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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH
VYZNAMNE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - LEDEN 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd Nazev LP Vyrobce Sarze/ Opatieni
SUKL nebo drzitel é.certifikatu  Drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
196957 PERINDOPRIL/AMLODIPINTEVA Teva 3090614 Stazeni Riziko Il.
10 MG/10 MG, PORTBL NOB, 30  Pharmaceuticals 3100614 z Urovné oddélovani
CR, s.r.o,, Praha zdravotnickych vrstev tablet
zatizeni
196960 PERINDOPRIL/AMLODIPINTEVA Teva 3080614 Stazeni Riziko I
10 MG/10 MG, PORTBL NOB, 90 Pharmaceuticals 3090614 z Urovné oddélovani
CR, s.r.o., Praha 3100614 zdravotnickych vrstev tablet
zarizeni
196952 PERINDOPRIL/AMLODIPINTEVA Teva 2110714 Stazeni Riziko II.
10 MG/5 MG, PORTBL NOB, 30 Pharmaceuticals 2120714 z Urovné oddélovani
CR, s.r.o., Praha zdravotnickych vrstev tablet
zatizeni
196955 PERINDOPRIL/AMLODIPINTEVA Teva 2100614 Stazeni Riziko Il.
10 MG/5 MG, PORTBL NOB, 90 Pharmaceuticals 2110714 z Urovné oddélovani
CR, s.r.o., Praha 2120714 zdravotnickych  vrstev tablet
zarizeni

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadt stahovadni Sarzi kvili zavaddam v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

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

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu lécby, ale nespadaiji do tridy |.

Trida lll — Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL
Polymyxiny (kolistin a sodna sl kolistimethatu/CMS) — ukonéeno celoevropské prehodnoceni
Evropskadagenturaprolécivépripravky (EMA)prehodnotilabezpecnostaucinnostlécivychpfripravkiobsahujicichpolymyxinova

antibiotika (kolistinasodnousil kolistimethatu, ktera se vorganismu metabolizuje nakolistin) avydaladoporucenipro zajisténi
jejich bezpecného pouzivani. Vice na http://www.sukl.cz/polymyxiny-kolistin-a-cms-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni madarské regulaéni autority

= Z dUvodu zévady v jakosti (praskliny ve sklenénych ampulich) se na zakladé sdéleni madarské regulacni autority stahuje 1é-
&ivy pripravek Albetol 10mg/ml inj., $arze 11027202. Uvedeny lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2.Sdéleni irské regulac¢ni autority

= Z ddvodu zdvady v jakosti (mozné popraskani sklenénych lahvicek vlivem vystaveni nizkym teplotdm pfi transportu) se
na zakladé sdéleni irské regulacni autority stahuji 1é¢ivé pfipravky Omniscan 0,5 mmol/ml, inj.sol., 10x20ml-sklo, Sarze
12574211, Visipaque 270 mg I/ml, inj.sol., 10x100ml-sklo, Sarze 12592936, Visipaque 320 mg I/ml, inj.sol., 6x200ml-
-sklo, 3arze 12574221. Uvedené Ié¢ivé pripravky jsou v CR registrovany. Zavadné 3arze viak nebyly uvedeny na trh v CR.
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3. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z dlivodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje
lé¢ivy pripravek Virazole, plv.sol., 6 g, 3arze 340353F. Uvedeny lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= ZdUvodu zavady v jakosti (snizeny obsah Gi¢inné latky a zvyseny obsah necistot) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje lécivy pfipravek MitoXantrone injection, , inj., Sarze Z054636AA, A014636AA, A024636AB,
A014643AA, A014645AA, A024636AA, A024636AC, A014636AB, A024636AD, Z054636AB. Uvedeny Iécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zavady v jakosti (Spatné znaceni cvi¢nych vakd s rizikem jejich aplikace pacientovi) se na zékladé sdéleni U.S.
Food and Drug Administration stahuje pfipravek Practi-0,9% Sodium Cloride, inj, vSechny sarze distribuované v roce
2014. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dGvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje

ptipravek 0,9% Sodium Chloride Injection, USP, 250 ml, 3arze 44-002-JT. Uvedeny lé¢ivy piipravek neni v CR registro-
van a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku
Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka

SLIM-K doplnék stravy s nedeklarovanou 140430 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Iécivou latkou

B-Lipo doplnék stravy s nedeklarovanou 20213 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Ié¢ivou latkou

FORTA FOR MEN doplnék stravy s nedeklarovanou 318 Health Canada v CR vyskyt nezjistén

lécivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 2.2015

Obecné platné pokyny
Nazev
UST-5 Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro

UST-11 verze 4

UST-15 verze 3

UST-16 verze 1

UST-19 verze 3

UST-20

UST-21 verze 3

UST-22

UST-23 verze 3

UST-24 verze 5

UST-27 verze 3

UST-29 verze
14

UST-30 verze 4

UST-31 verze 2

UST-32verze 2

UST-33

UST-34 verze 1

kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zasah z dGivodu snizeni
bezpecnosti léCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formulédf ozndmeni o pouziti
neregistrovaného lécivého pfipravku

Postup zdravotnickych pracovnik

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni
na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku
Sponzorovani podle zdkona o regulaci
reklamy

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo,
pripadné lécivy pripravek podléhajici
registraci

Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lé¢ebného programu

HIaseni vybranych lécivych pfipravki

Standardni nazvy lékovych forem, zptisobu
podani a oball — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich
[éc¢ivych pfipravkil

Promijeni a vraceni thrad nakladu za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humanni [é¢ivé
pfipravky a lidské tkané a bunky

Spravni poplatky, ndhrady vydaji za
odborné ukony, ndhrady za ukony spojené
s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni Ukony

Zékladni principy rozlisovani humannich
[é¢ivych pripravkl od jinych vyrobk
Principy identifikace humannich Iécivych
pripravka v CR

HIa3eni a evidence EAN kodU

Aplikace zékona ¢. 477/2001 Sb., o obalech,
ve znéni pozdéjsich predpist ve vztahu

k Ié¢iviim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne
Ne
Ne
Ne
Ano
Ne

Ano

Ano
Ne
Ne

Ne

Ne

Vydan

9/2000

7/2007

7/2003

9/2003

8/2008

4/2007

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

1.10.2000

2.4.2013

2.7.2010

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003

3.1.2014

1.10.2003

10.11.2014

7.11.2014

19.9.2011

15.10.2013

1.1.2014

24.7.2013

17.9.2009

1.4.2007

15.3.2014

UST-11
verze 3

UST-15
verze 2

UST-16

UST-19
verze 2

UST-21
verze 2

UST-23
verze 2

UST 24
verze 4

UST-27
verze 2

UST-29
verze 13

UST-30
verze 3

UST-31
verze 1

UST-32
verze 1

UST-13

UST-34

UST-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-14
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-14
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
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UST-35 verze 2

UST-36 verze 4

UST-37

Neintervencni poregistra¢ni studie

Spravni poplatky, ndhrady vydaju za
odborné Uukony provadéné na zadost dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

Zéadost o nemocniéni vyjimku pro lé&ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

REG-29 verze 2

REG-41 verze 2

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-69 verze 3

REG-72 verze 2

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 3

REG-85 verze 2

REG-86

Nazev
Nazvy lécivych pfipravki
Klasifikace lécivych pripravk( pro vydej

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk(

v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii
Pozadavky na registraci lécivych ptipravka,
pfi jejichZ vyrobé byly pouZzity latky
pochazejici z lidské krve ¢&i jejich slozek
Zadost o prevod registrace

Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého
pripravku

Zé&dost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referen¢nim &lenskym
statem

Zarazeni lé¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicindlnich plynt
PoZadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané Zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu lécivého
pfipravku

Ne

Ano

Ne

Angl.
verze
Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano
Ano

Ano

Ano

Ne
Ne

Ano
Ano

Ne

Vydan

*

11/1999

12/2008

*

8/2005

1.2.2015

1.7.2012

1.9.2013

UST-35 -
verze 1

UST 36 -
verze 3

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

1.9.2010

19.12.2014

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

5.8.2013

2.4.2013

18.11.2013

10.11.2008

12.2.2009
1.9.2005

1.7.2014

27.10.2014

1.11.2011

REG-29 -
verze 1

REG-41 -
verze 1

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2
REG-72 -
verze 1
REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =
REG-49 =

REG-84 -
verze 2
REG-85 -
verze 1
UST-28 -
verze 1
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
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REG-87 verze 2 Zadost o povoleni soub&zného dovozu Ano * 4.11.2014  REG-87 -

verze 1

REG-88 Zadost o zmé&nu povoleni soub&zného Ano * 1.11.2011 - -
dovozu

REG-89 verze 1 Dokumentace predkladana s Zadosti Ano * 20.9.2013  REG-89 —
o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Zadost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo Ano * 4.8.2013 - -
pribalové informaci, kterd nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano * 1.1.2015 - -
o stanovisko k [écivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostiedku

REG-92 Zé&dost o stanovisko k lé¢ivu, které je Ano *® 1.1.2015 - -
integrdIni soucasti zdravotnického
prostfedku

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k [écivu, Ano o 1.1.2015 - -
které je integralni soucasti zdravotnického
prostiedku

REG-94 Zéadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano * 22.10.2014 = =
registraci SUKL (Scientific Advice)

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano * 4.11.2014 - -
dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci
Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje

verze

PHV-3 verze 3  Neintervencni poregistracni studie * 4.2.2014 PHV-3 -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki verze 2

PHV-4 verze 2 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucink Ne * 1.7.2013 PHV-4 -

verze 1

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMFake  Ne & 1.7.2013 - -
jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu Ne * 25.4.2014 - -
a distribuci edukacnich materiall urcenych
pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéaFeni, obsahu Ne @ 4.7.2014 - -
a distribuci Informacnich dopist pro
zdravotnické pracovniky

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

zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury
a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 5/1998 1.6.1998 - -
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano  5/1998 1.6.1998 - =
KLH-10 verze 1  Vymezeni zakladnich pojm0 a zdsady Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
spravné klinické praxe
KLH-11 verze 1 Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 -
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano * 1.1.2012 KLH-12 -
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni verze 2
klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1 Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
KLH-17 verze 1 Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 =

KLH-19 verze 1 Podklady potfebné pro povoleni klinického ~ Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
hodnoceni lé¢iva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 =
hodnoceni verze 4

KLH-21 verze 5 HIlaseni nezadoucich ucinkl humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
[é¢ivych pfipravki v klinickém hodnoceni verze 4

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty Ano * 1.2.2015 - -
hodnoceni/ informovaného souhlasu

SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -

KLH-EK-01 Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -

k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

DIS-8 verze 5 Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.9.2014 DIS-8 -
k distribuci léc¢ivych pfipravk verze 4

DIS-10 verze 2  Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano * 3.2.2014 DIS-10 =
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci verze 1
[éc¢ivych pfipravk(l vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

DIS-12 verze 2 Pokyny pro distribuci lécivych latek Ne * 25.10.2013 DIS-12 -
a pomocnych latek osobam opravnénym verze 1
pfipravovat lécivé pfipravky

DIS-13 verze4  Hlaseni dodavek distribuovanych humannich Ano * 1.1.2011 DIS-13 -
[é¢ivych pfipravki verze 3

DIS-14 verze 1 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici Ié¢ivé Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
pripravky
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DIS-15 verze 3  Sledovani a kontrola teploty pii skladovani Ne * 6.11.2013  DIS-15 -

a prepravé léciv verze 2
VYR-10verze 1 Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009 VYR-10

aseptickych procesu
VYR-17 Prodlouzeni doby pouZzitelnosti Sarze Ano  6/2001 1.7.2001 VYR-13 =

IéCivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 verze 2 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
vyrobé lécivych latek verze 1

VYR-27 verze 3  Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne * 15.1.2013  VYR-27 -
pripravkd, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych verze 2

pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

VYR-29 verze 2 Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30 verze 2 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne * 1.1.2010 VYR-30 -
pripravkd verze 1

VYR-31 verze 1 Vydavani certifikat spravné vyrobni praxe Ne * 6.10.2008 VYR-31 =
pro vyrobce lécivych latek

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni Ne * 16.2.2014  VYR-32 -
praxi — Pracovnici verze 3

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi - Ne * 1.10.2014  VYR-32 -
Kontrola jakosti verze 3

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiac¢ni sterilizace Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganism

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-35 verze 1  Postup povolovani vyroby lécivych pfipravki Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

v rozsahu dovoz [écivych pripravki a dovoz
hodnocenych Iécivych pripravki ze tietich zemi

VYR-36 Cisté prostory Ne 10/2008  1.3.2009 - -

VYR-39 verze 1  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010 VYR-39 -
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -
k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozc(, vyrobcu Ne D 6.10.2014  VYR-41 -

a distributord lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zvetejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty sprévné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 3 Narodni program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012  SLP-6 =
zasadami SLP verze 2
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SLP-7 Zéadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP

* Pokyn je zvef'ejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje

LEK-5verze5  Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych * 7.11.2014  LEK-5verze 4 -
pripravku ptipravenych v 1ékarné

LEK-9verze2  Zachazeni s |éCivymi pfipravky ve 6/2008 4.11.2014  LEK-9verze1 =
zdravotnickych zafizenich

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 - -
pfipravkd v 1ékarnach

LEK-13 verze 5 HIlaseni o vydanych léCivych pfipravcich * 3.2.2014 LEK-13 verze 4 -

LEK-14 verze 2  Kyslikové koncentratory pro pouZziti * 25.3.2013  LEK-14 verze 1 -
s rozvody medicindlnich plynt

LEK-15 verze 1 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -

medicinalnich plyn(

LEK-16 verze 1  Zésady zasilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -
pripravkd v 1ékdrnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19verze 3  Kontrola zdravotnickych prostredk Ne * 3.2.2014 ZP-19 -
u poskytovateld zdravotni péce verze 2
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

dozoru u zdravotnickych prostredki véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano  10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
zdravotnickych prostfedk( u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni Ne * 1.8.2013 CAU-04 -
vyse a podminek uhrady maximalni ceny verze 3

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni [ékafské ucely

CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 2
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni l1ékarské ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
a podminek thrady maximalni ceny vyrobce verze 1
maximalni ceny vyrobce a vy3e a podminek
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikacido  Ne * 18.3.2014 - -
Uhradové soutéze

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V LEDNU 2015

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 330 Pocet oznameni (¢.j.) 19
Pocet pouzitych pripravkd 65 Pocet pouzitych piipravkd 13
Pocet pacientl 860 Pocet pacient( 59
Pocet indikaci 121 Pocet indikaci 9
Pocet pracovist 120 Pocet pracovist

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V LEDNU 2015

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNi  DISTRIBUTOR PRELEPOVANI SEKUND. ROZDILY MEZI SOUBEZNE
FORMA BALENI  CisLo OBALU DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
MISTRA 2mg/0,03mg  portblfim  3x21 17/265/12-C/  Empower Pharma  Alliance Healthcare s.ro,, Nazev piipravku:
2mg/0,03 mg potaho-  PI/001/15 s.r.0, U staré Podle Trati 624/7, Praha 10~ SD: SIBILLA
potahované vanych tvrze 285/21, Malesice, 108 00, Ceska REF: MISTRA
tablety tablet 19600 Praha - republika SD: Text na blistru je
Treboradice, v portugalstiné. Preklad je
Ceska republika uveden v PIL.
SMECTA 39 porplvsus  10a30  49/212/93-C/  Roncorsvr.o, 1. Galmed a.s., TéSinska
sackd PI/001/15 Pleskotova 1695,  1349/296, 716 00,
Dobii, Ceska Ostrava-Radvanice, Ceska
republika republika (misto vyroby:

Pchery - Theodor)

2. MEDIAP, spol. s ..,
Loretanské namésti 109/3,
Hradcany, 118 00 Praha

1, Ceska republika (misto
vyroby: Sluovice)

3.SVUS Pharma s,
Smetanovo nabrezi
1238/20a,500 02 Hradec
Kralové, Ceské republika
4. DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského 2510,390
34, Tabor, Ceska republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢&. 1(2015)

CSN EN I1SO 80601-2-69 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-69: 36 4801

(S ucinnosti od 2017-07-31 rusi CSN EN 1SO 8359 Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost

vydanou 10/2009) a nezbytnou funkénost koncentratord kysliku

CSN EN ISO 15883-1 Myci a dezinfekéni zafizeni — Cast 1: Vieobecné 847150
Zména A1l pozadavky, terminy, definice a zkousky
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CSN EN I1SO 8359 Koncentrétory kysliku pro zdravotnické ucely - 852720

Zména Z1 PoZadavky na bezpecnost

CSN EN ISO 11607-1 Zména A1 Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické 855280

prostfedky — Cast 1: Pozadavky na materialy,
systémy sterilni bariéry a systémy baleni

CSN EN ISO 11607-2 Zména A1 Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické 855280
prostiedky — Cast 2: Validace pozadavki na proces
tvarovani, utésnéni a sestaveni

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSNENISO 8871-5 Dily z elastomer( pro parenteralni pouZiti a pro 855226
Plati od 2015-02-01 prostfedky pro farmaceutické pouziti — Cast 5:

Funkéni pozadavky a zkousky
CSNENISO 7199 Kardiovaskularni implantaty a umélé organy — 85 6250
Plati od 2015-02-01 Vyméniky krevnich plyn{ (oxygenatory)

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN 12022
vyhlasenou 11/1999)

CSN EN ISO 16443 Stomatologie - Slovnik pro dentélni implantatové 85 6304
Plati od 2015-02-01 systémy a souvisejici procesy
CSN ENISO 15841 Stomatologie - Draty pro pouziti v ortodoncii 856313

Plati od 2015-02-01
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO 15841
vyhlasenou 06/2007)

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V rdmci 116. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 19.-22.ledna 2015 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum vydani Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo do Prijato vstupu
pokynt
v platnost
13-353369 EMA/CHMP/ 12.01.15 ICH guideline - Prosinec 14 Cerven
ICH/353369/2013 Q3D on elemental 16 — nové
impurities - Step 4 registrace
Prosinec 17
14-730231 EMA/CHMP/ 12.01.15 ICH guideline M2 on = Prosinec 14 Leden 15
ICH/730231/2014 eCTD - file format
cCriteria - Step 5
05-42832 EMEA/CHMP/ 09.01.15 Guideline on similar - 18.12.14  01.07.15
BMWP/42832/2005 Rev1 biological medicinal

products containing
biotechnology-
derived proteins as
active substance:
non-clinical and
clinical issues

14-686856 EMA/CHMP/ 30.01.15 Work plan for the = 22.01.15 22.01.15
SWP/686856/2014 Safety Working
Party 2015
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14-375436 EMA/CHMP/
CVMP/375436/2014

14-463774 EMA/463774/2014

14-515424 EMA/515424/2014

14-707008 EMA/
CHMP/707008/2014

14-699965 EMA/
CHMP/699965/2014

14-468821 EMA/CHMP/CVMP/
JEG-3Rs/468821/2014

14-719297 EMA/
CHMP/719297/2014

15-48239 EMA/48239/2015

03.02.15

27.01.15

27.01.15

29.01.15

04.02.15

30.01.15

28.01.15

29.01.15

Work plan for the
joint CHMP/CVMP
Quality Working
Party 2015

Work plan for

the European
Medicines Agency
Human Scientific
Committees’
Working Party
with Patients’

and Consumers’
Organisations
(PCWP) 2015

Work plan for

the European
Medicines Agency
Human Scientific
Committees’
Working Party
with Healthcare
Professionals’
Organisations
(HCPWP) 2015

Work plan for the
Central nervous
system working
party (CNSWP) 2015

Work plan for the
Gastroenterology
Drafting Group 2015

Work plan for the
joint CVMP/CHMP
ad-hoc expert
group on the
application of the
3Rs (replacement,
reduction and
refinement) in
regulatory testing of
medicinal products
(JEG 3Rs)

Work plan for the
Rheumatology-
Immunology
Working Party
(RIWP)

Work plan for the
Cardiovascular
Working Party 2015

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15

22.01.15
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014
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Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace ZruSeni registrace
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Nérodni Nérodni Nérodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typul ll Pl a obal typu IA typu IB typul ll Pl a obal zmény
(grouping,
m11-14 w12-14 m1-15 worksharing)

*Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2014
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100
50
0
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu PI typu IA* typu IB¥ typu II* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

s - . e worksharing)*
*Jedna zZaddost mUGze zahrnovat vice registracnich ¢isel. 9)
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 4. CTVRTLETI 2014 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Klinické hodnoceni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti Zamitnuti Stazeni z celkového
z celkového poctu poctu

Zé&dost o povoleni KH 31 25 0 0

Ohlaseni KH 74 69 0 10

Ohlaseni dodatku ke KH 620

VHP (Voluntary Harmonisation) procedury: pfijata G¢ast v 16 VHP procedurach, ukon¢eno 10 v mezinarodni 2. etapé;
9 schvaleno, 1 zamitnuta.

= pfijato 20 Zadosti o vydani stanoviska ke specifickému lé¢ebnému programu, vydano 18 stanovisek ke specifickému léceb-
nému programu pro MZ,

= 10 konzultaci k pfipravé klinického hodnoceni (6 akademickych, 4 komer¢ni),
= 1 pracovni schizka s multicentrickymi etickymi komisemi,

= 1 semindf pro pacientské organizace.

Agenda neregistrovanych lécivych pripravku - pfijato, zaevidovano, zpracovano — 900 oznameni

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRIBUCE ZA 4. CTVRTLETI
2014

Zadosti
NedoreSeno Prijato  Souhlasné Nesouhlasné Zamitnuti Stazeni Prechazi S inspekci
zminulého Zadosti stanovisko stanovisko zadosti zadosti do nového
obdobi obdobi
Zéadost o vydani 13 103 101 0 5 0 10 52
stanoviska
(Iékarna)
Zédost o vydani 0 4 3 0 0 0 1 2
stanoviska
(vydejna ZP)
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni Sankce Pocet PInéni
zavad oprav-  planu %
celkem naslednd na pozasta- pozasta- prikazy/ “{*“V'Ch
podnét veni veni navrhy namitek
pfipravy provozu naSR
Lékarny 181 162 19 88 49 44 1 1 16/34 1 93,8%
Kontrola 76 69 7 50 11 15 0 0 4/7 0 95%
navykovych
latek
Cenova kontrola 29 27 2 5% 0 0 1/3 0 145%
nélez
ONM 6 6 0 2 0 4 0 0 0 0 150%
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Pracovisté 3 3 0 1 2 0 0 0 0 0 75%
pfipravujici
autovakciny
Zdravotnicka 58 45 13 28 16 14 O 0 4/12 0 87,9%
zarizeni
Prodejci 12 12 0 9 2 1 0 0 0/1 0 109,1%
vyhrazenych
léciv
DISTRIBUCE
Zadosti
Nedorfeseno  Prijato zadosti Vydana Pocet Pocet Prechazi
z minulého rozhodnuti zamitnuti zastaveni / do nového
obdobi stazeni obdobi
Zé&dost o povoleni 6 14 12 0 0 8
distribuce
Zadost o zménu 12 28 28 0 0 12
povoleni distribuce
Zadost o zrudeni 0 7 7 0 0 0
povoleni distribuce
Inspekce
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
Uvodni nasledné cilené zména dobré uspoko- neuspo- kritické poruseni nehodno- pocet plnéni
jivé kojivé zdkona  ceno opravné- planu
nych (nasledné)
namitek
12 58 4 12 51 5 6 12 38 0 0 98%

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2014

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Uvodni nasled- cilend zména zména+ splnuje nespl- kritické poruseni nehodno-
na nasledna nuje zakona  ceno

Vyrobci lécivych 0 11 2 3 1 4 0 0 0 13
pripravk{

N
o
N
—_
o
o
o
o
(9]

Vyrobci léCivych 0
latek

Kontrolni laboratore 0
DLL

KB

ZTS

SKP - EK
TZ

DL

0z 5 0 0 0

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni, DLL - dovozci léCivych Idtek

o O ©O O o o
- NN = 00 DN O W
o = O O ©O o o
O N O N O O O
- O O O O o o
- O u1n = O hh O N
o O ©O O © o o
o O O O © o o
o O O O ©O o o
v 60 1 O = O O =—
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SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatreni

Spliuje
Celkem za IV.Q 3

Nerozhodnuto

SKP OSTATNI Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

inspekce

Nespliuje

Standardni
Celkem za IV.Q 3

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Zastaveni studie

Poruseni zakona

Druhy zadosti o povoleni

Zadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pFipravki
Zé&dost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof

Zéadost o povoleni vyroby — ZTS

Zadost o zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych piipravkd
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof

Zéadost 0 zménu povoleni vyroby — ZTS

Zé&dost o zruseni povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pfipravkd
Zéadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof
Zédost o zruseni povoleni vyroby - ZTS

Zadost o povoleni tkanového zafizeni

Zadost o povoleni odbérového zafizeni

Zé&dost o povoleni diagnostické laboratore

Zadost 0 zménu povoleni tkariového zafizeni

Zadost 0 zménu povoleni odbérového zafizeni

Z4dost o zménu povoleni diagnostické laboratore

Zé&dost o zrudeni povoleni tkariového zafizeni

Zé&dost o zrudeni povoleni odbérového zafizeni

Zadost o zrueni povoleni diagnostické laboratofe

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu

Prijato zadosti

o O

w

O O O WwW o o = OO » = O U1 = = O

Pocet Zadosti

Vydana rozhodnuti

o O

o]

O O O N O U1 O OO0 O O O —= = O
+
_
N
X

Pocet vydanych

Certifikdt pro lécivou latku

Certifikat pro lécivy pfipravek

Certifikat SLP

Certifikadt SVP pro vyrobce Iécivych latek
Certifikat SKP

Certifikace EU/MRA

Evidenc¢ni ¢islo pro kontrolni laborator

Posouzeni spInéni SVP v ramci registracni agendy

Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci
a vloZzené do EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI 2014

Ustav plni Gkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd. Ve ¢tvrtém &tvrtleti roku 2014 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostfedkdim c¢innosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostredk( a kontrol zdra-
votnickych prostiedkd u poskytovatell zdravotnich sluzeb.

A. Prehled udaja o c¢innosti oddéleni klinického hodnoceni a vigilance zdravotnickych prostiedku

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatfeni bylo ozndmeno a zahdjeno Se-
treni 104 nezadoucich piihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredkd (ZP) pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb. Z toho se 3 nezadouci piihody staly mimo tzemi Ceské republiky (Némecko, Japonsko, Velka Britanie) se ZP ¢eského vy-
robce. Dale bylo pfijato 145 hlaseni o ndpravnych nebo preventivnich opattenich od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo je-
jich zplnomocnénych zastupc(, pfipadné distributord, které se tykaly zdravotnickych prostredk( distribuovanych na cesky trh.

V ramci klinickych zkousek zdravotnickych prostredk bylo provedeno 8 kontrol a zkontrolovano 6 druhd ZP. Ke viem pro-
bihajicim klinickym zkouskéam v CR bylo oznameno 28 zavaznych nezadoucich pfihod.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem
NPZP u poskytovatele 1 1 2 0 2

zdravotnich sluzeb

B. Prehled udajl o ¢innosti oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedkii u poskytovatelii zdravotnich sluzeb

Dozorova &¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostiedk je zaméfena na pInéni pozadavkd zékona €. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpe¢nymi a G¢innymi zdra-
votnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouZziti k i¢eltm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi po-
skytovatel(l ani pacient(.

Ve 4. ctvrtleti roku 2014 bylo inspektory oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedkl provedeno celkem 23 kontrol
u poskytovatelll zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 153 zdravot-
nickych prostredkd (dale jen ,ZP"). Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP uvadi tabulka ¢. 2.

Tabulka 2: Statistika oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedka (KON)

Pocet kontrol 23
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 24
Pocet kontrolovanych ZP 153
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 21
Pocet kontrolovanych ZP Ilb a Ill (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 46
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatk( (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 139
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 14
Pocet nedostatku 15
Pocet nedostatkl u ZP llIb a lll (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 2
Pocet prfedanych podnétd na PPZ (jiné urady) 11
Pocet predanych podnétl na PPZ (oznamovaci povinnost) 9
Pocet predanych podnétli na PPZ (ndvrh spravniho fizeni u poskytovatele) 5
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Celkovy pocet kontrolovanych ZP byl 153. Z toho bylo 139 pfistroji bez zavad. U 14 pfistroja bylo identifikovano 15 zavad.
U viech 153 pfistrojl byly kontrolovany doklady o spInéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Oddélenim kontroly zdravotnickych prostiedkd bylo pfredano celkem 25 podnétli na oddéleni pravni podpory zdravotnic-
kych prostredk(l k dalSimu fizeni.

Tabulka 3: Pocty planovanych a cilenych inspekci na podnét a vysledky jejich hodnoceni.

Pocet ztohona 1 % 2 % 3 %

kontrol podnét
Oc¢ni 9 0 4 44 5 56 0 0
Stomatologickd 4 0 3 75 1 25 0 0
Gynekologie 4 0 2 50 2 50 0 0
Hemodialyza 1 0 1 100 0 0 0 0
Chirurgie 5 0 1 20 4 80 0 0
CELKEM 23 0 1 12 0 0

Hodnoceni kontrol se provadi v souladu s SP-KON-001 dle klasifikace nedostatkd, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek
(DN drobn)’/ nedostatek - 1 VN - V)’/znamn)’/ nedostatek 2, KN - kriticky nedostatek - 3). Kontrola se vyhodnoti, tak ze nej-

PREHLED LEKAREN SCHVALENYCH SUKL VE 4. CTVRTLETIi 2014

Kodlkr TypLkr Lekarna Adresa
91995127 Z Dr. Max LEKARNA  Masarykovo nam. 15, Ostrava - Moravska
Ostrava, 702 00
63995430 Z Lékarna Alena Kotikova 288, Nova Paka, 509 24
Mydlafova s.r.o.
53995390 Z Dr.Max LEKARNA  Budovateld 3398/14, Jablonec nad Nisou,
466 01
42995740 Z Dr.Max LEKARNA  Horova 1223/1, Karlovy Vary, 360 01
01995660 Z Lékarna Quadrio  Spalena, Praha 1, 110 00
05995720 Z Lékarna Lidicka 798/19, Praha 5, 150 00
Neopharm Lidicka
51995690 Z Lékarna Décin OC Pivovar, Sofijska 2/3, Décin, 405 02
87995114 Z Moje lékdrna Na  Frystatska 168, Karvina-Frystat, 733 01
Frystatské
86995883 Z Dr. Max LEKARNA  Antoninovo namésti 92, Frydek - Mistek,
73801
72995192 Z HORNMED s.r.0. Charbulova 296/8, Brno-Cernovice,
618 00
77995470 Z Dr.Max LEKARNA 6. kvétna 47, Bystfice pod Hostynem,
768 61
63995440 Z Lékarna U Draka Palackého 8, Ji¢in, 506 01
75995920 Z Lékérna za Postou Dobrovského 1361/1a, Kyjov, 697 01

Vedouci lékarnik

Magr. Svatava
Opekarkova

PharmDr. Zuzana
Vymétalikova

Mgr. Milada
Grandova

Mgr. Jan Matlovi¢
PharmDr. Jana
Pefinova

Mgr. Martin Vallo

PharmDr. Marcela
Soudkova

Mgr. Eva Zvarikova

Mgr. Jolana
Pefinova

Magr. Martina
Gernertova

Mgr. Marie
Lukesova

Mgr. Hana
Vojackova
Magr. Martina
Skrabalova

Telefon
596 113 043

491202 214

483314 321

353233900
702001 580

725938 560

412528 091

602 659 942

558694712

602 651 150

573336484

490510061

530335379

%, SUKL
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01995670 Z Lékarna Vodickova 715/23, Praha 1, 110 00 Mgr. Marta Foltovd 224 948 653
Vodickova 23
43995450 Z Lékarna Panacea  Blatenska 322, Horazdovice, 341 01 Magr. Jaroslava 376512 681
Adamcova
72995195 Z Dr.Max LEKARNA Libusina tfida 578/19, Brno, 623 00 PharmDr. Petra 739531452
Kucerova
58995520 Z Dr.Max LEKARNA  Namésti Svobody 3312, Teplice, 415 01 PharmDr. Bohuslava 733 673 328,
Kuncicka 733673 327
28995510 Z Lékarna Atrium Cernokosteleckd 2555/22a, Rl’éany, 25101 PharmDr. Jan 245 005 680
Machura
37995270 Z Lékarna LEV Strazny 13, Strazny, 383 43 Mgr. Alois 388 440 656
Komorous
88995456 Z BENU Lékarna Stefanikova 198, Kopfivnice, 742 21 Mgr. Tatana 777 747 177
Hrusovska
88995457 Z Lékarna Stésti Velké Albrechtice 323, Velké Albrechtice,  PharmDr. Ivan 739246 330
742 91 Danacik
34995500 Z Lékarna Na Palackého nam. 41/1, Dacice, 380 01 Mgr. Irena 384420151
Nameésti Dacice Bezchlebova
S.r.o.
34995510 Z Lékarna PHARMIA  Jachymova ul. 838, Jindfichlv Hradec, PharmDr. Petr 777 746 482
JindfichGv Hradec 377 01 Skalicky
75995930 Z Lékarna Svatoborska 1375/104, Kyjov, 697 01 Mgr. Jitka Krupikova 739483 861
Sunpharma
86995884 Z Lékarna FRYDA Na Prikopé 3727, Frydek-Mistek, 738 01 Mgr. Alena 558712 160
Tomanova

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord [é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 01.01.2015-31.01.2015.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci [é¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravki ze tretich
zemi (I).

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

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zatizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL).

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

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.
Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

Subjekty provadeéjici distribuci léc¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

7, SUKL  STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 21



02

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni poz-
déjsich predpist).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).
Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. distributort lécivych pripravkd.

U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych ptipravkd (LP) nebo drZitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(l se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora léc¢ivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé¢ivych latek a pomocnych latek osobadm opravnénym pfipravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduktd vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakékoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni
pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz.

V ptipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25,
602 00 Brno. Tel.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

\EVAY Mésto  Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna Vltavinska Praha1 Na Pfikopé 568 840 720 - distribuce@lekarny-trebic.cz  LP
S.r.o. 958/25
Lékarna Décin a.s. Praha4 Na Pankraci 723179 691 = petr.fiala@ipcnet.cz LP
1724/129 225992 200
Lékarna Quadrioa.s. Praha4 Na Pankraci 723179 691 — petr.fiala@ipcnet.czjana. LP
1724/129 602 258 797 perinova@ipcnet.cz
225992 200
BGP Products Czech Praha6 Evropska 267 292 102 miroslav.mach@abbott.com LP
Republic s.r.o. 2591/33d 267 292 100

5. ZruSeni povoleni vyroby

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ENERGOAQUA, a.s. Roznov pod 1.mdje823 571844389 571842692 energoaqua@energoaqua.cz KJ
Radhostém
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6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

MEDICON Pharm.s.r.o Praha4 Antala Staska 234 313 850 234313 852 distribuce@ LP
1670/80 733181001 mediconpharm.cz

MedPharm Praha 1 Havelska 222 094 300 222094 333 medpharm@ LP

Consulting spol. s.r.o. 517/14 sendme.cz

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
AndersonBrecon UK Trading Wye Valley Business Park, Hay-on-Wye, Hereford, HR3 5PG, UK-novy
Aspen Pharma Ireland Limited 12/13 Exchange Place, Custom House Docks, ISFC, Dublin, Irsko- novy

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek

Nenastalo.

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

Nenastalo.

10.01. 2015

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

Stavk31.1.2015

Kéd SUKL

0181542
0194807
0194867
0194870
0194871
0194873
0194874
0194876
0194877
0194879
0194880
0195484
0195474
0196998
0183553
0194286
0185316
0185319
0185305
0185307
0185310

Nazev pripravku

ACNATAC 10 MG/G + 0,25 MG/G GEL
ADASUVE 9,1 MG

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

CARAMLO 10 MG/16 MG TABLETY
CARAMLO 5 MG/8 MG TABLETY
CLAUDINE 100MG TABLETY
DYMISTIN 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU
ERIVEDGE 150MG

FYCOMPA 10 MG

FYCOMPA 12 MG

FYCOMPA 2 MG

FYCOMPA 4 MG

FYCOMPA 6 MG

Spisova znacka
SUKLS138139/2014
SUKLS180640/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS127828/2014
SUKLS127828/2014
SUKLS117385/2014
SUKLS69910/2014
SUKLS730532/2014
SUKLS107137/2014
SUKLS107137/2014
SUKLS107137/2014
SUKLS107137/2014
SUKLS107137/2014

375,7
1939,62
46 100,9
46 100,9
92 201,8
46 100,9
92 201,8
46 100,9
92201,8
46 101
92201,8
449,96
414
1000
450
174 000
3135
3430
530
2404

2911
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3.

INFORMACE

0185313
0194290
0194291
0194292
0194293
0194462
0194471
0194480
0194489
0193946
0194633
0194634
0185303
0185304
0194394
0194866
0149219
0149220
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0029966
0210009
0194770
0194184
0193822
0193826
0182633
0109797
0109799
0194992
0194989
0194229
0194232
0194781
0194775
0168332

FYCOMPA 8 MG

IMNOVID 1 MG

IMNOVID 2 MG

IMNOVID 3 MG

IMNOVID 4 MG

INCRESYNC 12,5 MG/30 MG
INCRESYNC 12,5 MG/45 MG
INCRESYNC 25 MG/30 MG
INCRESYNC 25 MG/45 MG
JETREA 0,5 MG/0,2 ML
KADCYLA 100 MG
KADCYLA 160 MG
KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
LEMTRADA 12 MG
MABTHERA 1400 MG
MODIGRAF 0,2 MG
MODIGRAF 1 MG

NEUPRO 1 MG/24 H
NEUPRO 1 MG/24 H
NEUPRO 2 MG/24 H
NEUPRO 3 MG/24 H
NEUPRO 3 MG/24 H
NEVANAC 1 MG/ML
OLYSIO 150 MG

SOVALDI 400 MG

STRIBILD

TRESIBA 100 JEDNOTEK/ML
TRESIBA 200 JEDNOTEK/ML
TRISPAN 20 MG/ML INJEKCNI SUSPENZE
ULTRACOD

ULTRACOD

VOKANAMET 50 MG/1000 MG
VOKANAMET 50 MG/850 MG
XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG

XIGDUO 5 MG/1000 MG
XIGDUO 5 MG/850 MG
YELLOX 0,9 MG/ML

SUKLS107137/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS143051/2013
SUKLS57063/2014
SUKLS57063/2014
SUKLS109148/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS20949/2014
SUKLS79443/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS92399/2014
SUKLS123616/2014
SUKLS89711/2014
SUKLS77679/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS105862/2014
SUKLS139348/2014
SUKLS139348/2014
SUKLS136201/2014
SUKLS136201/2014
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS130139/2014
SUKLS130139/2014
SUKLS77308/2014

3280
254 875
258 875
262 874
266 873
1053,64
1053,64
1053,46
1053,46

82000
50550
80 880
450 000
450 000
199 325
55000
1500

6 850
630,37
2521,49
1067,61
821
3283,99
397
235000
382683
24 631
2 339,65
2813,07
2000
70

180
1261,26
1249,86

2172

6516

1350

1350

168,21
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2015

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky
http://www.sukl.cz/zmeny-v-registracich-3

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2015

Prehled novych pipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejhiujeme pravidelné na webové strance SUKL
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-4.

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2015

Prehled zrusenych a neprodlouzenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci

S, SUKL  STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 25


http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky
http://www.sukl.cz/zmeny-v-registracich-3
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-4
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci

VESTNIK SUKL |92

Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich 1 5

r
. ® S U KL STATE INSTITUTE WWW.SUKL.CZ
‘ FOR DRUG CONTROL WWW.SUKL.EU

CONTENTS

Information about quality defects or adverse reactions to medicinal products, counterfeit products,

illegal products and medical devices in the month of January 2015 2
List of guidelines valid as of February 1, 2015 4
Outline of notifications on the use of non-authorised medicinal products in the month of January 2015 11
List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month

of January 2015 11
Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 11
Information on documents issued by the European Medicines Agency (EMA) 12
Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto 14
Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL.

Overview of data on applications submitted in the fourth quarter of 2014 - department of clinical trials 16
Overview of data on basic activities of the Section of Pharmacy and Distribution Control in the fourth

quarter of 2014 16
Overview of data on basic activities of the Inspection Section in the fourth quarter of 2014 17
Overview of data on activities of the Medical Devices Branch in the fourth quarter of 2014 19
List of new pharmacies and separate departments for dispensing pharmaceuticals and medical devices

approved by SUKL in the fourth quarter of 2014 20

List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of January 2014 21

List of medicinal products and foods for special medical purposes without determined reimbursement,
for which maximum price applies in the same amount as proposed by the applicant as of January 31,2015 23

Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2015 25
Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered in SUKL database
in the year 2015 25

Revocations of marketing authorisations in the year 2015 25


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

