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VESTNIK SUKL - 06/2024

INFORMACE O LECIVECH, PADELC[CH A NELEC,iALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE — KVETEN 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd LéCivy pfipravek Spolecnost Sarze Opatfeni spole¢nosti/ Divod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
7.5.2024 - Methylrosanilinii Fagron a.s.,, Olomouc, Vice SarZ, StaZeni z tirovné zdravotnickych  SarZe & 23H16-TO6- Il.
chloridi solutio 0,5%  Ceskd republika viz zarizenf 107897 nevyhovéla
FAGRON, 25G pozadavkim
na mikrobiologickou
jakost
7.5.2024 - Methylrosanilinii Fagron a.s.,, Olomouc, Vice SarZi, StaZeni z Grovné zdravotnickych  Sarze & 23H16-TO6- Il.
chloridi solutio 0,5%  Ceskd republika viz zafizenf 107897 nevyhovéla
FAGRON, 50G poZadavkim
na mikrobiologickou
jakost
7.5.2024 - MethyLlrosanilinii Fagron as, Olomouc, Vice SarZi, Stazeni z trovné zdravotnickych  Sarze & 23H16-T06- I
chloridi solutio 0,5%  Ceskd republika viz zafizenf 107897 nevyhovéla
FAGRON, 400G poZzadavkim
na mikrobiologickou
jakost
7.5.2024 - Methylrosanilinii Fagron a.s,, Olomouc, Vice SarZ, StaZeni z tirovn& zdravotnickych  Sarfe & 23H16-TO6- Il.
chloridi solutio 0,5%  Ceskd republika viz zafizenf 107897 nevyhovéla
FAGRON, 900G pozadavkim
na mikrobiologickou
jakost
27.5.2024 153350  TISSEEL,LYO PLQ BAXTER CZECH spol.  Vice SarZi, StaZeni z Urovné zdravotnickych  Vysledek mimo limit Il.
GKU 1X4ML sr.0, Praha, Ceskd viz zafizeni specifikace v parametru
republika disoluce
2.5.2024 13307 LEUCO-SCINT, Medi-Radiopharma LC- Umoznéni distribuce, vydeje, Nekompletnost balenf M.
0,18MG RAD KIT Kft., Erd, Madarsko 240201-A uvédéni do ob&hu nebo
3+3+3 pouZivdni pti poskytovdni
zdravotnich sluzeb léCivého
pripravku
10.5.2024 107496  VERORAB, INJ PSU Sanofi Pasteur, Lyon,  X1A991M UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.

LQF 1+1X0,5ML ISP

Francie

uvddéni do obéhu nebo
pouzivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluZeb lé¢ivého
pripravku

s registracni
dokumentaci


https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-7-5-2024
https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-7-5-2024
https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-7-5-2024
https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-7-5-2024
https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-27-5-2024

VESTNIK SUKL - 06/2024

Datum Kéd Lé&ivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
13.5.2024 209782 ORALAIR 300 IR, Stallergenes, Antony, 2035262102  UmoZnéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd IIl.
300IRSLG TBLNOB  Francie uvddéni do obéhu nebo s registracni
30 pouzivdni pfi poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluzeb [éCivého
pripravku
20.5.2024 172754 ZINKOROT, 25MG Woérwag Pharma M23R541 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd M.
TBLNOB 50 GmbH & Co. KG, uvddéni do obéhu nebo s registracni
Boblingen, Némecko pouZivdni pti poskytovdni dokumentaci
zdravotnich sluZeb (é¢ivého
pripravku
23.5.2024 260906 LINDYNETTE, Pharmedex, s.r.o0., T3B027A UmoZnéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL Il
75MCG/20MCG TBL  Praha, Ceskd uvddéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
OBD 3X21 republika pouzivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluZeb (é€ivého
pripravku
23.5.2024 260907  LINDYNETTE, Pharmedex, s.r.o., T3B027A Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL M.
75MCG/20MCG TBL  Praha, Ceskd uvddéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
OBD 6X21 republika pouZivdni pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb (éCivého
pripravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pFipadd stahovdni $arZi z divodu zdvad v jakosti — tFidy jsou definovdny shodné& s dokumentem Compilation of European
Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

TFida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpdsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il = Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léEby, ale nespadaji do tFidy I.

TFida Il - Zdvady, které nepFedstavuji ohroZeni zdravi, ale pFistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno
pfislusnym regulaénim dfadem), ale nespadaiji do tFidy I a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Datum Kéd Lécivy pripravek Spolecnost Sare Opatfeni spolecnosti/ Divod

zverejnénf SUKL Rozhodnuti SUKL

opatfeni

31.5.2024 87299 IMUNOR, 10MG POR  ImunomedicA, ass,, 55001222 Stazeni az z Grovné Zkrdceni doby pouzitelnosti
LYO 4 Usti nad Labem, 56001222 zdravotnickych zatizeni

Ceskd republika

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Oralair 300 IR, 300IR slg. tbl. nob. 30

Zdstupce drZitele rozhodnuti o registraci, spolec¢nosti Stallergenes, Antony, Francie informuje provozovatele o zdvadé v jakosti léCivé-
ho pFipravku Oralair 300 IR, 300IR slg. tbl. nob. 30 — na vnéjsim obalu je zaménéno pofadi variabilnich dat (&islo $arZe a doba pouZi-
telnosti). Zdrover je na obalu uvedeno i &islo diléi SarZe uvddéné na blistru. Vice na: Informaéni dopis — Oralair 300 IR, 300IR slg. tbl.
nob. 30, Stdtni Ustav pro kontrolu lé¢iv (sukl.cz)

Adacel a Adacel Polio

DrZitel rozhodnuti o registraci Sanofi Pasteur, Lyon, Francie informuje o nesouladu s Nafizenim 2016/161 u lé&ivych pfFipravkd Ada-
cel, inj. sus. isp. 1X0,5ml+2SJ, Adacel, inj. sus. isp. 1X0,5ml+1SJ, Adacel Polio, inj. sus. isp. 1X0,5ml+2SJ a Adacel Polio, inj. sus. isp.
1X0,5ml+1SJ. Vice na: Informaéni dopis - Adacel a Adacel Polio, Stétni Ustav pro kontrolu LéCiv (sukl.cz)

Verorab, inj.psu.lgf. 1+1x0,5ml isp.

Zdstupce drZitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti Sanofi Pasteur, Lyon, Francie informuje provozovatele o zdvadé v jakosti léCivého
pripravku Verorab, inj.psu.lgf. 1+1x0,5ml isp. — na neutrdlnim obalu je uvedena rozdilnd hodnota koncentrace antigenu neZ na krycim oba-
lu z d@vodu neiplementace zmény. Vice na: Informa&ni dopis Verorab, inj.psu.lgf. 1+1x0,5ml isp., Stdtni Ustav pro kontrolu lé&iv (sukl.cz)

Mispregnol, 400mcg tbl.nob. 16 I

Zd4stupce drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti Exelgyn, PafiZ, Francie informuje provozovatele o pfiddni 15 kust pfibalové infor-
mace k balenfi léCivého pFipravku Mispregnol, 400mcg tbl.nob. 16 II. Vice na: Informacni dopis Mispregnol, 400mcg tbl.nob. 16 II, Stdtni
ustav pro kontrolu Lé€iv (sukl.cz)



https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-oralair-300-ir-300ir-slg-tbl-nob-30
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-oralair-300-ir-300ir-slg-tbl-nob-30
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-adacel-inj-sus-1x0-5ml-2j-a-adacel-inj-sus
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-verorab-inj-psu-lqf-1-1x0-5ml-isp-1
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-mispregnol-400mcg-tbl-nob-16-ii
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-mispregnol-400mcg-tbl-nob-16-ii
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Giapreza, 2,5mg/ml inf. cnc. sol. 10x1ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost PAION Deutchland GmbH, Aachen, Némecko informuje provozovatele o moZnosti vyskytu
nedostatecné naplnénych lahvicek LéCivého pFipravku Giapreza, 2,5mg/ml inf. cnc. sol. 10x1ml. Vice na: Informaéni dopis Giapreza,
2,5mg/ml inf. cnc. sol. 10x1ml, Stdtni Ustav pro kontrolu léCiv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — Muscoril
Stdtni Ustav pro kontrolu lé¢iv ve spoluprdci s drZitelem rozhodnuti o registraci, Sanofi, s. r. o. a Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky by Vds réd informoval, Ze léCivy pFipravek Muscoril 4mg tvrdé tobolky a Muscoril 4 mg/2ml injekénfi roztok (thiokolchiko-

sid) je v souvislosti s rizikem genotoxicity nové kontraindikovdn. Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/leciva/
informacni-dopis-muscoril-2

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Brazilskd regulaéni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru absorbance) se stahuje léCivy pFipravek Nibisnu, L0Omg inj.
psl. sol, $arfe H220446. Léivy piipravek nenf v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot) se stahuji léCivé pFipravky Pressomede,
10mg, tbl. 30 a Pressomede, 20 mg, tbl. 30, vice 3arZi. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnocent.

2. Polskd regulacni autorita

= Z dGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru distribuce velikosti ¢dstic) se stahuje LéCivy pFipravek Ego-
ropal, 75mg, inj.sus., arfe 4201475. Lé&ivy pripravek je v CR registrovdn, aviak uvedend Sarze nebyla do CR dovezena, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu i klinického hodnocent.

= ZdAvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru distribuce velikosti &dstic) se stahuje Lé€ivy pFipravek Palif-
ren Long, 150mg inj. sus. pro. isp. 1+2J, $ar¥e 4201120, 4300099, 4201591. Lé&ivy pripravek je v CR registrovdn. Dritel rozhodnut{
o registraci potvrdil, Ze dotéené Sarze nebyly uvedeny na trh v CR, &arze nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

3. Singapurska regulaéni autorita

= Z dAvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Lé&ivy pfipravek Ferrocyte Tablet
50myg, tbl, vice Sarzi. Lé&ivy p¥ipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického (é¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah G&inné ldtky) se stahuje lé&ivy pFipravek Promelix
Syrup, por. sir., $arZe 325/23002. Lé&ivy p¥ipravek nenfv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

4. Estonskd regulacni autorita

= Zddvodu zdvady v jakosti (niZ8i mnoZstvi ddvek) se stahuji Lé&ivé pFipravky Fluticavac, 27,5mcg/d, nas. spr. sus., Sarze N3KOOS5 a Flu-
tivac, 27,5mcg/d, nas. spr. sus., Sarfe N3HO02. Léivé pFipravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

5. Némeckd regulacni autorita
= Z ddvodu zdvady v jakosti (pFitomnost &dstic v roztoku) se stahuje Lé&ivy pFipravek Oncofolic 50 mg/ml, inj. sol., vice 3arZi. LéCivy
pFipravek neni v R registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

6. Americka regulacni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (vy38i obsah G&inné Ldtky) se stahuji LéCivé pFipravky Fentanyl 1000 mcg v 0,9% Sodium Chloride 100 mL
IV vaku, vice $ar#i a Fentanyl 2500 mcg v 0,9% Sodium Chloride 250 mL IV vaku, vice $arZi. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registro-
vdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického é&ebného programu &i klinického hodnocent.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (vy33i obsah G&inné Ldtky) se stahuji lé&ivé pFipravky Phenylephrine HCL 20 mg v 0,9% Sodium Chloride
250 mL IV vaku, vice Sarzi a Phenylephrine HCL 40mg v 0,9% Sodium Chloride 250 mL IV vaku, vice SarZi. LéCivé pripravky nejsou
vER registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vy38i obsah G&inné Latky) se stahuji Lé&ivé pFipravky Vancomycin HCL 1.25g v 0,9% Sodium Chloride
250 mL IV vaku, vice Sarzi a Vancomycin HCL 1.5g PF v 0,9% Sodium Chloride 250 mL IV vaku, vice Sarzi. Lécivé pripravky nejsou

v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.


https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-giapreza-2-5mg-ml-inf-cnc-sol-10x1ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-giapreza-2-5mg-ml-inf-cnc-sol-10x1ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-muscoril-2
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-muscoril-2

1. Dulezitda sdéleni

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

VESTNIK SUKL - 06/2024

1. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU PADELKU POCHAZEJICiIHO Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO

RETEZCE
Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Opdivo, inf/inj sol. 1 Padélek ASW3556 Brazilskd regulacni autorita Vice informaci zde
Toctino 10mg Padélek 1489670100 Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde
Albiomin 20%, 20049/l solution for Padélek C234582P01 Némeckd regulacni autorita Vice informaci zde
infusion
Botox® (Toxina botulinica Tipo A) Padélek C675 C03 Mexickd regulaéni autorita Vice informaci zde
100U C6921C3

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNiICH PRIPRAVKU

Ndzev pFipravku

Charakter pfipravku

Sarze

Vyddvajici autorita

Pozndmka

TSIMINIS Strips of Glycerine with
Oxalic Acid

ACIFLEX Oxalic Acid Strips
Oxalic Acid Strips Wonderfulbees
Anabolic Steroids

Sahmerdan Gold

Lemonbottle

Epimedyum Extraktli Macun Plus
SEMAGLUTYD 4mg

TIRZEPATIDE 5mg

Tamoll-X 225

Dysport

Neregistrovany lécivy
pripravek

Neregistrovany léCivy
pripravek

Neregistrovany lé¢ivy
pripravek

Neregistrovany lécivy
pripravek

Neregistrovany lé¢ivy
pripravek

Neregistrovany lécivy
pripravek

Neregistrovany é¢ivy
pripravek

Padélek

Padélek

Padélek

Neregistrovany léCivy
pripravek

neuvedeno

neuvedeno

neuvedeno

neuvedeno

neuvedeno

B23110801

0021

neuvedeno

neuvedeno

neuvedeno

A76153

National Organisation of
Medicines (Greece)

National Organisation of
Medicines (Greece)

National Organisation of
Medicines (Greece)

Criminal Intelligence Austria
Regierung von Oberbayern
Norwegian Medicines Agency
Regierung von Oberbayern

Chief Pharmaceutical
Inspectorate (GIF) Poland

Chief Pharmaceutical
Inspectorate (GIF) Poland

Inspectie Gezondheidszorg en
Jeugd (NL)

Norwegian Medicines Agency

Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjigtén
Vyskyt v CR nezjidtén
Vyskyt v CR nezjidtén
Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjidtén
Vyskyt v CR nezjidtén
Vyskyt v CR nezjidtén
Vyskyt v CR nezjigtén
Vyskyt v CR nezjistén

Vyskyt v CR nezjiétén


https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-opdivo-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-podezreni-na-padelani-leciveho-pripravku-3
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-albiomin-20-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-7

ity

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 6. 2024
OBECNE PLATNE POKYNY

VESTNIK SUKL - 06/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-11verze4  Formuldf ozndmeni o pouZiti neregistrovaného Ne 2.4.2013 UST-11verze 3 -
|éCivého pripravku
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnikd a prodejch Ne 9.11.2018 UST-15 verze 5 -
vyhrazenych LéCiv pfi podezieni na zdvadu v jakosti €i
padélek léCivého pipravku
UST-16 verze2  Sponzorovdni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 -
a poskytovdni dard a jiného prospé&chu odbornikdim
UST-19 verze4  Zddost o vyddni rozhodnuti, zda vyrobek je lé&ivym Ano 1.11.2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
pripravkem
UST-20 verze1  Zddost o vyddni stanoviska k ndvrhu specifického Ano 1.11.2020 UST-20 -
lé¢ebného programu
UST-21verze7  HLd3eni vybranych Lé&ivych pFipravkd a propousténi  Ano 1.4.2021 UST-21verze 6  upfesnéni postupy; -
Sarzina trh Uprava PFilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre
UST-22 Standardni ndzvy lékovych forem, zplisobu poddni Ne 1.10.2003 - -
a obald - doplnék
UST-23verze3  Poskytovdni reklamnich vzork humdnnich lé¢ivych  Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 -
pFipravkd
UST-24 verze 10 Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné Ano 12.1.2023 UST-24verze9  Uprava u zdkona -
Ukony provddéné na zddost, poskytovdni odbornych o0 zdravotnickych
informaci p¥islusnym orgdndm prosttedcich
a diagnostickych
prosttedcich in
vitro na zdkon
¢.375/2022 Sb.
UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humdnni léCivé pFipravky Ne 19.9.2011 UST-27 verze 2 -
a lidské tkané a burky
UST-29 verze 24 Sprdvni poplatky, ndhrady vydajt za odborné dkony,  Ano 1.6.2023 UST-29 verze 23V Pfiloze 1 ¢dst -
ndhrady za tkony spojené s poskytovdnim informaci A zruseny kédy K-001,
a ndhrady za ostatni Gkony K-002 a KOO3,
av ¢dsti D upraveny
Cdstky za prondjem
predndskového sdlu
a kuchyriky
UST-30verze4  Zdkladni principy rozliSovdni humdnnich éCivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pFipravkd od jinych vyrobkd
UST-34verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork{ Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
prdmyslové vyrdbénych Lé&ivych pFipravk v terénu
UST-35verze2  Neintervenéni poregistracnf studie, zplisob hldsenf Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 -


http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6
https://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
https://www.sukl.cz/sukl/ust-20-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
https://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-10
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
https://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-24
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 06/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-36 verze 6  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajti za odborné ikony ~ Ano 26.2.2019  UST 36verze 5 -
provddéné na Zddost dle zdkona ¢. 296/2008 Sb.,
o zqjisténi jakosti a bezpecénosti lidskych tkani
a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné
souvisejicich zdkonl (zdkon o lidskych tkdnich
a burikdch)
UST-37 verze 1 Z4dost o nemocnicni vyjimku pro LéCivé pFipravky pro  Ne 10.5.2019 UST-37 verze O -
moderni terapie
UST-38 Neintervenéni poregistraéni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpecnosti - posuzovdni reklamniho charakteru
UST-39verzel  Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky Ano 31.10.2023  UST-39 zmény dané novelami
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-40verzel  DoporuCujici pokyn k pojmu ,,odbornik” Ano 1.11.2023 UST-40 zmény dané novelami -
v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych
prostfedk{
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-41verzel  Poskytovdni reklamnich vzorkd zdravotnickych Ano 31.10.2023  UST-41 zmény dané novelami -
prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych v legislativé, kterd
prostfedkd in vitro se tykd zdravotnickych
prostfedk
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-42verzel  Sponzorovdni a poskytovdni dard a jiného prospéchu  Ano 31.10.2023  UST-42 zmény dané novelami -
odbornikdim a zamé&stnanclm poskytovatele v legislativé, kterd
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické se tykd zdravotnickych
prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky prostfedkd
in vitro a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-43 PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu lé€iv Ne 1.2.2022 - -
k vytvdFeni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnostf
|éCivého pripravku
UST-44 PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu léciv Ne 25.4.2022 - -
k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti
LéCivych pFipravkd
UST-45 Hld3eni zahdjeni, pferuseni, obnoveni a ukon&enf Ne 1.6.2024
uvadéni lé¢ivého pripravku se zamérenim
na povinnosti spojené s ozndmenim preruseni
doddvek a mnoZstvi zboZzi, které md MAH k dispozici
’ Va4 4 7 o
POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
REG-29 verze4  Metodika posuzovdni pfijatelnosti ndzvd éCivych Ano 1.1.2017 REG-29 verze 3 -
pfipravkd pro déely registraéniho Fizeni
REG-41verze3  Klasifikace (éCivych pFipravki pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41verze 2 -
lékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pripravky Ano 1.1.2000 - -

po prvnim otevieni nebo rekonstituci


http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-43
https://www.sukl.cz/sukl/ust-44
https://www.sukl.cz/sukl/ust-45
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
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VESTNIK SUKL - 06/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-59verzel  PoZadavky na registraci pFipravkd v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
s rizikem pFenosu pvodct zvifecich spongiformnich
encefalopatif
REG-60verzel  PoZadavky na registraci léCivych pFipravkd, pfijejichz  Ne 23.1.2009 REG-60 -
vyrobé byly pouZity ldtky pochdzejici z lidské krve Ci
jejich slozek
REG-69 verze 4  Zddost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72verze 3 Zddost o zruéeni registrace [é&ivého pripravku Ano 14.11.2018  REG-72 verze 2 -
REG-80 verzel  Zafazeni|éZivého pfipravku jiZ registrovaného Ano 10.11.2008 REG-80 -
v CR do procedury vzdjemného uzndvdni, pfipadné
do decentralizované procedury
REG-83 PoZzadavky na stabilitni studie v registraéni Ne 1.9.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84 verze7  Elektronicky predklddané zddosti tykajici Ano 1.6.2020 REG-84 verze 6 -
se registracni agendy
REG-86 verze2  Povolovdni soub&Zného dovozu léCivého pfipravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
dalsi podminka uvedenf
LP pfebaleného
do nového sekund.
obalu do prodeje
(kap. 5); doplnén{
Uvodni véty k zafazenf
REG-87verze4  Zddost o povoleni soub&Zného dovozu Ano 31.10.2022 REG-87verze3  Dobodu 2. Zddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1
zdkona o léCivech
priddno prohldseni, Ze
Zadatel neni v Zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referencniho pripravku.
REG-88verzel  Zédost o zménu povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich Gdajt
REG-89 verze5  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouZeni Ano 1.5.2023 REG-89 verze 4  Aktualizace dle pokynu -
platnosti registrace ndrodné registrovanych lé€ivych CMDh
pFipravk{
REG-90verzel  Zddost o zm&nu v oznateni na obalu nebo pfibalové  Ano 1.10.2020  REG-90 -
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem tGdajd
o pripravku
REG-91verze3  Pokyn pro ozndmené subjekty, které Zddaji o vyddni Ano 1.2.2024 REG-91verze2  aktualizace -
stanoviska k léivu, které je integrdlni souédsti kontaktnich Udajl
zdravotnického prostfedku a legislativnich odkazd
REG-92 Z&dost o vyddni stanoviska k lé&ivu, které je Ano 1.1.2015 - -
integrdlni sou¢dsti zdravotnického prostredku
REG-93 Ndslednd Zddost o vyddni stanoviska k léCivu, kteréje  Ano  1.1.2015 - -
integrdlni soucdsti zdravotnického prostredku
REG-94 verze 2 Zc’ldost o konzultaci poskytnutou sekci registraci Ano 24.5.2022 REG-94 verzel  rozdéleni plvodné -
SUKL (Scientific Advice) dvojjazy¢né verze
na CZ a EN verzi
z dlivodu pFehlednosti;
vynechdni spisové
znacky v kolonce
administrativni data;
priddni informace
ohledné GDPR
REG-95verzel  Zédost o prodlouZeni povoleni soubézného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 doplnéniinformace -
o0 zpracovdvdni
osobnich Gdajt
REG-96 verzel  PoZzadavky na predkldddni grafickych ndvrhi oball Ne 1.4.2019 REG-96 drobné revize v souladu

LéCivych pfipravkd (mock-upl)

s novelou vyhldsky
o registraci lé¢ivych
pFipravkd


http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
https://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/reg-88-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
https://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/reg-95-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 06/2024

Hlavni zmény Doplriuje

PoZzadavky na predkldddni kvalitnich ndrodnich
prekladd informaci o pfipravku a na pouZivanou
terminologii

REG-97 Ptiloha
1

Terminologicky slovni¢ek

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Ndzev

Ne

Ne

Angl.
verze

1.1.2023

1.1.2023

Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Doplriuje

PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistraéni studie bezpe¢nosti

humdnnich lé&ivych pFipravkl

PHV-4 verze 9 Elektronickd hldgeni neZzddoucich G&inkd

PHV-6 verze 3 Pozadavky SUKL k hldgeni zmé&n PSMF, ke jmenovdni
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci

a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR

Pozadavky SUKL k vytvdFeni, obsahu a distribuci
eduka&nich materidld uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

PHV-7 verze 2

Ano

Ano

Ano

Ano

11.1.2016

1.9.2023

8.4.2022

15.7.2019

PHV-3 verze 3

PHV-4 verze 8

PHV-6 verze 2

PHV-7 verze 1

doplnéni maximdlni -
velikosti prilohy (kap.

3); doplnéni véty

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

upresnéni skupiny -
hléSeni podezieni

na nezddouci Gcinky
Lé&ivych pFipravkd,
kterych se pokyn tykd;
zruSeni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hldSeni nezddoucich
G&inkd; Gprava procesu
zasildni literdrnich
Eldnkd; upfesnéni
podminek pro Zddosti

o Follow-up

Zavedeni povinnosti -
jmenovdni kontaktni
osoby pro otdzky
farmakovigilance

pro vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci,
Sjednoceni Lh{t pro
hldSeni zmén, kterd
jsou vyZddand timto
pokynem, a upfesnéni
zplsobu informovdni

0 zméndch.

Doplnéni informaci -
k tvorbé spole¢nych
eduka&nich materigld

a hodnoceni efektivity,
obecnd aktualizace


https://www.sukl.cz/leciva/reg-97
https://www.sukl.cz/leciva/reg-97-priloha-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-97-priloha-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-9
https://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
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VESTNIK SUKL - 06/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
PHV-8 verze 1 Pozadavky SUKL k vytvdrent, obsahu a distribuci Ne 11.1.2023 PHV-8 Doplnéni seznamu -

(9]
<
o

Informa&nich dopisti pro zdravotnické pracovniky

Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zékladni informace o zajisténi farmakovigilance pro
drZitele rozhodnutfi o registraci, ndrodni agentury

a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovdn samostatny modul.

souvisejicich prdvnich
pFedpisQ. UpFesnéni
situaci vzniku

DHPC a postupd pfi
predkldddni Zddosti.
Zavedeni vyrazu
Lkomunika¢ni pldn®,
jeho definice a templdt.
Upfesnéni postupl

pri potfebé DHPC

pro vice léCivych
pFipravkd se stejnou
G¢innou ldtkou. Uveden
podrobny popis
schvalovdni DHPC.
Definovdni moznych
zplsob distribuce.
Zavedeni povinnosti
drzitele rozhodnutf

o registraci informovat
o efektivité distribuce
DHPC. Lingvistické
Upravy Sablony DHPC.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
KLH-12 verze 3 PoZadavky na doklady sprdvné vyrobni praxe pri Ne 1.1.2012 KLH-12 verze 2 -
predkldddni Zddosti o povoleni/ohldseni klinického
hodnoceni
KLH-19 verze2  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 21.1.2019 KLH-19verzel  aktualizace dle EU -
hodnoceni lé¢iva - poZzadavky na farmaceutickou guideline
¢dst dokumentace
KLH-21 verze 7 HldZeni nezddoucich G&inkd humdnnich Lé€ivych Ano 20.7.2018 KLH-21verze 6  aktualizace dle -
pripravkd v klinickém hodnoceni a neregistrovanych pozadavk( CT-3
LéCivych pFipravkd guideline
KLH-22 verze 5  PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/  Ano 1.6.2022 KLH-22 verze 4  doplnéni nové -
informovaného souhlasu legislativy (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporucenf tykajici
se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o G¢asti
v KH praktickému
lékati, podminky pro
mozZnost souhlasu
s posdstudiemi
v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince
SKP-1verze 2 Vyddvdni certifikdtd sprdvné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1verze 1 Revize dokumentu -

v souladu s nové
platnou legislativou

10


https://www.sukl.cz/leciva/phv-8-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
https://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-5
https://www.sukl.cz/leciva/skp-1-verze-2
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 06/2024

Hlavni zmény Doplriuje

DIS-8 verze 6 Z4dost o povoleni/zrueni povolen k distribuci
LéCivych pipravkd

DIS-10 verze 4 Ozndmeni zahdjenf distribuéni ¢innosti
na tizemi €R / Ozndmeni zmény v ddajich
o distributorovi provadéjicim distribu¢ni
ginnost na izemi CR / Ozndmeni ukonZenf
distribugnf &innosti na tizem! CR

DIS-13 verze 8 HLldseni doddvek a zdsob distribuovanych
humdnnich (é&ivych pFipravkl

Ne

Ne

Ano

2.10.2018

2.10.2018

19.1.2024

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7.1

Aktualizace z divodu -
GDPR - doplnéni

textu "Stdtni Ustav

pro kontrolu léCiv
zpracovdvd poskytnuté
Udaje za G¢elem

vyddni rozhodnuti

o povoleni k distribuci
(éivych pipravkd,
atonazdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zdkona €. 378/2007
Sb., o léCivech. BLiZ8f
informace o zpracovdni
osobnich udajt, zejména
o prdvech dotéenych
osob, jako je prdvo

na pristup a na ndmitku,
najdete na webu www.
sukl.cz v sekci Ochrana
osobnich udajd."

Aktualizace z ddvodu -
GDPR - doplnéni

textu "Stdtni Ustav

pro kontrolu &¢iv
zpracovdvd poskytnuté
Udaje za ucelem

vyddni rozhodnuti

o povoleni k distribuci
lé€&ivych pFipravkd,
atonazdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zékona €. 378/2007
Sb., o lé&ivech. BLizsi
informace o zpracovdni
osobnich udajt, zejména
o prdvech dotéenych
osob, jako je prdvo

na pristup a na ndmitku,
najdete na webu www.
sukl.cz v sekci Ochrana
osobnich udaji."

Zmény v souvislosti -
s novelou zdkona

o léCivech a jeho
provddéciho pfedpisu:
a) Zkrdceni terminu

pro poddni hldseni

(do 5. dne ndsledujiciho
mésice za predchdzejici
mésic)

b) Identifikace
odbératell v pfipadé
doddvek lékdrndm,
transflznim stanicim

a distributordm v CR

11


http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-8
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VESTNIK SUKL - 06/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
DIS-14 verze 3 Zdsilky humanitdrni pomoci obsahujici éCivé Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2 Drobné dpravy -
pripravky a doplnéni textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskdnf
(é&ivych pipravkd
darem od ob&and,
podnikajicich fyzickych
osob a prdvnickych
0sob nebo neziskovych
organizaci a ddle
darovdni léCiv
humanitdrnim
organizacim.
DIS-15 verze 4 Sledovdni a kontrola teploty pfi skladovdni Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3 aktualizace a drobné -
a prepravé léCiv doplnéni a opravy textu
DIS-16 Podminky pro &innost zprostfedkovateld Ne 3.3.2023 - - -
LéCivych pFipravkd v CR
VYR-10 verze 1 Validace aseptickych procesl Ne 1.3.2009 VYR-10
VYR-26 verze 2 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi vyrobé Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1 aktualizace origindlu -
LéCivych latek
VYR-27 verze 5 Z4dost o povoleni k vyrobé léCivych pFipravkd,  Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4 aktualizace -
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore a zmén v souvislostis GDPR
v uvedenych povolenich
VYR-29 verze 5 Z&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrob& Ne 31.1.2023 VYR-29 verze 4 Aktualizaci v souvislosti -
humdnnich transfuznich p¥ipravk{ a surovin pro s drobnou zménou
dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek ndzvoslovi v legislativé.
VYR-30 verze 3 Vyddvadni certifikdtd SVP pro vyrobu léCivych Ne 12.10.2015  VYR-30verze2 aktualizace -
pFipravkl na Zddost v souvislosti se zménou
poZadavkl WHO
VYR-31 verze 3 Vyddvdni certifikdtd sprdvné vyrobni praxe pro Ne 1.8.2018 VYR-31 verze 2 -
vyrobce [éCivych ldtek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyn{im pro sprévnou 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 kapitolal  aktualizace origindlu
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 kapitola 3 aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 4 Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola 5 Viyroba 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 kapitola 6  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 7 Externé zajiStované ¢innosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola7  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola8  Reklamace a stahovdni p¥ipravkd, zévady NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 8  aktualizace origindlu
verze 4 v jakosti verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitfniinspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék 1 Vyroba sterilnich lé&ivych pFipravkd NE 25.8.2023 VYR-32 doplnék 1 Dlvodem zmény je
verze 2 verzel zména origindlu.
VYR-32 doplnék2  Vyroba humdnnich biologickych léCivych ldtek  NE 26.6.2018 VYR-32 doplnék 2 aktualizace origindlu
verze 2 a lé&ivych pfipravkl verze 1
VYR-32 Doplnék 3 Vyroba radiofarmak NE 1.3.2009 VYR-32 doplnék 3 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék4  Vyroba veterindrnich lééivl(jiny’/ch nez NE
imunologickych) - pokyn Ustavu pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a Lé€iv)
VYR-32 Doplnék 5 Vyroba imunologickych veterindrnich léCiv - NE

pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtd a é&iv
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https://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-3
https://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-2
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-2
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

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 06/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicindlnich plyn NE 31.7.2010  VYR-32doplnék 6  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych léCivych pFipravk NE 1.9.2009 VYR-32doplnék7  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovdni vychozich ldtek a obalovych NE 1.1.2004
materidll
VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych lékovych forem, krémd NE 1.1.2004
a masti
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych p¥ipravki pro inhalagni NE 1.1.2004
pouziti
VYR-32 Doplnék 11 Systémy fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék 11 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 12 Pouzivdni ionizujiciho zdfeni ve vyrobé léCivych ~ NE 1.1.2004
pfipravkd
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych Lé&ivych pFipravkd NE 31.7.2010  VYR-32doplnék 13  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 14  Vyroba lé€ivych pFipravkl pochdzejicich NE 30.11.2011  VYR-32 Doplnék 14  aktualizace origindlu
verzel z lidské krve nebo lidské plazmy
VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 Doplnék 15  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou NE 15.4.2016 VYR-32 dopln€k 16  novy ndzev a zmény dle
verze 2 osobou a propousténi Sarzi verze 1 aktudlniho pokynu EU
VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propousténi NE 1.1.2004
VYR-32 Doplnék 19  Referenénf a retenéni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék Rizent rizik pro jakost NE 1.3.2008
20
VYR-32 Doplnék 21 Dovoz lé&ivych pFipravkl Ne 8.11.2022 - - -
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -
lidskych tkdni a bunék uréenych k pouZitf v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formdtu povoleni k vyrobé  Ne 26.2.2013 - -
a certifikdtu sprdvné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Ozndmen Cinnosti dovozcd, vyrobcl Ne 6.10.2014  VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributord lé€ivych ldtek a jejich registrace ozndmeni
v evropské databdzi
VYR-42 Viyroéni zprdva tkdnového zafizeni Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi léCivych Ne 22.5.2018 - -
pFipravkd pro moderni terapie
VYR-44 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi humdnnich ~ Ne 31.1.2022 - -
hodnocenych Lé&ivych pFipravkd
KLP-01 Pokyn pro sprdvnou péstitelskou praxi rostlin Ne 4.7.2022 - -
konopi pro é¢ebné pouZiti
POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
SLP-5verze 1 Dokumenty sprdvné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 5 Ndrodni program monitorovdni shody se zdsadami Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti -
SLP se zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Zddost o vyddnf certifikdtu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 aktualizace -
v souvislostis GDPR
SLP-8 Zdsady postupu pfi sledovéni dodrZovdni podminek Ne 1.6.2010 - -

SLP
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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
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/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

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

VESTNIK SUKL - 06/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
LEK-5 verze 12 Doporugené doby pouZzitelnosti léCivych pFipravki Ne 1.1.2024 LEK-5 verze 11 Uprava dle €L 2023 -
pripravovanych v lékdérné a pozadavky na jakost
Cisténé vody
LEK-9 verze 3 Zachdzeni's léCivymi pripravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zarizenich v pokynu a upresnéni
Upravy LéCivych
pFipravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym ptipravkem.
LEK-12 verze 3 Podminky pro klinickd hodnoceni léCivych pFipravkli  Ne 1.6.2023 LEK-12 verze 2 Aktualizace pokynu -
v lékdrndch z ddvodu legislativnich
zmén
LEK-13verze8  Hld3eni o vydanych léCivych pFipravcich a stavu Ne 22.1.2024 LEK-13verze7 ~ Zmény v souvislosti -
zdsob humdnnich Lé&ivych pfipravkd s novelou zdkona
o léCivech ajeho
provddéciho predpisu.
LEK-14 verze 4 Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-14verze3  Aktualizace se tykd
medicindlnich plyn{i doplnéni platné
legislativy.
LEK-15 verze 4 Medicindlni vzduch pro pouZiti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-15 verze 3 Aktualizace se tykd -
medicindlnich plynd doplnéni platné
legislativy.
LEK-16 verze 6  Zdsady zdsilkového vydeje LéCivych pFipravkd Ne 1.1.2024 LEK-16 verze 5  Aktudlniverze pokynu -
v lékdrndch zapracovdvd novelu
zdkona na ochranu
spotrebitele a novelu
obcanského zdkoniku
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
piipravka.
LEK-17 verze 1 PFiprava sterilnich é¢ivych pfipravkd v [ékdrné Ne 31.5.2024 LEK-17 Upfesnéni stdvajicich -
a zdravotnickych zafizenich pozadavkd na &isté
prostory, monitorovdni
Cistych prostor
a vedeni dokumentace;
zmény v ndvaznosti
na aktualizaci pokynu
VYR-32 Doplnék 1.
LEK-18 verzel  Zddost o vyddni zdvazného stanoviska k technickému  Ne 13.3.2024 LEK-18 vypudténi textu -
a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz tykajiciho se poddni
bude poskytovdna lékdrenskd péce Z4dosti o zfizeni
Gctu a pridéleni
prihlasovacich
dajd pro pfipojent
a komunikaci s CU
elektronickych receptl
LEK-19 Zddost o vyddni certifikdtu spravné Lékdrenské Ne 2.5.2023 F-LEK-005-01 - -

praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych léCivych
pFipravkd

aF-LEK-005-02
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https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-3
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2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

VESTNIK SUKL - 06/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
ZP-22 verze O Metodika kontrol distributor a dovozcl Ne 11.3.2019 - -
zdravotnickych prosttedkd
ZP-23 verzel Plnéni povinnosti pfi pouzivdni zdravotnickych Ne 27.6.2022 ZP-23 zmény z ddvodu -
prostfedkd u poskytovateld zdravotnich sluzeb legislativnich zmén
v oblasti zdravotnickych
prostfedkd a to
pFedevsim z divodu
nabyti déinnosti
Evropského nafizeni
2017/745 a zdkona
¢.89/2021
ZP-24 Z&dost o konzultaci poskytovanou sekci regulace Ne 22.5.2023 - -
zdravotnickych prosttedkd SUKL
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostredky Ne 26.11.2021
a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro
UST-40verzel  Doporudujici pokyn k pojmu ,odbornik* Ne 1.11.2023 UST-40 zmény dané novelami -
v legislativé, kterd
se tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-41verzel  Poskytovdni reklamnich vzorkd zdravotnickych Ne 31.10.2023  UST-41 zmeny dané novelami -
prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych v legislativé, kterd
prostfedkd in vitro se tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-42verzel  Sponzorovdnia poskytovdni darli ajiného prospéchu  Ne 31.10.2023  UST-42 zmény dané novelami -
odbornikiim a zaméstnancim poskytovatele v legislativé, kterd
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické se tykd zdravotnickych
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky prostfedkd
in vitro a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI{ CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
CAU-04 verze 7  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni vyse Ne 2.1.2024 CAU-04 verze 6  Doplnéniv souladu -

CAU-05 verze 6

CAU-06 verze 3

CAU-07 verzel

a podminek Ghrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek Ghrady
|éCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
Ucely

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vyse

a podminek thrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
ucely

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zruseni vySe

a podminek Ghrady maximdlni ceny vyrobce
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek Ghrady
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni ékarské
Ucely

Pokyny pro vyplnéni Zadosti o kvalifikaci do Ghradové
soutéze

Ne 15.4.2024

Ne 15.4.2024

Ne 1.12.2023

CAU-05 verze 5

CAU-06 verze 2

CAU-07

s Upravami webovych
formuld¥i o moznost
poddni Zddosti podle
nového ustanoveni §
32d zdkona o léCivech

¢.48/1997 Sb.

Uprava pokynu dle
nového formuldfového

feSeni

Uprava pokynu dle
nového formuldrového

feSeni

Uprc:vu pokynu dle

nového webového
formuldre
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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 povinnost%C3%AD p%C5%99i pou%C5%BE%C3%ADv%C3%A1n%C3%AD zdravotnick%C3%BDch prost%C5%99edk%C5%AF u poskytovatel%C5%AF zdravotn%C3%ADch slu%C5%BEeb.pdf
https://www.sukl.cz/sukl/zp-24
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41-verze-1
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-7
https://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-6
https://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/cau-07-verze-1

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 06/2024

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-08verzel  PoZadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 1.1.2022 CAU-08 Zmény v souvislosti -
doplriujicich Zddost a na strukturu vyjddreni s novelou zdkona
ostatnich G&astnikl pfi pfedkldddni dikazl v Fizenich o vefejné zdravotnim
o stanoveni nebo zménu vySe a podminek Ghrady LP/ pojisténi.
pzLU
CAU-08 Pfiloha  Strukturované poddni A pro drzitele rozhodnuti Ano 1.1.2022 CAU-08 Priloha  Zmény v souvislosti -
lverzel o registraci 1 s novelou zdkona
o vefejné zdravotnim
pojisténi.
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni B pro zdravotni pojiStovny Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do prilohy byla pro -
2 verze 2 2verzel Ucastniky Fizeni
doplnéna moZnost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm Ghrady.
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni C pro odborné spole¢nosti Ne 1.3.2023 CAU-08 Pfiloha Do pfilohy byla pro -
3verze?2 3verzel G&astniky fizeni
doplnéna moznost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm Ghrady.
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddieni D pro pacientské organizace  Ne 1.3.2023 CAU-08 Priloha Do prilohy byla pro -
4 verze 2 4verzel Ucastniky Fizeni
doplnéna moznost
uvést vyjadreni
k Zadatelem
navrhovanym
podminkdm Ghrady.
CAU-10 Z&dost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci Ne 21.2.2022 - -
CAU
CAU-11 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o pfepis maximdlniceny  Ne 1.12.2023 CAUn-01 Uprava pokynu dle -
vyrobce, vySe a podminek thrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek uhrady LéCivého pripravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023 2 -

revize thrad
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-priloha-1-verze-1
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-12
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3. INFORMACE

VESTNIK SUKL - 06/2024

SEZNAM LECIVYCH QﬁiPRAVng, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENi K SOUBEZNEMU DOVOZU

V KVETNU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
BRONCHO- 7mg Cps.dur. 30cps. 59/053/84-S/  ViaPharmasr.o,  MEDIAP, spol.sr.0, Dovstihovd nejsou
VAXOM pro adultis C/P1/030/23 Na Florenci 678,763 15 Slusovice Ceskd
2116/15,110 00  republika
Prf‘hc‘ 1- N°‘fé SVUS Pharma a.s., Smetanovo
Mésto, Ceskd  nebes1238/200, 500
republika 02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika
BONCOR s.r.o., E.Q. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika
COOPHARMA sr.0, Zeleny
Rruh 1090, Praha 4,140 00,
Ceskd republika
HYLAK FORTE Por.sol. 100ml  49/061/73-S/  BetaPharmsr.o, Galmed as, TéSinskd nejsou
C/PI/025/22 Nevsovd 170, 1349/296, Radvanice, 716 00
763 21 Slavigin, Ostrava, Ceskd republika (misto
Ceskd republika  vyroby - Mar$dla Rybalka 28,
273 08 Pchery-Theodor)
Beta Pharm Sr.0, Nevsovd 170,
763 21 Slavicin, Ceskd republika
(misto vyroby - &p. 51,76321
Slavicin)
DOSTINEX 0,5mg Tbl.nob. 8 thl. 54/277/96-C/  ViaPharmasr.o, MEDIAP, spol.sr.0., Dovstihovd Funkce pllici ryhy na

P1/032/23

Na Florenci
2116/15,110 00
Praha1- Nové
Mésto, Ceskd
republika

678,763 15 Slusovice Ceskd
republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo
ndbfeZi 1238/20q, 500

02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika

FVQONCOR s.r.o., E.Q. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

COOPHARMA sr.0, Zeleny
Qruh 1090, Praha 4,140 00,
Ceskd republika

tableté:

SD: je uvedena -
JTabletu [ze rozdélit
na dvé stejné ddvky."

R: neni uvedena
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VESTNIK SUKL - 06/2024

SEZNAM LECIVYCH PI?I'PRAVKI‘;J‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU

V KVETNU 2024

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni &islo Distributor
forma baleni
DIENILLE 2mg/0,03 mg TbLflm. 3x21tbl 17/094/09-C/ Chemark s.r.0., U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
Pl/002/16 republika
IMODIUM 2mg Cps.dur. 20 cps. 49/071/92-S/C/  Chemark sr.0, U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
PI1/001/13 republika
JANGEE 3mg/0,02 mg TbLflm. 3x28tbl. 17/047/10-C/PI/  Chemark s.r.0., U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
001/15 republika
VIGANTOL 0,5 mg/ml Por.gttsol. 10 ml 86/1140/93-C/PI  Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
/002/14 republika
LEXAURIN 1,5 15mg Tbl.nob. 30 tbl. 70/010/84-A/C/  Chemark s.r.0., U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
PI1/001/13 republika
LEXAURIN 3 3mg Tblnob. 30 tbl. 70/010/84-B/C/  Chemark sr.0., U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
PI/002/13 republika
SMECTA 39 Porplvsus. 10a30 49/212/93-C/ Chemark sr.0., U Staré tvrze 285/21,196 00 Praha 9, Ceskd
sa¢ka P1/001/12 republika

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 13.5.2024 do 10. 6. 2024 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni lé€ivé pFipravky Evropské unie (CHMP),
které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznacenf Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddni Prijato pokynd v platnost
24-155061 EMA/CHMP/ 30.5.2024  ICH M14 Guideline on general 30.8.2024 - -
ICH/155061/2024/ principles on plan, design and analysis
DRAFT of pharmacoepidemiological studies
that utilize real-world data for safety
assessment of medicines
Step 2b
10-303353 EMA/CHMP/ 31.5.2024  CHMP Reflection paper on Creutzfeldt- - 30.5.2024 -
BWP/303353/2010 Rev 3 Jakob disease and plasma-derived and
urine-derived medicinal products
24-245922  EMA/CHMP/ 31.5.2024  Overview of comments received on 'CHMP - 30.5.2024 -

BWP/245922/2024

Reflection paper on Creutzfeldt-Jakob
disease and plasma-derived and urine-
derived medicinal products - Revision 3'
(EMA/CHMP/BWP/303353/2010 Rev 3)'
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3. Informace

INFORMACE O PUBLIKQVAN\'(CHV vc“:Es[o'(CH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvddime prdbé&Zny seznam nové vydanych &eskych technickych norem se zamé&¥Fenim na oblast zdravotnickych prostfed-
k@, pFipadné jejich zmé&n nebo zrudeni tak, jak jsou publikovdny ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ . 6 (2024)

CSNENIS010993-17
(Jejim vyddnim se zrusuje CSN EN ISO 10993-
17, vyddni: 11/2009.)

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd — Cast 17: Posouzeni toxikologickych 855220
rizik sloZek zdravotnickych prostfedk(

CSNEN IEC 60601-2-19 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-19: Zvldétni pozadavky na zdkladni 364801
Zména Al bezpenost a nezbytnou funkénost kojeneckych inkubdtord

CSNEN IEC 60601-2-20 ed. 3 Zdravotnické elektrické pristroje — Cdst 2-20: Zvl&&tni pozadavky na zdkladni 364801
Zména Al bezpe&nost a nezbytnou funkénost kojeneckych transportnich inkubdtord

CSNEN IEC 60601-2-21 ed. 3 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cdst 2-21: ZvldStni poZadavky na zdkladni 36 4801
Zména Al bezpe&nost a nezbytnou funkénost kojeneckych sdlavych oh¥iva&l

CSNEN IEC 60601-2-50 ed. 3 Zdravotnické elektrické pristroje — Cdst 2-50: Zvldtni pozadavky na zékladni 36 4801
Zména Al bezpe&nost a nezbytnou funkénost kojeneckych fototerapeutickych pfistrojl

€SN EN IEC 80601-2-77 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-77: Zvldétni pozadavky na zékladni 364801
Zména Al bezpe&nost a nezbytnou funkénost roboticky asistovanych chirurgickych pfistrojd

Vyhldsené CSNVOZnémem' Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stétni zkuSebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému
pouzivdni jako CSN

CSNEN 455-3 ed. 2 Léka¥ské rukavice pro jedno pouziti — Cdst 3: PoZadavky a zkougeni pro biologické 637415
Plati od 2024-07-01 ; hodnoceni

(S t¢innosti od 2025-11-30 se zrusuje CSN EN

455-3, vyhldSeni: 10/2015.)

CSNEN 17486 Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika - Metoda kvantitativni zkousky k 66 5235

Plati od 2024-07-01 hodnoceni sporicidni aktivity proti Clostridioides difficile na neporéznich povrsich s
mechanickym plisobenim s pouZitim utérek v oblasti zdravotnictvi (zkouska na ¢tyfech

polich) - Zkusebni metoda a poZzadavky (fdze 2 / stuperi 2)

€SN EN 1SO 10555-1 Intravaskuldrni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti - Cdst 1: Obecné pozadavky 85 5825
Plati od 2024-07-01 y
(Jejim vyhldsenim se zruSuje CSN EN ISO

10555-1, vyhldseni: 01/2014.)

€SN EN1S0 10555-4

Plati od 2024-07-01

(Jejim vyhldgenim se zrusuje CSN EN ISO
10555-4, vyhldseni: 01/2014.)

€SN P CEN/TS 17981-1
Plati od 2024-07-01

€SN P CEN/TS 17981-2
Plati od 2024-07-01

Intravaskuldrni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouZitf — Cdst 4: Balonkové 855825
dilataéni katetry

Pracovni postupy in vitro diagnostiky pro sekvenovdni nové generace (NGS) - Cast L: 857046
VlySetfovdni lidské DNA

Pracovni postupy in vitro diagnostiky pro sekvenovdni nové generace (NGS) - Cdst 2: 857046
VySetfovani lidské RNA

CSNEN ISO 80601-2-55 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-55: Zvldstni pozadavky na zdkladni 364801
Zména Al bezpenost a nezbytnou funk&nost monitord dychacich plynt

Plati od 2024-07-01

€SN EN 455-3 Léka¥ské rukavice pro jedno pouziti — Cdst 3: PoZadavky a zkougeni pro biologické 637415
Zména Z1 hodnoceni

Plati od 2024-07-01

(Soub&zné s touto normou plati CSN EN 455-3
ed. 2, vyhldseni: 06/2024, kterd tuto normu
zcela nahradi od 2025-11-30.

€SN s ukongenou platnosti v obdobi od 2024-07-01 do 2024-07-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zru$eni (soub&znd platnost)

CSN EN 61601-2-1 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cdst 2-1: Zvlé&tni pozadavky na zdkladni bezpetnost 36 4801

vyddni/schvdleni: 2016-06-01

€SN EN 61601-2-19
vyddni/schvdleni: 2010-01-01

CSNEN 61601-2-21 ed. 2
vyddni/schvdleni: 2010-01-01

a nezbytnou funkénost urychlovatd elektrond pracujicich v rozsahu od 1 MeV do 50 MeV

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-19: Zvldstni poZadavky na zdkladni 36 4801
bezpenost a nezbytnou funkénost kojeneckych inkubdtord

Zdravotnické elektrické pristroje — Cdst 2-21: Zvldétni pozadavky na zdkladni 36 4801
bezpe&nost a nezbytnou funkénost kojeneckych sdlavych oh¥ivagl
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Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak
€SN EN 61601-2-50 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-50: Zvld&tni pozadavky na zdkladni 36 4801
vyddni/schvdleni: 2010-02-01 bezpe&nost a nezbytnou funkénost kojeneckych fototerapeutickych pistrojt
€SN EN 80601-2-35 Zdravotnické elektrické pristroje — Cdst 2-35: Zvldétni pozadavky na zdkladni 36 4801
vyddni/schvdleni: 2010-08-01 bezpenost a nezbytnou funkénost ohFivacich prostiedkd s prikryvkami, poduskami a
matracemi pro ohfivdni ve zdravotnictvi
INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG
Oznacenf Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno
Revision 2 of MDCG Guidance on appropriate surveillance regarding Pokyny k zajisténi dozoru, dle prechodnych Kvéten 2024
2022-4 the transitional provisions under Article 120 of the ustanoveni podle €ldnku 120 MDR u prostiedkd, na
MDR with regard to devices covered by certificates které se vztahuji certifikdty podle MDD nebo AIMDD.
according to the MDD or the AIMDD
MDCG 2024-9 Preliminary re-assessment review (PRAR) form Sablona formuldte pro predb&zné prehodnoceni Kvéten 2024
template (IVDR) (PRAR) (IVDR)
MDCG 2024-8 Preliminary re-assessment review (PRAR) form Sablona formuldte pro predb&zné prehodnoceni Kvéten 2024
template (MDR) (PRAR) (MDR)
MDCG 2024-7 Preliminary assessment review (PAR) form template  Sablona formuldre predbéZného posouzeni (PAR) Kvéten 2024
(IVDR) (IVDR)
MDCG 2024-6 Preliminary assessment review (PAR) form template  Sablona formuld¥e pfedb&#ného posouzen! (PAR) Kvéten 2024
(MDR) (MDR)
MDCG 2024-5 Appendix  Appendix A of the MDCG 2024-5 Duben 2024

A
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CISELNE UPA}E O STAVU ZADOSTI V SUKL -
REGISTRACNIi AGENDA

Agenda registraci — vyfizené Zddosti o zménu v jednotlivych mésicich
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20

12

1 2 3 4 5 6 7 8 9
ml-24 mIv-24 V-24 *Jedna zddost mUze zahrnovat vice registraénich ¢isel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2024
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500 492
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200 I I I

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

Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné

obal obal* zmény (grouping,
* ledna fadost miZe zahrnovat|vice registraénih Zisel. worksharing)*
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Agenda registraci — vyfizené zddosti v jednotlivych mésicich

45

mlll-24 mIV-24 =V-24

Agenda registraci — pfehled Zadosti v roce 2024
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Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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3. Informace VESTNIK SUKL - 06/2024

PREHLED \(Y’RQBCL"J A D,ISTRI,BUTORQ LECIVYCH
PRIPRAVKU V €R SCHVALENYCH V MESICI KVETNU 2024

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmé&ny v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl lé&ivych pfipravkl provedené v obdobi
od1.5.do 31.5.2024.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povolen{ vyroby l&&ivych pfipravkd (LP) vydand novym organizacim, tj. subjektlm, které dfive nebyly vyrobci lé&i-
vych pfipravkd. V této kategorii jsou zaFazeny i organizace s povolenim k dovozu Lé&ivych pFipravkd ze tfetich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich p¥ipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydand novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povolenf &innosti tkdfiového zatizeni (TZ), odbé&rového zatizeni (OZ), diagnostické laboratote (DL), povolenf k dis-
tribuci lidskych tkdni a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povolenf distribuce Lé&ivych pfipravki vydand novym organizacim, tj. subjekt&im, které dfive nebyly distributory
LéCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni distribuce.

7. Subjekty provddéjici distribuci léCivych pFipravkd v CR na zdkladé& povoleni vydaného jinym stdtem EU.

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm Lé&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zdkona €.79/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich
ptredpist (§70 odst. 1 zdkon €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o Lé€ivech), ve znéni poz-
dé&jsich predpis().

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

Pfedklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxovd &isla vyrobced, resp. Distributor( Lé€ivych pFipravka.

U vyrobcl se v poslednim sloupci uvddi rovnéZ, zda se jednd o vyrobce Lé&ivych pFipravkl (LP) nebo drZitele povoleni k vyrobé lé&ivych
pFipravkd provddéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvddi, zda se jednd o distributora lé€ivych pfipravkd (LP) nebo souc¢asné distributora, jemuz bylo
povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé€ivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pripravovat Lé&ivé pripravky (LP, LL)
nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadn& meziproduktd vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnocenfi
(KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zméndch v Rozhodnuti pro vyrobce &i ZTS byla shleddna jakdkoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni pisem-
nou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobdrova 48,100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

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

1. Novi vyrobci lé€ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Support Mediciness.r.o.  Praha 2 VarSavskd 715/36 +420732122566  --- petrhanak@seznam.cz LP
J.J.BISHOP HEALTH a.s.  Prahal Opletalova 1015/55 420734626 606 - info@jjbishop.cz LP
AUXpharma, s.r.o. Hradec Krdlové Na Brné 1972 420724106 277 - hoffman@auxpharma.cz LP

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

23


mailto:lenka.cibulkova@sukl.cz
mailto:gabriela.vaculova@sukl.cz
mailto:petrhanak%40seznam.cz?subject=
mailto:info%40jjbishop.cz?subject=
mailto:hoffman%40auxpharma.cz?subject=

3. Informace

6. Zruseni povoleni distribuce

VESTNIK SUKL - 06/2024

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
Trebechovicka lékdrna, Trebechovice Pitrova 1319 420602 245 031 - LP
s.r.o. pod Orebem

Lékdrna Poliklinika Hradec Krdlové  Brnénskd 315/4 +420 602 245 031 martin.masat@ipcnet.cz LP

Vrchlabi, s.r.o.

7. Subjekty provadéjici distribuci lé€ivych pFipravkl v €R na zékladé povoleni jiného statu EU

Uniphar Durbin Ireland Limited — novy

8.Novi drzitelé certifikGtu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek

Nenastalo

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

SEZNAM I;EC:ZIVVVCH |3|§|’|3RAVKL°J A POTRAVIN PRO
ZVLASTNi LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY,
U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU

VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31.5.2024

Kéd SUKL Ndzev pfipravku Spisovd znacka MCv K¢
0268138 TECVAYLI SUKLS7451/2023 25 895,47
0268139 TECVAYLI SUKLS7451/2023 128183,53
0238497 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 40 000,00
0238498 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 40 000,00
0238500 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 80 000,00
0222998 IMBRUVICA SUKLS114544/2023 120 000,00
0238767 SPRAVATO SUKLS83510/2023 16 000,00
0238765 SPRAVATO SUKLS83510/2023 6 000,00
0255599 VYDURA SUKLS43723/2023 3000,00
0255600 VYDURA SUKLS43723/2023 6 000,00
0271755 OMVOH SUKLS172598/2023 35400,00
0271756 OMVOH SUKLS172598/2023 30923,87
0271758 OMVOH SUKLS172598/2023 3092387
0268191 LUPKYNIS SUKLS180994/2023 25000,00
0268132 VYVGARD SUKLS127032/2023 250 000,00
0268188 OPDUALAG SUKLS234162/2023 168 087,23
0271875 COLUMVI SUKLS224158/2023 23433,88
0271876 COLUMVI SUKLS224158/2023 93735,60
0268087 KINPEYGO SUKLS181711/2023 200 000,00
0238358 NAMUSCLA SUKLS233450/2023 33671,85
0255181 BIMZELX SUKLS231649/2023 49 000,00
0210037 SYLVANT SUKLS158684/2023 13000,00
0210038 SYLVANT SUKLS158684/2023 48 000,00
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\ 4. INFORMACE

\ O REGISTROVANYCH

Ny  LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2024

Ptehled nové registrovanych p¥ipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravideln& na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-13

NOVE PRiPRAVKY RFGI§TROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE
2024

Pfehled nové registrovanych pfipravkl centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strdnce SUKL.
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-13

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2024

Ptehled zrudenych registraci zvefejiiujeme pravideln& na webové strdnce SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-2
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