CENTRALIZOVANE REGISTROVANE LECIVE PRIPRAVKY - INFORMACE O
NOVE RUBRICE VE VESTNIKU SUKL A NA WEBU

Dnem vstupu CR do EU, tj. od 1.5.2004 nabyvaji na tizemi Ceské republiky platnost rozhodnuti o registraci
vydana Evropskou komisi k pfipravkiim registrovanym tzv. centralizovanou procedurou EU. Seznam vsech
centralizované registrovanych ptipravkil s kody SUKL pridélenymi na zékladé § 27b zakona o 1é¢ivech (zasada
pro pridélovani koda: ke kazdému evropskému registraénimu &islu je piifazen jeden kéd SUKL) je od ledna
2004 uveden na www.sukl.cz (LéCiva-Registrace-Registr HVLP) a je mé&si¢né aktualizovan. Aktualizace je zatim
provadéna na zakladé udaji zvefejnénych Evropskou komisi na jeji webové strance, takze muze dochazet
k mensimu zpozdéni v uvedeni informaci. Uvedeny seznam, zvefejnény na internetu jako informacnim
prostiedku SUKL, je oficialnim seznamem podle § 9 odst. 2 pism. d) zéakona o 1é¢ivech.

Na webu a ve Véstniku bude pocinaje ¢ervnem 2004 zavedena nova samostatna rubrika ,,Nové pripravky
registrované centralizovanou procedurou®. Tyto nové registrace jsou uvadény v podobném tvaru jako registrace
narodni procedurou. Dokud vsSak nebude umoznéna vymeéna elektronickych udaji o centralizované
registrovanych piipravcich mezi Evropskou lékovou agenturou a SUKL, budou uvadéné polozky omezeny na
nasledujici:

D drzitel rozhodnuti Komise o registraci ptipravku
S slozeni (1¢inn4 latka v latinské terminologii dle INN a jeji mnozstvi)
B lékova forma a velikost baleni, kod SUKL (lékova forma je vyjadiena pomoci zkratek pouZzivanych

v databazi lé¢ivych piipravki ustavu v souladu s rozhodnutim Komise, vyrobce se u CP neuvadi,
namisto vyrobce je v zavorce uvadéno posledni troj¢isli registra¢niho ¢isla EU)

IS indikaéni skupina (odvozena z registrovanych indikaci a ATC)
ATC  anatomicko-terapeuticko-chemicka kvalifikace (podle rozhodnuti Komise)
PE doba pouzitelnosti v mésicich (podle rozhodnuti Komise)

Protoze udaje jsou ziskavany z webové stranky Evropské komise, nemtize SUKL v plné mite vylougit ojedin&lé
zmény a zadame proto vSechny drzitele o sd€leni jakychkoli podnéti k provedeni zmén na adresu
milada.sabatova@sukl.cz, - oddéleni Registracni administrativy.




