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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

Lécivy pripravek

Spole¢nost Opatieni spolec¢nosti/

Rozhodnuti SUKL

opatreni

10.7.2020 0207603  OCTOSTIM 1,5 MG/  FERRING P17637G StaZeni az z Urovné Vysledek mimo I.
ML NOSNI SPREJ Pharmaceuticals P13209G zdravotnickych limit specifikace
1,5MG/MLNASSPR  CZ s.r.o., Ceska N15378A zafizeni v parametru
SOL 1X2,5ML republika obsah |écivé latky

14.7.2020 0162304 TIMO-COMOD URSAPHARM 296014 StaZeni az z Urovné Mozna zdvada I.
5MG/MLOPHGTT  spol.sr.o., Praha zdravotnickych dévkovaciho
SOL 1X10ML 10 zarizeni systému

27.7.2020 0168008  BINOCRIT Sandoz GmbH, 2002240086 Stazeni az z Urovné Vysledek mimo I.
300001U/0,75ML Kundl, Rakousko 2004070039 zdravotnickych limit specifikace
INJ SOL ISP zarizeni v parametru
1X0,75ML I obsah

degradacniho
produktu

15.7.2020 7981 NOVALGIN 500MG/  sanofi-aventis, DCE56A Umoznéni Nesoulad textd 1.
ML INJ SOL s.r.o., Praha 6 DCE57A distribuce, vydeje, s registracni
10X2ML DCE58A uvadéni do obéhu dokumentaci

nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pripravku

21.7.2020 232285 DEFUMOXAN Aflofarm 01AF0520 Umoznéni Chybéjici SUKL 1.
1,5MG TBL NOB Farmacja Polska 02AF0520 distribuce, vydeje, kéd na vnéjsim
100 Sp.zo.0., 03AF0520 uvadéni do obéhu obalu

Pabianice, Polsko ~ 04AF0520 nebo pouzivani
05AF0520 pfi poskytovani

zdravotnich sluzeb

lécivého pripravku

21.7.2020 222657 TRELEGY ELLIPTA GlaxoSmithKline 5L7Y Umoznéni Nesoulad text( 1.
92MCG/55MCG/ (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registracni
22MCG INH PLV Dublin, Irsko uvadéni do obéhu dokumentaci
DOS 1X30DAV nebo pouzivani

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pripravku

21.7.2020 210032 ANORO ELLIPTA GlaxoSmithKline EC8G Umoznéni Nesoulad textd 11,
55MCG/22MCG (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registracni
INH PLV DOS Dublin, Irsko uvadéni do obéhu dokumentaci
1X30DAV nebo pouzivani

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pfipravku
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Datum

zverejnéni
opatreni

21.7.2020 238158 LACIPILAMG 4MG  GlaxoSmithKline AN4W Umoznéni Nesoulad text( 1.
TBL FLM 28 (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registracni
Dublin, Irsko uvadéni do obéhu dokumentaci
nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pripravku
23.7.2020 235097 GEMCITABINE KABI  Fresenius Kabi 8790423A01 Umoznéni Nesoulad text( Ml
38MG/MLINFCNC  s.ro., Praha, Cesk4 distribuce, vydeje, s registracni
SOL 1X26,3ML republika uvadéni do obéhu dokumentaci
nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pripravku
29.7.2020 126807 CUVITRU 200MG/ Baxalta LE13WO044AC Umoznéni Nesoulad text( 1Il.
MLINJSOL 1X5ML  Innovations LE13W044AR  distribuce, vydeje, s registracni
GmbH, Viden, uvadéni do obéhu dokumentaci
Rakousko nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pfipravku
29.7.2020 126808 CUVITRU 200MG/ Baxalta LE13W001AQ Umoznéni Nesoulad text( 1Il.
ML INJ SOL Innovations LE13W025AN  distribuce, vydeje, s registracni
1X10ML GmbH, Viden, LE13WO025AR uvadéni do obéhu dokumentaci
Rakousko LE13W048AQ  nebo pouzivani
LE13W048AN  pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pfipravku
29.7.2020 126809 CUVITRU 200MG/ Baxalta LE13WO15AR Umoznéni Nesoulad text( Il
ML INJ SOL Innovations LE13WO041AE distribuce, vydeje, s registracni
1X20ML GmbH, Viden, LE13WO050AB uvadéni do obéhu dokumentaci
Rakousko nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pripravku
29.7.2020 126810 CUVITRU 200MG/ Baxalta LE13WO08AW  Umoznéni Nesoulad textl 1Il.
ML INJ SOL Innovations distribuce, vydeje, s registracni
1X40ML GmbH, Viden, uvadéni do obéhu dokumentaci
Rakousko nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pripravku
Vysvétlivky:

Lécivy pripravek

Spolecnost

Opatieni spolecnosti/

Rozhodnuti SUKL

Klasifikace pfipadu stahovdni SarZi z diivodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-
tions and Exchange of Information v aktudlinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohrozZeni zdravi.

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

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodt (ani nemusi byt poZzadovdno prislusnym regulacnim Gradem),
ale nespadaiji do tridy | a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.
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DALSI INFORMACE SUKL:

Depotni pfipravky obsahujici leuprorelin - nutnost striktné dodrzovat pokyny pro rekonstituci a podavani

Po dohodé s Evropskou agenturou pro léc¢ivé pripravky a Statnim uUstavem pro kontrolu Ié¢iv by Vas chtél drzitel
registrace |écivych pripravkl obsahujici leuprorelin informovat o nutnosti striktiné dodrzovat pokyny pro rekonstituci
a podavani, aby se snizilo riziko chyb pfi zachdzeni s nimi. Podrobné;jsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/
informacni-dopis-depotni-pripravky-obsahujici-leuprorelin

Uptravi (selexipag) - upozornéni na chybu v Priivodci titraci pro pacienta

Statni Ustav pro kontrolu [é¢iv upozorriuje na chybu, kterou identifikoval drzitel rozhodnuti o registraci Ié¢ivého pripravku
Uptravi (Iéciva latka selexipag), spole¢nost Janssen-Cilag, v textu dokumentu pro pacienty Priivodce titraci. Podrobnéjsi
informace naleznete na: http://www.sukl.cz/uptravi-selexipag-upozorneni-na-chybu-v-pruvodci-titraci-pro

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Polska requla¢ni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (zdména lécivych pripravk() se stahuji 1écivé pripravky Furosemidum Polfarmex, 40mg,
30 tbl., $arze 20320 a Nasen 10mg, 30tbl., $arze 20320. Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska requlaéni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (nesoulad se spravnou vyrobni praxi) se stahuji [é¢ivé pfipravky Neralgyn 30mg + 300mg +
30 com rev, Variflux 450mg + 50mg com rev a Conduvaz 450mg + 50mg com rev ct bl al plas trans x 15, vice Sarzi.
Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

» Z dUvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych castic v rozpoustédle) se stahuje lécivy pripravek Herceptin 440mg,
inj. sol., 3arze N3930B04, N3931B10, N3932B03, N3936B04. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost NDMA) se stahuji Ié¢ivé pfipravky s obsahem ranitidini hydrochloridum, vice
$arzi. Zadny lécivy pripravek s obsahem LL ranitidini hydrochloridum neni v CR obchodovén a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dUvodu zdvady v jakosti (netésnici obal sttikacky) se stahuje Iéc¢ivy pfipravek Betatrinta 5mg/ml + 2mg/ml, Sarze
633443. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinic-
kého hodnoceni.

3. Singapurska regulaéni autorita

» Z dlvodu zéavady v jakosti (riziko nesterility IéCivé latky) se stahuje léCivy pfipravek Mitomycin-C Kyowa for Injection
2mg/vial a 10mg/vial, viechny 3arze. VSechny neproexspirované sarze lécivych pfipravk( Mitomycin C Kyowa, 10mg
inj./inf. plv. sol. 1 a Mitomycin C Kyowa, 20 mg inj./inf. plv. sol. 5. jiz byly z trhu v CR stazeny.

» Z d{vodu zavady v jakosti (mozné riziko mikrobidlni kontaminace pfi vyssi teploté uchovavani) se stahuje Iécivy pfipra-
vek ChloraPrep® One-Step - 3 mL applicator clear, ChloraPrep® With Tint - 3 mL Applicator - Hi-Lite Orange, vice Sarzi.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-
noceni.
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4. Kanadska regulacni autorita

» Z dlivodu zévady v jakosti (riziko chybéjictho gumového uzavéru na lahvi¢ce) se stahuje Iécivy pripravek Cetrotide
0,25mg, plv. sol., $arze 8J025C. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak doté¢ena $arze nebyla dovezena ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» ZduUvodu zavady v jakosti (mozny vyskyt sklenénych ¢astic) se stahuji 1écivé pfipravky Herceptin 440mg, Sarze N3928B01
a Perjeta/Herceptin Combo pack, pertuzumab, 420mg/14ml, kit, $3arze H0379B19. Lé¢ivé pFipravky nejsou v CR regist-
rovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

»  Z ddvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsahova stejnomérnost) se stahuje lécivy pfi-
pravek Dermovate cream (LL clobetasol propionate, 0,05 %), $arze AB40179. LéCivy piipravek je v CR registrovan, avsak
v uvedené sile neni obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu i klinického hodnoceni.

» Z dUvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsahova stejnomérnost) se stahuje lécivy pfi-
pravek Taro-clobetasol cream USP, 0,05 %, $arze AB28534, AB27927. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Britska regulaéni autorita

» ZdGvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v [éCivé latce) se stahuje l1éCivy pripravek Mepacrine Hydrochloride 100mg,
tbl. 50, sarze 85641. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného progra-
mu ¢i klinického hodnoceni.

»  Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Iécivy pfipravek Nitrofuran-
toin, 50mg tbl., 3arze 273669. Lécivy pripravek je do CR dovéazen v rdmci specifického lé¢ebného programu, aviak v sile
100mg. Lécivy pfipravek nebyl dovezen v ramci klinického hodnoceni.

6. Svycarska regula¢ni autorita

»  Zdlvodu zdvady v jakosti (mozny vyskyt sklenénych &astic) se stahuje 1éCivy pfipravek Herceptin 440mg (trastuzumab),
plv. cnc. sol., vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR v sile 440 mg registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Némecka regulacni autorita

» ZdGvodu zavady v jakosti (porucha déavkovaciho systému) se stahuji léc¢ivé pripravky Timo-COMOD 0,25% 2x10ml, oph.
gtt., vice sarzi, Timo- COMOD 0,5%, 10 ml, oph. gtt., Sarze 296016, Timo- COMOD 0,5%, 2x10 ml, oph. gtt., vice Sarzi
a Pollicrom 20mg/ml, 10ml, oph. gtt., 3arze 251780. Lécivy pFipravek Timo-COMOD je v CR registrovan a byl stazen az
z Urovné zdravotnickych zafizeni dne 14.7.2020. Lécivé pfipravky nebyly dovezeny v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

8. Thajska regulacni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se stahuje Iécivy pripravek Zontrixone, sterile powder, 1g, vial., Sarze
1910131, 2001130. Lécivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Iécivy pripravek Norline
tablets 25mg, 3arze 020318, 040718. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

»  Z dlvodu zévady v jakosti (vyskyt cizorodé ¢astice v ampuli po rekonstituci) se stahuje l1éCivy pripravek Ceftrex injection
1g, sterile powder, 3arze P19C183. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického 1é-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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» Z ddvodu zavady v jakosti (vyrobeno v nesouladu se spravnou vyrobni praxi) se stahuje lécivy pfipravek Moxytec 500g
powder, vice $arzi. Légivy ptipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

9. Japonska regulaéni autorita

» Z dUvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru slozeni barviva) se stahuje Iécivy pfipravek Sa-
lonpas-hot capsicum patch, vice $arzi. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

10. Americka regulacni autorita

» Z dUvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti ¢astic) se stahuje 1éCivy pripravek Daptomycin for Injection, 500mg/vial,
$arze 7605112. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

11.Maltska regulaéni autorita

» Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost castic) se stahuje lécivy pfipravek Irinotecan Hydrochloride 20mg/ml Concen-
trate for solution for infusion, 01x5ml, $arze X21343. Lécivy pfipravek je v CR registrovan, ale uvedena sarze nebyla
dovezena do CR ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Rakouska regulaéni autorita

= Rakouska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Lupuca Pharma GmbH, Gewerbering 4, Grafenworth, 3484,
Rakousko. Byl zjistén nesoulad se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnim retézci
lé&ivych pripravka registrovanych v CR.

2. Ceska requlaéni autorita

» Ceska regula¢ni autorita provedla kontrolu u VAKOS XT a.s., Pernerova 646/28a, Praha 8, 18600, Czech Republic a VAKOS
XT a.s., Pernerova 32/10, Praha 8, 186 00, Czech Republic. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe.
Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pfipravkd Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC, 0,69
vag. glb. 10, Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC, 0,6g vag. glb. 100, Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC, 0,6g vag.
glb. 500, Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC, 0,6G vag. glb. 1000 a Mukoseptonex 10ml, 0,55mg/ml nas. gtt. sol. 10ml
registrovanych v CR. Viechny lé¢ivé pFipravky byly stazeny aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Vydavajici autorita Poznamka

Soliris, 300 mg inf. cnc. sol. 1x30 1000736 Brazilska regula¢ni autorita ~ Vice informaci zde.
1000584
1000602

Nolvadex-D, tbl. fim. 30 x 20 mg PF473 Thajska regulaéni autorita Vice informaci zde.

Clexane 40 mg 85803 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde.
8515C
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2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich p¥ipravka

Nazev pfipravku Charakter pripravku m Vydavajici autorita

Defibrotide 200mg Vials padélek 0286
0126
Esillaa padélek - Landesamt flr Soziales, Jugend und
Versorgung Rheinland-Pfalz, Landau
My Lisaa Mixed Herbal Tea  neregistrovany lécivy = Danish Medicines Agency
pfipravek

V CR vyskyt nezjistén

Obsahuje sibutramin

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

08
20

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 8.2020

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11
verze 4

UST-15
verze 6

UST-16
verze 1

UST-19
verze 4

UST-20

UST-21
verze 6

UST-22

UST-23
verze 3

UST-24
verze 7

UST-27
verze 3

UST-29

verze 19

UST-30
verze 4

UST-31
verze 3

UST-34
verze 2

UST-35
verze 2

UST-36
verze 6

Formular oznameni o pouziti neregistrovaného léc¢ivého pripravku
Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejcti vyhrazenych léciv pfi
podezieni na zavadu v jakosti lIécivého pripravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy

Zé&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o Ié¢ivo, pfipadné lécivy ptipravek
podléhajici registraci

Zéadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu

HI&seni vybranych lécivych pripravk(

Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podéni a oball - doplnék

Poskytovani reklamnich vzork( huménnich lécivych pripravkd

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

Regulace reklamy na humanni lécivé pripravky a lidské tkané a buriky
Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné ukony, nahrady za ukony
spojené s poskytovanim informaci a nédhrady za ostatni ikony

Zakladni principy rozlisovani humannich Iécivych pfipravkd od jinych
vyrobkd

Principy identifikace humannich lécivych pFipravka v CR

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

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydaja za odborné tkony provadéné

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

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

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé ptipravky pro moderni terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti —
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

2.4.2013

9.11.2018

1.7.2007

1.11.2018

5.6.2003
1.6.2019

1.10. 2003

10.11.2014

1.1.2018

19.9.2011

1.6.2019

1.1.2014

14.3.2017

1.6.2019

12.1.2015

26.2.2019

10.5.2019

4.1.2016

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 5

UST-16 =

UST-19 -
verze 3

UST-21 -
verze 5

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 6

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 18

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 2

UST-34 -
verze 1

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 5

UST-37 -
verze 0
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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvl Ié¢ivych pfipravki pro ucely Ano 1.1.2017 REG-29 -
verze 4 registra¢niho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej bez Iékaiského predpisu Ne 1.8.2020 REG-41 -
verze 3 verze 2
REG-46 Maximalni doba pouZzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim otevieni Ano 1.1.2000 - -

nebo rekonstituci

REG-59 Pozadavky na registraci ptipravkl v souvislosti s rizikem pfenosu pivodcti  Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1 zvitecich spongiformnich encefalopatii

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

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

REG-72 Zé&dost o zrueni registrace lécivého pFipravku Ano 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1

REG-78 Zé&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako referenénim Ano 7.12.2018 REG-78 -
verze 6 ¢lenskym statem verze 5

REG-80 Zafazeni lé¢ivého ptipravku jiz registrovaného v CR do procedury Ano 10.11.2008  REG-80 -
verze 1 vzajemného uznavani, pfipadné do decentralizované procedury

REG-83 Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005 REG-49 =
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy Ano 21.11.2018  REG-84 -
verze 6 verze 5

REG-86 Povolovani soubézného dovozu léc¢ivého pfipravku Ne 24.10.2017  REG-86 -
verze 3 verze 2

REG-87 Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1

REG-88 Zé&dost 0 zménu povoleni soubézného dovozu Ano 1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladand s Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace Ano 5.4.2016 REG-89 -
verze 3 verze 2

REG-90 Z&dost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, ktera Ano 4.8.2013 - -

nesouvisi se souhrnem tdaja o pripravku

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

verze 1 integralni soucasti zdravotnického prostfedku

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

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

zdravotnického prostiedku

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

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 4.11.2014 - -
REG-96 Pozadavky na predkladani grafickych navrha obalt 1écivych pfipravkd Ne 1.4.2019 REG-96 -
verze 1 (mock-upt)
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti huménnich Ié¢ivych no 11.01.2016 PHV-3

verze 4 piipravka verze 3

PHV-4 Elektronickd hlaseni nezaddoucich ucinkd Ano 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze 6

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF a ke jmenovani lokalni kontaktni ~ Ano 16.1.2017 PHV-6 -
verze 1 osoby pro farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci eduka¢nich materialt Ano 15.7.2019 PHV-7 -
verze 2 urcenych pro zdravotnické pracovniky a pacienty verze 1

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Informaénich dopist Ne 4.7.2014 - -

pro zdravotnické pracovniky

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

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu Ano 1.6.1998 -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zékladnich pojm0 a zasady spravné klinické praxe Ano 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1
KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1
KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pii predkladani Ne 1.1.2012 KLH-12 -
verze 3 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni verze 2
KLH-16 Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 =
verze 1
KLH-17 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 -
verze 1
KLH-19 Podklady potiebné pro povoleni klinického hodnoceni léciva - Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace verze 1
KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 HI&seni nezadoucich uc¢inkl huménnich 1é¢ivych pripravki Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravk verze 6
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 14.11.2018  KLH-22 -
verze 4 informovaného souhlasu verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 10.8.2018 SKP-1 -
verze 0
KLH-EK-001 Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického Ano 1.7.2009 - -
hodnoceni v Ceské republice - pozadavky na piedkladanou
dokumentaci
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. | Platnost od Dopliiuje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze7.1

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 5

VYR-29 verze 4

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 3

VYR-32 verze 4
VYR-32 verze 4
VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-33

VYR-39 verze 3

VYR-40

VYR-41 verze 1

VYR-42

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych
pripravka

Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na zemi CR na zakladé
povoleni k distribuci Iécivych pripravki vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodavek distribuovanych huménnich Ié¢ivych pfipravkd

Zasilky humanitérni pomoci obsahujici 1écivé piipravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léc¢iv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesi

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze lécivého pfipravku
vyrobené pred schvélenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek
Zé&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych ptipravkd, zmény povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd a pokyny pro poskytovani blizsich
Udaju o vyrobé

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
pripravka a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych pfipravkd
na zadost

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Iéc¢ivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zéavady v jakosti a stahovani pfipravka

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a odhad populace
mikroorganism(

Procesy sterilizace teplem
Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka

Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

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

Viyro¢ni zprava tkarového zafizeni

Ano

Ano

Ne
Ne
Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

2.10.2018

2.10.2018

1.4.2020

19.1.2009
6.11.2013
1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

1.8.2018

10.8.2018

12.10.2015

1.8.2018

16.2.2014
1.3.2015
1.3.2015
1.10.2014

1.3.2015
1.1.2005

1.8.2005
1.3.2009
10.8.2018

26.2.2013

6.10.2014

1.12.2016

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14
DIS-15 verze 2
VYR-10

VYR-13

VYR-26 verze 1

VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 2

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

VYR-32 verze 3

VYR-12

VYR-39 verze 2

VYR-41

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu
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-7-1?highlightWords=dis-13
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-7-1?highlightWords=dis-13
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
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
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD 1.5.2010 SLP-5
verze 1
SLP-6 Nérodni program monitorovani shody se zdsadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6 -
verze 4 verze 3
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 -
verze 1
SLP-8 Zasady postupu pii sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lé¢ivych pfipravkd pfipravenych 1.12.2019 LEK-5

verze 9 v lékarné verze 8

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

verze 3 verze 2

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

verze 2 verze 1

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych pripravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 —

verze 7 verze 6

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 15.6.2016 - LEK-13

verze 5 verze 5

Doplnék 1

LEk-14 Kyslikové koncentrétory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynd Ne 1.2.2018 LEK-14

verze 4 verze 2

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

verze 4 verze 2

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

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich léc¢ivych pfipravkd v Iékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 - -
zatizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedkd u poskytovatelli zdravotni péce Ne 3.2.2014 ZP-19verze2 -
verze 3
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-7?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-7?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-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
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POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EVY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

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

CAU-05 Pokyny pro vyplnéni zZddosti o zménu vyse a podminek thrady Ne 1.8.2013 CAU-05 -
verze 3 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 2
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vySe a podminek Ghrady Ne 1.8.2013 CAU-06 -
verze 2 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 1
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

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

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

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

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

\EFZY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

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

SAKL-02 Postup objednavani konopi pro l1é¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
verze 1
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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3. INFORMACE

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

V CERVENCI 2020

Nazev

MUCOSOLVAN  30mg/  Sir. 100ml

PRO DOSPELE  5ml

MALARONE 250mg/  Tblflm. 12tbl.
100mg

ZYRTEC 10mg/ Porgtt. 20ml
ml sol.

EMLA25mg/g 25mg/g Crm. 309

+25mg/g +25

krém mg/g

NUVARING 0,12mg/ Vag.ins. 1a3
0,015mg vag.ins

Lékova | Velikost
baleni

Registracni
cislo

52/231/05-C/
P1/016/19

25/547/05-C/
P1/035/19

24/1030/92-
S/C/
P1/034/19

01/942/97-C/
P1/033/19

17/408/07-C/
P1/020/19

Distributor

Pharmedex s.r.o.,
Lisabonska 799/8,
190 00 Praha 9 -
Vysocany, Ceska
republika

Pharmedex s.r.o.,
Lisabonska 799/8,
190 00 Praha 9 -
Vysocany, Ceska
republika

Pharmedexs.r.o.,
Lisabonska 799/8,
190 00 Praha 9 -
Vysocany, Ceska
republika

Pharmedex s.r.o.,
Lisabonska 799/8,
190 00 Praha 9 -
Vysocany, Ceska
republika

ViaPharma s.r.o.,
Na Florenci
2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

Prebalovani sekund. obalu

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

MEDIAP, spol. s r.o., Loretanské
namésti 109/3, Hradcany,

118 00 Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby: Dostihova 678,
Slusovice, 763 15, CR)

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

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

MEDIAP, spol. s r.o., Loretanské
namésti 109/3, Hrad¢any,

118 00 Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby: Dostihova 678,
Slugovice, 763 15, CR)

DITA vyrobni druzstvo invalid(,
Strdnského 2510, Tabor, 390 34,
Ceska republika

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

MEDIAP, spol. s r.o., Loretanské
namésti 109/3, Hradcany,

118 00 Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby: Dostihova 678,
Slugovice, 763 15, CR)

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

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

MEDIAP, spol. s r.o., Loretanské
namésti 109/3, Hradcany,

118 00 Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby: Dostihova 678,
Slusovice, 763 15, CR)

DITA vyrobni druzstvo invalid,

Stranského 2510, Tabor, 390 34,
Ceska republika

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

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referen¢nim
pripravkem (REF)

Rozdil ve slozeni
pomocnych latek
Nazev na Stitku
lahvicky:

SD: Mucosolvan
Kindersaft 30mg
/5ml

R: Mucosolvan
pro dospélé

nejsou

nejsou

nejsou

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

Nazev Lékova Velikost Registra¢ni Distributor
forma baleni cislo

MARVELON 0,15mg/0,03mg  Tbl.nob. 3x 21 tablet 17/126/91-C/P1/001/15 GlucoPharma s.r.o., Praha, Ceské
republika

TRAMAL KAPKY 100 mg/ml Por.gtt.sol. 1x96ml 65/077/91-S/C/P1/001/15  Top Pharmex Topol¢any, spol. s r.o.,

100mg/ 1 ml Topolcany, Slovenska republika

ATORIS 20mg Tbl.flm. 30a90 tablet 31/022/05-C/PI/001/15 Galmed a.s., Ostrava, Ceské
republika

VIGANTOL 0,5mg/ ml Por.gtt.sol. 1x10ml 86/1140/93-C/P1/002/15 RONCOR s.r.0., Cestlice, Ceska
republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVENCI 2020

Nazev Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

TOPAMAX 50 mg 50mg Tbl.fim. 60 tablet 21/511/97-C/P1/024/17 Chemark s.r.0., Praha, Ceska
republika

VASOCARDIN 50 50mg Tbl.nob. 50 tablet 77/207/99-C/P1/001/13 Galmed a.s., Ostrava, Ceské
republika

YAZ0,02mg/3mg 0,02 mg/3mg Tbl.flm. 3 x 28 tablet 17/316/08-C/P1/003/16 Galmed a.s., Ostrava, Ceska

potahované republika

tablety

ATORIS 20mg Tbl.flm. 30 a 90 tablet 31/022/05-C/P1/001/17 Galmed a.s., Ostrava, Ceska
republika

EGILOK 25mg Tbl.nob. 60 tablet 58/450/99-C/P1/001/11 Galmed a.s., Ostrava, Ceské
republika
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Tridici znak

Oznaceni normy

Nazev normy

Véstnik UNMZ ¢. 7 (2020)

CSNEN 50413 ed.2 Zakladni norma o postupech méfeni a vypoctu vystaveni clovéka elektrickym, magnetickym 36 7917
(S icinnosti od 2022-09-23  a elektromagnetickym polim (0 Hz - 300 GHz)

se zrusuje

CSN EN 50413, vydani:

08/2009)

CSNEN 17111 Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska k hodnoceni virucidni 66 5217

(Jejim vydanim se zrusuje
CSN EN 17111 vyhlaseni:

aktivity pro nastroje pouzivané ve zdravotnictvi — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 /
stupen 2)

06/2019)

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

CSNEN IEC 63077
Plati od 2020-08-01

CSN P CEN/TS
17390-1
Plati od 2020-08-01

CSN P CEN/TS
17390-2
Plati od 2020-08-01

CSN P CEN/TS
17390-3
Plati od 2020-08-01

Spravna praxe pii renovaci zdravotnickych zobrazovacich zafizeni 854020
Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupl pro 857039
cirkulujici nddorové buriky (CTCs) v pIné Zilni krvi — Cast 1: Izolovana RNA
Molekularni diagnosticka vysetreni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupl pro 857039
cirkulujici nddorové buriky (CTCs) v pIné Zilni krvi - Cast 2: Izolovana DNA
Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupt pro 857039

cirkulujici nddorové buriky (CTCs) v plné Zilni krvi — Cast 3: Pfipravy pro analytické barveni CTC
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 11. 7. 2020 do 12. 8. 2020 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni |écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky | Schvéleno | Datum
cislo do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost
20-230700 EMA/CHMP/CVMP/ 20.7.2020 Overview of comments received on the = 20.7.2020 =
QWP/230700/2020 draft 'Guideline on the quality of water for
pharmaceutical use' (EMA/CHMP/CVMP/
QWP/496873/2018)
18-496873 EMA/CHMP/CVMP/ 20.7.2020 Guideline on the quality of water for - 28.5.2020 1.2.2021
QWP/496873/2018 pharmaceutical use
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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60

40

20

121

101
97

79 79 78

28

20 21

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

mV-20 mVI-20 VII-20 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2020
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

40

Nérodni RMS CMS Narodni RMS CMS

EmV-20 mVI-20 = VII-20

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2020

250
230
221
200
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173
151 150
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100
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50 39
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18
- I v I -
. . . |
Nové |VyF|’zené Nové Vyfizené Nové Vytizené Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vytizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY
DISTRUBUCE ZA 2. CTVRTLETI 2020

Zadosti

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

obdobi obdobi v terminu

Z&dost o vy-
dani stanoviska 7 42 45 0 0 2 2 16 100 0
(Iékarna)

Zadosti o konzultace

nedofeseno pfijato vydanych | zamitnuti | stazeni prechazi s Ghradou % zédosti
z minulého zadosti vyjadreni zadosti zadosti do nového nakladt zpracovanych
obdobi obdobi v terminu
Technické
a vécné vybaven 2 33 33 0 1 1 23 100
zdravotnickych
zafizeni
Konzultace ostatni 0 120 120 0 0 0 0 100
Inspekce

Typ kontrOIy povaha inspekce poeet
oprav-

nénych

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

Lékarny 98 98 0 67 24 7 1 0 20 0 43,9%
Kontrola ndvykovych 69 69 0 64 4 1 0 0 5 0 60,0%
latek a prekursort

Cenova kontrola 24 23 1 10 x nalez 0 0 5 0 88,9%
ONM 5 5 0 4 0 1 0 0 0 0 83,3%
Pracowstfe pfipravujici 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0%
autovakciny

Zdravotnicka zafizeni 21 21 0 15 5 1 0 0 0 0 23,6%
AOCIYERNEEE T 42 41 1 24 12 6 0 0 3 0 135,5%

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

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

Zadost

o povoleni 7 7 10 0 0 4 100 0 0 0 0

distribuce

Zadost

©zmenu 6 26 23 0 0 9 100 0 0 0 0

povoleni

distribuce

Zadost

o zrusen 4 3 4 0 0 3 100 0 0 0 0

povoleni

distribuce

Inspekce

Distributofi pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspek¢ni pocet
SDP oprav-

nénych

heéuspo- namitek
kojivé

10 36 5 12 32 6 3 3 25 2 6 0 58,06%

Nedoteseno pfijato vydana pocet pocet prechazi Potvrzeni

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

Zadostv 0 zapis doo registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostiedkovatell

Zadost 0 zménu v registru

zprostredkovatel(i 0 0 0 0 0 0 100

Zadost o vymaz z registru

zprostredkovatel( 0 1 1 0 0 0 100
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 2. CTVRTLETI 2020

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

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

Vyrobci lécivych

SHipravkd 1 1 0 1 0 9 0 0 0 4
:g;‘l’(bd 7 1 3 0 1 1 3 0 0 0 3
Kontrolni laboratore 0 4 0 1 0 2 0 0 0 3
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
zTs 1 1 0 3 0 1 0 0 0 4
SKP - EK 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0
1z 0 7 2 1 0 0 0 0 0 10
DIS LTB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DL 0 2 0 1 0 0 0 0 0 3
oz 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1

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

Druh naslednych opatieni

Splnuje

SLP inspekce Pocet kontrol

Nerozhodnuto Nesplniuje

Celkemzall.Q 2

SKP OSTATNI inspekce Pocet kontrol

Druh naslednych opatieni

Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkem za ll.Q 1
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zéadost o povoleni vyroby - vyrobce Ié¢ivych pFipravka 1 1

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

Zé&dost o zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pfipravka 1 12
Zé&dost o zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 1

Zédost o zménu povoleni vyroby - ZTS 1 8
Zé&dost o zrudeni povoleni vyroby — vyrobce léc¢ivych pripravk 2 2
Zé&dost o zrudeni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zé&dost o zrueni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zé&dost o povoleni tkafnového zatizeni 0 0
Zé4dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 2 1

Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratote 0 0
Zé&dost o zménu povoleni tkanového zafizeni 6 5
Zéadost o zménu k distribuci tkani a bunék 0 0
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Z&dost o zménu povoleni diagnostické laboratofe 2 2
Zé&dost o zrudeni povoleni tkanového zafizeni 0 0
Zadost o zrudeni povoleni odbérového zatizeni 0 0
Zéadost o zruseni k distribuci tkani a bunék 1 1

Zé&dost o zrudeni povoleni diagnostické laboratore 0 0

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet vydanych

Certifikat pro Iécivy pripravek

Certifikat SLP 0 1
Certifikdt SVP pro vyrobce lécivych latek 2 0
Certifikat SKP 0 1
Certifikace EU/MRA

Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy

Certifikace vyrobcl a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené 0 33
do EudraGMP databaze
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Ustav plni tkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedk(. V prvnim &tvrtleti roku 2020 vykonaval Odbor zdravot-
nickych prostredk (déle jen,OZP") ve vztahu ke zdravotnickym prostifedklm cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodno-
ceni zdravotnickych prostredkd, registrace a notifikace zdravotnickych prostredk(, kontroly zdravotnickych prostredk a od-
bornych posudk zdravotnickych prostredkd.

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

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni bylo oznameno a za-
hajeno setfeni 239 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredki (dale jen,ZP*) pii po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Pfijato bylo 211 hlaseni o stanovenych bezpec¢nostnich napravnych opatienich od vyrobcli nebo
jejich zplnomocnénych zastupcu, distributor(i pripadné od pfislusnych uradi. Z celkového poctu prijatych hlaseni se 104 ty-
kalo ZP distribuovanych na Cesky trh.V druhém ctvrtleti roku 2020 nebyla provedena Zadna kontrola u distributor( a osob pro-
vadéjicich servis ZP v rAmci monitorovani provadéni bezpe¢nostnich napravnych opatfeni na izemi Ceské republiky. Prostied-
nictvim Registru zdravotnickych prostiedka (dale jen ,RZPRO") bylo zvefejnéno 93 bezpecnostnich upozornéni pro terén.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkl (KZZP) nebyly vzhledem k situaci s Covid-19 provadény kontroly
u poskytovatell zdravotnich sluzeb. V sou¢asné dobé v CR probiha 51 klinickych zkousek. K témto klinickym zkouskam bylo
v 2. Ctvrtleti oznameno 47 zavaznych nepfiznivych udalosti.

V souladu s § 9 pism. h) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,ZoZP") bylo vydano 6 rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky

a dale bylo kladné vyfizeno 7 zadosti o povoleni zmény podminek KZZP.

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

Ve 2. ¢tvrtleti roku 2020 se oddéleni KOP zabyvalo Zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudku o povaze hra-
ni¢nich vyrobkd, zatfidénim zdravotnickych prostredkd, a to v souladu se ZoZP. Inspektory kontroly bylo provedeno celkem
30 kontrol, z toho 12 kontrol u poskytovatel( zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zatizeni) a 18 kontrol
u vyrobc(, distributor(l, dovozc(, prodejct, vydejcli a servisnich organizaci. Pi téchto kontrolach bylo provéfeno 57* ZP. Po-
drobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 30
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 1
Pocet kontrolovanych ZP 57*
Pocet nedostatk( 25*
Pocet predanych podnétd na jiné urady 0*
Pocet pfedanych podnétd na PPZ a PPD (ndvrh na zahajeni spravniho fizeni) 24*

U poskytovatel( zdravotnich sluzeb probéhlo 12 kontrol, kde byly zkontrolovany u 68 ZP doklady o spInéni podminek pro
pouzivani ZP pfi poskytovéni zdravotni péce. Dale bylo provedeno 18 kontrol v ramci dozoru nad trhem, kde bylo kontrolo-
vano 16* ZP z pohledu pozadavk( na dodani ZP na trh. Pocet nedostatk( nalezenych u osob, které spadaji do oblasti dozoru
nad trhem, bylo 17* a u poskytovatel( zdravotnich sluzeb byl 1*.
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Pocet kontrol 1* 2% 3*
DIS - Distributofi 6 3 0 3
DOV - Dovozci 4 1 2 1
POS - Poskytovatelé 12 8 4 0
PRO - Prodejci 2 2 0 0
SER - Servis 7 5 2 0
VYD - Vydejci 2 2 0 0
VYR - Vyrobci 3 0 2 1
Nezafazeno 0 0 0 0

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

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

Oddéleni kontroly pfijalo 40 podnétt tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostfedkd na trh a déle jejich
pouzivani pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

Oddéleni KOP obdrzelo v 2. ¢tvrtleti roku 2020 celkem 57 Zadosti o vydani stanoviska (nize uvedend Tabulka 1) a vydalo
40 stanovisek (nize uvedena Tabulka 2).

Tabulka 1: Pocet pfijatych zadosti o stanovisko za 2. ¢tvrtleti roku 2020

Typ zadosti Zéadost o posouzeni povahy Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet
vyrobku povahy vyrobku podanych zadosti
a zatfidéni ZP
Externi 3 4 1 8
Interni 32 16 1 49
Celkem 57

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

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

vyrobku povahy vyrobku stanovisek
a zatfidéni ZP

Externi 4 5 0 9
Interni 17 12 2 31
Celkem 40
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C. Pfehled adaju o éinnosti Oddéleni registraci osob a notifikaci zdravotnickych prostifedki (RAN)

Ve 2. ¢tvrtleti roku 2020 se oddéleni RAN zabyvalo zpracovavanim podanych zadosti v modulu Osoba (O) RZPRO a v mo-
dulu Zdravotnické prostiedky (ZP) RZPRO, a to v souladu se ZoZP, se zamérfenim na zadosti o notifikaci zdravotnickych pro-
stredkd (zadost o novy ZP) a Zadosti o vymaz tak, aby byly vyfizovany v zdkonné Ih(ité. Dale se oddéleni RAN zabyvalo vyda-
vanim Certifikatd volného prodeje (FSC).

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

Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti za 2. ¢tvrtleti roku 2020

Obdobi 1. 4.2020 - 30. 6. 2020 (2. Q 2020)

Typ zadosti Pocet prijatych Pocet vydanych rozhodnuti/ Pocet vydanych rozhodnuti
zadosti potvrzeni v¢. Vyzev
108 115 136

Ohlaseni osoby

Ohlaseni ¢innosti 17 22 31
Ohlaseni prodlouzeni registrace 100 108 108
Ohlaseni zmény udajl osoby 251 286 331
Ohlaseni vymazu osoby 8 8 8

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

Typ zadosti Pocet prijatych zadosti Pocet vydanych FSC

Zédost o vydani FSC 51 48

Tabulka 3: Pocet pfijatych a zpracovanych zadosti za 2. ¢tvrtleti roku 2020

Obdobi 1. 4. 2020 - 30. 6. 2020 (2. Q 2020)

zadosti potvrzeni v¢. Vyzev
Z&dost o novy ZP 1327 1279 1772
Z&dost o zménu udajd ZP 2340 2231 2478
Z&dost o prodlouzeni ZP 134 106 106
Zéadost o vymaz ZP 466 361 361
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D. Prehled udaji o ¢innosti Oddéleni uhrad zdravotnickych prostiredki (UZP)

Ve 2. ¢tvrtleti roku 2020 se oddéleni UZP zabyvalo predevsim zpracovavanim podanych ohlaseni thrad ZP hrazenych na po-
ukaz, a to v souladu se ZoVZP.

Celkovy pocet ohlaseni thrad ZP, kterd byla podana v obdobi 1. 1. 2020 - 31. 3. 2020 (1. Q 2020) je uveden v tabulce ¢. 1. Tato
ohlaseni se v souladu se ZoVZP projevila v systému thrad v 2. ¢tvrtleti roku 2020. Celkovy pocet ohlaseni thrad ZP, kterd byla
podana v 2. ¢tvrtleti roku 2020 je uveden v tabulce ¢. 2. Pfehled spravnich fizeni o vyfazeni ZP z Ghradové skupiny a nezara-
zeni ZP do Uhradové skupiny v 2. ¢tvrtleti roku 2020 je uveden v tabulce ¢. 3.

Tabulka 1: Pfehled zpracovanych ohlaseni uhrad ZP ve 2. ¢tvrtleti roku 2020

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

Celkem podano 728
Nové ohlaseni 570
Ohldseni zmény 129
Ohla3eni vyfazeni 29

Tabulka 2: Pfehled nové podanych ohlaseni thrad ZP ve 2. ¢tvrtleti roku 2020

Obdobi 1. 4.2020 - 30. 6. 2020 (2. Q 2020)

Celkem podano 319
Nové ohlaseni 259
Ohldseni zmény 57
Ohlé3eni vyfazeni 3

Tabulka 3: Prehled spravnich fizeni ve 2. ¢tvrtleti roku 2020

Celkem 52
Zahdjeno 9
Probihd 10
Rozhodnuto 0
Zastaveno 0
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PREHLED NOVYCH LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 2. CTVRTLETI 2020

Lékarna Adresa Vedouci lékarnik Telefon

82995890 Z Lékarna Alphega Zlin trida Tomase Bati 3759, Zlin 760 01 Mgr. llona Trochtova 577222413
80995690 Z Dr.Max LEKARNA Vlychodni 2260, Staré Mésto 686 03 Mgr. Martina Ouska 225574568
39995430  Z Dr. Max LEKARNA Obchodni 1000, Sobéslav 392 01 PharmDr.Dagmar Polivkova 704 954 443
93995670 Z Lékarna AVE Skolska 15, Zabreh 789 01 PharmDr. Hana Bfendova 583216 491
31995220 Z Dr. Max LEKARNA LuZenska 2819, Rakovnik 269 01 Mgr. Monika Volfeova 704 954 446
10995130 Z Lékarna Vrsovice Kubanské namésti 1327/15, Praha 10 100 00 PharmDr. Marie Brabencova 223 000 896
52995520 Z Lékarna BONATE Hora Svatého Sebestiana 92, 431 82 Mgr. Martin Sicha 351013353
72995274  Z BENU Lékarna, Videriska 100, Brno 619 00 PharmDr. Hana Plevacova 731638023
OC Futurum
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
CERVENCI 2020

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( 1écivych pfipravkl provedené
v obdobi od 01.07. - 31.07.2020.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

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

distributory léCiv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

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

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

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

vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

©NOWm

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcd, resp. Distributoru lécivych pfipravka.
U vyrobci se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych ptipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(i se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IéCivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opradvnénym pfipravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduktd vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

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

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax | E-mail Typ

InStar Technologies a.s. Liberec Mrstikova 399/2a, LP
Liberec Il - Jefédb

2. Nové zatizeni transfuzni sluzby

Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax | E-mail Typ

Motagon s.r.o. Praha 4 Hvézdova 1716/2b 245019 270 —— jaromir-jr.fric@motagon.cz LL,
LP

Pharmar distribuce Iéciv s.r.o. Ostrava Nadrazni 601/159  +421948766 580 --- jan.pajerchin@gmail.com LP

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax | E-mail Typ
Morapharm s.r.o. Ostrava Hradni 27/37 604201321 --- — LP
blue e-shop group s.r.o. Ostrava Sokola Tdmy 743/16 ~ --- === == LP

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo

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

PHARMGEN s.r.o0., Driefiova 1J, 821 01 Bratislava, Slovenska republika — novi
GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.,, Tomasikova 64, 831 04 Bratislava, Slovenska republika — novi

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

Nenastalo

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

Nenastalo
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

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

Stav k 31.7.2020

0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500,00
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000,00
0210420 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210422 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210426 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210429 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210432 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00
0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00
0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00
0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00
0217263 HCU COOLER ORANGE SUKLS86822/2019 13000,00
0217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 13000,00
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32
0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
0217269 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 145,16
0217268 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 147,63
0023812 RXULTI SUKLS147200/2019 3014,67
0217394 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 143,85
0217393 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 141,08
222700 JORVEZA SUKLS229264/2019 3203,95
222701 JORVEZA SUKLS229264/2019 6221,70
222702 JORVEZA SUKLS229264/2019 9368,64
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233041
238473
238474
238479
220300
222175
223815
210306
0231500
0231501
24772
193655
193656
238260
223067
538548
0217395
0217432
0217396
0217434
0217397
0217431
0217398
0217433

ILUMETRI

LORVIQUA

LORVIQUA

DUPIXENT

EPIDUO

QARZIBA

CALRECIA

KETOCONAZOLE HRA

ITULAZAX

ITULAZAX

NORMOSANG

FORXIGA

FORXIGA

TAKHZYRO

CABLIVI

ULTOMIRIS

NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI COKOLADA
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI COKOLADA
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI COKOLADA
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI COKOLADA
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI NEUTRAL
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI NEUTRAL
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI NEUTRAL
NUTREGO INTENSE HP S PRICHUT/ NEUTRAL

SUKLS227943/2019
sUKLS244639/2019
sUKLS244639/2019
SUKLS271348/2019
SUKLS283189/2019
SUKLS22336/2020
SUKLS35841/2020
SUKLS28440/2020
SUKLS50190/2020
SUKLS50190/2020
SUKLS69210/2020
sukls334596/2019
sukls334596/2019
SUKLS328237/2019
sukls325340/2019
SUKLS329859/2019
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020
SUKLS20572/2020

85932,17
176374,51
132280,90
29310,74
550,00
207451,91
5670,08
16244,00
3000,00
9000,00
90000,00
950,00
3600,00
379000,00
116961,70
125000,00
177,58
2130,97
355,16
2130,97
177,58
2130,97
355,16

2130,97
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2020

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

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

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

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2020

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

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 33


www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-10
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-10
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11

VESTNIK SUKL

v

Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich

r
. ® S U KL STATE INSTITUTE WWW.SUKL.CZ
‘ FOR DRUG CONTROL WWW.SUKL.EU

CONTENTS

Information about quality defects or adverse reactions to medicinal products, counterfeit products,
illegal products and medical devices in the month of July 2020 2

List of guidelines valid as of August 1, 2020 8

List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month of July 2020 14

Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 16
Information on documents issued by the European Medicines Agency (EMA) 17
Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto

Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL. 18
Overview of data on basic activities of the Section of Pharmacy and Distribution Control in the

second quarter of 2020 20
Overview of data on basic activities of the Inspection Section in the second quarter of 2020 22
Overview of data on activities of the Medical Devices Branch in the second quarter of 2020 24
List of new pharmacies and separate departments for dispensing pharmaceuticals and medical

devices approved by SUKL in the second quarter of 2020 28
List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of July 2020 29

List of medicinal products and foods for special medical purposes without determined
reimbursement, for which maximum price applies in the same amount as proposed by the

applicant as of July 31, 2020 31
Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2020 33
Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered in SUKL database

in the year 2020 33
Revocations of marketing authorisations in the year 2020 33

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 34


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

	1. Důležitá sdělení
	Informace o léčivech, padělcích a nelegálních přípravcích pro zdravotnické pracovníky a provozovatele – červenec 2020

	2. Pokyny SÚKL
	Přehled pokynů platných k 1. 8. 2020

	3. Informace
	Seznam léčivých přípravků, pro něž bylo uděleno povolení k souběžnému dovozu v červenci 2020
	Seznam léčivých přípravků, pro něž skončila platnost povolení k souběžnému dovozu v červenci 2020
	Seznam léčivých přípravků, pro něž bylo zrušeno povolení k souběžnému dovozu v červenci 2020
	Informace o publikovaných českých technických normách zaměřených na zdravotnické prostředky
	Informace o dokumentech vydaných Evropskou agenturou pro léčivé přípravky
	Číselné údaje o stavu žádostí v SÚKL – registrační agenda
	Přehled údajů o základních činnostech odboru lékárenství a kontroly distrubuce za 2. čtvrtletí 2020
	Přehled údajů o základních činnostech inspekčního odboru ve 2. čtvrtletí 2020
	Přehled o činnosti sekce zdravotnických prostředků za 2. čtvrtletí 2020
	Přehled nových lékáren a OOVL schválených SÚKL ve 2. čtvrtletí 2020
	Přehled výrobců a distributorů léčivých přípravků v ČR schválených v měsíci červenci 2020
	Seznam léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely bez stanovené úhrady, u nichž může žadatel uplatnit maximální cenu ve výši uvedené v žádosti

	4. Informace o registrovaných léčivech
	Nově registrované přípravky v roce 2020
	Nové přípravky registrované centralizovanou procedurou vložené do databáze SÚKL v roce 2020
	Zrušené registrace v roce 2020


	Tlačítko 1: 
	Stranka 2: Off
	Stranka 31: Off
	Stranka 42: Off
	Stranka 53: Off
	Stranka 64: Off
	Stranka 75: Off

	Tlačítko 2: 
	Stranka 8: Off
	Stranka 91: Off
	Stranka 102: Off
	Stranka 113: Off
	Stranka 124: Off
	Stranka 135: Off

	Tlačítko 3: 
	Stranka 14: Off
	Stranka 151: Off
	Stranka 162: Off
	Stranka 173: Off
	Stranka 184: Off
	Stranka 195: Off
	Stranka 206: Off
	Stranka 217: Off
	Stranka 228: Off
	Stranka 239: Off
	Stranka 2410: Off
	Stranka 2511: Off
	Stranka 2612: Off
	Stranka 2713: Off
	Stranka 2814: Off
	Stranka 2915: Off
	Stranka 3016: Off
	Stranka 3117: Off
	Stranka 3218: Off

	Tlačítko 4: 
	Stranka 33: Off



