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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRiIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - ZARi 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

Lécivy pripravek Spolecnost Opatfreni spolecnosti/

Rozhodnuti SUKL

opatreni

21.9.2023 - MYDRIATICUM - 22K047 Stazeni z Grovné Odchylka ve vyrobnim I
STULLN, 5MG/ML zdravotnickych zafizeni procesu
GTT 10X10ML
1.9.2023 247148  ADVANTAN KREM, LEO Pharma A/S, YY063J9 Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeny chybného Il
1MG/G CRM 1X30G  Ballerup, Dansko uvadéni do ob&hu nebo pou-  kédu SUKL na vnéjsim
Zivani pfi poskytovani zdravot-  obalu
nich sluzeb léc¢ivého pfipravku
5.9.2023 193097 PIOGLITAZONE Accord Healthcare D2102224 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd I,
ACCORD, 45MGTBL S.L.l., Barcelona, uvadéni do obéhu nebo s registracni
NOB 28 Spanélsko pouzivani pfi poskytovani dokumentaci a uvedeni
zdravotnich sluzeb lé¢ivého  chybného kédu SUKL
pripravku na vnéjsim obalu
12.9.2023 22600 TRACRIUM, 10MG/  Aspen Pharma XF548 Umoznéni distribuce, vydeje,  Nesoulad textl 1l
ML INJ/INF SOL Trading Limited, uvadéni do obéhu nebo pou- s registracni
5X5ML Dublin, Irsko Zivani pfi poskytovani zdravot-  dokumentaci
nich sluzeb lécivého piipravku
13.9.2023 26631 MYOCET Teva B.V,, Haarlem, 220139 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad text( Il
LIPOSOMAL, 50MG  Nizozemsko 220287 uvadéni do obéhu nebo pou- s registracni
INF PSD LQCDIS 230091 Zivani pfi poskytovani zdravot-  dokumentaci
2XSET nich sluzeb lécivého pripravku
14.9.2023 195774 DUALKOPT, 20MG/ Laboratoires Thea, DK190 Umoznéni distribuce, vydeje, ~ Nesoulad textl 118
ML+5MG/ML OPH Clermont-Ferrand, uvadéni do obéhu nebo pou- s registracni
GTT SOL 1X10ML Francie zivani pfi poskytovani zdravot-  dokumentaci
nich sluzeb lécivého pripravku
14.9.2023 266249 NIQUITIN CLEAR, OMEGA PHARMA 1880201 Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni chybného Il.
21MG/24H TDR a.s., Brno, Ceska uvadéni do obéhu nebo pou-  kédu SUKL na vnéjsim
EMP 711 republika zivani pfi poskytovani zdravot-  obalu
nich sluzeb lécivého pfipravku
14.9.2023 266247 NIQUITIN CLEAR, OMEGA PHARMA 1830202 Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni chybného Il
14MG/24H TDR a.s., Brno, Ceska uvadéni do ob&hu nebo pou-  kédu SUKL na vnéjsim
EMP 711 republika zivani pfi poskytovani zdravot-  obalu
nich sluzeb lécivého pripravku
22.9.2023 247155 ADVANTAN LEO Pharma A/S, YY063KP Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd Il
MASTNY KREM, Ballerup, Dansko uvadéni do ob&hu nebo s registracni
1MG/G CRM 1X30G pouzivani pfi poskytovani dokumentaci a uvedeni
zdravotnich sluzeb lécivého chybného kédu SUKL
pripravku na vnéjsim obalu
25.9.2023 194012 BOSULIF, 100MG Pfizer Europe MA HD8998 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textut I,
TBL FLM 28 EEIG, Belgie uvadéni do obéhu nebo pou- s registracni
zivani pfi poskytovani zdravot-  dokumentaci
nich sluzeb lécivého pripravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadti stahovadni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on

Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

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

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaji do tridy .

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodd (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim

uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.

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



10
23 1. DULEZITA SDELENI

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Datum ¢ Lécivy pripravek Spolecnost Opatfeni spolecnosti/
zvefejnéni Rozhodnuti SUKL

opatreni

20.9.2023 87299 IMUNOR, 10MG ImunomedicA, a.s., Ustinad 22000321 Stazeni z Urovné Zkréaceni doby
PORLYO 4 Labem, Ceska republika 23000321 zdravotnickych zafizeni pouzitelnosti
24000321
25000321
26000321
27000421
28000421
32000421
33000421
34000421
35000421
36000521
37000521
41000521
42000521
43000521
44000621
45000621
46000621
50000621
51000621
52000621
53000621
01000122
04000122
05000222
06000222
10000322
11000322
12000322

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Topiramat - nova doporuceni k omezeni pouzivani v téhotenstvi

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv informuje, Ze Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢ivych pfipravk (PRAC) Evrop-
ské agentury pro lécivé pripravky (EMA) doporucuje nové opatieni k zamezeni expozice topiramatu u plodu v déloze z du-
vodu zvyseného rizika neurovyvojovych poruch u déti, jejichz matky béhem téhotenstvi uzivaly topiramat. Topiramat - nova
doporuceni k omezeni pouzivani v téhotenstvi, Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

= Z ddvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru neznama nedistota) se stahuji lécivé latky Atro-
pine sulfate, 100g, 25g, 5g a 1g, od dodavatele Caesar & Loretz GmbH (Caelo), Némecko, Sarze 21003347000, 21003347001,
21003347002, 21003347003, 21003347004.

= Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v roztoku) se stahuje 1écivy pfipravek Sodiofolin 50 mg/ml, Sarze D210211A,
D210211B,D210211C, D210211D, D210211F, D210211G, D210211H. Léivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Kanadska regula¢ni autorita

» Z ddvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminovych necistot) se stahuji 1écivé pripravky Amitriptyline-10, tbl.
1000, 3arze 632627, 633441, 638164 a Amitriptyline-50, tbl. 100, 3arZe 633536. LéCivé pripravky nejsou v CR registrovany
a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zéavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminovych necistot) se stahuji lécivé pfipravky PMS-Amitriptyline
10mg, vice 3arzi, PMS-Amitriptyline 25mg, Sarze 635435, 633433, 632775, 635482, PMS-Amitriptyline 50mg, Sarze 634972,
635465,637195,637532. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zavady v jakosti (falesné negativni vysledek koZniho testu) se stahuje |éCivy pripravek Allergenic Extract Non Po-
llens, 3arze 0003963971. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického léZeb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (riziko vysledku mimo limit specifikace v parametru obsah ucinné latky) se stahuji lécivé pfi-
pravky SoluPrep Wipe a SoluPrep QD Wipe, viechny $arze. Lé&ivé ptipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dove-
zeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (zaména stitk( se silou 150mg) se stahuje Iécivy pfipravek Venlafaxine XR 37,5mg cps. pro.,
3arze PTC5140A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Rakouska regulacni autorita

= Z dlivodu zévady v jakosti (vyskyt ¢astic v roztoku) se stahuje lécivy pFipravek Magnesium Gluconicum, 1000mg amp.,
arze E01442, E01443, E01444, E06323. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci spe-
cifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka regulaéni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (nesterilita a riziko nesterility) se stahuji l1écivé pfipravky Dr. Berne’s MSM DROPS 5% Solu-
tion, Dr. Berne's MSM drops 15% Solution, Dr. Berne’s Organic Castor Qil Eye Drops a Dr. Berne’s MSM MIST 15% Solution,
véechny 3arze. Lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyl do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdavodu zavady v jakosti (zaména $titk() se stahuji |é¢ivé pfipravky Digoxin 0,125mg, 100 tbl. a Digoxin 0,25mg, 100 tbl.,
3arze E3810 a E3811. Lécivé pripravky v této velikosti baleni a s vyrobnim mistem Marlex Pharmaceuticals, Inc. nejsou v CR
registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (vadny obal vedouci k chybé v dédvkovani) se stahuje léCivy pfipravek Albuterol Sulfate inhala-
tion Aerosol, 90 mcg aerosol k inhalaci, Sarze IB20045, IB20055, IB20056, IB20057, IB20059, IB20072. Lécivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zavady v jakosti (krystalizace roztoku) se stahuje |éCivy pfipravek Sandimmune, cyclosporine oral solution, USP
100 mg/mL, $arze FX001691. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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5. Brazilska regulac¢ni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ciziho télesa) se stahuje lécivy pripravek Cloreto de Sédio, 9mg/ml, Sarze 109123.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy pripravek Candesar-
tana Cilexetila, vice $arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (vyskyt plisné v injekénim roztoku) se stahuje lé¢ivy pripravek Agua para injetaveis/Voda pro
injekci, sol., $arze QVX. Lé¢ivy pipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuji l1écivé pripravky Hidroxido de Gastrol TC 240ml, 3arze
B22J1381 a Gastrol TC 240 ml, sus., $arze B22L1810. Léivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Nizozemska regulacni autorita

= Z dlGvodu zavady v jakosti (zaména lécivych pripravk() se stahuje léCivy pfipravek Fluanxol LP, 100mg/ml, Sarze 2759155.
Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického programu ¢i klinického
hodnoceni.

7. Malajska regula¢ni autorita

= Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych ¢astic) se stahuje [é¢ivy pFipravek Mesporin-1000 I.V vials, S3arze Z0027Z0054,
7010870125, Z0108Z0133, Z0139Z0184. Lécivy pfipravek je v CR registrovan se shodnym vyrobcem pod nazvem Ceftria-
xon Kabi, 1g inj/inf plv. sol. 10., aviak uvedené $arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

8. Thajska regulac¢ni autorita

» Z dlvodu zéavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy pfipravek Esopam
10mg, tbl. fim,, arze 201L203. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (riziko virové kontaminace) se stahuje lécivy pripravek Octalbin, 25% inj. sol., Sarze 14956671,

P1495S6671. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku

Charakter pfipravku

Vydavajici autorita

Poznamka

Probivac-B, 200pg inj. sus. 1x20ml  Padélek 2526211014-1 Mexicka regulac¢ni autorita Vice informaci zde
2566220/410-2

Opdivo 10mg/ml inf. cnc. sol. Padélek AA85509 Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde
AA85509

0Ozempic, 0,25mg/10ml, inj. Padélek Neuvedeno Polska regula¢ni autorita Vice informaci zde

0Ozempic, 0,5mg/10ml, inj.
0Ozempic, Tmg/10ml, inj.
0Ozempic, 2mg, inj.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

Nazev pripravku

Charakter pfipravku

Vydavajici autorita

Poznamka

Seltat, Epimedyumlu Bitkisel Neregistrovany lécivy Neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Karisimli Macun pripravek
Plus Smart-E, 72 hours, Brainy Neregistrovany lécivy Neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Pleasure Series, Hard-On Faster & pripravek
Longer
MAX Bulls Power Neregistrovany lécivy Neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
Leopard, Miracle of Honey Neregistrovany lécivy Neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
Testosteron Depot 250mg Padélek 3021 Landesamt fiir Soziales, Jugend  Vyskyt v CR nezjistén
Eifelfango und Versorgung Rheinland-Pfalz
BIOTINE BAYER 0,5% injectable Padélek F9212 French National Agency for Vyskyt v CR nezjistén
solution medicines and heath product
safety
BEPANTHENE 250 mg/mL Padélek F3998 French National Agency for Vyskyt v CR nezjistén
injectable solution medicines and heath product
safety
Testoviron Depod Padélek KT02S51 Infarmed (Portugal) Vyskyt v CR nezjistén
TrexTea Neregistrovany lécivy TRX1004 Landesamt fiir Soziales, Jugend  Vyskyt v CR nezjitén
pfipravek und Versorgung Rheinland-Pfalz
S SUKL STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 6
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 10. 2023

OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-11verze4  Formuléf oznameni o pouziti neregistrovaného Ne 2.4.2013 UST-11 verze 3 =
|écivého pfipravku
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct Ne 9.11.2018 UST-15 verze 5 -
vyhrazenych |éciv pfi podezieni na zadvadu v jakosti
¢i padélek Iécivého pripravku
UST-16 verze2  Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 >
a poskytovani dari a jiného prospéchu odbornikiim
UST-19verze4  Zéadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je Ano 1.11.2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
1é¢ivym pfripravkem
UST-20 verze 1 Z&dost o vydani stanoviska k navrhu specifického ~ Ano  1.11.2020  UST-20 =
|é¢ebného programu
UST-21 verze 7 Hlaseni vybranych lécivych piipravkd Ano 1.4.2021 UST-21 verze 6  upresnéni postupu; -
a propousténi sarzi na trh Uprava Pfilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formulare
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani  Ne 1.10.2003 - s
a obald - doplnék
UST-23 verze3  Poskytovéni reklamnich vzorkd huménnich Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 =
|éc¢ivych pripravkd
UST-24 verze 10 Promijeni a vraceni nahrad vydaj( za odborné Ano 12.1.2023 UST-24verze9  Uprava u zakona >
ukony provadéné na zadost, poskytovéani o zdravotnickych
odbornych informaci pfislusnym organiim prostfedcich
a diagnostickych
prostfedcich in
vitro na zdkon
¢.375/2022 Sh.
UST-27 verze3  Regulace reklamy na humanni [écivé pripravky Ne 19.9.2011 UST-27 verze 2 -
a lidské tkéné a buriky
UST-29 verze 24  Spravni poplatky, nahrady vydajl za odborné Ano 1.6.2023 UST-29 verze 23V Pfiloze 1 ¢ast s
ukony, ndhrady za tkony spojené s poskytovanim A zruseny kédy
informaci a nahrady za ostatni Gkony K-001, K-002 a K003,
av ¢asti D upraveny
¢astky za prondjem
prednaskového salu
a kuchyriky
UST-30verze4  Zékladni principy rozliSovani humannich lécivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pipravku od jinych vyrobku
UST-34 verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
pramyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu
UST-35verze2  Neintervencni poregistracni studie, zplisob hlaseni  Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 =
UST-36 verze 6  Spravni poplatky, ndhrady vydaji za odborné Ano 26.2.2019 UST 36 verze 5 -
Ukony provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008
Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani
a bunék ur¢enych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich
a bunkach)
UST-37verze 1 Zadost o nemocni¢ni vyjimku pro léivé pfipravky ~ Ne 10.5.2019  UST-37 verze 0 =
pro moderni terapie
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliiuje

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

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

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

UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorku zdravotnickych Ne 26.11.2021 - -
prostredkl a diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro

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

UST-43 PoZadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv Ne 1.2.2022 S S
k vytvéreni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti
lé¢ivého pfipravku

UST-44 Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv Ne 11.4.2022 - -
k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zavadou v jakosti
1é¢ivych piipravkl

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

REG-29 verze4  Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl lé¢ivych Ano 1.1.2017 REG-29 verze 3 =
piipravku pro ucely registracniho fizeni

REG-41verze3  Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41 verze 2 =
|ékarského predpisu

REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky ~ Ano 1.1.2000 - =
po prvnim otevieni nebo rekonstituci

REG-59 verze 1 Pozadavky na registraci pfipravka v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
s rizikem ptenosu plvodcu zvifecich
spongiformnich encefalopatii

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

REG-69 verze 4  Zé&dost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -

REG-72 verze3  Z&dost o zrudeni registrace léCivého pfipravku Ano 14.11.2018  REG-72 verze 2 s

REG-80verze 1  Zafazeni lécivého pfipravku jiz registrovanéhov CR  Ano 10.11.2008 REG-80 =
do procedury vzdjemného uznavani, pfipadné
do decentralizované procedury

REG-83 PoZadavky na stabilitni studie v registracni Ne 1.9.2005 REG-49 >
dokumentaci

REG-84 verze 7 Elektronicky predkladané zadosti tykajici Ano 1.6.2020 REG-84 verze 6 =
se registracni agendy

REG-86 verze 2 Povolovani soubézného dovozu lécivého pfipravku  Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec -

- dalsi podminka
uvedeni LP
prebaleného

do nového sekund.
obalu do prodeje (kap.
5); dopInéni tvodni
véty k zafazeni
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REG-87 verze 4

REG-88 verze 1

REG-89 verze 5

REG-90 verze 1

REG-91 verze 2

REG-92

REG-93

REG-94 verze 2

REG-95 verze 1

REG-96 verze 1

REG-97 Priloha 1

\EYZY

Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu

Z4dost o zménu povoleni soubézného dovozu

Dokumentace predkladand s zadosti o prodlouzeni
platnosti registrace ndrodné registrovanych
|écivych pripravkd

Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo
pfibalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem
udaju o pfipravku

Pokyn pro oznamené subjekty, které zadaji

o vydani stanoviska k Iéc¢ivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostredku

Zadost o vydani stanoviska k lé&ivu, které je
integralni soucasti zdravotnického prostredku

Nasledna Zadost o vydani stanoviska k lécivu, které
je integralni soucasti zdravotnického prostredku

Zadost o konzultaci poskytnutou sekci registraci
SUKL (Scientific Advice)

Zé&dost o prodlouzeni povoleni soub&zného
dovozu

Pozadavky na predkladani grafickych névrha obald
1écivych piipravkd (mock-upt)

Pozadavky na predkladani kvalitnich narodnich
prekladt informaci o piipravku a na pouZivanou
terminologii

Terminologicky slovnic¢ek

Angl.
verze

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ne

Ne

Platnost od

31.10.2022

22.3.2021

1.5.2023

1.10.2020

27.5.2021

1.1.2015

1.1.2015

24.5.2022

22.3.2021

1.4.2019

1.1.2023

1.1.2023

Nahrazuje

REG-87 verze 3

REG-88

REG-89 verze 4

REG-90

REG-91 verze 1

REG-94 verze 1

REG-95

REG-96

Hlavni zmény

Do bodu 2. Zadosti -
bylo na zakladé §

45 odst.1 zakona

o lécivech pridano
prohlaseni, ze zadatel
neni v zadném

vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referen¢niho

pripravku.

doplnéni informace -
0 zpracovavani
osobnich udaju

Aktualizace dle =
pokynu CMDh

Kompletni revize -
v souladu s novou
legislativou MDR.

rozdéleni plvodné -
dvojjazycné verze

na CZ a EN verzi

zdavodu prehlednosti;
vynechani spisové

znacky v kolonce
administrativni data;
pridani informace
ohledné GDPR

doplnéni informace -
0 zpracovavani
osobnich udajd

drobné revize

v souladu s novelou
vyhlasky o registraci
|écivych pripravki
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

PHV-3 verze 4

PHV-4 verze 9

PHV-6 verze 3

PHV-7 verze 2

PHV-8 verze 1

\EFZY Angl.

verze

Neinterven¢ni poregistra¢ni studie bezpecnosti Ano
humannich Iécivych pripravkd

Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano

Pozadavky SUKL k hldseni zmén PSMF, Ano
ke jmenovani kvalifikované osoby odpovédné

za farmakovigilanci a kontaktni osoby pro otazky
farmakovigilance v CR

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Ano
edukacnich materialG uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Ne
Informacnich dopisti pro zdravotnické pracovniky

Platnost od

11.1.2016

1.9.2023

8.4.2022

15.7.2019

11.1.2023

NELTEVATT

PHV-3 verze 3

PHV-4 verze 8

PHV-6 verze 2

PHV-7 verze 1

PHV-8

Hlavni zmény

doplnéni maximalni -
velikosti prilohy (kap.

3); doplnéni véty

ohledné schvaleného
protokolu (kap. 2.B, C)

upresnéni skupiny -
hlaseni podezieni

na nezadouci ucinky
|écivych pripravkd,
kterych se pokyn tyka;
zruseni informace

0jiz neplatném
formatu R2 pro hlaseni
nezadoucich uc¢inkd;
Uprava procesu
zasilani literarnich
¢lankd; upresnéni
podminek pro zadosti
o Follow-up

Zavedeni povinnosti -
jmenovani kontaktni
osoby pro otazky
farmakovigilance

pro vsechny

drzitele rozhodnuti

o registraci.;
Sjednoceni lhit pro
hlaseni zmén, ktera
jsou vyzadana timto
pokynem, a upfesnéni
zpUsobu informovani
0 zménach.

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
edukacnich material

a hodnoceni efektivity,
obecna aktualizace

Doplnéni seznamu =
souvisejicich pravnich
predpist. Upresnéni
situaci vzniku

DHPC a postupt

pri predkladéani
zadosti. Zavedeni
vyrazu ,komunikacni
plan’ jeho definice

a templat. Upfesnéni
postupl pfi potiebé
DHPC pro vice lécivych
pripravki se stejnou
ucinnou latkou.
Uveden podrobny
popis schvalovani
DHPC. Definovani
moznych zplsobd
distribuce. Zavedeni
povinnosti drzitele
rozhodnuti o registraci
informovat o efektivité
distribuce DHPC.
Lingvistické Upravy
Sablony DHPC.

Dopliiuje
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliuje

GVP

Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny

zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro

drzitele rozhodnuti o registraci, ndrodni agentury
a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

KLH-8

KLH-9

KLH-10 verze 1

KLH-11 verze 1
KLH-12 verze 3

KLH-16 verze 1
KLH-17 verze 1
KLH-19 verze 2

KLH-20 verze 6

KLH-21 verze 7

KLH-22 verze 5

SKP-1 verze 2

KLH-EK-001

\EYZY

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky)
k protokolu

Soubor informaci pro zkousejiciho

Vymezeni zakladnich pojmU a zasady spravné
klinické praxe

Etické komise

Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi
predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni

Zadavatel
Zkousejici
Podklady potfebné pro povoleni klinického

hodnoceni lé¢iva — pozadavky na farmaceutickou
¢ast dokumentace

Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni

Hlaseni nezadoucich Gcinkd humannich
|éc¢ivych pripravki v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych pripravkd

Pozadavky na text informaci pro subjekty
hodnoceni/informovaného souhlasu

Vydavani certifikatd spravné klinické praxe

Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni
klinického hodnoceni v Ceské republice —
pozadavky na predkladanou dokumentaci

Angl.
verze

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ne
Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

Platnost od

1.6.1998

1.6.1998
9.6.2011

10.6.2011
1.1.2012

10.6.2011
10.6.2011
21.1.2019

10.4.2020

20.7.2018

1.6.2022

31.1.2022

1.7.2009

NELTEVATT

KLH-10

KLH-11
KLH-12 verze 2

KLH-16
KLH-17
KLH-19 verze 1

KLH-20 verze 5

KLH-21 verze 6

KLH-22 verze 4

SKP-1 verze 1

Hlavni zmény Dopliiuje

vychézi z ICH E6 s

vychdzi z ICH E6 -

vychdzi z ICH E6 -
vychazi z ICH E6 =

aktualizace dle EU -
guideline

aktualizace - -
vice dokumentt

v elektronické podobé

+ pozadavky na plné

moci

aktualizace dle -
pozadavkud CT-3
guideline

doplnéni nové -
legislativy (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporuceni tykajici

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o ucasti

v KH praktickému
|ékafi, podminky pro
moznost souhlasu

s posdstudiemi

v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince

Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
DIS-8 verze 6 Zé&dost o povoleni/zruseni povoleni Ne 2.10.2018 DIS-8 verze 5 Aktualizace z diivodu -
k distribuci lécivych pripravku GDPR - dopInéni

textu "Statni Ustav

pro kontrolu léciv
zpracovava poskytnuté
Udaje za Gcelem
vydani rozhodnuti

o povoleni k distribuci
lécivych pripravkd,
atonazakladé § 13
odst. 2 pism. a) bod

2 zakona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech. Blizsi
informace o zpracovani
osobnich udaj,
zejména o pravech
dotcenych osob, jako
je pravo na pfistup

a na namitku, najdete
na webu www.sukl.

cz v sekci Ochrana
osobnich udaji."

DIS-10 verze 4 Oznameni zahdjeni distribucni cinnosti Ne 2.10.2018 DIS-10 verze 3 Aktualizace z dlvodu -
na uzemi CR / Ozndmeni zmény v ddajich GDPR - doplnéni
o distributorovi provadéjicim distribu¢ni textu "Statni Ustav
&innost na izemi CR / Ozndmeni ukonéeni pro kontrolu [éciv
distribu¢ni ¢innosti na Gzemi CR zpracovava poskytnuté

Udaje za Ucelem
vydani rozhodnuti

o povoleni k distribuci
|écivych pripravkd,
atonazakladé § 13
odst. 2 pism. a) bod

2 zdkona ¢. 378/2007
Sb., o [écivech. BIizsi
informace o zpracovani
osobnich udajq,
zejména o pravech
dotcenych osob, jako
je pravo na pfistup

a na ndmitku, najdete
na webu www.sukl.
cz v sekci Ochrana

on

osobnich udaja:

DIS-13 verze 7.1 Hlaseni dodavek distribuovanych humannich  Ano 1.4.2020 DIS-13 verze 7 -
léc¢ivych pripravku

DIS-14 verze 3 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici lécivé  Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2 Drobné upravy -
pripravky a doplnéni textu

tykajici se upfesnéni
podminek pro ziskani
Iécivych pripravki
darem od ob¢and,
podnikajicich
fyzickych osob

a pravnickych osob
nebo neziskovych
organizaci a dale
darovani léciv
humanitarnim
organizacim.
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliuje

DIS-15 verze 4 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovéani Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3 aktualizace a drobné -
a prepraveé léciv doplnéni a opravy
textu
DIS-16 Podminky pro ¢innost zprostfedkovatelt Ne 3.3.2023 - - -
lé¢ivych pFipravkd v CR
VYR-10 verze 1 Validace aseptickych procest Ne 1.3.2009 VYR-10
VYR-26 verze 2 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1 aktualizace origindlu -
vyrobé lécivych latek
VYR-27 verze 5 Zéadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4 aktualizace -
pfipravkd, povoleni k ¢innosti kontrolni v souvislosti s GDPR
laboratore a zmén v uvedenych povolenich
VYR-29 verze 5 Z&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé  Ne 31.1.2023  VYR-29 verze 4 Aktualizaci s
humannich transfuznich ptipravku a surovin v souvislosti s drobnou
pro dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek zménou nazvoslovi
v legislativé.
VYR-30 verze 3 Vydavani certifikdtd SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne 12.10.2015  VYR-30 verze 2 aktualizace -
pfipravkd na zadost v souvislosti
se zménou pozadavkl
WHO
VYR-31 verze 3 Vydavani certifikatl spravné vyrobnipraxe pro  Ne 1.8.2018 VYR-31 verze 2 -
vyrobce lécivych latek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyntim pro spravnou vyrobni praxi  NE 1.12.2011 VYR-32 verze 2 aktualizace origindlu
VYR-32 kapitola 1 Farmaceuticky systém jakosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola1  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 2 Pracovnici NE 16.2.2014 VYR-32 kapitola2  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 3 Prostory a zafizeni NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola3  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 4 Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola 5 Vyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola5  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 6 Kontrola jakosti NE 1.10.2014 VYR-32 kapitola6  aktualizace originalu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 7 Externé zajistované cinnosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola 7  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola8  Reklamace a stahovani pfipravkd, zdvady NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola8  aktualizace originélu
verze 4 v jakosti verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitini inspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék 1. Vyroba sterilnich lécivych pfipravkd NE 1.3.2009 VYR-32doplnék 1 aktualizace originélu
verze 1
VYR-32 doplnék 2 Vyroba humannich biologickych lécivych NE 26.6.2018 VYR-32 doplnék 2  aktualizace origindlu
verze 2 latek a lécivych pripravkd verze 1
VYR-32 Doplnék 3 Vyroba radiofarmak NE 01.03.2009 VYR-32doplnék3  aktualizace originalu
verze 1
VYR-32 Doplnék4  Vyroba veterinarnich IécCiv (jinych nez NE
imunologickych) — pokyn Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a Iéciv)
VYR-32 Doplnék 5  Vyroba imunologickych veterindrnich NE
lé¢iv - pokyn Ustavu pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatl a lé¢iv
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicinalnich plynd NE 31.7.2010  VYR-32doplnék6  aktualizace originalu
verze 1
VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych Iécivych pfipravki NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7 aktualizace origindlu

verze 1
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/dis-16
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-4
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
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-9
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
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
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Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovéni vychozich latek a obalovych NE 1.1.2004
materiall
VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych Iékovych forem, kréma NE 1.1.2004
a masti

VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych ptipravki pro inhalacni  NE 1.1.2004

pouziti
VYR-32 Doplnék 11 Systémy Fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék aktualizace originélu
verze 1 1
VYR-32 Doplnék 12 Pouzivani ionizujiciho zareni ve vyrobé NE 1.1.2004
lécivych pripravkd
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych lé¢ivych pfipravkd NE 31.7.2010  VYR-32doplInék 13  aktualizace originalu
verze 1
VYR-32 DoplInék 14 Vyroba lécivych ptipravkd pochazejicich NE 30.11.2011  VYR-32 Doplnék aktualizace originalu
verze 1 z lidské krve nebo lidské plazmy 14
VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 Doplnék aktualizace originalu
verze 1 15
VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék 16  novy ndzev a zmény
verze 2 osobou a propousténi sarzi verze 1 dle aktualniho pokynu
EU
VYR-32 Doplnék 17  Parametrické propousténi NE 1.1.2004
VYR-32 Doplnék 19  Referenc¢ni a retencni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008
VYR-32 Doplnék 21  Dovoz lécivych pfipravki Ne 8.11.2022 = = =
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim ~ Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -
lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne 26.2.2013 - =
k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozct, vyrobct Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributord Ié¢ivych latek a jejich oznameni
registrace v evropské databazi
VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zarizeni Ne 1.12.2016 - =
VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi lécivych Ne 22.5.2018 - -

pfipravkd pro moderni terapie

VYR-44 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ne 31.1.2022 = =
humannich hodnocenych Iéc¢ivych ptipravki

KLP-01 Pokyn pro spravnou péstitelskou praxi rostlin - Ne 4.7.2022 = =
konopi pro lé¢ebné pouziti

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje

SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 =
SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami  Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti -

SLP se zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 aktualizace -

v souvislosti s GDPR

SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne 1.6.2010 - -

podminek SLP
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https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-8-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-9
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-10
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-12
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-17
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-19
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-21
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-43
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-44
https://www.sukl.cz/leciva/klp-01
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-5?highlightWords=slp-6
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

LEK-5 verze 11 Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pfipravkG  Ne 1.5.2023 LEK-5verze 10 Uprava platné =
pfipravovanych v [ékérné a pozadavky na jakost legislativy (CL
cisténé vody 2017-Doplnék
2022) a z tabulky A/
vypustény 3 |écivé

pfipravky
LEK-9 verze 3 Zachazeni s lécivymi pripravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zafizenich v pokynu a upresnéni

Upravy lécivych
pfipravkad a rozsahu
vybaveni pacienta
|é¢ivym pfipravkem.

LEK-12 verze 3 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych Ne 1.6.2023 LEK-12verze2  Aktualizace pokynu =
pripravkud v Iékarnach z dlvodu legislativnich
zmén
LEK-13 verze 7 HIaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze 6  Promitnuti -

legislativnich zmén
(novela vyhlasky
¢.84/2008 Sb.)
spocivajicich v rozsifeni
polozek hlaseni

do API rozhrani pro

automatizované zasilani
hlaseni o vydanych
Iécivych pfipravcich.
LEK-14 verze4  Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-14verze3  Aktualizace se tyka
medicinélnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-15 verze 4 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-15verze3  Aktualizace se tykd -
medicinalnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-16 verze 5 Zasady zasilkového vydeje lécivych pfipravkl Ne 17.1.2023 LEK-16 verze4  Aktualni verze =
v [ékdrnach pokynu zapracovava

novelu zakona

o lécivech ve vztahu

k zasilkovému vydeji
veterinarnich lécivych
pripravkd a k uprave
podminek pro
zasilkovy vydej lécivych
pripravkd do zahranici.

LEK-17 Priprava sterilnich |écivych pripravkd v 1ékarné Ne 15.4.2016 = =
a zdravotnickych zafizenich

LEK-18 Zédost o vydani zavazného stanoviska Ne 19.4.2023 F-LEK-019-01 - -
k technickému a vécnému vybaveni lékarny a F-LEK-019-03

LEK-19 Zadost o vydani certifikitu spravné Iékarenské Ne 2.5.2023 F-LEK-005-01 - -
praxe / spravné praxe prodejce vyhrazenych a F-LEK-005-02

|écivych pripravkd
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https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-11
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-7?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-18
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-19
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POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributor( a dovozcli Ne 11.3.2019 = =
zdravotnickych prostredk
ZP-23 verze 1 PInéni povinnosti pii pouzivani zdravotnickych Ne 27.6.2022 ZP-23 zmény z divodu -
prostiedkl u poskytovatell zdravotnich sluzeb legislativnich zmén

v oblasti zdravotnickych
prostredkd a to
predevsim z dlivodu
nabyti U¢innosti
Evropského nafizeni

2017/745 a zdkona
¢.89/2021
ZP-24 Zadost o konzultaci poskytovanou sekci regulace Ne 22.5.2023 - -
zdravotnickych prostfedkd SUKL
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky Ne 26.11.2021
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorku zdravotnickych Ne 26.11.2021 - -

prostredkl a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro

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

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

CAU-04 verze 6  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse Ne 1.1.2022 CAU-04 verze5 Zmény v souvislosti =
a podminek uhrady / maximalni ceny vyrobce s novelou zakona
/ maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek o vefejné zdravotnim
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni pojisténi.
lékarské ucely

CAU-05 verze 4  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne 1.1.2022 CAU-05 verze3  Zmény v souvislosti -
a podminek thrady / maximalni ceny vyrobce / s novelou zakona
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek uhrady o verejné zdravotnim
|écivého piipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské pojisténi.
ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne 1.8.2013 CAU-06 verze 1 =

a podminek Ghrady maximalni ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady
|é¢ivého piipravku / potraviny pro zvlastni lékarské
Ucely
CAU-07 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o kvalifikaci Ne 18.3.2014 - -
do Uhradové soutéze

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o prepis maximalni Ne 22.11.2017 - -
ceny vyrobce, vyse a podminek thrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady lécivého
pripravku/potraviny pro zvlastni lékarské ucely

CAU-08 verze 1 Pozadavky na strukturu odbornych podkladt Ano 1.1.2022 CAU-08 Zmény v souvislosti -
doplnujicich zadost a na strukturu vyjadreni s novelou zakona
ostatnich ucastnikt pii predkladani dikaza o verejné zdravotnim
v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse pojisténi.

a podminek thrady LP/PZLU
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https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-22-verze0_Metodika_kontrol_distributor%C5%AF_a_dovozc%C5%AF_zdravotnick%C3%BDch_prost%C5%99edk%C5%AF.pdf
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-23-verze1_Pln%C4%9Bn%C3%AD%20povinnost%C3%AD%20p%C5%99i%20pou%C5%BE%C3%ADv%C3%A1n%C3%AD%20zdravotnick%C3%BDch%20prost%C5%99edk%C5%AF%20u%20poskytovatel%C5%AF%20zdravotn%C3%ADch%20slu%C5%BEeb.pdf
https://www.sukl.cz/sukl/zp-24
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42
https://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-6
https://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-1
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

CAU-08 Pfiloha

1verze 1

CAU-08 Priloha

2 verze 2

CAU-08 Priloha

3verze2

CAU-08 Priloha

4 verze 2

CAU-10

Strukturované podani A pro drzitele rozhodnuti
o registraci

Strukturované vyjadreni B pro zdravotni pojistovny

Strukturované vyjadreni C pro odborné spolecnosti

Strukturované vyjadreni D pro pacientské
organizace

Zadost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci
CAU

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

1.1.2022

1.3.2023

1.3.2023

1.3.2023

21.2.2022

CAU-08 Piiloha
1

CAU-08 Priloha
2 verze 1

CAU-08 Priloha
3verze 1

CAU-08 Priloha
4 verze 1

Zmeény v souvislosti -
s novelou zakona

o vefejné zdravotnim
pojisténi.

Do pfilohy byla pro -
Ucastniky fizeni

doplnéna moznost

uvést vyjadreni

k Zadatelem
navrhovanym
podminkam uUhrady.

Do prilohy byla pro =
ucastniky fizeni

doplnéna moznost

uvést vyjadreni

k zadatelem
navrhovanym
podminkam dhrady.

Do pfilohy byla pro -
Ucastniky fizeni

doplnéna moznost

uvést vyjadreni

k Zadatelem
navrhovanym
podminkam uhrady.
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-3-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-3-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-4-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-4-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/cau-10
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V ZARIi 2023

V z&fi 2023 nebylo schvéleno zadné povoleni k soubéznému dovozu.

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU YV ZARi 2023

Lékova Velikost Registracni ¢islo | Distributor
forma baleni
LEXAURIN 3 mg 3mg Tbl.nob. 28a30tbl. 70/010/84-B/C/ Galmed a.s., Radvanice, Ostrava, Ceské republika
P1/003/13
LEXAURIN 3 mg 3mg Tbl.nob. 28a30tbl. 70/010/84-B/C/ Beta Pharm s.r.o,, Slavi¢in, Ceska republika
P1/004/13
LEXAURIN 1,5 mg 1,5mg Tbl.nob. 28a30tbl. 70/010/84-A/C/ Galmed a.s., Radvanice, Ostrava, Ceska republika
P1/002/13
BISEPTOL 400 mg/80 mg Tbl.nob. 28 tbl. 42/074/91-B/C/ Galmed a.s., Radvanice, Ostrava, Ceska republika
P1/004/18

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 12.9.2023 do 12. 10. 2023 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky do | Schvaleno/ | Datum vstupu
cislo Pfijato pokynti v platnost
10-185423 EMA/ 15.9.2023  Guideline on clinical investigation of 31.3.2024 - -
CHMP/185423/2010, medicinal products in the treatment of
Rev.3/DRAFT depression
08-72894 EMA/CHMP/ 4.10.2023 Qualification of novel methodologies - October -
SAWP/72894/2008/ for drug development: guidance to 2023
rev5 applicants
22-782210 EMA/782210/2022 6.10.2023 ICH guideline E19 on a selective approach - 16.9.2022 16.3.2023

to safety data collection in specific late-
stage pre-approval or post-approval
clinical trials Step5
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3. INFORMACE

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zamérfenim na oblast zdravotnic-
kych prosttedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Tridici znak

Oznaceni normy
Véstnik UNMZ ¢. 10 (2023)

CSNEN 61676
Zména Z1

Nazev normy

Zdravotnické elektrické pristroje — Méfice ionizujiciho zafeni pouzivané pro
neinvazivni méfeni napéti rentgenky v diagnostické radiologii

364768

Vyhlasené €SN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

CSNEN IEC 61676 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Dozimetrické pfistroje pouzivané pro neinvazivni 36 4768
Plati od 2023-11-01 méreni napéti rentgenky v diagnostické radiologii
(S Giginnosti od 2026-04-25 se zrusuje CSN EN
61676, vydani: 08/2003)
CSNEN 17634 Elektronické cigarety a napIné do elektronickych cigaret — Stanoveni rovhomérné 56 9561
Plati od 2023-11-01 dodavky nikotinu pfi definovanych sekvencich potahnuti v ramci nékolika

elektronickych cigaret stejného typu
CSNEN 17746 Elektronické cigarety a napIné do elektronickych cigaret — Stanoveni rovnomérné 56 9562
Plati od 2023-11-01 dodavky nikotinu pfi definovanych sekvencich potahnuti v ramci jedné elektronické

cigarety
CSNENISO 13132 Laboratorni sklo — Petriho misky 704322
Plati od 2023-11-01
CSNENISO 10651-4 Plicni ventilatory — Cést 4: Zvlastni pozadavky na ruéni resuscitatory 852103
Plati od 2023-11-01
(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO
10651-4, vydani: 09/2009)
CSNENISO 7551 Stomatologie — Stomatologické papirové Cipky 856022
Plati od 2023-11-01
(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO 7551,
vydani: 09/1999)
CSNENISO 5139 Stomatologie — Obrobitelné polotovary z kompozitnich materialt na bazi polymerd 85 6378

Plati od 2023-11-01

€SN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2023-11-01 do 2023-11-30, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno datum jejich zruseni (soubézna
platnost)

CSN EN 60645-3 ed. 2 Elektroakustika — Audiometry — Cést 3: Zkusebni signaly s kratkou dobou trvani 368811
INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG K MDR A IVDR

Oznaceni Nazev pokynu Cesky nazev Zverejnéno

Manual Manual on borderline and classification under Manual k hrani¢nim produkttm a klasifikaci dle Z&ri 2023
Regulations (EU) 2017/745 and 2017/746 v3 MDR a IVDR

Q&A Q&A on transitional provisions for products without  Q&A tykajici se pfechodnych ustanoveni vztahujici  Zafi 2023
an intended medical purpose covered by annex XVl  se na prodkuty bez zamysleného lé¢ebného ucelu,
of the MDR které spadaji do rozsahu pfilohy XVI MDR

MDCG 2020-3 Rev. 1 Guidance on significant changes regarding the Pokyny tykajici se vyznamnych zmén v souvislosti Z4ri 2023
transitional provision under Article 120 of the s pfechonym ustanovenim ¢l. 120 MDR u prostredk(i
MDR with regard to devices covered by certificates s certifikdtem vydanym v souladu s MDD/AIMDD
according to MDD or AIMDD

Q&Arev. 1 Q&A on practical aspects related to the Q&A tykajici se provadéni nafizeni (EU) 2023/607 Cervenec 2023

implementation of Regulation (EU) 2023/607 -
Extension of the MDR transitional period and
removal of the “sell off” periods

- prodlouZeni pfechodného obdobi pro MDR
a odstranéni lhit pro doprode;j
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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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Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
ZARi 2023

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.9.do 30.9.2023.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektm, které dfive nebyly vy-
robci lécivych pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pripravka ze tretich zemi (1).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkahového zatizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratote (DL), po-
voleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

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

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobctm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zékona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpisti (§70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zékon o lé¢i-
vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

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

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

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

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

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

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

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborato¥
Nenastalo

4. Novi distributofi lé¢ivych pFipravki

\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
magistraliterdistributio Novy Ji¢in Pod Skalkou 2158/49 602 652 848 == mvicanova@ LP LL
Vicanova s.r.o. magistraliterpharma.cz

Tureia Pharm s.r.o. Brno Prikop 843/4 +421908777 389 --- juraj.derdak@gmail.com LP
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5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce
\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Aara Pharm s.r.o. Ostrava Sadova 553/8 - - - LP

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

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

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

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

Stav k 30.9.2023

Kéd SUKL Nazev pripravku Spisova znacka

238918 NILEMDO SUKLS148754/2022 1925
238895 NUSTENDI SUKLS159316/2022 2500
238583 TECENTRIQ SUKLS49646/2023 55072,86
268138 TECVAYLI SUKLS7451/2023 25 895,47
268139 TECVAYLI SUKLS7451/2023 128 183,53
215956 FSME-IMMUN SUKLS141881/2023 557,02
27982 ELAPRASE SUKLS151761/2023 50 185,41
27287 REPLAGAL SUKLS151737/2023 30537,32
210405 IKERVIS SUKLS168174/2023 1593,37
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2023

Pehled nové registrovanych pfipravk( a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-13

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2023

Pehled nové registrovanych pFipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-13

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2023

Ptehled zrugenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-2
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