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VESTNIK SUKL - 02/2024

INFORMACE O LECIVECH, PADELC[CH A NELEC,-]ALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - LEDEN 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd Lécivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Davod Trida
zvetejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
17.1.2024 249570  ZEPOSIA, 0,23MG Bristol-Myers Squibb  K02154A Pozastaveni distribuce Provéfeni rozsahu zdvady -
+0,46MG CPS Pharma EEIG, Dublin, avydeje v jakosti
DUR 4 X 0,23MG + Irsko
3X0,46MG
26.1.2024 248147  CINACALCET Heaton ks, Praha, 2200931C  Stazeniz Grovné Vlysledek mimo limit Il.
HEATON 30MGTBL  Ceskd republika 2200932A  zdravotnickych zafizenf specifikace v parametru
FLM 28 2200933A disoluce
3.1.2024 273458 ENDOXAN, 200MG BAXTER CZECH spol. 3F608B Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného M.
INJ/INF PLV SOL sr.0, Praha 5, Ceskd uvddéni do ob&hu nebo kédu SUKL na vnéjgim
10X1 republika pouzivdni pfi poskytovdni obalu
zdravotnich sluZeb (éCivého
pripravku
3.1.2024 177280 EGIRAMLON, Egis Pharmaceuticals 6067A0323  Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
5MG/5MG PLC, Budapest, 5818B0223  uvddéni do obéhu nebo s registracni
CPSDUR 60 Madarsko 3273C0522  pouzivdni pti poskytovdni dokumentacf
TO67C0923  zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pripravku
3.1.2024 177281 EGIRAMLON, Egis Pharmaceuticals 6736A0423  Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad text( M.
S5MG/5MG PLC, Budapest, 6734A0423  uvddéni do obéhu nebo s registracni
CPSDUR90 Madarsko 6731A0423  pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
TO68A0923  zdravotnich sluzeb (éCivého
pripravku
3.1.2024 13307 LEUCO-SCINT, Medi-Radiopharma LC- Umoznéni distribuce, vydeje, Nekompletnost balenf M.
0,18MG RAD KIT Kft., Erd, Madarsko 230703-A uvddéni do obéhu nebo
3+3+3 pouzivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluZeb léCivého
pripravku
12.1.2024 21614 YUFLYMA, 40MG INJ  Celltrion Healthcare  1LATO8SC1  UmozZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
SOL ISP 2X0,4ML I Hungary Kft,, uvddéni do obéhu nebo s registracni
Budapest, Madarsko pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb (é¢ivého
pripravku
12.1.2024 22097 YUFLYMA, 40MG INJ  Celltrion Healthcare  1LAPO3T21  Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL M.

SOL PEP 2X0,4ML

Hungary Kft.,
Budapest, Madarsko

uvddéni do ob&hu nebo
pouZivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluZeb (éCivého
pripravku

na vnéjsim obalu
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Datum Kéd Lé&ivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
18.1.2024 4364 ALVISAN NEO, SPC LEROS, s.r.0., Praha, 239720 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd .
11 Ceskd republika uvadéni do ob&hu nebo s registracni
pouZivdni pfi poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluZeb (éCivého
pripravku
18.1.2024 43954 ALVISAN NEO, SPC LEROS, sr.0, Praha, 239712 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
2011 Ceskd republika uvadéni do ob&hu nebo s registracni
pouZzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb éCivého
pripravku
21.1.2024 258801  DIAZEPAMDESITIN, Desitin Arzneimittel 22000516 Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni nesprdvného M.
5MG RCT SOL GmbH, Hamburg, 22002506  uvddénido ob&hu nebo kédu SUKL na vnéjgim
5X2,5ML Némecko 23001654 pouzivdni pfi poskytovdni obalu
23002461 zdravotnich sluZeb (éCivého
23004385 pripravku
24.1.2024 267290  CLARELUX, PIERRE FABRE FH260 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
500MCG/G DRM MEDICAMENT, uvddéni do obéhu nebo s registracni
SPM 100G Lavaur, Francie pouZivdni pfi poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pFipadd stahovdni $arZi z divodu zdvad v jakosti — tFidy jsou definovdny shodné& s dokumentem Compilation of European
Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

TFida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpdsobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il = Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léEby, ale nespadaji do tFidy I.
TFida Il - Zdvady, které nepFedstavuji ohroZeni zdravi, ale pFistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno
pfislusnym regulaénim dfadem), ale nespadaiji do tFidy I a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE
Leuco-scint, 0,18mg rad. kit 3+3+3
Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleé¢nost MEDI-RADIOPHARMA Kft., Madarsko, informuje o doddvce nekompletniho baleni léCivého
pripravku Leuco-scint, 0,18 mg rad. kit 3+3+3. Vice na: Informadni dopis - Leuco-scint, 0,18mg rad. kit 3+3+3 - Aktualizace ze dne 3. 1.
2024, Stdtni dstav pro kontrolu lé¢iv (sukl.cz)

Novapio, 15mg a 45mg tbl. nob. 30
Drzitel rozhodnuti o registraci Novatin Ltd., Malta informuje o moZnosti estetické vady na sekunddrnim obalu léCivého pFipravku Nova-
pio. Vice na: Informaéni dopis - Novapio, 15mg a 45mg tbl. nob. 30, Stdtni dstav pro kontrolu lécCiv (sukl.cz)

Multaq, 400mg tbl. flm. 60
Drzitel rozhodnuti o registraci Sanofi Winthrop Industrie, Gentilly, Francie informuje o mozZnosti estetické vady na sekunddrnim obalu
Lécivého pfipravku Multag. Vice na: Informaéni dopis - Multag, 400mg tbL.flm.60, Stdtni Ustav pro kontrolu é&iv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Valprodt - potencidlni riziko neurovyvojovych poruch u déti narozenych lééenym muZim

Stdtni Ustav pro kontrolu LéCiv si Vds dovoluje informovat o doporuéenich EMA k omezeni potencidlniho zvySeného rizika neurovyvo-
jovych poruch (NDD) u déti narozenych muzdm Lé€enym valprodtem bé&hem 3 mésicl pfed poletim. Podrobné&jsi informace naleznete
zde: Valprodt - potencidlni riziko neurovyvojovych poruch u déti narozenych lé€enym muzdm, Stdtni dstav pro kontrolu Lé&iv (sukl.cz)

Pseudoefedrin - potvrzeni zdvérd vyboru PRAC
Stdtni Ustav pro kontrolu Lé€iv informuje, Ze vybor CHMP EMA potvrdil zdvéry vyboru PRAC tykajici se novych doporuéeni k minimali-

zaci rizik neurologickych syndromd PRES a RCVS pro Lé¢ivé pFipravky obsahujici pseudoefedrin. Podrobnéjsi informace naleznete zde:
Pseudoefedrin - potvrzeni zdvérd vyboru PRAC, Stdtni dstav pro kontrolu Lé&iv (sukl.cz)



https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-leuco-scint-0-18mg-rad-kit-3-3-3-1
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-leuco-scint-0-18mg-rad-kit-3-3-3-1
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-novapio-15mg-a-45mg-tbl-nob-30
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-multaq-400mg-tbl-flm-60
https://www.sukl.cz/valproat-potencialni-riziko-neurovyvojovych-poruch-u-deti
https://www.sukl.cz/pseudoefedrin-potvrzeni-zaveru-vyboru-prac
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Rakouskd regulaéni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (snizené uvolifiovdni Lé€ivé Latky) se stahuje LéCivy pFipravek Cinglan, 30 mg tbl. flm. 30, SarZe FO8659.
Lé&ivy pripravek jiZ neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost sklenénych &dstic) se stahuje Lé€ivy prFipravek Midazolam Accord, 5mg/ml, inf./inj. dis. sol.,
SarZze M2203809. Lécivy pripravek s uvedenym drzitelem registrace neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

. Thajskd regulaéni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah G&inné ldtky) se stahuje LéCivy pFipravek Mecze tab-
lets, 500 mcg, tbl.flm., $arfe ZET5301, ZET5302 a ZET5303. Lé&ivy pFipravek nenf registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z divodu zdvady v jakosti (uvedeni chybné doby pouZitelnosti) se stahuji lé&ivé pFipravky Tofcacin, 100mg tbl, Sarze A121086
a Tofcacin, 200mg tbl,, SarZze A122117. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specific-
kého Léc¢ebného programu ¢&i klinického hodnocent.

. Brazilskd regulacni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko pFitomnosti tablet vy33i sily) se stahuje Lé&ivy pFipravek Temozolomida/Temozolomide, 140 mg,
cps., $arze 835618. Lé&ivy pFipravek neni registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &
klinického hodnoceni.

Z dGvodu zrudeni registrace se stahuje é€ivy pFipravek Adakveo, 10 mg/ml, inf.cnc.sol., 1x10ml, $arZze SHXR4. Lé&ivy pFipravek neni
registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé€ebného programu &i klinického hodnocen.

. Americka regulacni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (obsa stopového mnoZstvi benzenu) se stahuje lé€ivy pFipravek Americaine® 20% Benzocaine Topical An-
esthetic Spray products, Sarze 1A16420. Lécivy pripravek nenfi registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického 1é-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zdvady v jakosti (pFitomnost sklenénych &dstic) se stahuji Lé€ivé pFipravky 4.2% Sodium Biocarbonate Injection USP, SarZe
GX1542, 8.4% Sodium Biocarbonate Injection USP, SarZze HA7295 a Atropine Sulfate Injection USP, Sarze GY2496. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocen.

Z dbvodu zdvady v jakosti (pfitomnost sklenénych &dstic) se stahuje Lé&ivy pfipravek Bleomycin for injection USP, inj., SarZe
BL12206A. Léivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

Z ddvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuji Llé&ivé pFipravky Robitussin Honey CF Max Day Adult,lig., vice SarZi
a Robitussin Honey CF Max Nighttime Adult,liq., vice $arZi. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

. Singapurska regulaéni autorita

Z davodu zdvady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje LéCivy pFipravek BD ChloraPrep™ Clear — 1ml applicator, 2%/70%, Sarze
1224769. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

. $panélskd regulaéni autorita

Z dAvodu zdvady v jakosti (pFitomnost silikonovych &dstic) se stahuje LéCivy pFipravek Sugammadex Orion, 100mg/ml inj., vice
Sarzi. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICIi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1.

Rumunskd regulaéni autorita

Rumunskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Linde Gaz Romania S.R.L., Bulevardul Muncii Nr 18, Cluj-Napoca, 400641,
Rumunsko. Byly zjiS§tény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachdzi ve vyrobnim fetézci jednoho lécivého pfipravku re-
gistrovaného v CR. Dr¥itel rozhodnutfi o registraci potvrdil, Ze dot&eny Lé&ivy p¥ipravek nebyl za dané obdobi uvddén na trh v CR.

. Francouzska regulacni autorita

Francouzskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Givaudan-Lavirotte, 56 Rue Paul Cazeneuve, Lyon, Francie. Byly zjistény
neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachdzi ve vyrobnim fetézci jednoho LécCivého pripravku registrovaného v CR. Sarze
dvou LéCivych ldtek pouZitych pfi vyrobé lécivého pripravku byly vyrobeny jesté v obdobi pfed posledni kontrolou s vyhovujicimi vy-
sledky, kdy vyrobce spliioval poZadavky sprdvné vyrobni praxe. Vysledky analyzy SarZe tfeti léCivé Latky pouZité pro vyrobu léCivého
pripravku vyhovély specifikaci.



1. Dulezitda sdéleni

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY
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1. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU PADELKU POCHAZEJICiIHO Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO

RETEZCE
Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
Darzalex, 20mg/ml inf. cnc. sol. Padélek LHS2649 Mexickd regulacni autorita Vice informaci zde
EEF2466
HHT5917
MBS2HO04
DDP1255
Endoxan, 1g inj/inf plv. sol. Padélek 2C266E
Vectibix, 20mg/ml inf. cnc. sol. Padélek 323473
322580
11291
Zolpidem, 10mg tbl. flm. Padélek ET7241
Vicks Vaporub, ung. Padélek BLB0O3303 Tureckd regulacni autorita Vice informaci zde
Ozempic 1,34mg, injekéni roztok Padélek MP5A064 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Tykerb® (Lapatinib) 250 mg, tbl. 70 Padélek 527Y Mexickd regulaéni autorita Vice informaci zde
Alistint® (Alprostadil) 20 g/ml, Padélek P1720
inj. sol.
Alistint® (Alprostadil) 500 g/ml, Padélek P1733
inj. sol.
Alistint® (Alprostadil) 500 g/ml, Padélek p1843
inj. sol.
Lakesia (Ciclopirox), 8% lac.ugc. 3ml  Padélek J60125
Forxiga® (Dapagliflozina) 10mg, Padélek KK0036
tbl.60
Forxiga® (Dapagliflozina) 10mg, tbl  Padélek PK0216
14 nebo 28
Dapoza, Hiyadap, Dapaflozin 10, tbl.  Padélek vSechny
28
Prolia® 60 mg/mL (Denosumab), 60  Padélek 147162
mg/Linj.
Cefixime 400mg, Padélek MGJ516 Kanadskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Ivosinib, 250mg cps. 28 Padélek neuvedeno Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Valcyte 450 mg, tbl. flm. 60 Padélek #883678-867# Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde
Iwadil Padélek IWL 6605 Thajskd regulaéni autorita Vice informaci zde
viechny Sarze
uvedeny
po 9/12/2022
A-Chlordyl syrup Padélek vSechny
I-cordil Padélek vSechny

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNiICH PRIPRAVKU

Ndzev pFipravku Charakter pfipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
VIAGRA 100mg Padélek B638307S National Organization for Vyskyt v CR nezjidtén
Medicines (EOF. Greece)

Dermavate cream 25 grams Neregistrovany léCivy 159 BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek

Dermovate cream 30 grams Neregistrovany lé¢ivy GD8Y BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek

Natural Mixed Herbal Blend Paste Neregistrovany lécivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek

Turkish Honey Macun 240g Neregistrovany é¢ivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjiétén,
pripravek sildenafil

Turkish Honey Macun 43g Neregistrovany lécivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén,

pripravek

sildenafil


https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-darzalex
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-vicks-vaporub
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ozempic-5
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tykerb
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-cefixime
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ivosinib
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-valcyte
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-iwadil-a
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Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka

Turkish Maximum Power Macun240g  Neregistrovany [éCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjiétén,
pfipravek sildenafil

Turkish Honey Macun 10 x 129 Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén,
pripravek sildenafil

AB Slim Neregistrovany [éCivy AB27624 BfArM Vyskyt v CR nezjidtén,
pripravek Sibutramine,

Phenolphthalein
Coco Samba - Herbal Mixture 100mL  Neregistrovany léCivy 7 BfArM Vyskyt v CR nezjistén,

pripravek

sildenafil



ity

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 2.1.2024
OBECNE PLATNE POKYNY

VESTNIK SUKL - 02/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-11verze4  Formuldf ozndmeni o pouZiti neregistrovaného Ne 2.4.2013 UST-11verze 3 -
|éCivého pripravku
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejch Ne 9.11.2018 UST-15 verze 5 -
vyhrazenych LéCiv pfi podezieni na zdvadu v jakosti €i
padélek léCivého pipravku
UST-16 verze2  Sponzorovdni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 -
a poskytovdni dard a jiného prospé&chu odbornikdim
UST-19 verze4  Zddost o vyddni rozhodnuti, zda vyrobek je lé&ivym Ano 1.11.2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
pripravkem
UST-20 verze1  Zddost o vyddni stanoviska k ndvrhu specifického Ano 1.11.2020 UST-20 -
lé¢ebného programu
UST-21verze7  HLd3eni vybranych Lé&ivych pFipravkd a propousténi  Ano 1.4.2021 UST-21verze 6  upfesnéni postupy; -
Sarzina trh Uprava PFilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre
UST-22 Standardni ndzvy lékovych forem, zplisobu poddni Ne 1.10.2003 - -
a obald - doplnék
UST-23verze3  Poskytovdni reklamnich vzork humdnnich lé¢ivych  Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 -
pFipravkd
UST-24 verze 10 Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné Ano 12.1.2023 UST-24verze9  Uprava u zdkona -
Ukony provddéné na zddost, poskytovdni odbornych o0 zdravotnickych
informaci p¥islusnym orgdndm prosttedcich
a diagnostickych
prosttedcich in
vitro na zdkon
¢.375/2022 Sb.
UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humdnni léCivé pFipravky Ne 19.9.2011 UST-27 verze 2 -
a lidské tkané a burky
UST-29 verze 24 Sprdvni poplatky, ndhrady vydajt za odborné dkony,  Ano 1.6.2023 UST-29 verze 23V Pfiloze 1 ¢dst -
ndhrady za tkony spojené s poskytovdnim informaci A zruseny kédy K-001,
a ndhrady za ostatni Gkony K-002 a KOO3,
av ¢dsti D upraveny
Cdstky za prondjem
predndskového sdlu
a kuchyriky
UST-30verze4  Zdkladni principy rozliSovdni humdnnich éCivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pFipravkd od jinych vyrobkd
UST-34verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork{ Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
prdmyslové vyrdbénych Lé&ivych pFipravk v terénu
UST-35verze2  Neintervenéni poregistracnf studie, zplisob hldsenf Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 -
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2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 02/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-36 verze 6  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajti za odborné ikony ~ Ano 26.2.2019  UST 36verze 5 -
provddéné na Zddost dle zdkona ¢.296/2008 Sb.,
o zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni
a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné
souvisejicich zdkonl (zdkon o lidskych tkdnich
a burikdch)
UST-37 verze 1 Z4dost o nemocnicni vyjimku pro LéCivé pFipravky pro  Ne 10.5.2019 UST-37 verze O -
moderni terapie
UST-38 Neintervenéni poregistraéni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpecnosti - posuzovdni reklamniho charakteru
UST-39verzel  Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky Ne 31.10.2023  UST-39 zmény dané novelami
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-40verzel  Doporutujici pokyn k pojmu ,odbornik® Ne 1.11.2023 UST-40 zmény dané novelami -
v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych
prostfedk{
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-41 verze 1 Poskytovdni reklamnich vzork{ zdravotnickych Ne 31.10.2023  UST-41 zmény dané novelami -
prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych v legislativé, kterd
prostfedkd in vitro se tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-42verzel  Sponzorovdni a poskytovdni dard a jiného prospéchu  Ne 31.10.2023  UST-42 zmény dané novelami -
odborniklim a zamé&stnanclm poskytovatele v legislativé, kterd
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické se tykd zdravotnickych
prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky prostfedk{
in vitro a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-43 PoZzadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu léCiv Ne 1.2.2022 - -
k vytvdFeni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnostf
LéCivého pripravku
UST-44 PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu Lé&iv Ne 25.4.2022 - -
k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti
Lé&ivych pfipravkd
” Va4 ”  ’ (-]
POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
REG-29 verze4  Metodika posuzovdnf pfijatelnosti ndzv é¢ivych Ano 1.1.2017 REG-29 verze 3 -
pFipravkd pro Ucely registraéniho Fizeni
REG-41verze 3  Klasifikace (é&ivych pFipravkd pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41 verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pFipravky Ano 1.1.2000 - -
po prvnim otevieni nebo rekonstituci
REG-59verzel  PoZzadavky na registraci pFipravkd v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
s rizikem pFenosu plvodcd zvifecich spongiformnich
encefalopati
REG-60 verze1l  PoZadavky na registraci éCivych pripravkd, pfi jejichz ~ Ne 23.1.2009  REG-60 -

vyrobé byly pouZity ldtky pochdzejici z lidské krve Ci
jejich slozek
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2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 02/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-69 verze 4  Zddost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72verze 3 Zddost o zrudeni registrace léCivého pFipravku Ano 14.11.2018  REG-72verze 2 -
REG-80 verzel  Zafazeni |éZivého pFipravku jiZ registrovaného Ano 10.11.2008 REG-80 -
v CR do procedury vzdjemného uzndvdni, pfipadné
do decentralizované procedury
REG-83 PoZadavky na stabilitni studie v registraéni Ne 1.9.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84 verze7  Elektronicky pfedklddané Zddosti tykajici Ano 1.6.2020 REG-84 verze 6 -
se registracni agendy
REG-86 verze2  Povolovdni soubézného dovozu lé&ivého pripravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
dalsi podminka uvedeni
LP prebaleného
do nového sekund.
obalu do prodeje
(kap. 5); doplnén{
Uvodni véty k zafazeni
REG-87 verze4  Zddost o povoleni soub&Zného dovozu Ano 31.10.2022 REG-87verze3 Dobodu?2. zddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1
zdkona o léCivech
priddno prohldsenti, ze
Zadatel neni v Zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referencniho pripravku.
REG-88verzel  Zddost o zmé&nu povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéni informace -
o0 zpracovdvdni
osobnich ldajt
REG-89verze5  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouZeni Ano 1.5.2023 REG-89 verze4  Aktualizace dle pokynu -
platnosti registrace ndrodné registrovanych lé€ivych CMDh
pFipravka
REG-90verzel  Zédost o zménu v oznaeni na obalu nebo pFibalové  Ano 1.10.2020  REG-90 -
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem tdajd
o pfipravku
REG-91verze3  Pokyn pro ozndmené subjekty, které Zddaji o vyddni  Ano 1.2.2024 REG-91verze2  aktualizace -
stanoviska k LéCivu, které je integrdlni souédsti kontaktnich Gdajl
zdravotnického prostfedku a legislativnich odkazd
REG-92 Z4dost o vyddni stanoviska k léCivu, které je Ano 1.1.2015 - -
integrdlni sou¢dsti zdravotnického prostiedku
REG-93 Ndslednd Zddost o vyddni stanoviska k léCivu, které je  Ano 1.1.2015 - -
integrdlni sou¢dsti zdravotnického prostredku
REG-94 verze 2 Zﬁldost o0 konzultaci poskytnutou sekci registract Ano 24.5.2022 REG-94 verze1l  rozdéleni plvodné -
SUKL (Scientific Advice) dvojjazy¢né verze
na CZ a EN verzi
z dlivodu pFehlednosti;
vynechdni spisové
znacky v kolonce
administrativni data;
priddni informace
ohledné GDPR
REG-95verzel  Zddost o prodlouzeni povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich Udajt
REG-96 verzel  PoZadavky na predkldddni grafickych ndvrht obald Ne 1.4.2019 REG-96 drobné revize v souladu
(éCivych pripravkd (mock-upd) s novelou vyhldsky
o registraci lé¢ivych
pripravkd
REG-97 PoZadavky na pfedkldddni kvalitnich ndrodnich Ne 1.1.2023
prekladd informaci o pFipravku a na pouZivanou
terminologii
REG-97 Pfiloha  Terminologicky slovni¢ek Ne 1.1.2023

1
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2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

VESTNIK SUKL - 02/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti Ano 11.1.2016 PHV-3 verze 3 doplnéni maximdlni -

humdnnich lé&ivych pFipravkl

PHV-4 verze 9 Elektronickd hldgeni neZddoucich G&inkd Ano 1.9.2023 PHV-4 verze 8

PHV-6 verze 3 Pozadavky SUKL k hldgeni zmén PSMF, ke jmenovéni  Ano 8.4.2022 PHV-6 verze 2
kvalifikované osoby odpovédné za farmukovigilonvci
a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR

PHV-7 verze 2 Pozadavky SUKL k vytvdFeni, obsahu a distribuci Ano 15.7.2019 PHV-7 verze 1
eduka&nich materidld uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

PHV-8 verze 1 Pozadavky SUKL k vytvdreni, obsahu a distribuci Ne 11.1.2023 PHV-8
Informa&nich dopist pro zdravotnické pracovniky

D
<
o

Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zékladni informace o zqjisténi farmakovigilance pro
drZitele rozhodnutfi o registraci, ndrodni agentury

a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovdn samostatny modul.

velikosti prilohy (kap.
3); doplnéni véty
ohledné schvdleného
protokolu (kap. 2.B, C)

upresnéni skupiny -
hldseni podezieni

na nezddouci déinky
(éCivych pfipravkd,
kterych se pokyn tykd;
zruSeni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hldseni neZddoucich
U&ink{; Gprava procesu
zasildnf literdrnich
Elankd; upfesnéni
podminek pro Zddosti

o Follow-up

Zavedeni povinnosti -
jmenovdni kontaktni
osoby pro otdzky
farmakovigilance

pro v8echny drZitele
rozhodnuti o registraci,;
Sjednoceni Lhit pro
hldSeni zmén, kterd
jsou vyzddand timto
pokynem, a upfesnéni
zplsobu informovdni

0 zméndch.

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolec¢nych
eduka&nich materigl

a hodnocenf efektivity,
obecnd aktualizace

Doplnéniseznamu -
souvisejicich prdvnich
predpist. UpFesnéni
situaci vzniku

DHPC a postupt pFi
predkldddni Zddosti.
Zavedeni vyrazu
Lkomunika¢ni pldn®,
jeho definice a templdt.
Upfesnéni postupl

pfi potfebé DHPC

pro vice léCivych
pFipravkd se stejnou
G¢innou ldtkou. Uveden
podrobny popis
schvalovdni DHPC.
Definovdni moznych
zplsobl distribuce.
Zavedeni povinnosti
drZitele rozhodnutf

o registraci informovat
o efektivité distribuce
DHPC. Lingvistické
Upravy Sablony DHPC.
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2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

VESTNIK SUKL - 02/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 1.6.1998 - -
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkou3ejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 verze1l  Vymezenizdkladnich pojmi a zdsady sprdvné klinické ~ Ano 9.6.2011 KLH-10 vychdzi z ICH E6 -
praxe
KLH-11verzel  Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 vychdziz ICH E6 -
KLH-12 verze3  PoZadavky na doklady sprdvné vyrobni praxe pfi Ne 1.1.2012 KLH-12 verze 2 -
predkldddni Zddosti o povoleni/ohldsent klinického
hodnoceni
KLH-16 verze1l  Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 vychdziz ICH E6 -
KLH-17 verze 1 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 vychdzi z ICH E6 -
KLH-19 verze2 ~ Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 21.1.2019 KLH-19verze1  aktualizace dle EU -
hodnoceni lé¢iva - poZadavky na farmaceutickou guideline
¢dst dokumentace
KLH-20 verze 6  Zddost o povoleni / ohldgent klinického hodnoceni Ano 10. 4.2020 KLH-20 verze 5 aktualizace - -
vice dokument{
v elektronické podobé +
pozadavky na plné moci
KLH-21verze7  HldSeni neZddoucich G¢ink( humdnnich Lé€ivych Ano 20.7.2018  KLH-2lverze6  aktualizace dle -
pripravkd v klinickém hodnocenf a neregistrovanych pozadavkd CT-3
LéCivych pfipravkd guideline
KLH-22 verze 5 PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/  Ano 1.6.2022 KLH-22 verze 4 doplnéni nové -
informovaného souhlasu legislativy (nafizenf pro
KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporucenf tykajici
se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o Gcasti
v KH praktickému
Lékati, podminky pro
moznost souhlasu
s posdstudiemi
v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince
SKP-1 verze 2 Vyddvdni certifikdtd spravné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1verzel Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou
KLH-EK-001 Zddost o stanovisko etické komise k provedenf Ano 1.7.2009 - -

klinického hodnoceni v Ceské republice - pozadavky
na predklddanou dokumentaci
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2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 02/2024

Hlavni zmény Doplriuje

DIS-8 verze 6 Z4dost o povoleni/zrueni povolen k distribuci
LéCivych pipravkd

DIS-10 verze 4 Ozndmeni zahdjenf distribuéni ¢innosti
na tizemi €R / Ozndmeni zmény v ddajich
o distributorovi provadéjicim distribu¢ni
ginnost na izemi CR / Ozndmeni ukonZenf
distribugnf &innosti na tizem! CR

DIS-13 verze 8 HLldseni doddvek a zdsob distribuovanych
humdnnich (é&ivych pFipravkl

Ne

Ne

Ano

2.10.2018

2.10.2018

19.1.2024

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7.1

Aktualizace z divodu -
GDPR - doplnéni

textu "Stdtni Ustav

pro kontrolu léCiv
zpracovdvd poskytnuté
Udaje za G¢elem

vyddni rozhodnuti

o povoleni k distribuci
(éivych pipravkd,
atonazdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zdkona €. 378/2007
Sb., o léCivech. BLiZ8f
informace o zpracovdni
osobnich udajt, zejména
o prdvech dotéenych
osob, jako je prdvo

na pristup a na ndmitku,
najdete na webu www.
sukl.cz v sekci Ochrana
osobnich udajd."

Aktualizace z ddvodu -
GDPR - doplnéni

textu "Stdtni Ustav

pro kontrolu &¢iv
zpracovdvd poskytnuté
Udaje za ucelem

vyddni rozhodnuti

o povoleni k distribuci
lé€&ivych pFipravkd,
atonazdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zékona €. 378/2007
Sb., o lé&ivech. BLizsi
informace o zpracovdni
osobnich udajt, zejména
o prdvech dotéenych
osob, jako je prdvo

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

Zmény v souvislosti -
s novelou zdkona

o léCivech a jeho
provddéciho pfedpisu:
a) Zkrdceni terminu

pro poddni hldseni

(do 5. dne ndsledujiciho
mésice za predchdzejici
mésic)

b) Identifikace
odbératell v pfipadé
doddvek lékdrndm,
transflznim stanicim

a distributordm v CR
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https://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-8

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 02/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
DIS-14 verze 3 Zdsilky humanitdrni pomoci obsahujici éCivé Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2 Drobné dpravy -
pripravky a doplnéni textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskdnf
(é&ivych pipravkd
darem od ob&and,
podnikajicich fyzickych
osob a prdvnickych
0sob nebo neziskovych
organizaci a ddle
darovdni léCiv
humanitdrnim
organizacim.
DIS-15 verze 4 Sledovdni a kontrola teploty pfi skladovdni Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3 aktualizace a drobné -
a prepravé léCiv doplnéni a opravy textu
DIS-16 Podminky pro &innost zprostfedkovateld Ne 3.3.2023 - - -
LéCivych pFipravkd v CR
VYR-10 verze 1 Validace aseptickych procesl Ne 1.3.2009 VYR-10
VYR-26 verze 2 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi vyrobé Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1 aktualizace origindlu -
LéCivych latek
VYR-27 verze 5 Z4dost o povoleni k vyrobé léCivych pFipravkd,  Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4 aktualizace -
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore a zmén v souvislostis GDPR
v uvedenych povolenich
VYR-29 verze 5 Z&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrob& Ne 31.1.2023 VYR-29 verze 4 Aktualizaci v souvislosti -
humdnnich transfuznich p¥ipravk{ a surovin pro s drobnou zménou
dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek ndzvoslovi v legislativé.
VYR-30 verze 3 Vyddvadni certifikdtd SVP pro vyrobu léCivych Ne 12.10.2015  VYR-30verze2 aktualizace -
pFipravkl na Zddost v souvislosti se zménou
poZadavkl WHO
VYR-31 verze 3 Vyddvdni certifikdtd sprdvné vyrobni praxe pro Ne 1.8.2018 VYR-31 verze 2 -
vyrobce [éCivych ldtek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyn{im pro sprévnou 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 kapitolal  aktualizace origindlu
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 kapitola 3 aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 4 Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola 5 Viyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola5  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 6 Kontrola jakosti NE 1.10.2014 VYR-32 kapitola 6  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 7 Externé zajiStované ¢innosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola7  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola8  Reklamace a stahovdni p¥ipravkd, zévady NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 8  aktualizace origindlu
verze 4 v jakosti verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitfniinspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék 1 Vyroba sterilnich lé&ivych pFipravkd NE 25.8.2023 VYR-32 doplnék 1 Dlvodem zmény je
verze 2 verzel zména origindlu.
VYR-32 doplnék2  Vyroba humdnnich biologickych léCivych ldtek  NE 26.6.2018 VYR-32 doplnék 2 aktualizace origindlu
verze 2 a lé&ivych pfipravkl verze 1
VYR-32 Doplnék 3 Vyroba radiofarmak NE 1.3.2009 VYR-32 doplnék 3 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék4  Vyroba veterindrnich lééivl(jiny’/ch nez NE
imunologickych) - pokyn Ustavu pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a Lé€iv)
VYR-32 Doplnék 5 Vyroba imunologickych veterindrnich léCiv - NE

pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtd a é&iv
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https://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/dis-16
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
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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-2
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-2
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

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 02/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicindlnich plyn NE 31.7.2010  VYR-32doplnék 6  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych léCivych pFipravk NE 1.9.2009 VYR-32doplnék7  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovdni vychozich ldtek a obalovych NE 1.1.2004
materidll
VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych lékovych forem, krémd NE 1.1.2004
a masti
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych p¥ipravki pro inhalagni NE 1.1.2004
pouziti
VYR-32 Doplnék 11 Systémy fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék 11 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 12 Pouzivdni ionizujiciho zdfeni ve vyrobé léCivych ~ NE 1.1.2004
pfipravkd
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych Lé&ivych pFipravkd NE 31.7.2010  VYR-32doplnék 13  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 14  Vyroba lé€ivych pFipravkl pochdzejicich NE 30.11.2011  VYR-32 Doplnék 14  aktualizace origindlu
verzel z lidské krve nebo lidské plazmy
VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 Doplnék 15  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou NE 15.4.2016 VYR-32 dopln€k 16  novy ndzev a zmény dle
verze 2 osobou a propousténi Sarzi verze 1 aktudlniho pokynu EU
VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propousténi NE 1.1.2004
VYR-32 Doplnék 19  Referenénf a retenéni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék Rizent rizik pro jakost NE 1.3.2008
20
VYR-32 Doplnék 21 Dovoz lé&ivych pFipravkl Ne 8.11.2022 - - -
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -
lidskych tkdni a bunék uréenych k pouZitf v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formdtu povoleni k vyrobé  Ne 26.2.2013 - -
a certifikdtu sprdvné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Ozndmen Cinnosti dovozcd, vyrobcl Ne 6.10.2014  VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributord lé€ivych ldtek a jejich registrace ozndmeni
v evropské databdzi
VYR-42 Viyroéni zprdva tkdnového zafizeni Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi léCivych Ne 22.5.2018 - -
pFipravkd pro moderni terapie
VYR-44 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi humdnnich ~ Ne 31.1.2022 - -
hodnocenych Lé&ivych pFipravkd
KLP-01 Pokyn pro sprdvnou péstitelskou praxi rostlin Ne 4.7.2022 - -
konopi pro é¢ebné pouZiti
POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
SLP-5verze 1 Dokumenty sprdvné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 5 Ndrodni program monitorovdni shody se zdsadami Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti -
SLP se zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Zddost o vyddnf certifikdtu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 aktualizace -
v souvislostis GDPR
SLP-8 Zdsady postupu pfi sledovéni dodrZovdni podminek Ne 1.6.2010 - -

SLP
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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
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https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-12
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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/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
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

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

VESTNIK SUKL - 02/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
LEK-5verze12  Doporucené doby pouZitelnosti léCivych pripravki Ne 1.1.2024 LEK-5verze11  Uprava dle CL 2023 -
pfipravovanych v lékdrné a poZadavky na jakost
Cisténé vody
LEK-9 verze 3 Zachdzeni's léCivymi pripravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zarizenich v pokynu a upresnéni
Upravy LéCivych
pFipravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym ptipravkem.
LEK-12verze3  Podminky pro klinickd hodnocenf lé¢ivych pFipravkl  Ne 1.6.2023 LEK-12verze2  Aktualizace pokynu -
v lékdrndch z ddvodu legislativnich
zmén
LEK-13 verze 8 HLldseni o vydanych Léivych pFipravcich a stavu Ne 22.1.2024 LEK-13 verze 7 Zmény v souvislosti -
zdsob humdnnich (é&ivych pfipravkd s novelou zdkona
o lé¢ivech ajeho
provadéciho predpisu.
LEK-14 verze 4 Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-14verze3  Aktualizace se tykd
medicindlnich plyn{i doplnéni platné
legislativy.
LEK-15verze4  Medicindlni vzduch pro pouZziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-15verze3  Aktualizace se tykd -
medicindlnich plyndi doplnéni platné
legislativy.
LEK-16 verze 6  Zdsady zdsilkového vydeje LéCivych pFipravkd Ne 1.1.2024 LEK-16 verze 5  Aktudlniverze pokynu -
v lékdrndch zapracovdvd novelu
zdkona na ochranu
spotrebitele a novelu
obcanského zdkoniku
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
pFipravkd.
LEK-17 Ptiprava sterilnich (éCivych pFipravkl v lékdrné Ne 15.4.2016 - -
a zdravotnickych zafizenich
LEK-18 Zddost o vyddni zdvazného stanoviska k technickému  Ne 19.4.2023  F-LEK-019-01 - -
a vé&cnému vybaveni lékdrny a F-LEK-019-03
LEK-19 Z&dost o vyddni certifikdtu spravné lékdrenské Ne 2.5.2023 F-LEK-005-01 - -
praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych lé¢ivych a F-LEK-005-02
pripravkd
Vé 4 h'4 o
POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Nézev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
ZP-22 verze O Metodika kontrol distributord a dovozcl Ne 11.3.2019 - -
zdravotnickych prost¥edkd
ZP-23 verze 1 Plnéni povinnosti pfi pouZivdni zdravotnickych Ne 27.6.2022  ZP-23 zmény z dvodu -

prostfedkd u poskytovatell zdravotnich sluzeb

Zddost o konzultaci poskytovgnou sekci regulace
zdravotnickych prostfedkd SUKL

Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Ne 22.5.2023

Ne 26.11.2021

legislativnich zmén

v oblasti zdravotnickych
prostfedkd a to
predevsim z ddvodu
nabyti G¢innosti
Evropského nafizeni
2017/745 a zdkona
¢.89/2021
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https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-12
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https://www.sukl.cz/sukl/ust-39

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 02/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze

UST-40verzel  Doporudujici pokyn k pojmu ,odbornik* Ne 1.11.2023 UST-40 zmény dané novelami -

v legislativé, kterd

se tykd zdravotnickych
prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro

UST-41verze 1 Poskytovdni reklamnich vzork{ zdravotnickych Ne 31.10.2023  UST-41 zmény dané novelami -
prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych v legislativé, kterd
prostiedkd in vitro se tykd zdravotnickych

prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro

UST-42verzel  Sponzorovdni a poskytovdni dard a jiného prospéchu  Ne 31.10.2023  UST-42 zmény dané novelami -
odborniklim a zamé&stnanclm poskytovatele v legislativé, kterd
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické se tykd zdravotnickych
prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky prostfedk{
in vitro a diagnostickych

zdravotnickych
prostfedkd in vitro
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze

CAU-04 verze7  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni vyse Ne 2.1.2024 CAU-04 verze 6  Doplnéniv souladu -
a podminek Ghrady / maximdlni ceny vyrobce / s Upravami webovych
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek Ghrady formuld¥i o moznost
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské poddni Zddosti podle
Ucely nového ustanoveni §

32d zdkona o léivech
¢.48/1997 Sb.

CAU-O5 verze 5  Pokyny pro vyplnéni Zddosti 0 zménu vyse Ne 2.1.2024 CAU-O5verze4  Zmény v souvislosti -
a podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce / s novelou zdkona
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady o vefejné zdravotnim
léCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské pojisténi.
ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zruseni vySe Ne 1.8.2013 CAU-06 verze 1 -
a podminek Ghrady maximdlni ceny vyrobce
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek Ghrady
|éCivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékarské
Ucely

CAU-O7 verzel  Pokyny pro vyplnéni zZddosti o kvalifikaci do Uhradové  Ne 1.12.2023 CAU-07 Uprava pokynu dle -
soutéze nového webového

formuldre

CAU-08 verzel  PoZadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 1.1.2022 CAU-08 Zmény v souvislosti -
doplriujicich Zddost a na strukturu vyjddreni s novelou zdkona
ostatnich G&astnik{ pi pfedkldddni dikazd v Fizenich o vefejné zdravotnim
o stanoveni nebo zménu vy$e a podminek Ghrady LP/ pojisténi.

PZLU
CAU-08 Pfiloha  Strukturované poddni A pro drZzitele rozhodnuti Ano 1.1.2022 CAU-08 Pfiloha  Zmény v souvislosti -
lverzel o registraci 1 s novelou zdkona
o vefejné zdravotnim
pojisténi.
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni B pro zdravotni pojiStovny Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do prilohy byla pro -

2verze 2

2verzel

Gcastniky fizenf

doplnéna moZnost

uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym

podminkdm dhrady.
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2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 02/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddieni C pro odborné spole¢nosti Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do prilohy byla pro -
3verze?2 3verzel Ucastniky Fizeni
doplnéna moZnost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm dhrady.
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddieni D pro pacientské organizace  Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do pfilohy byla pro -
4 verze 2 4verzel Ucastniky fizeni
doplnéna moznost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm Uhrady.
CAU-10 Zd&dost o odbornou konzultaci poskytnutou sekcf Ne 21.2.2022 - -
CAU
CAU-11 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o pfepis maximdlniceny ~ Ne 1.12.2023 CAUNn-01 Uprava pokynu dle -
vyrobce, vy3e a podminek dhrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek uhrady é&ivého pipravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni zddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023 - -

revize thrad
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VESTNIK SUKL - 02/2024

3. INFORMACE

ity

SEZNAM LECIVYCH QﬁiPRAVIgQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENi K SOUBEZNEMU DOVOZU
V LEDNU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim

pripravkem (R)

DICLOFENACDUO 75mg Cps.dur. 30cps. 29/967/95-C/  Pharmedexsr.o, MEDIAP,spol.sr.0, Dovstihové nejsou
PHARMASWISS mrl. PI/031/21 Lisabonskd 799, 678,763 15 Slusovice Ceskd
190 00 Praha 9,  republika

Ceskd republika  gyys pharma a.s, Smetanovo
ndbfezi 1238/20a, 500 02
Hradec Krdlové, Ceskd
republika
DITA vyrobni druZstvo invalidd,
§trdnského 2510, 390 34 Tdbor,

Ceskd republika
DERIN 25mg TbLflm. 100tbl. 68/053/09-C/ BetaPharmsr.o, Galmed as., TéSinskd nejsou
P1/011/23 Nevsovd 170, 1349/296, Radvanice, 716 00

763 21 Slavi¢in, Ostrava, Ceskd republika (misto
Ceskdrepublika  vyroby — MarSdla Rybalka 28,
273 08 Pchery-Theodor)

Beta Pharm s.r.0., NevSovd 170,
763 21 Slavi¢in, Ceskd republika
(misto vyroby - &p. 51,76321

Slavicin)
DERIN 200mg Tbl.flm. 50 tbl. 68/056/09-C/ Beta Pharmsr.o, Galmed as., TéSinskd nejsou
P1/012/23 Nevsovd 170, 1349/296, Radvanice, 716 00

763 21 Slavi¢in, Ostrava, Ceskd republika (misto
Ceskd republika  vyroby — MarSdla Rybalka 28,
273 08 Pchery-Theodor)

Beta Pharm s.r.o., NevSovd 170,
763 21 Slavigin, Ceskd republika
(misto vyroby - ¢.p. 51,76321
Slavicin)
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VESTNIK SUKL - 02/2024

SEZNAM LECIVYCH PI?I'PRAVKI‘;J‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU

V LEDNU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni &islo Distributor
forma baleni
DIANE-35 2mg/0,035mg Tbl.obd. 3x21tbl 17/154/84-C/ Roncor sr.0, &p. 271, 251 01 Cestlice, Ceskd republika
Pl/001/14
NOVALGIN 500mg TbLflm. 20 tbl. 07/447/00-C/ Beta Pharm sr.0., Neviovd 170, 76321 Slavicin, Ceskd
PI1/002/18 republika

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 14.1. 2024 do 12. 2. 2024 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni Lé¢ivé pFipravky Evropské unie (CHMP),
které jsou k dispozici v knihovn& SUKL:

Identifik. Oznacenf Datum Ndzev Pfipominky do Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddnfi Pfijato pokynl v platnost
23-172895 EMA/ 15.1.2024  Azacitidine powder for suspension for 30.4.2024 - -
CHMP/172895/2023/ injection 25 mg/ml product-specific
DRAFT bioequivalence guidance
22-890768 EMA/ 15.1.2024  Paliperidone palmitate depot suspension 30.4.2024 - -
CHMP/890768/2022/ for injection (every 3 months) 175,
DRAFT 263,350 and 525 mg product specific
bioequivalence guidance
95-205 EMA/CHMP/205/95 23.1.2024  Guideline on the clinical evaluation of - 18.11.2023
Rev.6 anticancer medicinal products
24-28391 EMA/ 26.1.2024  Concept paper on the revision of the 30.4.2024 - -
CHMP/28391/2024 guideline on the clinical evaluation of
medicinal products intended for the
treatment of Hepatitis B
22-195040 EMA/CHMP/ 26.1.2024  ICH Q14 Guideline on analytical - 14.12.2023  14.6.2024
ICH/195040/2022 procedure development
Step 5
24-35061 EMA/CHMP/ 1.2.2024 Concept paper for the development of 30.4.2024 - -
BMWP/35061/2024/ a Reflection Paper on a tailored clinical
DRAFT approach in Biosimilar development
95-558 CPMP/EWP/558/95 9.2.2024 Guideline on the evaluation of medicinal - 9.2.2024 -
Rev3 products indicated for treatment of

bacterial infections - Minimum inhibitory
concentration (MIC) breakpoints -
EMA/916812/2022
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INFORMACE O PUBLIKQVANVCHV v(‘fESII(Y'CH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvddime prabé&Zny seznam nové& vydanych &eskych technickych norem se zamé&Fenim na oblast zdravotnickych prostied-
k@, pFipadné jejich zmé&n nebo zrudeni tak, jak jsou publikovdny ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 2 (2024)
€SN 10 20658 PoZadavky na odbér a pFepravu vzorkd k vySetfeni ve zdravotnickych laboratofich 855104

Vyhlésené €SN Ozndmeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému

pouzivani jako CSN

CSNEN 1SO 11623 Lahve na plyny - Konstrukce z kompozitnich materidld — Periodickd kontrola a zkouSeni 07 8529
Plati od 2024-03-01 y
(Jejim vyhldsenim se zruSuje CSN EN 1SO 11623,
vyddni: 11/2016.)
ESNEN 1SO 9342-1 Optika a optické pfistroje — Zkusebni Eotky pro kalibraci fokometré — Cdst 1: Zkudebni 19 5016
Plati od 2024-03-01 y Cocky pro fokometry pouzivané pro mérenti brylovych ¢ocek
(Jejim vyhldSenim se zruSuje CSN EN ISO 9342-
1, vyhldseni: 10/2005.)
CSNEN SO 19238 Radiaéni ochrana - Kritéria vykonnosti pro laboratore provddéjici biologickou dozimetrii 40 4304
Plati 0od 2024-03-01 . pomoci cytogenetiky — Analyza dicentrickych chromozom(
(Jejim vyhldsenim se zruSuje CSN EN ISO 19238,
vyhldseni: 04/2018.)
CSNENISO 27427 Anesteziologické a respiracni pFistroje — Nebuliza¢ni systémy a jejich ¢dsti 852107
Plati od 2024-03-01 y
(Jejim vyhldSenim se zruduje CSN EN ISO 27427,
vyhldeni: 03/2020.)
CSNEN 1SO 5367 Anesteziologické a respiralni p¥istroje — Dychaci soupravy a konektory 852706
Plati od 2024-03-01 y
(Jejim vyhldsenim se zrusuje CSN EN ISO 5367,
vyhldseni: 07/2015.)
CSNEN 13726 ZkuSebni metody pro obvazy — Aspekty sacich vlastnosti, penetrace vlhkosti, 854265
Plati od 2024-03-01 5 vodotésnosti a pfizpdsobivosti
erim vyhldSenim se zruSuji CSN EN 13726-1,
CSN EN 13726-2 vyhldSené: 12/2002 a CSN EN
13726-3, CSN EN 13726-4 vyhld$ené: 12/2003.)
C¢SNEN 1SO 3630-4 Stomatologie — Endodontické ndstroje — Cdst 4: Pomocné ndstroje 856021
Plati od 2024-03-01 ;
(Jejim vyhldsenim se zrusuje CSN EN ISO 3630-
4, vyhld8eni: 12/2009.)
CSNENISO 24395 Stomatologie - T¥idéni priprav pro zubni ndhrady 856068
Plati od 2024-03-01
ESNEN 1SO 3990 Stomatologie - Hodnoceni antibakteridlniho G&inku dentdlnich vypliiovych materidld, 856379
Plati od 2024-03-01 fixa&nich cementd, fisurovych tmell a ortodontickych spojovacich nebo fixaénich materidll
INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG
Oznacenf Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno
MDCG 2024 -2 Procedures for the updates of the EMDN Postupy pro aktualizace EMDN Unor 2024
MDCG 2024-1 Device Specific Vigilance Guidance (DSVG) Template  Sablona Pokyn( pro vigilanci specifickych prostfedkd  Leden 2024
(DSVG)
MDCG 2024-1-1 DSVG 01 on Cardiac ablation DSVG 01 prostiedky pro srdecni ablaci Leden 2024
MDCG 2024-1-2 DSVG 02 on Coronary stents DSVG 02 o korondrnich stentech Leden 2024
MDCG 2024-1-3 DSVG 03 on Cardiac implantable electronic devices DSVG 03 o srdecnich implantabilnich elektronickych ~ Leden 2024
(CIED zafizenich
MDCG2024-1-4 DSVG 04 on Breast implants DSVG 04 o prsnich implantdtech Leden 2024
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3. Informace VESTNIK SUKL « 02/2024

CISELNE UPA}E O STAVU ZADOSTI V SUKL -
REGISTRACNIi AGENDA

Agenda registraci — vyfizené Zddosti o zménu v jednotlivych mésicich

160

137
140

120

104

100

80

60

40

30 30
23 27 2
21

20

1 2 3 4 5 6 7 8 9

mXI-23 mXI-23 1-24 *Jedna zddost mUze zahrnovat vice registraénich ¢isel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2024

120
105 105

100

80

60

40

20

0
Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,

* ledna fadost miZe zahrnovat|vice registracnih Zisel.

worksharing)*

21



3. Inforche VESTNIK SUKL « 02/2024

Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci — pfehled Zadosti v roce 2024
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3. Informace VESTNIK SUKL - 02/2024

PREHLED \(Y’RQBCL"J A D,ISTRI,BUTORQ LECIVYCH
PRIPRAVKU V €R SCHVALENYCH V MESICI LEDEN 2024

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmé&ny v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl lé&ivych pfipravkl provedené v obdobi
od1.1 do 31.1.2024.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povolen{ vyroby l&&ivych pfipravkd (LP) vydand novym organizacim, tj. subjektlm, které dfive nebyly vyrobci lé&i-
vych pfipravkd. V této kategorii jsou zaFazeny i organizace s povolenim k dovozu Lé&ivych pFipravkd ze tfetich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich p¥ipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydand novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povolenf &innosti tkdfiového zatizeni (TZ), odbé&rového zatizeni (OZ), diagnostické laboratote (DL), povolenf k dis-
tribuci lidskych tkdni a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povolenf distribuce Lé&ivych pfipravki vydand novym organizacim, tj. subjekt&im, které dfive nebyly distributory
LéCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni distribuce.

7. Subjekty provddéjici distribuci léCivych pFipravkd v CR na zdkladé& povoleni vydaného jinym stdtem EU.

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm Lé&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zdkona €.79/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich
ptredpist (§70 odst. 1 zdkon €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o Lé€ivech), ve znéni poz-
dé&jsich predpis().

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

Pfedklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxovd &isla vyrobced, resp. Distributor( Lé€ivych pFipravka.

U vyrobcl se v poslednim sloupci uvddi rovnéZ, zda se jednd o vyrobce Lé&ivych pFipravkl (LP) nebo drZitele povoleni k vyrobé lé&ivych
pFipravkd provddéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvddi, zda se jednd o distributora lé€ivych pfipravkd (LP) nebo souc¢asné distributora, jemuz bylo
povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé€ivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pripravovat Lé&ivé pripravky (LP, LL)
nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadn& meziproduktd vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnocenfi
(KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zméndch v Rozhodnuti pro vyrobce &i ZTS byla shleddna jakdkoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni pisem-
nou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobdrova 48,100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pripadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stard 25, 602 00 Brno,
tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

1. Novi vyrobci lé€ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Global Pharm s.r.o. Praha 8, Karlin Karolinskd 661/4 === == stanczak.cezary@gmail. LP
com

Vantive s.r.o. Praha 5, Smichov  Karla Englise 3201/6 225774135 —- eva_sotolova@baxter.com LP

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkariového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6.ZruSeni povoleni distribuce
Nenastalo
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7. Subjekty provadéjici distribuci lé€ivych pFipravkl v €R na zékladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo

8.Novi drzitelé certifikdtu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek

Nenastalo

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

Nenastalo

VESTNIK SUKL - 02/2024

SEZNAM I;ECI':IVVVCH |3|§|’|3RAVKL°J 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. 2024

Kéd SUKL Ndzev pripravku Spisovd znacka MCv K¢
0268138 TECVAYLI SUKLS7451/2023 25 895,47
0268139 TECVAYLI SUKLS7451/2023 128183,53
0238497 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 40 000,00
0238498 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 40 000,00
0238500 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 80 000,00
0222998 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 120 000,00
0255588 PADCEV SUKLS115044/2023 14 185,87
0255589 PADCEV SUKLS115044/2023 21278,80
0271506 EBVALLO SUKLS226579/2023 1769100,00
0238767 SPRAVATO SUKLS83510/2023 16 000,00
0238765 SPRAVATO SUKLS83510/2023 6 000,00
0255599 VYDURA SUKLS43723/2023 3000,00
0255600 VYDURA SUKLS43723/2023 6 000,00
0271755 OMVOH SUKLS172598/2023 35400,00
0271756 OMVOH SUKLS172598/2023 3092387
0271758 OMVOH SUKLS172598/2023 3092387
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3. Informace

VESTNIK SUKL . 02/2024
PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH
ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY DISTRIBUCE
7 y
ZA 4. CTVRTLETI 2023
Zadosti
NedofeSeno  Pfijato  Souhlasné  Nesouhlasné  Zamitnuti  StaZenf Prechdzi S inspekci % Zddosti Pocet
zminulého  Zddosti  stanovisko stanovisko Zddosti  Zddosti  do nového zpracovanych oprav
obdobf obdobf v terminu
Z4dost o vyddni 17 82 91 0 1 7 46 100% 0
stanoviska
(Lékdrna)
Zadosti o konzultace
Nedoreseno Prijato Vydanych Zamitnutf Stazeni Prechdzi S Uhradou % zddosti
z minulého Zddosti vyjddreni Zddosti Zddosti do nového ndkladd zpracovanych
obdobf obdobf v terminu
Technické 5 27 22 0 0 10 20 100%
a vécné vybaveni
zdravotnickych
zarizent
Konzultace ostatnf 0 121 121 0 0 0 0 100%
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni zdvad Sankce Pocet Plnéni
P PR
Celkem  Pldnované  Napodnét 1 2 3 | Pozastaveni  Pozastaveni  Ndvrhy oprovnlenych planu %
o M ndmitek
pripravy provozu na SR
Lékdrny 139 133 79 38 22 3 0 37 1 86,9%
Kontrola 77 77 0 65 1 1 0 0 1 0 98,7%
ndvykovych latek
a prekursorl
Cenovd kontrola 20 20 5x ndlez 95,2%
ONM 4 4 2 2 0 200%
Pracovisté 1 1 1 0 0 100%
pripravujici
autovakciny
Zdravotnickd 68 60 8 51 11 6 0 0 0 0 113,3%
zafizent
Prodejci 20 19 1 14 4 2 0 0 4 0 86,9%
vyhrazenych

LéCivych ptipravkd
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VESTNIK SUKL »

02/2024

DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo-  Pfijato Vydand Pocet Pocet Pfechdzi  Rozhodnuti  Pocet Pocet Pocet Pocet
feSeno  zddosti  rozhodnuti  zamitnuti  zastaveni  do nového vydand  oprav  odvoldni odvoldni  odvoldni,
z mi- /stazeni obdobf v terminu (celkem) FeSenych kterym
nulého (%) autoreme-  vyhovélo
obdobi durou mz
Zddost 7 6 8 0 0 5 100 0 0] 0] 0
o povoleni
distribuce
Zédost 8 21 22 0 0 7 100 0 0 0 0
0zménu
povoleni
distribuce
Zddost 3 3 4 0 0 2 100 0 0 0 0
o zrusenf
povoleni
distribuce
Nedoteseno PFijato Vydand  Pocet zamitnutf Pocet Prechdzi Potvrzeni
zminulého Zddosti potvrzenf zastaveni/  do nového obdobf vydand
obdobi stazeni v terminu (%)
Z&dost o zdpis do registru 1 3 4 0 0 0 100
zprostiedkovatell
Z&dost 0 zménu v registru 0 1 1 0 0 0 100
zprostfedkovatell
Zddost o vymaz z registru 1 2 3 0 0 0 100
zprostfedkovateld
Inspekce
Distributofi Pocet inspekci Hodnoceni inspekcf Poinspekéni certifikdty SDP Ndvrhy Pocet  Plnéni
Uvodni  Pldno- Cilené  Zména | Dobré  Uspo-  Neuspo- NCR Bez Some- NOPOKUtU noépnrgcvr; planu
vané kojivé kojivé omezenf zenim ey
namitek
9 53 0 4 45 8 0 2 52 3 4 0 981%
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PF"(EHLEP QDAJl"J (o) zAKLADNl’gH éINNO§TECH
INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2023

Provedené kontroly vyrobci

Typ kontroly Pocet inspekci Hodnocenf inspekci

Uvodni  Ndslednd Cilend Zména Zména+ | Spliuje  Nespliuje  Kritické Poruseni  Nehodnoceno

ndslednd zGkona

Vyrobci léCivych pFipravkl 0 4 0 6 0 0 0
Vlyrobci hodnocenych 1 5 0 0 6 0 0 0
LéCivych pipravkd
Vyrobci léCivych ldtek 2 4 8
Kontrolni laboratore 1 1 2
Kontrolnf laboratore 0 1 0 1 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 18 0 0 0 18 0 0 0 0
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 1 7 0 0 0 7 0 0 0 1
DISLTB 2 0 0 0 0 0 0 0 0 2
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0z 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KB — krevni banka, SKP EK — etické komise, TZ — tkdriové zafizeni, DL — diagnostickd laboratof, OZ — odbérové zafizeni, DLL — dovozci
a distributofi léCivych ldtek, DIS LTB — distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce

Pocet kontrol Druh néslednych opatrenf

Spliuje Nerozhodnuto Nespliuje

Celkemzal.Q

2 0 0

SKP ostatni inspekce

Pocet kontrol Druh néslednych opatfenf

Splriuje Zastaveni studie Poruseni zdkona

Celkemzal. Q

6 0 0 0
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zddosti o povoleni
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Pfijato zZddostf

Vlydand rozhodnuti

Z4dost o povoleni vyroby — vyrobce lé&ivych pFipravkd
Zddost o povoleni vyroby - kontrolni laborato¥

Z&dost o povolen{ vyroby - ZTS

Z&dost o zménu povoleni vyroby — vyrobce (&&ivych pipravkd
Zddost 0 zm&nu povoleni vyroby - kontrolni laborato¥
Z&dost 0 zm&nu povoleni vyroby - ZTS

Zddost o zrueni povoleni vyroby - vyrobce lé&ivych pripravk(
Z&dost o zrueni povoleni vyroby — kontrolni laboratof
Zd&dost o zrueni povoleni vyroby - ZTS

Z4dost o povolent tkdriového zatizeni

Zd&dost o povoleni k distribuci tkdni a bunék

Zddost o povoleni odb&rového zafizent

Z&dost o povoleni diagnostické laboratore

Z&dost 0 zménu povoleni tkdtiového zatizeni

Zddost o zménu k distribuci tkdnf a bunék

Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni

74dost o zménu povoleni diagnostické laboratore

Zd&dost o zrueni povoleni tkdfiového zafizeni

Z4dost o zrueni povoleni odb&rového zafizent

Zddost o zruenf k distribuci tkani a bun&k

Zddost o zrueni povoleni diagnostické laboratore

Vydané certifikaty, registracni agenda

Druh certifikdtu

0
0

N o

N o onv OO0 R v VW W

O O O O r» O o

Pocet Zddosti

1
1

N o

E 0 0o 0o 00k N ©® Ww

O O O O ~» O o

Pocet vydanych

Certifikdt pro LéCivy pFipravek

Certifikdt SLP

Certifikat SVP pro vyrobce léCivych latek
Certifikdt SKP

Certifikace EU/MRA

Evidencni Cislo pro kontrolni laborator

Posouzeni splnéni SVP v rdmci registraéni agendy

Certifikace vyrobcd a kontrolnich laboratofi po inspekci a vloZzené do EudraGMP databdze
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PREHLED O élh{NOSTI SEKCE REGULACE )
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI 2023

Ustav plnf tkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedkd. Ve &tvrtém &tvrtleti roku 2023 vykondvala Sekce regulace zdra-
votnickych prostfedkd (ddle jen ,ZP“) ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkdm &innosti v oblasti Ghrad zdravotnickych prostfedkd
hrazenych na poukaz, klinického hodnoceni, odbornych posudkd, registrace a notifikace, kontroly, vigilance a dozoru nad reklamou.

A. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi UHRAD ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (UZP)
VE 4. ¢tvrtleti roku 2023 se oddéleni UZP zabyvalo predevsim zpracovdvdnim podanych ohldSeni thrad ZP hrazenych na poukaz, a to
v souladu se ZoVZP.

Celkovy pocet ohldSenfi Uhrad ZP, kterd byla poddna v obdobi 1. 7. 2023 - 30. 9. 2023 (3. Q 2023) je uveden v tabulce ¢&. 1. Tato ohld-
Seni se v souladu se ZoVZP projevila v systému Uhrad ve 4. ¢tvrtleti roku 2023. Celkovy pocet ohldSeni thrad ZP, kterd byla poddna
ve 4. Ctvrtletiroku 2023 je uveden v tabulce &. 2. Pfehled sprdvnich fizeni o vyfazeni ZP z Ghradové skupiny a nezafazeni ZP do dhradové
skupiny ve 4. ¢tvrtleti roku 2023 je uveden v tabulce €. 3.

Tabulka 1: P¥ehled zpracovanych ohldseni thrad ZP ve 3. Etvrtleti roku 2023
Obdobi 1.7.2023 - 30.9.2023 (3. Q 2023)

Celkem poddno 336
Novd ohld3eni 99
Ohldseni zmény 30
Ohldseni vyfazeni 87
Meziroéni navySeni ceny plvodce 120

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohldseni tihrad ZP ve 4. ¢tvrtleti roku 2023
Obdobi 1.10.2023 - 31.12. 2023 (4. Q 2023)

Celkem poddno 3450
Novd ohldsenf 328
Ohldseni zmény 201
Ohldseni vyfazeni 173
Meziro&ni navyseni ceny plvodce 2748

Tabulka 3: Pfehled sprdvnich Fizeni ve 4. ¢tvrtleti roku 2023
Obdobi1.10.2023 - 31.12.2023 (4. Q 2023)
Celkem

Zahdjeno
Probihd

Rozhodnuto

o O  ~ » O

Zastaveno

29



VESTNIK SUKL - 02/2024

3. Informace

ODBOR EXPERTNICH CINNOSTI (OEC)

B. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI KLINICKEHO HODNOCEN{ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
(KHZP)

V oblasti klinickych zkou$ek zdravotnickych prostfedkil (KZZP) ke konci &tvrtleti probihalo v CR 57 klinickych zkouSek a 7 stu-
dif funk&ni zplsobilosti (SFZ). Ke klinickym zkou$kdm bylo ve 4. ¢tvrtleti pfes RZPRO ozndmeno 57 novych zdvaZnych nepfiznivych
uddlosti.

V souladu s ustanovenim § 5 odst. 1 zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostied-
cich in vitro a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, 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 ve 4. ¢tvrtleti vyddno 12 rozhodnuti o povoleni klinické zkousky, Zddné Fizeni o povoleni klinické zkousky nebylo zastaveno nebo
zamitnuto. Ddle bylo vyddno 8 rozhodnuti o povoleni zmény podminek KZZP a 1 Fizeni o povoleni zmény podminek KZZP bylo zasta-
veno. Soucasné byla vyddna 4 rozhodnuti o povoleni SFZ, jedno Fizeni o povoleni SFZ bylo zastaveno. Ddle bylo vyddno 6 rozhodnutf
o povoleni zmény podminek SFZ.

C. PREHLED UDAJU O ¢INNOSTECH ODDELENi ODBORNYCH POSUDKU (OPC)

Ve 4. &tvrtleti roku 2023 se oddéleni OPC zabyvalo Zddostmi o vypracovani odbornych stanovisek o povaze hraniénich vyrobk
a zatfidénim zdravotnickych prostiedkil. Oddéleni OPC obdrZelo ve 4. tvrtletiroku 2023 celkem 20 Zddosti o vyddni stanoviska (nize
uvedend Tabulka 1) a vydalo 13 stanovisek (nize uvedend Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet prijatych Zddosti o stanovisko za 4. ¢tvrtleti roku 2023

Typ #ddosti Z&dost o posouzeni  Zddost o zat¥idéni ZP Z4dost o posouzeni Celkovy poget
povahy vyrobku povahy vyrobku podanych Zddosti

a zatfidéni ZP
Externi 2 15 0 17
Internf 2 0 1 3
Celkem 20

Tabulka 2: Poéet vydanych stanovisek za 4. ¢tvrtleti roku 2023

Typ Zddosti Z4dost o posouzenf Z4dost o zatfidéni ZP Z&dost o posouzenf Celkovy pocet
povahy vyrobku povahy vyrobku vydanych Zadosti

a zatfidéni ZP
Externi 2 0 10
Interni 2 0 1 3
Celkem 13

D. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi REGISTRACI A NOTIFIKACI (RAN)
Ve 4. &tvrtleti roku 2023 se oddéleni RAN zaméFilo zejména na zpracovdni Zddosti v modulu Zdravotnické prostfedky (ZP) v RZPRO.

Odd. RAN se v obdobi také intenzivn& vénovalo testovdni nového Informa&niho systému zdravotnickych prostfedkl (ISZP), ktery podle
pldnu do konce 1. ¢tvrtleti 2024 v nékterych agenddch nahradi RZPRO.

Celkovy pocet prijatych (podanych) ohldSeni za 4. ¢tvrtleti roku 2023 a polet zpracovanych ohldsenf je uveden v tabulce &. 1. Pre-
hled pfijatych a zpracovanych Zddosti o vyddni FSC je uveden v tabulce &. 2. Celkovy pocet prijatych (podanych) Zddosti v modulu ZP
za 4. Ctvrtletiroku 2023 a pocdet zpracovanych Zddosti je uveden v tabulce €. 3.

Tabulka 1: Pocet pfijatych a zpracovanych ohldseni za 4. ¢tvrtleti roku 2023
Obdobi1.10.2023 - 31.12. 2023 (4. Q 2023)

Modul Osoba

Typ zddosti Pocet prijatych ohldseni Pocet vydanych potvrzenf Pocet vydanych rozhodnuti

VC. vyzev
- Ohldseni osoby 97 94 126
- Ohléent Einnosti 26 31 47
- Ohldseni prodlouZeni registrace 29 33 33
- Ohld3eni zmény tdajl osoby 348 360 432
- OhldSeni vymazu osoby 2 1 1
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3. Informace

Tabulka 2: Poéet vydanych FSC za 4. ¢tvrtleti roku 2023
Typ Zddosti

Pocet prijatych Zddosti

VESTNIK SUKL - 02/2024

Pocet vydanych FSC

Z4dost o vyddni FSC

Tabulka 3: Pocet pfijatych a zpracovanych Zadosti za 4. ¢tvrtleti roku 2023
Obdobi1.10.2023 - 31.12. 2023 (4. Q 2023)

44

45

Modul ZP
Typ Zddosti Pocet prijatych Zddosti  Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
potvrzeni ve. vyzev
- Z4dost o novy ZP 1373 1421 1920
- Z4dost 0 zménu tidajd ZP 1459 1945 2171
- Zddost o prodlouzeni ZP 362 468 468
-Zddost o vymaz ZP 326 347 347

ODBOR DOZORU NAD TRHEM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - ODZP

E. PREHLED UDAJU O CINNOSTECH ODDELENi KONTROLY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (KON)

Ve 4. &tvrtleti roku 2023 bylo Inspektory kontroly provedeno celkem 45 kontrol, z toho 11 kontrol u poskytovatell zdravotnich sluZzeb
(stdtnich i nestdtnich zdravotnickych zafizenf), 15 kontrol u vyrobcd, distributor(, dovozcd a servisnich organizaci a 10 cenovych kont-
rol. P¥i téchto kontroldch bylo provéreno 180* ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolova-

nych osob uvddi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol

Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol)

Pocet kontrolovanych ZP

Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poCtu kontrolovanych ZP)
Pocet kontrol s nedostatky

Pocet pfedanych podn&tl na jiné GFady

Pocet predanych podnétl na PPZ a PPO (ndvrh na zahdjeni sprdvniho Fizeni)

45

4
180*
O*
23*
o*

11

U poskytovatelll zdravotnich sluZeb probé&hlo 11 kontrol, v rdmci kterych byly u 45* ZP zkontrolovdny doklady o splné&ni podminek pro
pouZivdni ZP pfi poskytovdni zdravotni péce. Ddle bylo provedeno 15 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovédno 60* ZP

z pohledu poZadavkd na doddni ZP na trh.

4.Q 2023

Pocet kontrol

DIS/DOV - Distributofi, Dovozci
POS - Poskytovatelé

SER - Servis

VYD - Vydejci

VYR - Vyrobci

CEN - Cenovd kontrola

0S - Ochrana spotfebitele

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vSechny kontroly jeSté nejsou uzavieny, jednd se o kvalifikovany odhad.

8
11
5
1
2
10

Oddé&leni kontroly pFijalo 15 podné&tl tykajicich se zejména fddného doddvdni zdravotnickych prostfedkl na trh a ddle jejich pouZivdni

pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb.
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F. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI VIGILANCE (VIG)

V oblasti Setfeni neZzddoucich pfihod a monitorovdni provadéni bezpeénostnich napravnych opatfeni bylo ozndmeno a zahdjeno Se-
tFeni 485 neZddoucich pfihod ddvanych do souvislosti s pouZivdnim zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,,ZP*“) pfi poskytovdni zdravot-
nich sluZeb. PF¥ijato bylo 2031 hldSeni o stanovenych bezpe&nostnich ndpravnych opatfenich od vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych
zdstupcd, distributord, pFipadné od pfisludnych Gfadd. Z celkového po&tu pfijatych hldSeni se 137 tykalo ZP distribuovanych na &esky
trh. Prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd (ddle jen ,RZPRO") bylo zveFfejnéno 131 bezpe&nostnich upozornéni pro terén.

G.PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENi DOZORU NAD REKLAMOU (DRZP)

Ve 4. &tvrtleti roku 2023 oddéleni provddélo na zdkladé obdrzenych podné&td inspekéni &innost u subjektl uréenych zdkonem o regu-
laci reklamy a souéasné kontrolu dokumentace k Setfenym zdravotnickym prostfedkim a Setfeni osob dle zdkona &. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v souvislosti k Setfenym zdravotnickym prostied-
kim. Ddle oddéleni vykondvalo edukaci vefejnosti, odbornikl a zamé&stnancl poskytovatele zdravotnich sluZeb formou informaci,
doporudujicich pokynl uvefejn&nych na webovych strdnkdch Ustavu a pFedndgkovou &innost prostfednictvim semindfd. Na oddé&leni
bylo pfijato 5 novych externich podnétl. Celkem bylo v tomto obdobi zpracovdvdno 16 podné&tl. Pfehled podtu €innosti oddéleni je

uveden niZze v Tabulce 1.

Tabulka 1: Pfehled ¢innosti oddéleni za 4. ¢tvrtleti roku 2023

Polet zpracovdvanych podnétl externi/interni 15/1
Pocet vyfizenych podnétl externi/interni 2/0
Pocet Setfenych komunikacnich médii 18
Pocet Setfenych subjektl 10

Pocet Setfenych ZP

Potet vydanych odbornych vyjadfeni k Ozndmen o zahdjeni SR

Potet vydanych odbornych posudkd k obdrzenym podkladém v rdmci zahdjeného SR
Pocet konzultacf

Pocet pfedanych podnétl na jind oddéleni

Podet postoupenych podnétd na jiné Gfady

O r B O O O v

Pocet pFedanych podnétl na PPZ k zahdjeni sprdvniho Fizeni
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PI?EHLED NQWCH LE,KI-'\REN A OOVL SCHVALENYCH
SUKL VE 4. CTVRTLETI 2023
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Kodlkr TypLkr  Vedouci ékdrnik Lékdrna Adresa Telefon

8995690 z Mgr. Ester Dohnalovd Dr.Max LEKARNA Vojenova 2540/8 Praha 8 180 00 225574 243

5995002  Z Mgr. Alena Smehlikovd Dr.Max LEKARNA Skandindvskd 144/25 Praha5 15500 225574 613

5995003 z Mgr. Pavla Seidemannovd City Lékdrna Smichov Nddrazni 3385/9b Praha 150 00

5995004 z Mgr. Veronika Repovd BENU Lékdrna, Bucharova 2817/9 Praha 5158 00 703 462 299
Metronom

4995007 z Mgr. Barbora Perglerovd Lékdrna Oliva Hodoninskéd 1595/1 Praha 141 00 725 046 118

28995060 Z Mgr. Marcela Vodickovd BENU Lékdrna, OC Prazskd 1358 Uvaly 250 82 724 226 009
Prazskd

46995190 Z Mgr. Véclav Novdk BENU Lékdrna Masarykovo ndmésti 516 ~ Nyrany 330 23 377931164

44995102 Z Mgr. Petra Archmann Lékdrna Skvriiany Ldbkova 1341/36 Plzeri 318 00 373033093

44995103 Z PharmDr. Markéta Linkovd BENU Lékdrna Studentskd 1921/55 Plzeri 323 00 703 462 294

35995400 Z PharmDr. Jitka Hrubd Lékdrna LEMON Palackého 70 Pelhfimov 393 565 322187

00

35995500 Z PharmDr. Iveta Peli8kovd Lékdrna Pacov Zizkova 1051 Pacov 39501 565 442 034

57995510 Z PharmDr. Zdenék Cink Lékdrna BONATE Brandov 10 Brandov 435 47 608 124 675

32995118  Z Mgr. Hana Kropdskovd Dr. Max LEKARNA Nddrazni 1759 Ceské Budgjovice 225574 685

37001

41995760  Z PharmDr. Karel Slezdk Lékdrna nemocnice K Nemocnici 1204/17 Cheb 350 02 354225111
Cheb

7499564 z Mgr. Katefina Kohutovd Dr.Max LEKARNA Starovice 900 Starovice 693 01 225 574 661

73995132 Z PharmDr. Jana Paroulkovd Dr.Max LEKARNA, OC Znojemskd 1151 Pohorelice 691 225 574 662
Shopping 23

21995460 Z Mgr. Lada Hoskovd Dr. Max LEKARNA Plzeriskd 229 Beroun 266 01 225 574 670

21995470 Z PharmDr. Marek FarkaSovsky ~ SENIMED - Lékdrna U Masarykova 161/1 Horovice 268 01 311559230
Cerveného potoka

20995530 Z Mgr. Lenka Kleinovd Dr. Max LEKARNA Cervené vriky 2448 BeneSov 256 01 225574 658
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\ 4. INFORMACE

\ O REGISTROVANYCH

Ny  LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2023

Ptehled nové registrovanych p¥ipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravideln& na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-13

NOVE PRiPRAVKY RFGI§TROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE
2023

Pfehled nové registrovanych pfipravkl centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strdnce SUKL.
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-13

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2023

Ptehled zrudenych registraci zvefejiiujeme pravideln& na webové strdnce SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-2
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