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STATNIi USTAV PRO KONTROLU LE CIV
Véstnik SUKL - Obsah - Archiv 2003

Obsah V éstniku publikovaného v roce 2003 v m  ésici:
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12

Véstnik SUKL 12/2003

Obsah
Dulezita sd éleni

e Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Ucincich IéCiv - listopad 2003
® Opatfeni pfi neZadoucich pfihodach zdravotnickych prostredku

Pokyny SUKL

Pfehled pokynU platnych k 1.1.2004

REG-71-Zaglenéni Iégivych pripravkd registrovanych centralizovanym postupem v EU na trh v Ceské republice
VYR-30-Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu IéCivych pfipravkd

VYR-31-Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek

VYR-32-Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi

DIS-9-Pokyny pro Spravnou distribuéni praxi

LEK-8-Komentar k vyhlasce ¢. 255/2003 Sb.

Informace o spot Febé Ié&iv
e Kolektiv autord: ,Spotfeba* Iégiv v Ceské republice ve 3.&tvrtleti 2003
Informace

Informace pro zadatele o registraci v ramci centralizované procedury upfesiujici dokumentaci poskytovanou zastupcdm SUKL v CPMP
Pfehled oznameni o pouziti neregistrovanych lé¢ivych pfipravku v listopadu 2003

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfrenych na zdravotnické prostredky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné tdaje o stavu zadosti v SUKL
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e Prehled vyrobct a distributor( 1é&iv v CR schvalenych v mésici listopadu 2003
® Seznam léCivych pripravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v inoru 2004
e Seznam lécgivych pfFipravku, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych I1é éivech a specifickych Ié €ebnych programech

e Nove registrované pripravky a zmeény v registracich v obdobi: od 9.10.2003 do 5.11.2003
e Seznam specifickych [é¢ebnych program( schvélenych v obdobi: od 23.10.2003 do 30.11.2003

Zpét na vy ¢et mésicu

Véstnik SUKL 11/2003

Obsah
DulezZita sd éleni

® Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich G¢€incich Ié€iv - fijen 2003
Pokyny SUKL

Prehled pokynt platnych k 1.12.2003

Oznameni pro vyrobce a distributory Ié8ivych pFipravkd o zruseni nékterych pokynti SUKL

UST-24-Promijeni a vraceni Uhrad naklad(i za odborné ukony provadéné na zadost

UST-25-Poskytovani konzultaci pracovniky SUKL

DIS-8-Zadost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci Ié&ivych pripravki

VYR-27-Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé légivych pripravk

VYR-28-Zadost o povoleni/zménu v povoleni k &innosti kontrolni laboratore

VYR-29-Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich pfipravki a surovin z krve nebo jejich sloZzek pro dalsi vyrobu

Informace

Informace o postupu povolovani dovozu IéCivych pFipravku ze tfetich zemi (vyroba Iécivych pFipravkl) a souvisejicich zmén v registraci
Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce, distributory, zafizeni transfuzni sluzby a kontrolni laboratore

Seznam registrovanych |éCivych pfipravk(, u nichz bylo povoleno uvedeni do obéhu jednotlivych Sarzi pfipravku v cizojazyéném obalu
Pfehled ozndmeni o pouZiti neregistrovanych Ié¢ivych pfipravku v Fijnu 2003

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

2212 19.3.2008 9:4



SUKL - Véstnik SUKL - Obsah - Archiv 2003 file://IC:/odkladac/stahnuto%20net/vestnik1999 20684tnik2003.hti

Ctvrtletni hodnoceni ginnosti Iékaren

Pfehled udaju o zakladnich Cinnostech inspekéni sekce ve 3. Ctvrtleti 2003

Prehled udaju o ¢innostech sekce zdravotnickych prostfedkl za 3. étvrtleti roku 2003
Piehled vyrobc a distributord 1é€iv v CR schvalenych v mésici fijnu 2003

Seznam léCivych pfipravku, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v lednu 2004
Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych 1é ¢€ivech a specifickych 1é ¢éebnych programech

e Noveé registrované pripravky a zmeény v registracich v obdobi: od 11.9.2003 do 8.10.2003
® Seznam specifickych lé¢ebnych programu schvalenych v obdobi: od 16.10.2003 do 31.10.2003

Zpét na vy éet mésicl

Véstnik SUKL 10/2003

Obsah
Dulezita sd éleni

® Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gcincich Ié¢iv - zafi 2003

® Opatfeni pfi neZzadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedkd - Fijen 2003
Pokyny SUKL

e Prehled pokynu platnych k 1.11.2003 )
e Oznameni pro Zadatele o registraci Ié€ivych pfipravkd o zruSeni nékterych pokynt SUKL
e UST-23-Poskytovani reklamnich vzorkd huméannich Ié€ivych pfipravku

Informace
e Nové rubriky na webu SUKL
e Oznameni o zméné e-mailovych adres SUKL
® Pfehled ozndmeni o pouZiti neregistrovanych IéCivych pfipravkua v zafi 2003
e Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
e Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL
e Pfehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 3. &tvrtleti 2003
e Prehled vyrobct a distributord 1é&iv v CR schvalenych v mésici zafi 2003
e Seznam léCivych pFipravku, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v prosinci 2003
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e Seznam léCivych pfipravkd, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych Ié €ivech a specifickych |1é €ebnych programech

e Nove registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 31.7.2003 do 10.9.2003
e Seznam specifickych [é¢ebnych program( schvélenych v obdobi: od 22.9.2003 do 30.9.2003

Zpét na vy ¢et mésicu

Véstnik SUKL 9/2003

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich ucincich 1é€iv - srpen 2003

Pokyny SUKL

Prehled pokynt platnych k 1.10.2003
UST-22-Standardni nazvy Iékovych forem, zplsob( podani a oball - doplnék

® VYR-26-Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé IéCivych latek

Informace o spot febé Iégiv

Kolektiv autord: ,Spoteba” 1é¢iv v Ceské republice ve 2.&tvrtleti 2003

Lékopisnéa problematika

Oznameni o zavaznosti text( Evropského lékopisu v Ceské republice
Oznameni o zavaznosti textt Ceského Iékopisu

Informace
e Informace o seminéafich pofadanych ve Statnim Gstavu pro kontrolu I€Civ ve 2.pololeti 2003 — 2.&ast
® Informace tykajici se Cinnosti etickych komisi v souvislosti s novelou zdkona ¢.79/1997 Sb., o l1éCivech
e Piehled oznameni o pouZziti neregistrovanych lé€ivych pFipravkd v srpnu 2003
e Informace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
® Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SL’JKLV
Prehled vyrobcU a distributord 1éCiv v CR schvalenych v mésici srpnu 2003
Seznam léCivych pfipravku, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych I1é é&ivech a lé €éivech s vyjimkou z registrace

Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 26.6.2003 do 30.7.2003
Seznam specifickych 1éEebnych programi schvalenych v obdobi: od 4.6.2003 do 18.8.2003

Zpét na vy ¢et mésicu

Véstnik SUKL 8/2003

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gcincich 1é¢iv - Cervenec 2003

Pokyny SUKL

Prehled pokyn( platnych k 1.9.2003

e REG-70-Z&adost o registraci |é&ivého piipravku
® UST-21-Hlaseni vybranych IéCivych pFipravkud
Informace
e |nformace pro drzitele rozhodnuti o registraci k uvadéni EAN kodu
e Informace o seminafich pofadanych ve Statnim Gstavu pro kontrolu IéCiv ve 2.pololeti 2003 — 1.¢ast
e Prehled ozndmeni o pouziti neregistrovanych lé¢ivych pfipravkd v €ervenci 2003
e Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické prostredky
e Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou
e Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL
e Ctvrtletni hodnoceni ginnosti Iékéaren
e Prehled udaju o zakladnich Cinnostech inspekéni sekce ve 2. tvrtleti 2003
® Prehled udaju o Cinnostech sekce zdravotnickych prostfedkd za 2. tvrtleti roku 2003
e Prehled vyrobct a distributord 1é&iv v CR schvalenych v mésici ervenci 2003
e Seznam lécCivych pfFipravku, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci
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Informace o registrovanych I1é é&ivech a lé €éivech s vyjimkou z registrace

Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 29.5.2003 do 25.6.2003

Zpét na vy ¢et mésicu

Véstnik SUKL 7/2003

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gcincich 1é¢iv - cerven 2003
Opatfeni pfi nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedku

Pokyny SUKL
® Prehled pokyn( platnych k 1.8.2003
e UST-19-Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o Ié&ivo, pfipadné lé8ivy pFipravek podléhajici registraci
e UST-20-Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lééebného programu
e REG-69-Zadost o pfevod registrace
Informace
e Specifické Ié¢ebné programy
e Informace pro zdravotnické pracovniky
e Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci k uvadéni EAN koédu na obalech Ié€ivych pfipravku
e Oznameni Zadatellm o prodlouzeni registrace
e Upozornéni pro zdravotnicka zafizeni
e Informace pro lékarny
e Piehled novych Iékaren a OOVL schvélenych SUKL ve 2.&tvrtleti 2003
e Prehled ozndmeni o pouziti neregistrovanych léc¢ivych pfipravkl v ervnu 2003
e Informace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
® Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou
e Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL
e PFehled vyrobcd a distributord lé&iv v CR schvalenych v mésici ervnu 2003
® Seznam lécivych pFipravkd, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é €ivech a specifickych |1é €ebnych programech
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® Noveé registrované pfipravky a zmeény v registracich v obdobi: od 1.5.2003 do 28.5.2003
® Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 24.5.2003 do 27.5.2003

Zpét na vy éet mésicu

Véstnik SUKL 6/2003

Obsah
Dulezita sd éleni

® Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich ucincich IéCiv - kvéten 2003
e Opatfeni pfi nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredki

Pokyny SUKL

e Prehled pokynu platnych k 1.7.2003
e UST-18-Spravni poplatky a Uhrady nakladd za odborné tkony provadéné na zadost

Lékarenska problematika

e Kontrola Iékaren v roce 2002
Informace o spot febé Iégiv

e Kolektiv autord: ,Spotfeba* Iégiv v Ceské republice v 1.&tvrtleti 2003
Informace

Sdéleni Statniho Ustavu pro kontrolu l1é€iv 0 zméné data konani seminafe

Upozornéni pro lékarny a zdravotnicka zafizeni pFipravujici [éCivé pfipravky

Informace o pfipravovanych publikacich

Pfrehled oznameni o pouziti neregistrovanych Ié¢ivych pfipravka v kvétnu 2003

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Piehled vyrobc a distributord 1é&iv v CR schvalenych v mésici kvétnu 2003

Seznam léCivych pfipravku, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v listopadu 2003
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e Seznam léCivych pfipravkd, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci
Informace o registrovanych Ié €ivech a |é €ivech s vyjimkou z registrace

® Nové registrované piipravky a zmény v registracich v obdobi: od 3.4.2003 do 30.4.2003
e Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 10.4.2003 do 23.5.2003

Zpét na vy ¢et mésicu

Véstnik SUKL 5/2003

Obsah
Dulezita sd éleni

e Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich G¢€incich IéC€iv - duben 2003
e Opatfeni pfi nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Pokyny SUKL

® Prehled pokyn( platnych k 1.6.2003
® REG-68-Dopliovani udaji k rozpracovanym Zadostem o registraci v pfedvstupnim obdobi
e SLP-5-Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD

Informace

Informace o seminéafich pofadanych ve Statnim Ustavu pro kontrolu IéGiv v 1.pololeti 2003 - 3.¢ast
Informace pro provozovatele o aplikaci Iékopisnych standard( v souvislosti s novelizaci zakona o 1éCivech zakonem €. 129/2003 Sb.
Vyroéni zprava SUKL za rok 2002

Pfehled oznameni o pouziti neregistrovanych Iécivych pfipravkd v dubnu 2003

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfrenych na zdravotnické prostredky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Ctvrtletni hodnoceni ginnosti Iékaren

Pfehled udaju o zakladnich ¢innostech inspekéni sekce v 1. &tvrtleti 2003

Pfehled udaju o Cinnostech sekce zdravotnickych prostfedkd za 1. Etvrtleti roku 2003

Piehled vyrobc a distributord 1é&iv v CR schvalenych v mésici dubnu 2003

Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v fijnu 2003

Seznam léCivych pfipravku, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci
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Informace o registrovanych I1é é&ivech a lé €éivech s vyjimkou z registrace

® Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 6.3.2003 do 2.4.2003
® Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 28.3.2003 do 10.4.2003

Zpét na vy éet mésicl

Véstnik SUKL 4/2003

Obsah
Dulezita sd éleni

e Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gcincich Ié¢iv - bfezen 2003
Pokyny SUKL

® Prehled pokyn( platnych k 1.5.2003
e UST-17 - Standardni nazvy Iékovych forem, zplsob( podani a obal(

Informace

Pfehled oznameni o pouziti neregistrovanych lécivych pfipravkd v bfeznu 2003

Informace o publikovanych €eskych technickych norméach zamérenych na zdravotnické prostredky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Prehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL v 1. &tvrtleti 2003

Prehled vyrobcu a distributord 1é8iv v CR schvalenych v mésici bfeznu 2003

Seznam léCivych pfipravku, u nichZ skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Seznam lécivych pfipravkd, u nichZz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v zari 2003

Informace o registrovanych Ié €ivech a |é éivech s vyjimkou z registrace

® Nové registrované piipravky a zmény v registracich v obdobi: od 19.2.2003 do 5.3.2003
® Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 3.3.2003 do 21.3.2003

Zpét na vy ¢et mésicu
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Véstnik SUKL 3/2003

Obsah

DuleZita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich t¢incich lé€iv - anor 2003

Informace o spot febé IéCiv

Kolektiv autord: ,Spotfeba lé&iv v Ceské republice v roce 2002"

Informace

Informace k novym seznamum k akci ,update*

Informace pro Zadatele o registraci, povoleni vyroby nebo distribuce 1é€iv

Informace o seminé&fich pofadanych ve Statnim Ustavu pro kontrolu lé€iv v 1.pololeti 2003 — 2.¢ast
Prehled oznameni o pouziti neregistrovanych lé€ivych pfipravkd v Gnoru 2003

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL

Prehled testovacich zafizeni zafazenych do narodniho programu Spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv
Prehled vyrobct a distributord 1é8iv v CR schvalenych v mésici tnoru 2003

Seznam lécivych pfipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v srpnu 2003

Seznam lécivych pfipravku, u nichz skongila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych 1é €ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace

Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 22.1.2003 do 5.2.2003
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 24.1.2003 do 10.2.2003

Zpét na vy ¢et mésicu
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Véstnik SUKL 2/2003
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Obsah

DuleZita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Ggincich leciv - leden 2003
Cerny trojuhelnik
Opatfeni pfi nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredkd

Lékarenska problematika

Prizkum rozsahu pFipravy v lékarnach CR

Informace

Informace o seminafich pofadanych ve Statnim Ustavu pro kontrolu léCiv v 1.pololeti 2003
Prehled oznameni o pouziti neregistrovanych lé€ivych pfipravki v lednu 2003

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL

Ctvrtletni hodnoceni &innosti lékaren

Prehled Gdaji o zakladnich €innostech inspekéni sekce ve 4. tvrtleti 2002

Prehled udaju o ¢innostech sekce zdravotnickych prostfedkl za 4. &tvrtleti roku 2002
Prehled vyrobcu a distributord lé8iv v CR schvalenych v mésici lednu 2003

Seznam lécivych pfipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v ¢ervenci 2003
Seznam léCivych pfipravku, u nichZ skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych Ié €ivech a |é éivech s vyjimkou z registrace

Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 18.12.2002 do 8.1.2003
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 16.12.2002 do 10.1.2003

Zpét na vy ¢et mésicu

Véstnik SUKL 1/2003

Obsah

PF 2003 (fulltext)
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Dulezita sd éleni

® Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gg€incich IéCiv - prosinec 2002
e Opatfeni pfi nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedku

Pokyny SUKL

e Prehled pokyn( platnych k 1.2.2003
® VYR-25-Spravna vyrobni praxe v zafizenich podilejicich se na vyrobé transfuznich pfipravkud

Lékopisna problematika
e Oznameni o zavaznosti text( Evropského lékopisu v Ceské republice
Informace

Upozornéni pro nemocniéni [ékarny

Pfehled oznameni o pouziti neregistrovanych Ié¢ivych pfipravkd v prosinci 2002

Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Piehled vyrobct a distributord 1é&iv v CR schvalenych v mésici prosinci 2002

PFehled novych Iékaren a OOVL schvalenych SUKL ve 4. &tvrtleti 2002

Seznam léCivych pfipravku, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v ¢ervnu 2003

Seznam léCivych pfipravkd, u nichz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych 1é  ¢ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace

® Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: od 20.11.2002 do 4.12.2002
® Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: od 2.12.2002 do 9.12.2002

Zpét na vy ¢et mésicu
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