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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACHKVALITY ANEZADOUCICHUCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH

PRIPRAVCICH A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - RiJEN 2017

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

0172528

0092305

0015520

0213959

132933

Kéd SUKL

0205854

0205858

151581

Lécivy pripravek

THERAFLU FORTE
1000 MG/ 200 MG/
12,2 MG PRASEK PRO
PERORALN[ ROZTOK
V SACKU, POR PLV SOL
SCC10

ALPROSTAN, 0,5MG/
ML INF CNC SOL
10x0,2ML

FENISTIL, PORGTT
SOL 1X20MLXTMG/ML

PHYSIONEAL 40
CLEAR-FLEX GLUCOSE
22,7 MG/ML, PRN SOL
2X5L SINGLE

TORVACARD NEO
20 MG, 20MG TBL
FLM 90

Lécivy pripravek

MYCOPHENOLIC ACID
ACCORD 180 MG
ENTEROSOLVENTNI
TABLETY, 180MG TBL
ENT 120

MYCOPHENOLIC ACID
ACCORD 360 MG
ENTEROSOLVENTNI
TABLETY, 360MG TBL
ENT 120

DONEPEZIL ACTAVIS
5 MG, 5MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti
o registraci/

distributor/vyrobce/
predkladatel SLP

GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare
Czech Republics.r.o.,
Praha

Zentiva, k.s., Praha,
Ceska republika

GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare
Czech Republics.r.o.,
Praha

Baxter Czech spol.sr.o.,
Praha

Chemark s.r.o., Praha

Drzitel rozhodnuti
o registraci/

distributor/vyrobce/
predkladatel SLP

Accord Healthcare
Limited, North Harrow,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, North Harrow,
Velka Britanie

Actavis Group PTC ehf,,
Hafnarfjordur, Island

7FW0198
7FW0210
7GW0040
7GW0056

2010216

R047988

17F17G72

2780816/CH

W03658

WO03673

F77918

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az
z Urovné pacientd

Uvolnéni
distribuce, vydeje
alé¢ebného
pouziti

Rozhodnuti SUKL

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu a pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu a pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu a pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb

Moznd pfitomnost I
cizich castic

V rdmci stabilitnich .
studii byl v 18. mésici

doby pouzitelnosti

zjistén vysledek mimo

limit specifikace

v parametru Cistota

Vysledek mimo limit Il.
specifikace v parametru
vzhled

Pritomnost prasklin na I
pfipojeni konektoru
ventilu k vaku

Zavada v jakosti =
(chybné uvedend doba
exspirace) opravena
prebalenim.

Na vnéjsim obalu I1l.
uvedeno nespravné
registracni cislo,

v piibalové informaci
uvedeno nespravné

datum revize.

Na vnéjsim obalu 1.
uvedeno nespravné
registracni ¢islo. Baleni
obsahuji pfibalovou
informaci s nespravnym
datem revize

Baleni obsahuje 1.
pfibalovou informaci

s nespravnym datem

revize
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Kéd SUKL | Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Sarz Rozhodnuti SUKL
o registraci/

distributor/vyrobce/
predkladatel SLP

0124023 OLANZAPIN ACTAVIS Actavis Group PTC ehf., F73990 Umoznéni distribuce,  Baleni obsahuje 1.

10MG, 10MG POR TBL Hafnarfjordur, Island vydeje, uvadéni do pfibalovou informaci
DIS 281l obéhu a pouzivani s nespravnym datem
pfi poskytovani revize

zdravotnich sluzeb

0124009 OLANZAPIN ACTAVIS Actavis Group PTC ehf,, F73959 Umoznéni distribuce,  Baleni obsahuje 1.

5MG, 5MG POR TBL Hafnarfjordur, Island vydeje, uvadéni do pribalovou informaci
DIS 281l obéhu a pouzivani s nespravnym datem
pfi poskytovani revize

zdravotnich sluzeb

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovdni SarZi z diivodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-
tions and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

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

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Ié¢by, ale nespadaiji do tidy |.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych divodi (ani nemusi byt pozadovdno prislusnym regulacnim ufadem),
ale nespadaiji do tridy | a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni polské regulaéni autority

» Z ddvodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky) se na zakladé sdéleni polské
regulacni autority stahuje 1écCivy pfipravek Tobrosopt - DEX, oph. gtt. sol., 5 ml, Sarze 01ZB0317. Lécivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni francouzské regulacni autority

» Z ddvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zdkladé sdéleni francouzské regula¢ni autority stahuji 1écivé pripravky
PAN-ASL, 900 mg, inj. plv. sol., vice $arzi, PAN-ASL, 1800 mg, inj. plv. sol., vice Sarzi, Hydrocortisone 100 mg Rotexme-
dica, inj. plv. sol., vice $arzi. Lécivé pfipravky PAN-ASL a Hydrocortisone 100 mg Rotexmedica nejsou v CR registrovany.
Vlyrobce lé¢ivého pfipravku Hydrocortisone 100 mg Rotexmedica je zaregistrovan ve vyrobnim fetézci jednoho registro-
vaného lé¢ivého pripravku s lé¢ivou latkou hydrocortison, ktery viak od roku 2014 neni v CR obchodovan. Lécivé pfiprav-
ky nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni némecké regulaéni autority

» Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se na zakladé sdéleni némecké regulacni
autority stahuje Iécivy ptipravek ALK prick N 780 Roggenmehl (Rye Flour), 2 ml, sol., $arze P4480 a T399. Lécivy pfipra-
vek neni v CR registrovéan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 3
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4. Sdéleni americké regulacni autority

» Zdlvodu zavady v jakosti (Iécivy pfipravek byl béhem transportu vystaven nizsim teplotdm mimo podminky uchovava-
ni) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje Iécivy pfipravek Intralipid, inj., 100 ml, SarZze 10LE9597. Lé-
givy pripravek je v CR registrovan, aviak pfedmétna 3arze nebyla dovezena ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni japonské requlacni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru sub-viditelné ¢astice) se na zakladé sdéleni ja-
ponské regulaéni autority stahuje lé¢ivy pripravek Mitomycin-C Kyowa, 10 mg, inj., vice 3arzi. Léc¢ivy pfipravek je v CR
registrovan, aviak dot¢ené 3arze nebyly do CR dovezeny.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britské regulacni autority

= Britskd regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek Evertogen Life Sciences Limited, Plot No: S-8, S-9,
S-13/P & S-14/P TSIIC, Pharma Sez, Green Industrial Park, Polepally (V), Jadcherla (M), Mahabubnagar, Telangana, In-
509301, Indie. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Vyrobce se nachazi ve vyrobnich fetézcich péti lécivych pfipravka,
které viak v CR nejsou obchodovany. Od uvedeného vyrobce nejsou do CR dovazeny lécivé latky pro pfipravu v Iékar-
nach.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu padélku

Nazev pfipravku Charakter pripravku Vydavajici autorita

Velcade 3,5 mg, inj. plv. sol. padélek GGZT800 Netyka se CR. Vice informaci
v aktualizovaném ¢lanku zde.

Cialis 20 mg, tbl. flm. padélek C251322 EMA Netyka se CR. Vice informaci zde.
Viread 245 mg, tbl. flm. 90 padélek B3014H08 EMA Netyka se CR. Vice informaci zde.
Norditropin SimpleXx 15mg/1,5  padélek DC80965 francouzska autorita Netyka se CR. Vice informaci zde.

ml, inj. sol. zvl. 1x1,5 ml

Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravkt

Nazev pfipravku Charakter ptipravku m Vydavajici autorita

A1 Slim doplnék stravy s nedeklarovanou  vsechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén
1é¢ivou latkou

VITALMAN capsules doplnék stravy s nedeklarovanou  vsechny AEMPS Spanélsko V CR vyskyt nezjistén
1écivou latkou

DAME MAX capsules  doplnék stravy s nedeklarovanou  vsechny AEMPS Spanélsko V CR vyskyt nezjistén
lécivou latkou

CATUABA sachets doplnék stravy s nedeklarovanou  vSechny AEMPS Spanélsko V CR vyskyt nezjistén
léc¢ivou latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.11.2017

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11
verze 4

UST-15
verze 5

UST-16
verze 1

UST-19
verze 3

UST-20

UST-21
verze 3

UST-22

UST-23
verze 3

UST-24
verze 6

UST-27
verze 3

UST-29

verze 17

UST-30
verze 4

UST-31
verze 3

UST-32
verze 2

UST-33

UST-34
verze 1

UST-35
verze 2

UST-36
verze 5

Formular oznameni o pouziti neregistrovaného Iécivého pripravku
Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejcti vyhrazenych Iéciv pfi
podezieni na zavadu v jakosti lécivého piipravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy

Zé&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o Ié¢ivo, pfipadné Iécivy pFipravek
podléhajici registraci

Zéadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu

HI&seni vybranych lécivych pripravk(

Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podéni a oballi — doplnék

Poskytovani reklamnich vzork( humannich lécivych ptipravka

Promijeni a vraceni thrad nakladd za odborné tkony provadéné
na zadost

Regulace reklamy na humanni lécivé pripravky a lidské tkané a burky
Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné ukony, nahrady za ukony
spojené s poskytovanim informaci a nédhrady za ostatni ikony

Zakladni principy rozlisovani humannich Iécivych pfipravkd od jinych
vyrobku

Principy identifikace humannich lécivych pFipravka v CR

Hlaseni a evidence EAN kédu

Aplikace zdkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni pozdéjsich predpist
ve vztahu k léc¢ivim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork( primyslové vyrdbénych
|é¢ivych pfipravk( v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné Ukony provadéné

na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék urcenych k pouZziti u ¢clovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon (zakon o lidskych tkanich a burikach)

Zéadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé ptipravky pro moderni terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpec¢nosti —
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ano

Ne

2.4.2013

22.09.2017

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003
3.1.2014

1.10. 2003

10.11.2014

1.1.2017

19.9.2011

1.1.2017

1.1.2014

14.3.2017

17.9.2009

Vv revizi

15.3.2014

12.1.2015

1.1.2017

1.9.2013

4.1.2016

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 4

UST-16 =

UST-19 -
verze 2

UST-21 -
verze 2

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 5

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 16

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 2

UST-32 -
verze 1

UST-13 =

UST-34 =

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 4
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
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-23
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-6
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
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
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl Iécivych pfipravki pro tucely Ano 1.1.2017 REG-29 -
verze 4 registra¢niho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej Ne 19.12.2014  REG-41 -
verze 2 verze 1
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim otevieni Ano 1.1.2000 - -

nebo rekonstituci

REG-59 Pozadavky na registraci ptipravkl v souvislosti s rizikem pfenosu pivodcti  Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1 zvitecich spongiformnich encefalopatii

REG-60 Pozadavky na registraci lécivych pfipravkd, pfi jejichz vyrobé byly pouzity Ne 23.1.2009 REG-60 -
verze 1 latky pochazejici z lidské krve i jejich slozek

REG-69 Zé&dost o prevod registrace Ano 5.8.2013 REG-69 -
verze 3 verze 2

REG-72 Zé&dost o zrueni registrace lécivého pFipravku Ano 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1

REG-78 Zé&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako referenénim Ano 18.11.2013  REG-78 -
verze 5 ¢lenskym statem verze 4

REG-80 Zatazeni lé¢ivého ptipravku jiz registrovaného v CR do procedury Ano 10.11.2008  REG-80 -
verze 1 vzajemného uznavani, pfipadné do decentralizované procedury

REG-83 Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005 REG-49 =
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy Ano 3.4.2017 REG-84 -
verze 5 verze 4

REG-85 Pridélovéani DCP slotl Ano 27.10.2014  REG-85 -
verze 2 verze 1

REG-86 Povolovani soubézného dovozu léc¢ivého pripravku Ne 24.10.2017  REG-86 -
verze 3 verze 2

REG-87 Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1

REG-88 Z&dost o zménu povoleni soubézného dovozu Ano 1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace Ano 5.4.2016 REG-89 -
verze 3 verze 2

REG-90 Z&dost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pribalové informaci, ktera Ano 4.8.2013 - -

nesouvisi se souhrnem tdaja o pripravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby Zadajici o stanovisko k [écivu, které je Ano 1.5.2017 REG-91 -

verze 1 integralni soucasti zdravotnického prostfedku

REG-92 Zé&dost o stanovisko k Ié¢ivu, které je integralni souc¢asti zdravotnického Ano 1.1.2015 - -
prostiedku

REG-93 Naslednd zadost o stanovisko k lécivu, které je integralni soucasti Ano 1.1.2015 - -

zdravotnického prostredku

REG-94 Zé&dost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific Advice) Ano 14.9.2017 REG-94 -
verze 1

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 4.11.2014 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-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-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-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-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-5
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-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Neintervencni poregistracni studie bezpec¢nosti huménnich Iécivych no 11.01.2016 PHV-3
verze 4 piipravka verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezaddoucich ucinkd Ano 20.12.2016  PHV-4 -
verze 5 verze 4
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF a ke jmenovani lokalni kontaktni ~ Ano 16.1.2017 PHV-6 -
verze 1 osoby pro farmakovigilanci v CR
PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci eduka¢nich materiald ~ Ano 25.4.2014 - -

urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Informaénich dopist Ne 4.7.2014 - -
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
|ékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

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 zékladnich 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 potiebné pro povoleni klinického hodnoceni Ié¢iva — Ano 21.10.2008  KLH-19 -
verze 1 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 Hlaseni nezadoucich uc¢inkd humannich lécivych piipravkl Ano 1.12.2016 KLH-21 -
verze 6 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravkl verze 5
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 14.9.2017 KLH-22 -
verze 3 informovaného souhlasu verze 2
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 1.7.2009 - -
KLH-EK-001 Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického Ano 1.7.2009 - -
hodnoceni v Ceské republice - pozadavky na piedkladanou
dokumentaci
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http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. | Platnost od Dopliiuje
verze

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13
verze 5

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 2

VYR-32 verze 4
VYR-32 verze 4
VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-33

VYR-39 verze 2

VYR-40

VYR-41 verze 1

VYR-42

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych
pripravkd

Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na zemi CR na zakladé
povoleni k distribuci Ié¢ivych pfipravki vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodavek distribuovanych huménnich Iécivych pfipravki

Zasilky humanitérni pomoci obsahujici 1écivé piipravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léc¢iv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesi

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze lécivého pfipravku
vyrobené pred schvélenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek
Zé&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych ptipravkd, zmény povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd a pokyny pro poskytovani blizsich
Udaju o vyrobé

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
pripravka a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych pfipravkd
na zadost

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Iéc¢ivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zéavady v jakosti a stahovani pfipravka

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a odhad populace
mikroorganism(

Procesy sterilizace teplem
Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka

Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcl a distributord [écivych
latek a jejich registrace v evropské databazi

Viyro¢ni zprava tkarového zafizeni

Ano

Ano

Ne
Ne
Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

22.9.2014

7.10.2016

1.5.2017

19.1.2009
6.11.2013
1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

10.5.2016

30.9.2016

12.10.2015

16.9.2015

16.2.2014
1.3.2015
1.3.2015
1.10.2014

1.3.2015
1.1.2005

1.8.2005
1.3.2009
1.1.2017

26.2.2013

6.10.2014

1.12.2016

DIS-8 verze 4

DIS-10 verze 2

DIS-13 verze 4
a Doplnék 3

DIS-14
DIS-15 verze 2
VYR-10

VYR-13

VYR-26 verze 1

VYR-27 verze 3

VYR-29 verze 2

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 1

VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3

VYR-32 verze 3

VYR-12

VYR-39 verze 1

VYR-41
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

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

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

\EFZIY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lé¢ivych pripravkl pfipravenych Ne 1.9.2016 LEK-5

verze 7 v [ékarné verze 6

LEK-9 Zachazeni s lé¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 4.11.2014 LEK-9 =

verze 2 verze 1

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych piipravkd v [ékdrnach Ne 5.12.2008 - -

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -

verze 5 verze 4

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 15.6.2016 - LEK-13

verze 5 verze 5

Doplnék 1

LEk-14 Kyslikové koncentrétory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynd Ne 25.3.2013 LEK-14

verze 2 verze 1

LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinélnich plynd Ne 10.9.2015 LEK-15 -

verze 2 verze 1

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje Iécivych pfipravkid v Iékarnach Ne 20.6.2016 LEK-16 =

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich 1éc¢ivych pfipravkd v Iékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 - -
zatizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedkd u poskytovatelli zdravotni péce Ne 3.2.2014 ZP-19verze2 -
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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-7
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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-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
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-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
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POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EVY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

CAU-04 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Ghrady Ne 1.8.2013 CAU-04
verze 4 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 3
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

CAU-05 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vyse a podminek Uhrady Ne 1.8.2013 CAU-05 -
verze 3 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 2
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-06 Pokyny pro vypInéni Zadosti o zruseni vyse a podminek Ghrady Ne 1.8.2013 CAU-06 -
verze 2 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 1
Uhrady lécivého pripravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vypInéni Zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze Ne 18.3.2014 - -

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev Angl. Platnost od Doplniuje
verze

SAKL-01 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem Ne 21.10.2016

poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro [é¢ebné

pouziti
SAKL-02 Postup objednavani konopi pro l1é¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V RIJNU 2017

Alopatické pripravky - Homeopatické pfipravky -

Pocet ozndmeni (¢.j.) Pocet ozndmeni (¢.j.)

Pocet pouzitych pripravkd 110 Pocet pouzitych pripravkd 14
Pocet pacientt 1637 Pocet pacientt 92
Pocet indikaci 177 Pocet indikaci 15
Pocet pracovist 128 Pocet pracovist 5

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V RIJNU 2017

Lékova| Velikost | Registracni Distributor | Pfebalovani sekundarniho Vybrané rozdily mezi
baleni | dislo obalu soubézné dovazenym
(SD) a referen¢nim
pripravkem (REF)
YADINE 3MG/ Thl. 3x21 17/606/00-C/  Roncor 1. Galmed a.s., Tésinska 1349/296, Nazev pomocné latky
0,03MG  FIm. P1/015/17 s.r.o., ¢.p. Ostrava Radvanice, 716 00, Ceska REF:
271,251 01 republika (misto vyroby: Marsala Rybalka  Modifikovany skrob
Cestlice, 28, Pchery Theodor, 273 08 CR) Povidon 25000 (PIL),
Ceska 2. MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, Polyvidon 25 (SmPC)
republika Slugovice, 763 15, Ceska republika SD:

3. SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabrezi Predbobtnaly
1238/20a, Hradec Kralové, 500 02, Ceské kukufi¢ny skrob
republika Povidon K25
4. DITA vyrobni druzstvo invalidd,

Stranského 2510, Tabor, 390 34, Ceska

republika

5. Alliance Healthcare s.r.0., Podle Trati

624/7, Praha 10 — Malesice, 108 00, Ceska

republika(misto vyroby: Alloga-Centrum

logistickych sluzeb, Podle Trati 624/7,

Praha 10 - Malesice, 108 00, CR)

6. Wake spol. s.r.o., Jakubska 647/2,

Praha 1, 11000, Ceska republika (Mista

vyroby: Arbesova 797/Ill, Rokycany,

337 01, CR; Tovarni 510, Stibro

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V RiJNU 2017

Nazev Lékova Velikost Registracni Distributor

forma baleni cislo

SIMGAL20mg 20 mg Tbl.fim. 28a84 31/196/00-C/P1/001/12 Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799,
190 00 Praha 9, Ceska republika

EGILOK 25 mg 25mg Tbl. Nob. 60 58/450/99-C/P1/001/12 Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21,
196 00 Praha 9, Ceska republika
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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(, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢. 10 (2017)

CSNEN 61010-2-101 ed. 2 Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni — 356502
(S G¢innosti od 2020-02-24 se Cést 2-101: Zvlastni pozadavky na zdravotnicka zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

zruduje CSN EN 61010-2-101, vydani:

12/2003)

CSNEN 16844 Sluzby estetické mediciny — Nechirurgicka Iékarska osetreni 763104
CSN EN 61010-2-101 Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méici, fidici a laboratorni zafizeni — 356502
Zména Z1 Cast 2-101: Zvlastni pozadavky na zdravotnicka zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

CSN EN 60601-1-3 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 1-3: Vseobecné pozadavky na zékladni 364801
ed.2 bezpecnost a nezbytnou funk¢énost — Skupinové norma: Radiacni ochrana

Zména A1l u diagnostickych rentgenovych zafizeni

CSN EN 60601-2-33 ed. 3 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-33: Zvlastni pozadavky na zakladni 364801
Zména A12 bezpecnost a nezbytnou funkénost diagnostickych pfristroju vyuzivajicich

magnetické rezonance

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

CSN EN ISO 11138-1 Plati od Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Biologické indikatory — 847111
2017-11-01 Cast 1: Obecné pozadavky

(Jejim vydanim se zruduje CSN EN

ISO 11138-1, vydani:12/2006)

CSN EN ISO 11138-4 Plati od Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci - Biologické indikatory - 847111
2017-11-01 Céast 4: Biologické indikatory pro sterilizaci suchym teplem

(Jejim vydanim se zruduje CSN EN

1SO 11138-4, vydani:01/2007)

CSN EN ISO 11138-5 Plati od Sterilizace vyrobk pro zdravotni péci - Biologické indikatory — 847111
2017-11-01 Cast 5: Biologické indikatory pro sterilizaci nizkoteplotni parou a formaldehydem

(Jejim vydanim se zruduje CSN EN

ISO 11138-5, vydani:01/2007)

CSN EN ISO 11073-10417 Zdravotnicka informatika — Komunikac¢ni zafizeni pro osobni zdravotni péci - 980014
Plati od 2017-11-01 Cést 10417: Specializovana zafizeni — Méfi¢ krevni glukézy

(Jejim vydanim se zruduje CSN EN

1SO 11073-10417, vyhlaseni:08/2014)

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2017-11-01 do 2017-11-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zrugeni (soubé&zna
platnost)

CSN EN ISO 4074 Kondomy z pfirodniho latexu - Pozadavky a zkusebni metody 637000

CSN EN 60645-1 Elektroakustika — Audiometrické pristroje — Cast 1: Ténové audiometry 368811

CSN EN 60645-4 Audiometry - Cést 4: Pfistroje pro audiometrii &istymi tény v rozsahu vysokych 368811
kmitocth
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3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 15.10.2017 do 14. 11. 2017 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.
cislo

08-534898

99-1619

09-144533

17-257022

17-230866

03-4891

Oznaceni

EMA/CHMP/
BWP/534898/2008
rev. 1

EMA/CHMP/
BPWP/1619/1999
rev. 3/DRAFT

EMA/CHMP/
BPWP/144533/2009
rev. 2/DRAFT

EMA/
CHMP/257022/2017/
DRAFT

EMA/230866/2017/
DRAFT

EMA/CPMP/
EWP/4891/03 Rev.1

26.10.2017

30.10. 2017

30.10. 2017

30.10. 2017

31.10. 2017

31.10. 2017

Guideline on the requirements for
quality documentation concerning
biological investigational medicinal
products in clinical trials

Guideline on core SmPC for human
plasma derived and recombinant
coagulation factor VIII products

Guideline on the clinical investigation of
recombinant and human plasma-derived
factor VIII products

Guideline on the clinical evaluation of
medicinal products indicated for the
prophylaxis or treatment of respiratory
syncytial virus (RSV) disease

Concept paper on the need for

a paediatric addendum of the guideline
on clinical investigation of medicinal
products for the treatment and
prophylaxis of venous thromboembolic
disease

Guideline on the Clinical Investigation of
Medicinal Products for the Treatment of
Axial Spondyloarthritis

Pfipominky
do

31.1.2018

31.1.2018

30.4.2017

31.1.2018

Schvaleno
/ Prijato

31.1.2018

31.1.2018

30.4.2017

31.1.2018

Datum
vstupu

pokynt
v platnost
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mVII-17 wmIX-16 X-17 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2017

1200
1049
1000
800
600
400
200
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vytizené
Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu lA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

60

Narodni

Nova registrace

Narodni

ProdlouzZeni registrace

mVIlI-17 mIX-16 mX-17

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2017

450

Zruseni registrace

400 385

350

317

300

250

200

150

180
170

123

100

50 40
27

. []

63
39 I

53
25
- |

152

188

Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vytizené

Narodni RMS CMS

Nova registrace

Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené

Narodni RMS

ProdlouZeni registrace

Nové

Vytizené

CMS

Nové Vyfizené

Zruseni registrace
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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 3. CTVRTLETI 2017 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Agenda neregistrovanych lécivych pripravkl — pfijato, zaevidovéno, zpracovano — 1397 oznameni

Klinické hodnoceni pfijato vydana Zamitnuti Stazeni Nezahajeno

Zzadosti rozhodnuti* z celkového z celkového z celk. poctu
poctu poctu vyfizenych

Zéadost o povoleni KH 24 34 2

Ohlaseni KH 66 68 3

Ohléseni dodatku ke KH 757 764

VHP procedury (Voluntary Harmonisation

Procedure)

Pocet predlozenych Zadosti o specifické |écebné programy 15

Pocet posouzenych zadosti o specifické |é¢cebné programy 10

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 3

Pocet pracovnich schlizek MEK 0

Pocet pracovnich schlizek LEK - seminar 0
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY
DISTRUBUCE ZA 3. CTVRTLETI 2017

Zadosti
Nedoreseno | pfijato souhlasné nesouhlasné | zamitnuti | stazeni | prechazi % zadosti
zminulého |Zadosti |stanovisko |stanovisko |Zadosti zadosti | do nového zpraco-
obdobi obdobi vanych
v terminu
Zadost o vydani
stanoviska 12 70 70 0 0 0 12 24 100 1
(Iékarna)
Zadost o vydani
stanoviska 2 3 2 0 0 0 3 1 100 0
(vydejna ZP)

7adosti o konzultace

NedoreSeno | pfijato vydanych zamitnuti stazeni prechazi s uhradou % zédosti

zminulého Zadosti vyjadreni zadosti zadosti do nového nakladt zpracovanych
obdobi obdobi v terminu

Technické a vécné
vybaveni zdravot- 3 25 28 0 0 0 14 100
nickych zafizeni

Konzultace ostatni 2 28 29 0 0 1 2 100
Inspekce
oprav- [JELUET
pozasta- pozastaveni | navrhy nénych
veni pfri- provozu namitek
pravy
Lékarny 208 195 13 121 50 37 1 0 30 2 101%
Kontrola
navykovych latek 112 111 1 73 26 13 0 0 3 0 102,8%
a prekursord
Cenova kontrola 27 26 1 13 x ndlez 0 0 9 0 93,1%
ONM 2 2 0 2 0 0 0 0 0 0 100%

Pracovisté
pfipravujici 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 100%
autovakciny

Zdravotnicka

yavor 69 64 5 51 10 8 0 0 3 0 103%
Zarizeni
Prodejci
LEREDER 26* 26 0 21 2 2 0 0 0 0 104%
|écivych

pripravkd

* 1 kontrola nebyla klasifikovdna
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DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo- |prijato |vydana ¢ pocet prechazi | rozhodnuti ¢ pocet pocet pocet
feSeno |zadosti |rozhod- i zastaveni/ | do no- vydana odvolani | odvolanife- | odvolani,
Z mi- nuti i stazeni vého v terminu (celkem) |Senych au- |kterym
nulého obdobi (%) toremedu- | vyhovélo
obdobi rou Mz
Zadost
o povoleni 10 2 8 0 0 4 100 0 0 0 0
distribuce
Zadost
ozmenu 43 35 35 0 0 13 100 0 0 0 0
povoleni
distribuce
Zadost
ozrusent 5 9 9 0 0 5 100 0 0 0 0
povoleni
distribuce
Inspekce
Nedoreseno pfijato vydana pocet pocet prechazi Potvrzeni
z minulého zadosti potvrzeni zamitnuti | zastaveni/ | donového vydana
obdobi stazeni obdobi v terminu (%)
Zadostv 0 zapis doo registru 0 1 1 0 0 0 100
zprostiedkovatell
Zados’E 0zménu v registru 0 0 0 0 0 0 0
zprostiedkovatell
Zé&dost o vymaz z registru 0 0 0 0 0 0 0

zprostredkovateld

Distributofi pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspek¢ni certifikaty 3 pocet
SDP oprav-

nénych

Uvodni | plano- |cilené |zména |dobré |uspo- |neuspo- bez some- namitek
vané kojivé | kojivé ome- |zenim
zeni

5 54 4 10 44 11 3 1 59 23 11 1 95,08%
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 3. CTVRTLETI 2017

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

nasledna e zména + spliuje | nespliuje | kritické | poruseni |nehodno-
nasledna zakona ceno

Vyrobci lécivych

oripravka 1 8 0 2 0 7 0 0 0 4
:g;‘l’(bd 7 0 2 0 1 0 2 0 0 0 1
Kontrolni laboratofe 0 6 0 0 0 2 0 0 0 4
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
ZTS 0 13 0 3 0 14 0 0 0 3
SKP — EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 0 6 5 0 0 6 0 0 0 5
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
oz 1 3 0 0 0 0 0 0 0 4

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

Druh naslednych opatieni

Spliuje ‘ Nerozhodnuto ‘ Nespliuje

SLP inspekce Pocet kontrol

Celkem za lll. Q 3 0

Druh naslednych opatreni

Standardni

SKP OSTATNI inspekce | Pocet kontrol

Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkem za lll. Q 5
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravkd 1 1
Zé&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 0
Zé&dost o povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce léc¢ivych pfipravkl 12 9
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 6 8
Zé&dost o zru$eni povoleni vyroby - vyrobce lécivych pfipravk( 0 0
Zéadost o zruseni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 1
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zéadost o povoleni tkanového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratore 1 1
Zé&dost o zménu povoleni tkafového zatizeni 9 7
Z4dost o zménu povoleni odbérového zatizeni 1 1
Z&dost 0 zménu povoleni diagnostické laboratote 1 1
Zé&dost o zru$eni povoleni tkafového zafizeni 0 0
Zé&dost o zruseni povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zéadost o zruseni povoleni diagnostické laboratofe 1 1

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych

‘

Certifikat pro lécivy pripravek 50 48
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 1 0
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 2 2
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy 289 289
Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a vlozené 0 37
do EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 3. CTVRTLETI 2017

Ustav plni tkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedk(i. Ve tietim ¢tvrtleti roku 2017 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostfedkiim ¢innosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkd, kontrol zdra-
votnickych prostiedkd u poskytovatell zdravotnich sluzeb a registrace a notifikace zdravotnickych prostredkd.

A. Prehled udaju o ¢innosti oddéleni vigilance.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni bylo ozndameno
a zahajeno Setfeni 78 nezadoucich pfihod dédvanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredk(l (ZP) pti poskyto-
vani zdravotnich sluzeb. Z toho se 1 nezadouci pfihoda stala ve Francii se ZP ¢eského vyrobce. Pfijato bylo 265 hlaseni o sta-
novenych bezpecnostnich napravnych opatreni od vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcd, distributorl pfipadné
od pfislusnych uradi. Z celkového poctu prijatych hldseni se 99 tykalo ZP distribuovanych na cesky trh.

B. Prehled udaji o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedk.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedki byly provedeny 3 kontroly u poskytovatel(i zdravotnich sluzeb, pfi
kterych byly zkontrolovéany 3 druhy ZP. Ke véem klinickym zkouskam probihajicim v CR bylo ve 3. ¢tvrtleti oznameno 13 za-
vaznych nepfiznivych udalosti.

Byla vydana 4 Rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky v souladu s § 9 pism. h) zékona ¢. 268/2014 Sb., o zdravot-
nickych prostfedcich.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb

KZ = klinické zkousky

C. Piehled adaju o éinnosti oddéleni kontroly zdravotnickych prostfedki u poskytovatelt zdravotnich sluzeb

Ve 3. ¢tvrtleti roku 2017 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem 33 kontrol, z toho 10 kontrol u poskytova-
tel zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 23 kontrol u vyrobcd, distributort, dovozc(l a servis-
nich organizaci. Pfi téchto kontrolach bylo provéfeno 154 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolova-
nych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 33
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 11
Pocet kontrolovanych ZP 154
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 0
Pocet kontrolovanych ZP llb a lll (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 78
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatkd (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 131*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 24*
Pocet nedostatk 43*
Pocet nedostatkl u ZP lIb a Il (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 17*
Pocet pfedanych podnétd na jiné Grady 0
Pocet predanych podnétt na PPZ (ndvrh na zahajeni spravniho fizeni) 5
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U poskytovateld zdravotnich sluzeb probéhlo 10 kontrol, v rdmci kterych se u 69 ZP zkontrolovaly doklady o spInéni podmi-
nek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 23 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo
kontrolovano 85 ZP z pohledu pozadavk(i na dodani ZP na trh. Pocet nedostatk( nalezenych u osob, které spadaji do oblasti
dozoru nad trhem, bylo 23 a u poskytovatel( zdravotnich sluzeb byl 1.

Pocet ztoho 1* %* 2% %* 3% %*

kontrol na podnét
ARO 1 0 0 0% 1 100% 0 0%
Radiologie 1 0 1 100% O 0% 0 0%
Zubni 1 1 1 100% 0 0% 0 0%
Poskytovatel — redukéni ventily MZ Liberec 7 7 7 100% 0 0% 0 0%
Vydejci 6 0 6 100% 0 0% 0 0%
Distributofi/dovozci 10 1 2 20% 5 50% 3 30%
Servis 6 1 3 50% 2 33% 1 17%
Cenova kontrola 1 1 1 100% 0 0% 0%
CELKEM 33 1 21 64% 8 24% 4 12%

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavieny, jednd se o kvalifikovany odhad.

Hodnoceni kontrol se provadiv souladu interni klasifikaci nedostatk(, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN - drobny/
zadny nedostatek -1, VN - vyznamny nedostatek - 2, KN - kriticky nedostatek - 3). Kontrola se vyhodnoti, tak Ze nejzavazné;si
nedostatek zafadi kontrolu k pfislusnému &islu.

Oddéleni kontroly pfijalo 19 podnétl tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostredkl na trh a dale jejich
pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

D. Prehled udaji o ¢innosti oddéleni registrace a notifikace (RAN)

Ve 3. ¢tvrtleti roku 2017 se oddéleni RAN zabyvalo zpracovavanim podanych ohlaseni a Zadosti v modulech Osoba a Zdra-
votnické prostredky (ZP) Registru zdravotnickych prostifedkd (RZPRO) a to v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravot-
nickych prostredcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohladdeni a Zadosti za 3. Ctvrtleti roku 2017 a pocet zpracovanych ohlaseni a zadosti je
uveden v tabulce ¢. 1.
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Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti za 3. ¢tvrtleti roku 2017

Obdobi 1.7.2017-30.9.2017 (3.Q 2017)

Modul Osoba Typ Zadosti Pocet prijatych ohlaseni Pocet vydanych potvrzeni

Ohlaseni osoby 166
Ohléseni ¢innosti 25 46
Ohlaseni prodlouzeni registrace 0 8

Ohlaseni zmény udajli osoby 103 130

Ohlé&seni vymazu osoby

Modul ZP Typ Zzadosti Pocet prijatych zadosti | Pocet vydanych rozhodnuti/potvrzeni

Zé&dost o novy ZP 1620 1177
Zé&dost 0 zménu tdajt ZP 243 83
Zé4dost o prodlouzeni ZP 0 1

Zadost o vymaz ZP

Certifikaty volného prodeje (FSC) | Typ Zadosti Pocet prijatych Zadosti Pocet vydanych FSC

Zé&dost o vydani FSC

,

E. Prehled tidajui o ¢innosti oddéleni vyhotoveni odbornych posudki a certifikatt volného prodeje (OPC

Ve 3. ¢tvrtleti roku 2017 se oddéleni OPC zabyvalo zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudkd o povaze hra-
ni¢nich vyrobkl a zatfidéni zdravotnickych prostfedkd, a to v souladu se zékonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych pro-
stredcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Odd. OPC obdrzelo ve 3. tvrtleti roku 2017 celkem 16 zadosti o vydani stanoviska (nize uvedend Tabulka 1) a vydalo 33 sta-
novisek (nize uvedend Tabulka 2). Vy33i pocet vydanych stanovisek, nez pfijatych zZadosti je dan zpracovavanim zadosti po-
danych jesté v roce 2016. Zadost o vypracovani posudku obdrzelo odd. OPC ve 3. ¢tvrtleti roku 2017 pouze jednu a vzhle-
dem k jejimu obdrzeni na konci sledovaného obdobi, byla vyfizena pocatkem 4. Ctvrtleti.

Tabulka 1: Pocet pfijatych zadosti o stanovisko za 3. ¢tvrtleti roku 2017

Typ zadosti Zadost o posouzeni Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet podanych
povahy vyrobku povahy vyrobku zadosti
a zattidéni ZP
Externi 3 0 6 9
Interni 5 3 0 8
Celkem 17
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Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek za 3. ¢tvrtleti roku 2017

Typ zadosti Zadost o posouzeni Zadost o zattidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet podanych
povahy vyrobku povahy vyrobku Zzadosti
a zattidéni ZP
Externi 4 1 3 8
Interni 17 5 3 25
Celkem 33

Vydavani certifikdtl volného prodeje (FSC) ve sledovaném obdobi zajistovalo odd. RAN. Tuto agendu pfevezme odd. OPC
od listopadu 2017.

PREHLED NOVYCH LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 3. CTVRTLETI 2017

Kodlkr Typ Lkr Lékérna Adresa Vedouci lékarnik Telefon

66995410 z Dr.Max LEKARNA Mostecka 1063 PharmDr. Marie Vorli¢kova 495445190
Tynisté nad Orlici, 517 21

7499551 z BENU Lékarna J. Palacha 3197 Mgr. Eva Paulikova 731638186
Breclav, 690 02

28995580 z Dr.Max LEKARNA Revolu¢ni 1412 Mgr. Blanka Vikova -
Sestajovice, 250 92

21995360 z Dr. Max LEKARNA Plzeriské 162 Mgr. LadaKrejé¢ové 318611077
Beroun, 266 01

1995760 z Lékarna u Palladia Revolu¢ni 1963/6 Mgr. Zuzana Slovékova 724888446
Praha 1,110 00

82995800 Z Lékarna na Namésti  Namésti Svobody 710 Mgr. Eva Brazdilova

Svobody Slusovice, 763 15
70995510 Z Dr.Max LEKARNA Dvotakova 1163 PharmDr. Alena Neubauerova 735181620

Lanskroun, 563 01

27995520 z Dr.Max LEKARNA Italska 700 Mgr. Andrea Jitikova 321674610
Milovice, 289 24

5995920 z Dr.Max LEKARNA (Il)  Plzerské 8 Mgr. Petr Vyroubal 283842044
Praha 5, 150 00

51995840 z Dr.Max LEKARNA Ul. Ceskoslovenské mladeze PharmDr. Marek Sekula 417560088
Varnsdorf, 407 47

58995570 z Lékarna Omega Zelenkova 539/19 PharmDr. Veronika Dvorakova 604319791
Duchcov, 419 01
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobi od 1.10.-31.10. 2017.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby léc¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektiim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych ptipravka ze tre-
tich zemi (1).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbé&rového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektim, které d¥ive nebyly

distributory IéCiv.

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.

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle & 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (& 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakona (zakon

o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

>

©NOWm

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcd, resp. Distributoru lécivych pfipravka.
U vyrobci se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych ptipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(i se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IéCivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opradvnénym 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 pripadé, 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, Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

1. Novi vyrobci lé¢ivych pFipravkid a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Nemocnice Kyjov, Kyjov Strazovska 518601440 -—- distribuce@nemkyj.cz LP
pfispévkova organizace 1247/22

5. Zruseni povoleni vyroby, tkariového zatizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Rent-Pharm, a.s. Brno Uzbecka 572/32 545242201 545214722 == LP

Gest IVF s.r.o., ¢len Praha 5 Nad Budénkami 24/l 257212517 257212517 info@gest.cz LP

koncernu

TARA s.r.0. Hefmaniv Jirdskova 663 495491374 lekarna.had@tiscali.cz LP
Méstec

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

APOGEPHA Arzneimittel GmbH, Kyffhduserstrasse 27, 01309 Dresden, Germany
ATNAHS PHARMA UK LIMITED, Sovereign House, Miles Gray Road, Basildon SS14 3FR, UK

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

Nenastalo

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
NWD Cesko, s.r.o. Brno Bratislavska 232/50 775770771 545242357 jan.mendlik@nwd.cz LP
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE

UHRADY, U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stavk31.10.2017

0213247

0213248
0194807
0193650
0219362
0209337
0209338
0209335
0209339
0209336
0215004
0214997
0214990
0185080
0185079
0187000
0193215

0193216

0219026
0219028
0219030
0217166
0209056
0211000
0210999
0210271

0209329
0209330
0186995
0186996
0186997
0186992

0186998

ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 30X125Q-HDM
ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 90X125Q-HDM
ADASUVE 9,1 MG

ADCETRIS 50 MG

ALECENSA

ALPROLIX 1000 IU

ALPROLIX 2000 U

ALPROLIX 250 1U

ALPROLIX 3000 IU

ALPROLIX 500 IU

ASBIMA 10 MG/160 MG
ASBIMA 5 MG/160 MG
ASBIMA 5 MG/80 MG
BENLYSTA 400 MG

BENLYSTA 400 MG

BLINCYTO 38,5 MIKROGRAMU
BRONCHITOL 40 MG
BRONCHITOL 40 MG
CABOMETYX 20 MG
CABOMETYX 40 MG
CABOMETYX 60 MG

COMIDA PKU B PINA COLADA
COTELLIC 20 MG

CRESEMBA 100MG
CRESEMBA 200 MG
CYRAMZA 10MG/ML
DARZALEX 20 MG/ML
DARZALEX 20 MG/ML
ELOCTA 1000 IU

ELOCTA 1500 IU

ELOCTA 2000 IU

ELOCTA 250 IU

ELOCTA 3000 IU

SUKL156142/2016
SUKL156142/2016
SUKLS138678/2014
SUKLS266396/2016
SUKLS105703/2017
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS54570/2017
SUKLS54570/2017
SUKLS54570/2017
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS103904/2016
SUKLS96706/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS302539/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS123235/2017
SUKLS106792/2016
SUKLS201669/2016
SUKLS202583/2016
SUKLS155956/2015
SUKLS216532/2016
SUKLS216532/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016

2135,81
6369,58
1939,62
85140,00
156144,14
54078,00
108156,00
13519,50
162234,00
27039,00
385,57
308,55
192,79
12128,99
3620,51
76584,60
319,83
7209,67
172047,60
172047,60
172047,60
3496,80
153839,21
19871,24
10543,92
32886,27
13467,96
54034,71
25699,24
38548,81
51398,48
6424,79

77097,72
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0186993
0210049
0209362
0027855
0193947
0193948
0193949
0209333
0209334
0209331

0209332
0210405
0210187
0194120
0194123

0194117

0185303
0185304
0127113

0127117

0127124
0210911

0210256
0210072
0210215

0210216
0209057
0209058
0219125

0219117

0219121

0193689
0186952
0186946
0172340

0210992

ELOCTA 500 IU

ENTYVIO 300 MG
GALAFOLD 123 MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 1 MG
CHAMPIX 1 MG
IDELVION 1000 IU
IDELVION 2000 1U
IDELVION 250 IU
IDELVION 500 IU

IKERVIS 1 MG/ML
IMBRUVICA 140 MG
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 20 MG

JAKAVI 5 MG

KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
KARTESADA
KARTESADA
KARTESADA

KEYTRUDA

LYNPARZA 50 MG
MEKINIST 0,5 MG
MOVENTIG 25 MG
MOVENTIG 25 MG
NUCALA

NUCALA

PARSABIV 10 MG
PARSABIV 2,5 MG
PARSABIV 5 MG

PICATO 150 MIKROGRAMU/G
PRALUENT 150 MG 2X1ML
PRALUENT 75 MG 2X1ML
PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY
RAXONE

SUKLS127129/2016
SUKLS164619/2014
SUKLS249325/2016
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS96435/2017
SUKLS127785/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS121781/2017
SUKLS121781/2017
SUKLS121781/2017
SUKLS220730/2015
SUKLS167409/2016
SUKLS155740/2016
SUKLS101905/2017
SUKLS101905/2017
SUKLS73447/2017
SUKLS73447/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS155581/2015
SUKLS217185/2015
SUKLS217180/2015
SUKLS229133/2016
SUKLS67189/2017

12849,57
72000,00
513999,35
1615,13
1615,13
1615,13
3220,73
60000,00
12000,00
15000,00
30000,00
1988,54
154532,49
96456,64
96456,64
48228,32
530000,00
530000,00
2800,00
5000,00
5600,00
55000,00
135000,00
18174,61
1800,00
6100,00
34889,28
106125,53
9827,58
2672,74
5397,14
1873,54
12696,00
12696,01
2069,47

173669,00
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0210922 REPATHA 140 MG SUKLS161525/2015 12565,11
0222066 SULIQUA SUKLS115280/2017 2908,66
0222067 SULIQUA SUKLS115280/2017 484777
0222068 SULIQUA SUKLS115280/2017 2423,89
0222069 SULIQUA SUKLS115280/2017 4039,81
0209152 TAGRISSO 40 MG SUKLS265207/2016 173474,22
0209153 TAGRISSO 80 MG SUKLS265207/2016 173474,22
0214314 TARGIN SUKLS108572/2017 715712
0206651 TENLORIS 100 MG/10 MG SUKLS247904/2016 726,81
0206655 TENLORIS 100 MG/10 MG SUKLS247904/2016 2180,43
0206643 TENLORIS 100 MG/5 MG SUKLS247904/2016 568,62
0206647 TENLORIS 100 MG/5 MG SUKLS247904/2016 1705,89
0206635 TENLORIS 50 MG/10 MG SUKLS247904/2016 521,58
0206639 TENLORIS 50 MG/10 MG SUKLS247904/2016 1564,77
0206627 TENLORIS 50 MG/5 MG SUKLS247904/2016 363,42
0206631 TENLORIS 50 MG/5 MG SUKLS247904/2016 1090,23
0209341 UPTRAVI SUKLS298134/2016 98651,79
0209342 UPTRAVI SUKLS298134/2016 230187,51
0209343 UPTRAVI SUKLS298134/2016 98651,79
0209344 UPTRAVI SUKLS298134/2016 98651,79
0209345 UPTRAVI SUKLS298134/2016 98651,79
0209346 UPTRAVI SUKLS298134/2016 98651,79
0209347 UPTRAVI SUKLS298134/2016 98651,79
0209348 UPTRAVI SUKLS298134/2016 98651,79
0209349 UPTRAVI SUKLS298134/2016 98651,79
0210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200,00
0194229 XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 2172,00
0194232 XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 6516,00
0210348 XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016 36000,00
0209415 ZINBRYTA 150 MG SUKLS297407/2016 50000,00
0209416 ZINBRYTA 150 MG SUKLS297407/2016 150000,00
0209417 ZINBRYTA 150 MG SUKLS297407/2016 50000,00
0209418 ZINBRYTA 150 MG SUKLS297407/2016 150000,00
0210144 ZYDELIG 150 MG SUKLS5006/2015 104605,00
0210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148898,63
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2017

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-7

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2017

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2017

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-8
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