VESTNIK SUKL

v s

Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich

r - P
' ® S U KL STATNI USTAV WWW.SUKL.CZ
‘ PRO KONTROLU LECIV WWW.SUKL.EU

OBSAH

Informace o lécivech, padélcich a nelegélnich pfipravcich pro zdravotnické pracovniky

a provozovatele - duben 2020 2
Prehled pokynt platnych k 1. 5. 2020 7
Seznam lécivych pripravkd, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu v dubnu 2020 13
Seznam lécivych pripravkd, pro néz skoncila platnost povoleni k soubéznému dovozu v dubnu 2020 13
Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostiedky 14
Informace o dokumentech vydanych Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky 16
Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda 17
Pfehled udajd o zakladnich ¢innostech odboru lékarenstvi a kontroly distrubuce za 1. ¢tvrtleti 2020 19
Prehled udaja o zakladnich ¢innostech inspekéniho odboru v 1. ¢tvrtleti 2020 21
Prehled o ¢innosti sekce zdravotnickych prostfedku za 1. Ctvrtleti 2020 23
Prehled novych lékaren a OOVL schvélenych SUKL v 1. ¢tvrtleti 2020 27
Prehled vyrobc(i a distributor(i 1écivych pfipravki v CR schvalenych v mésici dubnu 2020 28
Seznam lécivych pripravk( a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely bez stanovené Ghrady, u nichz
muze zadatel uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti 30
Nové registrované pfipravky v roce 2020 32
Nové piipravky registrované centralizovanou procedurou vloZzené do databaze SUKL v roce 2020 32
Zru$ené registrace v roce 2020 32

TIRAZ

Vydavatel:

Statni astav pro kontrolu lIé¢iv.  Redak¢ni rada:

Odpovédny redaktor: Magr. Irena Storova, Ing. Frantisek Chuchma, CSc., Mgr. Apolena Jonasova,
Mgr. Monika Segedova Ing. Milan Vocelka, RNDr. Helena Puffrova, MVDr. Irena Vichova


http://www.sukl.cz 
http://www.sukl.eu

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

05
20

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - DUBEN 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum

zverejnéni
opatreni

6.4.2020

6.4.2020

6.4.2020

15.4.2020

16.4.2020

21.4.2020

24.4.2020

0238586

0083318

230586

223560

187418

29395

209349

Lécivy
pripravek

MOVYMIA
20MCG/80MCL
INJ SOL
1X2,4ML+PERO

DIGOXIN
LECIVA
0,125MG TBL
NOB 30

CLINIMIX
N14G30E INF
SOL 4X2000ML

SPERSADEX
COMP. 5MG/
ML+1MG/ML
OPH GTT SOL
IX5MLII

SPERSALLERG
0,5MG/
ML+0,4MG/ML
OPH GTT SOL
10ML

EFFENTORA
200MCG BUC
TBL NOB 28

UPTRAVI
1600MCG TBL
FLM 60

Spolecnost

STADA PHARMA
CZs.r.o., Ceska
republika

Zentiva, k.s., Praha,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol. s r.o., Praha,
Ceska republika

Laboratoires Thea,
Clermont-Ferrand,
Francie

Laboratoires Thea,
Clermont-Ferrand,
Francie

Teva B.V., Haarlem,
Nizozemsko

Janssen-Cilag
International NV

E96001AT

3010120
3020120

19K20BF

258018

253020

253021

42616086

31530605

Opatieni spolec¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni

do obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni

do obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni

do obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni

do obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni

do obéhu nebo pouzivani
pfi 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
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Na vnéjSim IIl.
obalu neni

uveden

spravny kéd

SUKL

K vyrobé sarzi 1Il.
byla pouzita

|éciva latka

vyhovujici

neaktualni

specifikaci

Vv parametru
distribuce

velikosti ¢astic

Na vnéjSim 1Il.
obalu neni

uveden

spravny kéd

SUKL

Nesoulad texttd MIl.
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt 1Il.
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textd 1Il.
s registracni
dokumentaci

Neuvedeni 1l
SUKL kédu

na vné;jsim

obalu
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Datum ¢ Lécivy Spolec¢nost Opatieni spolec¢nosti/
zverejnéni pripravek Rozhodnuti SUKL
opatreni
24.4.2020 209348 UPTRAVI Janssen-Cilag 31531901 Umoznéni distribuce, Neuvedeni 1Il.
1400MCG TBL International NV vydeje, uvadéni SUKL kédu
FLM 60 do obéhu nebo pouzivani  navnéjsSim
pfi poskytovani obalu

zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

24.4.2020 209347 UPTRAVI Janssen-Cilag 31584404 Umoznéni distribuce, Neuvedeni IIl.
1200MCG TBL International NV vydeje, uvadéni SUKL kédu
FLM 60 do obéhu nebo pouzivani  na vnéjsim
pfi poskytovani obalu

zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

24.4.2020 209344 UPTRAVI Janssen-Cilag 31584103 Umoznéni distribuce, Neuvedeni IR
600MCG TBL International NV vydeje, uvadéni SUKL kédu
FLM 60 do obé&hu nebo pouzivédni  navnéjsim
pfii poskytovani obalu

zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

24.4.2020 239576 VELETRI 1,5MG Janssen-Cilag MM249M0501 Umoznéni distribuce, Neuvedeni 1.
INF PLV SOL 1 International NV vydeje, uvadéni SUKL kédu
do obéhu nebo pouzivani  navnéjsim
pii poskytovani obalu

zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Vysvétlivky:

Klasifikace pripad( stahovdni Sarzi z dlivodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-
tions and Exchange of Information v aktudlInim 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 Iécby, ale nespadaiji do tridy |.

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

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL:

Picato (ingenol mebutat) — ukonéeno evropské prehodnoceni
SUKL informuje o tom, Ze Evropska agentura pro légivé pripravky EMA uzavird celoevropské prehodnoceni pfipravku
Picato konstatovanim, Ze jeho rizika prevySuji pfinosy. Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/

picato-ingenol-mebutat-ukonceno-evropske-prehodnoceni

Dacarbazine medac 200 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok - snizena stabilita po rekonstituci

Statnim ustav pro kontrolu lé¢iv ve spolupraci se spole¢nosti Medac GmbH informuji o nasledujicich skute¢nostech. Béhem
stabilitni studie po rekonstituci pfed dal$im nafedénim byla zjisténa snizena stabilita rekonstituovaného roztoku pfipravku
Dacarbazine medac 200 mg pfi pokojové teploté (20-25 °C). Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/

informacni-dopis-dacarbazine-medac-200-mg
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1.

Americka regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (praskani a tristéni ampuli pfi otevirani) se stahuje lécivy ptipravek Phytonadione Injectable
Emulsion 10mg/ml, inj. eml., 3arze ACB902, ACB903, ACB904, ACB905. Lécivy piipravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Iécivy pripravek Tetracyc-
line.HCI Capsules 250mg, cps., Sarze H190666 a Tetracycline.HCl Capsules 500mg, cps., Sarze G190609, G190610,
G190611, L191027, L191028, K190953, K190952. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace) se stahuje Iécivy pfipravek Ceftazidime for Injection USP
a Dextrose Injection USP 2g, inj., 3arze H8J812. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci spe-
cifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Brazilska requlaéni autorita

Z duvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametrech disoluce a tvrdost) se stahuje [écivy pfipravek
Cloridrato de Tizanidina/Tizanidine hydrochloride, 2mg, tbl., Sarze GTZL16001, GTZL16002, GTZL18001, GTZL18002,
GTZL18003, GTZL18004. Lécivy pipravek s uvedenou lécivou latkou a vyrobcem neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje léCivy pfipravek Lamotrigina
25mg, 30 tbl., $arze ZLGL16002. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni

Kanadska regulaéni autorita

Z ddvodu zavady v jakosti (potenciondlni pfitomnost ¢astic) se stahuje Iécivy pripravek Taro-Zoledronic Acid, sol.,
5mg/100ml, 3arze JKT1520A, JKT1580A, JKT1581A, JKT1642A, JKT1643A. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a ne-
byl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Spanélska requla¢ni autorita

Z davodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace Iécivé latky) se stahuje léciva latka chlorhexidine digluconate 20%
solution, Sarze A-200099. Bylo potvrzeno, ze uvedend Sarze lécivé latky nebyla pouzita pro vyrobu lécivych pripravki
registrovanych v CR, u kterych je dotéeny vyrobce schvalen ve vyrobnim fetézci.

Korejska regulacni autorita

Z divodu zavady v jakosti (zamérné falsovani dat) se stahuje Iécivy pFipravek Meditoxin (Neurox) Injection 50, 100, 150
IU, 1 vial, inj., vechny 3arze. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Spanélska requlaéni autorita

» Spanélska regula¢ni autorita provedla kontrolu u vyrobce Union Quimico Farmaceutica, S.A. Poligono industrial, el Pla.
Avda, Puigcerda, 9 C-17Km 17,4, LliCa de Vall, Barcelona, 08185, Spanélsko. Byly zjistény neshody se zasadami sprav-
né vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié&ivych pFipravkd registrovanych v CR. Drzitelé
rozhodnuti o registraci dot¢enych lécivych ptipravkd predlozili analyzu rizik a rovnéz byla provedena analyza dotcenych
[é¢ivych latek.

2. Maltska requlaéni autorita

= Maltska regula¢ni autorita provedla kontrolu u vyrobce Anqui Lu’An Pharmaceutical Co. Ltd., No.35 Weixu North Road,
Angqiu, Shandong Province, 262100, PR., Cina. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vy-
robce se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé¢ivych pFipravka registrovanych v CR jako vyrobce koneéného lécivého
pfipravku.

3. Svycarska requla¢ni autorita

» Svycarska regula¢ni autorita provedla kontrolu u vyrobce Acharya Chemicals, W41 & W42, MIDC Industrial estate -
Morivali Village, 421501 Ambarnath (W) (Dist Thane), 42150, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrob-
ni praxe. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci jednoho Ié¢ivého pfipravku registrovaného v CR. DrZitel
rozhodnuti o registraci dot¢eného lécivého pfipravku predlozil analyzu rizik od vyrobce kone¢ného lécivého pfipravku
a vysledky analyz 1éc¢ivé latky s vyhovujicim vysledkem.

4. Ceska requlaé¢ni autorita

» Ceska regula¢ni autorita provedla kontrolu u vyrobce Mehta API Pvt. Ltd., Gut No. 546, 571, 519 & 520, Village Kumb-
havali, Tarapur, District Palghar, Boisar, Maharashtra, 401506, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni
praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pFipravki registrovanych v CR. Po dobu platnosti
neshody se spravnou vyrobni praxi neni mozné do CR lé¢ivou latku pochazejici od uvedeného vyrobce dovazet.

5. Italska requlaéni autorita

» ltalska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Biomedica Foscama Group S.p.A., Via Morolense 87, 03013 Fe-
rentino (FR) ITALY. Italie. Byly zjistény neshody se zadsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje
ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribuéniho fetézce

Nazev pripravku Sarz Vydavajici autorita Poznamka
Defitelio 80 mg/ml inf. cnc. sol. 10x2,5ml 0286 Lotysska autorita Vice informaci zde
Chloroquine Phosphate (100mg) 660 WHO Vice informaci zde
Chloroquine phosphate (250mg) 660
Chloroquine Phosphate 250mg EBT2542

065622
Cloroquine 250mg 1605059

WHO Vice informaci zde

Samquine 100 (100mg) NBJTO1
Chloroquine phosphate tablets B.P 100mg HV1116

NBJT02
Niruquine (100mg) N/A

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nazev pfipravku Charakter ptipravku Vydavajici autorita

HD 410 Padélek Leitstelle Arzneimitteliiberwa-chung
Baden-Wirttemberg, Némecko

Octagam 10% Neregistrovany lécivy K818A8544 Austrian Federal Office for Safety in
pfipravek Health Care, Rakousko
Produkty Herbal Doctor Neregistrovany écivy Vice 3arzi U.S. Food and Drug Administration
pfipravek
Japan Tengsu Neregistrovany lécivy Landesamt fiir Soziales, Jugend und V CR vyskyt nezjistén.
pfipravek Versorgung Rheinland-Pfalz, Landau,
Némecko
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 5. 2020

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11
verze 4

UST-15
verze 6

UST-16
verze 1

UST-19
verze 4

UST-20

UST-21
verze 6

UST-22

UST-23
verze 3

UST-24
verze 7

UST-27
verze 3

UST-29

verze 19

UST-30
verze 4

UST-31
verze 3

UST-34
verze 2

UST-35
verze 2

UST-36
verze 6

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 ndhrad vydajl za odborné ukony provadéné
na zadost, poskytovani odbornych informaci pfislusnym orgadntim

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

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd primyslové vyrabénych
|éc¢ivych pfipravkd v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajd za odborné tkony provadéné

na zadost dle zékona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti

lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon( (zékon o lidskych tkanich a bunkach)

Zé&dost o nemocni¢ni vyjimku pro lécivé ptipravky pro moderni terapie

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

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

2.4.2013

9.11.2018

1.7.2007

1.11.2018

5.6.2003

1.6.2019

1.10. 2003

10.11.2014

1.1.2018

19.9.2011

1.6.2019

1.1.2014

14.3.2017

1.6.2019

12.1.2015

26.2.2019

10.5.2019

4.1.2016

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 5

UST-16 =

UST-19 -
verze 3

UST-21 -
verze 5

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 6

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 18

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 2

UST-34 -
verze 1

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 5

UST-37 -
verze 0
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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-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-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-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-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-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-38

05
20 2. POKYNY SUKL

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

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 1.4.2019 REG-69 -
verze 4 verze 3

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 7.12.2018 REG-78 -
verze 6 ¢lenskym statem verze 5

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 21.11.2018  REG-84 -
verze 6 verze 5

REG-86 Povolovéani soubézného dovozu léc¢ivého pfipravku 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 Zé&dost 0 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 Zadost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, ktera Ano 4.8.2013 - -

nesouvisi se souhrnem tdaja o pfipravku

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

verze 1 integralni soucasti zdravotnického prostiedku

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

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

zdravotnického prostiedku

REG-94  Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific Advice) Ano 14.9.2017 REG-94 -

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 4.11.2014 - -
REG-96 Pozadavky na predkladani grafickych navrha obalt 1écivych pfipravkd Ne 1.4.2019 REG-96 -
verze 1 (mock-upt)
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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 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze 6

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 vytvareni, obsahu a distribuci eduka¢nich materiald Ano 15.7.2019 PHV-7 -
verze 2 urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty verze 1

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 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace verze 1
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 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravkl verze 6
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 14.11.2018  KLH-22 -
verze 4 informovaného souhlasu verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 10.8.2018 SKP-1 -
verze 0
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/klh-20-verze-5
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. | Platnost od Dopliiuje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze 7.1

DIS-14 verze 1
DIS-15 verze 3
VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 5

VYR-29 verze 4

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 3

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 3

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 humanitarni pomoci obsahuijici lécivé pripravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léciv
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

Zédost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
piipravka 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 Ié¢ivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zédvady v jakosti a stahovani pfipravki

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 certifikdtu
spravné vyrobni praxe

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

Viyro¢ni zprava tkariového zafizeni

Ano

Ano

Ne
Ne
Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

2.10.2018

2.10.2018

1.4.2020

19.1.2009
6.11.2013
1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

1.8.2018

10.8.2018

12.10.2015

1.8.2018

16.2.2014
1.3.2015
1.3.2015
1.10.2014

1.3.2015
1.1.2005

1.8.2005
1.3.2009
10.8.2018

26.2.2013

6.10.2014

1.12.2016

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

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

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
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

SLP-5 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 1.9.2018 SLP-7 -
verze 1

SLP-8 Zasady postupu pii sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. Platnost od Dopliiuje
verze

LEK-5 Doporuéené doby pouzitelnosti 1é¢ivych pripravki pripravenych Ne 1.12.2019 LEK-5

verze 9 v |ékarné verze 8

LEK-9 Zachazeni s lécivymi pripravky ve zdravotnickych zatizenich Ne 10.5.2019 LEK-9 -

verze 3 verze 2

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lé¢ivych pfipravki v 1ékarnach Ne 1.1.2020 LEK-12 -

verze 2 verze 1

LEK-13 HI&3eni o vydanych |écivych ptipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 —

verze 7 verze 6

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 1.2.2018 LEK-14

verze 3 verze 2

LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinélnich plynd Ne 1.2.2018 LEK-15 -

verze 3 verze 2

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje [écivych piipravkl v [ékarnach Ne 20.6.2016 LEK-16 =

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich 1écivych 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 -
verze 3
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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-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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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

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 1.8.2013 CAU-04
verze 4 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 3
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské 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 vyplnéni 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 léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

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

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zZadosti o prepis maximalni ceny vyrobce, vyse Ne 22.11.2017 - -
a podminek thrady, maximalni ceny vyrobce a vy3e a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

CAU-08 Pozadavky na strukturu odbornych dikaz(, které se predkladaji spolu  Ne 9.9.2019 - -
se zadosti o stanoveni nebo zménu vyse a podminek thrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

\EFZY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

SAKL-01 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem 22.12.2017 SAKL-01
verze 1 poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro [é¢ebné
pouziti (KLP)

SAKL-02 Postup objednavani konopi pro l1é¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
verze 1
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
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http://www.sukl.cz/sakl-01-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-01-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-03

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

3. INFORMACE

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

V DUBNU 2020

Nazev Sila Lékova
forma

Prebalovani sekund.
obalu

Vybrané rozdily mezi
soubézné dovazenym (SD)

a referen¢nim
pripravkem (REF)

Flixonase 50mcg nas.spr.
davka  sus.

Pharmedex s.r.o,

Lisabonska799/8,
Vysocany, 190 00
Praha 9, Ceska

DITA vyr. druzstvo
invalid(, Stranského
2510, Tabor, Ceska
republika

SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20 a, Hradec
Kralové, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.o.,
Dostihova 678,
Slusovice, 763 15,
Ceska republika (misto
vyroby: Dostihova 678,
Slusovice, 763 15)

Druh obalu

SD: Polypropylénova
lahvicka s pumpou,
krabicka

REF: Lahvicka ze skla
jantarové hnédé barvy
s davkovaci pumpickou,
ktera se sklada

z plastovych, pryzovych
a kovovych soucasti,
polypropylenového
nosniho aplikatoru

a polypropylenového krytu
proti prachu.

Velikost lahvicky

SD: 10ml
REF: 15 ml

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V DUBNU 2020

Nazev Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

LOKREN 20 MG 20mg tbl. fim. 28 nebo 98 tablet  58/297/91-C/PI/001/16  Chemark s.r.0., U Staré tvrze
285/21,196 00 Praha 9 -
Treboradice, Ceska republika

NEURONTIN 300mg cps. dur. 50a 100 tobolek  21/462/97-C/PI/001/15  Chemarks.r.0., U Staré tvrze
285/21,196 00 Praha 9 -
Treboradice, Ceska republika

TOPAMAX 100mg thbl.flm. 60 tablet 21/512/97-C/P1/025/17 Chemarkss.r.o., U Staré tvrze
100 MG 285/21,196 00 Praha 9 -
Tteboradice, Ceska republika
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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 zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedk(, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy N&zev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢. 4 (2020)

CSN IEC 60479-2 Ucinky proudu na ¢lovéka a domaci zvifectvo — Cast 2: Zvlastni hlediska 332010
(Jejim vydanim zrusuje
CSN IEC/TS 60479-2, vydani:

11/2018)

CSN [EC 60118-9 Elektroakustika — Sluchadla — Cast 9: Metody méfeni provoznich vlastnosti sluchadel 36 8860
s kostnim vedenim

CSNEN 16777 Chemické dezinfekeni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska na neporéznich 66 5224

(Jejim vydanim zrusuje povrsich bez mechanického pisobeni k hodnoceni virucidni aktivity chemickych

CSN EN 16777, vyhlaseni: dezinfek¢nich pripravkd pouzivanych v oblasti zdravotnictvi — Metoda zkouseni

06/2019) a pozadavky (faze 2 / stupen 2)

CSN EN ISO 20789 Anestetické a respira¢ni pristroje — Pasivni zvlh¢ovace 852109

CSN EN ISO 25424 Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci — Nizkoteplotni para a formaldehyd - Pozadavky 855254

(Jejim vydanim zrusuje na vyvoj, validaci a prlibéznou kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostiedky

CSN EN ISO 25424, vydani:

12/2011)

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

CSN EN ISO 13854 Bezpecnost strojnich zafizeni - Nejmensi mezery k zamezeni stlaceni ¢asti lidského téla 83 3211
Plati od 2020-05-01

(Jejim vydanim zrusuje

CSN EN 349+A1, vydani:

12/2008)

CSN EN ISO 8362-1 Obaly pro injekéni pripravky a pfislusenstvi — Cast 1: Injekéni lahvi¢ky ze sklenénych trubic 85 5801
Plati od 2020-05-01

(Jejim vydanim zrusuje

CSN EN ISO 8362-1,

vyhlaseni: 05/2010)

CSN EN ISO 3630-1 Stomatologie — Endodontické nastroje — Cést 1: Zakladni pozadavky 856021
Plati od 2020-05-01

(Jejim vydanim zrusuje

CSN ENISO 3630-1,

vyhlaseni: 09/2008)

CSN EN ISO 20896-1 Stomatologie - Zafizeni pro digitalni zobrazovani - Cast 1: Metody pro posuzovani piesnosti 85 6054
Plati od 2020-05-01

CSN EN ISO 3826-1 Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty — Cast 1: Konven¢ni vaky 856270
Plati od 2020-05-01

(Jejim vydanim zrusuje

CSN EN ISO 3826-1,

vyhlaseni: 12/2013)

CSN EN ISO 5832-1 Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cést 1: Tvafena korozivzdorna ocel 856358
Plati od 2020-05-01

CSN ENISO 5832-6 Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cést 6: Tvaiena slitina kobaltu, niklu, chromu 856358
Plati od 2020-05-01 amolybdenu
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3. INFORMACE

Oznaceni normy

CSN EN ISO 5832-7
Plati od 2020-05-01

CSN ENISO 20186-3

Plati od 2020-05-01

(Jejim vyhlasenim

s ucinnosti od 2022-10-31
se zruduje CSN P CEN/TS
16835-3, vyhlaseni: 01/2017)

CSN EN ISO 10555-6
Plati od 2020-05-01
Zména Al

CSN EN ISO 3964
Plati od 2020-05-01
Zména Al

CSN P CEN/TS 16835-3
Plati od 2020-05-01
Zména Z1

Nazev normy Tridici znak
Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cést 7: Kujna a za studena tvéafena slitina 856358
kobaltu, chromu, niklu, molybdenu a zeleza

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro - Specifikace predvysetiovacich postupl pro 85 7030
plnou Zilni krev - Cast 3: Bez bunék izolovana cirkulujici DNA z plazmy

Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti - Cast 6: Podkozni implantované 85 5825
porty

Stomatologie — Spojovaci rozméry konektord na ndsadce 856010
Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupl pro 85 7030

plnou Zilni krev - Cast 3: Bez bunék izolovana cirkulujici DNA z plazmy

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2020-05-01 do 2020-05-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubézna

platnost)
CSN EN 20594-1

CSN EN 1707

KuZelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injek¢ni stiikacky, jehly a dalsi zdravotnické pfistroje 85 5210
- Cast 1: Vieobecné pozadavky
Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekéni stiikacky, jehly a dal3i zdravotnické pfistroje 85 5211

- Zamkové kuzelové spoje

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 15


www.sukl.cz
www.sukl.eu

05
20 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 13. 4. 2020 do 15. 5. 2020 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky | Schvéleno | Datum
cislo do / Prijato vstupu

pokynt
v platnost

17-444946 EMA/444946/2017 rev 1  4.5.2020 Dates of 2020 SAWP meetings and = = =
submission deadlines
Scientific advice, protocol assistance,
qualification of biomarkers and parallel
consultation EMA/EUnetHTA requests

20-21386 EMA/CHMP/ 4.5.2020 Q3C (R8): Impuirities: guideline for residual ~ 30.7.2020 - -
ICH/213867/2020/ solvents
DRAFT Step 2b
20-174312 EMA/174312/2020 4.5.2020 Detailed guidance on ICSRs in the context - - -
of COVID-19
Validity and coding of ICSRs
17-670256 EMA/670256/2017 5.5.2020 Explanatory Note to GVP Module VII - - -
Rev. 2
14-675838 EMA/ 6.5.2020 Dasatinib film-coated tablets 20, 50, 70, 31.8.2020 = =
CHMP/675838/2014/ 80, 100 & 140 mg and suspension 10
Rev.1/DRAFT mg/ml product-specific bioequivalence
guidance
20-134670 EMA/CHMP/ 15.5.2020  BWP Ad hoc Influenza Working Group - - -
BWP/134670/2020 Amended1 EU recommendations for the

seasonal influenza vaccine composition
for the season 2020/2021
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

160
146
140 =
120
112
100
80
60
40
28 28 L 25
20
20 13 18 18
0
Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
=1-20 =11-20 Iv-20 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2020

600
529
500
400
300
200
100
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vyfizené
Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull | NdrodnitypuPla| MRP typulA* 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

Nérodni RMS CMS Narodni RMS CMS

H(-20 m[lI-20 =IV-20

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2020

160
143
140
127
120
108
102
100
85
80 76
60
50
40
20 14 18 12
10 9
u B . | -
0 - | . _—
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vytizené Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vytizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY
DISTRUBUCE ZA 1. CTVRTLETI 2020

Zadosti

nedoreseno | prijato | souhlasné | nesouhlasné | zamitnuti | stazeni | prechazi | sinspekci % zadosti
zminulého | Zadosti | stanovisko | stanovisko | Zadosti | zadosti | do nového zpracovanych | oprav

obdobi obdobi v terminu

Z&dost o vy-
dani stanoviska 5 49 47 0 0 0 7 25 100 1
(Iékarna)

Zadosti o konzultace

nedoreseno pfijato vydanych | zamitnuti | stazeni prechazi s Ghradou % zédosti
zminulého zadosti vyjadreni zadosti zadosti do nového nakladt zpracovanych
obdobi obdobi v terminu
Technické
a vécné vybaveni 2 39 39 0 0 2 27 100
zdravotnickych
zafizeni
Konzultace ostatni 1 82 83 0 0 0 0 100
Inspekce

Typ kontrOIy povaha inspekce poeet
oprav-

nénych

pozastaveni | pozastaveni | navrhy namitek
pfipravy provozu | na pokutu

Lékarny 189 180 9 110 49 30 4 0 13 1 89,2%
Kontrola ndvykovych 12 12 0 87 19 3 0 0 1 0 100,9%
latek a prekursort

Cenova kontrola 24 24 0 12x nélez 0 0 9 0 92,3%
ONM 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 50%
Pracowst? pfipravujici 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100%
autovakciny

Zdravotnicka zafizeni 57 54 3 41 1 5 0 0 1 0 77%
AOCIE RANEEEI T 21 20 1 15 3 3 0 0 1 0 80,8%

|éc¢ivych pfipravkd
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DISTRIBUCE - 1. Q. 2020

Zadosti
Nedo- | pfijato | vydana ¢ pocet prechazi | rozhodnuti ¢ pocet pocet pocet
feSeno | zadosti | rozhod- it- | zastaveni/| do no- vydana odvolani | odvolanife- | odvolani,
Z mi- nuti i stazeni vého v terminu (celkem) | Senych au- kterym
nulého obdobi (%) toremedu- | vyhovélo
obdobi Mz

Zadost

o povoleni 7 6 6 0 0 7 100 0 0 0 0

distribuce

Zadost

©zmenu 21 30 45 0 0 6 100 0 0 0 0

povoleni

distribuce

Zadost

o zrusen 7 12 15 0 0 4 100 0 0 0 0

povoleni

distribuce

Nedoreseno prijato vydana pocet pocet prechazi Potvrzeni

zminulého zadosti potvrzeni zamitnuti | zastaveni/ do nového vydana
obdobi stazeni obdobi v terminu (%)

Zadost o zapis do registru

zprostiedkovatell 0 3 3 0 0 0 100
Zados’E 0zménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostiedkovatell

Zé&dost o vymaz z registru 0 1 1 0 0 0 100

zprostredkovateld

Inspekce

Distributofi pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspekéni certifikaty ) pocet
SDP oprav-

nénych

avodni | plano- | cilené | zména | dobré | uspo- | neuspo- ez | some- namitek
vané kojivé | kojivé ome- | zenim
zeni

7 35 1 8 30 4 2 1 42 1 4 0 67,30%
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU V 1. CTVRTLETI 2020

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

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

Vyrobci lécivych

oripravka 1 14 0 4 0 8 0 0 0 1
:g;‘l’(bd 7 0 7 1 0 0 1 0 0 0 7
Kontrolni laboratofe 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0
ZTS 0 1" 4 0 0 10 0 0 0 5
SKP — EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 1 5 0 3 0 4 0 0 0 5
DIS LTB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DL 1 0 0 1 0 0 0 0 0 2
oz 0 3 0 0 0 0 0 0 0 3

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

Druh naslednych opatieni

Splnuje

SLP inspekce Pocet kontrol

Nerozhodnuto Nesplniuje

Celkemzal.Q 1 1

Pocet kontrol

Druh naslednych opatieni

Standardni

SKP OSTATNI inspekce

Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkemzal.Q 7
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zéadost o povoleni vyroby - vyrobce Ié¢ivych pFipravka 1 0
Zé&dost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Zé&dost o povoleni vyroby - ZTS 1 0
Zé&dost o zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pfipravka 12 n
Zé&dost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 3 3
Zédost o zménu povoleni vyroby - ZTS 10 n
Zé&dost o zrudeni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravk( 3 3
Zé&dost o zrudeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zadost o povoleni tkafiového zafizeni 0 2
Z&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zé4dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Z&dost o povoleni diagnostické laboratote 0 1

Z&dost o zménu povoleni tkanového zafizeni 8 16
Zé&dost o zménu k distribuci tkani a bunék 0 0
Z&dost 0 zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Z&dost o zménu povoleni diagnostické laboratofe 1 0
Zé&dost o zrudeni povoleni tkafiového zafizeni 0 1

Zé&dost o zruseni povoleni odbérového zatizeni 0 0
Zé&dost o zruseni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zé&dost o zruseni povoleni diagnostické laboratore 0 0

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet vydanych

Certifikat pro lécivy pripravek 28 28
Certifikat SLP 2 1
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 0 0
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy 358 358
Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a vlozené 4 35
do EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 1. CTVRTLETI 2020

Ustav plni ukoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd. V prvnim &tvrtleti roku 2020 vykonéval Odbor zdravot-
nickych prostredk (déle jen,OZP") ve vztahu ke zdravotnickym prostifedklm cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodno-
ceni zdravotnickych prostiedkd, registrace a notifikace zdravotnickych prostfedkd, kontroly zdravotnickych prostiedki(l a od-
bornych posudk zdravotnickych prostredkd.

A. Prehled tGdajl o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedku a vigilance (KHV

V oblasti Setfeni nezaddoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpeénostnich ndpravnych opatieni bylo ozndmeno a za-
héjeno Setfeni 107 nezadoucich piihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostiedk (déle jen,ZP*) pfi po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Prijato bylo 276 hlaseni o stanovenych bezpecénostnich ndpravnych opattenich od vyrobcd nebo
jejich zplnomocnénych zéastupcd, distributor(l pfipadné od prislusnych Gfadi. Z celkového poctu pfijatych hlaseni se 135 ty-
kalo ZP distribuovanych na cesky trh.V prvnim ctvrtleti roku 2020 nebyla provedena Zadna kontrola u distributor a osob pro-
véadsjicich servis ZP v ramci monitorovani provadéni bezpe¢nostnich napravnych opatieni na izemi Ceské republiky. Prostfed-
nictvim Registru zdravotnickych prostiedka (dale jen ,RZPRO") bylo zverejnéno 118 bezpecnostnich upozornéni pro terén.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkd (KZZP) byly provedeny 2 kontroly u poskytovatel( zdravotnich
sluzeb, pti kterych byly zkontrolovany 2 druhy zdravotnického prostfedku. V sou¢asné dobé v CR probiha 51 klinickych zkou-
Sek. K témto klinickym zkouskam bylo v 1. ¢tvrtleti oznameno 67 zavaznych nepfiznivych udalosti.

V souladu s § 9 pism. h) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen,ZoZP*) byla vydana 2 rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky,
4 fizeni byla usnesenim zastavena a dale bylo kladné vyfizeno 10 zédosti o povoleni zmény podminek KZZP a 1 Zadost byla
usnesenim zastavena.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb

B. Pfehled tidaji o ¢innostech Oddéleni kontroly a odbornych posudki (KOP

V 1. ¢tvrtleti roku 2020 se oddéleni KOP zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudki o povaze hrani¢nich vy-
robk(, zatfidénim zdravotnickych prostfedkd, a to v souladu se ZoZP. Inspektory kontroly bylo provedeno celkem 16 kontrol,
z toho 3 kontroly u poskytovateld zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zatizeni) a 13 kontrol u vyrobcd,
distributor(l, dovozc(, prodejct, vydejcl a servisnich organizaci. Pfi téchto kontrolach bylo provéfeno 32* ZP. Podrobnéjsi
statistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 16
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 7

Pocet kontrolovanych ZP 43*
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 0*
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatku (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 36*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 7*
Pocet nedostatki 18*
Pocet predanych podnétd na jiné urady 0*
Pocet predanych podnétl na PPZ a PPD (ndvrh na zahdjeni spravniho fizeni) 24*
Pocet pfedanych podnétd na jiné Grady 0

Pocet predanych podnétt na PPZ (ndvrh na zahajeni spravniho fizeni) 0
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U poskytovatell zdravotnich sluzeb probéhly 3 kontroly, v rdmci kterych se u 16 ZP zkontrolovaly doklady o splnéni podmi-
nek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 13 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo
kontrolovano 16* ZP z pohledu pozadavk(l na dodani ZP na trh. Pocet nedostatkd nalezenych u osob, které spadaji do ob-
lasti dozoru nad trhem, bylo 17* a u poskytovatel( zdravotnich sluzeb byl 1*,

Pocet kontrol 1* 2* 3*
DIS - Distributofi 8 3 0 3
DOV - Dovozci 3 1 0 3
POS - Poskytovatelé 3 3 0 0
PRO - Prodejci 1 1 0 0
SER - Servis 3 1 0 0
VYD - Vydejci 1 1 0 0
VYR - Vyrobci 0 0 0 0
Nezafazeno 2 1 0 0

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

Hodnoceni kontrol se provadi v souladu s interni klasifikaci nedostatkd, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN -
drobny/Zadny nedostatek -1, VN - vyznamny nedostatek - 2, KN — kriticky nedostatek - 3). Kontrola se vyhodnoti tak, Ze nej-
zavaznéjsi nedostatek zafadi kontrolu k pfislusnému ¢islu.

Oddéleni kontroly pfijalo 14 podnétd tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostfedkd na trh a dale jejich
pouzivani pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

Oddéleni KOP obdrzelo v 1. ¢tvrtleti roku 2020 celkem 25 zadosti o vydani stanoviska (nize uvedena Tabulka 1) a vydalo
32 stanovisek (niZze uvedena Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet pfijatych zadosti o stanovisko za 1. ¢tvrtleti roku 2020

Typ zadosti Zéadost o posouzeni povahy Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet
vyrobku povahy vyrobku podanych zadosti
a zattidéni ZP
Externi 3 1 0 4
Interni 7 8 6 21
Celkem 25

Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek za 1. ¢tvrtleti roku 2020

Typ zadosti Zadost o posouzeni povahy Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet vydanych

vyrobku povahy vyrobku stanovisek
a zatfidéni ZP

Externi 3 4 1 8
Interni 15 7 2 24
Celkem 32
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C. Pfehled adaju o éinnosti Oddéleni registraci osob a notifikaci zdravotnickych prostifedki (RAN)

V 1. ¢tvrtleti roku 2020 se oddéleni RAN zabyvalo zpracovavanim podanych zddosti v modulu Osoba (O) RZPRO a v modulu
Zdravotnické prostredky (ZP) RZPRO, a to v souladu se ZoZP, se zaméfenim na Zddosti o notifikaci zdravotnickych prostredkd
(zadost o novy ZP) a zadosti o vymaz tak, aby byly vytizovany v zédkonné lhité. V tomto obdobi byly nastaveny postupy a pro-
vedeny Upravy v registru RZPRO tykajici se agendy prodlouzeni ¢innosti v modulu Osoba a prodlouZeni notifikace v modulu
ZP. Déle se oddéleni RAN zabyvalo vydavanim Certifikatl volného prodeje (FSC).

Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohldseni za 1. ¢tvrtleti roku 2020 a pocet zpracovanych ohldseni je uveden v tabulce ¢. 1.
Prehled prijatych a zpracovanych zadosti o vydani certifikdtu volného prodeje (FSC) je uveden v tabulce ¢. 2. Celkovy pocet
pfijatych (podanych) Zadosti v modulu ZP za 1. ¢tvrtleti roku 2020 a pocet zpracovanych Zadosti je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti za 1. ¢tvrtleti roku 2020

Obdobi 1. 1.2020 - 31. 3. 2020 (1. Q 2020)

Modul Osoba
Typ zadosti Pocet prijatych ohlaseni Pocet vydanych potvrzeni
71

Ohlaseni osoby

Ohlaseni ¢innosti 24 23
Ohléseni prodlouzeni registrace 43 33
Ohléseni zmény udajl osoby 234 217
Ohlaseni vymazu osoby 13 13

Tabulka 2: Pocet vydanych FSC za 1. ¢tvrtleti roku 2020

Typ zadosti Pocet prijatych Zadosti Pocet vydanych FSC

Zé&dost o vydani FSC 41 38

Tabulka 3: Pocet pfijatych a zpracovanych zadosti za 1. ¢tvrtleti roku 2020

Obdobi 1. 1.2020 - 31. 3. 2020 (1. Q 2020)

Typ zadosti Pocet pfijatych Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
zadosti potvrzeni ve. Vyzev

Z&dost o novy ZP 1371 1524 2112
Z&dost o zménu udajd ZP 2491 2208 2572
Z&dost o prodlouzeni ZP 6 0 0
Z&dost o vymaz ZP 120 17 120
Ohlaseni vymazu osoby 13 13
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D. Prehled udaji o ¢innosti Oddéleni uhrad zdravotnickych prostiredki (UZP)

V 1. ¢tvrtleti roku 2020 se oddéleni UZP zabyvalo predevsim zpracovavanim podanych ohlaseni uhrad ZP hrazenych na po-
ukaz, a to v souladu se ZoVZP.

Celkovy pocet ohlaseni uhrad ZP, kterd byla podéna v obdobi 1.9.2019-31.12.2019 (4.Q 2019) je uveden v tabulce ¢. 1. Tato
ohlaseni se v souladu se ZoVZP projevila v systému thrad v 1. ¢tvrtleti roku 2020. Celkovy pocet ohlaseni thrad ZP, kterd byla
podana v 1. ¢tvrtleti roku 2020 je uveden v tabulce ¢. 2. Pfehled spravnich fizeni o vyfazeni ZP z Ghradové skupiny a nezara-
zeni ZP do Uhradové skupiny v 1. ¢tvrtleti roku 2020 je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pfehled zpracovanych ohlaseni thrad ZP v 1. ¢tvrtleti roku 2020

Obdobi 1.9.2019-31.12.2019 (4. Q 2019)

Celkem podano 946
Nova ohlaseni 697
Ohlaseni zmény 235
Ohlaseni vyfazeni 14

Tabulka 2: Prehled nové podanych ohlaseni thrad ZP v 1. ¢tvrtleti roku 2020

Obdobi 1.9.2019-31.12.2019 (4.Q 2019)

Celkem podano 913
Nové ohlaseni 702
Ohldseni zmény 182
Ohlé3eni vyfazeni 29

Tabulka 3: Prehled spravnich fizeni v 1. ¢tvrtleti roku 2020

Obdobi 1.9.2019-31.12.2019 (4. Q 2019)

Celkem 42
Zahajeno 0
Probihd 1

Rozhodnuto 31
Zastaveno 10
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PREHLED NOVYCH LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL V 1. CTVRTLETI 2020

Lékérna Adresa Vedouci lékérnik Telefon
94995053 Z Dr. Max LEKARNA  Smetanova 2360, Vsetin 755 01 PharmDr. Magda Dimitrova -
93995660 Z BENU Lékarna, Lestinska 2336/2, Zabieh na Moravé 789 01 PharmDr. Vendula Podborska 703 462 211
OC Kaufland
78995620 Z BENU Lékarna Kozeluhova 5, Prostéjov 796 01 Mgr. Véaclav Navratil 703 462 212
22995610 Z Dr. Max LEKARNA  Logisticka 100, Pavlov 273 51 PharmDr. Lenka Pochopova 797 878 862
91995177 Z Dr. Max LEKARNA  T¥. Téreskovové 2233/28, Karvina - Mizerov 73401 Mgr. Lukas Gerlich 704 954 444
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
DUBNU 2020

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( I1écivych pfipravkl provedené
v obdobi od 01. 04. - 30. 04. 2020.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pFipravkl (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych pfipravkl ze tietich
zemi ().

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych pFipravk(i vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly

distributory léCiv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

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

Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-

déjsich predpisl (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon o lé¢i-

vech), 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 pfipadé, Ze by v uvedenych zméndach 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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

VH Pharma a.s. Praha 1 Jakubska 647/2, vhpharma@vhpharma.cz LP
Staré Mésto

2. Nové zatizeni transfuzni sluzby

Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nenastalo

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

EUROMETA s.r.0. Hrabyné 3 Hrabyné 205 - aredl LP

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Brima pharma s.r.o. Brno Hybesova 310/65 +316 876 01 010 == alrubaye@gmail.com LP

PharmDr. Martin Masat Hradec Gagarinova 692/26 602 245 031 - mm@ipcnet.cz LP
Kralové

Ferring-Léciva, a.s. Jesenice K Rybniku 475 241 041111 241041804 czinfo@ferring.com LP

JANKAR PROFI, s.r.0. Celadna  Celadna 262 603 504 540 - jankar.profi@seznam.cz LP

Ing. Petr Svec - PENTAs.ro.  Praha Radiova 1122/1 226 060 698 == nemecek@pentachemicals.eu  LP

7. Subjekty provadaéjici distribuci lé¢ivych ptipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU

Gilead Sciences Limited, 280 High Holborn, London, WC1V 7EE, UK — novi

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

Nenastalo

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

Nenastalo
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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

Stav k 30. 4. 2020

0133790 EPITEST SUKLS188963/2017 5720,00
0219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0222398 KISQALI SUKLS317704/2017 97930,59
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
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000,00
0219366 ALECENSA SUKLS437340/2018 122697,55
0222577 XERMELO SUKLS55249/2019 26825,31
0210420 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210422 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210426 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210429 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210432 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00
0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00
0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00
0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00
0217263 HCU COOLER ORANGE SUKLS86822/2019 1300,00
0217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 1300,00
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32
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0238317
0238319
0239580
0238450
0217269
0217268
0023812
0238422
0217287
0217394
0217393
238301
243788
243792
243797
243801
243806
243810
243815
243819
222700
222701
222702
0222267
0222270
0222273
233041
238473
238474
238316
0217313

0217314

PIFELTRO

DELSTRIGO

TEBOFORTAN

SKYRIZI

MEDISENS ZELENINOVY KREM
MEDISENS ZAMPIONOVY KREM
RXULTI

AJOVY

MODULEN IBD

MEDISENS ZELENINOVY KREM
MEDISENS ZAMPIONOVY KREM
BEVESPI AEROSPHERE
WAMLOX

WAMLOX

WAMLOX

WAMLOX

WAMLOX

WAMLOX

WAMLOX

WAMLOX

JORVEZA

JORVEZA

JORVEZA

SKILARENCE

SKILARENCE

SKILARENCE

ILUMETRI

LORVIQUA

LORVIQUA

SIMPONI

NUTRIDRINK COMPACT PROTEIN S PRICHUT{ CHLADIVEHO CERVENEHO OVOCE
NUTRIDRINK COMPACT PROTEIN S PRICHUTI HREJIVEHO ZAZVORU

SUKLS95986/2019
SUKLS95975/2019
SUKLS91010/2019
SUKLS110905/2019
SUKLS144129/2019
SUKLS144129/2019
SUKLS147200/2019
SUKLS192075/2019
SUKLS189881/2019
SUKLS144129/2019
SUKLS144129/2019
SUKLS220471/2019
SUKLS224438/2019
SUKLS224438/2019
SUKLS224438/2019
SUKLS224438/2019
SUKLS224438/2019
SUKLS224438/2019
SUKLS224438/2019
SUKLS224438/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS227930/2019
SUKLS227930/2019
SUKLS227930/2019
SUKLS227943/2019
sUKLS244639/2019
sUKLS244639/2019
SUKLS247117/2019
SUKLS239236/2019
SUKLS239236/2019

13100,00
16100,00
900,00
74616,51
145,16
147,63
3014,67
15000,00
347,79
143,85
141,08
1400,00
461,70
1385,10
461,70
1385,10
554,40
1663,20
554,40
1663,20
3203,95
6221,70
9368,64
2328,31
5329,20
10381,10
85932,17
176374,51
132280,90
27000,00
315,00

315,00

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

31


www.sukl.cz
www.sukl.eu

05
20 4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2020

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-10

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKL V ROCE 2020

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-10

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2020

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11
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