SUPIS INFORMACIi, KTORE NEPODLIEHAJU ZVEREJNENIU

podla zakona NR SR ¢. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o slobode informacii)

Zverejneniu v zmysle citovaného zdkona nepodliehaju nasledovné informécie:

VSeobecne su to Udaje, ktoré m6zu byt predmetom:
> dusevného viastnictva (autorské pravo, pravo majitelov ochrannych znamok pravo

majitelov obchodnych mien, pravo obchodného tajomstva (§ 17 zakona ¢.
5183/1991 Zb. Obchodného zakonnika v zneni neskorSich predpisov), pravo
pravnickych oséb na dobru povest, pravo zlepSovatelov)

spravneho konania (§ 23 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny
poriadok)

» ochrany osobnych udajov (zakon ¢. 52/1998 Z.z. o ochrane osobnych udajov v
informacnych systémoch)

» zachovavania mic¢anlivosti (podla § 55 zakona NR SR ¢. 277/1994 Zz. o
zdravotnej starostlivosti su zdravotnicki pracovnici a ini odborni pracovnici v
zdravotnictve povinni zachovavat' micanlivost o skuto¢nostiach, o ktorych sa
dozvedeli v suvislosti s vykonom svojho povolania)

OSOBNY URAD »

» 0sobné udaje pracovnikov SUKL

» informécie sukromného charakteru (vyska platu, r6zne podobizne, osobné data ...)
VNUTORNA SEKCIA

» informécie o kompletnom zlozeni lieku,

» iné, ako verejne pristupné Udaje o spotrebe liekov,

» informéacie o c&innostiach jednotlivych subjektov, kitoré su predmetom inSpekcii i

auditov SLP, ako aj auditov a previerok v ramci ustavu.

SEKCIA REGISTRACIE A ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

>

VVVVVVYV VY

informacie o liekoch v procese registracie inym ako vlastnym firmam, okrem 0s6b
poverenych firmami a osOb, ktoré podpisali prehlasenie o styku s dbévernymi
materialmi (externi posudzovatelia),

Udaje o rozpracovanosti registracie liekov inym ako vlastnym firmam, resp. nimi
poverenym osobam,

zoznamy a obsah predloZenej dokumentécie,

technicku dokumentaciu,

zavery klinickych sku$ok,

vysledky posudkov,

schémy zapojenia, kopie doloZzenych zahrani¢nych certifikatov,

zmluvy o obchodnom zastupeni,

vzorky pomocok, podnikové normy.



SEKCIA LABORATORNEJ KONTROLY

>

informacie tykajuce sa dusevneho vlastnictva obsiahnuté v odbornych dokumentoch,
vratane informacii dosiahnutych odbornymi pracoviskami SUKL v ramci expertiznej a
skusobnickej ¢innosti nachadzajuce sa v zaznamovej dokumentacii s vynimkou tych,
ktoré sa poskytuju ziadatelom o vykonanie odbornych ¢innosti

SEKCIA INSPEKCIE

YV VVYV

informacie suvisiace s inSpekénou ¢innostou,

osobné udaje ziadatelov, poskytnuté v suvislosti s vykonom in§pekénej €innosti,
dokumentacia tykajuca sa jednotlivych Statnych a nestatnych zdravotnickych
zariadeni, okrem nazvu a sidla zariadenia, mena a priezviska odborného zastupcu,
databaza zdravotnickych zariadeni.

SEKCIA BEZPECNOSTI LIEKOV A KLINICKEHO SKUSANIA

VVVVVVVVYVYYY

osobné Udaje Ziadatela o klinické sku$anie,

meno a adresu skusajuceho,

mena a adresu posudzovatela,

Udaje o ziadosti, na ktoru este nebolo vydané povolenie,

Udaje uvedené v Ziadosti, v protokole alebo v brozure pre skusajuceho,
posudky, zapisnice z komisii, zapisnice a iné dokumenty z inSpekcii,
osobné Udaje zasielatela spravy alebo reklamacie,

Udaje, umoznujuce identifikaciu pacienta,

neukonéena klinicka staznost,

neukoncené hodnotenie pripravku,

Udaje uvedené v PSUR.

SEKCIA EKONOMICKA A PREVADZKOVA

>

informacie o verejnom obstaravani az do uzavretia verejnej sutaze (zakon C.
263/1999 Z.z. o verejnom obstaravani)

KONTROLNE LABORATORIA1-5

>
>
>

>

informacie suvisiace s inSpekénou ¢innostou,

osobné Udaje ziadatelov, poskytnuté v suvislosti s vykonom inSpeké&nej €innosti,
dokumentacia tykajuca sa jednotlivych Statnych a nestatnych zdravotnickych
zariadeni, okrem nazvu a sidla zariadenia, mena a priezviska odborného zastupcu,
informacie o lekéarni, kde bola zistena nevyhovujuca vzorka, bud v dosledku zameny
lieCivej latky alebo vzorka t.j. lie€ivy pripravok pripraveny na recept, alebo do zasoby
obsahoval nevyhovujice mnozstvo Uc€innej latky t.j. (lieCivej latky) alebo tam nebola
pritomna niektora z pomocnych latok, ktora by celkove mohla ovplyvnit lie€ivy
pripravok,



