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https://www.sukl.sk/hla
vna-stranka/slovenska-
verzia/registracia-

humannych-
liekov/postregistracne-
procesy/vydavanie-
potvrdenia-platnosti-
Oozhamenhnia-o-zmene-
typu-ia-ib?page_id=6020

NF

VYDAVANIE POTVRDENIA PLATN
OZNAMENIA O ZMENE TYPU IA/IB

Vybavovanie oznamenia/Ziadosti o zmenu

Zmena
i Typ vydaného Sposob odoslania [ datum (ne)prijatia
Typ procesu Zaver SmPC/PIL/OBL na
. dokumentu dokumentu zmeny
konci procesu
Potvrdenie prijatia
Prijatie ANO oznamenia o zmene UPVS KEPecat
(notifikacia)
Potvrdenie prijatia i .
. ) . . odoslanie e-mailom
Prijatie NIE oznamenia o zmene e-mail A .
. (=datum v notifikacii)
(notifikacia)
NARODNY ..  _ . Potvrdenie €iastoéného
Ciastocné . . i . - .
. ANO prijatia oznamenia o UPVS KEPodpis
prijatie L
zmene (notifikacia)
Potvrdenie Ciastocného
Ciastoéné prijatia oznamenia o
prijatie, NIE zmene (notifikacia) / UPVS KEPecat’
Zamietnutie Informéacia o zamietnuti
(notifikacia)

N\
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ZMENA v PRIJIMANI ZIADOSTI od 1.1.202

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-

registracii-humannych-liekov/sekcia-registracie-oznam-o-zmene-prijimania-ziadosti-od-
1.1.2023?page id=6051 C

zrusenia slovenskej ziadosti

v pripade ziadosti eAF (Electronic Application Forms) a dokumentacie \\/\
podanych vo formate eCTD cez portal CESP

*neplati pre ZRU a TRA*
“
A


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/sekcia-registracie-oznam-o-zmene-prijimania-ziadosti-od-1.1.2023?page_id=6051

NF
INFORMATIVNY MAIL SA

—_—

Jun 2023

https://www.sukl.sk/sk/r
egistracia-humannych- E
liekov/doplnujuce- . .. , )
pokyny-a- STOP zasielaniu informativnych emailov

oznamy/ostatne-pokyny-
na cesp.responses@sukl.sk @
e

a-oznamy-pre-ziadatelov-

a-drzitelov-rozhodnuti-o- e . v ...
kvoli podaniu doplnujucej dokume

registracii-lieku/oznam-o-
zasielani-informativneho-

e-mailu-
cesp.responsessukl.sk?pa
ge id=6162 @



mailto:cesp.responses@sukl.sk

S
PODAVANIE App a PRIJEM App

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych- Q
liekov/elektronizacia/prijem-ziadosti-na-srl?page id=5534
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-
a-dokumentacie-na-srl/podavanie-ziadosti?page id=5478 Q
HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA-HUMANNYCH-

LIEKOV/PODAVANIE-ZIADOSTI-A-DOKUMENTACIE-NA-SRL/PODAVANIE-DOKUMENTACIE/SPOSOB-
PREDKLADANIA-REGISTRACNEJ-DOKUMENTACIE-NA-SUKL?PAGE ID=5484

&
PRt


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/elektronizacia/prijem-ziadosti-na-srl?page_id=5534
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/podavanie-ziadosti?page_id=5478
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/podavanie-dokumentacie/sposob-predkladania-registracnej-dokumentacie-na-sukl?page_id=5484

AKO PODAT App?
- REG, PRE, ZME - Ziadost eAF + dokumentacia — format eCTD portal CESP
- ZRU a TRA — klasicka Ziadost - elektronicky vs papierovo
*podpis — klasicky vs KEP vdaka elD*

- prideli variabilny symbol = pot'reb'n\’/ pre Ghradu _sprévneho poplatku
a je identifikator platby pri bankovom prevode.
- vkladat formuldr ziadosti (eAF)

V Klientskom centre je moznost priameho podania Ziadosti (ZRU a TRA) a aj
konzultacia pripadnych nedostatkov podania.



AKO PODAT DOKUMENTACIU?
pre vsetky podania portal CESP
len narodné registracie na nosici informacii (CD/DVD)

KEDY JE DEN PODANIA?
deri doruéenia na SUKL
(do elektronickej schranky) =
= zaciatok spravneho konania vo veci App na SUKL



AKO SA O TOM DOZVIEM?

Oznamenie o prijati ziadosti a prideleni
evidencneho cisla sa zasiela

na mailovu adresu kontaktnej osoby za SR, :.

ktora je uvedena v eAF alebo jej poverenie
(original alebo notarsky overena kopia)

bolo dorucené na SUKL.




v '
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*MAH je v zmysle §60(1) x) zdkona ¢.362/2011 povinny
urcit fyzicku osobu s trvalym pobytom/pravnicka osobu so sidlom na
uzemi SR splnomocnenti MAHom zastupovat ho a konat v jeho mene.

SPLNOMOCNENIE .

* musi byt podpisané konateflom/konatelmi spolocnosti

U
(osobou/osobami opravnenymi konat v zmysle zapisu v obchodnom ( \ )
registri) a je potrebné ho predlozit SUKL v origindli alebo v Uradne

osvedcenej fotokdpii a to v SK jazyku/ v EN jazyku.

* v pripade zmeny splnomocnenej osoby je potrebné predlozit aj
zrusenie dovtedy platného splnomocnenia



NF

Nové pokyny pre ZRU a Oznamenia podla §55 (5) od 1.3.2023

* Uhrada poplatku v sulade s aktualne platnym Sadzobnikom - dostupny na webe SUKL (doplnené o

Oznamenie 55(5) — 50€)

/ vyplnené a podpisané tlacivo — Ziadost \

»Ziadost o ZRU ,NOTIFICATION FOR PRODUCT INFORMATI
registracie AMENDMENT UNDER ARTICLE 61(3)
humanneho lieku” (NOT ACCOMPANYING A VARIATION CHANGE)“

N

k tomu potrebné relevantné dokumfé\‘}kty
vyplnené a podpisané tlacivo — navrh
,Navrh na vyuétovanie podla Sadzobnika vykonov a sluzieb SUKL*

(identifikacné a fakturacné a kontaktné udaje MAHa a podpis MAHa) //
7

v , g v
podanie Z+N méze byt uskutoénené - portadlom CESP, UPVS, osobne (Klientske centrum, Podatelfia SUKL), postou, kuriérom <~

pre kazdé registracné &islo je potrebné podat samostatne Ziadost + Navrh

~ N\



3
Nové pokyny pre ZRU a Oznamenia podla §55 (5) od 1.3.20

Poplatok je mozné uhradit na bankovy ucet (SADZOBNIK)

s poznamkou obsahujucou QC

LZrusenie” a registracné cislo ruseného lieku/
»O0znamenie 61-3“ a nazov a registracné Eislo lieku

'\.\ \‘\\‘l\/

* Pri ruseni viacerych registracnych cisel je nutné poplatok uhradit pre kazdé
registracné Cislo samostatne osobitnym prevodom.

F

| s

* Pre viaceré registraéné &isla v pripade Ozndmenia je nutné poplatok uhradit -
pre kazdé registracné Cislo samostatne osobitnym prevodom. O




Nové pokyny pre ZRU a Oznamenia podla §55 (5) od\@OZB

bez vyplnenych a podpisanych oboch tlaéiv (Ziadost + Navrh)
a nasledného uhradenia poplatku

NEBUDE QC

- Ziadost o ZRU humanneho lieku ukoncena a nebude vydané Rozhodnutie o ZRU registracie

humanneho lieku. AN\
Vydanie rozhodnutia méze byt oneskorené vzhfadom na datum uvedeny Ziadatelom v Ziadosti pri oneskorenfl' U}\{gdyﬁ. poplatku.
NG Y%

™

- zvalidované Oznamenie o zmene podla § 55 (5).
Po uplynuti doby splatnosti faktiry moze byt Oznamenie o zmene podla § 55 (5) zamietnuté.

*v ramci validacie sa do ¢asu neuhradenie dava status nezvalidovanej ziadosti

A



Nové pokyny pre ZRU a Oznamenia podla §55 (5) od 1.3.20@

*v pripade podania ziadosti o ZRU iba pre urcité sily daného
lieku (registrovaného NP, MRP, DCP), kde SmPC alebo PIL su
spolo¢né pre vsetky sily, je drzitel povinny podat narodnu zme
pre zostavajuce sily lieku, a to konkrétne zmenu typu IB C. I Z-
odstranenie textu SPC (PIL), ktory sa tyka sily. N\ )

e
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* Opravnenej osobe uvedenej v Navrhu je na mail uvedeny
v Navrhu zaslana faktara za podanie a vybavenie Ziadosti -
v sulade s aktualnym Sadzobnikom.

 V pripade otazok tykajucich sa faktur: faktury@sukl.sk O

~ N\



mailto:faktury@sukl.sk

SADZOBNIKOVE POPLATKY (TRA A ZRU)

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadasti-a-

M arecC dokumentacie-na-srl/ poplatky/sadzobnik-vvkono@
sluzieb?page id=5480

SPRAVNE POPLATKY ®
N

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slove
verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-
dokumentacie-na-srl/poplatky/spravne-poplatky?page id=5479

@
eKOLOK
%/\@

POPLATKY



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/poplatky/sadzobnik-vykonov-a-sluzieb?page_id=5480
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/poplatky/spravne-poplatky?page_id=5479

AUGUST
2023 PRIDELOVANIE SLOTOV

hitps:// \f;\'\\,,r\:\ngkl'Sk/ h Sloty pre DCP, v ktorych SK vystupuje ako referencny stat

(RMS)
stranka/slovenska- o . o L
verzia/registracia- * pridelovanie a uzatvaranie DCP slotov je priebezne cel

humannych- Ziadost o RMS slot (Common Request Form) je potrebné zaslat
liekov/aktuality-v- najmenej 2 mesiace pred planovanym datumom ﬁnia

registracii- ziadosti o registraciu.
humannych-  Celkovo na rok - 12 slotov

liekov/pridelovanie-
slotov-slots-
assighment?page_id=
6189

* Podrobnosti o podavani ziadosti o DCP sloty so SK ako RMS su
v Metodickom pokyne ¢. MP 135/2020.

*Sloty pre postupy MRP/RUP, v ktorych SK vystupuje ako RI\@
nie su obmedzované, ziadosti sa prijimaju priebezne podla

Metodického pokynu ¢. MP 135/2020 /\O



https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/templates/applications-for-ma.html
https://www.sukl.sk/buxus/docs/MP_135-2020______Metodicky_pokyn_na_podavanie_ziadosti__v_ktorych_SR-SUKL_vystupuje_ako_referencny_clensky_stat__RMS_.pdf

Zakon 362/2011 a SRL

https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-
liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-o-registracii-
lieku/aktualizacia-tlaciva-pre-ziadost-o-prevod-humanneho-lieku-1?page_id=6220

ODSTRANENIE ICO



O

* https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/product-
information/electronic-product-information-epi

ePI| (Electronic Product Information)

A
N

* Pilotny projekt EMA + skupina MS (nie SK) — Stvrtro¢né aktualizacie
progresu — EMA stranka

e Schvalena informacia o lieku (SmPC, PIL, obal) prispb6sobena
elektronickému formatu — spolocny elektronicky standard EU

@
A

* Testovane pouzitia ePl —jul 2023 az jul 2024


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/product-information/electronic-product-information-epi

Informacia dostupna cez mobilom

ePI skenovatelné kédy (QR kdd/iné) Q
* Pilotny projekt * 2014 C

* Presnd a jednotnd Struktura ¢ Usmernenie CMDh/EMA

* Definované uzivatelske e Zvac€sa pdf/iny format, video @
rozhranie, integracia so \
zdravotnickymi systémami

ePl vs ePI?

 SmPC, PIL, edukacny material

* Dostupné cez samostatnu webstranku/NCA

e https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicine/&/{
MD h /procedural guidance/01 General Info/CMDh 313
14 Rev.12 2023 10 clean - A
CMDh position paper on mobile scanning technologies.pdf

A



https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_313_2014__Rev.12_2023_10_clean_-_CMDh_position_paper_on_mobile_scanning_technologies.pdf

ODPORUCANIA




<O
* https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/registracia-humannych-liekov/prehlad-

koordinatorov-pre-drzitelov- Q
registracie?page_id=4417 E

UPRAVA IS na OKNR

Koordinatori

%
A




. S
JUL 2022 Applicants response t@late

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-

Do ku ment verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-
registracii-humannych-liekov/spolocny-

na dokument-na-predkladanie-odpovedi-applicants-

pred klada nie response-template?page id=5965 NL

odpovedi
pri REG aj

pri ZME MAH-a pre zmeny typu |l >
*CMDh odporucania na pouil'varé

A

NOVEMBER 2022 | |

*novy templat na predlozenie odpovedi



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/spolocny-dokument-na-predkladanie-odpovedi-applicants-response-template?page_id=5965

Post
registracne

procesy

O

Present/proposed E
Zmena prilohy V ®

Interna komunikacia v suvislosti s eAF a 0

jej aktualizaciami

Klasifikacny guideline

SCOPE ziadosti ,,z“ zmien



Kvalita
1 [2) ¢ {0)Y]

povinnost Ziadatela/MAH-a

¢im kvalitnejsie preklady
ndrodnych textov, tym
kratsia narodnd faza

NF

Nedodrziavanie templatov QRD (najma riadkovanie, medzery medzi
kapitolami, velkost pisma (niekedy 12 pt.), oznacovanie obalov —
nespravne formatovanie). Ani po vyzve na napravu k nej nedochadza.

Nepouzivanie standardnych prekladov QRD priloh (appendixov
(najma podmienky uchovavania, chybné vysedovanie informacii
v Prilohe 5, nevkladanie hyperlinkov)

Neoverenie prekladu lieciva, pouzivanie nespravneho prek

Nepouzivanie prekladov lieciva pomocnych latok z Ph. Eur. Preklady su
zverejnené a aktualizované na stranke SUKL-u.

Nepouzivanie SK prekladov z Excipients annexu. @



Kvalita
1 [2) ¢ {0)Y]

povinnost Ziadatela/MAH-a

¢im kvalitnejsie preklady
ndrodnych textov, tym
kratsia narodnd faza

NF

Nazov lieku nesedi s findlne schvalenym v annexe 5.19 (obsahuje aj silu a/alebo
liekovu formu).

Chybanie zoznamu nazvov liekov v EHP na konci PIL, chybné preklady nazvov

krajin (gramatické chyby, Cechizmy, ponechanie EN nazvu Statu) Q
Uvadzanie nazvu referenéného lieku v textoch generik. E
Texty referenénych liekov registrovanych pred 8 a viac rokmi ¢asto nespifiaju

kritérid na spravny odborny preklad. Ziadatel okopiruje text bez od!ﬂ ,

prekladov. Casto okopiruje aj informacie tykajice sa refMP (velko
vzhladu liekovej formy).

Nadmerné pouzivanie cechizmov, kopirovanie ceskych prekladov, vela
gramatickych chyb.

Neprelozenie casti EN textov z nepozornosti. ( Z

Nevysvetlovanie skratiek pri prvom spomenuti v texte.



Kvalita textov

povinnost Ziadatela/MAH-a

Nizka kvalita prekladu odbornych pojmov (najma cast 4.1 a 5 v SmPC).

Ponechanie odbornych vyrazov v PIL bez ich vysvetlenia v jazyku zrozumitelnom pre
pacienta - laika.

Pri roznom spdsobe vydaja sa predklada PIL a obaly pre dané velkosti baleni spadajuce

pod vydaj Rx a OTC samostatne. Neuvedomenie si, Ze ivodna ¢ast QRD pre PIL
s oddelenym vydajom ma iny wording.

vykonanie revizie len pre jednu silu, nie vzdy st implementované pri inych silach

Ziadatel nemd splnomocnenu slovenskud osobu, ktord ma vo veci prekladu
spolupracovat, a ktorej sa rozhodnutie posle cez UPVS. To neumerne predlZuje narodnu
fazu.




Dakujem |
za Vasu pozornost a
spolupracu so SRLO

ivana.pankuchova@sukl.sk / +421 903 825 062



mailto:ivana.pankuchova@sukl.sk

