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Oznamenia podla 8 60 ods. 1 pism. i) zakona ¢. 362/2011 Z. z. @

SUKL portal - prihlasenie
https://portal.sukl.sk/prerusenie/
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Prvé uvedenie lieku na trh

8§ 60 ods. 1 pism. i) bod 1 zakona €. 362/2011 Z. 7.

L,Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamovat statnemu ustavu

po registracii humanneho lieku datum uvedenia na trh Slovenskej republiky kazdej
povolenej velkosti balenia humanneho lieku.”

Uvedenie lieku na trh (8 2 ods. 26 zakona €. 362/2011 7. z.)

,uvedenie lieku na trh je prve dodanie lieku odplatne alebo bezodplatne z vyroby
alebo dovozu do distribucie.”

Datum prveho uvedenia lieku na trh = datum prvéeho dodania lieku do
distribucného retazca v zmysle vysSie uvedeneho (oznamovat po uvedeni)
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Prerusenie dodavok lieku (1)

8§ 60 ods. 1 pism. i) bod 2 zakona €. 362/2011 Z. 7.

L,Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamovat statnemu ustavu
prerusenie alebo zrusenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej
republiky s uvedenim dovodov pred prerusenim alebo zrusenim dodavania;
planované prerusenie alebo planované zrusenie dodavania humanneho lieku na
trh Slovenskej republiky je drzitel registracie povinny oznamit statnemu ustavu
najmenej dva mesiace vopred.”

»~Nedostatok” (,,shortage”) je stav, ked ponuka lieku, ktory je povoleny a uvedeny
na trh v clenskom state, neuspokojuje dopyt po tomto lieku, a to bez ohladu na
originu. (Nariadenie EU &. 2022/123)
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Prerusenie dodavok lieku (2)

* vypadok lieku v distribucnom retazci (nulovy stav na skladoch distributorov)
 oznamovat ¢o najskor pred prerusenim dodavok

* najcastejsie priciny: vyrobne dovody, logistické dovody, zvysena spotreba lieku
e dbovod prerusenia je potrebné blizsie Specifikovat

(napr. vyrobny dovod — oneskorenie vyroby pre nedostatok lieCiva, obalovych
materialov a pod.)
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Obnovenie dodavok lieku

8§ 60 ods. 1 pism. i) bod 7 zakona €. 362/2011 Z. z.

L,Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamovat statnemu ustavu
datum obnovenia dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky pred
jeho obnovenim, ak ide o prerusenie podla bodu 2.“

* hlasit obnovenie dodavok lieku kratko pred obnovenim (po finalnom
potvrdeni/overeni datumu obnovenia dodavok lieku)

e uvadzat predpokladany datum obnovenia dodavok aj do hlasenia o preruseni
dodavok v zdovodneni prerusenia (ak je udaj dostupny)

e uvedenie > prerusenie > obnovenie 2 prerusenie > obnovenie ...
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Zrusenie dodavok lieku

8§ 60 ods. 1 pism. i) bod 2 zakona €. 362/2011 Z. 7.

L,Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamovat statnemu ustavu
prerusenie alebo zrusenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej
republiky s uvedenim dbévodov pred prerusenim alebo zrusenim dodavania;
planovane prerusenie alebo planovaneé zrusenie dodavania humanneho lieku na
trh Slovenskej republiky je drzitel registracie povinny oznamit statnemu ustavu
najmenej dva mesiace vopred.”

e zrusSenie dodavok lieku predstavuje finalny stav (po dovoze poslednej sarze
daného balenia lieku na trh), po zruseni nie je mozné hlasit obnovenie - ak
zrusenie nie je finalne potvrdene, hlasit najprv prerusenie dodavok
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© HLAVNA STRANKA OZNAMENIE O PRVOM UVEDENI, PRERUSENT, OBNOVENI ALEBO ZRUSENT DODAVOK HUMANNEHO LIEKU § 6 O O d S . 1 p |'S m . X)

© NOVE HLASENIE Osoba podavajiica hlasenie A A

e | e T zakona C. 362/2011 Z. z.
O HLASENIA Priezvisko * | | Telefon = |

© INFORMACIA Dritel registracie ,Drzitel registracie humanneho

O ODHLASENIE Kod = Nazov * Adresa

l lieku je povinny urcit fyzicku
Splnomocnens osoba << osobu s trvalym pobytom v SR

Splnomocnend osoba je inad ako drzitel

e alebo pravnicku osobu so
| Adresa | | . . )
PSC Mesto ( | | sidlom na uzemi SR

emal: = | | splnomocnent zastupovat ho a
prerusenie@sukl.sk Liek ) '

S ik konatvjeho mene.

Kod * Drzitel

Predmet * - v Datum * |[dd-mn‘e-‘,‘y‘-,'\,f]
English version

Dovod *
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Vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
(8 19a zakona ¢. 362/2011 Z. z.)

dodanie humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov do
iného clenskeho statu alebo do tretieho statu; za dodanie podla prvej casti vety
sa povazuje aj presun humanneho lieku zaradeneho v zozname
kategorizovanych liekov drzitelom povolenia na uzemie ineho clenského statu
alebo tretieho statu

takyto liek moze vyvazat: vyrobca (ktory tento liek vyrobil), drzitel registracie
tohto lieku alebo velkodistributor (ak ho na vyvoz kategorizovaného lieku
splnomocnhil pisomnym plnomocenstvom drzitel registracie tohto lieku)
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Co nie je vyvoz kategorizovaného lieku

e spatnyp

e vratenie
v dOsled
v dOsled

redaj lieku, ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov

numanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
KU uplatnenia si narokov z vad dodaneho humanneho lieku alebo

ku stiahnutia humanneho lieku z trhu
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Oznamovacie povinnosti drzitela pre vyvoz kategorizovaneho lieku (1)

8 19a ods. 4 zakona €. 362/2011 Z. z.

,Drzitel registracie humanneho lieku je povinny oznamit v elektronickej podobe
vyvoz humanneho lieku zaradeneho v zozname kKategorizovanych liekov statnemu
ustavu najneskor do siedmich dni od uskutocnenia vyvozu.

Oznamovanie vyvozu sa nevztahuje na:

* reklamované lieky a lieky stiahnuté z obehu, podla § 19 vyhlasky MZ SR &.
128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu velkodistribucnu prax

* vyvoz humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov pre
potreby ozbrojenych sil SR, ozbrojenych bezpecnostnych zborov a Hasicskeho
a zachranneho zboru na zabezpecenie plnenia ich uloh mimo uzemia SR SU KL
podla osobitnych predpisov
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Oznamenie podla 8§ 19a ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z. @

SUKL portal - prihlasenie
https://portal.sukl.sk/vyvoz

OZMAMENIE O VYVOZE HUMANNEHO LIEKU
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Oznamovacie povinnosti drzitela pre vyvoz kategorizovaného lieku (2)

Drzitel registracie humanneho lieku je povinny v oznameni uviest:

meno, priezvisko a adresu miesta podnikania, ak je odlisna od adresy trvalého
pobytu drzitela registracie humanneho lieku, ak ide o fyzicku osobu -
podnikatela, alebo obchodné meno alebo nazov a adresu sidla drzitela
registracie humanneho lieku, ak ide o pravnicku osobu

meno, priezvisko a adresu miesta podnikania, ak je odlisna od adresy trvalého
pobytu drzitela povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, ak ide o
fyzickd osobu - podnikatela, alebo obchodné meno alebo nazov a adresu sidla
drzitela povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, ak ide o pravnicku
osobu, ak humanny liek vyviezol drzitel povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov na zaklade pisomneho splnomocnenia
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Oznamovacie povinnosti drzitela pre vyvoz kategorizovaneho lieku (3)

Drzitel registracie humanneho lieku je povinny v oznameni uviest:

* nazov humanneho lieku

* kod humanneho lieku prideleny statnym ustavom
* velkost balenia humanneho lieku

e pocet baleni humanneho lieku

* Cislo sarze humanneho lieku

* jednotkovu cenu balenia v uradne urcenej cene

e celkovu cenu vyvezenych liekov

* nazov statu, do ktorého sa humanny liek vyvaza

* datum vyvozu humanneho lieku
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Oznamovacie povinnosti drzitela pre vyvoz kategorizovaného lieku (4)

Drzitel registracie humanneho lieku vyhotovuje pisomné plnomocenstvo osobitne
na kazdy vyvoz humanneho lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov
(zasiela sa ako pdf priloha emailom na vyvoz@sukl.sk do 7 dni od vyvozu).

Plnomocenstvo musi obsahovat:

* nazov humanneho lieku

 kod humanneho lieku prideleny statnym ustavom

* velkost balenia humanneho lieku

* pocetbaleni humanneho lieku

* Cislo sarze humanneho lieku

e nazov Statu, do ktorého sa humanny liek vyvaza SU KL@
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Oznamenie podla 8§ 19a ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z. @

Po kontrole spravnosti vyplnenia podaného oznémenia a plnomocenstva SUKL

hlasenie o vyvoze bezodkladne zverejnuje na svojom webovom sidle v Casti
,INFORMACIE PRE VEREJNOST - Zoznam vyvezenych liekov*,

https://portal.sukl.sk/vyvozpublic

. 3 |
O HLAVNA STRANKA OZNAMENIE O VYVOZE HUMANNEHO LIEKU

Usmernenie o novych pokynoch k oznamovaniu vyvozu humanneho lieku

V stvislosti s novelou zikona o liekoch a zdravotnickych poméckach, ktord s Géinnost'ou od 1.1.2017 upravuje podmienky vyvozu liekov, Statny dstav
pre kontrolu lieciv (SUKL) pre drzitel'ov registracie a drzitel'ov povolenia na velkodistriblciu humanneho lieku pripravil a spustil elektronicky systém na
oznamovanie realizovaného vyvozu.

Zaroven od 1.1.2017 zakon uklad3 pre SUKL povinnost’ bezodkladne zvereinit’ na svojej webovej stranke zoznam vyvezenych liekov. Tento zoznam je

Viac informacii ndjdete v usmerneni pre podanie ozndmeniz o vyvoze humanneho lieku.

English version ..0’ 7}
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Monitoring dostupnosti liekov 88%

* vystupy pre odbornu a siroku verejnost a regulacne autority
(EMA -SPOC/MSSG, MZ SR...)

* vypadky liekov mozu mat zavazny dopad na pacientov
(prerusenie liecby, oneskorene zacatie liecby alebo nutnost nastavenia na inu liecbu)

* podpora opatreni na zmiernenie nedostatkov liekov na trhu
(SUKL — dovoz cudzojazy&nych baleni na vwnimku, MZ SR - mimoriadny dovoz
neregistrovanych liekov)

* |niciovanie mechanizmu solidarity
(vypomoc krajin FU v pripade kritickych nedostatkov liekov na trhu)

- KOMUNIKACIA (vEasn4, dostatoén4, cielend) M @ @ SUKL@

shortages@sukl.sk 1964 £ [ ROKOV,
ges@ 1% 60 il




Dakujem za pozornost

Mgr. Jaroslav Kollarik

jaroslav.kollarik@sukl.sk

@ +421 2507 01 171
in www.linkedin.com/company/sukl SU KI:
>
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S U K L Sekcia registracie liekov

1964 6 B Oddelenie postregistracnych procesov
2024

Sunset Clause
Zakon ¢. 362/2011 - § 56 ods. 4

i) ,,Statny Ustav registraciu humanneho lieku zrusi,
ak do troch rokov od registracie humanny liek nebude uvedeny na trh v SR.*

j) ,Statny Ustav registraciu humanneho lieku zrusi,

ak sa humanny liek uvedeny na trh v SR v priebehu troch po sebe nasledujucich rokov na
trhu SR nenachadzal.“
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SUKL pre U&el SC zriadil pre MAHov sluzbu
- databazu zaznamov o dovoze liekov do SR (hlasenia) a
predaji liekov od velkodistribu¢nych spolocnosti lekarnam (spotreba)

!

(marec, september) na zaklade nej SUKL oznamoval jednotlivym MAHom
skutocnost o zacati spravneho konania vo veci zrusenia rozhodnutia o registracii
lieku v polrocnych intervaloch

SUKL:
UKL=
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
1964 69 ROKOV
REGULACIE
2024 LIECIV


https://portal.sukl.sk/sunsetclause/
https://portal.sukl.sk/sunsetclause/

tzv. Global Marketing Authorisation

e akjenatrhuv SR uvedené balenie
ktorejkolvek sily lieku/liekovej formy, liek
nebude zruseny z dovodu SC

 platito pre lieky s rovhakym nazvom

SUKLED

1 964 "ROKOV.
203 69 REGULACE



Vynimka zo
Sunset Clause § 56 ods. 5 zakona 362/2011 Z.z.:

,SUKL méze z dévodu ochrany zaujmov
verejného zdravia povolit vynimku z

Statnom jazyku, ktoru predlozi MAH pre odseku 4 pism. i) a j). Povolenie vynimky

Uvedené vynimky sa posudzuju a nasledne
povoluju/zamietaju na zaklade ziadosti v

predmetny liek. sa musi odovodnit.*

SUKL vyZaduje, aby kaZd4 Ziadost o povolenie vynimky obsahovala nasledujice
informacie:

 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 SU KI:’@
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http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/zakony/362-2011?page_id=3693

Dakujem za pozornost

PharmDr. lvana Pankuchova

veduca sekcie registracie liekov

Kontakt pre SC - Mgr. Andrea Krajci

andrea.krajci@sukl.sk
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