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Rekapitulacia SUKLO

*od aprila 2020

-aktualizacia prilohy V

https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-
oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-o-registracii-
lieku/zmena-znenia-prilohy-v?page id=5208

*od februara 2020
-efektivne pri centralizovanych liekoch a zmenach ATC kédov

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-
liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/zmeny-pri-centralizovanych-liekoch?page id=5289



https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-o-registracii-lieku/zmena-znenia-prilohy-v?page_id=5208
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/zmeny-pri-centralizovanych-liekoch?page_id=5289

Rekapitulacia SUKLO

*od marca 2020

-napomocné pokyny pre MAHov (present/proposed stav a odpovede)

https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-
oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-o-registracii-
lieku/pokyn-k-vyplnaniu-ziadosti-tabulka-a-klucove-pokyny-k-predkladaniu-
odpovedi?page_id=5296

Inezabudat na DODRZIAVANIE klasifikacie ZMIEN!

- Odpovede na vznesené pripomienky maju byt uvedené v oficialnom dokumente
odpovedi poslanom vo forme novej sekvencie. Jednoznacne identifikovatelny format
odpovedi je nasledovny:

e pripomienka - odpoved - odkaz na dokumentaciu



A\ 4 [ ) .
Zrusenia SUKLO
*od 1.1.2020
- Spoplatnenie Ziadosti o ZRUSENIE registracie lieku

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-
liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/postup-pri-podavani-ziadosti-o-zrusenie-
rozhodnutia-registracie-lieku?page id=5247

Spravne poplatky Vs Sadzobnik vykonov a sluzieb
(vSetko okrem =) (poplatky za zrusenie registrdcie,
vyddvanie kédov SUKL pre CP lieky)
ucet ABC (Sk34 8180 0000 0070 0013 3673) ucet XYZ (sk31 8180 0000 0070 0013 3630)

eVAR
https://www.sukl.sk/hlavna- stranka/sIovenska-verzia/registracia-humaL!c!—

liekov/poplatky?page id=5192 . :

. IELEKTORNIZACIA!
SIS



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/postup-pri-podavani-ziadosti-o-zrusenie-rozhodnutia-registracie-lieku?page_id=5247
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/poplatky?page_id=5192

Zrusenia SUKLO

*od maja 2020

-aktualizacia procesov pri ziadostiach o ZRUSENIE

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-
liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/aktualizovany-postup-pri-podavani-
ziadosti-o-zrusenie-rozhodnutia-registracie-liekov?page id=5355

*na o netreba pri zruseniach zabudat?



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/aktualizovany-postup-pri-podavani-ziadosti-o-zrusenie-rozhodnutia-registracie-liekov?page_id=5355

Transfery SUKLO

*od marca 2020

- ul'ahéenie pri vyplifiani Ziadosti o TRANSFER

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-ziadosti-o-prevod-registracie?page id=5295

*v aprili 2020
- sumarizacia procesu TRANSFER (prevod) + Q&A

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-
liekov/postregistracne-procesy/prevod-registracie-humanneho-lieku?page id=5340



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-ziadosti-o-prevod-registracie?page_id=5295
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/postregistracne-procesy/prevod-registracie-humanneho-lieku?page_id=5340

Prijimanie Ziadosti spKLO

*od marca 2020 - 178 vs 4342
-rozSirené moznosti podania ziadosti na SRL (uz aj ELEKTRONICKY)
*slovensko.sk, elD a KEP (kvalifikovany elektronicky podpis)*

Prijaté elektronické ziadosti

MAREC APRIL MAJ JUN JoL AUGUST SEPTEMBER



OdovzdavanieRaN sukL©

*od marca 2020

- aktuadlne sme odovzdavali elektronické R a N tym MAHom, ktori nam aj
elektronicky podali Ziadost (1:1)

- elektronické R a N vieme odovzdavat spravne elektronicky identifikovanej osobe
- zaCiname s vymenou papiera za elektronické R a N a to v 2 fazach

1. MAMH, ktori uz vedia podavat a aj prijimat elektronicky

2. MAH, ktori zatial nemaju skusenosti

CO JE POTREBNE?

*elD a KEP

*aktivovat schranku

*pozriet si SUKL formulare na slovensko.sk



SK ako regulator na roznych poliach SU KLO

- aktualizovany metodicky pokyn k RMS proceduram

- https://www.sukl.sk/hlavnha-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-
liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/mp-135-2020-metodicky-
pokyn-na-podavanie-ziadosti-kde-sr-sukl-vystupuje-ako-referencny-stat-
rms?page id=5448

- celkovo mame 264 prijatych ziadosti o registraciu, z toho 7
narodnych a 5 ziadosti, kde Slovensko vystupuje ako RMS

- 5 centralizovanych ziadosti (+do konca roka este 1 procedura), 2
ziadosti neboli podané. Celkovo mame na starosti 11 procedur a
schvalené dalsie 4 Ziadosti na obdobie od 11/2020 — 03/2021



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/mp-135-2020-metodicky-pokyn-na-podavanie-ziadosti-kde-sr-sukl-vystupuje-ako-referencny-stat-rms?page_id=5448

Iné.... SUKLO

-aktualizacia databazy SUKL na dennej baze

-prehlad koordinatorov a prerozdelenie IS v ramci TP 1 az 3




Opakovanie - BREXIT SUKLO

Ak do6jde k vystipeniu UK bez dohody, tak sa SUKL bude riadit §143g
zdkona o lieku €. 362/2011, ktory vravi, ze lieky uz registrované, ktoré
maju vyrobcu, alebo prepustaca Sarze z UK, sa budu povazovat za
vyrobené/prepustené do predaja v ¢lenskom state. Do diia
vystupenia UK sa povazuje certifikat vydany MHRA pred driom
vystUpenia za certifikat vydany ¢lenskym $tatom EU.

* § 143g:“lLieky registrované v Slovenskej republike pred vystipenim Spojeného
krdlovstva Velkej Britdnie a Severného irska (dalej len ,,Spojené krdlovstvo”) z
Eurdpskej unie, ktoré boli v Spojenom kralovstve vyrobené alebo prepustené
do predaja, alebo skusané lieky, ktoré boli v Spojenom krdlovstve vyrobené
alebo prepustené k pouzitiu v klinickom skusani, ktoré je v Slovenskej republike
povolené pred vystupenim Spojeného kralovstva z Europskej unie, sa na ucely

tohto zdkona povaZuju za lieky z ¢lenského statu.”




SUKLO

Dakujem za pozornost
a
v menej celej SRL

za spolupracu ©




