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VESTNIK SUKL - 03/2024

INFORMACE O LECIVECH, PADELC[CH A NELEC,iALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE — UNOR 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd Lécivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Davod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
6.2.2024 249570  ZEPOSIA, Bristol-Myers Squibb  KO2154A Uvolnéni distribuce a vydeje Zdvada v jakosti se -
0,23MG+0,46MG Pharma EEIG, Dublin, neprokdzala
CPSDUR 4X0,23MG  Irsko
+3X0,46MG
7.2.2024 66753 METALCAPTASE, Heyl Chemisch- 28000555  Stazeniz Grovné Vlysledek mimo Il.
300MG TBLENT50  pharmazeutische zdravotnickych zatizeni limit specifikace
Fabrik GmbH & Co. v parametrech disoluce
KG, Berlin, Némecko a odolnost vigi Zaludeéni
stavé
15.2.2024 114898 FENTANYL- ratiopharm GmbH, 121615 StaZeni z Grovné Vysledek mimo limit I.
RATIOPHARM, Ulm, Némecko 122172 zdravotnickych zatizeni specifikace v parametru
12MCG/H TDR EMP obsah u¢inné latky
5X2,1IMG
27.2.2024 - MS-GENTIANOVA Lékdrna Galenika, 1701-1G25  StaZeniz Urovné Zdvada v jakosti Sarze Il.
VIOLET 0,5% Praha 6, Ceskd 2401-1G25  zdravotnickych zafizenf 2401-1G25
republika 0502-1G25
0802-1G25
1602-1G25
22.02.2024
9.2.2024 14873 IALUGEN PLUS, IBSA Slovakia s.r.o., C15807 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd .
0,5MG/G+10MG/G Bratislava, Slovenskd uvddéni do obéhu nebo s registracni
LIGIPR10 republika pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb léCivého
pripravku
9.2.2024 14877 IALUGEN PLUS, IBSA Slovakia s.r.o., C14696 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
2MG/G+10MG/G Bratislava, Slovenskd  C16231 uvadéni do ob&hu nebo s registracni
CRM 60G republika C16232 pouZzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb léCivého
pripravku
14.2.2024 221079 HYLAK FORTE,POR  Pharmedex, s.r.o., A68603 UmozZnéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL M.

SOL100ML

Praha 9, Ceskd
republika

uvddéni do obéhu nebo
pouZivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku

na vné&j§im obalu



1. Dflléiitcll sdéleni VESTNIK SUKL - 03/2024

Datum Kdd Lé&ivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatteni spolecnosti/ Ddvod Trida
zvetejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
15.2.2024 201970 PAMYCON, BB Phatma as., 2312161 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd .
330001U/25001U Praha, Ceskd 2312163 uvddéni do ob&hu nebo s registracni
DRMPLV SOL1 republika 2312164 pouZivdni pfi poskytovdni dokumentacf
zdravotnich sluZeb (éCivého
pripravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pFipadd stahovdni $arZi z ddvodu 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.

TFida Il = Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu &by, ale nespadaji do tFidy .

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

Datum Kéd Lécivy pripravek Spolecnost Sarze Opatfteni spole¢nosti/ Divod
zverejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL
opatreni
29.2.2024 87299 IMUNOR, 10MG POR  ImunomedicA, as., 35000822  StaZeniaZ z Urovné Zkrdceni doby pouzitelnosti
LYO 4 Usti nad Labem, 36000822 zdravotnickych zatizeni
Ceskd republika

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Adacel, inj. sus. 1x0,5ml +2J a Adacel, inj. sus. 1x0,5ml +1J
Drzitel rozhodnuti o registraci Sanofi Pasteur, Lyon informuje o nesouladu s Nafizenim 2016/161 u lécivého pripravku Adacel. Vice na:
Informaéni dopis - Adacel, inj. sus. 1x0,5ml +2J a Adacel, inj. sus. 1x0,5ml +1J, Stdtni Ustav pro kontrolu lé&iv (sukl.cz)

Toujeo, 3001U/ml inj. sol. pep. 3X1,5ml Solostar

Drzitel rozhodnuti o registraci Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Frankfurt am Main informuje o moZnosti estetické vady na sekun-
ddrnim obalu Lé€ivého pripravku Toujeo. Vice na: Informaéni dopis - Toujeo, 300I1U/mLl inj. sol. pep. 3X1,5ml Solostar, Stdtni dstav pro
kontrolu LéCiv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Informacéni dopis pro zdravotnické pracovniky — pseudoefedrin

DrZitelé rozhodnuti o registraci pfipravk( s obsahem G&inné Ldtky pseudoefedrin by Vds ve spoluprdci s Evropskou agenturou pro Lé&ivé
pripravky a Stdtnim dstavem pro kontrolu léCiv rddi informovali o rizicich syndromu reverzibilni encefalopatie v zadnf cirkulaci (PRES)

mace naleznete zde: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-pseudoefedrin

Informacéni dopis pro zdravotnické pracovniky — valproat

Stdatni Ustav pro kontrolu Léciv a Evropskd agentura pro lécivé pripravky ve spoluprdci s drZiteli rozhodnuti o registraci by Vds rdadi
informovali o novych opatfenich tykajicich se potencidlniho rizika neurovyvojovych poruch u déti otcd lé€enych valprodtem b&hem
3 mésicl pfed poletim. Podrobné&j$i informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-valproat-2



https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-adacel-inj-sus-1x0-5ml-2j-a-adacel-inj-sus
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-toujeo-300iu-ml-inj-sol-pep-3x1-5ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-toujeo-300iu-ml-inj-sol-pep-3x1-5ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-pseudoefedrin
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-valproat-2

1. Dl:lléiitcll sdéleni VESTNIK SUKL - 03/2024

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Americkd regulaéni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost jiného é&ivého pFipravku v baleni) se stahuje Lé€ivy pfipravek Zenzedi, 30 mg por. tbl. 30,
Sarze F230169A. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé€ebného programu
¢i klinického hodnocent.

Z ddvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje LéCivy pfipravek Sucralfate Oral Prescription 1g/10ml, SarZe
810300. Lé&ivy pFipravek neni v R registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

Z dlvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje lé&ivd pFipravek TheraBreath Strawberry Splash for Kids 0.5mg/ml,
Sarze PA3083011. Lé&ivy pripravek neni v R registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu
¢i klinického hodnocent.

. Polska regulaéni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (vyskyt &dstic v roztoku) se stahuje Lé&ivy pfipravek Misintu, 20mg inj./inf.sol.plv.sol., $arZe 30313010,
30845510. Légivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rémci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

. Argentinskd regulaéni autorita

Z dAvodu zdvady v jakosti (pFitomnost &dstic) se stahuje Lé&ivy pFipravek Xipromox, 200mg/100ml, $arZze 07651. Lé&ivy pripravek
neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocenti.

Z ddvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje Lé€ivy pFipravek Ringerlv laktdtovy roztok HLB, 3arZe 07537. Lé&ivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

. Izraelska regulaéni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (riziko dezintegrace lahvi¢ky) se stahuje Lé&ivy pFipravek Vancomycin Human, 500 mg inf. plv. csl,, SarZe
220523, 230501, 230504, 230511, 230524, 230537, 230548. Lé&ivy pFipravek je v CR registrovdn. Dritel rozhodnuti o registraci
potvrdil, 7e dot&ené ZarZe nebyly uvedeny na trh v CR, arZe nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

. Rakouska regulacni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové ne&istoty N-nitroso-fluoxetin) se stahuje LéCivy pFipravek Flux Hexal
20 mg, cps. dur., SarZe KZ9508. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

Z ddvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nelistoty N-nitroso-fluoxetin) se stahuje Lé&ivy pFipravek Fluoxetin 1A
Pharma 20 mg, cps. dur., Sarze KU9020, LL1183, LLO432. Lécivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

. Singapurskd regulacni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (odchylka pfi vyrobnim procesu) se stahoval lé&ivy pFipravek Mydriaticum Stulln, 5mg/ml gtt. 10x10ml,
Sarze 22K047. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn. Dotéend 3arZe viak byla identifikovdna v pravidelnych hldSenich doddvek
a zdsob distribuovanych neregistrovanych Lé&ivych pFipravkd. Informace byla zvefejn&na na webu SUKL, vice zde.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.


https://www.sukl.cz/informace-sukl-neregistrovany-lecivy-pripravek-mydriaticum

1. Dulezitda sdéleni

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

VESTNIK SUKL - 03/2024

1. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU PADELKU POCHAZEJICiIHO Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO

RETEZCE

Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Dysport 300U Padélek W17397 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Botox (toxina botulinica) 300U inj. Padélek C7211C4 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
sol.

Durateston Padélek 833804 Brazilskd regulacni autorita Vice informaci zde
Perjeta, 420mg inf. cnc. sol. 1X14ml Padélek HO0569B05 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Blincyto 38,4mcg Padélek 1147922A Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNiICH PRIPRAVKU

Ndzev pFipravku Charakter pfipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka
HHS A1 L-CARNITINE LEPIDIUM Neregistrovany léCivy neuvedeno Pharmaceutical Inspection Vyskyt v CR nezjistén
pripravek and Enforcement Department;
Spanish Agency for Medicines and
Medical Devices (AEMPS)
Masushita ® Padélek Neuvedeno Landesdirektion Sachsen, 09105 Vyskyt v CR nezjistén
Chemnitz
Bio Herbs Coffee Neregistrovany léCivy 230625 Landesamt fir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjidtén
ptipravek und Versorgung Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
Natural Mixed Herbal Blend Paste Neregistrovany [éCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjidtén,
pripravek tadalafil
Phinalon c3 Neregistrovany lé€ivy NB434421 MHRA Vyskyt v CR nezjistén,
pripravek dovezeno némeckou
osobou z jizni Afriky
Valcyte ® Tablets 450 mg Padélek neuvedeno CHEPLAPHARM Arzneimittel Vyskyt v CR nezjidtén,
GmbH _ Ziegelhof 24 _ 17489 Egypt
Greifswald _ Germany
Percocet 10mg/325mg Padélek neuvedeno Ministry of Health (Israel) Vyskyt v CR nezjidtén


https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-6
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-300su
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston-4
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-perjeta-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-blincyto

ity

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 3. 2024
OBECNE PLATNE POKYNY

VESTNIK SUKL - 03/2024

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 -


http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
https://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
https://www.sukl.cz/sukl/ust-20-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
https://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-10
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
https://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-24
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 03/2024

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 zqjisténi jakosti a bezpecénosti lidskych tkani
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 Ano 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  DoporuCujici pokyn k pojmu ,,odbornik” Ano 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 Ano 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 dardl a jiného prospéchu  Ano 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 ” s (-]
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 otevreni 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


http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-43
https://www.sukl.cz/sukl/ust-44
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 03/2024

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
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
https://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/reg-88-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
https://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/reg-95-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-97
https://www.sukl.cz/leciva/reg-97-priloha-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-97-priloha-1

2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 03/2024

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

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 pFipravk{ velikosti prilohy (kap.
3); doplnéni véty
ohledné schvdleného
protokolu (kap. 2.B, C)
PHV-4 verze 9 Elektronickd hléSeni nezddoucich G&ink{ Ano 1.9.2023 PHV-4 verze 8 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
PHV-6 verze 3 PoZadavky SUKL k hldgeni zm&n PSMF, ke jmenovdni  Ano 8.4.2022 PHV-6 verze 2 Zavedeni povinnosti -
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci jmenovdni kontaktni
a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR 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.
PHV-7 verze 2 Pozadavky SUKL k vytvdFeni, obsahu a distribuci Ano 15.7.2019 PHV-7 verze 1 Doplnéni informaci -
eduka&nich materidld uréenych pro zdravotnické k tvorbé spolec¢nych
pracovniky a pacienty eduka&nich materidll

a hodnocenf efektivity,
obecnd aktualizace

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

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.


http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-9
https://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/phv-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

VESTNIK SUKL - 03/2024

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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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
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
https://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-5
https://www.sukl.cz/leciva/skp-1-verze-2
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/klh-ek-001

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 03/2024

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

11


http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-8

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 03/2024

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
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-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 - 03/2024

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
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/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 - 03/2024

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
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-3
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-6
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-18
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-19
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 povinnost%C3%AD p%C5%99i pou%C5%BE%C3%ADv%C3%A1n%C3%AD zdravotnick%C3%BDch prost%C5%99edk%C5%AF u poskytovatel%C5%AF zdravotn%C3%ADch slu%C5%BEeb.pdf
https://www.sukl.cz/sukl/zp-24
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 03/2024

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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https://www.sukl.cz/sukl/ust-40-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42-verze-1
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-2-verze-2

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 03/2024

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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https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-3-verze-2
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3. INFORMACE

{1z

SEZNAM LECIVYCH Fjl‘iI'PRAVISQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V UNORU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
AULIN 100mg 100mg Por.gra. 15030 29/180/97-C/  GALMED Galmed a.s,, TéSinskd
granule pro sus. sGekd PI/015/23 a.s., TéSinskd 1349/296, Radvanice, 716 00
perordlni suspenzi 1349/296, Ostrava (misto vyroby: Mar$dla

716 00 Ostrvavu - Fv{ybuvlku 28, Pchery - Theodor,
Radvanice, Ceskd  CR) Ceskd republika
republika

SEZNAM LECIVYCH PI:'?I'PRAVKIE,I‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V UNORU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma balenf

CERAZETTE 0,075 mg mg tbl.flm. 1x28,3x28  17/273/03-C/ Chemarksr.o, U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9 -
PI1/003/14 Treboradice, Ceskd republika

CITALEC 20 ZENTIVA 20 mg thlLflm. 30060 30/553/05-C/ Beta Pharm s.r.0., Nevéovd 180, Slavigin, Ceskd republika
PI/001/14

NIZORAL 20 mg/g sat.drm. 120 ml 46/484/93-C/PI/  SETARIA sr.0., Prazkd 810/16,102 00 Praha 10, Ceskd
005/18 republika
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3. Informace

VESTNIK SUKL - 03/2024

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 13. 2. 2024 do 13. 3. 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
¢islo vyddni Prijato pokyn( v platnost
16-535116  EMA/ 14.2.2024  Reflection paper on investigation of - 4.12.2023 -
CHMP/535116/2016 pharmacokinetics in the obese population
24-65012 EMA/65012/2024/ 16.2.2024  Concept Paper for the Development 31.5.2024 - -
DRAFT of a Guideline on Non-Inferiority and
Equivalence Comparisons in Clinical Trials
24-70203 EMA/ 22.2.2024  Concept paper on the development of a 30.4.2023 - -
CHMP/70203/2024/ guideline on the non-clinical and clinical
DRAFT evaluation of antiviral medicinal products
and monoclonal antibodies for the
prevention and treatment of COVID-19
24-72790 EMA/ 23.2.2024  Guideline on allergen products 31.5.2024 - -
CHMP/72790/2024/ development for immunotherapy and
DRAFT allergy diagnosis in moderate to low sized
study populations
24-59123 EMA/CHMP/ 1.3.2024 ICH E2D(R1) Guideline on post-approval 22.6.2024 - -
ICH/59123/2024 safety data: definitions and standards for
management and reporting of individual
case safety reports Step 2b
24- EMADOC-1700519818- 7.3.2024 DRAFT Qualification opinion for Centiloid ~ 18.4.2024 - -
1200791 1200791 measure of Amyloid PET to quantify brain
amyloid deposition
22-275518  EMA/ 8.3.2024 Overview of comments received on - 22.2.2024 -
CHMP/275518/2022 'Liposomal amphotericin B powder for
Rev. 1* dispersion for infusion 50 mg product-
specific bioequivalence guidance’ (EMA/
CHMP/559889/2021) - Revision 1
23-39771 EMA/CHMP/39771/2023/ 11.3.2024  Dabrafenib hard capsule 50 and 75 mg 30.6.2024 - -
DRAFT product-specific bioequivalence guidance
23-41624 EMA/ 11.3.2024  Trametinib film-coated tablet 0.5 and 2mg  30.6.2024 - -
CHMP/41624/2023/ product specific bioequivalence guidance
DRAFT
19-426533 EMA/ 13.3.2024  Overview of comments received on - - -
CHMP/426533/2019 'Information for the package leaflet

regarding proline used as an excipient in
medicinal products for human use' (EMA/
CHMP/332530/2015)
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3. Informace

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 &. 3 (2024)

CSNENISO 11114-1 Lahve na plyny — Kompatibilita materidld lahve a ventilu s plynnym obsahem — Cdst 1: 078609
Zména Al Kovové materidly

€SN EN 60645-2 Audiometry - Cdst 2: P¥istroje pro Feovou audiometrii 368811

ZruSena k 2024-04-01

Vyhlégené €SN Oznémeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému

pouzivéni jako €SN

CSNEN 1SO 14644-18 Cisté prostory a piislund Fizend prosttedi - Cdst 18: Posuzovdni vhodnosti spotfebntho 12 5301

Plati od 2024-04-01 materidlu

CSNEN IEC 62220-2-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Vlastnosti digitdlnich rentgenovych zobrazovacich 364730

Plati od 2024-04-01 zafizeni — Cdst 2-1: Stanoveni U¢innosti energetickd subtrakce — Detektory pouzivané pfi
zobrazovdni energetickou subtrakéni skiagrafii

CSNEN IEC 60601-2-76 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-76: Zvldétni poZadavky na zdkladni 364800

Plati od 2024-04-01
Zména Al

bezpelnost a nezbytnou funkénost pfistrojd pro koagulaci nizkoenergetickym

jonizovanym plynem

€SN s ukon&enou platnosti v obdobi od 2024-04-01 do 2024-04-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zru$eni (soub&znd platnost)

€SN EN 61010-2-030 Bezpetnostni pozadavky na elektrickd méfici, Fidici a laboratorni zatizeni — Cdst 2-030: 356502
Zvl@stni poZzadavky na zkusebni a méfici obvody
€SN EN 61010-2-091 Bezpetnostni pofadavky na elektrickd méici, ¥idici a laboratorni zafizen! - Cdst 2-091: 356502
Zvldstni poZzadavky na skiifiové rentgenové systémy
INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG
Oznaceni Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno
MDCG 2024- Pfiloha A Clinical Investigation Plan Synopsis Template Sablona synopse pldnu klinické zkousky Bfezen 2024
MDCG 2024-3 Guidance on content of the Clinical Investigation Pokyn k obsahu Pldnu klinické zkousky pro klinické Brezen 2024
Plan for clinical investigations of medical devices zkousky zdravotnickych prostFedkd
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 Pokynd pro vigilanci specifickych prostfedkll  Leden 2024
(DSVG)
MDCG 2024-1-1 DSVG 01 on Cardiac ablation DSVG 01 prostiedky pro srdecni ablaci Leden 2024
MDCG2024-1-2 DSVG 02 on Coronary stents DSVG 02 o korondrnich stentech Leden 2024
MDCG2024-1-3 DSVG 03 on Cardiac implantable electronic devices DSVG 03 o srdecnich implantabilnich elektronickych ~ Leden 2024
(CIED zafizenich
MDCG 2024-1-4 DSVG 04 on Breast implants DSVG 04 o prsnich implantdtech Leden 2024
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3. Informace VESTNIK SUKL - 03/2024

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

Agenda registraci — vyfizené Zddosti o zménu v jednotlivych mésicich

120

1 2 3 4 5 6 7 8 9

mXI-23 ml-24 1 11-24 *Jedna zddost mUze zahrnovat vice registraénich ¢isel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2024

250
229
200
150
100
50
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni typu IA | Narodnitypu 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 registraénih Zisel. worksharing)*
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Agenda registraci — vyfizené zddosti v jednotlivych mésicich
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mXI-23 mI-24 ©1l-24

Agenda registraci — pfehled Zadosti v roce 2024
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3. Informace VESTNIK SUKL - 03/2024

PREHLED \(Y’RQBCL"J A D,ISTRI,BUTORQ LECIVYCH
PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESiCl UNOR 2024

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmé&ny v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl lé&ivych pfipravkl provedené v obdobi
od1.2.do 29.2.2024.

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
PharmDr. Jozef Valuch Banskd Bystrica  Azalkova 48 421905338449  --- jozefvaluch@gmail.com LP, LL
spol.sr.o.

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

6. Zruseni povoleni distribuce

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Pharmacorp CZ s.r.0. Brno Lidickd 700/19 602773 453 - lukas.neustupa@ LP
pharmacorp.cz
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3. Informace

7. Subjekty provadéjici distribuci lé€ivych pFipravkl v €R na zékladé povoleni jiného statu EU
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24,17489 Greifswald, Germany — novy

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

Nenastalo

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

Nenastalo

VESTNIK SUKL - 03/2024

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 29.2.2024

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
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
0268191 LUPKYNIS SUKLS180994/2023 25000,00
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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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