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9 1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-
butor/vyrobce/

predkladatel SLP

Sarze

Opatieni drzitele
rozhodnuti

o registraci/
Rozhodnuti SUKL

Diavod

40542 OLYNTH HA 0,1%, TMG/ML McNeil Products F145560A StaZeni az z Urovné Riziko mikrobidlni I.
NAS SPR SOL 10ML Limited, Maidenhead, F145590A pacientt kontaminace
Berkshire, Velka F145600A
Britanie
129969 IRBESARTAN ACTAVIS, Actavis Group PTC 136918 Stazeni az z irovné Nadlimitni mnozstvi Il
150MG TBL FLM ehf., Hafnarfjérdur zdravotnickych nedeklarované
30 zafizeni necistoty
N-Nitrosodiethylamine
(NDEA) v lécivé latce
108718 BETALMIC UNIMED PHARMA, 390117 StaZeni az z Urovné Nesoulad se I.
5MG/ML OPH GTT spol. 390218 zdravotnickych spravnou vyrobni praxi
SOL 3X5ML s r.o, Bratislava, zafizeni pfi vyrobé lécivého
Slovenska republika pfipravku
19047 OFLOXACIN UNIMED PHARMA, 310318 Stazeni az z Urovné Nesoulad se I.
UNIMED spol. 310417 zdravotnickych spravnou vyrobni praxi
PHARMA s .o, Bratislava, 310418 zarizeni pfi vyrobé lécivého
3MG/ML AUR/OPH Slovenska republika 310618 pfipravku
GTT SOL 10ML 310818
311318
311618
311818
312217
312218
312517
312718
313417
313617
21450 TIMOLOL UNIMED UNIMED PHARMA, 320318 StaZeni az z Urovné Nesoulad se I.
PHARMA, 5MG/ML spol. 320517 zdravotnickych spravnou vyrobni praxi
OPH GTT SOL 3X5ML s r.o, Bratislava, 320618 zaftizeni pfi vyrobé lécivého
Slovenska republika pfipravku
144615 UNILAT, 50MCG/ML OPH GTT  UNIMED PHARMA, 440518 StaZeni az z irovné Nesoulad se I.
SOL 1X2,5ML spol. 441117 zdravotnickych spravnou vyrobni praxi
s r.o, Bratislava, 441318 zafizeni pfi vyrobé lécivého
Slovenska republika 442017 pfipravku
444617
444817
445017
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144616 UNILAT 50MCG/ML OPH GTT  UNIMED PHARMA, 440118 Stazeni az z rovné Nesoulad se Il.
SOL 3X2,5ML spol. 440218 zdravotnickych spravnou vyrobni praxi
s r.o, Bratislava, 440318 zafizeni pfi vyrobé lécivého
Slovenska republika 440418 pfipravku
440518
441018
441318
441418
441718
441818
442118
442218
442718
442818
443117
443118
443218
443718
443918
444218
444517
444617
444618
444717
444718
444817
444818
445018
445118
445918
99333 FUROSEMID BIOTIKA BB Pharma a.s., Praha  08260918A Umoznéni Nesoulad textd M.
FORTE, 12,5MG/ML INJ SOL distribuce, vydeje, s registracni
10X10ML uvadéni do obéhu dokumentaci
nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
27800 TRISENOX, TMG/ML INF CNC  Teva B.V., Swensweg HM2438 Umoznéni Nesoulad textd M.
SOL 10X10ML 5,2031GA Haarlem, distribuce, vydeje, s registracni
Nizozemsko uvadéni do obéhu dokumentaci
nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
229227 VIGIL, Teva B.V., Swensweg M1080 Umoznéni Nesoulad textt M.

100MG TBL NOB 30

5,2031GA Haarlem,
Nizozemsko

distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|é¢ivého pripravku

s registracni
dokumentaci

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

Tfida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou

OSTATNI SDELENI SUKL:

Adipex Retard - nova opatieni pro predepisovani a uzivani

Lé¢ivému pripravku Adipex Retard, ktery obsahuje navykovou latku fentermin byla prodlouzena platnost registrace v CR,
avsak jen na dobu dalsich 5 let, kdy bude znovu provedeno prfehodnoceni piinost a rizik. Pripravek je urcen k podplrné
|é¢bé obezity u pacientd s BMI 30 a vyssim. Predepisovat jej maji pouze Iékafi se zkusenostmi s [é¢bou obezity.

Z hodnoceni zadosti o prodlouzeni vyplynuly zmény tykaji se davkovani, délky 1é¢by, kontraindikaci, moznych interakci a ne-
zadoucich ucinkd a jsou doprovazeny nutnosti dalSich opatieni, jako je rozeslani informacniho dopisu pro zdravotnické
pracovniky a distribuce edukacnich materialQ, které maji zajistit spravné predepisovani a uzivani tohoto pfipravku a minima-
lizovat bezpecnostni rizika s tim souvisejici.

Aktualizovany Souhrnu udajli o pfipravku Adipex Retard zahrnujici veskeré zmény (vyse jsou zminény pouze nékteré z nich)
a dalsi podrobné informace naleznete na http://www.sukl.cz/adipex-retard-nova-opatreni-pro-predepisovani-a-uzivani

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:
1. Sdéleni americké regulacni autority

« Z dUvodu zavady v jakosti (riziko nesterility a pfitomnost nedeklarované latky) se na zédkladé sdéleni americké regulacni
autority stahuje lé¢ivy pfipravek Lubrisine Eye Drops, gtt., viechny $arze. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuje 1écivy pfi-
pravek Ceftriaxone for injection, USP, inj., vice 3arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Zduvodu zavady v jakosti (nespravné uvedend koncentrace na primarnim obalu) se na zakladé sdéleni americké regulacni
autority stahuje lé¢ivy ptipravek Phenyleprin HCl, 1 mg/10 ml, 3arze 11/01/18 8847 80261S. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Zduavodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zékladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuji [é¢ivé pripravky Ve-
curonium Bromide for Injection, 10 mg, plv., Sarze JKS0443A, JKS0444A, JKS0447A a Vecuronium Bromide for Injection, 20
mg, plv., $arze JKS0400A. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni polské regula¢ni autority

« Zdlvodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot) se na zakladé sdéleni polské regu-
la¢ni autority stahuje lé¢ivy ptipravek Flucinar N, drm. ung, 15 g, vice 3arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni némecké regulacni autority

« Z dGvodu zadvady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v 1é¢ivé latce) se na zakladé sdéleni né-
mecké regula¢ni autority stahuje lé¢ivy pripravek Losartan 100 - 1 A Pharma, tbl. fim., 100 mg, $arze FC4529.V CR je lé¢ivy
pripravek registrovan pod nazvem Sangona 100 mg tbl. flm, doba pouzitelnosti stahované sarze byla 12/2018.

« Z dGvodu zdvady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v 1é¢ivé latce) se na zakladé sdéleni né-
mecké regula¢ni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Losartan HEXAL 100 mg, tbl. fim,, $arze FC3292.V CR je tento lé¢ivy
pfipravek registrovan pod nazvem Sangona 100 mg tbl. flm. Doba pouzitelnosti stahované sarze byla 12/2018.

« Z dGvodu zadvady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v 1é¢ivé latce) se na zakladé sdéleni né-
mecké regula¢ni autority stahuje [é¢ivy pfipravek Irbesartan plus HCT Hennig 300 mg/25 mg, tbl. fim., 3arze 814061. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Zduavodu zavady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v 1é¢ivé latce od vyrobce Zhejiang Huahai,
Cina) se na zakladé sdéleni némecké regula¢ni autority stahuji lé¢ivé pripravky Irbesartan Heumann 150 mg tabletten,
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tbl., Sarze LC29908 a Irbesartan/Hydrochlorothiazid Heumann 300 mg/12,5 mg tabletten, tbl.,, Sarze LC32100, LC30287,
LC35280. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni. Dotéend Sarze |égivé latky nebyla pouzita pro vyrobu lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.

« Zduavodu zavady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v 1é¢ivé latce od vyrobce Zhejiang Huahai,
Cina) se na zakladé sdéleni némecké regula¢ni autority stahuji lé¢ivé pFipravky Irbesartan Viso Farmaceutica 300 mg, thl.,
sarze EIA1808A, EIA1809A, Irbesartan Viso Farmaceutica 150mg, tbl., Sarze EIZ805A a Irbesartan/Hidroclorotiazida Viso
Farmaceutica, tbl,, 150mg/12,5mg, 3arze EIA3801A, EIA3802A, EIA3803A. Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany a ne-
byly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni. Dotéena 3arze |é¢ivé latky nebyla
pouzita pro vyrobu lé¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

+ Z dlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace pfi vyrobé sterilnich lécivych pfFipravkd) se na zakladé sdéleni némecké
regulaéni autority stahuji sterilni injekéni pripravky vyrobené spole¢nosti Rotexmedica GmbH, Némecko. V CR je registro-
van pouze jeden dotceny lécivy pripravek Vitamin C-Injektopas 7,5 G, 150 mg/ml inf. cnc. sol. 50 ml, ktery je také dovazen
v ramci soubézného dovozu. Doteené 3arze uvedeného ptipravku nebyly dovezeny do CR ani v rdmci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dlvodu zavady v jakosti (v baleni nalezeny tablety jiného lécivého pfipravku Felodipine 10 mg, tbl. flm.) se na zakladé
sdéleni némecké regulaéni autority stahuje lé¢ivy ptipravek PK-Merz, 100 mg, tbl. fim., 3arze 707314.V CR je tento lé¢ivy
pripravek registrovan. Cela dodavka byla zablokovana v konsigna¢nim skladu drzitele rozhodnuti o registraci a nasledné
zlikvidovéana.

4. Sdéleni tchajwanské regulac¢ni autority

+ Z dlvodu zavady v jakosti (vy3si obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v lécivé latce valsartan) se na zakladé
sdéleni tchajwanské regula¢ni autority stahuji 1é¢ivé pFipravky s lé¢ivou latkou od vyrobce Zhuhai Rundu, Cina. Dotéeny
vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravki registrovanych v CR.

5. Sdéleni fecké regulacni autority

« Zdavodu zadvady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v |é¢ivé latce irbesartan od vyrobce Zheji-
ang Huahai, Cina) se na zakladé sdéleni fecké regula¢ni autority stahuji lé¢ivé pripravky Lucidel, tbl., 150 mg, $arze 181247,
Lucidel, tbl., 300 mg, Sarze 181260, 181277 a Lucidel Plus F.C. tbl. (150+12,5) mg, Sarze 181390. Lécivé pripravky nejsou
v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni. Dotéena 1é-
¢iva latka od uvedeného vyrobce nebyla pouzita pfi vyrobé légivych piipravkd registrovanych v CR.

6. Sdéleni lotysské regulacni autority

« Z davodu zavady v jakosti (v baleni nalezena piibalova informace v estonské jazykové verzi namisto loty$ské) se na za-
kladé sdéleni lotysské regulacni autority stahuje |écivy pfipravek Dezaminooksitocins 50SV Tabletes, tbl., Sarze NP020418.
Lécivy pipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-
noceni.

7. Sdéleni italské regulacni autority

+ ZdUvodu zdvady v jakosti (poskozeni uzavéru obalu u nékterych lahvi¢ek) se na zékladé italské regula¢ni autority stahuje
lé¢ivy pripravek Pecfent spray 400 mikrograms, nas. spr. sol., 1x8 davek, vice $arzi. Lé¢ivy pripravek je v CR registrovan,
uvedend velikost baleni neni v CR obchodovéna. Lécivy pfipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu i klinického hodnoceni.

8. Sdéleni kanadské regulacni autority
« Z dlGvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v rdmci stabilitniho testovéani) se na zékladé kanadské regu-

la¢ni autority stahuje Ié¢ivy pFipravek Adrenalin Chloride, sol., 1:1000 AMP, F7J025. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdamci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRiPRAVKU:
1. Sdéleni britské regulac¢ni autority

« Britskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Bristol Laboratories Limited, Laporte Way, Luton, LU48WL, Velka
Britanie. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich fetézcich
lé&ivych pripravka registrovanych v CR.

« Britskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce The Acme Laboratories Limited, Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, 1350,
Bangladés, Indie. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich
Fetézcich lé&ivych pFipravki registrovanych v CR.

2. Sdéleni rakouské regulacni autority

« Rakouska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Mycoplasma Biosafety Services GmbH - Bio Tech Center Muth-
gasse, Muthgasse 11/2, Viden, 1190, Rakousko. Byly zjistény neshody se zadsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vy-
robce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pFipravki registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku
Nejsou.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
Nejsou.

3. Sdéleni regulaé¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
Nejsou.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.2.2019

OBECNE PLATNE POKYNY
Link pro potieby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formular ozndmeni o pouziti Ne 02.04.2013 UST-11 -
verze 4 unregistered/?rewrite=modules/  neregistrovaného lécivého pripravku verze 3
unregistered
UST-15 http://www.sukl.cz/sukl/ust-15- Postup zdravotnickych pracovnikt Ne 09.11.2018 UST-15 -
verze 6 verze-6 a prodejcti vyhrazenych Iéciv pii podezreni verze 5
na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16 http://www.sukl.cz/sukl/ust-16- Sponzorovéni podle zékona o regulaci Ne 01.07.2007 UST-16 -
verze 1 verze-1 reklamy
UST-19 http://www.sukl.cz/sukl/ust-19- Zé&dost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano 01.11.2018 UST-19 -
verze4  verze-4 o lécivo, pripadné lécivy pripravek verze 3
podléhajici registraci
UST-20 http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Zadost o vydéni stanoviska k navrhu Ne 05.06.2003 - -
specifického Ié¢ebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21- HI&seni vybranych lécivych pfipravk( Ne 01.11.2018 UST-21 -
verze 4 verze-4 verze 3
UST-22 http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni ndzvy lékovych forem, zplsobu Ne 01.10.2003 - -
podani a obald — doplnék
UST-23 http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzorkG huménnich  Ne 10.11.2014 UST-23 -
verze 3 |écivych pfipravki verze 2
UST-24 http://www.sukl.cz/sukl/ust-24- Promijeni a vraceni ndhrad vydajl za Ne 01.01.2018 UST 24 -
verze 7 verze-7 odborné ukony provadéné na zadost, verze 6
poskytovani odbornych informaci
ptislusSnym orgdntm
UST-27 http://www.sukl.cz/sukl/ust-27- Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 19.09.2011 UST-27 -
verze 3 verze-3 piipravky a lidské tkané a bunky verze 2
UST-29 http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, nahrady vydajd za Ano 01.01.2018 UST-29 -
verze 18  verze-18 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 17
s poskytovanim informaci a nahrady za
ostatni Ukony
UST-30 http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-  Zakladni principy rozlidovani humannich Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze4  verze-4 |écivych pripravkl od jinych vyrobkd verze 3
UST-31 http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-  Principy identifikace humannich lécivych Ano 14.03.2017 UST-31 -
verze 3 verze-3 pripravki v CR verze 2
UST-34 http://www.sukl.cz/sukl/ust-34- Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 15.03.2014 UST-34 -
verze 1 verze-1 vzorkd primyslové vyrabénych lécivych
pripravka v terénu
UST-35 http://www.sukl.cz/sukl/ust-35- Neintervencni poregistracni studie Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze 2 verze-2 verze 1
UST-36 http://www.sukl.cz/sukl/ust-36- Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano 01.01.2017 UST 36 -
verze 5 verze-5 odborné ukony provadéné na zédost dle verze 4

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

UST-37 http://www.sukl.cz/sukl/ust-37 Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé Ano 01.09.2013 - -
pfipravky pro moderni terapie

UST-38 http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 Neinterven¢ni poregistracni studie, Ne 04.01.2016 - -
které nejsou bezpecnosti - posuzovani
reklamniho charakteru
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Link pro potieby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
REG-29  http://www.sukl.cz/leciva/reg-29- Metodika posuzovani pfijatelnosti nazva Ano  1.1.2017 REG-29
verze4  verze-4 |écivych pripravkl pro Ucely registra¢niho verze 3
fizeni
REG-41  http://www.sukl.cz/leciva/reg-41- Klasifikace lécivych pfipravkid pro vydej Ne 19.12.2014 REG-41
verze 2 verze-2 verze 1
REG-46  http://www.sukl.cz/leciva/reg-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni Ano 1. 1.2000

pripravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

REG-59  http://www.sukl.cz/leciva/reg-59- Pozadavky na registraci pfipravkd Ano  28.1.2009  REG-59
verze1  verze-1 v souvislosti s rizikem prenosu pavodct
zvitecich spongiformnich encefalopatii

REG-60  http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci lécivych pfipravkd, pti Ne 23.1.2009 REG-60

verze1  verze-1 jejichz vyrobé byly pouzity latky pochazejici

z lidské krve ¢i jejich slozek
REG-69  http://www.sukl.cz/leciva/reg-69- Zadost o prevod registrace Ano  5.8.2013 REG-69
verze 3 verze-3 verze 2

REG-72  http://www.sukl.cz/leciva/reg-72- Zé&dost o zruseni registrace léc¢ivého ptipravku Ano  2.4.2013 REG-72

verze2  verze-2 verze 1

REG-78  http://www.sukl.cz/leciva/reg-78- Zadost o vedeni procedury vzdjemného Ano  7.12.2018 REG-78

verze6  verze-6 uznavani s CR jako referen¢nim ¢lenskym verze 5
statem

REG-80  http://www.sukl.cz/leciva/reg-80- Zafazeni lécivého pripravku jiz registrovaného Ano  10.11.2008 REG-80

verze 1 verze-1 v CR do procedury vzajemného uznavani,

pripadné do decentralizované procedury
REG-83  http://www.sukl.cz/leciva/reg-83  PoZzadavky na stabilitni studie v registracni Ne 1.9.2005 REG-49

dokumentaci
REG-84  http://www.sukl.cz/leciva/reg-84- Elektronicky predkladané zadosti tykajici se Ano  21.11.2018 REG-84
verze6  verze-6 registracni agendy verze 5
REG-86  http://www.sukl.cz/leciva/reg-86- Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého Ne 24.10.2017 REG-86
verze2  verze-3 pripravku verze 2
REG-87  http://www.sukl.cz/leciva/reg-87- Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano  4.11.2014 REG-87
verze 2 verze-2 verze 1
REG-88  http://www.sukl.cz/leciva/reg-88  Zadost o zménu povoleni soub&zného Ano  1.11.2011

dovozu
REG-89  http://www.sukl.cz/leciva/reg-89- Dokumentace predkladana s zadosti Ano  5.4.2016 REG-89
verze3  verze-3 o prodlouzeni platnosti registrace verze 2
REG-90  http://www.sukl.cz/leciva/reg-90  Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo Ano  4.8.2013

piibalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem Gdaju o pripravku

REG-91  http://www.sukl.cz/leciva/reg-91- Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano  1.5.2017 REG-91
verze1  verze-1 o stanovisko k [éCivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostredku
REG-92  http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-  Zadost o stanovisko k lécivu, které je Ano  1.1.2015
verze-1 integralni soucasti zdravotnického prostfedku

REG-93  http://www.sukl.cz/leciva/reg-93  Naslednd zadost o stanovisko k [éCivu, které je  Ano  1.1.2015
integralni soucasti zdravotnického prostredku

REG-94  http://www.sukl.cz/leciva/reg-94- Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano  14.09.2017 REG-94
verze 1 verze-1 registraci SUKL (Scientific Advice)

REG-95  http://www.sukl.cz/leciva/reg-95  Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného Ano  4.11.2014
dovozu

REG-96  http://www.sukl.cz/leciva/reg-96- Pozadavky na predkladani grafickych navrht  Ne 31.1.2019
verze-0 obal lécivych pripravkd (mock-upa)
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9 2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

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

PHV-4 http://www.sukl.cz/leciva/phv-4- Elektronickd hlaseni nezddoucich ~ Ano 05.12.2017  PHV-4verze -

verze 6 verze-6 ucinka 5

PHV-6 http://www.sukl.cz/leciva/phv-6- Pozadavky SUKL k hlaseni Ano 16.01.2017  PHV-6 -

verze 1 verze-1 zmén PSMF a ke jmenovani

lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7 Pozadavky SUKL k vytvafeni, Ano 25.04.2014 - -
obsahu a distribuci edukacnich
materiald uréenych pro
zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8 Pozadavky SUKL k vytvarent, Ne 04.07.2014 - -

obsahu a distribuci Informacnich
dopisti pro zdravotnické

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

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

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

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

zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

KLH-16 http://www.sukl.cz/leciva/klh-16- Zadavatel Ne 10.06.2011  KLH-16 -
verze 1 verze-1
KLH-17 http://www.sukl.cz/leciva/klh-17- Zkousejici Ne 10.06.2011  KLH-17 =
verze 1 verze-1
KLH-19 http://www.sukl.cz/leciva/klh-19- Podklady potfebné pro povoleni Ano 21.01.2019  KLH-19 -
verze 2 verze-2 klinického hodnoceni léciva - verze 1
pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace
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KLH-20
verze 5

KLH-21
verze 7

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

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

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

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

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

Z&dost o povoleni / ohlaseni
klinického hodnoceni

HI&seni nezédoucich ucinkd
humannich 1écivych pripravkd
v klinickém hodnoceni

a neregistrovanych lécivych
pripravkd

Pozadavky na text informaci
pro subjekty hodnoceni/
informovaného souhlasu

Vydavani certifikatl spravné
klinické praxe

Z4dost o stanovisko etické komise
k provedeni klinického hodnoceni
v Ceské republice — pozadavky na
predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

VYR-26
verze 2
VYR-27
verze 5

VYR-29
verze 4

=
B
(%)
(=]

verze 3

Link pro potfeby DDmen

http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-
verze-5

http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-
verze-6

http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-
verze-2

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-
verze-5

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

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

Z&dost o povoleni/zménu
v povoleni k distribuci lé¢ivych
pripravkd

Oznameni zahdjeni distribu¢ni
&innosti na tzemi CR na zakladé
povoleni k distribuci [é¢ivych
pripravkd vydaného jinym
¢lenskym statem EU

Hlaseni dodavek distribuovanych
humannich lécivych pripravkd

Z&silky humanitarni pomoci
obsahuijici [écivé pripravky
Sledovani a kontrola teploty pfi
skladovani a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na
validace aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti
sarze lécivého pripravku vyrobené
pred schvéalenim pfislusné zmény
Vv registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé léc¢ivych latek

Zé&dost o povoleni k vyrobé
|écivych pfipravkd, povoleni

k ¢innosti kontrolni laboratore

a zmén v uvedenych povolenich

Zé&dost o povoleni/zménu

v povoleni k vyrobé transfuznich
pripravkd a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatt SVP pro
vyrobu lécivych piipravki na
zadost

Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

01.01.2013

20.07.2018

14.11.2018

10.08.2018

01.07.2009

Platnost od

02.10.2018

02.10.2018

01.05.2017

19.01.2009

06.11.2013

01.03.2009

01.07.2001

31.07.2010

01.08.2018

10.08.2018

12.10.2015

KLH-20
verze 4

KLH-21
verze 6

KLH-22
verze 3

SKP-1 verze
0

Nahrazuje

DIS-8 verze
5

DIS-10
verze 3

DIS-13 verze
4 a Doplnék
3

DIS-14

DIS-15
verze 2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1
VYR-27
verze 4

VYR-29
verze 3

VYR-30
verze 2

Dopliuje
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http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
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VYR-34
VYR-36

VYR-39
verze 3

VYR-40

VYR-42

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

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-2-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-

3-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-5-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-6-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-8-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-
verze-3

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

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

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

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Link pro potfeby DDmen

Vydavani certifikatd spravné
vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Pracovnici

Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Kontrola jakosti

Reklamace, zévady v jakosti
a stahovani ptipravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni
sterilizace a odhad populace
mikroorganisma

Procesy sterilizace teplem

Cisté prostory

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

povoleni k vyrobé a certifikdtu
spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcd,
vyrobcU a distributor Iécivych
latek a jejich registrace v evropské
databazi

Vyrocni zprava tkarnového zafizeni

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

01.08.2018

16.02.2014

01.03.2015

01.03.2015

01.10.2014

01.03.2015

01.01.2005

01.08.2005

01.03.2009
10.08.2018

26.02.2013

06.10.2014

01.12.2016

Platnost od

VYR-31
verze 2

VYR-32
verze 3
VYR-32
verze 3
VYR-32
verze 3
VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-12

VYR-39
verze 2

VYR-41

Nahrazuje

VYR-12

Dopliuje

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

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

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

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

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

Dokumenty spravné laboratorni
praxe OECD

Narodni program monitorovani
shody se zdsadami SLP

Zédost o vydani certifikatu SLP

Zasady postupu pii sledovani
dodrzovani podminek SLP

Ne

Ne

Ne

Ne

01.05.2010

01.07.2015

01.09.2018

01.06.2010

SLP-5

SLP-6 verze
3

SLP-7
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http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
ttp://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
ttp://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Platnostod Nahrazuje  Dopliuje

Link pro potieby DDmen

LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporucené doby pouzitelnosti Ne 01.12.2017 LEK-5verze7 -
verze 8 lécivych pripravkd pripravenych
v Iékarné
LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2  Zachazeni s |é¢ivymi pripravky ve Ne 04.11.2014 LEK9verze1 -
verze 2 zdravotnickych zafizenich
LEK-12 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12- Podminky pro klinickd hodnoceni Ne 01.01.2018 LEK-12 -
verze 1 verze-1 [écivych pripravkd v Iékaréch
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hla3eni o vydanych Iécivych Ne 01.12.2018 LEK-13verze -
verze 6 57highlightWords=lek-13 pripravcich 5
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hla3eni o vydanych Iécivych Ne 15.06.2016 - LEK-13
verze 5 5-doplnek-1 pripravcich verze 5
Doplnék 1
LEk-14 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14- Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-14 verze
verze 3 verze-3 s rozvody medicinélnich plynd 2
LEK-15 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15- MedicinéIni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15verze -
verze 3 verze-3 s rozvody medicinalnich plynt 2
LEK-16 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16- Zasady zasilkového vydeje léCivych Ne 20.06.2016 LEK-16 verze -
verze 3 verze-3 pripravkd v Iékarnach 2
LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Priprava sterilnich lécivych pripravk ~ Ne 15.04.2016 - -
v Iékdrné a zdravotnickych zafizenich
POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-19 http://www.sukl.cz/zdravotnicke- Kontrola zdravotnickych prostiedkdl ~ Ne 03.02.2014 ZP-19verze2 -
verze 3 prostredky/zp-19-verze-3 u poskytovatel(i zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Platnostod Nahrazuje Dopliiuje

Link pro potreby DDmen

01.08.2013 CAU-04 =

verze 3

http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4  Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne
o stanoveni vyse a podminek Ghrady
maximalni ceny vyrobce maximalni

ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské ucely

01.08.2013 CAU-05 =
verze 2

CAU-05
verze 3

Pokyny pro vyplnénizadostiozménu  Ne
vyse a podminek Uhrady maximalni

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady
|écivého pripravku / potraviny pro

zvlastni lékarské ucely

http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3

01.08.2013 CAU-06 =

verze 1

http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni  Ne
vyse a podminek thrady maximalni

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek thrady
|écivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni lékarské ucely
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http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
ttp://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
ttp://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
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CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnéni Zadosti Ne 18.03.2014 - -
o kvalifikaci do Ghradové soutéze

CAUN-01 http://www.sukl.cz/leciva/caun-01 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o prepis ~ Ne 22.11.2017 = =
maximalni ceny vyrobce, vyse
a podminek Ghrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny
pro zvlastni Iékarské ucely

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potreby DDmen 3 b Platnostod Nahrazuje Dopliuje

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

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

verze 1 |écebné pouziti

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

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (C.j.) 540 Pocet oznameni (C.j.) 74
Pocet pouzitych pripravkd 105 Pocet pouzitych pripravkd 35
Pocet pacientl 3261 Pocet pacientt 131
Pocet indikaci 161 Pocet indikaci 25
Pocet pracovist 157 Pocet pracovist 9

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

NAZEV SILA LEKOVA FORMA  VELIKOST BALENI  REGISTRACNI CISLO  DISTRIBUTOR PRELEPOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI
SEKUNDARNIHO OBALU ~ SOUBEZNE DOVAZENYM

(SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

NOVALGIN 500 mg Tbl.flm 20 tablet 07/447/00-C/ Beta Pharm s.r.o., Beta Pharms.r.o., Braillovo pismo na
P1/002/18 Nevsova 170, Nevsova 170,76321  obalu:
76321 Slavicin, Slavi¢in, Ceska SD: novalgin 500 mg
Ceska republika  republika (misto R: novalgin tablety
vyroby: ¢.p. 51, 76321
Slavi¢in, CR)

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

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORMA BALENI CisLo
BELARA 0,03mg/2mg  Tblflm. 3x21 tbl. 17/101/02-C/ Pharmedex s.r.o., Praha,
P1/003/13 Ceska republika
FROMILID 500 500 mg Tbl.fim. 14 tbl. 15/422/99-C/ Galmed a.s., Ostrava-
P1/001/13 Radvanice, Ceskd  republika
TARGOCID 400 mg 400 mg Inj./inf.por.pso.Igf. 50 a 100 cps. 15/216/93-B/C/ Pharmedex s.r.0., Praha,
P1/001/08 Ceska republika
CERAZETTE 0,075 mg Tblflm. 3 x28tbl. 17/273/03-C/ GlucoPharmas.r.o., Praha,
PI/001/14 Ceska republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast zdravotnickych
prostedkii, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovény ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ €. 1(2019)

CSN EN IEC 80601-2-71 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-71: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 364801
(Jejim vydanim se zruuje CSNENIEC  a nezbytnou funkénost piistroja pro funkéni spektroskopii v blizké infracervené oblasti
80601-2-71, vyhlaseni: 12/2018) (NIRS)

Vyhldsené CSN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivéni jako CSN
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CSN ENISO 20696 Sterilni urologické katetry pro jedno pouziti 855827
Plati od 2019-02-01

(Jejim vyhladenim se zruguje CSN EN

1616, vydani: 07/1998)

CSN EN ISO 20697 Sterilni drendzni katetry a pfislusenstvi pro jedno pouziti 855828
Plati od 2019-02-01

(Jejim vyhlagenim se zrusuje CSN EN

1617, vydani: 07/1998)

CSNENISO 18618 Plati od 2019-02-01  Stomatologie - Kompatibilita CAD/CAM systém(i 85 6049

CSNENISO 10477 Stomatologie — Korunkové a fazetové materialy na bazi polymeru 856336
Plati od 2019-02-01

(Jejim vyhlagenim se zrusuje CSN EN

ISO 10477, vyhlaseni: 03/2005)

CSNENISO 11070 Sterilni intravaskularni zavadéce, dilatatory a vodici dréaty pro jedno pouziti 855835
Zména Al

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY
V obdobi od 14. 1. 2019 do 13. 2. 2019 byly vydany nésledujici dokumenty Vyboru pro huménni [écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum vydani Nazev Pripominkydo  Schvaleno Datum
cislo / Prijato vstupu
pokynti
v platnost
18-755489  EMA/CHMP/755489/2018/ 14.01.2019 Concept paper on the revisionof ~ 14.04.2019 - -
DRAFT the guideline on the evaluation
of anticancer medicinal products
in man
18-883815 EMA/883815/2018 18.01.2019 Overview of comments - - -

received on ICH guideline

Q12 on technical and

regulatory considerations for
pharmaceutical product lifecycle
management (EMA/CHMP/
ICH/804273/2017)

17-478309 EMA/478309/2017 Rev. 31 01.02.2019 Practical guidance for procedures - - -
related to Brexit for medicinal
products for human and
veterinary use within the
framework of the centralised

procedure
18-790261 EMA/CHMP/790261/2018/ 08.02.2019 Alectinib hard capsule 150 mg 30.06.2019 - -
DRAFT product-specific bioequivalence
guidance
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18-802679 EMA/CHMP/802679/2018/ 08.02.2019 Palbociclib hard capsule 75 mg, 30.06.2019 = =
DRAFT 100 mg and 125 mg product-
specific bioequivalence guidance

15-821278 EMA/821278/2015 08.02.2019 European Medicines Agency = = =
pre-authorisation procedural
advice for users of the centralised

procedure
06-225411  Doc. Ref. EMEA/ 08.02.2019 European Medicines Agency - - =
CHMP/225411/2006 procedural advice for users of the

centralised procedure for generic/
hybrid applications

11-940451  EMA/940451/2011 08.02.2019 European Medicines Agency = = =
procedural advice for users of the
centralised procedure for similar
biological medicinal products
applications

18-682121  EMA/CHMP/682121/2018 08.02.2019 Overview of comments - - =
received on,Octreotide acetate
depot powder and solvent for
suspension for injection 10 mg,
20 mg and 30 mg product-
specific bioequivalence guidance’
(EMA/CHMP/291571/2018)

18-291571  EMA/CHMP/291571/2018 08.02.2019 Octreotide acetate depot powder - 31.01.2019 01.08.2019
and solvent for suspension
for injection 10 mg, 20 mg
and 30 mg product-specific
bioequivalence guidance
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

7

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

120

114
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80

60

40

20

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

mXI-18 = XI-18 mI-19 *Jedna zadost mize zahrnovat vice registraénich Cisel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2019
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Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypu Il |NarodnitypuPla| MRP typu lA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné

obal obal* zmény (grouping,
*Jedna 7adost mize zahrnovat yvice registracnih isel. worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
70

Narodni RMS Narodni

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

mX-18 mXIl-18 mI-19

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2019
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Nové ‘VyFl’zené Nové Vyrizené Nové Vyrizené Nové Vyrizené Nové ‘VyFl’zené Nové Vyrizené Nové Vyrizené

Nérodni RMS CcMS Nérodni RMS CMS

Nova registrace Prodlouzeni registrace ZruSeni registrace
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ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI IV. CTVRTLETI 2018

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovano - 1687 oznameni

Klinické hodnoceni pfijato Zadosti  vydana zamitnuti stazeni Nezahajeno z celk. poctu vyrizenych
rozhodnuti z celkového poctu  z celkového poctu

Zadost o povoleni KH 27 38 4

Ohlaseni KH 58 62 4

Ohlaseni dodatkukeKH 975 811

VHP procedury 16 19 1

(Voluntary Harmonisation

Procedure)

Pocet predlozenych zadosti o specifické [é¢ebné programy 15

Pocet posouzenych zadosti o specifické lé¢ebné programy 12

Pocet posouzenych projekt(i (studie/nestudie) 4

Pocet pracovnich schlizek MEK

Pocet pracovnich schlizek LEK - seminaf

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 4. CTVRTLETI 2018

Zadosti

nedofeseno piijato  souhlasné  nesouhlasné zamitnuti staZzeni prechazi sinspekci % zadosti pocet
zminulého Zadosti stanovisko stanovisko  Zadosti zadosti do nového zpracovanych oprav
obdobi obdobi v terminu

Zadost o vydani 7 262 266 0 1 1 1 107 100 1

stanoviska (Iékarna)

Zadost o vydani 0 16 14 0 0 1 1 5 100 0

stanoviska (vydejna

ZP)

Zadosti o konzultace

nedofe$eno pfijato  vydanych  zamitnuti stazeni zadosti prechazi suhradou % Zadosti
zminulého Zadosti vyjadieni  Zadosti donového nakladii  zpracovanych

obdobi obdobi v terminu

Technické 5 98 29 0 1 3 89 100
a vécné vybaveni

zdravotnickych

zarizeni

Konzultace ostatni 0 73 73 0 0 0 7 100

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 19


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

2
19

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

3. INFORMACE

Inspekce

Typ kontroly

povaha inspekce

celkem

planované

hodnoceni zavad

sankce

pozastaveni
pfipravy

pocet
opravnénych
namitek

pozastaveni
provozu

navrhy na
pokutu

plnéni
planu %

Lékarny 880 837 43 483 226 171 1 3 123 9 100%
Kontrola 461 461 0 309 125 27 0 0 31 2 100,20%
névykovych
latek
a prekursorti
Cenova 110 110 0 43x 0 0 28 1 100%
Kontrola nalez
ONM 14 14 0 12 2 0 0 0 0 0 100%
Pracovisté 3 3 0 0 1 2 0 0 0 0 100%
pripravujici
autovakciny
Zdravotnicka 310 290 20 206 78 26 0 0 20 1 100%
zafizeni
Prodejci 113 113 0 78 21 14 0 0 19 0 100,90%
vyhrazenych
lécivych
pripravkd
DISTRIBUCE
Zadosti
nedofeseno pfijato  vydana pocet pocet prechazi rozhodnuti pocet pocet pocet pocet
zminulého  Zadosti rozhodnuti zamitnuti zastaveni donového vydana oprav odvolani odvolani  odvolani,
obdobi /stazeni  obdobi v terminu (celkem) feSenych  kterym
(%) autore- vyhovélo
medurou  MZ
Zadost 8 6 10 0 0 4 100 0 0 0 0
o povoleni
distribuce
Zadost 13 33 38 0 0 8 100 0 0 0 0
ozménu
povoleni
distribuce
Zadost 3 9 9 0 0 3 100 0 0 0 0
o zruseni
povoleni
distribuce
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Inspekce
nedoreseno pfijato Zadosti  vydana pocet pocet zastaveni prechazi do potvrzeni
zminulého potvrzeni zamitnuti /stazeni nového obdobi vydana
obdobi v terminu (%)
Zadost o zapis doregistru 0 2 2 0 0 0 100
zprostiedkovatelll
Zadost ozménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostredkovatell
Zadost o vymazzregistru 1 0 1 0 0 0 100
zprostiedkovatelll

Distributofi pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspekéni certifikaty SDP navrhy pocet plnéni

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

1 62 3 13 56 6 3 2 45 10 9 1 106,6
%

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2018
Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

uvodni nasledna cilena zména zména+nasledna spliuje  nespliiuje kritické  porusenizakona  Nehodnoceno

Vyrobci 0 7 2 2 0 7 0 0 8 4
lécivych

pripravka

Vyrobci 0 1 0 1 1 1 0 0 0 2
lécivych latek

Kontrolni 1 1 0 0 0 2 0 0 0 0
laboratore

DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 8 0 0 0 8 0 0 0 0
ZTS 0 11 0 0 0 11 0 0 0 0
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 0 4 6 3 0 4 0 0 0 9
DISLTB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
oz 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Kb-krevni banka, skp ek-etické komise, tz-tkdnové zarizeni, di-di0agnostickd laborator, oz-odbérové zarizeni, dll - dovozci a distri-
butori lécivych Idtek, dis Itb — distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce Druh naslednych opatreni

Pocet kontrol Spliuje Nerozhodnuto Nespliuje
Celkemza IV.Q 3 3

SKP OSTATNI inspekce Druh naslednych opatreni

Pocet kontrol Standartni Zastaveni studie Poruseni zakona
CelkemzaIV.Q 8
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy Zadosti o povoleni Prijato Zadosti Vydana rozhodnuti
Zadost o povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pipravkd 0 0
Zadost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 0
Zadost o povoleni vyroby — ZTS 0 1
Zadost o zménu povoleni vyroby — vyrobce lécivych pipravkd 17 15
Zadost o zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 1
Z4dost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 7 7
Z&dost o zrugeni povoleni vyroby — vyrobce Ié¢ivych pipravkd 0 1
Zadost o zrugeni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 1
Zadost o zrugeni povoleni vyroby — ZTS 1 1
Zadost o povoleni tkafového zafizeni 0 1
Zadost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zadost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zadost o povoleni diagnostické laboratore 0 0
Zadost o zménu povoleni tkarového zafizeni 6 14
Zadost o zménu povoleni odbérového zafizeni 1 0
Zadost o zménu povoleni diagnostické laboratore 0 0
Zadost o zrugeni povoleni tkarového zatizeni 1 0
Zadost o zrugeni povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zadost o zrugeni povoleni diagnostické laboratofe 0

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda
Druh certifikatu Pocet Zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivy pripravek 23 23
Certifikat SLP 1 1
Certifikdt SVP pro vyrobce lécivych latek 3 0
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy 333 888
Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené do EudraGMP databaze 3 22
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI 2018

Ustav plni Gkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd. Ve ¢tvrtém Etvrtleti roku 2018 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostiedkim cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkd a registrace
a notifikace zdravotnickych prostredka.

A. Prehled udaja o ¢innosti oddéleni vigilance

V oblasti setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni bylo oznameno
a zahajeno Setfeni 111 nezddoucich pfihod ddvanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredkt (ZP) pfi posky-
tovani zdravotnich sluzeb. Prijato bylo 191 hlaseni o stanovenych bezpecnostnich ndpravnych opatfenich od vyrobcl nebo
jejich zplnomocnénych zastupct, distributorl pfipadné od pfislusnych uradl. Z celkového poctu pfijatych hlaseni se 113
tykalo ZP distribuovanych na cesky trh. Byly provedeny 3 kontroly u distributord a osob provadéjici servis ZP v rdmci monito-
rovani provadéni bezpe&nostnich napravnych opatieni na tzemi Ceské republiky. Prostfednictvim Registru zdravotnickych
prostiedkud bylo zvefejnéno 110 bezpecnostnich upozornéni pro terén.

B. Prehled udajt o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedki

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkl (KZZP) byly provedeny 2 kontroly u poskytovatell zdravotnich
sluzeb, p¥i kterych byly zkontrolovany 2 druhy zdravotnickych prostiedkd. Ke viem 52 klinickym zkouskam probihajicim v CR
bylo ve 4. ¢tvrtleti oznameno 20 zavaznych nepfiznivych udalosti.

V souladu s § 9 pism. h) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostifedcich byla vydédna 4 Rozhodnuti o povoleni pro-
vedeni klinické zkousky, 1 fizeni bylo usnesenim zastaveno a 1 zadost byla zamitnuta, protoze se nejednalo o zdravotnicky
prostiedek. Déle bylo kladné vyfizeno 12 zadosti o povoleni zmény podminek KZZP.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené celkem Planované Drobné Viyznamné Kritické

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 2 2 1 4 0
KZ = klinické zkousky
C. Pfehled udaji o ¢innostech Oddéleni registrace osob (ORO) a Oddéleni notifikace zdravotnickych prostfedki (ONZP)

Ve 4. ¢tvrtleti roku 2018 se oddéleni ORO a ONZP zabyvala zpracovavanim podanych ohlaseni a zadosti v modulech Osoba
a Zdravotnické prostfedky (ZP) Registru zdravotnickych prostfedk(l (RZPRO) a to v souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpis(.

Celkovy pocet prijatych (podanych) ohlaseni a zadosti za 4. ¢tvrtleti roku 2018 a pocet zpracovanych ohlaseni a zadosti je
uveden v tabulce ¢. 1.

Tabulka 1: Pocet pfijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti za 4. ¢tvrtleti roku 2018

Obdobi 1.10.2018-31.12.2018 (4.Q 2018)

Modul Osoba

Typ zadosti Pocet prijatych ohlaseni Pocet vydanych potvrzeni
- Ohlaseni osoby 91 129

- Ohlaseni ¢innosti 15 28

- Ohlaseni prodlouzeniregistrace 0 10

- Ohlasenizmény tdajl osoby 213 656

- Ohlaseni vymazu osoby 8 1
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Obdobi 1.10.2018-31.12.2018 (4.Q 2018)

Typ zadosti Pocet pfijatych zadosti Pocet vydanych rozhodnuti/potvrzeni Pocet vydanych rozhodnuti v¢. Vyzev
-Z4dost o novy ZP 2269 39949 40463

- Zadost 0 zménu Gdajti ZP 682 296 446

- Z&dost o prodlouzeni ZP 0 8 9

- Z4dost o vymaz ZP 128 17 21

D. Prehled tdaji o ¢innosti oddéleni vyhotoveni odbornych posudkii a certifikatti volného prodeje (OPC)

Ve 4. ctvrtleti roku 2018 se oddéleni OPC zabyvalo zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudkl o povaze hra-
ni¢nich vyrobku a zatfidéni zdravotnickych prostfedk(, vydavanim certifikatl volného prodeje, a to v souladu se zédkonem ¢.

268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zédkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisC.

Oddéleni OPC obdrzelo ve 4. ¢tvrtleti roku 2018 celkem 61 zadosti o vydani stanoviska (nize uvedend Tabulka 1) a vydalo 59
stanovisek (nize uvedena Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet pfijatych zadosti o stanovisko za 4. ¢tvrtleti roku 2018

Typ zadosti Zadost o posouzeni povahy Zadost o zatfidéniZP  Zadost o posouzeni povahy Celkovy pocet podanych
vyrobku vyrobku a zatfidéni ZP zadosti

Externi 3 5 5 13

Interni 37 10 1 48

Celkem 61

Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek za 4. ¢tvrtleti roku 2018

Typzadosti  Zadost o posouzeni povahy ZadostozatfidéniZP  Zadost o posouzeni povahy Celkovy pocet vydanych
vyrobku vyrobku a zatfidéni ZP stanovisek

Externi 2 1 5 8

Interni 35 15 1 51

Celkem 59

Oddéleni OPC obdrzelo ve 4. ¢tvrtleti roku 2018 celkem 47 zadosti o vydani certifikatu volného prodeje (Free Sale Certificate
- FSC) a vydalo 45 FSC (nize uvedena Tabulka 3).

Tabulka 3: Pocet vydanych FSC za 4. ¢tvrtleti roku 2018

Typ zadosti Pocet prijatych zadosti Pocet vydanych FSC
Zadost o vydani FSC 47 45
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PREHLED LEKAREN SCHVALENYCH VE IV. CTVRTLETI 2018

Kodlkr Lékarna Adresa Vedouci lékarnik Telefon

TypLkr

80995670

91995167

74995540

39995420

94995052

10995290

5995260

29995790

89996020

26995460

75995105

74995550

20995470

20995480

Lékarna Bosco

Lékarna Dim
zdravi

Lékarna
Tvrdonice

Lékarna U
Jordanu

BENU Lékarna

Lékarna U
Drahy

Dr.Max
LEKARNA

Lékarna Bellis

Dr.Max
LEKARNA

Dr.Max
LEKARNA

GigalLékdrna

Dr.Max
LEKARNA

Lékarna Dolni
Kralovice

Dr. Max
LEKARNA

Hradebni 1306

Horni 266/73

Kosticka 798/8

Safafikova 3185

Masarykova
873

Podle Trati
624/7

Vrézska
1643/2a

Prazska 1616

Prdmyslova ul.
2699/1

Kratka 904

Velkomoravska
4453/99A

Lidicka
3583/13%

Dolni Kralovice
8

Masarkovo
namesti 7

Uherské
Hradisté

Ostrava-
Dubina

Tvrdonice

Tabor

Valasské

Praha 10

Praha 5

Mnisek
pod Brdy

Sternberk

Mlada
Boleslav

Hodonin

Breclav

Dolni

Kralovice

Benesov

68601

70030

69153

39002

75101

108 00

153 00

25210

78501

29301

69501

69003

25768

25601

PharmDr.

Mar.

Mar.

PharmDr.

Mgr.

PharmDr.

PharmDr.

PharmDr.

Mar.

Mar.

PharmDr.

PharmDr.

PharmDr.

Mar.

Eva

Katefina

Petra

Dana

Véra

Renata

Markéta

Martin

Oldfiska

Vaclav

Pavel

Hana

Veronika

Jaroslava

Kohnova

Kudélkova

Maskova

Valaskova

Sigutova

Ludvikova

Mysikova

Suchan

Nakladalova

Jezek

Krmencik

Bedfrichova

Skrlova

Fotrova

572434444

592750415

603 580 960

732830777

703 462 202

296 567 701

225574554

722123124

703 877 486

318864 180

511116771

703 877 481

326902598

311517020
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI LEDNU 2019

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributort Ié¢ivych pripravkl provedené
v obdobi od 01.01.-31.01.2019.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

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

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisti (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é-
c¢ivech), 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. Distributord [é¢ivych pfipravka.

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

U distributor(l se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Iéc¢ivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci Iécivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
Iécivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana 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
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1. Novi vyrobci lécivych pripravki a vyrobci s povolenim pro import

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
LABTECHs.ro.  Brno Styfice Polni 340/23 511192922 info@labtech.eu KJ

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Iécivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Henry Schein Praha 10 Cernokosteleckd 602 266 551 --- blanka.bobcikova LP, LP-
S.r.o. 2085/24 @henryschein.cz plyny

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

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

BE-LAB s.r.0. Praha 2 Na Folimance +421911857 412 --- karol.michalak@ips-me.com LP
2155/15

Aurovitas Praha 4 Branicka 213/53 773 308 071 - lancova@pharmazet.com LP

Pharma Ceska
republika s.r.o.

N

. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Alvogen Pharma Trading Europe Ltd., Bulgaria Blvd. No 86. 1680 Sofie, Bulharsko — novi

bene-Arzneimittel GmbH, Herterichstrasse 1, 81479, Miinchen, Némécko - zruseno

(o]

. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek

Nenastalo

e}

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

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

Stavk31.1.2019

Kéd SUKL Nazev pfipravku

Spisova znacka

Kéd SUKL  Nézev piipravku Spisova znacka MC v K¢
219362 ALECENSA SUKLS105703/2017 156 144,14
222289 BESPONSA SUKLS244046/2017 282 196,60
209485 CINQAERO SUKLS356530/2017 14 500,00
222172 CINQAERO SUKLS356530/2017 3 625,00
211000 CRESEMBA 100MG SUKLS201669/2016 19 871,24
210999 CRESEMBA 200 MG SUKLS202583/2016 10 543,92
216471 CYCLO 3 FORT SUKLS15928/2018 130
217114 DAMIN LOW PROTEIN MIX SUKLS204956/2016 110
209329 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 13 467,96
209330 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 54 034,71
217119 DOPROFIN NAHRADA VAJEC SUKLS206739/2016 250
222561 DUPIXENT SUKLS189739/2018 36 929,48
222565 DUPIXENT SUKLS189739/2018 26 929,48
133790 EPITEST SUKLS188963/2017  5720,00
220528 EUVASCOR SUKLS172067/2018 329
220537 EUVASCOR SUKLS172067/2018 331

220531 EUVASCOR SUKLS172067/2018 389
220540 EUVASCOR SUKLS172067/2018 391
220534 EUVASCOR SUKLS172067/2018 474
220551 EUVASCOR SUKLS172067/2018 476
222689 FASENRA SUKLS226643/2018 60 000,00
208994 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 263
208996 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 527
222793 HEMLIBRA SUKLS251442/2018 58 667,47
222794 HEMLIBRA SUKLS251442/2018 177 277,98
222795 HEMLIBRA SUKLS251442/2018 205 193,44
222796 HEMLIBRA SUKLS251442/2018 293 108,80
27855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 161513
193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
210405 IKERVIS 1 MG/ML SUKLS96435/2017 1 988,54
217206 ISOSOURCE JUNIOR ENERGY FIBRE SUKLS163038/2018 141,18
217207 ISOSOURCE JUNIOR ENERGY FIBRE SUKLS163038/2018  1694,10

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

28


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

VESTNIK SUKL

Mésiéni informace o léivech a zdravotnickych prostredcich 3. INFORMACE
194120 JAKAVI 15 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
194123 JAKAVI 20 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
194117 JAKAVI 5 MG SUKLS198687/2015 48 228,32
209484 KEYTRUDA SUKLS210036/2016 82 290,04
217120 KIPROFIN RYZE SUKLS206741/2016 152
222398 KISQALI SUKLS317704/2017 97 930,59
222174 LARTRUVO SUKLS187546/2017 28 000,00
194907 LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
194914 LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
194921 LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
217115 LOPROFIN SPAGETY SUKLS206730/2016 159
217118 LOPROFIN MILK DRINK SUKLS206734/2016 972
217113 LOPROFIN MIX SUKLS204956/2016 257,64
217117 MILUPA LP-DRINK S COKOLADOVOU PRICHUTI SUKLS206732/2016 347
218116 MILUPALP-DRINK SUKLS206732/2016 734
210215 MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 1 800,00
210216 MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 6 100,00
219151 NINLARO SUKLS333958/2017 187 804,80
219152 NINLARO SUKLS333958/2017 187 804,80
219153 NINLARO SUKLS333958/2017 187 804,80
219167 OCALIVA SUKLS61208/2017 70676,32
219168 OCALIVA SUKLS61208/2017 70676,32
222683 OCREVUS SUKLS168286/2018 330 000,00
209431 QTERN SUKLS166510/2017 2 100,00
209433 QTERN SUKLS166510/2017 2 250,00
209432 QTERN SUKLS166510/2017 7 500,00
167779 RAPISCAN SUKLS225236/2018 1 550,00
210992 RAXONE SUKLS67189/2017 173 669,00
222310 REAGILA SUKLS343371/2017 2 191,06
222320 REAGILA SUKLS343371/2017  2191,06
222328 REAGILA SUKLS343371/2017 2 191,06
222337 REAGILA SUKLS343371/2017  2191,06
209293 REVOLADE 25 MG SUKLS124024/2017  44912,70
222463 RYDAPT SUKLS135982/2018 380 000,00
222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224 239,36
222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125 000,00
173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1 000,00
173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1 000,00
222657 TRELEGY ELLIPTA SUKLS263079/2018 1 336,60
210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65 200,00
193300 VIMPAT SUKLS207288/2018 631,48
193301 VIMPAT SUKLS207288/2018 1 468,20
210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148 898,63
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3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2019

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

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

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

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2019

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