Časť 2  
Rozsah činnosti
	 FORMCHECKBOX 
  Výroba humánnych liekov
 FORMCHECKBOX 
  Výroba skúšaných liekov na humánne použitie  
                  FORMCHECKBOX 
  pre fázu I klinického hodnotenia  
 
      FORMCHECKBOX 
  pre fázu II klinického hodnotenia   
                  FORMCHECKBOX 
  pre fázu III  klinického hodnotenia
 FORMCHECKBOX 
  Výroba liečiv
 FORMCHECKBOX 
  Kontrolné laboratórium

	


	1 VÝROBNÉ OPERÁCIE *
- autorizované výrobné operácie zahŕňajú celkovú a čiastkovú výrobu (vrátane rôznych procesov rozvažovania, balenia alebo expedičného skladovania), prepúšťanie šarží a certifikáciu, skladovanie a distribúciu špecifikovaných liekových foriem pokiaľ nebolo stanovené inak; 

- kontrola kvality a/alebo prepúšťanie a certifikácia šarží bez výrobných operácií majú byť špecifikované podľa príslušných položiek;

- ak spoločnosť vyrába lieky  so špeciálnymi požiadavkami, napr. rádiofarmaká alebo lieky obsahujúce penicilín, sulfonamidy, cytotoxické látky, cefalosporíny, látky s hormonálnou aktivitou alebo iné alebo potenciálne nebezpečné aktívne ingrediencie, malo by to byť uvedené pod príslušným typom lieku  a liekovou formou .. 

	1.1
	Sterilné lieky
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	1.1.1  Asepticky vyrábané  (zoznam liekových  foriem )

1.1.1.1 Veľkoobjemové kvapaliny
1.1.1.2 Lyofilizáty

1.1.1.3 Polotuhé liekové formy

1.1.1.4 Maloobjemové kvapaliny
1.1.1.5 Tuhé liekové formy  a implantáty 

1.1.1.6 Iné asepticky vyrábané lieky <voľný text>
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	1.1.2   Finálne sterilizované    (zoznam liekových foriem )

1.1.2.1 Veľkoobjemové kvapaliny
1.1.2.2 Polotuhé liekové formy

1.1.2.3 Maloobjemové kvapaliny
1.1.2.4 Tuhé liekové formy  a implantáty

1.1.2.5 Iné lieky finálne sterilizované  <voľný text>
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	1.1.3   Iba certifikácia šarží 
	
	


	1.2
	Nesterilné lieky
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	1.2.1  Nesterilné lieky  (zoznam liekových foriem ) 

1.2.1.1      Tvrdé kapsuly 

1.2.1.2      Mäkké kapsuly 

1.2.1.3      Žuvacie pastilky

1.2.1.4      Impregnované matrice

1.2.1.5      Kvapaliny na vonkajšie použitie

1.2.1.6      Kvapaliny na vnútorné použitie

1.2.1.7      Medicinálne plyny

1.2.1.8      Iné tuhé liekové formy

1.2.1.9      Lieky v tlakovom obale 

1.2.1.10    Rádionuklidové generátory
          1.2.1.11    Polotuhé lieky

          1.2.1.12    Čapíky

1.2.1.13    Tablety

1.2.1.14    Transdermálne náplaste

1.2.1.15    Intraruminálne telieska 
1.2.1.16    Veterinárne premixy
1.2.1.17    Iný nesterilný liek  <voľný text>

	
	

	 FORMCHECKBOX 

	1.2.2  Iba certifikácia šarží
	
	

	1.3
	Biologické lieky
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	1.3.1  Biologické  lieky 
1.3.1.1      Transfúzne lieky

1.3.1.2      Imunologické lieky

1.3.1.3      Lieky na bunkovú terapiu

1.3.1.4      Lieky na génovú terapiu

1.3.1.5      Biotechnologické lieky

1.3.1.6      Humánne alebo živočíšne extrahované lieky

1.3.1.7      Iné biologické lieky  <voľný text>
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	1.3.2  Iba certifikácia šarží (zoznam typov liekov)

1.3.2.1      Transfúzne lieky 

1.3.2.2      Imunologické lieky

          1.3.2.3      Lieky na bunkovú terapiu

1.3.2.4      Lieky na génovú terapiu

1.3.2.5      Biotechnologické lieky

1.3.2.6      Humánne alebo živočíšne extrahované lieky

1.3.2.7      Iné biologické lieky <voľný text>


	
	


	1.4
	Iné produkty alebo výrobná činnosť (každá iná relevantná výrobná činnosť/typ produktu, ktorý nie je uvedený vyššie, napr. sterilizácia liečiv, výroba biologicky aktívnych vstupných surovín (keď to vyžaduje národná legislatíva), tradičné rastlinné lieky  alebo homeopatiká , bulk alebo finálna výroba, atď.).
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	1.4.1 Výroba:

1.4.1.1       Tradičné rastlinné lieky
1.4.1.2       Homeopatiká
1.4.1.3       Biologicky aktívne vstupné suroviny
1.4.1.4       Iné produkty <voľný text>

1.4.2  Sterilizácia liečiv/pomocných látok/finálneho výrobku:

1.4.2.1       Filtrácia

1.4.2.2       Sterilizácia horúcim vzduchom 

1.4.2.3       Sterilizácia vlhkým teplom 

1.4.2.4       Chemická sterilizácia

1.4.2.5       Sterilizácia gama žiarením

1.4.2.6       Sterilizácia elektrónovými lúčmi

1.4.3  Iné <voľný text>
	
	

	1.5
	Iba balenie
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	1.5.1 Primárne balenie

1.5.1.1       Tvrdé kapsuly

1.5.1.2       Mäkké kapsuly 

1.5.1.3       Žuvacie pastilky

1.5.1.4       Impregnované matrice

1.5.1.5       Kvapaliny na vonkajšie požitie  

1.5.1.6       Kvapaliny na vnútorné použitie

1.5.1.7       Medicinálne plyny

1.5.1.8       Iné tuhé liekové formy 

1.5.1.9       Lieky v tlakovom obale

1.5.1.10     Rádionuklidové generátory

1.5.1.11     Polotuhé lieky 

1.5.1.12     Čapíky

1.5.1.13     Tablety 

1.5.1.14     Transdermálne náplaste

1.5.1.15     Intraruminálne telieska
1.5.1.16     Veterinárne premixy

1.5.1.17     Iné nesterilné lieky <voľný text>
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	1.5.2  Sekundárne balenie
	
	

	1.6
	Kontrola kvality - skúšanie
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	1.6.1 Mikrobiologické: sterilné
1.6.2 Mikrobiologické: nesterilné
1.6.3 Fyzikálno- chemické 
1.6.4 Biologické
	
	


	2 DOVOZ LIEKOV*
· dovozné činnosti bez výrobných činností 

· dovozné činnosti zahŕňajúce skladovanie a distribúciu, pokiaľ nebolo stanovené inak

	2.1
	Kontrola kvality - skúšanie dovážaných liekov
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	2.1.1     Mikrobiologické: sterilné
2.1.2     Mikrobiologické: nesterilné
2.1.3     Fyzikálno- chemické
2.1.4     Biologické
	
	

	2.2
	Certifikácia šarží dovážaných liekov
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	2. 2.1 Sterilné lieky

2.2.1.1       Asepticky vyrábané
2.2.1.2       Finálne sterilizované 

2. 2.2 Nesterilné lieky 
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	2. 2.3 Biologické lieky 

2.2.3.1    Transfúzne lieky

2.2.3.2    Imunologické lieky

2.2.3.3    Lieky na bunkovú terapiu

2.2.3.4    Lieky na génovú terapiu

2.2.3.5    Biotechnologické lieky
2.2.3.6    Humánne alebo živočíšne extrahované lieky
2.2.3.7    Iné biologické lieky <voľný text>
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	2.2.4    Iné dovozné činnosti (každá iná súvisiaca dovozná činnosť, ktorá nie je uvedená vyššie, napr. dovoz rádiofarmák, medicinálnych plynov, tradičných rastlinných liekov  alebo homeopatík  atď.)

2.2.4.1    Rádiofarmaká/Rádionuklidové generátory

2.2.4.2    Medicinálne plyny

2.2.4.3    Tradičné rastlinné lieky

2.2.4.4    Homeopatiká

2.2.4.5    Biologicky aktívne vstupné suroviny

2.2.4.6    Iné <voľný text>
	
	


Výroba liečiva:  Názvy liečiv podliehajúcich kontrole:

PAGE  
1

