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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - UNOR 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

opatreni

1.2.2023

3.2.2023

6.2.2023

6.2.2023

6.2.2023

14.2.2023

9.2.2023

9.2.2023

9.2.2023

9.2.2023

9.2.2023

14.2.2023

221088

258279

221079

221079

258279

252291

267050

32852

32851

98203

98197

218927

Lécivy pripravek

HYLAK FORTE, POR
SOL 100ML

FLAXIPARINE,
95001U/ML INJ SOL
ISP 10X1ML

HYLAK FORTE, POR
SOL 100ML

HYLAK FORTE, POR
SOL 100ML

FRAXIPARINE,
95001U/ML INJ SOL
ISP 10X1ML

LEVOSIMENDAN
KALCEKS, 2,5MG/
ML INF CNC SOL
1X5ML

ATENOLOL AL,
25MGTBL NOB 30

NAVELBINE, 10MG/
ML INF CNC SOL
1X5ML

NAVELBINE, 10MG/
ML INF CNC SOL
1X1TML

NAVELBINE, 10MG/
ML INF CNC SOL
10X5ML

NAVELBINE, 10MG/
ML INF CNC SOL
10X1ML

LAMYA, 0,075MG
TBL FLM 3X28 IV

Spolec¢nost

Best Pharm a.s.,
Praha, Ceska
republika

Mylan IRE
Healthcare Limited,
Dublin, Irsko

Pharmedex s.r.o.,
Praha, Ceska
republika

Pharmedex s.r.o.,
Praha, Ceska
republika

Mylan IRE
Healthcare Limited,
Dublin, Irsko

AS Kalceks, Riga,
Lotyssko

STADA Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

HEATON k.s., Praha,
Ceska republika

X21637C-A

8297

X00536

X04345
X21637

8297

P03724

13DK1A

P577_A

1P172

P577_A

2P172_A

2DX061AB

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

Uvolnéni distribuce a vydeje

Pozastaveni distribuce,
vydeje a Ié¢ebného
pouzivani

StaZeni z irovné
zdravotnickych zafizeni

Uvolnéni distribuce a vydeje

Stazeni z Urovné pacient(

Stazeni z Urovné
zdravotnickych zafizeni

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 léc¢ivého
pfipravku

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

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
pfipravku

Zéavada v jakosti
se neprokazala

Provéreni rozsahu
zavady v jakosti.

Uvedeni chybného data

pouzitelnosti na obalu

Zavada v jakosti
se neprokazala

Riziko pfitomnosti
prazdnych stiikacek

Riziko pritomnosti
viditelnych ¢éstic
v roztoku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textl
s registracni
dokumentaci

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textl
s registra¢ni
dokumentaci

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

Datum ¢ Lécivy pripravek Spolecnost Opatreni spolecnosti/
zvefejnéni Rozhodnuti SUKL

opatreni

16.2.2023 46640 ROZEX, 7,5MG/G Galderma 3075201 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
CRM 30 International, Paris uvadéni do obéhu nebo s registracni
La Défense Cedex, pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
Francie zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku
27.2.2023 57395 ACCLONG, 600MG Hexal AG, MD7813 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textt I,
TBL EFF 10 Holzkirchen, MD2533 uvadéni do obéhu nebo s registra¢ni
Némecko MD2534 pouzivani pii poskytovani dokumentaci
MD2535 zdravotnich sluzeb lé¢ivého
MD2536 pfipravku
MD2537
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadii stahovadni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on
Inspections and Exchange of Information v aktudlInim znéni takto:

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 Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohrozZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodt (ani nemusi byt pozadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Datum ¢ Lécivy pripravek Spolecnost Opatreni spolecnosti/
zvefejnéni Rozhodnuti SUKL

opatreni

28.2.2023 221394  AGOMELATINE Teva B.V. Haarlem, 3331081 Stazeni z Urovné zdravotnickych Zkraceni doby
TEVA, 25MG TBL Holandsko zafizeni pouzitelnosti
FLM 84

28.2.2023 221392 AGOMELATINE Teva B.V., Haarlem, 3339081 StaZeni z Grovné zdravotnickych Zkraceni doby
TEVA, 25MG TBL Holandsko zafizeni pouzitelnosti
FLM 28

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Pseudoefedrin - zahajeno evropské prehodnoceni

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik Ié¢ivych ptipravkd (PRAC) zahdjil prehodnoceni Ié¢ivych pripravkd obsahuiji-
cich u¢innou latku pseudoefedrin na zakladé zaznamenanych pfipadu reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES syn-
drom) a syndromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS syndrom), rizik ovliviiujicich mozkové krevni cévy. Podrob-
néjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/pseudoefedrin-zahajeno-evropske-prehodnoceni
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Brazilska regula¢ni autorita

= ZdUvodu zavady v jakosti (zdména obalu s [é¢ivym pfipravkem Nitrofen) se stahuje léCivy pripravek Helmizol, 400mg tbl.,
3arze 28911505. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zavady v jakosti (zdména obalu s Ié¢ivym pripravkem Helmizol) se stahuje léCivy ptipravek Nitrofen, 100mg cps.,
3arze 28911505. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdavodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametrech barva roztoku a pH) se stahuje Iécivy pripravek
Maxalgina 500 mg/ml sol., 3arze 2055B. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci spe-
cifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z divodu zavady v jakosti (nedodrzeni teploty pfi transportu) se stahuje 1écivy pfipravek Octanine F 500, 1001U/ml inj.
pso. Igf. + 1x5ml, 3arze L212A2201. Lécivy pripravek je v CR registrovan postupem vzajemného uznavani, avsak neniv CR
obchodovan. Lécivy ptipravek nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych ¢astic v roztoku) se stahuje lécivy pripravek Sodium Chloride, sol., 9mg/ml,
3arze 2231835. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se stahuje |éCivy pfipravek Bio-
ginko Bionatus, 120mg tbl. obd. 30, 3arze B2217094, B2217095. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dove-
zen, a to ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Polska regulacni autorita

= Zdavodu zavady v jakosti (riziko chyby ve znaceni) se stahuje l1éCivy pfipravek Allergovit, inj. sus. TkU/ml a 10kU/ml, 3arze
G1001658-10, G2105015-05, G1001660-06. Léivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdavodu zadvady v jakosti (nemoZnost otevieni ampuli, riziko vyskytu skla v ampulich) se stahuje lécivy pfipravek Bupiva-
caine HCl in Dextrose Injection USP, inj.sol., $arze V22192. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni zplsobu podani l1éku) se stahuje lécivy pripravek Bupicain, 5mg/ml inj. sol.,
Sarze 21GA543,21JA761,21JA762, 21KA788. Lécivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Jihoafricka regulac¢ni autorita

= Z ddvodu zévady v jakosti (nevyhovujici vysledky mikrobiologické ¢istoty a obsahu écivé latky ve stabilitdch) se stahuje
lé¢ivy pripravek Andolex-C Oral Gel, $arze 126355. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (nevyhovuijici vysledky v parametru disoluce ve stabilitdch) se stahuje lécivy pfipravek Lasix
80mg tbl., Sarze CG022A. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického l¢-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Némecka regulac¢ni autorita

= ZdOvodu zavady v jakosti (pouziti filtr( s nadlimitnim obsahem polypropylenu a polypropylenovych aditiv) se stahuje 1é-
civy pripravek Fluphenazin-neuraxpharm, inj. sol., 30ml, 10mg/ml, Sarze 200686, 200699, 210243, 200688, 202052. Lécivy
ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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5. Singapurska regulacni autorita

» Z ddvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty NTTP) se stahuje lécivy pfipravek Januvia, 100mg
tbl. fim. 28, 3arze U014152. Lécivy piipravek je v CR registrovan. Drzitel rozhodnuti potvrdil, Ze dotéena 3arze nebyla do CR
dovezena, a to ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z divodu zdvady v jakosti (nekonzistentni vysledky mikrobiologickych zkousek) se stahuje 1é¢ivy pfipravek Vusemide
120ml, 3arze W15113. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Thajska regula¢ni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (obsah organické necistoty) se stahuje lécivy pripravek Mepamide, sarze MOT6405, MPT6501.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty NDMA) se stahuje lécivy piipravek Poliformin,
500mg tbl.fim., 3arze 90878, 90881, 90883. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty NDMA) se stahuje lécivy pripravek Metfron, 500mg
tbl. flm,, 3arze T19202, 719298, T19346. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci spe-
cifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Kanadska regula¢ni autorita

» Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych ¢astic v roztoku) se stahuje lécivy piipravek Sodium Chloride Injection
234mg/ml, inj. sol., vice 3arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty NDMA) se stahuje léCivy pfipravek Apo-Amitriptylin,
10mg tbl., Sarze PY1904. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Americka regulacni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych castic) se stahuje 1éCivy pfipravek Vancomycin injectable 1.5g/vial, Sarze
33045BA. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

9. Izraelska regulacni autorita
= Zdlvodu zdvady v jakosti (chybné oznacené baleni) se stahuje [éCivy pfipravek Temo 100 mg capsules, Sarze 2C4851. Lé-

¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinic-
kého hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Dysport, 300 U Padélek L25049 Brazilska regulac¢ni autorita Vice informaci zde
Botox® (toxina botulinica A) 100U Padélek C7654C3F Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
Cialis 5 mg Padélek D403304 Turecka regulacni autorita Vice informaci zde

Enterogermina ° 4 billion CFU, Padélek 01030 Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde
velikost baleni 5 ml

Aspirin, 500 mg, velikost baleni 40  Padélek X287 Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde
tablet

Higlobin 5g Padélek P100357133 Mexické regulacni autorita Vice informaci zde
P100357135
P100343794
P100412863
P100398801
P100401456
P100357137
P100443829
P100443830
P100444932
P100372656
P100343789
P100343792
P100357134
P100360324
P100401456
P100357135
P100417319
P100369130
P100398801
P100386533
P100386535
P100412863
P100461462
P100343794
P100404835
P100398800
P100401457

Nizoral Padélek 578508724 Mexicka regulac¢ni autorita Vice informaci zde

Nimesil 100mg granulate Padélek 21010 Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde

2. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravku

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Iclusig 45 mg/30 Padélek neuvedeno Incyte Biosciences Distribution Vyskyt v CR nezjistén
B.V.
Cialis 5 mg 28 Tablets Padélek D403304 Turkish Medicines And Medical ~ Vyskyt v CR nezjistén

Devices Agency

Dysport 500U/Vial Padélek U12523 Pharmaceutical Services, Vyskyt v CR nezjistén
Ministry of Health, Cyprus

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-enterogermina
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-aspirin-3
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-higlobin-a
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-higlobin-a
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-nimesil-100mg
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 3.2023

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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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

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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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

Neinterven¢ni poregistra¢ni studie bezpecnosti Ano
humannich Iécivych pripravkd

Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd 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.

Dopliiuje
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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

KLH-8

KLH-9

KLH-10 verze 1

KLH-11 verze 1
KLH-12 verze 3

KLH-16 verze 1
KLH-17 verze 1
KLH-19 verze 2

KLH-20 verze 6

KLH-21 verze 7

KLH-22 verze 5

SKP-1 verze 2

KLH-EK-001

\EYZY

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky)
k protokolu

Soubor informaci pro zkousejiciho

Vymezeni zakladnich pojmU a zasady spravné
klinické praxe

Etické komise

Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi
predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni

Zadavatel
Zkousejici
Podklady potfebné pro povoleni klinického

hodnoceni lé¢iva — pozadavky na farmaceutickou
¢ast dokumentace

Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni

Hlaseni nezadoucich Gcinkd humannich
|éc¢ivych pripravki v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych pripravkd

Pozadavky na text informaci pro subjekty
hodnoceni/informovaného souhlasu

Vydavani certifikatd spravné klinické praxe

Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni
klinického hodnoceni v Ceské republice —
pozadavky na predkladanou dokumentaci

Angl.
verze

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ne
Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

Platnost od

1.6.1998

1.6.1998
9.6.2011

10.6.2011
1.1.2012

10.6.2011
10.6.2011
21.1.2019

10.4.2020

20.7.2018

1.6.2022

31.1.2022

1.7.2009

NELTEVATT

KLH-10

KLH-11
KLH-12 verze 2

KLH-16
KLH-17
KLH-19 verze 1

KLH-20 verze 5

KLH-21 verze 6

KLH-22 verze 4

SKP-1 verze 1

Hlavni zmény Dopliiuje

vychézi z ICH E6 s

vychdzi z ICH E6 -

vychdzi z ICH E6 -
vychazi z ICH E6 =

aktualizace dle EU -
guideline

aktualizace - -
vice dokumentt

v elektronické podobé

+ pozadavky na plné

moci

aktualizace dle -
pozadavkud CT-3
guideline

doplnéni nové -
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

Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou

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

1


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-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-6-1
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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
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
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
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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 Zachazeni s lécivymi pripravky 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 verze 6  Promitnuti -
legislativnich zmén
(novela vyhlasky
¢.84/2008 Sb.)
spocivajicich v rozsireni
polozek hlaseni
do API rozhrani pro

automatizované zasilani
hlaseni o vydanych
Iécivych pfipravcich.
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  Aktualni verze =
v [ékédrnach pokynu zapracovava

novelu zéakona

o lécivech ve vztahu

k zasilkovému vydeji

veterinarnich lécivych

pripravkad a k upravé

podminek pro

zasilkovy vydej lécivych

pripravka do zahranici.
LEK-17 Priprava sterilnich |écivych pripravkd v 1ékarné Ne 15.4.2016 = =

a zdravotnickych zafizenich
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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
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POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Platnost od

NELTEVATT

Hlavni zmény Dopliiuje

ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributor( a dovozcli Ne 11.3.2019
zdravotnickych prostredk

ZP-23 verze 1 PInéni povinnosti pii pouzivani zdravotnickych Ne 27.6.2022
prostiedkl u poskytovatell zdravotnich sluzeb

UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky Ne 26.11.2021
a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021

UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorki zdravotnickych Ne 26.11.2021
prostredkdl a diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného Ne 26.11.2021

prospéchu odbornikiim u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Platnost od

ZP-23

NELTEVATT

zmény z divodu -
legislativnich zmén

v oblasti zdravotnickych
prostredkd a to

predevsim z dlivodu

nabyti U¢innosti
Evropského nafizeni
2017/745 a zdkona
¢.89/2021

Hlavni zmény Dopliiuje

CAU-04 verze 6  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse Ne 1.1.2022
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 1.1.2022
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 1.8.2013
a podminek Ghrady maximalni ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady
|é¢ivého piipravku / potraviny pro zvlastni lékarské
Ucely
18.3.2014

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o kvalifikaci Ne

do Uhradové soutéze

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o prepis maximalni Ne 22.11.2017
ceny vyrobce, vyse a podminek thrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady lécivého

pripravku/potraviny pro zvlastni lékarské ucely

CAU-08 verze 1 Pozadavky na strukturu odbornych podkladu Ano 1.1.2022
doplnujicich zadost a na strukturu vyjadreni

ostatnich ucastnikt pii predkladani dikaza

v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse

a podminek thrady LP/PZLU

CAU-04 verze 5

CAU-05 verze 3

CAU-06 verze 1

CAU-08

Zmény v souvislosti -
s novelou zakona

o vefejné zdravotnim
pojisténi.

Zmény v souvislosti -
s novelou zakona

o verejné zdravotnim
pojisténi.

Zmény v souvislosti -
s novelou zakona

o verejné zdravotnim
pojisténi.
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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
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-1
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

CAU-08 Pfiloha

1verze 1

CAU-08 Priloha

2 verze 2

CAU-08 Priloha

3verze2

CAU-08 Priloha

4 verze 2

CAU-10

Strukturované podani A pro drzitele rozhodnuti
o registraci

Strukturované vyjadreni B pro zdravotni pojistovny

Strukturované vyjadreni C pro odborné spolecnosti

Strukturované vyjadreni D pro pacientské
organizace

Zadost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci
CAU

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

1.1.2022

1.3.2023

1.3.2023

1.3.2023

21.2.2022

CAU-08 Piiloha
1

CAU-08 Priloha
2 verze 1

CAU-08 Priloha
3verze 1

CAU-08 Priloha
4 verze 1

Zmeény v souvislosti -
s novelou zakona

o vefejné zdravotnim
pojisténi.

Do pfilohy byla pro -
Ucastniky fizeni

doplnéna moznost

uvést vyjadreni

k Zadatelem
navrhovanym
podminkam uUhrady.

Do prilohy byla pro =
ucastniky fizeni

doplnéna moznost

uvést vyjadreni

k zadatelem
navrhovanym
podminkam dhrady.

Do pfilohy byla pro -
Ucastniky fizeni

doplnéna moznost

uvést vyjadreni

k Zadatelem
navrhovanym
podminkam uhrady.
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-3-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-3-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-4-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-4-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-10
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU

V UNORU 2023

Velikost

baleni cislo

Registracni

Distributor

Prebalovani sekundarniho
obalu

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referenc¢nim
pripravkem (R)

DOGMATIL 50 mg Cps.dur. 30 cps.

FENISTIL 1 mg/g Gel 309

68/710/95-C/
P1/029/22

46/130/92-S/C/
P1/028/22

Roncor s.r.o.,
¢.p. 271,251 01
Cestlice, Ceska
republika

Beta Pharm s.r.o.,
Nevsova 170,
763 21 Slavicin,
Ceska republika

Galmed a.s., TéSinska
1349/296, Ostrava Radvanice,
71600, Ceska republika (misto
vyroby: Marsala Rybalka 28,
Pchery Theodor, 27308, CR)

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

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Slusovice, Ceska
republika

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

Alliance Healthcare s.r.o0.,
Podle Trati 624/7, Praha, Ceska
republika

Roncors.r.o., €.p. 271,251 01
Cestlice, Ceska republika

Beta Pharm s.r.o., Neviova 170,
76321 Slavicin (misto vyroby:
Beta Pharm s.r.o., ¢.p.51, 76321
Slavi¢in)

Galmed a.s., Tésinska
1349/296, Ostrava Radvanice,
71600, Ceska republika (misto
vyroby: Marsala Rybalka 28,
Pchery Theodor, 27308, CR)

Nézev pfipravku
na blistru:

SD: Eglonyl 50 mg
R: Dogmatil

Nazev pomocné
latky:

SD: Methylcelulosa

R: Methylcelulosa
1500

Nejsou

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU

DOVOZU YV LEDNU 2023

Velikost
baleni

Lékova
forma

Registracni cislo

Distributor

SINGULAIRJUNIOR 5mg Tbl.mnd. 98 thl.
FEMODEN 0,03mg/ Thbl.obd. 3x21 thl.
0,075 mg

14/350/99-C/
PI/001/15

56/220/93-C/
P1/002/14

Chemark s.r.0., Praha, Ceska republika

Chemark s.r.0., Praha, Ceska republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 14. 2. 2023 do 13. 3. 2023 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pripravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky do | Schvaleno/ | Datum vstupu

pokyni v platnost

cislo Prijato

08-588416 EMA/588416/2008 27.2.2023 EMA Procedural Advice on - - -
Rev. 1 Recommendations on unforeseen
variations according to Article 5 of
Commission Regulation (EC) No
1234/2008
= Case No.: EMA/ 1.3.2023 Draft Qualification Opinion for Stride 10.4.2023

SA/0000083386 velocity 95th centile as primary endpoint

in studies in ambulatory Duchenne
Muscular Dystrophy studies

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Tridici znak

Oznaceni normy

Véstnik UNMZ ¢. 3 (2023)

Nazev normy

CSN EN 14885 Chemické dezinfekeni pripravky a antiseptika — Pouziti evropskych norem pro 665 021
(Jejim vydanim se zrusuje CSN EN 14885, chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika

vydéni: 07/2019)

CSN EN 62493 ed. 2 Hodnoceni osvétlovacich zafizeni z hlediska vystaveni ¢lovéka elektromagnetickym 360 091

Zména A1l

polim

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

k pfimému pouzivani jako €SN
CSN EN IEC 62387 ed. 2
Plati od 2023-04-01

(S Geinnosti od 2025-10-14 se zrusuje CSN EN
62387, vyhlaseni: 01/2017)

CSNENISO 18618

Plati od 2023-04-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO
18618, vyhlaseni: 01/2019)

CSNENISO 9333

Plati od 2023-04-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN 1SO 9333,
vyhlaseni: 02/2007)

CSNEN ISO 22674

Plati od 2023-04-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO
22674, vyhlaseni: 09/2016)

CSN EN IEC 62387

Zména Z1

Plati od 2023-04-01

(Soubézné s touto normou plati CSN EN IEC
62387 ed. 2, ktera tuto normu zcela nahradi
od 2025-10-14)

Pristroje radia¢ni ochrany — Dozimetrické systémy s integrovanymi pasivnimi

detektory pro osoby, pracovisté a prostiedi monitorujici fotonové a beta zareni

Stomatologie — Kompatibilita CAD/CAM systémul

Stomatologie — Dentdlni pajky tvrdé

Stomatologie - Kovové materialy pro fixni a snimatelné nahrady a aparaty

Pristroje radia¢ni ochrany - Pasivni integrujici dozimetrické systémy pro osoby,
pracovisté a prostredi pro monitorovani fotonové a beta zareni

356 674

856 049

856312

856 359

356 674
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Oznaceni normy

CSN EN IEC 62387 ed. 2
Zména A11
Plati od 2023-04-01

CSNENISO 8536-3
Zména A1l
Plati od 2023-04-01

CSN EN ISO 8362-2
Zména A1l
Plati od 2023-04-01

€SN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2023-04-01 do 2023-04-30, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno datum jejich zruseni (soubézna

platnost)
CSN EN 60580
CSN EN 60601-2-26 ed. 3

CSN EN 60601-2-31 ed. 2

CSN EN 80601-2-60
CSNEN 1615

CSNEN 1618
CSNEN ISO 8637

INFORMACE O ZVEREJNENYCH

Oznaceni

MDCG 2022-21

Nazev pokynu

Guidance on Periodic Safety Update Report (PSUR)
according to Regulation (EU) 2017/745

Guidance on the health institution exception
under Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745 and

Nazev normy

Pristroje radia¢ni ochrany — Dozimetrické systémy s integrovanymi pasivnimi
detektory pro osoby, pracovisté a prostfedi monitorujici fotonové a beta zéreni

Infuzni pfistroje pro lékafské ucely — Cast 3: Hlinikova vicka pro infuzni lahve

Obaly pro injekéni pFipravky a prislusenstvi — Cast 2: Uzavéry pro injekéeni lahvicky

Zdravotnické elektrické pfistroje — Méridla soucinu davky a plochy

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-26: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost elektroencefalografil

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-31: Zvlastni pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost externich kardiostimulator( s vnitinim zdrojem
energie

Zdravotnické elektrické pistroje — Cést 2-60: Zvlastni pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost stomatologického vybaveni

Sterilni katetry pro enterdlni vyzivu a aplikacni sety pro jednordzové pouziti a jejich
spojky — Konstrukce a zkouseni

Neintravaskularni katetry — Zkusebni postupy

Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — Hemodialyzatory, hemodiafiltry,
hemofiltry a hemokoncentratory

POKYNECH MDCG K MDR A IVDR

Cesky nazev

Pokyn k pravidelné aktualizované zpravé
o bezpecnosti (PSUR) dle MDR

Pokyn k vyjimce vztahujici se na zdravotnicka
zarizeni dle ¢l. 5 odst. 5 MDR a IVDR

Seznam poplatku ze ukony dle MDR / IVDR
(oznamené subjekty)

MDCG 2023-1

Regulation (EU) 2017/746
MDCG 2023-2 List of Standard Fees
MDCG 2023-3

concepts as outlined
2017/745 on medica

Questions and Answers on vigilance terms and

Otazky a odpovédit tykajici se vigilan¢nich pojmu
in the Regulation (EU) a konceptu dle MDR

| devices

Tridici znak

356 674

703 350

703 360

364720
364 801

364 801

364 801

855 826

855 829
856 211

Zvetejnéno

Prosinec

2022

Leden 2023

Leden 2023

Unor 2023
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

160

140

124
120

100
100

80

60

40

20

NarodnitypulA  Narodnitypu IB  Nérodnitypull NarodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mXI-22 m|-23 11-23 *Jedna zddost mUze zahrnovat vice registracnich Cisel.

Agenda registraci — piehled Zadosti o zménu v roce 2023

250
232
200
150
100
50
0
Nové Vyrizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené Nové Vyrizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizenél Nové Vyfizené Nové Vyrizené| Nové Vyrizené
Narodnitypu A | NarodnitypuIB | Nérodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jedna tadost mbze zahrnovat 1 worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS Zruseni registrace
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Agenda registraci - prehled Zadosti v roce 2023
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
UNOR 2023

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1. 2. do 28.2.2023.

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
CZECH WORK s.r.0. Beroun Ceska 57 606 022 637 -— info@czech-work.cz LP LL
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5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Janssen-Cilag s.r.o. Praha 5 Walterovo ndmésti 329/1 - = == LP

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo

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 28.2.2023

Kéd SUKL Nazev pripravku

0222702 JORVEZA

0222701 JORVEZA

0222700 JORVEZA

0249521 JORVEZA

0238387 SLENYTO

0238760 RINVOQ

0255176 XELJANZ

0255414 LUMYKRAS

0255480 KERENDIA

0255475 KERENDIA

0255481 KERENDIA

0255476 KERENDIA

0238215 VYXEOS LIPOSOMAL
0209500 KISPLYX

0219083 KISPLYX

0217609 MEVALIA PKU GMPOWER WILD BERRIES
0255462 OKEDI

0255463 OKEDI

Spisova znacka
SUKLS345555/2021
SUKLS345555/2021
SUKLS345555/2021
SUKLS345555/2021
SUKLS337858/2021
SUKLS311431/2021
SUKLS345448/2021
SUKLS112768/2022
SUKLS67329/2022
SUKLS67329/2022
SUKLS67329/2022
SUKLS67329/2022
SUKLS89035/2022
SUKLS114185/2022
SUKLS114185/2022
SUKLS154779/2022
SUKLS176309/2022
SUKLS176309/2022

9368,64

6 221,70
3203,95
4799,45
600,00
70000,00
23000,00
204116,69
1643,73
1643,73
5753,05
5753,05
125000,00
38039,58
38039,58
3000,00
9879,78
13094,59
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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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