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STATNI USTAV PRO KONTROLU LE CIV
Véstnik SUKL - Obsah - Archiv 2000

Véstnik SUKL 12/2000

Obsah
Koblihova I.: Pouzivani registrovanych a neregistro ~ vanych Ié éivych p Fipravk G v praxi

Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZadoucich ucincich Ié€iv - listopad 2000
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Lékopisna problematika 5
Oznameni o zavaznosti textll Evropského Iékopisu v Ceské republice

Informace o spot rebé Ié€iv 5
Kolektiv autort: Spotfeba léCiv v Ceskeé republice ve 3.¢tvrtleti 2000

Informace

Novelizovand verze Helsinské deklarace Svétové lékafské asociace - informace pro osoby zabyvajici se klinickym hodnocenim léCiv
Testovaci zafizeni spravné laboratorni praxe - zmény

Informace o publikovanych €eskych technickych norméach zamérenych na zdravotnické prostredky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné Gdaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam légivych ptipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v kvétnu 2001

Seznam |é¢ivych pfipravkd, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych 1é €ivech a lé éivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: listopad 2000
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: listopad 2000

Véstnik SUKL 11/2000
Obsah

Smid M.: Z&kladni principy registrace 1é  &ivych p Fipravk G, prov &fené informace o p Fipravku, pouZiti neregistrovanych p  Fipravk G a
odpov édnost Iéka Fe ve sv étle novely zakona o 1é ¢€ivech
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Dulezita sd éleni
Opatieni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gc€incich 1éCiv - Fijen 2000
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Lékopisna problematika
VyhlaSeni narodnich chemickych referenénich latek

Informace

Informace o zmé&né zpGsobu znadeni stavu registrace v databazi légivych pripravkt SUKL

Informace o pravidlech pro poskytovani Udaju o spotfebach lé€ivych pfipravku

Informace o projektu pfevedeni schvalenych informaci o IéCivych pFipravcich do elektronické podoby
Upozornéni pro provozovatele vydejen prostfedkd zdravotnické techniky

Informace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL

Ctvrtletni hodnoceni &innosti Iékaren

Seznam lé¢ivych pfipravkd, u nichZz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v dubnu 2001

Seznam |é€ivych pFipravku, u nichZz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é €ivech a Ié éivech s vyjimkou z registrace
Nové registrované pripravky a zmény v registracich v obdobi: fijen 2000
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: fijen 2000

Véstnik SUKL 10/2000

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatreni pfi zavadach kvality ¢i neZzadoucich ugincich IéCiv - zafi 2000
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredki

Pokyny SUKL
Prehled pokyn( platnych k 1.11.2000
VYR-13-Prodlouzeni doby pouZzitelnosti SarZe IéCivého pripravku vyrobené pied schvélenim pfisluSsné zmeény v registraci

Informace

Prehled novych lékaren a OOVL schvéalenych SUKL ve 3. &tvrtleti 2000

PFehled vyrobct a distributord légiv v CR schvalenych ve 3. &tvrtleti 2000

Sankce udélené SUKLem v mésicich leden az zafi 2000

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

Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL
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Seznam léCivych pfipravkd, u nichZ skonci platnost rozhodnuti o registraci v bfeznu 2001
Seznam lé€ivych pFipravku, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é €ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pripravky a zmény v registracich v obdobi: zafi 2000
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: z&Fi 2000

Omluva

Véstnik SUKL 09/2000

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatfeni pfi zavadéach kvality ¢i nezadoucich G¢&incich 1é€iv - srpen 2000

Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Informace Statniho Gstavu pro kontrolu léCiv o zpusobu vydeje Ié€ivych pFipravkd s obsahem pseudoefedrinu

Pokyny SUKL

Prehled pokyn( platnych k 1.10.2000

UST-5-Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro kontrolu I€Civ pro pfipady vyZadujici neodkladny zasah z divodu sniZeni bezpecnosti I€Civ a
zdravotnickych prostfedkU

Informace o spot rebé lé€iv 5
Kolektiv autoru: Spotfeba 1é€iv v Ceské republice v 1.pololeti 2000

Informace

Neékolik vét k ¢innostem Sekce zdravotnickych prostfedki SUKL

Informace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam lé¢ivych pfipravkd, u nichZz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v Gnoru 2001

Seznam |é€ivych pFipravku, u nichZz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é €ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pfipravky a zmeény v registracich v obdobi: srpen 2000
Seznam vyjimek z registrace udé&lenych MZ CR v obdobi: srpen 2000

Véstnik SUKL 08/2000
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Obsah

Dulezita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich Gc€incich 1é€iv - Eervenec 2000
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredk

Pokyny SUKL

Prehled pokynu platnych k 1.9.2000

Informace o zmé&néch zplGsobu vydavani pokynt SUKL
KLH-18-Souhrnna zprava o klinickém hodnoceni
SLP-2- Dokumenty Spravné laboratorni praxe OECD

Lékopisna problematika .
Oznameni o zavaznosti textt Evropského |ékopisu v Ceské republice

Informace

Informace o seminéafich pofadanych ve Statnim Ustavu pro kontrolu I&Civ ve 2.pololeti 2000
Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci a Zadatele o registraci |éCivého pfipravku
Informace 0 moZznosti pouZziti neregistrovaného |écivého pripravku

Informace o rozliSovani mezi l1éCivy a jinymi vyrobky

Informace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Ctvrtletni hodnoceni &innosti Iékéaren

Informace pro Iékarny

Seznam léCivych pfipravkd, u nichZz skonci platnost rozhodnuti o registraci v lednu 2001
Seznam lé€ivych pFipravku, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Seznam dezinfekénich pripravki schvalenych hlavnim hygienikem CR ke 30.6.2000

Informace o registrovanych [é ¢€ivech a |é €ivech s vyjimkou z registrace
Nove registrované pripravky a zmeény v registracich v obdobi: Cervenec 2000
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: ¢ervenec 2000
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Véstnik SUKL 07/2000

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatreni pfi zavadach kvality ¢i neZadoucich U¢incich IéCiv - Cerven 2000
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredk
Sdéleni SUKL k legislativnim zmé&nam tykajicim se zdravotnickych prostredkii
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Pokyny SUKL
Prehled pokyn( platnych k 1.8.2000
REG-52-Barviva povolena pro pouZziti v I€Civych pfipravcich - doplnék

Lékopisna problematika .
Zmeény Ceského lékopisu 1997 a Ceského lékopisu 1997 — Doplriku 1999

Informace
Informace o pfipravované publikaci

Pfehled novych lékaren a OOVL schvalenych SUKL ve Il. &tvrtleti 2000

PFehled vyrobct a distributord légiv v CR schvalenych ve I1. &tvrtleti 2000

Informace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam léCivych pfipravkd, u nichZ skonci platnost rozhodnuti o registraci v prosinci 2000
Seznam lé€ivych pFipravku, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych I1é €ivech a |é €ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pripravky a zmény v registracich v obdobi: ¢erven 2000
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: ¢erven 2000
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Véstnik SUKL 06/2000

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZadoucich ucincich IéCiv - kvéten 2000
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Pokyny SUKL

Prehled pokyn( platnych k 1.7.2000

REG-49-Pozadavky na stabilitni studie v registracni dokumentaci
REG-50-Redukovany plan stabilitnich zkouSek: ,bracketing“ a ,matrixing*
REG-51-Pozadavky na stabilitni studie pfi zménach typu Il

Informace o spot febé Ié&iv ]
Kolektiv autoru: Spotfeba IéCiv v Ceskeé republice v 1.¢tvrtleti 2000

Informace
Informace o seminafi pofadaném ve Statnim ustavu pro kontrolu IéCiv ve 2.pololeti 2000
Testovaci zafizeni spravné laboratorni praxe - zmény
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Informace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné tdaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam lé¢ivych pfipravkd, u nichZz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v listopadu 2000
Seznam |é€ivych pFipravku, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é €ivech a Ié éivech s vyjimkou z registrace
Nové registrované pripravky a zmény v registracich v obdobi: kvéten 2000
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: kvéten 2000
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Véstnik SUKL 05/2000

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatreni pfi zavadach kvality ¢i neZadoucich Ug¢incich Ié¢iv - duben 2000
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredki

Pokyny SUKL
Prehled pokyn( platnych k 1.5.2000
LAB-9-Upozornéni pro zadatele o certifikat na jakost IéCivé/pomocné latky

Lékopisna problematika

Oznameni o zavaznosti texttl Evropského Iékopisu v Ceské republice
Oznameni k certifikaci shody s ¢lanky Evropského lIékopisu
Izotonizace vodnych roztoku IéCiv pfipravovanych v |ékarnach
Stabilizace Ié€ivych pfipravkua pfipravovanych v Iékarnach

Informace

Konference o farmakovigilanci

Informace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zaméfenych na zdravotnické prostfedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Ctvrtletni hodnoceni &innosti Iékéaren

Seznam |égivych pFipravkd, u nichz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v Fijnu 2000

Seznam léCivych pfipravkd, u nichZ skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych 1é €ivech a lé éivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: duben 2000
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: duben 2000
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Véstnik SUKL 04/2000

Obsah
Dulezita sd élenf

Opatieni pfi zavadach kvality ¢i nezadoucich uc€incich l€Civ - bfezen 2000
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

Lékarenska problematika
Kontrola I1ékéren v roce 1999

Informace o spot rebé l1é€iv ’
Kolektiv autor(: Spotfeba léCiv v Ceské republice v roce 1999

Informace

Informace o seminé&fich pofadanych ve Statnim Ustavu pro kontrolu Ié€iv v 1.pololeti 2000
Informace o pfipravované publikaci

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

Ciselné tdaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam |é¢ivych pFipravku, u nichZz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v zafi 2000

Seznam léCivych pfipravkd, u nichZ skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych 1€ €ivech a |é €ivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: bfezen 2000
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: bfezen 2000
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Véstnik SUKL 03/2000

Obsah
Dulezita sd éleni
Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZzadoucich ugincich IéCiv - anor 2000

Informace Statniho Ustavu pro kontrolu Ié€iv o opatfenich vztahujicich se k pFipravkim s obsahem pseudoefedrinu a dalSich prekurzori metamfetaminu

Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedk
Kolektiv autor G: Udaje o registra énich Fizenich probihajicich v SUKL v roce 1999

Pokyny SUKL
UST-4-Standardni nazvy lékovych forem, zpusobu podani a obald
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Lékopisna problematika 5
Oznameni o zavaznosti textt Evropského Iékopisu v Ceské republice

Informace

Informace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zaméfenych na zdravotnické prostfedky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL

Seznam léCivych pfipravkd, u nichZ skonci platnost rozhodnuti o registraci v srpnu 2000
Seznam lé€ivych pFipravku, u nichZz skoncila platnost rozhodnuti o registraci

Informace o registrovanych |é €ivech a Ié éivech s vyjimkou z registrace
Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: tnor 2000
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: tinor 2000
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Véstnik SUKL 02/2000

Obsah

Dulezita sd éleni

Opatfeni pfi zavadach kvality ¢i neZadoucich ucincich 1éCiv - leden 2000
Informace o zménéch pfi schvalovani zdravotnickych prostfedku

Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredk

Pokyny SUKL
Prehled pokyrnu platnych k 1.3.2000

REG-47-Postup pfi Zadosti o registraci a naslednych zménach v registraci IéCivého pfipravku, ktery byl registrovan v ¢lenskych statech Evropské unie

procedurou vzajemného uznavani (Mutual Recognition Procedure) - pilotni faze

REG-48-Zjednoduseny postup pro registraci nékterych v zasadé podobnych pfipravku (tzv. postup "neproblémovych generik™)

Informace )
Pozvanka na vyro¢ni setkani nad pfehledem &innosti SUKL v roce 1999

Sdéleni Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv a Ministerstva financi uréené zadatelim o registraci a drzitelim rozhodnuti o registraci Ié€ivych pfipravkd a

vyrobcim lécCivych pfipravku
Platnost povoleni k vyrobé a distribuci Ié¢iv

Informace o publikovanych ¢eskych technickych norméach zaméfenych na zdravotnické prostfedky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou lekovou agenturou
Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL
Ctvrtletni hodnoceni innosti Iékaren

Seznam lé€ivych pFipravku, u nichZz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v ¢ervenci 2000

Seznam léCivych pfipravkd, u nichZ skoncila platnost rozhodnuti o registraci
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Informace o registrovanych |é €ivech a Ié €ivech s vyjimkou z registrace

Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: leden 2000
Seznam vyjimek z registrace udé&lenych MZ CR v obdobi: prosinec 1999 - 2.&ast
Seznam vyjimek z registrace udélenych MZ CR v obdobi: leden 2000
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Véstnik SUKL 01/2000
Obsah

PF 2000

Dulezita sd éleni

Opatreni pfi zavadach kvality ¢i neZzadoucich ugincich IéCiv - prosinec 1999
Informace o zachycenych nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostredki
Informace o zachyceném neschvaleném zdravotnickém prostfedku

Pokyny SUKL

VYR-12-Procesy sterilizace

Lékopisna problematika

Oznameni o zavaznosti texttl Evropského Iékopisu v Ceské republice
Informace o spot Febé I1é€iv

Kolektiv autord: Spotieba légiv v Ceské republice ve 3.&tvrtleti 1999
Informace

Informace pro Zadatele o registraci IéCivych pfipraku

Informace pro Zadatele o povoleni vyroby, distribuce a dovozu v oblasti zdravotnickych prostfedk( a pro Zadatele o povoleni zdravotnickych prostfedki

k pouziti pfi poskytovani zdravotni péce

Informace pro zadatele o registraci, prodlouzZeni registrace ¢i zménu tykajici se mista vyroby

Upozornéni Zadatelum o certifikdt na mastné oleje

Informace o publikovanych €eskych technickych norméach zamérenych na zdravotnické prostredky

Informace o dokumentech vydanych Evropskou Iékovou agenturou

Ciselné tdaje o stavu zadosti v SUKL

Prehled vyrobcl a distributor( lé€iv - doplnék ke 31.12.1999

Seznam lé¢ivych pfipravkd, u nichZz skonéi platnost rozhodnuti o registraci v ¢ervnu 2000
Seznam lé€ivych pFipravku, u nichZz skonéila platnost rozhodnuti o registraci

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

Noveé registrované pfipravky a zmény v registracich v obdobi: prosinec 1999

Seznam vyjimek z registrace udé&lenych MZ CR v obdobi: prosinec 1999
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