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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. OZNAMENI

1. OZNAMENI

Lékopisna komise MZ CR si dovoluje oznamit smutnou zpravu. Po¢atkem mésice inora zem-
fel doc. PharmDr. Milo$ Machécek, CSc., ktery v komisi pUsobil téméf patnact let, v posled-
nich péti letech jako jeji pfedseda. Byl rovnéz ¢lenem Ceské delegace pfi Evropské lékopisné
komisi. V obou téchto funkcich se zasazoval zejména o uplathovéani sprdvného chemického

nazvoslovi |ékopisnych ¢lanka.

Doc. Machacek byl pedagogem katedry anorganické a organické chemie Farmaceutické
fakulty UK v Hradci Kralové. Nékolik let pusobil v Akademickém senatu Farmaceutické fa-
kulty, byl jeho predsedou a zastupcem fakulty v sendtu univerzitnim. Na katedre se podi-
lel na vyuce Obecné a anorganické chemie, Chemometrie a Biostatistiky jak v ¢eském, tak
i v anglickém jazyce. Oblasti jeho védeckého zajmu byla zejména biostatistika a aplikace sta-
tistickych metod v kvantitativni analyze vztah( mezi strukturou latek a jejich biologickou ak-
tivitou. Veskeré své znalosti v téchto disciplindch uplatrioval i v Iékopisnych textech.

Lékopisna komise v doc. Machackovi ztratila zkuseného a viestranného kolegu.

Vénujte mu, prosim, tichou vzpominku.

Za Lékopisnou komisi MZ CR
RNDr. Hana Lomska, tajemnice
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - LEDEN 2016

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Hromadné pripravené lécivé pripravky, lIé¢ivé a pomocné latky

Kod Nazev LP Vyrobce, Opatieni
SUKL drzitel Drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci, o registraci
soubézny
dovozce,
lIékarna
527 NATRIUM SALICYLICUM BB Pharmaa.s., 02200314A Stazeniaz Analyzou byl Il.
BIOTIKA, IVN INJ SOL, Praha 02210314A  z Urovné prokéazan vysledek
10x 10 ML 04270614A  zdravotnickych ~ mimo limit
04280614A  zafizeni specifikace ve
05660714A zkousce na vzhled
(nevyhovujici
zbarveni roztoku)
76921  UTROGESTAN, Laboratoires 152409 Stazeni az Tobolky jsou Il.
POR CPS MOL, Besins- z Urovné deformované a jejich
30x 100 MG International, pacient( obsah vytéka do
Pafiz dutiny blistru
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadt stahovdni Sarzi kvili zdvaddm v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s Compilation of European Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych divodd (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.
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2. DULEZITA SDELENiI

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Kod
SUKL

Nazev LP

132643 BIOPAROX,
NAS+ORM SPR SOL,
10 ML/400 DAV

132843 BIOPAROX,
NAS+ORM SPR SOL,

10 ML/400 DAV

132784 BIOPAROX,
NAS+ORM SPR SOL,

10 ML/400DAV

132804 BIOPAROX,
NAS+ORM SPR SOL,

10 ML/400 DAV

151676 PRAMIPEXOL STADA
0,7 MG TABLETY,
PORTBL NOB,

100x 0,7 MG

MONACE COMBI
20 MG/12,5 MG,
PORTBL NOB, 30

160480

Drzitel
rozhodnuti

o registraci
nebo soubézny
dovozce

Pharmedexs.r. o.,

Praha

Galmeda.s.,
Ostrava

GlucoPharma
s.t. 0., Praha

Kabu Pharma
s.r.0., Praha

STADA
Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Praha

101NO114
111P0214
112P0214
114R0314
116R0514
122N0614
124P0614
125N0714
127P0814
128N0814
138Q0914
139N1014
139P1014
146Q1114
147N1114
360Q0215

112P0214/G
116R0514/G
116R0514/G2
125N0714/G
127P0814/G
138Q0914/G
138Q0914/G2
360Q0215/G

101NO114/L
111P0214/L
124P0614/L
125N0714/L
128N0814/L

360Q0215/KB
147N1114/KB
146Q1114/KB
138Q0914/KB
124P0614/KB
122N0614/KB

40105

048514

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z urovné
zdravotnickych
zarizeni

StaZzeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z urovné
zdravotnickych
zarizeni

StaZeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z urovné
zdravotnickych
zarizeni

Zavedeni kontraindikace

u déti - z plvodnich

30 mésicli na 12 let véku

a doplnéni kontraindikace pro
pacienty s bronchospasmem
a se sklony k alergiim

Zavedeni kontraindikace

u déti — z plivodnich

30 mésicl na 12 let véku

a doplnéni kontraindikace pro
pacienty s bronchospasmem
a se sklony k alergiim

Zavedeni kontraindikace

u déti - z plvodnich

30 mésicli na 12 let véku

a doplnéni kontraindikace pro
pacienty s bronchospasmem
a se sklony k alergiim

Zavedeni kontraindikace

u déti x z plivodnich

30 mésicl na 12 let véku

a doplnéni kontraindikace pro
pacienty s bronchospasmem
a se sklony k alergiim

Zkraceni doby pouzitelnosti

Zkraceni doby pouzitelnosti
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VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich

2. DULEZITA SDELENI

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni madarské regulac¢ni autority

= ZdOvodu zavady v jakosti (pfitomnost bilého prasku uvnitf blistru) se na zakladé sdéleni madarské regulacni autority sta-
huje lé¢ivy pfipravek Condrosulf 400 mg, por. cps. dur., 60x 400 mg, 3arze 150202. Lécivy ptipravek je v CR registrovan.
Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéena $arze nebyla uvedena na trh v CR.

Sdéleni italské regula¢ni autority

= Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost ampule jiného Iécivého piipravku v baleni) se na zakladé sdéleni italské regula¢ni
autority stahuje léc¢ivy pfipravek Furosemide Italfarmaco, inj. sol., $arze 15036. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni francouzské regulac¢ni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (riziko kontaminace cizimi ¢asticemi) se na zakladé sdéleni francouzské regulaéni autority sta-
huje lécivy pripravek Dafalgan Pediatrique 3 pour cent, sol., vdechny Sarze s exspiraci pfed 10/2018. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

= ZdUvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se na zakladé sdéleni Spanélské regula¢ni autority stahuje 1écivy
ptipravek Benadon 300 mg, inj. sol., 6x 2 ml, $arze F0049-1 a F0049-2. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdudvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah vody) se na zakladé sdéleni Spanélské regu-
lagni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Glypressin 1mg, inj. pso. Iqf, 3arze H16307D. Lécivy pfipravek je v CR registrovan.
Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéena $arze nebyla uvedena na trh v CR. Dodévky jsou od 9/2013 pFeruseny.

Sdéleni danské regulacni autority

= Z dlGvodu zavady v jakosti (u nékterych ampuli nizsi obsah lyofilizované vakciny) se na zakladé sdéleni danské regula¢ni
autority stahuje lé¢ivy ptipravek BCG Vaccine ,SSI* inj. sic., 10x 10 DAV+SO0, vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR regis-
trovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni maltské regulaéni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled tablet) se na zakladé sdéleni maltské re-
gula¢ni autority stahuje |é&ivy pripravek Pentacol 400 mg, 60 tbl., $arze V0175,V0176,V0177. Lécivy pfipravek neniv CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U. S. Food and Drug Administration

= Z dlvodu zavady v jakosti (nespravna sila 1écivého pfipravku) se na zakladé sdéleni U. S. Food and Drug Administration
stahuje nékolik lé¢ivych pFipravka vyrobce Cantrell Drug Company. Netyka se CR. Lécivé ptipravky nebyly dovezeny ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlGvodu zavady v jakosti (¢arovy kéd na vnitinim obalu je nespravny) se na zdkladé sdéleni U. S. Food and Drug Admi-
nistration stahuje lécivy pfipravek Magnesium sulfate in water for injection, inj., SarZze 53-113-JK. Lécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni Spanélské regulacni autority

= Spanélska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Desarrollos Farmacéuticos Bajo Aragon, S. L., Poligono Los Es-
tancos, s/n, Alcorisa, Teruel, 44550, Spain. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vy-
robnich fetézcich Ié¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.
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2. Sdéleni francouzské regulac¢ni autority

= Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Sas Jarmat Laboratoire Adp, Za Du Saluant, Reventin Vau-
gris, 38121, Francie. Byly zjitény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich retézcich Iéci-
vych pfipravki registrovanych v CR.

= Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Minsheng Group Shaoxing Pharmaceutical Co Ltd., 315 Ta-
ggong Road, Paojiang Industrial Zone, Shaoxing, Zhejiang, 312071, China. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uve-
deny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pripravki registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
Testosteron Depot 250mg  padélek 0343 Némecka regula¢ni Netyka se CR. Vice
Eifelfango, autorita informaci zde.

INJSOL, 10x 1 ML

Coveram 5 mg/5 mg padélek 92524 Irska regula¢ni autorita  Netyka se CR. Vice
tablets 115550 informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravk

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo 3arze Vydavajici autorita Poznamka

Vitamin Supplement ~ doplnék stravy s nedeklarovanou  v3echny FDA USA V CR vyskyt nezjistén

D3 [é¢ivou latkou

Smart Lipo doplnék stravy s nedeklarovanou  viechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén
lécivou latkou

RThomas Marketing doplnék stravy s nedeklarovanou  v3echny FDA USA V CR vyskyt nezjistén

LLC products Ié¢ivou latkou
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3. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.2.2016

OBECNE PLATNE POKYNY

Nazev

UST-11 Formuldf oznameni o pouziti neregistrovaného Iéc¢ivého

verze 4 pripravku

UST-15  Postup zdravotnickych pracovnikl a prodejct vyhrazenych léciv

verze4 pfi podezfeni na zavadu v jakosti [é¢ivého pripravku

UST-16  Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy

verze 1

UST-19  Z&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o Iécivo, piipadné lécivy

verze3  pripravek podléhajici registraci

UST-20  Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného
programu

UST-21  HIaseni vybranych lécivych pripravkd

verze 3

UST-22  Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podani
a oball - doplnék

UST-23  Poskytovani reklamnich vzorkd humannich lécivych pfipravkd

verze 3

UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad néklad(i za odborné ukony provadéné

verze 5 nazadost

UST-27  Regulace reklamy na humanni lécivé pfipravky a lidské tkané

verze3  abunky

UST-29  Spravni poplatky, nahrady vydaju za odborné tkony, ndhrady za

verze 15 ukony spojené s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni
ukony

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych ptipravkd od

verze4  jinych vyrobki

UST-31  Principy identifikace humannich lécivych pfipravk( v CR

verze 2

UST-32  Hl43eni a evidence EAN kéd

verze 2

UST-33  Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni pozdéjsich
predpist ve vztahu k [é¢ivaim

UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkl primyslové

verze 1 vyrabénych lécivych pipravkd v terénu

UST-35  Neintervencni poregistracni studie

verze 2

Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

2.4.2013

30.10.2015

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003

3.1.2014

1.10.2003

10.11.2014

7.11.2014

19.9.2011

1.8.2015

1.1.2014

24.7.2013

17.9.2009

1.4.2007

15.3.2014

12.1.2015

UST-11 -
verze 3

UST-15 -
verze 3

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 14

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 1

UST-32 -
verze 1

UST-13 =

UST-34 =

UST-35 -
verze 1
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-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
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
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3. POKYNY SUKL

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydaji za odborné ukony provadéné Ano  1.7.2012 UST 36 -
verze4 nazadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb. , o zajisténi jakosti verze 3
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék ur¢enych k pouziti u ¢lovéka

UST-37  Z&dost o nemocniéni vyjimku pro lécivé pfipravky pro moderni  Ano  1.9.2013 - -
terapie

UST-38  Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti - Ne 4.1.2016 - -
posuzovani reklamniho charakteru

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
REG-29  Nazvy lécivych pfipravki Ano 1.9.2010 REG-29 -
verze 2 verze 1
REG-41 Klasifikace lécivych pfipravkl pro vydej Ne  19.12.2014 REG-41 -
verze 2 verze 1

REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim Ano 1.1.2000
otevreni nebo rekonstituci

REG-59 PoZadavky na registraci pfipravkid v souvislosti s rizikem pfenosu  Ano  28.1.2009  REG-59 -
verze 1  plvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii

REG-60 Pozadavky na registraci lécCivych pripravk, pfi jejichz vyrobé byly Ne  23.1.2009 REG-60 -
verze 1  pouzity latky pochézejici z lidské krve i jejich slozek

REG-69 Zadost o pfevod registrace Ano 5.8.2013 REG-69 -
verze 3 verze 2
REG-72  Zadost o zru$eni registrace lé¢ivého pipravku Ano 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1
REG-78 Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako Ano 18.11.2013 REG-78 -
verze 5 referen¢nim ¢lenskym statem verze 4

REG-80 Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR do procedury Ano 10.11.2008 REG-80 -
verze 1  vzdjemného uzndvani, pfipadné do decentralizované procedury

REG-81 Registrace medicinalnich plynd Ne  12.2.2009 REG-81 -
verze 1

REG-83 Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne  1.9.2005 REG-49 -
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registra¢ni agendy Ano 1.7.2015 REG-84 -
verze 4 verze 3
REG-85 Pridélovani DCP slotu Ano 27.10.2014 REG-85 -
verze 2 verze 1
REG-86 Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého pfipravku Ne 4.1.2016 REG-86 -
verze 2 verze 1
REG-87 Zadost o povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-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-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
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Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
REG-88 Zadost o zménu povoleni soubézného dovozu Ano 1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti Ano 4.3.2015 REG-89 -
verze 2  registrace verze 1

REG-90 Zadost o zménu v oznageni na obalu nebo ptibalové informaci, Ano 4.8.2013 - -
kterd nesouvisi se souhrnem udajll o pfipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k |é¢ivu, které Ano 1.1.2015 - -
je integrdIni soucasti zdravotnického prostredku

REG-92 Zadost o stanovisko k lé¢ivuy, které je integralni soucasti Ano 1.1.2015 - -
zdravotnického prostredku

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k [é¢ivu, které je integrdlni sou¢asti Ano 1.1.2015 - -
zdravotnického prostredku

REG-94 Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific  Ano  22.10.2014
Advice)

REG-95 Zadost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze
PHV-3 Neintervenéni poregistracni studie bezpecnosti humannich Ano 11.01.2014 PHV-3 -
verze 4  |écivych pfipravkil verze 3
PHV-4  Elektronicka hlaseni nezadoucich Gcink Ano 9.6.2015 PHV-4 -
verze 4 verze 3

PHV-6  Pozadavky SUKL k hlaseni zmé&n PSMF a ke jmenovani lokalni Ano 1.7.2013 - -
kontaktni osoby pro farmakovigilanci v CR

PHV-7  Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich Ano 25.4.2014
material{ ur¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8  Pozadavky SUKL k vytvéfeni, obsahu a distribuci Informaénich Ne 4.7.2014
dopist pro zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) —
v jednotlivych modulech jsou uvedeny zdkladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro drZitele rozhodnuti o registraci,
narodni agentury a Evropskou |ékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu Ano 1.6.1998 - -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zdkladnich pojm0 a zasady spravné klinické praxe  Ano  9.6.2011 KLH-10 -
verze 1
KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1

KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi predkladani Ne  1.1.2012 KLH-12 -

verze 3 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni verze 2
KLH-16 Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1

KLH-17 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 -
verze 1

KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni klinického hodnoceni Ano 21.10.2008 KLH-19 -
verze 1 Ié¢iva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 HIaseni nezadoucich uc¢inkd humannich é¢ivych pfipravka Ano 1.6.2013 KLH-21 -
verze 5 v klinickém hodnoceni verze 4
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 8.9.2015 KLH-22 =
verze 1 informovaného souhlasu

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

KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise k provedeni klinického Ano 1.7.2009 - -
hodnoceni v Ceské republice — pozadavky na piedkladanou
dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

DIS-8 Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych Ne  22.9.2014 DIS-8 -
verze 5 pripravku verze 4
DIS-10 Oznameni zahajeni distribuéni ¢innosti na tzemi CR na Ano 3.2.2014 DIs-10 -
verze 2 zakladé povoleni k distribuci Ié¢ivych pfipravkd vydaného verze 1
jinym ¢lenskym statem EU

DIS-13 HI&Seni dodavek distribuovanych humaénnich Ié¢ivych Ano 1.4.2011 DIS-13 -
verze 4 pripravku verze 3
DIS-13 HIaseni dodéavek distribuovanych humannich Ié¢ivych Ne  13.01.2016 DIS-13 -
Doplnék 2  ptipravkl - Doplnék 2 Doplnék 1
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-2-13-1-2016
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-2-13-1-2016
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3. POKYNY SUKL

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
DIS-14 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé pripravky Ne 19.1.2009 DIS-14 -
verze 1
DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé Iéciv Ne 6.11.2013 DIS-15 -
verze 3 verze 2
VYR-10 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesti Ne 1.3.2009 VYR-10
verze 1
VYR-17 Prodlouzeni doby pouZzitelnosti Sarze lé¢ivého pfipravku Ano 1.7.2001 VYR-13 -
vyrobené pred schvélenim pfislusné zmény v registraci
VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pii vyrobé lécivych latek  Ne  31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 verze 1
VYR-27 Zéadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych pFipravkd, zmény Ne  15.1.2013 VYR-27 -
verze 3 povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl a pokyny pro verze 2
poskytovani blizsich udajd o vyrobé
VYR-29 Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich Ne  22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 pripravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu verze 1
VYR-30 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu Iéc¢ivych pfipravkl na Ne  12.10.2015 VYR-30 -
verze 3 zadost verze 2
VYR-31 Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ne 16.9.2015  VYR-31 -
verze 2 [éCivych latek verze 1
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici Ne 16.2.2014 VYR-32 =
verze 4 verze 3
VYR-32 Prostory a zafizeni Ne 1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Vyroba Ne 1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti Ne 1.10.2014 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Reklamace, zavady v jakosti a stahovani pfipravk( Ne  1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad Ne  1.1.2005 - VYR-12
populace mikroorganismi
VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne  1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych piipravkd v rozsahu dovoz Ne 1.9.2008 VYR-35 —
verze 1 [écivych pfipravkll a dovoz hodnocenych Iécivych pfipravki
ze tietich zemi
VYR-36 Cisté prostory Ne  1.3.2009 - -
VYR-39 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani Ne 1.6.2010 VYR-39 -
verze 1 a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu Ne  26.2.2013 - =
spravné vyrobni praxe
VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozc(, vyrobcl a distributord léCivych ~ Ne  6.10.2014  VYR-41 =
verze 1 latek a jejich registrace v evropské databazi
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze
SLP-5 Dokumenty sprévné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
verze 1
SLP-6 Narodni program monitorovani shody se zdsadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6 verze -
verze 4 3
SLP-7  Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pti sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti Ié¢ivych pripravkld pfipravenych Ne  2.11.2015  LEK-5

verze 6 v lékarné verze 5
LEK-9 Zachdzeni s |é¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 4.11.2014 LEK-9 -
verze 2 verze 1

LEK-12  Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych pripravkl v Iékdarnach Ne  5.12.2008 - -

LEK-13  HI&3eni o vydanych lécivych pfipravcich Ne  3.2.2014 LEK-13 -
verze 5 verze 4
LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZziti s rozvody medicinalnich Ne  25.3.2013 LEK-14 -
verze2 plynl verze 1

LEK-15  MedicindIni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plynad Ne 10.9.2015 LEK-15 -

verze 2 verze 1
LEK-16 ~ Zasady zasilkového vydeje Ié¢ivych pripravkl v Iékarnach Ne  19.8.2015 LEK-16 -
verze 2 verze 1

. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostfedkl u poskytovateld zdravotni Ne 3.2.2014 ZP-19 -
verze3 péce verze 2

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 12


http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-6
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-6
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-2
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6 3. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze

CAU-04  Pokyny pro vyplnéni Zadosti o stanoveni vyse a podminek Ne  1.8.2013 CAU-04 -
verze4  Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse verze 3

a podminek Uhrady Iécivého pripravku / potraviny pro zvlastni

Iékarské ucely

CAU-05  Pokyny pro vyplnéni zddosti o zménu vyse a podminek thrady  Ne  1.8.2013 CAU-05 -
verze3  maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse verze 2

a podminek thrady lé¢ivého ptipravku / potraviny pro zvlastni

lékaiské ucely
CAU-06  Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zruseni vySe a podminek Uhrady ~Ne  1.8.2013 CAU-06 -
verze 2 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse verze 1

a podminek Uhrady Iécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni

[ékarské ucely

CAU-07  Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze  Ne  18.3.2014 - -
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6 4. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V LEDNU 2016

Alopatické pfipravky Homeopatickeé pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 297 Pocet oznameni (¢.j.) 12
Pocet pouzitych pfipravkd 75 Pocet pouzitych pfipravkd 1
Pocet pacient 1027 Pocet pacient 51
Pocet indikaci 134 Pocet indikaci 7
Pocet pracovist 98 Pocet pracovist 4

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V LEDNU 2016

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR  PREBALOVANI VYBRANE
FORMA BALENI cCisLo SEKUNDARNIHO ROZDILY MEZI
(0:7:VHV) SOUBEZNE

DOVAZENYM
(SD)

A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

QLAIRA Por.tbl.flm. 3x 28 pota- 17/032/09-C/ Roncor s.r.o., Galmed a.s., TéSinska  Vnéjsi obal:
hovanych P1/001/16 ¢.p. 271, 1349/296, Ostrava SD: krabicka
tablet 251 01 Cestlice, Radvanice, 71600, R: prahledna

Ceska republika Ceska republika folie — celofan

(misto vyroby: Marsala Text na
Rybalka 28, Pchery kartonovém
Theodor, 27308, CR)  pouzdru:

SVUS Pharma, SD:
a.s., Smetanovo V rumunstiné
nabrezi 1238/20a, R: v cestiné

Hradec Kralové,

Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti
109/3, Hradcany,

118 00 Praha 1,

Ceska republika
(misto vyroby:
Dostihova 678,
Slusovice, 763 15, CR)
DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského
2510, Tabor, 390 34,
Ceska republika
Alliance Healthcare
s.r.o., Podle Trati 624/7,
Praha, Ceska republika
Wake spol. s r.o.,
Jakubska 647/2,
Praha, Ceska republika
(s misty vyroby —
Rokycany a Stfibro)
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4. INFORMACE

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE

PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedk, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy

Véstnik UNMZ ¢. 1(2016)

Nazev normy

CSN EN 60627 ed. 2 Diagnostické rentgenové zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky 364722
sekundarnich clon pro obecné pouziti a mamografii

CSN EN 60601-2-3 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-3: Zvlastni pozadavky 36 4801

(S u¢innosti od 2018-04-14 na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost kratkovinnych

se zru$uje CSN EN 60601-2-3 terapeutickych pristrojt

vydanou 09/1995)

CSN EN 60601-2-6 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-6: Zvlastni pozadavky 36 4801
na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost mikrovinnych
terapeutickych pfistrojd

CSN EN 60601-2-8 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-8: Zvlastni pozadavky 36 4801

(S u¢innosti od 2018-04-14 na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost terapeutickych

se zru$uje CSN EN 60601-2-8 rentgenovych piistroju pracujicich v rozsahu 10 kV az 1 MV

vydanou 03/1999)

CSN EN 60601-2-11 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-11: Zvlastni pozadavky na 36 4801

(S uc¢innostiod 2018-04-14se  zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ozafovacl pro gamaterapii

zruduje CSN EN 60601-2-11

vydanou 02/1999)

CSN EN 60601-2-16 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-16: Zvlastni pozadavky 36 4801

(S uc¢innosti od 2018-04-14 se na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost hemodialyzacnich,

zrusuje CSN EN 60601-2-16 hemodiafiltra¢nich a hemofiltra¢nich pfistroj

vydanou 04/1999)

CSN EN 60601-2-17 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-17: Zvlastni pozadavky na 36 4801

(S ucinnostiod 2018-04-14se  zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost automaticky fizenych

zru$uje CSN EN 60601-2-17 afterloadingovych pfistroji pro brachyterapii

vydanou 12/2004)

CSN EN 60601-2-26 ed. 3 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-26: Zvlastni pozadavky na 364801

(S ucinnosti od 2018-04-14se  zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost elektroencefalografii

zrusuje CSN EN 60601-2-26

vydanou 12/2003)

CSN EN 60601-2-47 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-47: Zvlastni pozadavky 36 4801

(S ucinnostiod 2018-04-14se  na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ambulantnich

zruduje CSN EN 60601-2-47 elektrokardiografickych systémi

vydanou 06/2002)

CSN EN 80601-2-60 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-60: Zvlastni pozadavky na 364801
zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost stomatologického vybaveni

CSN EN 60601-2-62 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-62: Zvlastni pozadavky 36 4801

na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost pfistroja pro terapii
ultrazvukem s vysokou intenzitou (HITU)

Tridici znak
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Oznaceni normy

CSN EN 1865-1+A1

(Rusi CSN EN 1865-1 vydanou

03/2011)

CSN EN ISO 11137-1
(Rugi CSN EN I1SO 11137-1
vydanou 01/2007)

CSNENISO 11137-2
(Rugi CSN EN I1SO 11137-2
vydanou 03/2014)

CSN EN 1SO 13408-1
(Rusi CSN EN 1SO 13408-1
vydanou 12/2011)

CSN EN 60627
ZménaZ1

CSN EN 60601-2-3
Zména Z1

CSN EN 60601-2-8
Zména Z1

CSN EN 60601-2-11
Zména Z1

CSN EN 60601-2-16
ZménaZ1

CSN EN 60601-2-17
Zména Z1

CSN EN 60601-2-26 ed. 2
Zména Z1

CSN EN 60601-2-47
Zména Z1

Nazev normy

Prostredky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich
ambulancich - Cast 1: Specifikace zakladnich nositkovych systémii
a prostredkd pro manipulaci s pacientem

Sterilizace vyrobk( pro zdravotni péci - Sterilizace zafenim — Cast 1:
Pozadavky na vyvoj, validaci a prlibéznou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostredky

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni pé¢i — Sterilizace zafenim — Cést 2:

Urceni sterilizacni davky

Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci — Cast 1: Vieobecné

pozadavky

Diagnostické rentgenové zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky
sekundarnich clon pro vieobecné pouziti a mamografii

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost kratkovinnych terapeutickych pfistroja

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost terapeutickych rentgenovych pfistroja pracujicich v rozsahu
10kVaz1 MV

Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-11: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost ozafovacl pro gamaterapii

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-16: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost hemodialyza¢nich, hemodiafiltra¢nich a hemofiltracnich
pfistrojl

Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-17: Zvlastni pozadavky na

bezpecnost automaticky fizenych afterloadingovych pfistroju pro
brachyterapii

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-26: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost elektroencefalograf

Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-47: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost a zakladni vlastnosti ambulantnich elektrokardiografickych
systém(

Tridici znak

84 2111

855253

855253

85 5264

364722

36 4800

364800

36 4800

364800

364800

364800

364800

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

CSN EN 455-2
Plati od 2016-02-01

(Jejim vyhldsenim se zrusuje
CSN EN 455-2 +A2 vyhlasenou

09/2013)
CSN EN 16686

Lékafské rukavice pro jedno pouziti — Cast 2: Pozadavky a zkouseni

fyzikalnich vlastnosti

Poskytovani osteopatické zdravotni péce

63 7415

76 3106
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Oznaceni normy

Nazev normy Tridici znak

CSNEN ISO 12836

Plati od 2016-02-01

(Jejim vyhldsenim se zrusuje
CSN EN ISO 12836 vyhlasenou
02/2013)

CSNEN ISO 16954
Plati od 2016-02-01

CSN EN 866-4
Zrusena k 2016-02-01

Stomatologie - Digitalni CAD/CAM systémy pro navrh a vyrobu 856017
nepfimych zubnich ndhrad - Metody zkouseni pro hodnoceni piresnosti

Stomatologie - Zkusebni metody pro stomatologické soupravy 85 6051
k hodnoceni U¢innosti oSetfovani vody ve vztahu k tvorbé biofilmu

Biologické systémy pro zkouseni sterilizatoru a steriliza¢nich postupli—- 847111
Cést 4: Specialni systémy pro poutziti ve sterilizatorech sterilizujicich
ozafenim

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2016-02-01 do 2016-02-29, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich

zrudeni (soubézna platnost)

CSN EN 61326-2-6
(vydana 2006-12-01)

Elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Pozadavky na EMC - Cast 35 6509
2-6: Konkrétni pozadavky — Lékarska zafizeni pro diagnostiku in vitro
(IVD)
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V rdmci 127. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pFipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 25.-28. ledna 2016 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.
cislo

14-539931

15-765387

16-39163

16-39283

08-310133

16-11623

15-104223

15-707191

15-454652

Oznaceni

EMA/
CHMP/539931/2014/
DRAFT

EMA/
CHMP/765387/2015

EMA/
CHMP/39163/2016/
DRAFT

EMA/
CHMP/39283/2016/
DRAFT

EMA/CHMP/
ICH/310133/2008

EMA/CHMP/
ICH/11623/2016

EMA/CHMP/
QWP/104223/2015

EMA/CHMP/
PGWP/707191/2015

EMA/CHMP/
BWP/454652/2015

19.1.16

2.2.16

23.1.16

Draft guideline on the

clinical investigation of
medicines for the treatment of
Alzheimer’s disease and other
dementias

Workplan for the CHMP
Radiopharmaceuticals Drafting
Group for 2016

Guideline on core SmPC
and Package Leaflet for
gadopentetate dimeglumine

Guideline on core SmPC
and Package Leaflet for
nanocolloidal technetium
(99mTc) albumin

ICH guideline E14: the clinical
evaluation of QT/QTc interval

prolongation and proarrhythmic
potential for non-antiarrhythmic

drugs (R3) - questions and
answers — step 5

ICH guideline E18 on genomic
sampling and management of
genomic data - step 3

Reflection paper on the
chemical structure and
properties criteria to be
considered for the evaluation
of new active substance (NAS)
status of chemical substances

Work plan for the CHMP
Pharmacogenomics Working
Party for 2016

Work plan for the CHMP
Biologics Working Party for 2016

Pfipo-
minky do

31.7.16

30.4.16

30.4.16

kvéten
2016

Schvaleno/

Prijato

28.1.16

28.1.16

prosinec
2015

prosinec
2015

prosinec
2015

Datum
vstupu

pokynt
v platnost
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
60

Narodni Narodni ‘ RMS ‘

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m11-15 m12-15 =1-16

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2015

60
53
50 49 49
40
30
26
20
16
14

1

0 7

2 2 2 0
0 0 | 0 | |
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové ‘ Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Nérodni RMS CMS Nérodni RMS CcMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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7

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

350

300

250

200

150

100

50

301
244 -
144-
18
7 9 9 8 12 10 7

0o 0 o 23 mmwn’ mmdal 0 o o mmllt 0 0 0 gyt
Nérodni typulA  NérodnitypuIB  Nérodnitypull  NarodnitypuPl  *MRP typu A *MRP typu IB *MRP typu I *MRP typu Pl *MRP hromadné
a obal a obal zmény (grouping,
worksharing)
m11-15 ®m12-15 1-16 * Jedna zadost mlze zahrnovat vice registra¢nich ¢isel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2015

350

300

250

200

150

100

50

301

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

Narodni typu IA | NérodnitypuIB | Nérodnitypull | NarodnitypuPl | MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl MRP hromadné
a obal aobal* zmény (grouping

worksharing)*

* Jedna zadost mlze zahrnovat vice registracnich cisel.
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ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI - IV. CTVRTLETI 2015

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovano - 935 ozndmeni

Klinické hodnoceni prijato Zadosti  vydana rozhodnuti*  zamitnuti stazeni
z celkového poctu  z celkového poctu
Zé&dost o povoleni KH 17 26
Ohlaseni KH 60 70 9
Ohlaseni dodatku ke KH 741 858
VHP procedury (Voluntary 26 17
Harmonisation Procedure) (v 5 jako RMS)

Pocet posouzenych Zadosti o specifické Iécebné programy

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 3
Pocet pracovnich schlizek MEK 0
Pocet pracovnich schlizek LEK - seminar 0

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 4. CTVRTLETI
2015

Zadosti
nedoreseno pfijato souhlasné nesouhlasné zamitnuti staZzeni prechazi  sinspekci % zadosti pocet
zminulého Zadosti stanovisko stanovisko Zadosti  zadosti do nového zpracovanych oprav
obdobi obdobi v terminu
Zadost 19 71 77 0 1 0 12 36 100 0
o vydani
stanoviska
(Iékarna)
Zadost 2 7 8 0 0 0 1 5 100 0
o vydani
stanoviska
(vydejna ZP)
Inspekce
Typ povaha inspekce hodnoceni Sankce pocet pInéni
kontroly zavad opravnénych planu %
. . ) . namitek
celkem nasledna na 1 p) pozastaveni pozastaveni navrhy
podnét pfipravy provozu na SR
Lékarny 181 150 31 8 54 42 2 0 41 3 95,8 %
Kontrola 86 81 5 46 28 12 0 0 14 0 88,7 %
navykovych
latek
Cenova 22 21 1 12X nalez 0 0 17 0 100 %
kontrola
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ONM 3 3 0 3 0 0 0 0 0 0 300 %
Pracovisté 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100 %
pripravujici
autovakciny
Zdravotnicka 58 46 12 34 13 11 0 0 9 1 89,2 %
zafizeni
Prodejci 19 18 1 13 2 4 0 0 5 1 105,6 %
vyhrazenych
léciv
DISTRIBUCE
Zadosti
nedofedenopfijato  vydana pocet  pocet prechazi rozhodnuti pocet  pocet pocet odvo- pocet
zminulého Zadosti rozhod- zamitnuti zastaveni/ do vydana  oprav  odvolani lanitedenych odvolani,
obdobi nuti stazeni  nového vterminu (celkem)  autore- kterym
obdobi (%) medurou vyhovélo
Mz
Zédost o povoleni 14 10 16 0 0 8 100 0 0 0 0
distribuce
Zédost 0 zménu 12 24 26 0 0 10 100 0 0 0 0

povoleni distribuce

Z4dost o zrueni 0 17 11 0 0 6 100 0 0 0 0
povoleni distribuce

Inspekce

pocet inspekci hodnoceni inspekci

tvodni nasledné cilené zména dobré uspokojivé neuspokojivé kritické poruseni nehodno- pocet opravné-plnéni planu
zakona ceno nych namitek (nasledné)

Distributofi 7 52 0 1 45 4 3 0 20 0 0 86,7%
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2015

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

uvodni nasledna cilena zména zména+ splnuje nespliuje kritické poruseni nehodnoceno
nasledna zakona

Vyrobci 0 10 0 0 0 10 0 0 0 0
[éCivych

pfipravka

Viyrobci 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
[écivych

latek

Kontrolni 0 5 0 1 0 5 0 0 0 1
laboratore

DLL

KB

ZTS

SKP - EK
TZ

DL

10Z

o O O o o o o

w v O VW o O
O O O o o o o
o O O o o o o
o w u O VW o o
O O O o o o o
o O O o o o o
O O O o o o o

A N N O

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

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatfeni

Nerozhodnuto Nesplnuje

Celkemzal.Q 0

SKP OSTATNI Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

inspekce

Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkemzal.Q 5
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Zé&dost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pFipravkd 0 1
Zéadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 1
Zé&dost o povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pFipravki 15 10
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 1
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 6 2
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pfipravki 0 0
Zéadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratoF 3 2
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zé&dost o povoleni tkafového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zé&dost o povoleni odbé&rového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratofe 1 0
Z&dost o zménu povoleni tkanového zafizeni 12 11
Zé&dost 0 zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zéadost 0 zménu povoleni diagnostické laboratofe 2 2
Zé&dost o zru$eni povoleni tkafiového zafizeni 1 1
Zé&dost o zrudeni povoleni odbérového zatizeni 0 0
Zé&dost o zru$eni povoleni diagnostické laboratore 0 0
Vydané certifikaty, registracni agenda
Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivou latku 0 0
Certifikat pro lécivy pripravek 58 58
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce Iécivych latek 3 3
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy 215 215
Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a vlozenédo 2 27

EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI 2015

Ustav plni tkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostfedk(. V tfetim ¢tvrtleti roku 2014 vykonaval Ustav ve vztahu ke
zdravotnickym prostfedkiim ¢innosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkl a kontrol zdravot-
nickych prostfedkd u poskytovatell zdravotnich sluzeb.

A. Pfehled udajti o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni a vigilance zdravotnickych prostiredku
V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatfeni bylo ozndmeno
a zahajeno Setfeni 127 nezddoucich ptihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredk (ZP) pfi po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Z toho se 2 nezadouci ptihody staly mimo tGzemi Ceské republiky (Finsko 1x, Velké Britanie
1x) se ZP ¢eského vyrobce. Pfijato bylo 307 hlaseni o stanovenych bezpecnostnich ndpravnych opatteni od vyrobcl nebo
jejich zplnomocnénych zastupct, distributort pfipadné od pfislusnych tfadl. Z celkového poctu prijatych hlasenise 112
tykalo ZP distribuovanych na cesky trh.

B. Prehled udaju o ¢innosti oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedki u poskytovateli zdravotnich sluzeb
Inspektofi, ktefi vedli kontroly: MVDr. Jan Falhar, Ing. Ondfej Fousek, Ing. Dagmar Téthova, Mgr. Jana Turcsanyiova, Bc.
Vratislav Svoboda, Ing. et Ing. Lucie Tomaskova

Dozorova ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostiedki u poskytovatell zdravotnich sluzeb je zaméfena
na plnéni pozadavkl zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o sprav-
nich poplatcich.

Od 1. 4. 2015 se rozsifuje dale plsobnost SUKL, dana vyse zminénym zakonem, ktery se timto stava dozorovym organem
nad trhem se zdravotnickymi prostiedky, dle zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o0 zméné a do-
plnéni nékterych zakona, ve znéni platnych predpist. Do plsobnosti oddéleni kontroly tedy patfi i kontroly u vyrobc(, do-
vozcd, distributor, servisu, prodejct a vydejcl, jakozto i rozsahld agenda posuzovani spravného uvadéni zdravotnickych
prostfedk(i na trh. Tuto agendu pred timto datem zajistovala Ceska obchodni inspekce.

Cilem planovanych i neplanovanych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotnické prostfedky, které jsou dodavany na trh v Ceské
republice, byly bezpec¢né a funkcni, a dale, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpec¢nymi a ucinnymi zdra-
votnickymi prostiedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k iceltim, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi uzi-
vateld ani pacientu.

Ve 4. ctvrtleti roku 2015 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem 31 kontrol, z toho 22 kontroly u poskytova-
telG zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 9 kontrol u vyrobc(, distributord, prodejcli a vydejct
zdravotnickych prostredku (dale jen ,ZP). Pri téchto kontrolach bylo provéreno 155 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se cel-
kového poctu kontrolovanych ZP uvadi tabulka ¢. 2.

Pocet kontrol 31
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 10
Pocet kontrolovanych ZP 155
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 8
Pocet kontrolovanych ZP lIb a Ill (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 65
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatk( (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 90*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poc¢tu kontrolovanych ZP) 30*%
Pocet nedostatk 75*%
Pocet nedostatkl u ZP lIb a Il (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 67*
Pocet predanych podnétd na jiné Grady 3
Pocet predanych podnétl na PPZ (ndvrh spravniho fizeni u poskytovatele) 5*
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Celkovy pocet zkontrolovanych ZP bylo 155. U poskytovateld zdravotnich sluzeb probéhlo 22 kontrol, v rdmci kterych se u 120
ZP zkontrolovaly doklady o spInéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 9 kontrol
v ramci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolovano 35 ZP z pohledu pozadavk( na dodani ZP na trh. Pocet nedostatk( naleze-

nych u osob, které spadaji do oblasti dozoru nad trhem, bylo 69 a u poskytovatelt zdravotnich sluzeb jich bylo 6.

Oddélenim kontroly pfedalo celkem 8 podnétli na oddéleni pravni podpory zdravotnickych prostfedkil k dalSimu fizeni.

Pocet kontrol  ztoho na podnét

HDS 1 0
gastroenterologie 1 0
gynekologie 7 1
ocni 3 0
pl. chirurgie 4 0
zubni 5 0
rehabilitace 1 0
Distributofi 5 5
Prodejci 4 4
CELKEM 31 10

'I*

H» A N U O

2
20

0p*
100 %
0%

71 %
67 %
100 %
80 %
100 %
20%
50 %
65 %

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavieny, jednd se o kvalifikovany odhad.
Hodnoceni kontrol se provddi v souladu interni klasifikaci nedostatkd, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN — drobny nedostatek —1, VN — vyznamny

nedostatek — 2, KN — kriticky nedostatek — 3). Kontrola se vyhodnoti, tak Ze nejzdvaznéjsi nedostatek zaradi kontrolu k prislusnému ¢islu.

N
*

H N O O O O O N O O

0p*
0%
0%
29 %
0%
0%
0%
0%
0%
50 %
13 %

3*

0
1

%*

0%

100 %

0%
33%
0%
20%
0%
80 %
0%
23 %
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PREHLED NOVYCH LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 4. CTVRTLETI 2015

Kodlkr

Adresa

Vedouci lékarnik

Telefon

73995107

72995207

27995490

03995920

09995630
89995890
69995680

22995560

75995950
50995130

21995330

TypLkr Lékarna

OOVL

OOVL

OOVL

z

BENU Lékérna
Olympia

BENU Lékarna
Kamenice

Dr.Max LEKARNA

Dr.Max LEKARNA

Dr.Max LEKARNA
Dr.Max LEKARNA

Lékarna
U Cerného orla

Lékarna Bellis

OOVL-L U sv.
Huberta

Lékarna Vracov

Lékarna

U Modrého hoice

OOVL-L
U Svatého
Vaclava

OOVL Lékarna
U Pelikana

OOVL-L Stara
lékarna

SENIMED-
Lékarna
Nemocnice
Beroun

U dalnice 777

Kamenice 811/32

Podébradska 1037

Vinohradska
2577/178

Sokolovska 351/213

Pavlovicka 49/18
5. kvétna 424

28. Rijna 1228

namésti Miru15

nam. Miru 1803
Nadrazni 95/V

Rosice 1

Radonice 27

Zizkova 250

Prof. Veselého 493

Modfice
Brno
Nymburk
Praha 3

Praha 9
Olomouc

Svoboda nad
Upou

Kladno-Svermov

Destna

Vracov

Mimon

Rosice

Radonice
Velka Hled'sebe

Beroun

Mgr. Katarina Plankova
Magr. Lucie Kubankova
PharmDr. Katefina
Javarkova

Mgr. Heda Supova

Mgr. Simona Mrazkova
PharmDr. Sylva Kfepelova

PharmDr. Eva Krahulcova
PharmDr. Milan Eisner

PharmDr. Vladimira
Holubcova

Mgr. Martina Skrabalova
Mgr. Markéta Zadakova

PharmDr. Hana Hrdinova

Mgr. Simona Maderova
Mgr. Karel Polak

Mgr. lvana Kupkova

513034999

731638 152

325533 045

284 681 747

725 466 482

312274320

530335379
487 862 459

469312529

474 397 158

777 585911

311559 202,
311559 201
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI LEDNU 2016

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.1.2016 do 31. 1. 2016.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafiového zatizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych ptipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekt(im, které dfive nebyly

distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

. Subjekty provadéjici distribuci légivych ptipravkd v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spradvné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpisli (8§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o Ié¢i-
vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

B

0O NO U

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributort [é¢ivych pfipravka.

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

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Ié¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Mezirka 1, 602
00 Brno. Tel.: 272 185 726, e-mail: pavel.brauner@sukl.cz

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

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Iécivych pfFipravki

\EVAY Mésto  Ulice Telefon Fax E-mail Typ
TRANSKONTAKT- Praha5 Na Zatlance 542212616 542423713 Ivana.kolovratkova@ LP
MEDICAL s.r.o. 2174/5 medicaltk.com
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5. Zru$eni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Neopharm Lékarna s.r.o. Praha 6 Marakova /2 603211617 - gawlas@neopharm.cz LP
J&H Lékarny s.r.o. Praha 9 Bechynska /63 603 845339 - - LP
EUROPLANT, s.r.0. Vrané nad U elektrarny 516 257761270 - - LP
Vltavou
Retiapharm, s.r.o. Praha 10 Béchovicka 777 842838 - milan.srom@retiapharm.com LP
701/206

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

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

Nenastalo

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

Nenastalo

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ

MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stavk 31.1.2016

0194807
0185080
0185079
0210203
0210204
0193215
0193216
0210118
0210205
0210108
0210049
0210201
0195000
0027855
0193947

ADASUVE 9,1 MG

BENLYSTA 400 MG

BENLYSTA 400 MG

BRIMICA GENUAIR 340 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU
BRIMICA GENUAIR 340 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU
BRONCHITOL 40 MG

BRONCHITOL 40 MG

DAKLINZA 60 MG

DUAKLIR GENUAIR 340 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU
ELIQUIS 5 MG

ENTYVIO 300 MG

HARVONI 90 MG/400 MG

HEMANGIOL 3,75 MG/ML

CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG

CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG

SUKLS138678/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS75870/2015
SUKLS75870/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS49628/2015
SUKLS77936/2015
SUKLS173045/2014
SUKLS164619/2014
SUKLS54007/2015
SUKLS44577/2015
sukls92992/2015
sukls92992/2015

1939,62
12 128,99
3620,51
1224,00
3672,00
319,83

7 209,67
275 000,00
1 400,00
892,75

72 000,00
443 020,00
5052,92
161513
1615,13
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0193948
0193949
0210035
0185303
0185304
0149219
0149220
0197544
0197545
0197546
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0193803
0193804
0210146
0193689
0205019
0149903
0149902
0210193
0194770
0206848
0206850
0210122
0194229
0194232
0197866
0210190

CHAMPIX 1 MG
CHAMPIX 1 MG

INCRUSE 55 MIKROGRAMU

KALYDECO 150 MG

KALYDECO 150 MG

MODIGRAF 0,2 MG

MODIGRAF 1 MG

NAPROXEN ARDEZ 550 MG

NAPROXEN ARDEZ 550 MG

NAPROXEN ARDEZ 550 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

NEXOBRID 2 G

NEXOBRID 5 G

NOXAFIL 300 MG

PICATO 150 MIKROGRAMU/G

PYLERA 140 MG/125 MG/125 MG TVRDE TOBOLKY
RESOLOR 2 MG

RESOLOR 2 MG

REZOLSTA 800 MG/150 MG

SOVALDI 400 MG

SPIOLTO RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU/2,5 MIKROGRAMU
SPIOLTO RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU/2,5 MIKROGRAMU
TRIUMEQ 50 MG/600 MG/300 MG

XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG

XEOMIN 100 LD50-JEDNOTEK PRASEK PRO INJEKCNI ROZTOK
XULTOPHY 100 JEDNOTEK/ML + 3,6 MG/ML

sukls92992/2015
sukls92992/2015
SUKLS52966/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS41605/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS96588/2015
SUKLS96588/2015
SUKLS96588/2015
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS31210/2015
SUKLS155581/2015
SUKLS85/2015
SUKLS143373/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS99495/2015
SUKLS89711/2014
SUKLS142709/2015
SUKLS142709/2015
SUKLS91594/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS95209/2015
SUKLS90762/2015

1615,13
3220,73
878,97
530 000,00
530 000,00
1500,00
6 850,00
200,00
300,00
400,00
630,37
2521,49
1067,61
821,00
3283,99
12 664,45
31636,90
15 000,00
1873,54
1 508,00
1680,00
1080,00
11 600,00
382 683,00
1500,00
4 500,00
24 322,36
2172,00
6 516,00
4 281,90
3551,75
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5. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2016

Pehled nové registrovanych pFipravk a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-5.

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2016

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2016

Ptehled zruenych a neprodlouzenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-7
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