Véstnik SUKL 11/2008

Dulezita sdéleni
Informace o vydavani Véstniku SUKL v roce 2009

Opatieni pti zavadach kvality a nezadoucich G¢incich 1é¢iv — fijen 2008

Pokyny SUKL
Prehled pokynu platnych k 1.12.2008

UST-24 verze 1- Promijeni a vraceni thrad nakladii za odborné ukony provadéné na zadost
UST-27 verze 2- Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pfipravky a lidské tkané a bunky

UST-36-Spravni poplatky, ndhrady vydaji za odborné ukony provadéné na zadost dle zdkona ¢.
296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u clovéka

REG-75 verze 1- Zatazovani 1é¢ivych ptipravkd mezi vyhrazena 1éciva

KLH-12 verze 2- Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi predkladani zadosti o povoleni /
ohlaseni klinického hodnoceni

KLH-19 verze 1- Podklady potiebné pro povoleni klinického hodnoceni 1é¢iva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 4- Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni
VYR-37-Spravna vyrobni praxe ve vyrob¢ transfuznich piipravka

VYR-38-Stanoveni blizSich pozadavkd pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
uréenych k pouziti u ¢lovéka

Informace

Prehled oznameni o pouziti neregistrovanych lé¢ivych piipravku v #{jnu 2008

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

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

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL — registra¢ni agenda

Prehled udaju o stavu zadosti ve 3. ¢tvrtleti 2008 - klinické hodnoceni

Prehled udaju o zakladnich ¢innostech odboru lékarenstvi a distribuce ve 3. Ctvrtleti 2008

Prehled udaju o zakladnich ¢innostech inspekéniho odboru ve 3. ¢tvrtleti 2008

Piehled udaju o ¢innosti sekce dozoru v oblasti zdravotnickych prostredkt za 3. ¢tvrtleti roku 2008
Piehled vyrobci a distributorii 1é¢iv v CR schvalenych v mésici jnu 2008

Seznam lécivych piipravki, u nichz skon¢i platnost rozhodnuti o registraci v lednu 2009

Seznam léCivych piipravki, u nichz skoncila platnost rozhodnuti o registraci



Informace o registrovanych lé¢ivech a specifickych lé¢ebnych programech
Nové¢ registrované ptipravky a zmény v registracich v obdobi: od 25.9.2008 do 22.10.2008

Nové piipravky registrované centralizovanou procedurou vlozené do databaze SUKL v obdobi: od
1.10.2008 do 31.10.2008



