 220 Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde
Levothyroxine Aristo Padélek 4572212 Némecka regulac¢ni autorita Vice informaci zde
100 micrograms, 28 tbl.

Dysport, 500SU inj. plv. sol. Padélek L25055 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
Saizen, 20 mg (8 mg/ml), inj.sol.zvl. Padélek BA076246 Brazilska regulac¢ni autorita Vice informaci zde
Norditropin 300Ul Padélek 8-5608G Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde

12F8673

Dysport 500 U, Powder for Padélek U20520 Turecka regulac¢ni autorita Vice informaci zde
Solution for Injection

Cialis 5 mg Padélek D236882 Turecka regula¢ni autorita Vice informaci zde
Panzyga Padélek K110A8285 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
Deca-Durabolin 50mg, solution for Padélek B6ZD1G Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde

injection, 1 ml ampoule
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2. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravku

Nazev pripravku

Charakter pfipravku

Vydavajici autorita

Poznamka

Pregnyl® Padélek neuvedeno Israel Ministry of Health Vyskyt v CR nezjistén
Ginseng Kianpi Pil Capsules Neregistrovany lécivy 37219e Regierung von Oberbayern Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Sachgebiet
Pascorbin Padélek 203 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Dysport 500 U Powder for Solution  Padélek U20520 Turkish Medicines And Medical ~ Vyskyt v CR nezjistén
for Injection Devices Agency
Moder Diet Gold Neregistrovany lécivy CR0O314 Federal Agency for Medicines Vyskyt v CR nezjistén
pfipravek and Health Products (Belgium)
Cialis 5 mg 28 Tablets Padélek D236882 Turkish Medicines And Medical ~ Vyskyt v CR nezjistén
Devices Agency
FLUOCARIL Bl FLUORE 250 mg Padélek 25311/R French National Agency for Vyskyt v CR nezjistén
MENTHE medicines and heath product
safety
MontaliN Neregistrovany lécivy neuvedeno Landsdirektion Sachsen Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 2. 2023

OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-11verze4  Formuldf ozndmeni o pouZiti neregistrovaného Ne 2.4.2013 UST-11 verze 3 =
|écivého pfipravku
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct Ne 9.11.2018 UST-15 verze 5 -
vyhrazenych |éciv pfi podezieni na zadvadu v jakosti
¢i padélek Iécivého pripravku
UST-16 verze2  Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 >
a poskytovani dari a jiného prospéchu odbornikiim
UST-19verze4  Zéadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je Ano 1.11.2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
1é¢ivym pfripravkem
UST-20 verze 1 Z&dost o vydani stanoviska k navrhu specifického ~ Ano  1.11.2020  UST-20 =
|é¢ebného programu
UST-21 verze 7 Hlaseni vybranych lécivych piipravkd Ano 1.4.2021 UST-21 verze 6  upresnéni postupu; -
a propousténi sarzi na trh Uprava Pfilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formulare
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani  Ne 1.10.2003 - s
a obald - doplnék
UST-23 verze3  Poskytovéni reklamnich vzorkd huménnich Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 =
|éc¢ivych pripravkd
UST-24 verze 10 Promijeni a vraceni nahrad vydaj( za odborné Ano 12.1.2023 UST-24verze9  Uprava u zakona >
ukony provadéné na zadost, poskytovéani o zdravotnickych
odbornych informaci pfislusnym organiim prostfedcich
a diagnostickych
prostfedcich in
vitro na zdkon
¢.375/2022 Sh.
UST-27 verze3  Regulace reklamy na humanni [écivé pripravky Ne 19.9.2011 UST-27 verze 2 -
a lidské tkéné a buriky
UST-29 verze 23 Spravni poplatky, ndhrady vydajli za odborné Ano 12.1.2023 UST-29 verze 22V Pokynuav Piiloze1 -
ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim zmény naplné ukonl
informaci a ndhrady za ostatni ukony a vyse plateb tykajicich
ze zdravotnickych
prostredki
a diagnostickych
prostredkd in vitro
(na zakladé nové
vyhlasky ¢. 379/2022
Sb. a nového zakona
¢.375/2022 Sb.)
UST-30verze4  Zakladni principy rozlisovani humannich lécivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pipravkud od jinych vyrobku
UST-34 verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
pramyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu
UST-35verze2  Neintervencni poregistracni studie, zplisob hlaseni  Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 =
UST-36 verze 6  Spravni poplatky, ndhrady vydaji za odborné Ano 26.2.2019 UST 36 verze 5 -
ukony provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008
Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani
a bunék ur¢enych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich
a bunkach)
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Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje

UST-37 verze 1 Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé pfipravky  Ne 10.5.2019 UST-37 verze 0 -
pro moderni terapie

UST-38 Neinterven¢ni poregistracni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpecnosti — posuzovani reklamniho charakteru
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky Ne 26.11.2021
a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovani reklamnich vzorkd zdravotnickych Ne 26.11.2021 - -

prostiedkl a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného Ne 26.11.2021 - 3
prospéchu odbornikiim u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro

UST-43 Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv Ne 1.2.2022 - -
k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti
lécivého pripravku

UST-44 Pozadavky Statniho tstavu pro kontrolu léciv Ne 11.4.2022 - -
k vytvéreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zavadou v jakosti
|écivych pripravkd

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
REG-29 verze4  Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl léc¢ivych Ano 1.1.2017 REG-29 verze 3 =
piipravku pro ucely registracniho fizeni
REG-41 verze3  Klasifikace Iécivych pripravkl pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41 verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky ~ Ano 1.1.2000 - =

po prvnim otevieni nebo rekonstituci

REG-59 verze 1 Pozadavky na registraci pfipravka v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
s rizikem ptenosu plvodcu zvifecich
spongiformnich encefalopatii

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

REG-69 verze 4  Zé&dost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72 verze3  Zadost o zruseni registrace lé¢ivého pfipravku Ano 14.11.2018 REG-72verze 2 =

REG-80verze 1  Zafazeni lécivého pfipravku jiz registrovanéhov CR  Ano 10.11.2008 REG-80 =
do procedury vzdjemného uznavani, pfipadné
do decentralizované procedury

REG-83 Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni Ne 1.9.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84 verze 7 Elektronicky predkladané zadosti tykajici Ano 1.6.2020 REG-84 verze 6 =

se registracni agendy
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
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REG-86 verze 2

REG-87 verze 4

REG-88 verze 1

REG-89 verze 4

REG-90 verze 1

REG-91 verze 2

REG-94 verze 2

REG-95 verze 1

REG-96 verze 1

REG-97

REG-97 Priloha 1

\EYZY

Povolovéni soubézného dovozu lécivého pripravku

Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu

Zéadost o zménu povoleni soubézného dovozu

Dokumentace predkladana s Zddosti o prodlouzeni
platnosti registrace ndrodné registrovanych
|éc¢ivych pripravkd

Zéadost o zménu v oznaceni na obalu nebo
piibalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem
udaju o pripravku

Pokyn pro oznamené subjekty, které zadaji

o vydani stanoviska k Ié¢ivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostiedku

Zadost o vydani stanoviska k lé¢ivu, které je
integralni soucasti zdravotnického prostredku

Nésledna zadost o vydani stanoviska k Iécivu, které
je integralni soucasti zdravotnického prostiedku

Zadost o konzultaci poskytnutou sekci registraci
SUKL (Scientific Advice)

Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného
dovozu

Pozadavky na predkladani grafickych navrha obald
|éc¢ivych piipravkd (mock-upt)

Pozadavky na predkladani kvalitnich narodnich
prekladd informaci o pfipravku a na pouzivanou
terminologii

Terminologicky slovni¢ek

Angl.
verze

Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ne

Ne

Platnost od

24.10.2017

31.10.2022

22.3.2021

1.10.2020

1.10.2020

27.5.2021

1.1.2015

1.1.2015

24.5.2022

22.3.2021

1.4.2019

1.1.2023

1.1.2023

Nahrazuje

REG-86 verze 2

REG-87 verze 3

REG-88

REG-89 verze 3

REG-90

REG-91 verze 1

REG-94 verze 1

REG-95

REG-96

Hlavni zmény

doplnén odstavec -
- dalsi podminka

uvedeni LP

prebaleného

do nového sekund.

obalu do prodeje (kap.

5); dopInéni tvodni

véty k zarazeni

Do bodu 2. zadosti -
bylo na zakladé &

45 odst.1 zékona

o lécivech pridéno
prohldseni, ze zadatel
neni v zadném

vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referenéniho

pripravku.

doplnéni informace =
0 zpracovavani
osobnich udajl

Kompletni revize -
v souladu s novou
legislativou MDR.

rozdéleni plvodné -
dvojjazycné verze

na CZaEN verzi

z dlvodu prehlednosti;
vynechani spisové

znacky v kolonce
administrativni data;
ptidani informace
ohledné GDPR

doplnéni informace =
0 zpracovavani
osobnich udajl

drobné revize

v souladu s novelou
vyhlasky o registraci
Iécivych pripravki
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

PHV-3 verze 4

PHV-4 verze 8

PHV-6 verze 3

PHV-7 verze 2

PHV-8 verze 1

\EFZY Angl.
verze

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti Ano

humannich lécivych pripravkd

Elektronicka hlaseni nezaddoucich ucinka Ano

Pozadavky SUKL k hldseni zmén PSMF, Ano

ke jmenovani kvalifikované osoby odpovédné

za farmakovigilanci a kontaktni osoby pro otazky

farmakovigilance v CR

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Ano

edukacnich materialG uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Ne
Informacnich dopisti pro zdravotnické pracovniky

Platnost od

11.1.2016

8.4.2022

8.4.2022

15.7.2019

11.1.2023

NELTEVATT

PHV-3 verze 3

PHV-4 verze 7

PHV-6 verze 2

PHV-7 verze 1

PHV-8

Hlavni zmény

doplnéni maximalni -
velikosti prilohy (kap.

3); doplnéni véty

ohledné schvaleného
protokolu (kap. 2.B, C)

rusi povinnost =
predkladani kontaktl
0 osobé odpovédné
za odesilani hlaseni
nezadoucich

Ucinkd na oddéleni
farmakovigilance
SUKL; upravuji
informace o lokalnich
pozadavcich

na hlaseni vytvorena
z literatury

Zavedeni povinnosti -
jmenovani kontaktni
osoby pro otazky
farmakovigilance

pro vsechny

drzitele rozhodnuti

o registraci.;
Sjednoceni lhit pro
hlaseni zmén, ktera
jsou vyzadana timto
pokynem, a upfesnéni
zpUsobu informovani
0 zménach.

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
edukacnich material

a hodnoceni efektivity,
obecna aktualizace

Doplnéni seznamu =
souvisejicich pravnich
predpist. Upresnéni
situaci vzniku

DHPC a postupt

pri predkladani
zadosti. Zavedeni
vyrazu ,komunikacni
plan’ jeho definice

a templat. Upfesnéni
postupl pfi potiebé
DHPC pro vice lécivych
pripravki se stejnou
Ucinnou latkou.
Uveden podrobny
popis schvalovani
DHPC. Definovani
moznych zplsobd
distribuce. Zavedeni
povinnosti drzitele
rozhodnuti o registraci
informovat o efektivité
distribuce DHPC.
Lingvistické Upravy
Sablony DHPC.
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http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-8
https://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-3
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliuje

GVP

Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny

zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro

drzitele rozhodnuti o registraci, ndrodni agentury
a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 1.6.1998 - -
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 = =
KLH-10verze 1~ Vymezeni zakladnich pojmu a zésady spravné Ano 9.6.2011 KLH-10 vychazi z ICH E6 -
klinické praxe
KLH-11verze 1 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 vychazi zICH E6 =
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi Ne 1.1.2012 KLH-12 verze 2 -
predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni
KLH-16 verze 1~ Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 vychdzi z ICH E6 -
KLH-17 verze 1 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 vychazi z ICH E6 =
KLH-19 verze 2 Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 21.1.2019 KLH-19verze 1 aktualizace dle EU =
hodnoceni lé¢iva — pozadavky na farmaceutickou guideline
¢ast dokumentace
KLH-20verze 6  Z&dost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni  Ano 10.4.2020 KLH-20 verze 5  aktualizace - -
vice dokumentt
v elektronické podobé
+ pozadavky na plné
moci
KLH-21 verze7  Hlaseni nezddoucich ucinkd humannich Ano  20.7.2018  KLH-21verze6  aktualizace dle -
|éc¢ivych pripravki v klinickém hodnoceni pozadavkl CT-3
a neregistrovanych lécivych pripravkd guideline
KLH-22 verze 5  Pozadavky na text informaci pro subjekty Ano 1.6.2022 KLH-22 verze 4  doplnéni nové -
hodnoceni/informovaného souhlasu legislativy (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporuceni tykajici
se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o ucasti
v KH praktickému
|ékafi, podminky pro
moznost souhlasu
s posdstudiemi
v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince
SKP-1 verze 2 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1 verze 1 Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou
KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise k provedeni Ano 1.7.2009 - -
klinického hodnoceni v Ceské republice —
pozadavky na predkladanou dokumentaci
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
DIS-8 verze 6 Zé&dost o povoleni/zruseni povoleni Ne 2.10.2018 DIS-8 verze 5 Aktualizace z dlivodu -
k distribuci lécivych pripravku GDPR - doplnéni

textu "Statni Ustav
pro kontrolu

|é¢iv zpracovava
poskytnuté udaje

za Ucelem vydani
rozhodnuti o povoleni
k distribuci lé¢ivych
piipravkd, a to

na zdkladé § 13 odst.
2 pism. a) bod 2
zakona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech.

0 zpracovani
osobnich udaju,
zejména o pravech
dotcéenych osob, jako
je pravo na pfistup

a na namitku, najdete
na webu www.sukl.
cz v sekci Ochrana
osobnich udaju."

DIS-10 verze 4 Oznameni zahdjeni distribucni cinnosti Ne 2.10.2018 DIS-10 verze 3 Aktualizace zdGvodu -
na uzemi CR / Ozndmeni zmény v ddajich GDPR - doplnéni
o distributorovi provadéjicim distribu¢ni textu "Statni Ustav
&innost na izemi CR / Ozndmeni ukonéeni pro kontrolu
distribu¢ni ¢innosti na Gzemi CR |é¢iv zpracovava

poskytnuté udaje

za Ucelem vydani
rozhodnuti o povoleni
k distribuci lécivych
pfipravkd, a to

na zdkladé § 13 odst.
2 pism. a) bod 2
zakona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech.

0 zpracovani
osobnich udaju,
zejména o pravech
dotcenych osob, jako
je pravo na pfistup

a na namitku, najdete
na webu www.sukl.
cz v sekci Ochrana
osobnich udaji."

DIS-13 verze 7.1 Hlaseni dodavek distribuovanych humannich  Ano 1.4.2020 DIS-13 verze 7 -
|écivych pripravkd
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliuje

DIS-14 verze 3 Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici [écivé  Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2 Drobné Gpravy s
pripravky a doplnéni textu
tykajici se upfesnéni
podminek pro ziskani
|écivych pripravki
darem od obcand,
podnikajicich
fyzickych osob
a pravnickych osob
nebo neziskovych
organizaci a dale
darovani léciv
humanitarnim
organizacim.
DIS-15 verze 4 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3 aktualizace a drobné -
a prepraveé léciv doplnéni a opravy
textu
VYR-10 verze 1 Validace aseptickych procest Ne 1.3.2009 VYR-10
VYR-26 verze 2 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1 aktualizace originélu =
vyrobé lécivych latek
VYR-27 verze 5 Zédost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4 aktualizace -
pfipravkd, povoleni k ¢innosti kontrolni v souvislosti s GDPR
laboratore a zmén v uvedenych povolenich
VYR-29 verze 5 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé  Ne 31.1.2023 VYR-29 verze 4 Aktualizaci -
humannich transfuznich piipravku a surovin v souvislosti s drobnou
pro dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek zménou nazvoslovi
v legislativé.
VYR-30 verze 3 Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych  Ne 12.10.2015  VYR-30 verze 2 aktualizace =
pfipravkd na zadost v souvislosti
se zménou pozadavki
WHO
VYR-31 verze 3 Vydavani certifikatl spravné vyrobnipraxe pro  Ne 1.8.2018 VYR-31 verze 2 -
vyrobce lécivych latek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyntim pro spravnou vyrobni praxi  NE 1.12.2011 VYR-32 verze 2 aktualizace origindlu
VYR-32 kapitola 1 Farmaceuticky systém jakosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola1  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 2 Pracovnici NE 16.2.2014 VYR-32 kapitola2  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 3 Prostory a zafizeni NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola3  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 4 Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola 5 Vyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola5  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola6 ~ Kontrola jakosti NE 1.10.2014  VYR-32kapitola6  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 7 Externé zajistované cinnosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola 7  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola8  Reklamace a stahovani pfipravkd, zadvady NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola8  aktualizace originélu
verze 4 v jakosti verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitini inspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék 1. Vyroba sterilnich lécivych pfipravkd NE 1.3.2009 VYR-32doplnék 1 aktualizace originalu
verze 1
VYR-32 doplnék2  Vyroba humannich biologickych léCivych NE 26.6.2018  VYR-32dopInék2  aktualizace origindlu
verze 2 latek a lécivych pripravka verze 1
VYR-32 Doplnék 3 Vyroba radiofarmak NE 01.03.2009 VYR-32doplnék3  aktualizace originalu

verze 1
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https://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-4
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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-9
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1

02
23

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

2. POKYNY SUKL

Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliiuje

VYR-32 Doplnék4  Vyroba veterinarnich Iéciv (jinych nez NE
imunologickych) - pokyn Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatti a léciv)
VYR-32 Doplnék 5  Vyroba imunologickych veterinarnich NE
lé¢iv - pokyn Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatl a léciv
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicinalnich plynd NE 31.7.2010  VYR-32doplnék6  aktualizace originélu
verze 1
VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych lécivych pfipravki NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7  aktualizace originalu
verze 1
VYR-32 DopInék 8  Vzorkovani vychozich latek a obalovych NE 1.1.2004
materiall
VYR-32 Doplnék 9  Vyroba tekutych Iékovych forem, krém( NE 1.1.2004
a masti
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych pfipravkl pro inhala¢ni  NE 1.1.2004
pouziti
VYR-32 Doplnék 11 Systémy Fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék aktualizace originélu
verze 1 1
VYR-32 Doplnék 12 Pouzivéani ionizujiciho zareni ve vyrobé NE 1.1.2004
lécivych pripravkd
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych lécivych pfipravkd NE 31.7.2010  VYR-32doplnék 13  aktualizace originélu
verze 1
VYR-32 Doplnék 14  Vyroba lécivych pfipravk pochazejicich NE 30.11.2011  VYR-32 Doplnék aktualizace origindlu
verze 1 z lidské krve nebo lidské plazmy 14
VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 Doplnék aktualizace originélu
verze 1 15
VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék 16  novy nazev a zmény
verze 2 osobou a propousténi sarzi verze 1 dle aktualniho pokynu
EU
VYR-32 Doplnék 17  Parametrické propousténi NE 1.1.2004
VYR-32 Doplnék 19  Referenc¢ni a retencni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008
VYR-32 Doplnék 21  Dovoz lécivych pripravki Ne 8.11.2022 - - =
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim ~ Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -
lidskych tkéni a bunék urcenych k pouziti v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém forméatu povoleni Ne 26.2.2013 = =
k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozcl, vyrobct Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsifeni o zmény =
a distributord Iécivych latek a jejich oznameni
registrace v evropské databazi
VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zafizeni Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ié¢ivych ~ Ne 22.5.2018 = s
piipravkd pro moderni terapie
VYR-44 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ne 31.1.2022 - -
humannich hodnocenych Iécivych pripravkl
KLP-01 Pokyn pro spravnou péstitelskou praxi rostlin ~ Ne 4.7.2022 - -

konopi pro Ié¢ebné pouziti
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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-8-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-9
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-10
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-12
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-17
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-19
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-21
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
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-43
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-44
https://www.sukl.cz/leciva/klp-01
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 =
SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami  Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti -
SLP se zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 altualizace -
v souvislosti s GDPR
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne 1.6.2010 - -
podminek SLP

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

LEK-5 verze 10 Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pfipravkG  Ne 3.3.2022 LEK-5 verze 9 Aktualizace se tyka =

pfipravovanych v [ékérné a pozadavky na jakost zmény zpusobu
cisténé vody uchovavani
v lékarnach

pfipravovanych
|écivych pripravki dle
zmén platného CL.
LEK-9 verze 3 Zachdézeni s lécivymi piipravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zafizenich v pokynu a upresnéni
Upravy lécivych
pfipravkad a rozsahu
vybaveni pacienta
|é¢ivym pfipravkem.
LEK-12 verze2 ~ Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych Ne 1.1.2020 LEK-12 verze 1 =
piipravkud v Iékdrnach

LEK-13 verze 7 HIaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze6  Promitnuti -
legislativnich zmén
(novela vyhlasky
¢.84/2008 Sb.)
spocivajicich
v rozsifeni polozek
hlaseni do API rozhrani
pro automatizované
zasilani hlaseni
o vydanych lécivych
pripravcich.

LEK-14 verze4  Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-14verze3  Aktualizace se tyka
medicinélnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-15 verze 4 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-15verze3  Aktualizace se tykd -
medicinalnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-16 verze 5 Zasady zasilkového vydeje lécivych pfipravkl Ne 17.1.2023 LEK-16 verze4  Aktudini verze =
v [ékdrnach pokynu zapracovava

novelu zékona

o léc¢ivech ve vztahu
k zasilkovému

vydeji veterinarnich
lécivych pripravki

a k upravé podminek
pro zésilkovy vydej
lécivych pripravki
do zahranici.
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-5?highlightWords=slp-6
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-10
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-13-verze-7?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-5
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Nazev Angl.
verze
LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pfipravka v 1ékarné Ne

a zdravotnickych zafizenich

Platnost od

15.4.2016

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl.
verze
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributor(i a dovozcu Ne

zdravotnickych prostredk

ZP-23 verze 1 PInéni povinnosti pii pouzivani zdravotnickych Ne
prostiedkl u poskytovatell zdravotnich sluzeb

UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky Ne
a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne

UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorki zdravotnickych Ne

prostredkdl a diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného Ne
prospéchu odbornikiim u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

CAU-04 verze 6  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse Ne
a podminek uhrady / maximalni ceny vyrobce
/ maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni
lékarské ucely

CAU-05 verze 4  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne
a podminek thrady / maximalni ceny vyrobce /
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek uhrady
|écivého piipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské
ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne
a podminek Uhrady maximalni ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Ghrady
|é¢ivého piipravku / potraviny pro zvlastni lékarské
Ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o kvalifikaci Ne
do Uhradové soutéze

Platnost od

11.3.2019

27.6.2022

26.11.2021

26.11.2021
26.11.2021

26.11.2021

Platnost od

1.1.2022

1.1.2022

1.8.2013

18.3.2014

Nahrazuje

NELTEVATT

ZP-23

NELTEVATT

CAU-04 verze 5

CAU-05 verze 3

CAU-06 verze 1

Hlavni zmény

Hlavni zmény

zmény z divodu
legislativnich zmén

v oblasti zdravotnickych
prostfedkd a to
predevsim z dlivodu
nabyti U¢innosti
Evropského nafizeni
2017/745 a zdkona
¢.89/2021

Hlavni zmény

Zmény v souvislosti

s novelou zakona

o vefejné zdravotnim
pojisténi.

Zmény v souvislosti

s novelou zakona

o verejné zdravotnim
pojisténi.

Dopliuje

Dopliiuje

Dopliiuje
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-22-verze0_Metodika_kontrol_distributor%C5%AF_a_dovozc%C5%AF_zdravotnick%C3%BDch_prost%C5%99edk%C5%AF.pdf
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-23-verze1_Pln%C4%9Bn%C3%AD%20povinnost%C3%AD%20p%C5%99i%20pou%C5%BE%C3%ADv%C3%A1n%C3%AD%20zdravotnick%C3%BDch%20prost%C5%99edk%C5%AF%20u%20poskytovatel%C5%AF%20zdravotn%C3%ADch%20slu%C5%BEeb.pdf
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42
https://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-6
https://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
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Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o pfepis maximalni Ne 22.11.2017 - -

ceny vyrobce, vyse a podminek thrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady lécivého
piipravku/potraviny pro zvlastni lékarské ucely

CAU-08 verze 1 Pozadavky na strukturu odbornych podkladu Ano 1.1.2022 CAU-08 Zmény v souvislosti -
doplnujicich zadost a na strukturu vyjadieni s novelou zakona
ostatnich ucastnika pfi predkladani dikazt o vefejné zdravotnim
v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse pojisténi.

a podminek Ghrady LP/PZLU

CAU-10 Zé&dost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci Ne 21.2.2022 - -

CAU
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V LEDNU 2023

Velikost | Registra¢ni Distributor Prebalovani sekundéarniho Vybrané rozdily
baleni cislo obalu mezi soubézné
dovazenym (SD)
a referencnim
pripravkem (R)
Voltaren Emulgel 10 mg/g gel 509 29/127/88-C/ RONCORss.r.0., RONCOR s.r.o., ¢.p. 271,251 01  Doba pouzitelnosti
P1/020/22 &p.271,25101  Cestlice, Ceska republika po 1. otevieni:

Cestlicg, Ceska Galmed, a.s., Mar$ala Rybalka  SD: 6 mésicti
republika 28, 27308 Pchery Theodor,

< REF: neni uvedena
Ceska republika

. Odlisny nazev
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova natuba:
678, 763 15 Slusovice Ceska

republika SD: Voltaréne

Emulgel 1%Gel

REF: Voltaren
Emulgel

SVUS Pharma a.s., Smetanovo
nabiezi 1238/20a, 500 02
Hradec Kralové, Ceska
republika

DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského 2510,

390 34 Tabor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle
Trati 624/7, 108 00 Praha 10 —
Malesice, Ceska republika

Cordarone 200 mg Tbl.nob. 60 tablet 13/135/82-C/ Roncor s.r.o., RONCOR s.r.0., ¢.p. 271,251 01
P1/027/22 ¢p.271,25101 Cestlice, Ceska republika
Cestlicg, Ceskd  Galmed, as, Marsala Rybalka
republika 28, 27308 Pchery Theodor,

Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Sluovice Ceskd
republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, 500 02
Hradec Kralové, Ceska
republika

DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského 2510,
390 34 Tabor, Ceska republika

Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/7, 108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU YV LEDNU 2023

Lékova Velikost Registracni ¢islo | Distributor

forma baleni
Strepsils med 0,6 mg/ Pas.orm. 24 69/372/92-S/C/ Beta Pharm s.r.0., Nevsova 170, 76321 Slavicin
acitron 1,2 mg Pl/017/17
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 14. 1. 2023 do 13. 2. 2023 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni Ié¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky do | Schvaleno/ | Datum vstupu
cislo Prijato pokynti v platnost
22-660315 EMA/CHMP/ 16.1.2023 ICH guideline M10 on bioanalytical = - 21.1.2023
ICH/660315/2022 method validation and study sample
analysis - Questions and Answers
05-164653  EMEA/CHMP/ 16.1.2023 Guideline on clinical evaluation of - 2023 2023
VWP/164653/05 vaccines
Rev. 1
06-24235 EMA/CHMP/ 6.2.2023 ICH guideline Q9 (R1) on quality risk - 26.1.2023 26.7.2023
ICH/24235/2006 management
Step 5
22-953493  EMA/CHMP/ 7.2.2023 ICH Guideline M13A on bioequivalence 26.5.2023 - -
ICH953493/2022 for immediaterelease solid oral dosage
forms Step 2b
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zamérfenim na oblast zdravotnic-
kych prosttedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ €. 2 (2023)
CSN EN ISO 8253-3 Akustika — Audiometrické vysetfovaci metody — Cast 3: Audiometrie feci 11635

(Jejim vydanim se zruduje CSN EN ISO 8253-3,
vyhlaseni: 08/2022)

CSNEN 60731 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Dozimetry s ioniza¢nimi komorami pouzivané 364 727
Zména A1l v radioterapii

Vyhlasené €SN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako €SN

CSNENISO11114-6 Lahve na plyny — Kompatibilita materialt lahve a ventilu s plynnym obsahem - Cast 78 609
Plati od 2023-03-01 6: Zkouseni tlakovym razem kyslikem
CSNEN 12183 ed. 3 Rucné pohanéné voziky - Pozadavky a zkusebni metody 841021

Plati od 2023-03-01

CSNEN 12184 ed. 3 Elektricky pohdnéné voziky, skutry a jejich nabijecky — PoZzadavky a zkuSebni metody 841 022
Plati od 2023-03-01

CSNENISO 23372 Anesteziologické a respiracni pfistroje — Zafizeni pro strhavani vzduchu 852117
Plati od 2023-03-01

(Jejim vyhlasenim se zruduje CSN EN 13544-3

+A1, vydani: 03/2010)

CSN EN ISO 23368 Anesteziologické a respiracni pristroje — Nosni kanyly s nizkym pritokem pro 852723
Plati od 2023-03-01 kyslikovou terapii
CSNENISO 21606 Stomatologie — Elastomerové pomtcky pro pouziti v ortodoncii 856 091

Plati od 2023-03-01
(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO
21606, vyhlaseni: 12/2007)

CSN EN ISO 10298 Lahve na plyny - Plyny a smési plyn( — Stanoveni toxicity pro vybér vystupt ventilu 78 311
Plati od 2023-03-01 lahve
Zména A1

€SN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2023-03-01 do 2023-03-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno datum jejich zruseni (soubézna
platnost)

CSN P ISO/TS 22367 Zdravotnické laboratofe - Omezovani chyb uplatnénim fizeni rizika a neustalého 855 232
zlepsovani

INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG K MDR A IVDR

Oznaceni Nazev pokynu Cesky nazev Zverejnéno

MDCG 2022-21 Guidance on Periodic Safety Update Report (PSUR) Pokyn k pravidelné aktualizované zpravé Prosinec
according to Regulation (EU) 2017/745 o bezpecnosti (PSUR) dle MDR 2022

MDCG 2023-1 Guidance on the health institution exception Pokyn k vyjimce vztahujici se na zdravotnicka Leden 2023
under Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745 and zatizeni dle ¢l. 5 odst. 5 MDR a IVDR
Regulation (EU) 2017/746

MDCG 2023-2 List of Standard Fees Seznam poplatku ze ukony dle MDR / IVDR Leden 2023

(oznamené subjekty)

MDCG 2023-3 Questions and Answers on vigilance terms and Otazky a odpovédit tykajici se vigilan¢nich pojmu Unor 2023

concepts as outlined in the Regulation (EU) a konceptu dle MDR

2017/745 on medical devices
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

160

145
136

140

133

124
118

NarodnitypulA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typu A *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mXI-22 mXI-22 1-23 *Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich ¢isel.

Agenda registraci — piehled Zadosti o zménu v roce 2023

160

145
140

120

100

80

60

40

20

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | NérodnitypuIB | Nérodnitypull |NarodnitypuPla MRP typulA* MRP typu I1B* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jedna tadost mbze zahrnovat vice registratnih Ssel. worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

60

57 57

Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS Zruseni registrace

mX-22 mXIl-22 =]-23

Agenda registraci - prehled Zadosti v roce 2023
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S II
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Nové \Vyﬁzené ‘ Nové \Vynzene Nové Vyrlzene Nové Vyrlzene Nové Vyrlzene‘ Nové \Vyl"'l’zené

Nové \ Vyfizené

Nérodni RMS CMS ‘ Narodni ‘ RMS ‘ CcMS ‘ ‘

Nova registrace ‘ Prodlouzeni registrace ‘ Zruseni registrace ‘
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
LEDNU 2023

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.1.do 31. 1. 2023.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkahového zatizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratote (DL), po-
voleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly

distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

. Subjekty provadéjici distribuci lé&ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpisti (§70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zékon o lé¢i-
vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

0N OV WL,

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 jedna 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 léc¢ivych pfipravkil (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 pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

1. Novi vyrobci léc¢ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborato¥
Nenastalo

4. Novi distributofi lé¢ivych pFipravki
\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Metis Czechia s.r.o. Praha Kozi 917/3 - - - LP

5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo
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6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
SINAJ s.r.o. Blansko Svitavska 1018/1 516417 651 = lekarna@lekarnabk.cz LP
Gyrodon s.r.o. Ostrava Micurinova 808/13 602 584 210 == sacha@czechiapharm.cz ~ LP
BeBridge a.s. Prostéjov Olomoucka 3896/114 == == = LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Poland - novi

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

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

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE
UHRADY, U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31.1.2023

Kéd SUKL Nazev pfipravku Spisova znacka

255093 ADTRALZA SUKLS222268/2021 30999,72
222702 JORVEZA SUKLS345555/2021 9368,64
222701 JORVEZA SUKLS345555/2021 6221,70
222700 JORVEZA SUKLS345555/2021 3 203,95
249521 JORVEZA SUKLS345555/2021 4799,45
238387 SLENYTO SUKLS337858/2021 600
238760 RINVOQ SUKLS311431/2021 70000
255176 XELJANZ SUKLS345448/2021 23000
255414 LUMYKRAS SUKLS112768/2022 204116,69
250269 VOCABRIA SUKLS67500/2022 13323,41
250268 VOCABRIA SUKLS67657/2022 28569,23
250266 RECAMBYS SUKLS67591/2022 12220,51
255480 KERENDIA SUKLS67329/2022 1643,73
255475 KERENDIA SUKLS67329/2022 1643,73
255481 KERENDIA SUKLS67329/2022 5753,05
255476 KERENDIA SUKLS67329/2022 5753,05
238215 VYXEOS LIPOSOMAL SUKLS89035/2022 125000
209500 KISPLYX SUKLS114185/2022 38039,58
219083 KISPLYX SUKLS114185/2022 38039,58
217609 MEVALIA PKU GMPOWER WILD BERRIES SUKLS154779/2022 3000
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY
DISTRIBUCE ZA 4. CTVRTLETI 2022

Zadosti
Nedofeseno | Prijato | Souhlasné | Nesouhlasné | Zamitnuti | Stazeni Pfechazi | S inspekci % zadosti
zminulého | Zadosti | stanovisko stanovisko zadosti | zadosti | do nového zpracovanych
obdobi obdobi v terminu
Zadost o vydani 1 46 54 0 0 1 2 24 100 % 0
stanoviska
(Iékarna)

Zadosti o konzultace

Nedofeseno Prijato Vydanych Zamitnuti Stazeni Prechazi S thradou % zadosti

zminulého | zadosti vyjadreni zadosti zadosti do nového nakladd zpracovanych
obdobi obdobi VAGIGTT

Technické 5 36 34 0 0 7 25 100 %
a vécné vybaveni
zdravotnickych

zafizeni
Konzultace 0 104 103 0 0 1 1 100 %
ostatni
Inspekce
Celkem | Planované | Na podnét 3 Pozaftcaveni Pozastaveni oPré\::;i:?::t
ptipravy provozu
Lékarny 158 154 4 100 39 19 1 0 19 1 96,3 %
Kontrola 75 75 0 55 19 1 0 0 1 0 93,8 %

navykovych latek
a prekursord

Cenova kontrola 22 20 2 9 x nélez 0 0 3 0 100 %
ONM 5 5 0 4 1 0 0 0 1 0 100 %
Pracovisté 1 1 0 0 1 0 0 0 1 0 100 %
pfipravujici

autovakciny

Zdravotnicka 48 44 4 40 6 2 0 0 2 0 81,4%
zafizeni

Prodejci 18 17 1 11 5 2 0 0 6 0 94,7 %
vyhrazenych

lécivych

pripravkd
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DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo- | Prijato Vydana Pocet
feSeno | zadosti | rozhodnuti | zamitnuti
Z mi-
nulého
obdobi
Zadost 8 3 4 0
o povoleni
distribuce
Zé&dost 12 20 24 0
0zménu
povoleni
distribuce
Zéadost 2 5 4 0
o zruseni
povoleni
distribuce
Inspekce

Distributofi

Uvodni Cilené

39

Pocet
zastaveni
/stazeni

Prechazi
do nového
obdobi

Neuspo-
kojivé

Rozhodnuti
\SCENE]

v terminu
(%)

100

100

100

Hodnoceni inspekci Poinspe| ertifikaty SDP

Bez

Pocet

oprav | odvolani
(celkem)

0 0

0 0

0 0

omezeni

Navrhy
na pokutu

Pocet od-
volani re-
Senych
autore-
medurou

Pocet
oprav-

Pocet
odvolani,
kterym
vyhovélo

PInéni
planu

nénych
namitek

1 81,7%

Nedoreseno Prijato Vydana Pocet Pocet Prechazi Potvrzeni

z minulého zadosti potvrzeni zamitnuti | zastaveni/ do nového vydana

obdobi stazeni obdobi v terminu (%)

Zéadost o zapis do registru 0 3 2 1 0 0 100
zprostiedkovateld

Zéadost 0 zménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostiedkovateld

Zé&dost o vymaz z registru 0 1 1 0 0 0 100
zprostiedkovateld
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2022

Provedené kontroly vyrobct

Uvodni | Nasledna Cilena Zména + | Spliuje | Nespliuje | Kritické | Poruseni | Nehodnoceno
nasledna zakona

Vyrobci léc¢ivych 1 10 1 2 0 1 0 0 0 2
pripravkd
Vyrobci hodnocenych 1 1 0 0 0 1 0 0 0 1
1écivych piipravkd
Vyrobci léc¢ivych latek 1 2 0 1 0 3 0 0 0 1
Kontrolni laboratofe 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
Kontrolni laboratofe 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
hodnocenych LP
DLL 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0
KB 0 7 0 0 0 7 0 0 0 0
ZTS 0 15 0 0 0 15 0 0 0 0
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Tz 0 18 0 3 0 17 1 0 0 3
DIS LTB 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1
DL 0 4 0 0 0 0 0 0 0 4
0oz 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni, DLL - dovozci a distributori léCivych Idtek,
DIS LTB - distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce Pocet kontrol

Druh néslednych opatteni

Spliuje Nerozhodnuto Nespliuje

Celkem za IV.Q 0

SKP ostatni inspekce Pocet kontrol

Druh néslednych opatteni

Spliuje Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkem za IV.Q 7
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy zédosti o povoleni Pfijato zadosti

Zadost o povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych ptipravkd 1
Zadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0
Zédost o povoleni vyroby - ZTS 1
Zéadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce Ié&ivych pFipravk 1
Zé&dost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratoF

Zadost o zménu povoleni vyroby - ZTS

Zéadost o zrueni povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pripravkd

Zédost o zrueni povoleni vyroby — kontrolni laboratof

Zadost o zrugeni povoleni vyroby - ZTS

Zédost o povoleni tkarového zafizeni

Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék

Zéadost o povoleni odbérového zafizeni

Zé&dost o povoleni diagnostické laboratofe

—_
©O O O O W O O O O O O o v w o

Z&dost o zménu povoleni tkafiového zafizeni
Zadost o zménu k distribuci tkani a bunék

Z4dost o zménu povoleni odbérového zafizeni
Zé&dost o zménu povoleni diagnostické laboratore
Zé&dost o zrueni povoleni tkanového zafizeni
Zédost o zruseni povoleni odbérového zafizeni 1
Zadost o zrugeni k distribuci tkani a bunék 0

Zéadost o zrugeni povoleni diagnostické laboratore 1

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Vydana rozhodnuti

=
o O O O A O O O O O O

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivy pripravek 24 20
Certifikat SLP 1 2
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 2 2
Certifikat SKP 2 1
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy 278 278
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci a vioZzené do EudraGMP databaze 19
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Ustav plIni ukoly také v oblasti regulace zdravotnickych prosttedkd. Ve ¢tvrtém &tvrtleti roku 2022 vykonéval Odbor zdravot-
nickych prostredku (dale jen,0ZP”) ve vztahu ke zdravotnickym prostiedkiim cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodno-
ceni, registrace a notifikace, kontroly a odbornych posudkt a uhrad zdravotnickych prostiedkd hrazenych na poukaz.

A.PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
A VIGILANCE (KHV)

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpec¢nostnich napravnych opatieni bylo oznameno
a zahajeno Setfeni 528 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostiedkd (déle jen,ZP”)
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Ptijato bylo 181 hlaseni o stanovenych bezpecnostnich napravnych opatrenich od vy-
robcl nebo jejich zplnomocnénych zastupc, distributord, pfipadné od pfislusnych uradd. Z celkového poctu prijatych hla-
Seni se 103 tykalo ZP distribuovanych na cesky trh. Prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedka (dale jen ,RZPRO")
bylo zvefejnéno 81 bezpecnostnich upozornéni pro terén.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedki (KZZP) ke konci ¢tvrtleti probihalo v CR 65 klinickych zkousek.
K témto klinickym zkouskam bylo ve 4. ¢tvrtleti pres RZPRO ozndmeno 51 novych zdvaznych nepfiznivych udalosti.

V souladu s ustanovenim § 5 odst. 1 zékona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léc¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist a nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS bylo vydano 6 rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky, 4 fizeni
o povoleni provedeni klinické zkousky bylo zastaveno a déle bylo vydano 14 rozhodnuti o povoleni zmény podminek KZZP.

V souladu s nafizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU byla vydana 4 povoleni k provadéni studie funk¢ni zplsobilosti a sou¢asné bylo pfijato
1 ozndmeni o provadéni studie funkéni zpUsobilosti.

B. PREHLED UDAJU O CINNOSTECH ODDELENI KONTROLY A ODBORNYCH POSUDKU (KOP)

Ve 4. ctvrtleti roku 2022 se oddéleni KOP zabyvalo zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudk(l o povaze
hrani¢nich vyrobkd, zatfidénim zdravotnickych prostredk(, a to v souladu se ZoZP. Inspektory kontroly bylo provedeno cel-
kem 37 kontrol, z toho 18 kontrol u poskytovateld zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 19 kon-
trol u vyrobcu, distributor(, dovozc( a servisnich organizaci. Pfi téchto kontrolach bylo provéreno 111* ZP. Podrobnéjsi sta-
tistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 37
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 11
Pocet kontrolovanych ZP 111*
Pocet kontrolovanych stanovenych méridel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 0*
Pocet kontrol s nedostatky 15%
Pocet prfedanych podnétd na jiné urady 0*
Pocet predanych podnétt na PPZ a PPO (navrh na zahajeni spravniho tizeni) 10*

U poskytovatell zdravotnich sluzeb probéhlo 18 kontrol v rdmci kterych byly u 111* ZP zkontrolovény doklady o splnéni
podminek pro pouzivani ZP pti poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 19 kontrol v ramci dozoru nad trhem, kde
bylo kontrolovéno 111* ZP z pohledu pozadavkd na dodani ZP na trh.
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4.Q 2022 Pocet kontrol 1* 2% 3*
DIS - Distributofi 12 6 4 2
DOV - Dovozci 11 3 4 3
POS - Poskytovatelé 18 5 11 0
PRO - Prodejci 0 0 0 0
SER - Servis 5 1 0 0
VYD - Vydejci 2 1 0 0
VYR - Vyrobci 0 0 1 0
Nezafazeno 0 0 0 0

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

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

Oddéleni kontroly pfijalo 7 podnétl tykajicich se zejména rfadného dodavani zdravotnickych prostiedkl na trh a dale jejich
pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Oddéleni KOP obdrzelo ve 4. ¢tvrtleti roku 2022 celkem 29 zadosti o vydani stanoviska (nize uvedend Tabulka 1) a vydalo
26 stanovisek (nize uvedend Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet prijatych zadosti o stanovisko za 4. ¢tvrtleti roku 2022

Typ zadosti Zadost o posouzeni | Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku podanych zadosti

a zatfidéni ZP
Externi 4 21 0 25
Interni 4 0 0 4
Celkem 29

Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek za 4. ¢tvrtleti roku 2022

Typ zadosti Zadost o posouzeni | Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku vydanych Zadosti

a zatfidéni ZP
Externi 5 16 1 22
Interni 4 0 0 4
Celkem 26
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C. PREHLED UDAJU O ¢INNOSTI ODDELENI REGISTRACI A NOTIFIKACI (RAN)

Ve 4. ¢tvrtleti roku 2022 se oddéleni RAN zaméfilo zejména na zpracovéni Zadosti v modulu Zdravotnické prostiedky (ZP)
v RZPRO. Dne 26.5.2022 veslo v uc¢innost nové Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (IVDR). V této souvis-
losti oddéleni evidovalo enormni mnozstvi podanych zadosti o0 zménu udaja kratce pfed ucinnosti IVDR a podani Zadosti
o novy ZP kratce po ucinnosti. Ve sledovaném obdobi odd. RAN veskera podani postupné zpracovalo a k podanim navaza-
nym na zadost o certifikat volného prodeje tyto certifikaty nasledné vydalo.

S ohledem na nepfijeti nového zakona o ZP a IVD v 5/2022, nebyla z technickych dlivodd vétsina dokument( v RZPRO
generovana automaticky, ale byla nutna jejich Uprava a ru¢ni vkladani, coz prodluzovalo dobu zpracovani. Zaroveri dne
22.12.2022 vesel v icinnost zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro a v této souvislosti bylo nutné zménit v RZPRO nastaveni pro spravni poplatky, veskeré dokumenty generované
RZPRO a jejich otestovani pred nasazenim do produkce.

Odd. RAN se v obdobi podilelo na pfipravé Informacniho systému zdravotnickych prostiedka (ISZP).
Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohlaseni za 4. ctvrtleti roku 2022 a pocet zpracovanych ohlaseni je uveden v tabulce ¢. 1.

Prehled prijatych a zpracovanych zadosti o vydani FSC je uveden v tabulce ¢. 2. Celkovy pocet pfijatych (podanych) zadosti
v modulu ZP za 4. ¢tvrtleti roku 2022 a pocet zpracovanych zadosti je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni za 4. ¢tvrtleti roku 2022
Obdobi 1.10.2022 - 31.12. 2022 (4. Q 2022)

Modul Osoba

Typ zadosti Pocet pfijatych ohlaseni | Pocet vydanych potvrzeni Pocet vydanych

rozhodnuti v¢. vyzev

- Ohlaseni osoby 62 65 79
- Ohldseni ¢innosti 27 26 31
- Ohlaseni prodlouzeni registrace 32 27 27
- Ohlaseni zmény Udaju osoby 290 283 353
- Ohlaseni vymazu osoby 4 4 4

Tabulka 2: Pocet vydanych FSC za 4. ¢tvrtleti roku 2022

Typ zadosti Pocet prijatych zadosti Pocet vydanych FSC
Zadost o vydani FSC 65 52

Tabulka 3: Pocet prijatych a zpracovanych zadosti za 4. ¢tvrtleti roku 2022
Obdobi 1.10.2022 - 31.12. 2022 (4. Q 2022)

Modul ZP

Typ zadosti Pocet pfijatych zadosti* Pocet vydanych Pocet vydanych

rozhodnuti/potvrzeni rozhodnuti v¢. vyzev
- Zadost o novy ZP 1250 1430 1943
- Zadost 0 zménu udajd ZP 1621 1616 1675
- Zadost o prodlouzeni ZP 318 320 320
- Zadost o vymaz ZP 117 118 118

* jednd se o prvni poddni

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 30



VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostiedcich

23 3. INFORMACE

D. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELEN{ UHRAD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (UZP)

Ve 4. ctvrtleti roku 2022 se oddéleni UZP zabyvalo predevsim zpracovavanim podanych ohlaseni uhrad ZP hrazenych
na poukaz, a to v souladu se zdkonem ¢. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisténi ve znéni pozdéjsich predpist.

Celkovy pocet ohlaseni uhrad ZP, ktera byla podana v obdobi 1.7.2022 - 30.9. 2022 (3. Q 2022) je uveden v tabulce ¢. 1. Tato
ohlaseni se v souladu se ZoVZP projevila v systému Uhrad ve 4. ¢tvrtleti roku 2022. Celkovy pocet ohlaseni uhrad ZP, ktera
byla podéna ve 4. ¢tvrtleti roku 2022 je uveden v tabulce ¢. 2. Piehled spravnich fizeni o vyfazeni ZP z Uhradové skupiny a ne-
zafazeni ZP do Uhradové skupiny ve 4. ¢tvrtleti roku 2022 je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pfehled zpracovanych ohlaseni uhrad ZP v 3. ctvrtleti roku 2022
Obdobi 1.7.2022 - 30.9.2022 (3.Q 2022)

Celkem podano 1161
Nova ohldseni 339
Ohlaseni zmény 140
Ohlaseni vyfazeni 46
Meziro¢ni navyseni ceny plivodce 636

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohlaseni thrad ZP v 4. ¢tvrtleti roku 2022
Obdobi 1.10.2022 - 31.12. 2022 (4. Q 2022)

Celkem podano 3638
Nova ohlaseni 169
Ohlaseni zmény 101
Ohlaseni vyfazeni 307
Meziro¢ni navyseni ceny plivodce 3061

Tabulka 3: Pfehled spravnich fizeni v 4. ¢tvrtleti roku 2022
Obdobi 1. 10. 2022 - 31.12. 2022 (4.Q 2022)

Celkem 10
Zahdjeno 0
Probiha 10
Rozhodnuto 0
Zastaveno 0
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3. INFORMACE

PREHLED NOVYCH LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 4. CTVRTLETI 2022

Vedouci lékarnik Lékarna

59995710 Z PharmDr. Vaclav Camsky Lékarna BONATE Petrovice 626 Petrovice 40337 603 449 036
30995570 Z Mgr. Jana Svendova Lékarna Bfeznice Tochovicka 515 Bfeznice 26272 318682 050,
602 393 667
9995860 z Magr. Jitka Vankova Lékarna BONATE Mladoboleslavska 1108 Praha 9 19700 245008 833
2995830 z Mgr. Iveta Sedova Dr.Max LEKARNA Bélehradska 479/114 Praha 2 12000 225574651
2995840 z PharmDr. Martina Lisa Lékarna UHKT U Nemocnice 2094/1 Praha 2 12800 221977 466
29995900 Z PharmDr. Matyas Palan BENU Lékarna Severni 253 Chrastany 25219 605929918
44995990 Z PharmDr. Marek Dr. Max LEKARNA Studentska 1709/131 Plzen 32300 225574570
FarkaSovsky
65995880 Z PharmDr. Ida Kocabkova BENU Lékarna Hradecka 1265 Holice 53401 703 462 286
91995189 Z Mgr. Hana Janeckova Dr. Max LEKARNA Mirové ndmésti 519/3d Ostrava 70300 225574399
27995620 Z Mgr. Pavla Svobodova Dr.Max LEKARNA Obchodni 2155 Lysd nad Labem 28922 225574664
88995476  Z Mgr. Hana Bockova Dr. Max LEKARNA Gen. Hlado 1849/25 Novy Jicin 74101 225574618
57995500 Z Mgr. Jitka Vankova Lékarna BONATE J.A.Komenského 311/1b Most 43401 476133104
34995630 Z Magr. Jitka Hellmannova Lékarna U Cepkd Vaclavska 100 Jindfichtv 37701 384399 259
Hradec
51995900 Z Magr. Jifi Sedlacek Dr.Max LEKARNA Vrchlického 1038/11 Décin 40502 225574672
32995116 Z PharmDr. Petr Bursik BENU Lékarna Milady Horakové 2903/1 Ceské Budéjovice 37005 703 462276
72995311 z Mgr. Lenka Laguna Juarez ~ Lékrana Donnamy  Herspickd 11/11e Brno 63900 530500776
personal pharmacy
72995312 Z Mgr. Anna Kohutkova BENU Lékarna Videnskéa 995/63 Brno 63900 703 462 289
- OOVL Mgr. Eva Machova OOVL Zebétin Krivankovo namésti 164/16  Brno 64100 606 743 535
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2023

Pehled nové registrovanych pfipravk( a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-13

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2023

Pehled nové registrovanych pFipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
https://www.sukl.cz/prehledy-lecivych-pripravku-2023

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2023

Ptehled zrugenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-2
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