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Ziadosti prijaté v roku 2015

Typ | REG | PRE | TR sz ZME 1B| ZME Il :::':) ZRU | Spolu
DCP/MRP | 439 | 312 | 77 | 1769 | 1510 | 429 | 97 | 266 | 4899
NAR 29 38 93 | 1072 | 849 | 351 62 99 | 2593
Spolu 468 | 350 | 170 | 2841 | 2359 | 780 | 159 | 365 | 7492




Pocet spracovanych dokumentov 756 023
Pocet sekvencii 17 334
Pocet ziadatelov 649
|dentifikacné listy 1342
Pocet novych SUKL kédov 4 135

K 31.12.2015 bolo platnych 47 714 SUKL kédov
K 31.12.2015 bolo platnych 6 898 registracnych cisel



Ziadosti vybavené v roku 2015

Typ |REG| PRE | TR ZE\E ZME 1B ZME I :i\:':) ZRU | Spolu
DCP/MRP 525 | 275 | 77 | 1799 | 1518 | 465 | 109 | 274 | 5042
NAR 31 | 26 83 | 1036 | 749 | 347 51 106 | 2429
Spolu 556| 301 | 160 | 2835 | 2267 | 812 | 160 | 380 | 7471

m NAR
® MRP/DCP




Pocet novych liekov v ATC skupine
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n.a. (neprideleny ATC kéd) J (antiinfektiva na systémové pouzitie)
A (traviaci trakt a metabolizmus) L (antineoplastikd a imunomodulatory)
B (krv a krvotvorné orgdny) M (muskuloskeletdlny systém)
C (kardiovskularny systém) N (centrdlna nervova sustava)
D (dermatologika) R (respiracny systém)
G (urogenitalny trakt a pohlavné organy) S (zmyslové orgdany)
H (systémové hormdny s vynimkou V (varia)

pohlavnych hormdnov)




Vydaj

Ukoncenie
spravneho konania

Na LP 444
Bez LP 34
Podla velkosti balenia |5
Spolu 483

m Vydaj bez LP

m Vydaj na LP

m podla velkosti
balenia

1%

Pozitivne 433
Zamietnute 15
Stornovane 58
Spolu 556




Noveé registracie podla pravneho
zakladu

M B (bibliografia)

M G (generikum)

® H (hybrid)

m K (fixnd kombinacia)
mT(TRL)

M Z (samostatna uplnd)




Rozhodnutia o zamietnuti ziadosti o
registraciu

DCP 11

NAR 4

Spolu 15

Generickd Ziadost (1 NAR) 12
Samostatna Uplna (NAR) 1
Bibliografia (NAR) 1
Tradiény rastlinny liek (NAR) 1
Spolu 15




Dovody zamietnutia

nezrozumitelné, nespecifické zlozenie lieku
nespravny pravny zaklad pre typ lieCiva (nizka
rozpustnost); nevykonanie BEQ Studie
nesplnenie podmienky existencie 30/15 rokov na
trhu (neexistencia monografie, konzultacia s
HMPC)

nevyhovujuca BEQ studia

nedoplnenie ziadosti v lehote 180 dni po
opakovanych vyzvach



Pocty vypracovanych posudkov na kvalitu

(Modul 3)
Narodna RMS CMS
procedura procedura | procedura
REG 23 4 1
ZME IA 621 - -
/ME IB 440 - -
ZME I 134 - -

Spolu 1218 4 1




Pocty vypracovanych posudkov na
kliniku lieku (Modul 2,4,5)

Narodna RMS CMS
procedura procedura | procedura
REG 24 6 S
ZME I 178 4
Spolu 202 10 S




Zrusenie registracie z dovodu Sunset Clause

DCP 80
MRP 17
NAR 17
Spolu 114

e

m DCP
m MRP
= NAR



Reorganizacia webovej zalozky ,registracia
humannych liekov” na www.sukl.sk

/mena vydaja pre centralizovane registrovany
iek ellaOne

podklady pre MZ SR, MZP SR
Podklady pre EMA

GMP non-compliance

GVK

Stopex



http://www.sukl.sk/

informacie@sukl.sk

eHEALTH

KpL, genericka subkomisia, KpBL (zmeny
vydaja), komisia pre reklamu,

CHM
CMD
COM

P — aktivhe komentovanie CP
n, spolocna agenda s PRAC - PSUSA

P - Sjogrenov syndrom, PAH

SK PRES — rezortné odborné vzdelavanie
Spoluprdca alert - stahovanie


mailto:informácie@sukl.sk

Dakujem za spolupracu

Danka Rochovska Maria Pollakova lvana Pankuchova
Laura Potuckova Matus Pupak
Janka Schweigertova Zuzana Grancaiova
Katarina Glatz Kudlova Katarina HeCkova Petra Greskova
Lubomir Holkovic Irena Chorvatovicova Miroslava Petrikova
Lucia Liptakova Andrea Pestunova Elena Matisova
Margita Libantova Antonia Marciova
Julia Kovacikova Helena Séasna Stanislava Vajcikova
Petra DoColomanska Elena Lintnerova Pavol Kalmar
Adam Gresko Monika Bolebruchova Miroslava Caletkova
Eva Malikova Vierka Nahlikova Lucia Sevéekovd
Nikola Moravcova  Eva Palkociova Gabika Duchajova
lvana Golabova Veronika Tomkova Jana Stratinska
Lydia Cizekova Zdenka Killingerova Daniela Malychova
Christina Geske  Dagmar Vargova Katarina KoSuthova
Elena Malcherova Mariana Kunertova Dagmar Némethova

Eva Sulejova



