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Smernica 2001/83/ES

clanok 24 (4): ,Any authorisation which within three years of its granting is
not followed by the actual placing on the market of the authorised product
in the authorising Member State shall cease to be valid.”

Zakon ¢. 362/2011

§ 56 ods. 4 pism. i), Statny Ustav registraciu humanneho lieku zrusi, ak do

troch rokov od registracie humanny liek nebude uvedeny na trh v Slovenske;
republike.”
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Smernica 2001/83/ES

clanok 24 (5): ,When an authorised product previously placed on the market
in the authorising Member State is no longer actually present on the market
for a period of three consecutive years, the authorisation for that product
shall cease to be valid.”

Zakon ¢. 362/2011

§ 56 ods. 4 pism. j) ,Statny Ustav registraciu humanneho lieku zrusi, ak sa
humanny liek uvedeny na trh v Slovenskej republike v priebehu troch po
sebe nasledujucich rokov na trhu Slovenskej republiky nenachadzal.”



sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/postregistracne-procesy?page_id=3871
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Zmena v rozhodnuti o registracii lieku | Sunset Clause




SUKLSD
Lieky registrovane centralizovanym postupom
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, clanok 14:

e 4. Kazdé povolenie, po ktorom.nenasleduje skutocné uvedenie lieku na humanne
pouzitie na trh Unie do troch rokov po povoleni, prestava byt platné.

* 5. Ak povoleny liek, predtym uvedeny na trh, sa uz nenachadza na trhu pocas troch po
sebe nasledujucich rokov, povolenie prestava byt platné.

* 4. Any authorisation which is not followed by the actual placing of the medicinal
product for human use on the Union market within three years after authorisation shall

cease to be valid.

* 5. When an authorised medicinal product previously placed on the market is no longer
actually present on the market for three consecutive years, the authorisation shall
cease to be valid.



SUKLED

Liek je na trhu a nachadza sa v
databaze sunset clause

Preco?



SUKLS
1. Distributor nenahlasil dovoz

Databaza sunset clause spracovava informacie z 2 zdrojov:

1. Stvrtroéné hlasenia distributora o mnozstve a druhu humannych liekov
dodanych na domadci trh - § 18 ods. 1, pism. i) zdkona ¢. 362/2011

2. Hlasenie distributora dodat do 7 dni po dovoze liekov Statnemu uUstavu
zoznam dovezenych liekov - § 18 ods. 1 pism. h) bod 1 zakona' €.
362/2011

Hlasenia sa podavaju cez elektronicky systém: https://hlasenia.sukl.sk



https://hlasenia.sukl.sk/

SUKLED

2. Patentova ochrana
Systém tuto skutocnost neidentifikuje.

3. Liek spada pod GMA
Pravdepodobne nespina kritéria zadané v systéme na uréenie GMA.

4. Liek ma udelenu vynimku
Systém tuto skutocnost neidentifikuje.



SUKLS? Postup SUKL

Kazdy polrok (marec a september)
- vytvorenie zoznamu liekov'z databazy sunset clause

- informacie drzitelovi o zruseni registracie, ak sa nepreukaze, ze liek je na
trhu (lehota 15 dni)

» ak sa preukaze, ze liek je na trhu: drzitelovi je poslana informacia o

zachovani platnosti registracie.

» ak sa nepreukaze, ze liek je na trhu: zacatie sprdvnheho konania na zrusenie

registracie a nasledne po 15-tich dnoch vydanie rozhodnutia o zruseni

registracie.
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Pokial liek nebol uvedeny na trh v SR po dobu 3 po sebe nasledujucich rokoy,
SUKL moze vo vynimocnyeh pripadoch povolit vynimku z dovodu ochrany
zaujmov verejného zdravia a rozhodnutie o registracii nestrati platnost

(zdkon €. 362/2011, §56 ods. 5).

Informacie ohladne vynimky a podmienky na udelenie vynimiek su uvedené:

https://www.sukl.sk/skfregistracia-humannych-liekov/postregistrache-
procesy/sunset-clause?page id=3905



https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/postregistracne-procesy/sunset-clause?page_id=3905
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SUKL vyZaduje, aby ka?da Ziadost o povolenie vynimky obsahovala

nasledujuce informacie:

e opodstatnenie potreby dostupnosti lieku na trhu napriek faktu, ze liek nie

je na trhu 3 roky
 aktualne farmakoterapeutické postupy/moznosti v danej indikacii

* odhadovany pocet pacientov, ktorym je dany liek urceny



