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Humanitarna pomoc

* Organizovana prostrednictvom MZ SR pomoc.ukrajine@health.gov.sk QE

« SUKL+SLEK+MZ SR — vyzva pre fyzické osoby neorganizovat zbierky liekov v
ramci humanitarnej pomoci

* Monitoring realizovanych vyvozov liekov inSpektormi priamo na hraniciach \
-

* Monitoring situacie v pohrani¢nych oblastiach zamerany na dostupnost liekov
v lekarnach

e Kontroly vydavania liekov na ukrajinské Rp.

il
« Komunikdcia SUKL priamo s velkodistribdtormi a vyrobcami pri zasielani liekov '/
na Ukrajinu ako humanitarna pomoc / dar —
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/Zabezpecenie dostupnosti liekov v SR

* Pracovna skupina v ramci EMA pre staty susediace s Ukrajinou

Aktivny monitoring situacie na zaklade podavanych hlaseni o
nedostupnosti liekov

« Komunikacia s drzitelmi — ddleZité je informovat SUKL aj v predstihu
pokial ide o kriticky liek

* VVlydavanie vynimiek na dovoz cudzojazycnych baleni



Problémy s dostupnostou liekov

* Jodid draselny — zvyseny dopyt od fyzickych os6b mimo rizikovych
oblasti

e ,bezné lieky” ako analgetika, antipyretika, antiflogistika — vysoké
mnozstvo terapeutickych nahrad

* Na trovni EU v suvislosti s konfliktom rie$ené problémy s vakcinami,
antituberkolatikami



Prerusenia / zrusenia / obnovenia
dodavok liekov

* Povinnost drzitelov registracie liekov na zdklade ustanovenia § 60 ods.1 QE
pism. i) body 2 a 7 zakona ¢. 362/2011 Z.z.

* Prijem hlaseni: www.sukl.sk= Portal= Oznamenia o preruseni, zruseni

4 74 V4 . ’ J--__-H\
a obnoveni dodavok humanneho lieku na slovensky trh. ’/\/
* Pristup do systému: + nasledne zadanie overovacieho kédu z e-mailu. N

OZNAMENIE O PRERUSENI, OBNOVENI ALEBO ZRUSENI DODAVOK HUMANNEHO LIEKU

Prihlasenie

E-mail* | | / )
[
Odoslanie ddajov Opi&te farebné pismend z obrazka |
| | I o l
Ak neviete preditat’, kliknite sem
(e) SUKL Bratizlava O
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Zadavanie noveho hlasenia

SUKLO

© HLAVNA STRANKA OFNAMENIE O PRERUSENI, OBNOVENI ALEBO ZRUSENI DODAVOK HUMANNEHO LIEKU

o NOVE HLASENIE Osoba podavajiica hlasenie

O OZNAMENIA Meno * | | email | zuzana.skalska@sukl.sk
© HLASENIA Priezvisko * | | U2 |

O INFORMACIA Drzitel registracie

© ODHLASEMIE Kod MNazov = Adresa

Splnomocnena osoba

O Splnomocnend osoba je ina ako drzitel

Liek
Ndzov * | | DnPInu-k

e-mail: Kod = braitel

prerusenie@sukl.sk Predmet * | Prerugenie - | Détum * |[dd-mm'W¥'¥]
Ddvod *

A
(Pridat")

Enaglish version

[ Ulozit |[ Odeslat |

Spracovans sytemom MCR.Prerusenie (7.0}




Zadavanie noveho hlasenia

SUKLO

e o o 0o 0o ©

HLAVNA STRANKA
MNOVE HLASENIE
OZNAMENIA
HLASENIA
INFORMACIA
ODHLASENIE

e-mail:
prerusenie@sukl.sk

Enaglish version

OZMNAMENIE O PRERUSENI, OBNOVENI ALEBO ZRUSENI DODAVOK HUMANNEHO LIEKU
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Najcastejsie chyby pri zadavani hlaseni

* Nespravne urceny typ hlasenia — potrebné skontrolovat Udaje pred QE
ulozenim.

* Nespravne urcéeny datum — obnovenie hl3sit az v redlnom case (liek na -
skladoch v SR), taktiez zrusenie dodavok hlasit az na zdklade definitivheho \
rozhodnutia. N\

* Nespravne / neuplne zadany dovod — uvadzat ,vyrobné problémy*, resp.
,problémy vo vyrobe“ je nedostatocné.

, , , e
* Hlasenie liekov, pri ktorych nie je evidovany dovoz. v

* Dotazy zasielat na: prerusenie @sukl.sk /\O
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Dakujem
za pozornost

PharmDr. Zuzana Porubska

Sekcia inSpekcie
Statny Ustav pre kontrolu liediv

zuzana.porubska@sukl.sk
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