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Monitoring

dostupnosti

Narodny monitoring prostrednictvom hlaseni:
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prvych uvedeni, preruseni, obnoveni a zruseni
dodavok liekov

Eurépsky monitoring vramci SPOC
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Drzitel registracie humanneho lieku je povinny @ ®
oznamovat stathemu ustavu:

8 60 ods. 1 bod i) zadkona €. 362/2011 Z. z.

1. ,»po registracii humanneho lieku datum uvedenia na trh Slovenskej republiky kazZdej povolenej
velkosti balenia humanneho lieku,’

2. ,prerusenie alebo zruSenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky s uvedenim
dévodov 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,“

5. ,Udaje o pocte dovezenych baleni humanneho lieku, ak o to Statny ustav pozZiada,“

7. ,datum obnovenia dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky pred jeho obnovenim, ak
ide o prerusenie podla bodu 2,

SUKLO



Oznamovanie prebieha prostrednictvom portalu preruseni

SUKLY

0 HLAVNA STRANKA
© OZNAMENIA

© HLASENIA

© INFORMACIA

© ODHLASENIE

Driitel' registracie humanneho lieku je v zmysle § 60 ods. 1 pism. i) zdkona €.362/2011 o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni

OZNAMENIE O PRVOM UVEDENI, PRERUSENT, OBNOVENT ALEBO ZRUSENI DODAVOK HUMANNEHO LIEKU
Oznamenie o prvom uvedeni, preruseni, zruseni alebo obnoveni dodavok humanneho lieku na

slovensky trh

Webové sidlo Prerusenie Stitneho Gstavu pre kontrolu lieciv (dalej len ,3tétny dstav”) je uréené driitelom registracie humanneho lieku na podévanie
oznamenia o prvom uvedeni, preruSeni, zruSeni alebo obnoveni dodavok liekov na slovensky trh v elektronickej podobe.

niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov povinny oznamit’ Statnemu dstavu:

bod 1.

po registrdcii humanneho lieku ditum uvedenia na trh Slovenskej republiky kaZdej povolenej velkosti balenia huménneho lieku

e-mail:
prerusenie@sukl.sk bod 2.

prerudenie alebo zrudenie dodavania huménneho lieku na trh Slovenskej republiky s uvedenim dévodov pred preruSenim alebo zruenim dodavania;
planované prerudenie alebo pldnované zrusenie dodavania huméanneho lieku na trh Slovenskej republiky je drZitel registrcie povinny oznamit’
Statnemu Gstavu najmenej dva mesiace vopred

English version
bod 7.

détum obnovenia dodavania huménneho lieku na trh Slovenskej republiky pred jeho obnovenim, ak ide o prerudenie podla bodu 2

Vyplnenim a odoslanim formuldra drZitel’ registricie zasle informdcie o prvom uvedeni, prerudeni, zrudeni alebo obnoveni dodivok humanneho lieku
Statnemu ustavu, ktory ho po spracovani zverejni na tomto portli. Pre sprévne vyplnenie formuldra si preitajte informdciu o postupe pri vypliani.

SUKL bude pri
systému.
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t' a povazovat’ za platné len hlasenia podané prostrednictvom elektronického

—
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OZNAMENIE O PRVOM UVEDENI, PRERUSENI, OBNOVENT ALEBO ZRUSENI DODAVOK HUMANNEHO LIEKU

Osoba podavajiica hlasenie
Meno * |
Priezvisko * [
Drzitel registracie

Kod * Nazov *

Splnomocnena osoba
O Splnomocnend osoba je ind ako drZitel’
Liek

Nézov * |

Kod *

‘ email |ehk.mokrus@sukl.sk
| Telefén = [
Adresa
|
|  Doplnok
Dritel'

Predmet * | Preruenie

v‘ Détum *

[Ldd-mm-yyyy]

Dévod *

4

(Pridat’)

o [t}

SUKLO



Najcastejsie otazky a probléemy spojené s hlaseniami @ j
» Prvé uvedenie ,,U*
- Hlasenie je po dlh§om ¢ase stéle otvorené - kontaktujte oddelenie logistiky alebo distribuénu

spolo¢nost ohladom nahlasenia dovozu

- Hlasenie bolo zamietnuté = datum dovozu nezhoduje s datumom hlasenia distributora

» Prerusenie ,,R*
- Hlasenie bolo zamietnuté = v tomto pripade je uz prerusenie pre dany liek nahldsené alebo su

protichodné informacie v odévodneni

» ZruSenie dodavok ,,Z*

- Zadané namiesto prerusenia

SUKLO

uvedenie 2> preruSenie > obnovenie 2 prerusenie > obnovenie ...zrusenie



Komunikovanie dodatocnych informacii k hlaseniam

» informacie o predpokladanom obnoveni dodavok, ak sme ich neuviedli v hlaseni

» chybne zadané hlasenia alebo duplicitné hlasenia

» zmeny datumu dodavok

» doplnujuce informacie k preruseniam, obnoveniam...ndm zasielajte na adresu:

prerusenie@sukl.sk

SUKLO



Europsky monitoring dostupnosti @
The Medicine Shortages Single Point of Contact (SPOC) Working Party

» Pracovna skupina v rdmci EMA zodpovednd za monitorovanie a hlasenie udalosti
ovplyviiujlcich dostupnost liekov v EU

> Tvorenda nadrodnymi autoritami élenskych statov EU

» Stretnutia pracovnej skupiny na mesacnej baze

»\lypracovanie unijného zoznamu kritickych liekov a ich monitoring

SUKLO



Europsky monitoring dostupnosti
SPOC WP

> Pozvanie drzitela na zasadnutie SPOC

- mimoriadne/ opakujuce sa rozsiahle vypadky

» Zapojenie drzitela do dobrovolného mechanizmu solidarity (VSM)

- zdielanie informacii o liekoch uvedenych na trh a ich drziteloch

> Casté kontaktovanie ohladom dostupnosti a dodavok lieku

- overenie aktualnej situacie na trhu a moznosti zapojenia do VSM

SUKLO



Zmiernujuce

opatrenia

Dovoz liekov na vynimku MP 141/2025

Informacia o dovoze humanneho lieku vinom ako
Stathom jazyku TL SV OPK 016

SUKLO



DD
Dovoz liekov na vynimku @

Drzitel rozhodnutia o registrécii lieku (splnomocneny zastupca drzitela) v SR méze poziadat SUKL o
vynimku podla:

8§61 ods. 8 zakona €. 362/2011 Z. z.

» Ak humanny liek nie je urCeny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé ochorenie
alebo su problémy s dostupnostou humanneho lieku alebo nastala neoGakavana situacia ohrozujuca
dostupnost humanneho lieku na trhu, Statny ustav moéze povolit vynimku z uvadzania udajov na vonkajsom
obale a na vnutornom obale podla odsekov 1 az 5 alebo ich uvadzania v Statnom jazyku a udaja podla
odseku 6 Braillovym pismom

8 62 ods. 9 zakona €. 362/2011 Z. z.
~Ak humanny liek nie je uréeny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé ochorenie
alebo su problemy s dostupnostou humanneho lieku alebo ich uvadzania, statny ustav moze povolit
vynimku z uvadzania udajov v pisomnej informacii pre pouZivatela humanneho lieku v Statnom jazyku a
udajov podla odseku 3 vo formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych alebo v pisme pre
nevidiacich (Braillovo pismo)
SUKLO



Vynimku mozno udelitiba v pripade, ak: @ ®

» liek nie je uréeny na priame vydanie pacientovi
» ide o liek na ojedinelé ochorenie (tzv. orphan liek)
» sU problémy s dostupnostou lieku na trhu

» neocCakavana situacia ohrozujuca dostupnost lieku

Vynimka sa vztahuje na uvadzanie udajov na vonkajSom a na vnutornom obale alebo na
uvadzanie udajov v Statnom jazyku a udajov v Braillovom pisme (resp. vo formatoch vhodnych

pre nevidiacich a slabozrakych) na vonkajSom a vnutornom obale a v PIL (cudzojazy¢né obaly).

SUKLO



Ziadost o vynimku @ ®

> poddva Ziadatel cez elektronickd schranku (UPVS) alebo podateliiu SUKL a adresuje na
Sekciu vigilancie (OPK)

> podava sa na jeden liek (kéd SUKL)

> vramcijednej Ziadosti je mozné Ziadat pre viacero $arzi jedného SUKL kédu s tym Ze musi byt
uvedeny presny pocet baleni z kazdej Sarze

> v pripade nelplnej Ziadosti alebo potreby doplnenia dalsich informacii SUKL posiela
Ziadatelovi vyzvu na odstranenie nedostatkov podania

» ziadost sa zacne posudzovat az po jej doplneni, v pripade neodstranenia nedostatkov v
stanovenom termine bude Ziadost zamietnuta

> SUKL vyda stanovisko do 30 kalendarnych dni od predloZenia Ziadosti

SUKLO
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Metodicky
pokyn

Ziadatel’ podava ziadost’ cez elektronicki schranku alebo podatel'iu SUKL a adresuje
ju na sekciu vigilancie — Oddelenie postregistracnej kontroly - OPK na hlavickovom
papieri spolo¢nosti.

Ziadost' sa vztahuje na jeden liek (kéd SUKL).

Ziadost” obsahuje nasledovné tidaje:

nazov lieku, doplnok, kéd SUKL a registraéné ¢islo lieku v SR,

meno a adresa drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku,

meno a adresa vyrobcu liekovej formy,

meno a adresa vyrobcu, ktory prepust’a Sarze,

nazov a adresa dovozcu lieku,

pocet dovezenych baleni,

Stat, z ktorého bude liek dovezeny,

jazykova mutacia dovezeného balenia,

Cislo Sarze/Sarzi lieku, ktory je predmetom Ziadosti o vynimku,

zdovodnenie dovozu lieku v cudzojazyénom baleni alebo dovozu lieku s tidajmi na
obale, ktoré nie su v sulade so schvalenou registra¢nou dokumentaciou,

certifikat o prepusteni 3arZe lieku podpisany kvalifikovanou osobou vyrobcu,
prehlasenie drzitel'a rozhodnutia o registracii, Ze obsah udajov na vonkajSom a
vnutornom obale humanneho lieku podla § 61 ods. 1 aZ 4 je rovnaky (v pripade
odlidnosti je potrebné rozdiely uviest’). Tento uidaj neplati pri liekoch registrovanych
centralizovane Eurdpskou liekovou agentirou (EMA).

splnomocnenie pre Ziadatel'a na komunikéaciu so SUKL (v pripade, Ze osoba nie je
vedena v databaze SUKL)

vyplnené tlad¢ivo TL SUKL 096 Navrh na vyuétovanie podl'a Sadzobnika vykonov
a sluzieb SUKL (Ziadosti o vynimku) vzmysle platného sadzobnika SUKL
uvedeného na webovej stranke SUKL

SUKLED
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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV



Ziadost o vynimku @ Q

» vynimka nema byt pravidlom (starostlivejsi pristup k planovaniu dodavok liekov), povolit ju mozno
iba v pripadoch, ktoré su uvedené v zakone

> dosledné vypliianie tdajov (vec Ziadosti, vyrobcovia, éislo Sarze...)

» z dovodu musi byt jasné, Ze je splnena zakonna podmienka

» podpis Ziadosti a navrhu na vyudtovanie!

SUKLO



Informacia o dovoze humanneho lieku vinom ako statnom jazyku @

Drzitel registracie lieku podlta § 61 ods. 5 zdkona &. 362/2011 Z. z. informuje SUKL o dovoze
lieku v cudzojazyénom baleni

Ak je spotreba humanneho lieku za kalendarny rok nizsia ako 1 000 baleni, mozno uvadzat na
trh humanny liek s ddajmi na vonkajsom obale humanneho lieku a na vnutornom obale
humanneho lieku aj vinom ako statnom jazyku.

Drzitel registracie je povinny zabezpecit ku kazdemu baleniu takého lieku pisomnu informaciu v

Statnom jazyku, ktora sa musi odovzdat pacientovi pri vydaji tohto lieku (podla § 62 ods. 14
zakona €. 362/2011 Z. z.).

Drzitel registracie lieku/splnomocneny zastupca drzitela v SR zasiela na Sekciu vigilancie po
dovoze lieku prostrednictvom elektronickej schranky alebo cez podatelhu Statneho ustavu
vyplneny formular TL SV OPK 016

SUKLO
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Oznamenie

1. Administrativne udaje o drzitel'ovi/splnomocnenom zastupcovi v SR

Drzitel' rozhodnutia
o registracii lieku
(d’alej len drzitel’)

Splnomocneny Adresa v SR:
zastupca drzitel'a

rozhodnutia o
registracii lieku v SR | N
(@alej len Meno a priezvisko:

T

splnomocneny
zastupca v SR)

E-mailova adresa:

2. Udaje o dovezenom lieku

e I
Kéd SUKL
Registracné cislo
Cislo sarze
Pocet dovezenych baleni

Stat, z ktorého bude liek dovezeny a jazykova
mutacia

Distributor lieku (neno, adresa)

Datum dovozu lieku do SR

SUKLED
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Dovoz liekov v cudzojazycnom baleni

» priro¢nej spotrebe lieku pod 1 000 baleni —oznamenie (po kazdom dovoze!)

» prirocnej spotrebe lieku nad 1 000 baleni - Ziadost o vynimku (iba zakonné dévody)

» drzitel je povinny zabezpecit dostupnost aktualnej verzie slovenskej pisomnej informécie pre
pouzivatela ku kazdému vydanému baleniu cudzojazycného lieku

> zmiernenie nedostatku liekov na trhu

SUKLO



Najcastejsie otazky
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Moze sluzit cudzojazycné balenie lieku na uvedenie lieku na % @C
trh? @ : Q
Ano
> 8§61 ods. 5 cudzojazy¢né balenia lieku » 8§61 ods. 8 uvedenie lieku na trh
so spotrebou do 1000 baleni roéne prostrednictvom vynimky
> ,.celocudzojazyéné balenie » len ak sa jedna o nemocnic¢ny liek
» rovnaky néazov lieku alebo orphan liek

TTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTT



il
Balenie lieku s nezapracovanou reg. zmenou po 180 dnoch : @ C
Nemoznost prebalenia %

l

Bolo balenie dovezené do SR?

Ano Nie
> vyplnenie hlasenia o nedostatku v kvalite » v dostato¢nom predstihu pred vydanim
lieku (alert@sukl.sk) rozhodnutia kontaktujte sekciu registracie

» 8128 ods. 1 Zmena Udajov obsiahnutych v PIL,
kontaktovat MZ SR SUKL:=¢

TTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTT



Tlacova chyba na obale lieku - zla etiketa alebo jej cast % @C

l

Nemoznost prebalenia

l

Bolo balenie dovezené do SR?

e

Ano Nie
» vyplnenie hlasenia o nedostatku v » zmena mimo udajov v PIL moznost vynimky
kvalite lieku (alert@sukl.sk) » prelepenie

TTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTT
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Dovoz lieku na vynimku bez pisomnej informacie pre % @C
D&

pouzivatela v SK jazyku :

» Len nemocnic¢né lieky

» Lenv pripadoch kedy z preukazatelnych dévodov nie je mozné zabezpecit PIL v
slovenskom jazyku

» PIL v SK verzii musi byt dostupna v elektronickej podobe

» Poskytnutie tlacenej verzie SK PIL na vyZiadanie

TTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTT



Dakujem za pozornost

Mgr. Erik Mokros

><] erik.mokros@sukl.sk

@ +421 2 507 01 120

in  www.linkedin.com/company/sukl



