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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRiIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - DUBEN 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum

zverejnéni

opatreni

13.4.2022

22.4.2022

25.4.2022

26.4.2022

26.4.2022

26.4.2022

1.4.2022

7.4.2022

7.4.2022

7.4.2022

21.4.2022

26.4.2022

0250450

0094921

0094921

0094958

0094959

0094960

224232

54032

107738

107739

220949

44637

Lécivy pripravek

COVID-19 VACCINE
JANSSEN, 8,92
LOG10INF.U/0,5ML
INJ SUS 10X2,5ML

AMBROBENE,
15MG/5ML SIR
100ML

AMBROBENE,
15MG/5ML SIR
100ML

ACCUPRO, 5MG
TBL FLM 30

ACCUPRO, 10MG
TBLFLM 30

ACCUPRO 20MG
TBL FLM 30

ATOMOXETINE
ACCORD, 100MG
CPSDUR 28I

VERAPAMIL AL
RETARD, 240MG
TBL MRL 50

MAR RHINO,
0,5MG/ML NAS
SPRSOL 15ML

MAR RHINO, 1MG/
ML NAS SPR SOL
15ML

TESTAVAN,
20MG/G TDR GEL
1X85,5G

ZELDOX, 40MG
CPS DUR 30

Spolec¢nost

Janssen-Cilag
International N.V.,
Beerse, Belgie

ratiopharm
GmbH, Ulm,
Némecko

ratiopharm
GmbH, Ulm,
Némecko

Pfizer, spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

Pfizer, spol.sr.o.,
Praha, Ceska
republika

Pfizer, spol.sr.o.,
Praha, Ceska
republika

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA Sp.

z 0.0., Varsava,
Polsko

STADA
Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

STADA
Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

STADA
Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

The Simple
Pharma
Company
Limited, Dublin,
Irsko

The Simple
Pharma
Company
Limited, Dublin,
Irsko

XD955

W17522A

W17522A

DC1453
FT7161

CY4266
DM5058
EA0767
FN2851

DA9316

1911018

03729
93728

201100A

206520A

2049704A
2069674E
2058589

DH2711
DY0388

Opatfeni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

Preventivni stazeni az
z Urovné zdravotnickych
zarizeni

Pozastaveni distribuce
a vydeje uvedené Sarze

Stazeni lécivého piipravku
azz Urovné pacientl

Stazeni lécivého pripravku
az z Urovné zdravotnickych
zafizeni

Stazeni |é¢ivého pripravku
az z Urovné zdravotnickych
zafizeni

Stazeni lécivého pripravku
az z Urovné zdravotnickych
zafizeni

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pri
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Riziko mozné
kontaminace

Provéreni rozsahu
zavady v jakosti

Mozny vyskyt
cizorodého materialu

Mozna pfitomnost
nedeklarované
necistoty

Mozna ptitomnost
nedeklarované
necistoty

Mozna pfitomnost
nedeklarované
necistoty

Uvedeni nespravného
kédu SUKL na vnéjsim
obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu
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Datum
zverejnéni
opatreni

26.4.2022

26.4.2022

26.4.2022

26.4.2022

26.4.2022

27.4.2022

27.4.2022

Vysvétlivky:

Klasifikace pripadu stahovdni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on

44641

44645

252423

252425

252427

65484

86397

Lécivy pripravek

ZELDOX, 60MG
CPSDUR 30

ZELDOX, 80MG
CPSDUR 30

ZELDOX, 40MG
CPSDUR 30

ZELDOX, 60MG
CPSDUR 30

ZELDOX, 80MG
CPSDUR 30

CLOTRIMAZOL AL,
10MG/G CRM 20G

CLOTRIMAZOL AL,
10MG/G CRM 50G

Spolec¢nost

The Simple
Pharma
Company
Limited, Dublin,
Irsko

The Simple
Pharma
Company
Limited, Dublin,
Irsko

The Simple
Pharma
Company
Limited, Dublin,
Irsko

The Simple
Pharma
Company
Limited, Dublin,
Irsko

The Simple
Pharma
Company
Limited, Dublin,
Irsko

STADA
Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

STADA
Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:
Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zptsobit zdvazné ohrozZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy I.

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

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

DH2697
DN9987
DY0373

00016684
DHO711
EJ7201

EY7563

FA3864

FC5871

FX1226

02144

02134

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pii
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pri
poskytovéni zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu
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DALSI INFORMACE SUKL:

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Cabazitaxel Accord 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok a riziko chyb
pfi medikaci a zamény s pripravkem Jevtana (60 mg/1,5 ml) koncentrat a rozpoustédlo pro infuzni roztok

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv ve spolupraci se spole¢nosti Accord Healthcare S.L.U., Spanélsko a Evropskou agenturou pro
|écivé pripravky by Vas radi informovali o riziku chyb pfi medikaci a zamény lécivého pripravku Cabazitaxel Accord 20 mg/ml
koncentrat pro infuzni roztok s pfipravkem Jevtana (60 mg/1,5 ml) koncentrat a rozpoustédlo pro infuzni roztok. Podrobnéjsi
informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-cabazitaxel-accord

Informace o dilezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici duben 2022 jsou uvedeny
na: https://www.sukl.cz/covid-19

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v dubnu 2022 je uvedena na:
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakcin-proti-covid-19-duben-2022

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Polska requla¢ni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah endotoxin() se stahuje lécivy pfipravek
Biotrakson, 2g, inj.plv.sol., $arze 25020921A a 25030921A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Kanadska regulaéni autorita

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah NDMA) se stahuje lécivy pfipravek APO-Amitriptyline, 10 mg, tbl., Sarze
PY1832. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.V CR je s dotéenou lé¢ivou latkou registrovéan jeden lé&ivy ptipravek, ale riziko nebylo identifiko-
vano.

Z ddvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje Iécivy pripravek Mint-Losartan/HCTZ
50mg/12,5 mg, 100 mg/12,5 mg, 100 mg/25 mg, tbl., vice $arzi. Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Americka regulaéni autorita

Z duivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v lahvickach) se stahuje Iécivy pripravek IDArubicin Hydrochloride Injecti-
on USP 5 mg/5 ml, inj., 3arze 31329657B. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zdvady v jakosti (lahvicky byly oznaceny jako jiny pfipravek) se stahuje lécivy pFipravek Meclizine HCl Tablets
USP, 12,5 mg, 100 tbl., 3arze 22P0036. Lécivy piipravek neni v CR registrovan. Viechna dotéena baleni byla vracena vy-
robci.

Z davodu zavady v jakosti (v baleni sily 500 mg byl nalezen ptipravek sily 750 mg) se stahuje Iécivy pFipravek Methocar-
bamol 500 mg Tablets, tbl., 3arze 163935. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost castic v lahvickach) se stahuje 1éCivy pfipravek Sodium Acetate Injection, USP, 4
mEq/ml, inj., 100 ml, vice 3arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifické-
ho Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (riziko ucpani jehly) se stahuje léCivy pfipravek Symjepi, Pre-Filled Single-Dose Syringe USP,
0,15 mg/0,3 ml, $arze 21101Y a 0,3 mg/0,3 ml, 3arze 21041W, 21081W, 21102W. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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4. Portugalska reqgulaéni autorita

Z davodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje |écivy pfipravek Aprovel, Irbesartan, 150 mg,
tbl., Sarze FT06. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Brazilska requlaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (neschvalené slozeni) se stahuje lécivy pfipravek Amoxicilina sédica + clavulanato de pota-
ssio (1000 mg + 200 mg) PO sol. inj. CT 10 FA VD Trans, viechny 3arze. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje |écivy pfipravek Aprovel, Irbesartan, 150 mg,
30 tbl., 3arze ARA04963. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje Iécivy pfipravek Aprozide, 300 mg+12,5 mg,
$arze ARA03721. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje lécivy pfipravek Valtrian HCT, 50 mg+12,5 mg,
tbl., $arze AKP06263, BKP00521 a AKP10887. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zévady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje léCivy ptipravek Valtrian, 50 mg + 100 mg, tbl.,
$arze vice $arzi. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka
Soliris 300 mg inf. cnc. sol. 1x30ml  padélek 1012401 WHO Vice informaci zde
1013715
1001600
1001701
Cialis 20 mg tbl. flm. 4, Cialis 5mg  padélek D314084 Tureckd regulac¢ni autorita Vice informaci zde
tbl. flm. 28 Viagra 100 mg tbl. fim. 4 D383179
AW8538
Alevian Duo® 100 mg/300 mg,32 padélek 21721263 Mexicka regulaéni autorita Vice informaci zde
capsulas
Vyvanse®, 30 mg 28 capsulas padélek 3171402B Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde
Vyvanse®, 50 mg 28 capsulas 8406280
Immunoglobulina G Endovenosa padélek ID 05 G 20050 Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde
Biotest Pasteurizada 5g/100ml
Imunoglobulina G Endovenosa padélek IVL2036/50 Brazilska regulacni autorita Vice informaci zde
5g/100 ml
Genotropin padélek N16648 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde
B07514
Aspirin Protect, 100 mg tbl. 30 padélek BT13J11 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Cascara Sagrada neregistrovany lécivy L004033F1 LAVG, Abteilung Gesundheit G3 Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Testosteron Depot 250mg padélek 19024B Landesamt fiir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjistén

Eifelfango und Versorgung Rheinland-Pfalz,

Dienstort Trier

Molnupiravir neregistrovany lécivy 120821 Swissmedic Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

THAIGREX FORCE neregistrovany lécivy neuvedeno Government of Upper Bavaria, Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Pharmacy Department

Elmex Fluid padélek 0190FR63A1 Regierungsprasidium Karlsruhe Vyskyt v CR nezjistén
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.5.2022

OBECNE PLATNE POKYNY
Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11 Formuldf ozndmeni o pouziti neregistrovaného lécivého piipravku 2.4.2013 UST-11

verze 4 verze 3

UST-15 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejch vyhrazenych léCiv pfi podezfeni  Ne 9.11.2018 UST-15 =
verze 6 na zévadu v jakosti ¢i padélek Iécivého pfipravku verze 5

UST-16 Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 -
verze 2 verze 1

UST-19 Zadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je lé¢ivym ptipravkem Ano 1.11.2018 UST-19 -
verze 4 verze 3

UST-20 Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu Ne 1.11.2020 UST-20 -
verze 1

UST-21 Hlaseni vybranych lécivych pripravkd a propousténi sarzi na trh Ano 1.4.2021 UST-21 -
verze7 verze 6

UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani a oball — dopInék Ne 1.10.2003 - -
UST-23 Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich lécivych pripravka Ne 10.11.2014 UST-23 -
verze 3 verze 2

UST-24 Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné na zadost, Ano 25.4.2022 UST-24 -
verze 9 poskytovani odbornych informaci pfislusnym organiim verze 8

UST-27 Regulace reklamy na humanni lécivé piipravky a lidské tkané a buriky Ne 19.9.2011 UST-27 -
verze 3 verze 2

UST-29 Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné tkony, néhrady za tkony spojené Ano 14.4.2022 UST-29 -
verze 22 s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni Ukony verze 21

UST-30 Zakladni principy rozliSovani huménnich Iécivych pripravki od jinych vyrobkG  Ne 1.1.2014 UST-30 -
verze 4 verze 3

UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(i primyslové vyrabénych lé¢ivych ~ Ne 1.6.2019 UST-34 =
verze 2 pripravku v terénu verze 1

UST-35 Neinterven¢ni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35 -
verze 2 verze 1

UST-36 Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné tikony provadéné na zédostdle ~ Ano 26.2.2019 UST-36 -
verze 6 zakona ¢.296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék verze 5

urcenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zdkonu (zakon o lidskych
tkanich a bunkach)

UST-37 Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé pipravky pro moderni terapie Ne 10.5.2019 UST-37 -

verze 1 verze 0

UST-38 Neintervenc¢ni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti — posuzovani Ne 4.1.2016 - -
reklamniho charakteru

UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické Ne 26.11.2021 - -
prostredky in vitro

UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -

UST-41 Poskytovani reklamnich vzorkl zdravotnickych prostiedkt a diagnostickych ~ Ne 26.11.2021 - -
zdravotnickych prostiredku in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani dar a jiného prospéchu odborniklim u reklamy  Ne 26.11.2021 - -
na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

UST-43 Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv k vytvareni, obsahu a distribuci  Ne 1.2.2022 - -
dopisu pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti Iécivého
pripravku

UST-44 PoZadavky Stéatniho Ustavu pro kontrolu léCiv k vytvareni, obsahu a distribuci  Ne 25.4.2022 - -
dopisu pro provozovatele souvisejiciho se zadvadou v jakosti |éCivych
pfipravk
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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi lé¢ivych piipravkd pro ucely Ano 1.1.2017 REG-29 -
verze 4 registracniho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej bez Iékafského predpisu Ne 1.8.2020 REG-41 =
verze 3 verze 2
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim otevieni nebo Ano 1.1.2000 - -
rekonstituci
REG-59 PoZadavky na registraci pfipravk( v souvislosti s rizikem prenosu ptvodct Ano 28.1.2009 REG-59 =
verze 1 zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60 Pozadavky na registraci lécivych pripravkd, pii jejichz vyrobé byly pouzity latky Ne 23.1.2009 REG-60 -
verze 1 pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek
REG-69 Zadost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 =
verze 4 verze 3
REG-72 Zé&dost o zrudeni registrace lé¢ivého pripravku Ano 14.11.2018 REG-72 -
verze 3 verze 2
REG-78 Zadost o vedeni procedury vzajemného uznévani s CR jako referen¢nim Ano 7.12.2018 REG-78 -
verze 6 ¢lenskym statem verze 5
REG-80 Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR do procedury vzajemného Ano 10.11.2008 REG-80 -
verze 1 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 1.6.2020 REG-84 =
verze 7 verze 6
REG-86 Povolovani soubézného dovozu lécivého pfipravku Ne 24.10.2017 REG-86 =
verze 3 verze 2
REG-87 Zadost o povoleni soubé&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-87 =
verze 3 verze 2
REG-88 Zadost 0 zménu povoleni soubézného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 =
verze 1
REG-89 Dokumentace predkladana s zadosti o prodlouzeni platnosti registrace Ano 1.10.2020 REG-89 -
verze 4 verze 3
REG-90 Z&dost o zménu v oznaceni na obalu nebo piibalové informaci, ktera nesouvisi Ano 1.10.2020 REG-90 -
verze 1 se souhrnem Udaju o pripravku
REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k lé¢ivu, které je integralni Ano 27.5.2021 REG-91 -
verze 2 soucasti zdravotnického prostiedku verze 1
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 [écivu, které je integralni soucasti zdravotnického Ano 1.1.2015 - -
prostfedku
REG-94 Zé&dost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific Advice) Ano 14.9.2017 REG-94 -
verze 1
REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 -
verze 1
REG-96 Pozadavky na predkladani grafickych navrhi obald 1écivych piipravkd Ne 1.4.2019 REG-96 -
verze 1 (mock-uptl)
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

\EFZY Angl. Platnost od Doplnuje
verze

Neinterven¢ni poregistracni studie bezpe¢nosti humannich 1é¢ivych no 11.1.2016 PHV-3
verze 4 pripravkd verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinku Ano 8.4.2022 PHV-4 -
verze 8 verze 7
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF a ke jmenovani kvalifikované osoby Ano 8.4.2022 PHV-6 -
verze 3 odpovédné za farmakovigilanci, pfipadné kontaktni osoby pro otazky verze 2
farmakovigilance v CR
PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich materilt 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 Informa¢nich dopisd pro Ne 4.7.2014 - -

zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) - v jednotlivych - - - -
modulech jsou uvedeny zékladni informace o zajisténi farmakovigilance
pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury a Evropskou lékovou
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 1.6.1998

KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zakladnich pojmi a zésady 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 pii predkladani zadosti Ne 1.1.2012 KLH-12 =
verze 3 o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni verze 2

KLH-16 Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1

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

KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni klinického hodnoceni [é¢iva — pozadavky Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 na farmaceutickou ¢ast dokumentace verze 1

KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 10.4.2020 KLH-20 -
verze 6 verze 5

KLH-21 HIaseni nezadoucich ucinkd humannich lécivych pfipravkad v klinickém Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravkl verze 6

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného Ano 14.11.2018 KLH-22 -
verze 4 souhlasu verze 3

SKP-1 Vydavani certifikdtd spravné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1 -
verze 2 verze 1
KLH-EK-001 Z&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického hodnoceniv Ceské ~ Ano 1.7.2009 - -

republice - pozadavky na predkladanou dokumentaci

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-8
https://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-8
https://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-6-1
https://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-6-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/skp-1-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/skp-1-verze-2
https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/klh-ek-001

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

05
22

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. Platnost od Doplruje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze 7.1

DIS-14 verze 3
DIS-15 verze 4
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 3

VYR-32 kapitola 1
verze 4

VYR-32 kapitola 2
verze 4

VYR-32 kapitola 3
verze 4

VYR-32 kapitola 4

VYR-32 kapitola 5
verze 4

VYR-32 kapitola 6
verze 4

VYR-32 kapitola 7
verze 4

VYR-32 kapitola 8
verze 4

VYR-32 kapitola 9

VYR-32 Doplnék 1
verze 1

VYR-32 doplnék 2
verze 2

VYR-32 Doplnék 3
verze 1

VYR-32 Doplnék 4

VYR-32 Doplnék 5

VYR-32 Doplnék 6
verze 1

Zédost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé&ivych
pripravkd

Oznameni zahdjeni distribuéni ¢&innosti na uzemi CR / Ozndmeni
zmény v udajich o distributorovi provadéjicim distribucni
¢innost na tzemi CR / Oznameni ukonéenti distribu¢ni ¢innosti na
tzemi CR

Hlaseni dodévek distribuovanych huménnich Iécivych pripravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici 1é¢ivé pfipravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé léciv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesti

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ié¢ivého pripravku vyrobené
pred schvélenim piislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Iécivych latek

Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych pFipravkd, povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratorfe a zmén v uvedenych povolenich

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikdtt SVP pro vyrobu léc¢ivych pfipravki na zadost

Vydavani certifikdtd spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Uvod k pokyn(im pro spravnou vyrobni praxi

Farmaceuticky systém jakosti
Pracovnici
Prostory a zafizeni

Dokumentace

Vyroba

Kontrola jakosti

Externé zajistované cinnosti
Reklamace a stahovani pripravkd

Vnitini inspekce

Vyroba sterilnich Ié¢ivych pripravkd

Vyroba humannich biologickych lécivych latek a lécivych
pfipravkd

Vyroba radiofarmak

Vyroba veterindrnich léciv (jinych nez imunologickych) - pokyn
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv)

Vyroba imunologickych veterinarnich |é¢iv - pokyn Ustavu pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparatt a léciv

Vyroba medicinélnich plynd

2.10.2018
Ano 2.10.2018
Ano 1.4.2020
Ne 1.3.2022
Ne 22.7.2019
Ne 1.3.2009
Ano 1.7.2001
Ne 31.7.2010
Ne 1.8.2018
Ne 10.8.2018
Ne 12.10.2015
Ne 1.8.2018
Ne 1.12.2011
NE 31.1.2013
NE 16.2.2014
NE 1.3.2015
NE 30.6.2011
NE 1.3.2015
NE 1.10.2014
NE 31.1.2013
NE 1.3.2015
NE 1.9.2008
NE 1.3.2009
NE 26.6.2018
NE 1.3.2009
NE -
NE -
NE 31.7.2010

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14 verze 2
DIS-15 verze 3
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 2

VYR-32 kapitola 1
verze 3

VYR-32 kapitola 2
verze 3

VYR-32 kapitola 3
verze 3

VYR-32 kapitola 5
verze 3

VYR-32 kapitola 6
verze 3

VYR-32 kapitola 7
verze 3

VYR-32 kapitola 8
verze 3

VYR-32 doplnék 1
VYR-32 doplnék 2

verze 1

VYR-32 doplnék 3

VYR-32 doplnék 6
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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
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Angl. Platnost od Dopliuje
verze

VYR-32 Doplnék 7  Vyroba rostlinnych lécivych piipravkd platny 1.9.2009 VYR-32doplnék7 -

verze 1

VYR-32 Doplnék 8 Vzorkovani vychozich latek a obalovych materialt NE 1.1.2004 - -

VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych [ékovych forem, krémd a masti NE 1.1.2004 = =

VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych pfipravkid pro inhalacni pouziti NE 1.1.2004 - -

VYR-32 DopInék 11 Systémy fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32doplnék -

verze 1 1

VYR-32 Doplnék 12  Pouzivani ionizujiciho zafeni ve vyrobé lécivych pfipravkd NE 1.1.2004 = =

VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych Iécivych piipravkl NE 31.7.2010 VYR-32doplnék -

verze 1 13

VYR-32 Doplnék 14  Vyroba Iécivych pripravkt pochazejicich z lidské krve nebo lidské  NE 30.11.2011 VYR-32doplnék -

verze 1 plazmy 14

VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32doplnék -

verze 1 15

VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi sarzi NE 15.4.2016 VYR-32doplnék -

verze 2 16 verze 1

VYR-32 DopInék 17  Parametrické propousténi NE 1.1.2004 - -

VYR-32 Doplnék 19  Referencni a retencni vzorky NE 1.6.2006 - -

VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008 - -

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad populace Ne 1.1.2005 - VYR-12

mikroorganisma

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005 VYR-12 =

VYR-36 Cisté prostory Ne 1.3.2009 - -

VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkéani a bunék Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 -

urcenych k pouziti u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu Ne 26.2.2013 - -

spravné vyrobni praxe

VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozct, vyrobct a distributorl [é¢ivych latek  Ne 6.10.2014 VYR-41 -

a jejich registrace v evropské databazi

VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zafizeni Ne 1.12.2016 - -

VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi [é¢ivych pfipravkd pro Ne 22.5.2018 - -

moderni terapie

VYR-44 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi humannich hodnocenych Ne 31.1.2022 = =

léc¢ivych piipravki

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Nazev Angl. Platnost od Dopliiuje
verze

SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD 1.5.2010 SLP-5

SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP Ne 1.1.2020 SLP-6 verze4 -
SLP-7 verze 1 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovéni podminek SLP Ne 1.6.2010 - -
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

LEK-5 verze 10 Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pripravkl pripravovanych v 1ékarné ~ Ne 3.3.2022 LEK-5verze9 -
a pozadavky na jakost ¢isténé vody

LEK-9 verze 3  Zachazeni s lécivymi pripravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 10.5.2019  LEK-9verze2 -
LEK-12 verze 2 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych piipravkid v Iékarnach Ne 1.1.2020 LEK-12 verze 1 -
LEK-13 verze 7 Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze 6 -
LEk-14 verze 4 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynd Ne 1.5.2020 LEK-14 verze 3

LEK-15 verze 4 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plynt Ne 1.5.2020 LEK-15 verze3 -
LEK-16 verze 4 Zésady zasilkového vydeje IéCivych pripravkl v [ékarnach Ne 16.4.2021  LEK-16verze3 -
LEK-17 Priprava sterilnich lécivych piipravka v 1ékarné a zdravotnickych zatizenich Ne 15.4.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. verze | Platnost od | Nahrazuje Dopliiuje

ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributorti a dovozcl zdravotnickych prostiedku Ne 11.3.2019 - -

ZP-23 verze 0  Plnéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostredkl u poskytovatell Ne 11.3.2019 - -
zdravotnich sluzeb dle zékona o zdravotnickych prostredcich

UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické Ne 26.11.2021 - -
prostiedky in vitro

UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -

UST-41 Poskytovani reklamnich vzorkl zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych ~ Ne 26.11.2021 - -

zdravotnickych prostiedku in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného prospéchu odbornikiim u reklamy Ne 26.11.2021 - -
na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Angl. | Platnost
verze | od

CAU-04  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady / maximalni ceny vyrobce / maximalni Ne 1.1.2022 CAU-04

verze6  ceny vyrobce a vyse a podminek thrady Iécivého ptipravku / potraviny pro zvlastni [ékarské ucely verze 5

CAU-05  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse a podminek thrady / maximalni ceny vyrobce / maximalni ceny Ne 1.1.2022 CAU-05
verze4  vyrobce a vySe a podminek Ghrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely verze 3

CAU-06  Pokyny pro vypInéni zadosti o zruseni vyse a podminek Ghrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny Ne 1.8.2013  CAU-06
verze2  vyrobce a vyse a podminek Uhrady lé¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékafské ucely verze 1

CAU-07  Pokyny pro vypInéni zadosti o kvalifikaci do thradové soutéze Ne 18.3.2014 -

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o pfepis maximalni ceny vyrobce, vyse a podminek Ghrady, maximalniceny  Ne 22.11.2017
vyrobce a vyse a podminek thrady Ié¢ivého pripravku/potraviny pro zvlastni lékaiské ucely

CAU-08  Pozadavky na strukturu odbornych podkladt doplnujicich Zadost a na strukturu vyjadreni ostatnich Ano 1.1.2022 CAU-08
verze1  Ucastnikd pfi pfedkladani diikaz(i v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse a podminek dhrady LP/PZLU

CAU-10  Zadost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci CAU Ne 21.2.2022 -

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

SAKL-01 verze 1 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem poskytujicim  Ne 22.12.2017 SAKL-01 -
sluzby Iékarenské péce o prevodu konopi pro lécebné pouziti (KLP)

SAKL-02 verze 1 Postup objednavani konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro [écebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V DUBNU 2022

Nazev Lékova | Velikost | Registracni Distributor Prebalovani sekund. obalu Vybrané rozdily
forma baleni | dislo mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referen¢nim

pripravkem (R)
STREPSILS 0,6 mg/  Pas. 24 pas.  69/372/92-S/C/ Roncor s.r.o., ¢.p.271, Galmed a.s., TéSinskd 1349/296, Ostrava nejsou
MED 1,2mg P1/056/21 25101 Cestlice, Ceska Radvanice, 71600, Ceska republika (misto
A CITRON republika vyroby: Marsala Rybalka 28, Pchery

Theodor, 27308, CR)

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

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15
Sludovice, Ceska republika

DITA vyrobni druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor, 390 34, Ceska
republika

Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7,
Praha, Ceska republika

Roncor s.r.0., ¢.p. 271,251 01 Cestlice,
Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V DUBNU 2022

Nazev Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

ISICOM 250 mg/25 mg 250 mg/ 25 mg Tbl.nob. 100 tbl. 27/155/91-C/P1/001/15 Pharmedex s.r.0., Praha, Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V DUBNU 2022

Nazev Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

REGULON 150 mcg/ 30 mcg Tbl.flm. 3x 21 tbl. 17/191/99-C/P1/002/14 Roncor s.r.o., Cestlice, Ceska republika
CITALEC 20 mg Tbl.flm. 30 tablet 30/553/05-C/P1/001/15 Roncor s.r.o., Cestlice, Ceska republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 14. 4. 2022 do 10. 5. 2022 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni |écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. | Oznaceni Pfipominky | Schvaleno | Datum vstupu
cislo / Prijato pokynt
v platnost
98-544570 EMA/CHMP/ 19.04.2022 ICH guideline E8 (R1) on general considerations for - 14.10.2022  14.4.2022
ICH/544570/1998 clinical studies
22-158487 EMA/158487/2022 20.04.2022 Overview of comments received on ICH guideline - - -
Q9 (R1) on quality risk management (EMA/CHMP/
ICH/24235/2006)
13-353369 EMA/CHMP/ 03.05.2022 ICH guideline Q3D (R2) on elemental impurities - 24.3.2022 24.9.2022
ICH/353369/2013 Step 5
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 5 (2022)
CSN EN 285+A1 Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory 847108

(Jejim vydanim se zrusuje
CSN EN 285, vydani: 06/2017)

CSN ENISO 15223-1 Zdravotnické prostiedky — Znacky pouzivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi 850005
(Jejim vydanim se zrusuje prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky

CSN EN ISO 15223-1, vydani:

05/2017)

CSNEN IEC 80601-2-26 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-26: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost 36 4801
Oprava 1 a nezbytnou funkénost elektroencefalograft

CSNENISO 11737-1 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Mikrobiologické metody — Cast 1: Stanoveni populace 85 5260
Oprava 1 mikroorganismu na vyrobcich

Vyhldsené CSN Ozndmeni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkuebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému
pouzivdni jako CSN

CSNEN ISO 10079-4 Zdravotnicka odsavaci zatizeni — Cést 4: Obecné pozadavky 85 2703
Plati od 2022-06-01

CSN EN ISO 5840-1 Kardiovaskularni implantéty - Protézy srde¢nich chlopni - Cast 1: Obecné pozadavky 852927
Plati od 2022-06-01

(Jejim vyhlaSenim se zrusuje

CSN EN ISO 5840-1, vyhlagenti:

04/2016)
CSN EN ISO 5840-2 Kardiovaskularni implantéty — Protézy srde¢nich chlopni — Cast 2: Chirurgicky implantované 852927
Plati od 2022-06-01 nahrady srdecnich chlopni

(Jejim vyhlasenim se zrusuje
CSN EN ISO 5840-1, vyhlasenti:

04/2016)
CSNEN ISO 5840-3 Kardiovaskularni implantéty — Protézy srde¢nich chlopni — Cast 3: Nahrady srde¢nich chlopni 852927
Plati od 2022-06-01 implantované katetrizacnimi postupy

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN
EN ISO 5840-3, vyhlaseni:
08/2013)

CSNEN ISO 8536-12 Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti - Cast 12: Zpétné uzavéry pro jedno pouziti 85 6206
Plati od 2022-06-01

CSNEN ISO 15854 Stomatologie - Lici a bazaIni ploténkové vosky 856330
Plati od 2022-06-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 6877, vyhlaseni:

12/2005)

CSNEN ISO 16256 ed. 2 Klinické laboratorni zkousky a zkusebni systémy pro in vitro diagnostiku — Referen¢ni metody 857010
Plati od 2022-06-01 mikrotredéni v tekuté ptdé pro zkouseni in vitro aktivity antimikrobialnich ¢inidel proti kvasinkam

(S ucinnosti od a houbam zpusobujicim infekéni onemocnéni

2024-10-31 se zrusuje
CSN EN ISO 16256, vyhlaseni:

08/2013)

CSN EN ISO 16256 Klinické laboratorni zkousky a zkusebni systémy pro in vitro diagnostiku — Referen¢ni metody 857010
Zména Z1 mikrotedéni v tekuté pidé pro zkouseni in vitro aktivity antimikrobialnich ¢inidel proti kvasinkam

Plati od 2022-06-01 a houbam zpUsobujicim infekéni onemocnéni

(Soubézné s touto normou plati
CSNENISO 16256 ed. 2 z kvétna
2022, kterd tuto normu zcela
nahradi od 2024-10-31)
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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20

Narodni typu Il NérodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

Narodni typu IA  Nérodni typu IB

m|-22 ml-22 IvV-22 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled Zzadosti o zménu v roce 2022

900

800 763

Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vyfizené| Nové Vyfizené, Nové Vyrizené Nové Vyrizené

Narodni typu Il | Ndrodnitypu Pla| MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu I1* MRP typu Pl a MRP hromadné

Narodni typu IA | Narodni typu IB
obal* zmény (grouping,

obal
worksharing)*

%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 16


www.sukl.cz
www.sukl.eu

05
22 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Narodni RMS CMS Narodni RMS CcMS Zruseni registrace
WI-22 W22 21v-22

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2022

250
209 209 215
204
200
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100
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34
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3
.m
Nové | Vyfizené Nové Vytizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vytizené Nové Vytizené
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
DISTRIBUCE ZA 1. CTVRTLETI 2022

Zadosti

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

obdobi obdobi v terminu

Zé&dost o vy-
dani stanoviska 9 45 49 0 0 0 5 30 100% 0
(Iékarna)

Zadosti o konzultace

nedofeseno pfijato vydanych | zamitnuti | stazeni prechazi s Ghradou % zédosti
z minulého zadosti vyjadreni zadosti zadosti do nového nakladt zpracovanych
obdobi obdobi v terminu
Technické
a vécné vybaven 3 30 28 0 1 4 15 100%
zdravotnickych
zarfizeni
Konzultace ostatni 0 106 106 0 0 0 2 100%
Inspekce

Typ kontrOIy povaha inspekce poeet
oprav-

nénych

celkem pozastaveni | pozastaveni | navrhy | psnitek
pripravy provozu | na pokutu

Lékarny 201 201 0 124 55 22 0 0 10 0 98,5 %
Kontrola ndvykovych 18 18 0 97 19 2 0 0 3 0 1073 %
latek a prekursort

Cenova kontrola 26 24 2 9 x nalez 0 0 5 0 100 %
ONM 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 100 %
Pracowstfe pfipravujici 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0%
autovakciny

Zdravotnicka zafizeni 65 65 0 46 15 4 0 0 0 0 108,3 %
AOCIYE RN E T 30 30 0 2 o0 8 0 0 7 0 100 %

léc¢ivych pfipravkd
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DISTRIBUCE
Zadosti
Nedo- | pfijato | vydana
feSeno | zadosti | rozhod-
Z mi- nuti
nulého
obdobi
Zadost
o povoleni 7 3 4
distribuce
Zadost
o zmenu 14 33 33
povoleni
distribuce
Zéadost
o zrulenf 5 3 5
povoleni
distribuce
Inspekce

Distributofi

rozhodnuti

do no- vydana
vého v terminu

obdobi (%)

pocet
zastaveni /

prechazi

stazeni

0 6 100
0 14 100
0 3 100

neuspo-
kojivé

34 1 5 0

[ JEL]
zadosti

vydana
potvrzeni

pocet
zamitnuti

pocet pocet pocet
odvolani | odvolanife-| odvolani,
(celkem) | Senych au- kterym
toremedu- | vyhovélo
Mz
0 0 0 0
0 0 0 0
0 0 0 0

pocet
oprav-
nénych

namitek

30 3 4 0 76%

Nedoreseno
zminulého
obdobi
Zadost o zépis do registru
5 8 0
zprostiedkovatell
Zadost 0 zménu v registru 0
zprostiedkovateld
Zadost o vymaz z registru 0

zprostiedkovatel

1 1 0
0 0 0
4 4 0

pocet prechazi Potvrzeni
zastaveni / do nového vydana
stazeni obdobi v terminu (%)
0 0 100
0 0 100
0 0 100
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU V 1. CTVRTLETI 2022

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

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

Vyrobci lécivych

SHipravk 1 13 0 2 0 16 0 0 0 0
:g:l’(bd e 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
Kontrolni laboratore 1 2 0 0 0 3 0 0 0 0
DLL 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0
KB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TS 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0
SKP - EK 1 12 1 2 0 12 0 0 0 4
Z 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DIS LTB 1 14 0 2 0 14 0 0 0 3
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0z 0 2 0 0 0 0 0 0 0 2

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 distributori lécCivych Idtek,
DIS LTB - distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

Nerozhodnuto Nesplnuje

Celkem 1 1 0 0

SKP OSTATNI inspekce Pocet kontrol

Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkem 3 0 0 1
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zédost o povoleni vyroby - vyrobce Ié¢&ivych pFipravka 0 1

Z&dost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Zé&dost o povoleni vyroby — ZTS 1 1

Zé&dost o zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pfipravka 12 13
Zéadost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zédost o zménu povoleni vyroby - ZTS 12 9
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pFipravki 1 1

Zé&dost o zrudeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Z4dost o povoleni tkafového zafizeni 2 1

Z4dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Z&dost o povoleni odbé&rového zafizeni 0 0
Z&dost o povoleni diagnostické laboratofe 0 0
Z&dost o zménu povoleni tkanového zafizeni 14 18
Zéadost o zménu k distribuci tkani a bunék 0 0
Z&dost o zménu povoleni odbérového zatizeni 1 0
Z&dost o zménu povoleni diagnostické laboratofe 1 0
Z&dost o zrudeni povoleni tkafiového zafizeni 0 0
Zadost o zruseni povoleni odbérového zatizeni 0 0
Zéadost o zruseni k distribuci tkani a bunék 0 0
Z&dost o zruseni povoleni diagnostické laboratofe 0 0

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet vydanych

Certifikat pro Iécivy pripravek 40 40
Certifikat SLP 1 0
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 3 3
Certifikat SKP 1 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy 463 463
Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené do 0 46
EudraGMP databaze
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Ustav plni tkoly také v oblasti requlace zdravotnickych prostfedk(i. V prvnim ¢tvrtleti roku 2022 vykonaval Odbor zdravotnic-
kych prostredk( (dale jen,O0ZP”) ve vztahu ke zdravotnickym prostiedk{im cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni,
registrace a notifikace, kontroly a odbornych posudkd a Ghrad zdravotnickych prostfedkd hrazenych na poukaz.

A. Prehled udaju o éinnosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedk a vigilance (KHV)

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni bylo oznameno
a zahdjeno Setfeni 272 nezadoucich piihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostifedkd (dale jen,ZP*)
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Prijato bylo 199 hlaseni o stanovenych bezpecnostnich ndpravnych opatfenich od vy-
robcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcq, distributord, pfipadné od pfislusnych uradd. Z celkového poctu prijatych hla-
Seni se 104 tykalo ZP distribuovanych na cesky trh. Prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredku (dale jen ,RZPRO")
bylo zvefejnéno 112 bezpelnostnich upozornéni pro terén.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkd (KZZP) ke konci ¢tvrtleti probihalo v CR 62 klinickych zkousek.
K témto klinickym zkouskam bylo v 1. ¢tvrtleti pfes RZPRO ozndmeno 59 novych zavaznych nepfiznivych udalosti.

V souladu s ustanovenim § 5 odst. 1 zadkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o léc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisli a nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS bylo vydano 5 rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky, 2 fizeni
o povoleni provedeni klinické zkousky byla zastavena a dale byla vydana 4 rozhodnuti o povoleni zmény podminek KZZP
a 2 fizeni o povoleni zmény podminek byla zastavena.

B. Prehled udaji o ¢innostech Oddéleni kontroly a odbornych posudkt (KOP)

V 1. ¢tvrtleti roku 2022 se oddéleni KOP zabyvalo zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudkl o povaze hra-
ni¢nich vyrobkd, zatfidénim zdravotnickych prostredkd, a to v souladu se ZoZP. Inspektory kontroly bylo provedeno celkem
27 kontrol, z toho 14 kontrol u poskytovatel( zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 13 kontrol
u vyrobcd, distributord, dovozcl a servisnich organizaci. Pii téchto kontrolach bylo provéfeno 72* ZP. Podrobnéjsi statistiku
tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 27
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 8

Pocet kontrolovanych ZP 72*
Pocet kontrolovanych stanovenych méridel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 0*
Pocet nedostatkl 18*%
Pocet predanych podnétl na jiné urady 2%
Pocet predanych podnétl na PPZ a PPO (navrh na zahdjeni spravniho tizenf) 6*

U poskytovatell zdravotnich sluzeb probéhlo 14 kontrol, v rdmci kterych se u 49* ZP zkontrolovaly doklady o splnéni pod-
minek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 13 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo
kontrolovano 23* ZP z pohledu pozadavku na dodani ZP na trh.
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Pocet kontrol 1* 2% 3*
DIS - Distributofi 11 5 6 0
DOV - Dovozci 8 4 4 0
POS - Poskytovatelé 14 1 13 0
PRO - Prodejci 1 9 2 0
SER - Servis 1 1 0 0
VYD - Vydejci 0 0 0 0
VYR - Vyrobci 1 0 1 0
Nezafazeno 0 0 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 21 podnétt tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostfedkd na trh a déle jejich
pouzivani pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

Oddéleni KOP obdrzelo v 1. ¢tvrtleti roku 2022 celkem 18 Zadosti o vydani stanoviska (nize uvedend Tabulka 1) a vydalo
16 stanovisek (nize uvedend Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet pfijatych zadosti o stanovisko

Typ zadosti Zéadost o posouzeni povahy Zadost o zatidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet
vyrobku povahy vyrobku podanych zadosti
a zatiidéni ZP
Externi
Interni 0 0 0 0
Celkem 18

Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek

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

vyrobku povahy vyrobku stanovisek
a zatfidéni ZP

Externi 2 14 1 16
Interni 0 0 0 0
Celkem 16
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C. Prehled udaijt o éinnosti Oddéleni registraci a notifikaci (RAN)

V 1. ¢tvrtleti roku 2022 se oddéleni RAN zaméfilo zejména na dokonceni zpracovani ohlaseni v modulu Osob (O) RZPRO
a zadosti v modulu Zdravotnické prostiedky (ZP) RZPRO, tykajicich se prodlouzeni. Zaroven zpracovavalo zadosti o zménu
v obou modulech tykajici se ndpravy udajl k prodlouzeni registrace a notifikace ZP

Celkovy pocet pfijatych (podanych) ohldseni za 1. ¢tvrtleti roku 2022 a pocet zpracovanych ohldseni je uveden v tabulce ¢. 1.

Prehled prijatych a zpracovanych zadosti o vydani FSC je uveden v tabulce ¢. 2. Celkovy pocet pfijatych (podanych) zadosti
v modulu ZP za 1. ¢tvrtleti roku 2022 a pocet zpracovanych zadosti je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti

Modul Osoba

Typ zadosti Pocet prijatych Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
zadosti potvrzeni vé. Vyzev
112 126

Ohlaseni osoby 150
Ohlaseni ¢innosti 40 42 52
Ohlaseni prodlouzeni registrace 41 44 44
Ohlaseni zmény udaju osoby 367 383 483
Ohlaseni vymazu osoby 9 10 10

Tabulka 2: Pocet vydanych FSC

Typ zadosti Pocet prijatych Zadosti Pocet vydanych FSC

Zé&dost o vydani FSC 55 60

Tabulka 3: Pocet prijatych a zpracovanych zadosti

Typ zadosti Pocet prijatych Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
zadosti potvrzeni vé. vyzev

Z&dost o novy ZP 1684 1514 1931
Z&dost o zménu udajd ZP 1539 1812 1874
Z&dost o prodlouzeni ZP 409 509 509
Z&dost o vymaz ZP 253 255 255
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D. Prehled udaji o ¢innosti Oddéleni uhrad zdravotnickych prostiredki (UZP)

V 1. ¢tvrtleti roku 2022 se oddéleni UZP zabyvalo pfedevsim zpracovavanim podanych ohlaseni uhrad ZP hrazenych na po-
ukaz, a to v souladu se ZoVZP.

Celkovy pocet ohlaseni uhrad ZP, ktera byla podana v obdobi 1. 10. 2021 - 31. 12. 2021 (4. Q 2021) je uveden v tabulce ¢. 1.
Tato ohlaseni se v souladu se ZoVZP projevila v systému Uhrad v 1. ¢tvrtleti roku 2022. Celkovy pocet ohlaseni thrad ZP, kterd
byla podana v 1. ¢tvrtleti roku 2022 je uveden v tabulce ¢. 2. Prehled spravnich fizeni o vyfazeni ZP z Uhradové skupiny a ne-
zafazeni ZP do Uhradové skupiny v 1. ¢tvrtleti roku 2022 je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pfehled zpracovanych ohlaseni thrad ZP ve 4. ¢tvrtleti roku 2022

Celkem podano 1718
Nova ohlaseni 142
Ohlaseni zmény 139
Ohlaseni vyfazeni 42

Meziro¢ni navyseni ceny ptvodce 1395

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohlaseni thrad ZP v 1. ¢tvrtleti roku 2022

Celkem podano 2892
Nova ohlaseni 428
Ohlaseni zmény 274
Ohlaseni vyfazeni 123
Meziro¢ni navyseni ceny ptvodce 2067

Tabulka 3: Pfehled spravnich fizeni v 1. ¢tvrtleti roku 2022

Celkem 10
Zahdjeno 0
Probihd 10
Rozhodnuto 0
Zastaveno 0
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PREHLED NOVYCH LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKLV 1. CTVRTLETI 2022

Kod Typ Lkr | Lékarna Adresa Vedouci lékérnik Telefon
Ikr
79995520 YA Dr.Max LEKARNA Okruzni 2083, Moravské Budéjovice, Mgr. Jana Prokesova 225574 636
67602
39995440 z Lékarna U Nemocnice Kpt. Jarose 2876, Tabor, 39003 PharmDr. Ivan Sykora 381 231 545
39995450 z Lékarna LEMON Jeronymova 3208, Tabor, 39002 PharmDr. Marcela 725589 854
Steinfeldova
39995460 z BENU Lékérna Petra Voka 156, Sobéslav, 39201 Mgr. Jana Hoskova 703 462 279
30995540 z Lékarna Knin namésti Jifiho z Podébrad 64, Novy Knin, ~ Mgr. Renata Pokorna 318 593 232
26203
30995550 Z/O0VL  Lékérna LEMON Zezické 597, P¥ibram V., 26191 PharmDr. Jana Vévrova 326 550 050
78995640 Z Dr.Max LEKARNA Sebastiniho 6, Prost&jov, 79607 Mgr. Katefina Muzikafova 225574331
6995720 LO Dr.Max e-laboratof Makovského/4.NP 1349/2a, Praha 6, PharmDr. Tereza Sabartova 222 574 650
16300
6995730 z BENU Lékérna Bélohorska 258/43, Praha 6, 16900 Mgr. Monika Wolfeova 703 462 265
35995360 z Lékdrna U Jednorozce Havli¢kovo ndmésti 51, Zirovnice, 39468 PharmDr. Otmar Kras| 565493 011
35995370 z Lékdarna U Sv. Katefiny Palackého ndmésti 31, Pocatky, 39464 Mgr. Pavel Ke$ner 565 495 595
64995630 z BENU Lékarna Dolecka 970, Jaromér, 55101 PharmDr. Nina Vanéckova 703 462 263
57995490 z Lékarna Topolova Topolova 1234, Most, 43401 Mgr. Ludék Polacek 775223 439
25995580 z BENU Lékarna, OC Billa Prazska 4296, Mélnik, 27601 Mgr. Alice Karikovska 703 462 271
76995590 z BENU Lékérna, OC Billa Havli¢kova 4821/13, Jihlava, 58601 Mgr. Marie Smejkalova 703 462 254
76995610 z LEKARNA BUKOVA Bukova 740/8, Jihlava, 58601 Mgr. Eva Cepkova 773 175 959
73995127 z Chytrd |ékarna Purkyriova 2010, TiSnov, 66613 Mgr. Marie Cirtkova 603 493 234
- O0VL OOVL Lékarna Cebin Cebin 575, Cebin, 66423 Mgr. Miroslava Nahodilové 602 627 424
72995302 z Lékéarna Na Cejlu Cejl 476/5, Brno, 60200 Mgr. Radka Adémkova 546 212 054
72995303 z Lékéarna AVE Svatopetrska 735/20a, Brno, 61700 Mgr. Eva Skalicka 601 201 486
72995304 z Lékérna Josefska Josefskd 427/14, Brno, 60200 Mgr. Katefina Svandova 727 800717
72995305 z Lékarna U ¢erného orla Minska 123/104, Brno, 61600 Mgr. Veronika Mrkosova 736 207 989
72995306 z Dr.Max LEKARNA Videnska 281/77, Brno, 63900 Mgr. Monika Ferejova 225574 644
- OO0VL OOVL - L- LEMON Lochovice 308, Lochovice, 26723 PharmDr. Jana Vévrova 311 514 801
20995520 z Lékérna Centrum Reznické 227, Benesov, 25601 PharmDr. Petra Bartékova 317725815
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobi od 1. 4. -30.4.2022.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pFipravk (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 tkdfového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pFipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive nebyly

distributory IéCiv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

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

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

pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢.378/2007 Sb., o l1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon

o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpis().

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 Iéc¢ivych pfipravkil (LP) nebo souc¢asné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opradvnénym pfipravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduktd vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

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

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

Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
RS distribuce s.r.o. Brno Piikop 843/4 +421917 589295  --- rastislav.strycek@gmail.com LP

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

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Pharm.Dr. Ludvik Racek Brno Kubickova 1080/6 603 422013 --- lek.akat@volny.cz LP
7. Subjekty provadéjici distribuci Ié¢ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Eramol Limited, Unit 3D North Point Hoiuse, North Point Business Park, New Mallow Road, Cork, Ireland — novi
Valeant Pharma Poland Sp. z 0.0., Przemyslowa 2, Rzeszéw, podkarpackie, 35-959, Poland - zruseni

e

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

Nenastalo

\o

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. 2022

0249644
0249645
0238261
0219354
0249566
0217534
0217535
0217547
0217550
0217548
0217549
0217551
0217552
0217553
0217554
0255093
0217555
0217563
0217560
239051
239054
183876
28940
217568
217566
217564
217565
217561
217562
217584
217585

REBLOZYL

REBLOZYL

POTELIGEO

OLUMIANT

DARZALEX

PROZERO

PROZERO

FRESUBIN DB CREME PRICHUT CAPPUCCINO
FRESUBIN DB CREME PRICHUT LESNi JAHODA
FRESUBIN DB CREME PRICHUT PRALINKOVA
FRESUBIN DB CREME PRICHUT VANILKOVA
PKU EXPRESS 15 CITRONOVA PRICHUT

PKU EXPRESS 15 NEUTRALNI PRICHUT

PKU EXPRESS 15 POMERANCOVA PRICHUT
PKU EXPRESS 15 TROPICKA PRICHUT
ADTRALZA

NOVASOURCE Gl ADVANCE NEUTRALNI
TWOCAL

VITAL 1,5 KCAL VANILKOVA PRICHUT
CLINDAMYCIN HAMELN

CLINDAMYCIN HAMELN

GSCONDRO

SOLIRIS

CLINI-BASE D

FRESUBIN PRO DRINK PRICHUT LISKOORISKOVA
FRESUBIN PRO DRINK PRICHUT NEUTRALNI
FRESUBIN PRO DRINK PRICHUT VANILKOVA
ENSURE PLUS JUCE PRICHUT JABLKOVA
ENSURE PLUS JUCE PRICHUT POMERANCOVA
PROZERO COKOLADOVA PRICHUT

PROZERO COKOLADOVA PRICHUT

SUKLS75774/2021
SUKLS75774/2021
SUKLS21061/2021
SUKLS40529/2021
SUKLS40223/2021
SUKLS129317/2021
SUKLS129317/2021
SUKLS207908/2021
SUKLS207908/2021
SUKLS207908/2021
SUKLS207908/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS218242/2021
SUKLS222268/2021
SUKLS218250/2021
SUKLS253307/2021
SUKLS253308/2021
SUKLS303919/2021
SUKLS303919/2021
SUKLS293950/2021
SUKLS18984/2022
SUKLS301985/2021
SUKLS261363/2021
SUKLS261363/2021
SUKLS261363/2021
SUKLS253305/2021
SUKLS253305/2021
SUKLS34363/2022
SUKLS34363/2022

39308,89
117926,66
39000,00
25200,00
110898,83
900,00
1200,00
153,32
153,32
153,32
153,32
5623,56
5623,56
5623,56
5623,56
30999,72
250,00
366,11
474,30
400,00
900,00
500,00
88851,26
138,38
492,86
492,86
492,86
67,82
67,82
705,00
960,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2022

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-12

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2022

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-12

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2022

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-1
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