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1 UCEL

Ugelom Metodického pokynu je stanovit' jednotny postup pre podavanie Ziadosti
0 vynimky z uvadzania Udajov na vonkajSom aj vnitornom obale lieku alebo
vynimky zuvadzania tdajov v Statnom jazyku na vonkajSom aj vnitornom obale
a Vv pisomnej informacii pre pouzivatel'a humanneho lieku (PIL).

2 POUZITE SKRATKY

EMA Eurdpska liekova agentira

GT Generalny tajomnik

MP Metodicky pokyn

MZSR Ministerstvo zdravotnictva

PIL Pisomna informdcia pre pouzivatel'a humanneho lieku
OMK Oddelenie manaZerstva kvality

Sl Sekcia inSpekcie

SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Z.1. Zbierka zdkonov

3 SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
3.1  Pravne predpisy

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej iba ,,zékon o liekoch*)
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3.1.2

4.1
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Vyhlaska MZSR ¢. 128/2012 Z.z. o poziadavkdch na spravnu vyrobni prax
a poziadavkach na spravnu velkodistribucnu prax v zneni neskorsich predpisov

Zakon NR SR ¢. 305/2013 Z.z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti orgdnov
verejnej moci a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov( zakon 0 e-Govermente)

Predpisy a usmernenia

Smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje zakonnik
spolo¢enstva o humannych liekoch v zneni neskorsich predpisov

POSTUP

Drzitel' rozhodnutia o registracii lieku (dalej len drzitel')/splnomocneny zastupca
(dalej obaja len Zziadatel') v Slovenskej republike mdze poziadat” Statny ustav pre
kontrolu lie¢iv (d’alej len SUKL) 0 vynimku podla:

$ 61 ods. 8 zakona ,, Ak humadnny liek nie je urceny na vydanie pacientovi alebo ide 0
humanny liek podla § 46 ods. 4 alebo o humdanny liek na ojedinelé ochorenie alebo su
problémy s dostupnostou humdanneho lieku, Statny ustav moéze povolit vynimku z
uvadzania udajov na vonkajsom obale a na vnutornom obale podla odsekov 1 az 5
alebo ich uvdadzania v Statnom jazyku a udaja podla odseku 6 Braillovym pismom. *

a

$ 62 ods.9 zakona ,, Ak humanny liek nie je urceny na vydanie pacientovi alebo ide o
humanny liek podla § 46 ods. 4 alebo o humdnny liek na ojedinelé ochorenie alebo su
problemy s dostupnostou humdnneho lieku, Statny ustav moze povolit vynimku z
uvadzania udajov v pisomnej informdcii pre pouzivatela humdanneho lieku v Statnom
jazyku a udajov podla odseku 3 vo formatoch vhodnych pre nevidiacich
a slabozrakych alebo v pisme pre nevidiacich (Braillovo pismo) .

Ziadatel’ podava Ziadost' cez elektronicku schranku alebo podateliu SUKL, adresuje
na sekciu inSpekcie - postregistracnu kontrolu na hlavickovom papieri spolocnosti.

Ziadost’ obsahuje nasledovné udaje:

nazov lieku, doplnok, &islo $arze, kod SUKL, registraéné ¢islo

meno a adresa drzitela registracie lieku

nazov a adresa dovozcu lieku

pocet dovezenych baleni a §tat z ktorého bude liek dovezeny

zdovodnenie dovozu lieku v cudzojazyénom baleni alebo dovozu lieku s tdajmi,ha
obale, ktoré nie su v stlade so schvalenou registra¢nou dokumentaciou

certifikat o prepusteni Sarze lieku podpisany kvalifikovanou osobou vyrobcu

e prehlasenie drzitel'a registracie, Ze obsah udajov na vonkajSom a vnitornom obale
humanneho lieku podla § 61 ods. 1 az 4 je rovnaky (v pripade odliSnosti je
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potrebné rozdiely uviest). Tento udaj neplati pri liekoch registrovanych
centralizovane Eurdpskou liekovou agentirou (EMA).

e splnomocnenie Ziadatela na komunikaciu so SUKL (v pripade, e osoba nie je
vedena v databaze SUKL)

e vyuétovanie v zmysle platného sadzobnika SUKL

4.2V pripade neuplnej Ziadosti alebo potreby doplnenia d’al$ich informacii SUKL posiela
ziadatel'ovi vyzvu na odstranenie nedostatkov podania. Ziadost’ sa zacne posudzovat
az po jej doplneni. V pripade neodstranenia nedostatkov v stanovenom termine bude
ziadost’ zamietnuta.

4.3  Statny ustav vyda stanovisko do 30 kalendarnych dni od predloZenia Ziadosti.

4.4  Vybavenie ziadosti o povolenie vynimky je spoplatnené podla platného sadzobnika
vykonov a sluzieb SUKL.

5 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditel’kou a GT SUKL PharmDr. Zuzanou
Bat'ovou PhD., dila 12.10.2021.

MP 141/2021 verzia ¢. 1 je t€inny od 15.10.2021.
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