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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - RiJEN 2019

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

0125160 CONOXIA 100% MEDICINALNI  Linde Gas a.s., Praha Seznam StaZeniazzurovné  Vyskyt dalsiho pripadu
PLYN, STLACENY, 100 % GAS stahovanych  zdravotnickych zahoteni
CRS 10L/2000L lahvi zde zafizeni
0125161 CONOXIA 100% MEDICINALNI  Linde Gas a.s., Praha Seznam StaZeniazzurovné  Vyskyt dalsiho pfipadu Il.
PLYN, stahovanych  zdravotnickych zahoteni
STLACENY, 100 % GAS CRS lahvi zde zafizeni
10L/2200L
24001 ORTANOL, 40MG INF PLVSOL1 SANDOZ GmbH, Kundl, HS0769 Stazeni az z irovné Mozna pfitomnost Il.
Rakousko zdravotnickych degradacnich produkt
zarizeni
0235489  METFORMIN MYLAN, 1000MG  Mylan Ireland Limited, ~ 4660385B Stazeniazzurovné  Vysledek mimo limit Il.
TBL FLM 60 Dublin, Irsko zdravotnickych specifikace v parametru
zafizeni disoluce
- PLANTAGO PRIMULA CUM - E0411 Stazeniazzurovné  Vysledek mimo limit II.
HYOSCYAMO, INJ SOL, 8 X 1 FO511 zdravotnickych specifikace (pfitomnost
ML AMP zarizeni Castic v injek¢nim
roztoku)
- PLANTAGO PRIMULA CUM - E0411 Pozastaveni Vysledek mimo limit Il.
HYOSCYAMO, INJ SOL, 48 X 1 distribuce a vydeje specifikace (pfitomnost
ML AMP Castic v injek¢nim
roztoku)
58292 RANISAN, 75MGTBL FLM 10 PRO.MED.CS Prahaa.s. 0010218 Stazeni az z irovné Mozna pritomnost Il.
0021118 zdravotnickych nedeklarované necistoty
zarizeni NDMA v [écivé latce
96056 RANISAN, 150MGTBLFLM30  PRO.MED.CS Prahaas. 9030217 StaZeniazzUrovné  Moznd pfitomnost Il.
9080517 zdravotnickych nedeklarované necistoty
9151017 zarizeni NDMA v [écivé latce
9080218
9120618
9161118

Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-

butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Opatieni drzitele

rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

47471 RANISAN, 150MG TBL FLM 60 PRO.MED.CS Prahaa.s. 9030217 Stazeni az z irovné Mozna pfitomnost Il.
9040217 zdravotnickych nedeklarované necistoty
9080517 zafizeni NDMA v |écivé latce
9100517
9090517
9191017
9080218
9020218
9030218
9120618
9130618
9140618
9171118
9161118
9040519
9050519
0185115 AVONEX 30MCG/0,5ML INJ Biogen Netherlands 1423324 StaZeniazzUrovné  Riziko
SOL PEP 4X0,5ML+4)J B.V,, Badhoevedorp, pacientd netésnosti obalu
Nizozemsko
0026252 AVONEX 30MCG/0,5ML INJ Biogen Netherlands 1423221 Stazeniazzurovné  Riziko
SOL 4X0,5ML+4) B.V., Badhoevedorp, pacientd netésnosti obalu
Nizozemsko
0046645 ACTIVELLE 1 MG/0,5 MG Novo Nordisk A/S, JF72274 StaZeni az z irovné Moznd Il.
POTAHOVANE TABLETY, Bagsvaerd, Dansko pacientd pritomnost cizorodé
1MG/0,5MG Castice
TBL FLM
1X28
0180531 MITOMYCIN C KYOWA 10MG NORDIC Pharma, s.ro.,  673AFE04 Pozastaveni Provéfeni mozné zavady -
INJ/INF PLV SOL 1 Jesenice u Prahy, Ceskd  683AFI03 distribuce a vydeje v jakosti
republika 695AGB03
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0180534 MITOMYCIN C KYOWA 20MG NORDIC Pharma, s.ro,  018AGA02 Pozastaveni Provéfeni mozné zavady -
INJ/INF PLV SOL 5 Jesenice u Prahy, Ceskd  031AGE02 distribuce a vydeje v jakosti
republika 036AGF02
037AGF02
039AGF02
132842 BONADEA, 2MG/0,03MG TBL Galmed a.s., A3244/G Umoznéni Baleni neobsahuiji M.
FLM 3X21 Ostrava - Radvanice A3244/G2 distribuce, vydeje, kartonova pouzdra, jak
A3244/G3 uvadéni do obéhu je uvedeno v pfilozené
A3806/G nebo pouzivani piibalové informaci
A3806/G2 pfi poskytovani

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

233010 EPIPEN, 300MCG INJ SOL PEP

1X0,3ML
59693 PROGRAF, 0,5MG CPS DUR 30
57628 PROGRAF, 1MG CPS DUR 60
57629 PROGRAF, 5MG CPS DUR 30
57631 PROGRAF, 5MG/ML INF CNC
SOL 10X1TML

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Mylan IRE Healthcare
Limited, Dublin 13,
Irsko

Astellas Pharma
s.r.0, Praha 8, Ceska
republika

Astellas Pharma
s.r.0, Praha 8, Ceska
republika

Astellas Pharma
s.r.0, Praha 8, Ceska
republika

Astellas Pharma
s.r.0, Praha 8, Ceska
republika

9KB252M

OE3172H

1E3452F

5E3066F

5E3067H

5A3410G
5A3425E

zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Na vnéjsim obalu dotcené

sarze lécivého pripravku

je uvedeno nespravné

registracni ¢islo

Nesoulad textd s
registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textd s
registracni dokumentaci

Nesoulad textd s
registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textl s
registracni dokumentaci
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243240 VIGANTOL, 0,5MG/ML PORGTT  P&G Health Germany 19HQ026 Umoznéni Nesoulad textd s M.
SOL 1X10ML GmbH, Schwalbacham  191Q064 distribuce, vydeje, registracni dokumentaci
Taunus, Némecko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
0202353 PROSPAN, SIR 100ML Engelhard Arzneimittel  17M066A Umoznéni Nesoulad textd M.
GmbH & Co.KG, 17MO055B distribuce, vydeje, s registra¢ni dokumentaci
Niederdorfelden 18B119A uvadeéni do obéhu
Némecko nebo pouzivani

pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation
of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zptsobit zdvazné ohrozeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu lécby, ale nespadaiji do tridy .

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divod( (ani nemusi byt poZadovdno
prislusnym regulacnim aradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNI SDELENI SUKL:
Linoladiol N - doba lécby jen 4 tydny

Statni Ustav pro kontrolu léciv informuje, Ze na zakladé evropského prehodnoceni krémU s vysokym obsahem estradiolu
(obsahujicich 100 mikrogramu/gram - 0,01 %) Ize vagindlni krém Linoladiol N pouzit pouze na jednu lécebnou kuru trvajici
maximalné 4 tydny z dlivodu omezenirizika nezadoucich ucink{i zptsobenych absorpci estradiolu do krevniho obéhu. Podrobnéjsi
informace naleznete na http://www.sukl.cz/linoladiol-n-doba-lecby-jen-4-tydny
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:
1. Sdéleni kanadské regulac¢ni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (moznd netésnost vakU) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje Iécivy pripravek
LMD 10% dans du dextrose a 5%, sol., $arze 87094JT. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni ¢inské regula¢ni autority

Z dGivodu zévady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v |écivé latce) se na zékladé sdéleni ¢inské regu-
la¢ni autority stahuje lé¢ivy piipravek Amratidine Tablet 150 mg, 30 a 500 tbl., viechny 3arze. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni japonské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v lécivé latce) se na zékladé sdéleni japonské
regulacni autority stahuji [éCivé pfipravky s Ié¢ivou latkou ranitidin v Iékové formé tbl. a inj. sol., vice Sarzi. Lécivé piipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v [éc¢ivé latce) se na zakladé sdéleni japonské regu-
la¢ni autority stahuji lécivé pripravky Zantac, 75 mg a 150 mg, tbl. a Zantac injection, 50 mg a 100 mg, inj., vice Sarzi. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni singapurskeé regulacni autority

Z divodu zévady v jakosti (nékterd baleni mohou obsahovat mensi mnoZstvi 1écivé latky cyklosporin, nez je deklarovano) se na
zakladé sdéleni singapurské regulacni autority stahuje lécivy pripravek lkervis Eye Drop Emulsion 1Tmg/ml, 0.3 ml/vial, oph.
gtt. eml,, $arze 6J11H. Lé¢ivy pripravek je v CR registrovan. Ale dotéena $arze nebyla dovezena ani v rdmci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni brazilské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich &astic) se na zakladé sdéleni brazilské regulacni autority stahuje Iécivy pripravek
Benzetacil, 300.000 U/ml, sus., $arze 599760B. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specific-
kého lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich &astic) se na zakladé sdéleni brazilské regulacni autority stahuje Iécivy pripravek
Astro, 1500 mg, plv., 3arze 613647A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.
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1. DULEZITA SDELENI

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRiPRAVKU:

1. Sdéleni britské regula¢ni autority

« Britska regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Kosei Pharma UK Limited, 959 Wenston Road, Slough, SL1 4HR,
Velka Britanie. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich retéz-
cich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

« Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Kosei Pharma UK Limited, 956 Buckingham Avenue, Slough Trading
Estate, Slough, SL1 4NL, Velka Britanie. Byly zjistény neshody se zadsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevy-
skytuje ve vyrobnich fetézcich léc¢ivych ptipravkd registrovanych v CR.

1. Sdéleni brazilské regulacni autority

« Brazilskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Nexchem Pharmaceutical Co., Ltd, No. 1318, Jinsha Street, Linji-

ang, Industrial Zone, Wucheng District, Zhejiang Province, Jinhua/Cina. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni
praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravki registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho fetézce

Nazev pfipravku z Vydavajici autorita Poznamka
Quinine Sulphate BP 300 mg, 7711006 WHO Vice informaci zde.
Quinine Sulphate BP 800 mg 00952005 WHO Vice informaci zde.
Quinine Bisulphate B.P. 300 mg 7422 WHO Vice informaci zde.
Quinine Sulphate BP 300 mg 7711004 WHO Vice informaci zde.
Humira, 40 mg inj. sol. 2x0,4ml 1112217 Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde.
Augmentin and Amoxicillin Clavulanate 35405327A WHO Vice informaci zde.
Potassium

Bactoclav BSTU0039 WHO Vice informaci zde.
Probi-RhoD, human immunoglobulin, inj. sol.,  viechny 3arze Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde.
viechny sily

Aspirin Protect, 100 mg tbl. ent. 28 BT107U2 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

Nazev pfipravku Charakter Sarz Vydavajici autorita Poznamka
pripravku

Unclear Slimming Tea, Herbs Teabag and Doplnék stravy s N/A Svycarska regulaéni autorita V CR vyskyt nezjistén

capsules nedeklarovanou

|écivou latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.11.2019

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen a . Platnostod Nahrazuje Dopliuje
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formulaf oznameni o pouziti Ne 02.04.2013 UST-11 -
verze4  unregistered/?rewrite=modules/  neregistrovaného léc¢ivého pfipravku verze 3
unregistered
UST-15  http://www.sukl.cz/sukl/ust-15- Postup zdravotnickych pracovnikt Ne 09.11.2018 UST-15 -
verze6  verze-6 a prodejcd vyhrazenych léciv pti podezieni verze 5
na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16  http://www.sukl.cz/sukl/ust-16- Sponzorovéni podle zékona o regulaci Ne 01.07.2007 UST-16 -
verzel  verze-1 reklamy
UST-19  http://www.sukl.cz/sukl/ust-19- Zéadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano 01.11.2018 UST-19 -
verze4  verze-4 o lécivo, pripadné lécivy pripravek verze 3
podléhajici registraci
UST-20  http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Zadost o vydéni stanoviska k navrhu Ne 05.06.2003 - -
specifického Ié¢ebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21- HI&seni vybranych lécivych pfipravkl Ne 1.6.2019 UST-21 -
verze6  verze-6 verze 5
UST-22  http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu Ne 01.10.2003 - -
podani a obalti — doplnék
UST-23  http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzork(i humannich  Ne 10.11.2014  UST-23 -
verze 3 |é¢ivych pfipravki verze 2
UST-24  http://www.sukl.cz/sukl/ust-24- Promijeni a vraceni nahrad vydaji za Ne 01.01.2018 UST 24 -
verze 7  verze-7 odborné ukony provadéné na zadost, verze 6

poskytovani odbornych informaci
ptislusSnym orgdntm

UST-27  http://www.sukl.cz/sukl/ust-27- Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 19.09.2011 UST-27 -
verze3  verze-3 pripravky a lidské tkané a buniky verze 2
UST-29  http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano 1.6.2019 UST-29 -
verze 19 verze-19 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 18

s poskytovanim informaci a néhrady za
ostatni Ukony

UST-30  http://www.sukl.cz/sukl/ust-30- Zakladni principy rozlisovéani humannich Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze4  verze-4 |écivych pripravkl od jinych vyrobkd verze 3
UST-31 http://www.sukl.cz/sukl/ust-31- Principy identifikace huménnich lécivych Ano 14.03.2017  UST-31 -
verze3  verze-3 pripravki v CR verze 2
UST-34  http://www.sukl.cz/sukl/ust-34- Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 1.6.2019 UST-34 -
verze2  verze-2 vzorkd primyslové vyrabénych lécivych verze 1
pripravkd v terénu
UST-35 http://www.sukl.cz/sukl/ust-35- Neintervencni poregistracni studie Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze2  verze-2 verze 1
UST-36  http://www.sukl.cz/sukl/ust-36- Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano 26.02.2019 UST 36 -
verze6  verze-6 odborné ukony provadéné na zadost dle verze 5

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouZziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkon (zékon o lidskych
tkanich a burikach)

UST-37  http://www.sukl.cz/sukl/ust-37- Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé Ne 10.5.2019 -UST-37 -
verze 1 verze-1 pfipravky pro moderni terapie verze 0
UST-38  http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 Neinterven¢ni poregistracni studie, Ne 04.01.2016 - -

které nejsou bezpecnosti - posuzovani
reklamniho charakteru
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http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
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-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
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-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Link pro potfeby DDmen \EFZY Angl.  Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

REG-29  http://www.sukl.cz/leciva/reg-29- Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi Ano 01.01.2017 REG-29 -
verze4  verze-4 Iécivych pfipravkd pro Ucely registracniho fizeni verze 3
REG-41  http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-  Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej Ne 19.12.2014  REG-41 -
verze2  verze-2 verze 1
REG-46  http://www.sukl.cz/leciva/reg-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni Ano 01.01.2000 - -

pfipravky po prvnim otevieni nebo

rekonstituci
REG-59  http://www.sukl.cz/leciva/reg-59- Pozadavky na registraci ptipravkd Ano 28.01.2009  REG-59 -
verze 1  verze-1 v souvislosti s rizikem prenosu puvodct

zvitecich spongiformnich encefalopatif
REG-60  http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci lécivych pripravkd,  Ne 23.01.2009  REG-60 -
verze1  verze-1 pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky

pochazejici z lidské krve i jejich slozek
REG-69  http://www.sukl.cz/leciva/reg-69- Zé&dost o pfevod registrace Ano 01.04.2019  REG-69 -
verze4  verze-4 verze 3
REG-72  http://www.sukl.cz/leciva/reg-72- Zadost o zrugeni registrace lé¢ivého Ano 02.04.2013  REG-72 -
verze2  verze-2 pripravku verze 1
REG-78  http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano 07.12.2018 REG-78 -
verze6  verze-6 uznavani s CR jako referen¢nim lenskym statem verze 5
REG-80  http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-  Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz Ano 10.11.2008  REG-80 -
verzel verze-1 registrovaného v CR do procedury

vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-83  http://www.sukl.cz/leciva/reg-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni Ne 01.09.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84  http://www.sukl.cz/leciva/reg-84- Elektronicky predklddané zadosti tykajicise ~ Ano 21.11.2018 REG-84 -
verze6  verze-6 registracni agendy verze 5
REG-86  http://www.sukl.cz/leciva/reg-86- Povolovani soubézného dovozu lécivého Ne 24.10.2017 REG-86 -
verze2  verze-3 pripravku verze 2
REG-87  http://www.sukl.cz/leciva/reg-87- Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano 04.11.2014 REG-87 =
verze2  verze-2 verze 1
REG-88  http://www.sukl.cz/leciva/reg-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano 01.11.2011 - -
dovozu
REG-89  http://www.sukl.cz/leciva/reg-89- Dokumentace predkladdana s zadosti Ano 05.04.2016  REG-89 -
verze3  verze-3 o prodlouzeni platnosti registrace verze 2

REG-90  http://www.sukl.cz/leciva/reg-90 ~ Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo Ano 04.08.2013 - -
piibalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91  http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-  Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano 01.05.2017 REG-91 -
verze 1  verze-1 o stanovisko k lécivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostredku
REG-92  http://www.sukl.cz/leciva/reg-92  Zadost o stanovisko k Ié¢ivu, které je Ano 01.01.2015 - -
integralni soucasti zdravotnického
prostredku
REG-93  http://www.sukl.cz/leciva/reg-93  Nasledna zadost o stanovisko k Iécivu, Ano 01.01.2015 - =
které je integralni soucasti zdravotnického
prostiedku
REG-94  http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-  Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano 14.09.2017 REG-94 -
verze 1  verze-1 registraci SUKL (Scientific Advice)
REG-95  http://www.sukl.cz/leciva/reg-95  Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano 04.11.2014 - -
dovozu
REG-96  http://www.sukl.cz/leciva/reg-96- Pozadavky na predkladani grafickych Ne 01.04.2019 REG-96
verze 1  verze-1 navrhli obald 1é¢ivych pfipravkl (mock-upt)

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 9


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
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-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-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-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-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
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-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
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-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
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-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-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-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-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-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-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
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-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Link pro potieby DDmen \EFZY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
PHV-3 http://www.sukl.cz/leciva/phv-3- Neintervencni poregistracni studie  Ano 11.01.2016  PHV-3 -
verze 4 verze-4 bezpecnosti humannich lécivych verze 3
pripravkd

PHV-4 http://www.sukl.cz/leciva/phv-4- Elektronicka hlaseni nezadoucich ~ Ano 17.5.2019 PHV-4 -

verze 7 verze-7 ucinka verze 6

PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1 Pozadavky SUKL k vytvareni, Ano 15.03.2019  PHV-7 -

verze 1 obsahu a distribuci edukacnich

materiald urcenych pro
zdravotnické pracovniky

a pacienty
PHV-6 http://www.sukl.cz/leciva/phv-6- Pozadavky SUKL k hlaseni Ano 1.11.2019 PHV-6
verze 1 verze-2 zmén PSMF a ke jmenovani verze 1

lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, Ne 04.07.2014 - -
obsahu a distribuci Informacnich
dopisli pro zdravotnické

pracovniky
GVP http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a- Guidelines on good
formulare-8 pharmacovigilance practices

(GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zékladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnuti o registraci,
nérodni agentury a Evropskou
|ékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
KLH-8 http://www.sukl.cz/leciva/klh-8 Protokol klinického hodnoceni Ano 01.06.1998 - -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 http://www.sukl.cz/leciva/klh-9 Soubor informaci pro zkousejiciho  Ano 01.06.1998 - -
KLH-10 http://www.sukl.cz/leciva/klh-10- Vymezeni zékladnich pojmt Ano 09.06.2011  KLH-10 -
verze 1 verze-1 a zasady spravné klinické praxe
KLH-11 http://www.sukl.cz/leciva/klh-11- Etické komise Ano 10.06.2011 KLH-11 -
verze 1 verze-1
KLH-12 http://www.sukl.cz/leciva/klh-12- Pozadavky na doklady spravné Ne 01.01.2012  KLH-12 -
verze 3 verze-3 vyrobni praxe pfi predkladani verze 2

zadosti o povoleni/ohlasenti
klinického hodnoceni

KLH-16 http://www.sukl.cz/leciva/klh-16- Zadavatel Ne 10.06.2011  KLH-16 -
verze 1 verze-1
KLH-17 http://www.sukl.cz/leciva/klh-17- Zkousejici Ne 10.06.2011  KLH-17 =
verze 1 verze-1
KLH-19 http://www.sukl.cz/leciva/klh-19- Podklady potfebné pro povoleni Ano 21.01.2019  KLH-19 -
verze 2 verze-2 klinického hodnoceni léciva - verze 1
pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace
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http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
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-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
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-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-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-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-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-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
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KLH-20
verze 5

KLH-21
verze 7

http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-
verze-5

http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-
verze-7

http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-
verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/skp-1

http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001

Zadost o povoleni / ohlaseni
klinického hodnoceni

HIaseni nezéddoucich ucinkl
humannich lécivych pripravkd
v klinickém hodnoceni

a neregistrovanych lécivych
pripravkd

Pozadavky na text informaci
pro subjekty hodnoceni/
informovaného souhlasu

Vydavani certifikatl spravné
klinické praxe

Zadost o stanovisko etické komise
k provedeni klinického hodnoceni
v Ceské republice - pozadavky na
predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

DIS-14
verze 1

DIS-15
verze 3

VYR-10
verze 1

VYR-17

Link pro potfeby DDmen

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-6

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-5

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-
verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-
verze-3

Zé&dost o povoleni/zménu
v povoleni k distribuci léc¢ivych
pripravki

Oznémeni zahdjeni distribu¢ni
&innosti na uzemi CR na zékladé
povoleni k distribuci [é¢ivych
pfipravkl vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodéavek distribuovanych
humannich lécivych piipravkd

Zasilky humanitarni pomoci
obsahuijici [é¢ivé pripravky

Sledovani a kontrola teploty pfi
skladovéni a prepravé léc¢iv

Obecné pozadavky SUKL na
validace aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti
Sarze |écivého pripravku vyrobené
pred schvalenim prislusné zmény
Vv registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé lécivych latek

Zé&dost o povoleni k vyrobé
|é¢ivych pfipravkd, povoleni

k ¢innosti kontrolni laboratore

a zmén v uvedenych povolenich

Zadost o povoleni/zménu

v povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravka a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatd SVP pro
vyrobu lécivych pfipravki na
zadost

Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

01.01.2013

20.07.2018

14.11.2018

10.08.2018

01.07.2009

Platnost od

02.10.2018

02.10.2018

01.01.2019

19.01.2009

06.11.2013

01.03.2009

01.07.2001

31.07.2010

01.08.2018

10.08.2018

12.10.2015

KLH-20
verze 4

KLH-21
verze 6

KLH-22
verze 3

SKP-1 verze
0

Nahrazuje

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze
3

DIS-13 verze
5

DIS-14

DIS-15 verze
2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 4

VYR-29
verze 3

VYR-30
verze 2

Dopliiuje
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
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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-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
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VYR-42

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-
verze-3

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-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Link pro potfeby DDmen

Vydavani certifikatt spravné
vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Pracovnici

Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Kontrola jakosti

Reklamace, zdvady v jakosti
a stahovani ptipravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni
sterilizace a odhad populace
mikroorganismu

Procesy sterilizace teplem

Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se
zajisténim lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢clovéka
Informace o novém formatu

povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

Oznémeni ¢innosti dovozcd,
vyrobcl a distributor( Iécivych
latek a jejich registrace v evropské
databazi

Vyrocni zprava tkanového zafizeni

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

01.08.2018

16.02.2014

01.03.2015

01.03.2015

01.10.2014

01.03.2015

01.01.2005

01.08.2005

01.03.2009
10.08.2018

26.02.2013

06.10.2014

01.12.2016

Platnost od

VYR-31
verze 2

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 2

VYR-41

Nahrazuje

VYR-12

Dopliuje

SLP-5
verze 1
SLP-6
verze 4
SLP-7
verze 1
SLP-8

http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-
verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/slp-8

Dokumenty spravné laboratorni
praxe OECD

Narodni program monitorovani
shody se zdsadami SLP

Zédost o vydani certifikatu SLP

Zasady postupu pii sledovani
dodrzovani podminek SLP

Ne

Ne

Ne

Ne

01.05.2010

01.07.2015

01.09.2018

01.06.2010

SLP-5

SLP-6 verze
3

SLP-7
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-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-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-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-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-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-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-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-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
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-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zadost o povoleni / ohlaseni Ano 01.01.2013  KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
KLH-21 http://www.sukl.cz/leciva/klh-21- HIaseni nezéddoucich ucinkl Ano 20.07.2018  KLH-21 -
verze 7 verze-7 humannich lécivych pripravkd verze 6

v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych

pripravkd

KLH-22 http://www.sukl.cz/leciva/klh-22- Pozadavky na text informaci Ano 14.11.2018  KLH-22 -

verze 4 verze-4 pro subjekty hodnoceni/ verze 3
informovaného souhlasu

SKP-1 http://www.sukl.cz/leciva/skp-1 Vydavani certifikatd spravné Ne 10.08.2018  SKP-1verze -
klinické praxe 0
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
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VESTNIK SUKL |’ -
Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 1 9 2- POKYNY SU KL
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje  Doplnuje
verze
LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporucené doby pouZitelnosti Ne 01.12.2017 LEK-5verze7 -
verze 8 lécivych pripravkl pripravenych
v lékarné

LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-  Zachézeni s [é¢ivymi pripravky ve Ne 10.5.2019 LEK9verze2 -

verze 3 3?highlightWords=lek-9 zdravotnickych zafizenich

LEK-12 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12- Podminky pro klinickd hodnoceni Ne 01.01.2018 LEK-12 -

verze 1 verze-1 Iécivych pripravk( v Iékarnach

LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  HldSeni o vydanych lécivych Ne 01.12.2018 LEK-13 =

verze 6 57highlightWords=lek-13 pripravcich verze 5

LEK-13 http//www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hldseni o vydanych lécivych Ne 15.06.2016 - LEK-13

verze 5 5-doplnek-1 pripravcich verze 5

Doplnék 1

LEk-14 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14- Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-14

verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2

LEK-15 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15- MedicindIni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15 -

verze 3 verze-3 s rozvody medicinlnich plyna verze 2

LEK-16 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16- Zasady zasilkového vydeje léCivych Ne 20.06.2016 LEK-16 -

verze 3 verze-3 pripravka v Iékarnach verze 2

LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Priprava sterilnich lécivych pripravkd Ne 15.04.2016 - -

v Iékdrné a zdravotnickych zafizenich
POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-19 http://www.sukl.cz/zdravotnicke- Kontrola zdravotnickych prostiedkdl ~ Ne 322014 ZP-19verze2 -

verze 3 prostredky/zp-19-verze-3 u poskytovatel(i zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Link pro potreby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
CAU-04 http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4  Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne 01.08.2013 CAU-04 -
verze 4 o stanoveni vyse a podminek Ghrady verze 3

maximalni ceny vyrobce maximalni

ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-05 http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3  Pokyny pro vyplnéni zadostiozménu  Ne 01.08.2013 CAU-05 -
verze 3 vyse a podminek thrady maximalni verze 2

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady

lécivého pripravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
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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-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
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/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3

11

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 1 9 2- POKYNY Sl’j KL
CAU-06 http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni  Ne 01.08.2013 CAU-06 -
verze 2 vyse a podminek Ghrady maximalni verze 1

ceny vyrobce maximalni ceny
vyrobce a vyse a podminek Uhrady
lécivého pripravku / potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely
CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne 18.03.2014 = =
o kvalifikaci do Uhradové soutéze

CAUN-01 http://www.sukl.cz/leciva/caun-01 Pokyny pro vyplnéniZadosti o prepis ~ Ne 22.11.2017 - -
maximalni ceny vyrobce, vyse
a podminek uhrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady |écivého pfipravku/potraviny
pro zvlastni lékarské ucely
CAU-08 http://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0  PoZadavky na strukturu odbornych Ne 09.09.2019 - -
dlikazd, které se predkladaji spolu se
Zadosti o stanoveni nebo zménu vyse
a podminek dhrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potreby DDmen Platnostod Nahrazuje Dopliiuje

SAKL-01 http://www.sukl.cz/sakl-01 Postup pro uzavirani ramcové Ne 22.12.2017 SAKL-01 -
smlouvy mezi SUKL
a provozovatelem poskytujicim
sluzby lékarenské péce o prevodu
konopi pro lécebné pouziti (KLP)

SAKL-02 http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1 Postup objednévani konopi pro Ne 22122017 SAKL-02 -

verze 1 |écebné pouziti

SAKL-03 http://www.sukl.cz/sakl-03 Reklamacni fad konopi pro lécebné Ne 21.10.2016 - -
pouziti
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V RIJNU 2019

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (C.j.) 614 Pocet oznameni (C.j.) 77
Pocet pouzitych pripravkd 119 Pocet pouzitych pripravkd 49
Pocet pacientt 5204 Pocet pacientt 218
Pocet indikaci 181 Pocet indikaci 39
Pocet pracovist 162 Pocet pracovist 9

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V RIJNU 2019

VYBRANE ROZDILY MEZI
SOUBEZNE DOVAZENYM

REGISTRACNI PRELEPOVANI SEKUNDARNIHO OBALU

cisLo

LEKOVA
FORMA

VELIKOST
BALENI

DISTRIBUTOR

(SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Lexaurin 1,5 mg thl. 28 tablet  70/010/84- Beta Pharm s.ro,,  Beta Pharm s.r.o.,, Nevsova 170,
nob A/C/P1/022/19 Nevsova 170,763 76321 Slavi¢in (Misto vyroby:Beta
21 Slavicin, Ceska  Pharm s.r.0.¢.p.51, 76321 Slavicin)
republika
Mercilon 0,15mg/0, Tbl. 3x21 17/875/92-C/  ViaPharmas.ro, 1. SVUS Pharma a.s., Smetanovo
02mg flm. tablet PI/011/19 Na Florenci nabrezi 1238/20a, 500 02, Hradec
2116/15, Nové Kralové, Ceska republika
Mésto, 110 00 2. Mediap spol. s r.o.,, Dostihova
Praha 1, Ceska 678, Slusovice, Ceska republika
republika 3. Wake spol. s r.o., Jakubska
647/2,110 00 Praha 1, Ceské re-
publika (misto vyroby:Tovarni 510,
349 01 Stibro, Ceska republika)
Jaydess 13,5mg iutins. 1 17/049/13-C/  ViaPharmas.ro, 1. SVUS Pharma a.s., Smetanovo
P1/013/19 Na Florenci ndabrezi 1238/20a, 500 02, Hradec
2116/15, Nové Krélové, Ceska republika
Mésto, 110 00 2. Mediap spol. sr.o., Dostihova
Praha 1, Ceska 678, Slusovice, Ceska republika
republika 3. Wake spol. s r.o., Jakubska
647/2,110 00 Praha 1, Ceska re-
publika (misto vyroby:Tovéarni 510,
349 01 Stibro, Ceska republika)
Mirena 52mg iut.ins. 17/372/97-C/  ViaPharmas.ro, 1. SVUS Pharma a.s., Smetanovo

PI/014/19 Na Florenci nabrezi 1238/20a, 500 02, Hradec
2116/15, Nové Krélové, Ceska republika
Mésto, 110 00 2. Mediap spol.sr.o., Dostihova
Praha 1, Ceska 678, Slusovice, Ceska republika
republika 3. Wake spol. s r.o.,, Jakubska

647/2,110 00 Praha 1, Ceska re-
publika (misto vyroby:Tovéarni 510,
349 01 Stiibro, Ceska republika)

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V RIJNU 2019

REGISTRACNI CiSLO
17/049/13-C/P1/001/14

VELIKOST BALENI

LEKOVA FORMA

iut.ins. 1

DISTRIBUTOR

Best Pharm a.s., Berano-
vych 65,199 02 Praha 9 -
Letriany, Ceska republika

Jaydess 13,5mg
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zaméfenim na oblast zdravotnickych
prostiedk, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Tridici znak

Nazev normy

Véstnik UNMZ €. 10 (2019)

CSNEN Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-54: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nosta 36 4801
60601-2-54 nezbytnou funkenost rentgenovych zafizeni pro skiagrafii a skiaskopii
Zména A2

Vyhlasené €SN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem

k pfimému pouzivani jako CSN
CSNEN ISO 23208

Plati od 2019-11-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
12300, vydani: 10/1999)

CSNENISO 11138-7

Plati od 2019-11-01

(Jejim vyhlagenim se zruguje CSN EN
ISO 14161, vyhlaseni: 02/2010)

CSNEN 13795-1

Plati od 2019-11-01

(Jejim vyhlasenim se spolu vyhlase-
nim CSN EN 13795-2

zru$uje CSN EN 13795+A1, vydani:
09/2013)

CSNEN 13795-2

Plati od 2019-11-01

(Jejim vyhlasenim se spolu vyhlase-
nim CSN EN 13795-1

zruduje CSN EN 13795+A1, vydani:
09/2013)

CSN EN 14683

Plati od 2019-11-01

(Jejim vyhladenim se zruguje CSN EN
14683, vyhlaseni: 09/2014)

CSNEN1SO 20186-1

Plati od 2019-11-01

(S Gcinnosti od 2022-03-31 se zrusuje
CSN P CEN/TS 16835-1, vyhlaseni:
02/2016)

CSNENISO 20186-2

Plati od 2019-11-01

(S Ucinnosti od 2022-03-31 se zrusuje
CSN P CEN/TS 16835-2, vyhlaseni:
01/2017)

CSN P CEN/TS 17305
Plati od 2019-11-01

Kryogenické nddoby - Provozni ¢istota pfi nizkych teplotach

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Biologické indikéatory —
Cast 7: Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledki

Operaéni odévy a rousky — Pozadavky a zkusebni metody — Cast 1: Chirurgické rousky a
plasté

Operaéni odévy a rousky — Pozadavky a zkusebni metody — Cast 2: Odévy do ¢istych
prostor

Zdravotnické obli¢ejové masky — Pozadavky a metody zkouseni

Molekuldrni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupt pro
plnou Zilni krev - Cést 1: Izolovana bunééna RNA

Molekularni diagnosticka vysetteni in vitro — Specifikace predvysetiovacich postupt pro
plnou Zilni krev - Cést 2: Izolovana genomicka DNA

Sterilni podkozni injekeni stiikacky pro jedno pouziti — Cast 4: Injekéni sttikacky se zabra-

nou proti opakovanému pouZziti

69 7200

855261

855810

855810

855812

857030

857030

856 174
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CSNENISO 15747

Plati od 2019-10-01

(Jejim vyhlagenim se zruguje CSN EN
ISO 15747, vydani: 05/2012)

CSNENISO 11073-10425

Plati od 2019-11-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 11073-10425, vyhlaseni: 12/2016)

CSNEN SO 8871-3
Plati od 2019-11-01
Zména A1l

CSN P CEN/TS

16835-1

Zména Z1

Plati od 2019-11-01

(Soubézné s touto normou plati CSN
EN ISO 20186-1, ktera tuto normu
zcela nahradi od 2022-03-31)

CSN P CEN/TS

16835-2

Plati od 2019-11-01

(Soubé&zné s touto normou plati CSN
EN ISO 20186-2, ktera tuto normu
zcela nahradi od 2022-03-31)

CSNEN ISO
8362-1/A1
Zrusena k 2019-11-01

Molekularni diagnosticka vysetteni in vitro — Specifikace predvysetiovacich postupt pro
sliny — Izolovana lidska DNA

Zdravotnicka informatika — Komunikaéni zafizeni pro osobni zdravotni péci — Cast 10425:

Specializované zafizeni — Pribézné monitorovani glukézy (CGM)

Dily z elastomert pro parenteralni pouziti a pro prostredky pro farmaceutické pouziti —
Cast 3: Stanoveni uvoliiovanych ¢astic

Molekuldrni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetiovacich postupt pro
plnou Zilni krev - Cést 1: Izolovana bunééna RNA

Molekularni diagnosticka vysetreni in vitro — Specifikace predvysetiovacich postupl pro
plnou Zilni krev - Cést 2: Izolovana genomicka DNA

Obaly pro injekéni pipravky a piislusenstvi — Cast 1: Injekéni lahvi¢ky ze sklenénych trubic

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V obdobi od 15. 10. 2019 do 13. 11. 2019 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evrop-

ské unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.
cislo

Oznaceni

Datum vydani

Schvaleno
/ Prijato

Nazev Pripominky do

857037

980014

855226

857030

857030

703360

Datum vstupu
pokynti v platnost

18-291499 EMA/ 15.10.2019 Apixaban film-coated tablet = 25.7.2019 -1.2.2020
CHMP/291499/2018 2.5 and 5 mg product-specific
bioequivalence guidance
18-681387 EMA/ 15.10.2019 Overview of comments - 25.7.2019 -
CHMP/681387/2018 received on,Apixaban film-
-coated tablet 2.5 and 5 mg
product-specific bioequi-
valence guidance’ (EMA/
CHMP/291499/2018)
19-35552  EMA/ 15.10.2019 Colchicine tablet0.5mgand 1 - 19.9.2019 1.4.2020
CHMP/35552/2019 mg product-specific bioequiva-
lence guidance
18-802679 EMA/ 15.10.2019 Palbociclib hard capsule 75 mg, - 19.9.2019 1.4.2020
CHMP/802679/2018 100 mg and 125 mg product-
-specific bioequivalence
guidance
18-790261 EMA/ 15.10.2019 PAlectinib hard capsule 150 mg - 19.9.2019 -1.4.2020
CHMP/790261/2018 product-specific bioequivalence

guidance
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18-790333 EMA/ 15.10.2019 Cabozantinib tablet 20 mg, 40 19.9.2019 1.4.2020
CHMP/790333/2018 mg and 60 mg, capsule 20mg
and 80 mg product-specific
bioequivalence guidance
18-802491 EMA/ 15.10.2019 Ezetimibe tablet 10 mg pro- 19.9.2019 1.4.2020
CHMP/802491/2018 duct-specific bioequivalence
guidance
19-401588 EMA/ 15.10.2019 Overview of comments recei- 19.9.2019
CHMP/401588/2019 ved on Ezetimibe tablet 10 mg
product-specific bioequivalence
guidance’
(EMA/CHMP/802491/2018)
18-257026 EMA/ 15.10.2019 Gefitinib film-coated tablet 250 25.7.2019 1.2.2020
CHMP/257026/2018 mg product-specific bioequiva-
lence guidance
18-420706 EMA/ 21.10.2019 Procedure for orphan medicinal 14.10.2019
420706/2018 Rev 4 product designation
Guidance for sponsors sub-
mitting an application via IRIS
secure online portal
19-483022 EMA/ 21.10.2019 Wording of therapeutic indi- 21.10.2019
CHMP/483022/2019 cation A Guide for Assessors of
Centralised Applications
19-37991  EMA/37991/2019 22.10.2019 Questions & Answers on 21.10.2019
Implementation of the Medical
Devices and In Vitro Diagnostic
Medical Devices Regulati-
ons ((EVU) 2017/745 and (EU)
2017/746)
19-267430 EMA/ 29.10.2019 Overview of comments 17.10.2019
CHMP/267430/2019 received on,Guideline on the
pharmacokinetic and clinical
evaluation of modified release
dosage forms’ (EMA/CPMP/
EWP/280/96 Corr1)
19-536342 EMA/ 29.10.2019 Outcome of public consultation 17.10.2019
CHMP/536342/2019 on,EMA DRAFT Guideline
on the pharmacokinetic and
clinical evaluation of modified
19-485652 EMA/485652/2019 30.10.2019 Overview of comments recei- 29.10.2019
ved on ICH guideline M10 on
bioanalytical method validation
(EMA/CHMP/ICH/172948/2019)
19-483343 EMA/483343/2019 30.10.2019 Overview of comments 29.10.2019
received on ICH guideline E19
on optimisation of safety data
collection
(EMA/CHMP/ICH/173706/2019)
19-428592 EMA/ 13.11.2019 Questions and answers on 11.11.2019
CHMP/428592/2019 “Information on nitrosamines
Rev. 1 for marketing authorization

holders”
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ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI Ill. CTVRTLETI 2019

Klinické hodnoceni  pfijato Zadosti vydana zamitnuti z celkového stazeni zcelk.  Nezahajeno z celk.
rozhodnuti* poctu poctu poctu vyfizenych

Zadost o povoleni KH 90 34 3

Ohléaseni KH 1083 68 7

Ohlaseni dodatku ke 821 805

KH

VHP procedury 23 20 1 1

(Voluntary Harmoni-
sation Procedure)

Pocet posouzenych projektt (studie/nestudie) 4
Pocet pracovnich schlizek MEK 0
Pocet pracovnich schiizek LEK - seminafr 0
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PREHLED LEKAREN SCHVALENYCH V Iil. CTVRTLETIi 2019

KodLkr TypLkr
67995350 Z
30995490 Z
92995620 Z
44995890 Z
35995340 Z
91995172 Z
90995463 Z

56995430 Z

87995144 7

87995144 7

87995144 7

87995144 7

Lékarna

Dr. Max LEKARNA

Dr. Max LEKARNA

Dr.Max LEKARNA

Dr. Max LEKARNA

Lékarna AURELIS

Dr. Max LEKARNA

Dr. Max LEKARNA

Dr. Max LEKARNA

Dr. Max LEKARNA

Dr. Max LEKARNA

Lékérna Bystrc

BENU Lékarna

Adresa

Palackého 216,
Evropska 369
Lipnicka 2936/4,
Masarykova 647/66
Koufimského 2502,
Cujkovova 222/44,
Tésinska 2914/44,
Pod Nemocnici 2377,

9. kvétna 1227,

Jachymovska 1497,
nam. 28. dubna 1069/2,

Medlanecka 2286/3

Turnov
Pribram
Prerov
Plzen
Pelhfimov
Ostrava -
Zabieh
Opava

Louny

Bohumin
- Novy
Bohumin

Ostrov

Brno

Brno

51101

26101

75002

31200

700 30

14200

746 01

27601

73581

36301

63500

62100

Vedouci lékarnik

Magr. Vladimira Schejba-
lova

Mgr. Martin Brychta

Mgr. Leona Ocelkova
Magr. Jitka Blochova
PharmDr. Josef Bake$
PharmDr. Petr Michalsky
Magr. Veronika Hfivnacova

Magr. Jana Volankova

PharmDr. Lucie Masna

Mgr. Dagmar Stloukalova
Magr. la Spitzova

Mgr. Alena Strnadova

Telefon

704 878 219

703 848 219

703 848 215

606 633 632

704 878 220

704 878 207

704 878 206

704 878 221

704 878 203

797 851711

703462216
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 3. CTVRTLETI 2019

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

uvodni nasledna cilena zména zmeéna+nasledna splhuje nespliiuje  kritické  porusenizakona Nehodnoceno

Viyrobci 0 13 1 2 0 13 0 1 0 3
|écivych

piipravkd

Vyrobci 2 2 1 1 0 2 0 0 0 4
|écivych

latek

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

DLL 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 3 0 0 0 3 0 0 0 0
ZTS 1 8 1 4 0 8 0 0 0 6
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 1 8 0 2 0 8 0 0 0 3
DIS LTB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0z 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni, DLL — dovozci
a distributofi lécivych Idtek, DIS LTB - distribuce lidskych tkdni a bunék

Druh naslednych opatreni

SLP inspekce Pocet kontrol Nerozhodnuto Nespliiuje
Celkem za lll. Q 0

Druh néslednych opatreni

SKP OSTATNI inspekce Pocet kontrol Standardni Zastaveni studie Poruseni zdkona
Celkemzalll.Q 8

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Z4dost o povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych piipravki 0 0

Zadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0

Zadost o povoleni vyroby — ZTS 1 1

Zadost 0 zménu povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravkd 15 15

Zadost 0 zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0

Zadost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 1 13

Zadost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravkd 2 2

Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 1
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Zadost o zruseni povoleni vyroby — ZTS

Z&dost o povoleni tkafového zafizeni

Zadost o povoleni k distribuci tkani a bunék
Zadost o povoleni odbérového zafizeni

Zadost o povoleni diagnostické laboratore
Zadost 0 zménu povoleni tkafového zafizeni
Zadost o zménu k distribuci tkdni a bunék
Zadost o zménu povoleni odbérového zafizeni
Zadost 0 zménu povoleni diagnostické laboratore
Zadost o zruseni povoleni tkanového zafizeni
Zadost o zruseni povoleni odbérového zafizeni

Zé&dost o zrugeni k distribuci tkani a bunék

O O O O N O O N O o o o o
O O O O N O O 0o O O o

Zadost o zruseni povoleni diagnostické laboratore

Vydané certifikaty, registrac¢ni agenda

Druh certifikdtu Pocet Zadosti Pocet vydanych
Certifikét pro Iécivy pripravek 27 27
Certifikat SLP 1
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek
Certifikat SKP

Certifikace EU/MRA

Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof

=

o O o o
o O o N

Posouzeni spInéni SVP v rdmci registra¢ni agendy 323 323

Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené do EudraGMP databdze 0 22

PREHLED O CINNOSTI ODBORU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 3. CTVRTLETI 2019

Ustav plni ukoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedk. V prvnim &tvrtleti roku 2019 vykonaval Odbor zdravot-
nickych prostredku (dale jen,0ZP”) ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkim cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodno-
ceni zdravotnickych prostfedk a registrace a notifikace zdravotnickych prostredka.

A. Piehled udaj o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedk a vigilance (KHV)

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni bylo oznameno
a zahdjeno Setfeni 126 nezddoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredk( (dale jen ,ZP”) pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb. Pfijato bylo 321 hlaseni o stanovenych bezpec¢nostnich ndpravnych opatfenich od vyrobcl nebo
jejich zplnomocnénych zastupc(, distributor( pripadné od pfislusnych Uradu. Z celkového poctu prijatych hlaseni se 156 tykalo
ZP distribuovanych na cesky trh. Ve druhém ctvrtleti roku 2019 nebyla provedena zadnd kontrola u distributort a osob provadéjici
servis ZP v ramci monitorovani provadéni bezpeénostnich napravnych opatieni na zemi Ceské republiky. Prostfednictvim Regis-
tru zdravotnickych prostredkd (déle jen ,RZPRO”) bylo zvefejnéno 125 bezpecnostnich upozornéni pro terén. Byla hlasena také
1 nezadouci piihoda, ktera se stala v zahranici a byla davana do souvislosti se zdravotnickym prostfedkem ¢eského vyrobce.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkii (KZZP) byly provedeny 2 kontroly u poskytovateld zdravotnich sluzeb,
pfi které byly zkontrolovany 2 druhy zdravotnického prostiedku. V sou¢asné dobé v CR probiha 50 klinickych zkousek. K témto
klinickym zkouskam bylo v 2. ¢tvrtleti ozndmeno 17 zavaznych nepfiznivych udalosti.

V souladu s § 9 pism. h) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich po-
platcich, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,ZoZP") bylo vydéno 9 rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky, 1 fizeni
bylo usnesenim zastaveno a dale bylo kladné vyfizeno 11 Zadosti o povoleni zmény podminek KZZP a 1 zadost byla usnesenim
zastavena.
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Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené celkem Planované Drobné Vyznamné Kritické

KZZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 0 2 0 0 0

B. Piehled udajti o ¢cinnostech Oddéleni registrace osob a odbornych posudkii (ROP)

Ve 3. ¢tvrtleti roku 2019 se oddéleni ROP zabyvalo zpracovavanim podanych ohlaseni v modulu Osoba RZPRO, zadostmi o
vypracovani odbornych stanovisek a posudkl o povaze hrani¢nich vyrobkd, zatfidénim zdravotnickych prostfedkl a vydavanim
certifikatd volného prodeje, a to v souladu se ZoZP.

Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohlaseni za 3. ¢tvrtleti roku 2019 a pocet zpracovanych ohldseni je uveden v tabulce ¢. 1.

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni za 3. ¢tvrtleti roku 2019
Obdobi 1.7.2019-30.9.2019 (3.Q2019)

Modul Osoba

Typ zadosti Pocet prijatych ohlaseni Pocet vydanych potvrzeni
Ohlaseni osoby 70 55

Ohlaseni ¢innosti 33 15

Ohlaseni prodlouzeni registrace 0 0

Ohlaseni zmény tdaju osoby 266 222

Ohlaseni vymazu osoby 2 0

Oddéleni ROP obdrzelo v 3. ¢tvrtleti roku 2019 celkem 37 zadosti o vydani stanoviska (nize uvedend Tabulka 2) a vydalo 34
stanoviska (nize uvedena Tabulka 3)..

Tabulka 2: Pocet prijatych zadosti o stanovisko za 3. ¢tvrtleti roku 2019

Typ zadosti Zadost o posouzeni povahy Zadost o zatFidéni ZP Zadost o posouzeni povahy Celkovy pocet podanych
vyrobku vyrobku a zattidéni ZP zadosti

Externi 4 0 3 7

Interni 25 3 2 30

Celkem 37 28

Tabulka 3: Pocet vydanych stanovisek za 3. ¢tvrtleti roku 2019

Typ zadosti Zadost o posouzeni povahy Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni povahy Celkovy pocet vydanych
vyrobku vyrobku a zatfidéni ZP stanovisek

Externi 2 1 3 6

Interni 21 5 2 28

Celkem 34 55

Oddéleni ROP vydalo za 3 Q 2019 6 certifikatl volného prodeje (FSC) (nize uvedena Tabulka 4).

Tabulka 4: Pocet vydanych FSC za 3. ¢tvrtleti roku 2019

Typ zadosti Pocet prijatych Zadosti Pocet vydanych FSC
Zadost o vydani FSC 0 6
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C. Piehled udaju o ¢innosti Oddéleni notifikace zdravotnickych prostiedki (ONZP)

Ve 3. ctvrtleti roku 2019 se oddéleni ONZP zabyvalo zpracovavanim podanych zadosti v modulu Zdravotnické prostfedky (ZP)
RZPRO a to v souladu se ZoZP, se zaméfenim na zadosti o notifikaci zdravotnickych prostfedki (Zadost o novy ZP) a zadosti o
vymaz tak, aby byly vyfizovény v zdkonné lhité. Na konci Q3 byla zavadéna v RZPRO funkce CHECK BOX u Zadosti 0 zménu udaj
ZP, probihalo testovani a zaroven byly napravovany chyby v generovani tiskové sestavy.

Celkovy pocet pfijatych (podanych) Zadosti za 3. ¢tvrtleti roku 2019 a pocet zpracovanych zadosti je uveden v tabulce ¢. 1. Prehled
zpracovanych zadosti o vydani certifikatu volného prodeje (FSC) je uveden v tabulce ¢. 2.

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti za 3. ¢tvrtleti roku 2019

Obdobi 1.7.2019-30.9.2019 (3.Q 2019)

Typ zadosti Pocet pfijatych Zadosti Pocet vydanych rozhodnuti/potvrzeni Pocet vydanych rozhodnuti v¢. Vyzev
- Zadost o novy ZP 1572 1852 2561

- Zadost 0 zménu udajti ZP 2009 3822 4023

- Zadost o prodlouzeni ZP 0 0 0

- Z4dost o vymaz ZP 194 763 763

Oddéleni ONZP obdrzelo ve 3. ¢tvrtleti roku 2019 celkem 37 Zadosti o vydani FSC a vydalo 24 FSC (nize uvedend Tabulka 2).

Tabulka 2: Pocet vydanych FSC za 2. ¢tvrtleti roku 2019

Typ Zadosti Pocet pfijatych Zadosti Pocet vydanych FSC
Zadost o vydani FSC 37 24
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A DISTRIBUCEV 3. CTVRTLETI 2019
Zadosti

nedofeSeno pfijato  souhlasné nesouhlasné zamitnuti stazeni prechazi sinspekci % zadosti pocet

zminulého Zadosti stanovisko stanovisko  Zadosti zadosti do nového zpracovanych oprav
obdobi obdobi v terminu

Zadost o vydani 11 51 59 0 0 0 3 24 100 1
stanoviska (Iékarna)

Zadost o vydani 1 7 6 0 0 1 1 2 100 0
stanoviska (vydejna
ZP)

Zadosti o konzultace

nedoreSeno prijato vydanych zamitnuti staZeni zadosti prechazi suhradou % zadosti
zminulého  Zadosti vyjadreni zadosti do nového nakladd zpracovanych

obdobi obdobi v terminu

Technické 7 18 20 0 0 5 15 100
a vécné vyba-
veni zdravotnic-
kych zafizeni
Konzultace 1 67 67 0 0 1 1 100
ostatni
Inspekce
Typ kontroly povaha inspekce hodnoceni zavad sankce pocet plnéni
opravnénych  planu %
namitek
celkem planované napodnét pozastaveni pozastaveni navrhy na
piipravy provozu SR

Lékarny 190 184 6 119 44 27 0 0 20 1 95,5%
Kontrola navy- 98 98 0 73 19 6 0 0 5 0 97%
kovych latek

a prekursor(i

Cenova Kon- 26 26 0 9x 0 0 6 0 96,3% 0 100%
trola nélez

ONM 7 7 0 6 1 0 0 0 0 0 140%
Pracovisté 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pripravujici

autovakciny
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Zdravotnicka 74 73 1 52 19 3 0 0 2 0 98,7%
zarizeni
Prodejci 25 25 0 17 3 5 0 0 6 0 100%
vyhrazenych
|écivych

pripravkd

DISTRIBUCE
Zadosti
nedofeseno pfijato  vydana pocet pocet prechazi rozhodnuti pocet pocet pocet pocet
zminulého Zadosti rozhodnuti zamitnuti zastaveni donového vydana oprav odvolani odvolani  odvolani,
obdobi /stazeni  obdobi v terminu (%) (celkem) feSenych  kterym
autoreme- vyhovélo
durou mz
Zadost 9 5 11 0 0 3 100 0 0 0 0
o povoleni
distribuce
Z&dost 14 38 40 0 0 12 100 0 0 0 0
0zmeénu
povoleni
distribuce
Zadost 5 7 9 0 0 3 100 0 0 0 0
o zrudeni
povoleni
distribuce
Inspekce

Distributoii  pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspekéni certifikaty SDP navrhy pocet plnéni

Gvodni plano- cilené zména dobré uspokojivé neuspo- NCR bez somezenim ha opravnénych planu
vané kojivé omezeni pokutu namitek

7 52 0 7 44 7 1 1 35 1 2 0 91,23
%

nedoreseno pfijato Zadosti  vydana pocet pocet zastaveni prechazi do potvrzeni
zminulého potvrzeni zamitnuti /stazeni nového obdobi vydana
obdobi v terminu (%)
Zadost o zapis do registru 1 3 4 0 0 0 100
zprostiedkovatelll
Zadost ozménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostredkovatell
Zadostovymazzregistru 0 0 0 0 0 0 100
zprostiedkovatelll
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci — vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

50

Nérodni

RMS

Nova registrace

Narodni

mVII-19 ®IX-19 = X-19

Prodlouzeni registrace

Zruseni registrace

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2019

450

400

350

365 374

300

250

268 271

200

150

100

118

50

35 28

i u

387
302
41
24 l

48 42

Nové | Vyfizené

Narodni

Nové Vyfizené
RMS

Nova registrace

Nové Vyfizené Nové | Vyfizené

CcMS Nérodni

Nové | Vyfizené
RMS

Prodlouzeni registrace

Nové Vyfizené Nové Vyfizené

CMS

Zruseni registrace
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci — vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
160

140

120

100

80

60

40

20

Narodni typu lA  NérodnitypuIB  Nérodnitypull NarodnitypuPla *MRP typu A *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mVII-19 ®mIX-19 ©X-19 *Jedna zddost mUze zahrnovat vice registracnich ¢isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2019
1800

1702

1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyrizené| Nové Vyrizené

Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jedna #4dost miZe zahrnovat vice registraénih éisel. worksharing)*
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI RIJNU 2019

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributort Ié¢ivych pripravkl provedené
v obdobi od 1.10.-31.10. 2019.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkariového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

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

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provéadéjici distribuci lé¢ivych pfipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisli (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zakon o
Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

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 jednd o distributora Iéc¢ivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci Iécivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
Iécivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl 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 jakdkoliv nesrovnalost, prosime o
sdéleni 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, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz
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1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import y
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ

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

4. Novi distributofi Iécivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ

SIGMA PHARMACY Ostrava - V Z4tisi 810/1 733562 850 -- bardonova.denisa@ LP

s.r.o. Maridnské Hory seznam.cz

COLONUS s.r.o. Ostrava - Sokola Timy +48 600001 661 -- promed@tutanota.com LP
Maridnské Hory 743/16

GYROSCOPE s.r.0. Ostrava - Sokola Tamy 777 233 995 -~  Mokry@lawyer.cz LP

Maridnské Hory 743/16

5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
MEDIKA PLASMA Hradec Akademika 485 100 605 485 e LP
S.I.O. Kralové Heyrovského 100

1178/6 238
Aurovitas Pharma Praha 1 - Na Pori¢i 1079/3a 234705700 --- martina@aurovitas.cz LP

Ceska republika s.r.o. Nové Mésto

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

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léc¢ivych latek
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Mihulka s.r.o. Opava Premyslovct — LP
614/47, Jaktar

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Pharma MTP s.r.o., Cs. armady 360, Pudlov, 735 51 Bohumin
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3. INFORMACE

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

Stav k 31.10.2019

Kéd SUKL  Nazev pfipravku Spisova znacka

0223040 AIMOVIG SUKLS358588/2018 12000,00
0222289 BESPONSA SUKLS244046/2017 282196,60
0133790 EPITEST SUKLS188963/2017 5720,00
0210979 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000,00
0210982 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000,00
0210985 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000,00
0172617 FEROGER SUKLS339889/2018 248,11
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
0219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0222940 JULUCA SUKLS318359/2018 19910,52
0222398 KISQALI SUKLS317704/2017 97930,59
0194907 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0194914 LATUDA SUKLS230328/2018 2000,00
0194921 LATUDA SUKLS230328/2018 2000,00
0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19
0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500,00
0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224239,36
0222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125000,00
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200,00
0219161 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  1693,45
0219163 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  4233,55
0219164 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  8467,00
0219165 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 16933,75
0219166 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 135470,24
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000,00
0219366 ALECENSA SUKLS437340/2018 122697,55
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0222800 CRYSVITA SUKLS61054/2019 262195,34
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32
0238317 PIFELTRO SUKLS95986/2019 13100,00
0238319 DELSTRIGO SUKLS95975/2019 16100,00
239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
193815 RYZODEG SUKLS120236/2019  1713,00
193817 RYZODEG SUKLS120236/2019  2146,00
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3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2019

Prehled nové registrovanych ptipravkd a zmén v registracich zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-8

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2019

Prehled nové registrovanych ptipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-8

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2019

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-9
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