	Rozsah činnosti/Scope of Activities


	 FORMCHECKBOX 
 Humánne lieky/Human Medicinal Products *

 FORMCHECKBOX 
 Skúšané produkty na humánne použitie/Human Investigational Medicinal Products *


	1  VÝROBNÉ OPERÁCIE – LIEKY/MANUFACTURING OPERATIONS - MEDICINAL PRODUCTS*

	1.1 Sterilné lieky/Sterile products

	1.1.1 Asepticky vyrábané (spracovateľské operácie pre nasledujúce  liekové formy)/Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)

 FORMCHECKBOX 
 1.1.1.1 Veľkoobjemové kvapaliny/Large volume liquids

 FORMCHECKBOX 
 1.1.1.2 Lyofilizáty/Lyophilisates

 FORMCHECKBOX 
 1.1.1.3 Polotuhé liekové formy/Semi-solids
 FORMCHECKBOX 
 1.1.1.4 Maloobjemové kvapaliny/Small volume liquids
 FORMCHECKBOX 
 1.1.1.5 Tuhé liekové formy  a implantáty/Solids and implants 

 FORMCHECKBOX 
 1.1.1.6 Iné asepticky vyrábané lieky <voľný text>/Other aseptically prepared products <free text>

	1.1.2 Finálne sterilizované (spracovateľské operácie pre nasledujúce  liekové formy)/Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)

 FORMCHECKBOX 
 1.1.2.1 Veľkoobjemové kvapaliny/Large volume liquids
 FORMCHECKBOX 
 1.1.2.2.Polotuhé liekové formy/Semi-solids

 FORMCHECKBOX 
 1.1.2.3 Maloobjemové kvapaliny/Small volume liquids
 FORMCHECKBOX 
 1.1.2.4 Tuhé liekové formy a implantáty/Solids and implants 

 FORMCHECKBOX 
 1.1.2.5 Iné lieky finálne sterilizované <voľný text>/Other terminally sterilised prepared products <free text>

	 FORMCHECKBOX 
 1.1.3 Certifikácia šarží/Batch certification


	
	1.2 Nesterilné lieky/Non-sterile products

	1.2.1 Nesterilné lieky (spracovateľské operácie pre nasledujúce  liekové formy)/Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.1 Tvrdé kapsuly/Capsules, hard shell 

 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.2 Mäkké kapsuly/Capsules, soft shell 

 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.3 Žuvacie pastilky/Chewing gums
 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.5 Kvapaliny na vonkajšie použitie/Liquids for external use

 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.6 Kvapaliny na vnútorné použitie/Liquids for internal use
 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.7 Medicinálne plyny/Medicinal gases
 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.8 Iné tuhé liekové formy/Other solid dosage forms
 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.9 Lieky v tlakovom obale/Pressurised preparations 

 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.10 Rádionuklidové generátory/Radionuclide generators
 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.11 Polotuhé lieky/Semi-solids  
 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.12 Čapíky/Suppositories
 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.13 Tablety/Tablets
 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.14 Transdermálne náplaste/Transdermal patches
 FORMCHECKBOX 
1.2.1.15 Intraruminálne telieska/Intraruminal devices 

 FORMCHECKBOX 
 1.2.1.17 Iný nesterilný liek <voľný text>/Other non-sterile medicinal product <free text >

	 FORMCHECKBOX 
 1.2.2 Certifikácia šarží/Batch certification


	1.3 Biologické lieky/Biological medicinal products

	1.3.1 Biologické lieky/Biological medicinal products

 FORMCHECKBOX 
 1.3.1.1 Lieky z krvi/Blood products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.1.2 Imunologické lieky/Immunological products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.1.3 Lieky na bunkovú terapiu/Cell therapy products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.1.4 Lieky na génovú terapiu/Gene therapy products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.1.5.Biotechnologické lieky/Biotechnology products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.1.6 Lieky extrahované z ľudských alebo živočíšnych zdrojov/Human or animal extracted products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.1.7 Produkty tkanivového inžinierstva/Tissue engineered products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.1.8 Iné biologické lieky <voľný text>/Other biological medicinal products  <free text >

	1.3.2 Certifikácia šarží (zoznam typov liekov)/Batch certification (list of product types)

 FORMCHECKBOX 
 1.3.2.1 Lieky z krvi/Blood products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.2.2 Imunologické lieky/Immunological products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.2.3 Lieky na bunkovú terapiu/Cell therapy products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.2.4 Lieky na génovú terapiu/Gene therapy products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.2.5 Biotechnologické lieky/Biotechnology products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.2.6 Lieky extrahované z ľudských alebo živočíšnych zdrojov/Human or animal extracted products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.2.7 Produkty tkanivového inžinierstva/Tissue engineered products
 FORMCHECKBOX 
 1.3.2.8 Iné biologické lieky <voľný text>/Other biological medicinal products <free text > 

	


	1.4 Iné lieky alebo spracovateľská činnosť/Other products or processing activity

	1.4.1 Výroba/Manufacture  of:
 FORMCHECKBOX 
 1.4.1.1 Rastlinných liekov/Herbal products
 FORMCHECKBOX 
 1.4.1.2 Homeopatík/Homoeopathic products
 FORMCHECKBOX 
 1.4.1.3 Iných liekov <voľný text>/Other <free text >

	1.4.2  Sterilizácia účinných látok/pomocných látok/finálneho výrobku/Sterilisation of active substance/excipients/finished product:
 FORMCHECKBOX 
 1.4.2.1 Filtrácia/Filtration
 FORMCHECKBOX 
 1.4.2.2.Sterilizácia horúcim vzduchom/Dry heat 

 FORMCHECKBOX 
 1.4.2.3.Sterilizácia vlhkým teplom/Moist heat 

 FORMCHECKBOX 
 1.4.2.4 Chemická sterilizácia/Chemical

 FORMCHECKBOX 
 1.4.2.5 Sterilizácia gama žiarením/Gamma irradiation
 FORMCHECKBOX 
 1.4.2.6 Sterilizácia elektrónovými lúčmi/Electron beam

	 FORMCHECKBOX 
1.4.3  Iné <voľný text>/Others <free text>


	1.5 Balenie/Packaging

	1.5.1 Balenie do vnútorného obalu/Primary packing
 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.1 Tvrdé kapsuly/Capsules, hard shell
 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.2 Mäkké kapsuly/Capsules, soft shell 

 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.3 Žuvacie pastilky/Chewing gums
 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.5 Kvapaliny na vonkajšie požitie/Liquids for external use  

 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.6 Kvapaliny na vnútorné použitie/Liquids for internal use

 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.7 Medicinálne plyny/Medicinal gases
 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.8 Iné tuhé liekové formy/Other solid dosage forms 

 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.9 Lieky v tlakovom obale/Pressurised preparations
 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.10 Rádionuklidové generátory/Radionuclide generators
 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.11 Polotuhé lieky/Semi-solids  
 FORMCHECKBOX 
 1.5.1 12 Čapíky/Suppositories
 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.13 Tablety/Tablets 

 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.14 Transdermálne náplaste/Transdermal patches
 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.15 Intraruminálne telieska/Intraruminal devices
 FORMCHECKBOX 
 1.5.1.17 Iné nesterilné lieky <voľný text>/Other non-sterile medicinal products <free text >

	 FORMCHECKBOX 
 1.5.2  Balenie do vonkajšieho obalu/Secondary packing

	1.6 Kontrola kvality – skúšanie/Quality control testing

	 FORMCHECKBOX 
 1.6.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné/Microbiological: sterility
 FORMCHECKBOX 
 1.6.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné/Microbiological: non-sterility
 FORMCHECKBOX 
 1.6.3 Chemické/Fyzikálne skúšky/Chemical/Physical
 FORMCHECKBOX 
 1.6.4 Biologické skúšky/Biological


	DOVOZ LIEKOV/IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

	2.1 Kontrola kvality – skúšanie dovážaných liekov/Quality control testing of imported medicinal products

	 FORMCHECKBOX 
 2.1.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné/Microbiological: sterility
 FORMCHECKBOX 
 2.1.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné /Microbiological: non-sterility
 FORMCHECKBOX 
 2.1.3 Chemické/Fyzikálne skúšky/Chemical/Physical
 FORMCHECKBOX 
 2.1.4 Biologické skúšky/Biological


	2.2 Certifikácia šarží dovážaných liekov/Batch certification of imported medicinal  products

	2.2.1  Sterilné lieky/Sterile products
 FORMCHECKBOX 
 2.2.1.1 Asepticky vyrábané/Aseptically prepared
 FORMCHECKBOX 
 2.2.1.2 Finálne sterilizované/Terminally sterilised  

	 FORMCHECKBOX 
 2.2.2  Nesterilné lieky/Non-sterile products 

	2.2.3 Biologické lieky/Biological medicinal products
 FORMCHECKBOX 
 2.2.3.1 Lieky z krvi/Blood products
 FORMCHECKBOX 
 2.2.3.2 Imunologické lieky/Immunological products
 FORMCHECKBOX 
 2.2.3.3 Lieky na bunkovú terapiu/Cell therapy products
 FORMCHECKBOX 
 2.2.3.4 Lieky na génovú terapiu/Gene therapy products
 FORMCHECKBOX 
 2.2.3.5 Biotechnologické lieky/Biotechnology products
 FORMCHECKBOX 
 2.2.3.6 Lieky extrahované z ľudských alebo zo živočíšnych zdrojov/Human or animal extracted products
 FORMCHECKBOX 
 2.2.3 7 Produkty tkanivového inžinierstva/Tissue engineered products
 FORMCHECKBOX 
 2.2.3.8 Iné biologické lieky <voľný text>/Other biological medicinal products  <free text >


	2.3 Iné dovozné činnosti/Other importation activities

	 FORMCHECKBOX 
 2.3.1 Miesto fyzického dovozu/Site of physical importation 

 FORMCHECKBOX 
 2.3.2 Dovoz medziproduktov určených na ďalšie spracovanie/Importation of intermediate which undergoes  

         further processing

 FORMCHECKBOX 
 2.3.3 Iné <voľný text>/Other <free text>  


� Ak je rozsah činnosti pre humánne lieky a skúšané produkty rozdielny, je potrebné formulár vyplniť zvlášť pre humánne lieky a zvlášť pre skúšané produkty
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