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D
TLACIVO TRANSFER %

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV / State institute for Drug control STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEEIV / State institute for Drug control

. -
O Sekcia registrécie liekov / Regulatory Section O Sekcia registracie liekov / Regulatory Section
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

Ziadost o prevod registrécie lieku, Priloha | / Ziadost o prevod registracie lieku, Priloha Il /
Application for Transfer of a Marketing Authorisation, Annex | Application for Transfer of a Marketing Authorisation, Annex Il
Ini S0 GCIELTY Evidenéné ¢islo / National refe by
W i SUK B & videncné cislo / National reference number:
. ”:z _"n' & gllij Evidencné &islo / National reference number: Filled in by SUKL

Prehldsenie navrhovaného driitela rozhodnutia o registracii /
Prehldsenie stifasného driitela r o registrécii / Declaration of the proposed Marketing Authorisation Holder
Declaration of the current Marketing Authorisation Holder Navrhovany driitel (nadobudatel) rozhodnutia o registrécii
Nazov, sidlo, ICO navrhovanéno drzitefa

had

Sacasny driitel rozhodnutia o registracii
Nézov, sidlo, ICO navrhovaného arZitefa sthlasi s tym, aby na neho bola zo si¢asného driitela, prevedend registracia lieku

Nazov lieku, sila, liekova forma, reg. Eislo
prehlasuje, Ze spristupnil navrhovanému drZitefovi rozhodnutia o registracii Gplnd a aktualizovan(

dokumentaciu lieku Navrhovany driitel rozhodnutia o registracii prehlasuje, e ma Gplni dokumentéciu o vy3sie uvedenom humannom

Nazov lieku, sila, liekova forma, reg. Eislo lieku zodp jlcu tacii pr Zenej Statnemu ustavu v ramci registraného konania vratane vietkych zmien,
ktoré Statny Gstav schvalil od prvej registricie tohto huménneho lieku v Slovenskej republike.

zodpovedajicu dokumentacii predloZenej Gstavu v ramci registraéného konania a naslednych zmien v Navrhovany drZitel rozhodnutia o registracii si je vedomy, Ze diom prevodu nadoblda prava a povinnosti pévodného

registracii a Ze mu tato dok acia bude odovzdana najneskér ku dfiu prevodu registracie. driitefa rozhodnutia o registracii lieku vsdlade so zdkonom €& 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v

platnom zneni a zavazuje sa ich plnit.
The current Marketing authorisation holder

Name, Address of the registered office, Company ID No.

The prop g aut ion holder
Name, Address of the registered office, Company ID No.

herby declares, that has provided the proposed Marketing authorisation holder with access to the
complete and updated dossier of the medicinal product agrees to the transfer of the marketing authorisation for the medicinal product

Name, Strength, Dosage form, MA no. Name, Strength, Dosage form, MA no.

which is identical to the dossier submitted to the Institute within registration procedure and follow up from the current holder.

changes of marketing authorisation, and that this dossier will be handed to him no later than on the

effective date of transfer. The proposed marketing authorisation holder declares that it holds the complete documentation for the above-

mentioned medicinal product cor to the d tion submitted to the State Institute as part of the
Podpis oznamovatela / splnomocneného subjektu / Signature of the notifier / autharized entity: marketing authorisation procedure, including all variations approved by the State institute since the first

authorisation of this medicinal product in the Slovak Republic.

Meno a priezvisko / Name and surname:

R ti holder is aware that the date of the transfer shall take the rights and
Datum / Date ab.‘lgatrans of the farmer holder of the marketing authorisation (in accordance with the Act. 362/2011 Coll on medicinal
products and medical devices, as amended and undertakes to fulfil them.

- . - ]
Podpis oznamovatela / spinomocneného subjektu / Signature of the notifier / authorized entity: l | K I O




METODICKY POKYN
na predkladanie ,,mock-upov”

- analyza suCasného stavu

- navrhy riesenia

- MP

- Cestné vyhlasenie o zavazku predlozit mock-upy pred uvedenim lieku na trh
- Sprievodny list k mock-upom

- Specialna mailova adresa

Koordinatorka (konzultacie k mock-upom) - Mgr. Lucia Sevéekova
SUKLO



Textové zmeny

Pre informacie o prideleni textovej zmeny konkrétnej koordinatorke, r—
. ’ ’ - 4 . ’ OC 'Up
kontaktujte prosim PharmDr. Katarinu Smidovu na g

katarina.smidova@sukl.sk. Pre konzultacie k mock-upom kontaktujte Mgr. Luciu Sevéekovi na
lucia.sevcekova@sukl.sk.

Netextové zmen )
y Pridelovanie WS/SG cisel

Pre informacie o prideleni netextovej zmeny konkrétnej Ziadosti o prevzatie roly referen¢nej autority vo WS/SG procedure
koordinatorke/asistentke, kontaktujte prosim Marianu Kunertovi na posielajte na registracia@sukl.sk.

mariana.kunertova@sukl.sk.

Narodné preklady textov novych registracii po prebehnuti europskej fazy postupov MRP/DCP zasielat
na e-mailovu adresu

translations-mrp-dcp@sukl.sk

SUKLO



POVERENIA

KOHO poverujem
NA AKU aktivitu poverujem

NA AKE OBDOBIE poverujem

SUKLO
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centralne databazy referencnych udajov

ucet

Substance Management Services (SMS)

komunikacia s EMA pri nespravnych udajoch

Product Management Services (PMS)

Organisation Management Services (OMS) kontaktné OSOby

Referentials Management Services (RMS)

SUKLO




narast narodnej agendy
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Nezabudat
na podavanie
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Dotaznik spokojnosti MAHov

SUKLO



Dakujem za pozornost

PharmDr. Ivana Pankuchova

SUKLED

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

1964 ROKOV
2024 69 REHACIE



