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Sekcia inšpekcie
Kvetná 11

825 07 Bratislava 25
Korekčný plán pre odlišnosti v balení a v písomnej informácii pre používateľov

Žiadame Vás o schválenie korekčného  plánu
Administratívne údaje

	Názov lieku
	
	Forma a sila
	

	Číslo šarže /šarží
	Exspirácia
	Počet balení

	1.
	

	2.
	

	Držiteľ
	

	Kód ŠÚKL
	

	Registračné.č.
	

	EAN kód
	


Nedostatok lieku a jeho príčina alebo odlišnosť od registrácie
	Nedostatok/odlišnosť 
	

	Príčina 
	


Posúdenie rizika držiteľom

	Riziko pre pacienta
	

	Riziko zámeny
	

	Dopady na trh
	Žiadne/je náhrada FORMCHECKBOX 

	Vážne/nie je náhrada FORMCHECKBOX 


	Možné náhrady
	

	Kategória urgentnosti
	


Návrh korekčného plánu

	Čo sa urobí pre nápravu
	Kto to urobí? Výrobca s povolením činnosti minimálne v rozsahu sekundárne balenie(názov/meno a adresa)
	Dokedy

	
	
	


Kontakty

	Dátum

	
	Kompetentná osoba držiteľa/žiadateľa a pracovná pozícia (meno a adresa)

	

	Telefón
	
	Podpis
	

	Fax
	
	
	

	Email
	
	
	


Návrh opatrení pripravuje držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku  spolu s výrobcom lieku. Netýka sa chýb v kvalite lieku alebo stiahnutia lieku z bezpečnostných dôvodov, ani podaných žiadostí o zmeny v registrácii. 
Počet riadkov sa môže zvýšiť. Ak sadodatočne navrhnú ďaľšie kroky je potrebné podať novú, doplnenú žiadosť – Korekčný plan pre odlišnosti v balení a v písomnej informácii pre pužívateľov.
� Návrh korekčného plánu žiadateľ posiela poštou alebo osobne cez podateľňu  ŠÚKL 


K návrhu korekčného plánu je potrebné priložiť kópiu dokumentácie schválenej ŠÚKL ( PIL+ text na obale s podpisom žiadateľa) a návrh obalu po úprave.


2Pre každú formu a silu je potrebné vyplniť nový formulár.











