Véstnik SUKL 12/2008

Dulezita sdéleni
Opatieni pii zavadach kvality a nezadoucich Gcincich 1éciv — listopad 2008

Pokyny SUKL
Piehled pokynt platnych k 1.1.2009

UST-29 verze 4-Spravni poplatky, nadhrady vydaji za odborné tkony, nahrady za ukony spojené
s poskytovanim informaci a ndhrady za ostatni ukony

REG-80 verze 1-Zafazeni 1éCivého pfipravku jiz registrovaného v CR do procedury vzajemného
uznavani, ptipadné do decentralizované procedury

LEK-12- Podminky pro klinick4a hodnoceni 1é¢ivych piipravkt v 1ékarnach

Informace o spotiebé 1é¢iv
Kolektiv autord: ,,Spotieba“ 1é¢iv v Ceské republice ve 3. ¢tvrtleti 2008

Informace )
Padé¢lky a nelegalni ptipravky z pohledu odboru laboratorni kontroly SUKL

Prehled oznameni o pouziti neregistrovanych léc¢ivych pfipravku v listopadu 2008

Seznam registrovanych 1é¢ivych ptipravki, u nichz bylo povoleno uvedeni do ob&hu jednotlivych Sarzi
pripravku v cizojazy¢ném obalu

Seznam pfipravku, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu v mésici listopadu 2008
Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamétenych na zdravotnické prostiedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou 1ékovou agenturou

Ciselné tidaje o stavu zadosti v SUKL — registraéni agenda

Pichled vyrobcei a distributort 1é¢iv v CR schvalenych v mésici listopadu 2008

Seznam lé¢ivych pfipravkd, u nichz skon¢i platnost rozhodnuti o registraci v unoru 2009

Seznam léCivych piipravki, u nichz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych lé¢ivech a specifickych lé¢ebnych programech
Nové registrované piipravky a zmény v registracich v obdobi: od 26.10.2008 do 26.11.2008

Nové piipravky registrované centralizovanou procedurou vlozené do databize SUKL v obdobi: od
1.11.2008 do 30.11.2008

Seznam specifickych 1é¢ebnych programi schvalenych v obdobi: od 1.11.2008 do 30.11.2008



