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Hlásenie dovozu neregistrovaných liekov 

• Povolenie na terapeutické použitie humánneho lieku vydáva MZ SR v 
súlade s ustanovením § 46 ods. 3 a 4 zákona č. 362/2011 Z.z.

• Povinnosť daná držiteľom povolenia na veľkodistribúciu liekov v súlade 
s ustanovením § 18 ods. 1 písm. h) bod 1 zákona č. 362/2011 Z.z.

• Postup: https://www.sukl.sk inšpekcia    postregistračná kontrola 
kvality    hlásenie dovozu neregistrovaných liekov na základe povolenia 
MZ SR.

• Hlásenie o tzv. „mimoriadnom dovoze“ – do 7. dní od dátumu dovozu 
na určenú adresu: mimoriadny.dovoz@sukl.sk v predpísanom formáte.

https://www.sukl.sk/
mailto:mimoriadny.dovoz@sukl.sk


Prerušenia / zrušenia / obnovenia 
dodávok liekov

• Povinnosť držiteľov registrácie liekov na základe ustanovenia § 60 ods.1 
písm. i) body 2 a 7 zákona č. 362/2011 Z.z.

• Príjem hlásení: www.sukl.sk Portál   Oznámenia o prerušení, zrušení 
a obnovení dodávok humánneho lieku na slovenský trh.

• Prístup do systému: + následne zadanie overovacieho kódu z e-mailu.

http://www.sukl.sk/


Postup pri zadávaní hlásenia



Zadávanie nového hlásenia



Zadávanie nového hlásenia

Nesprávne určený typ 
hlásenia



Zadávanie nového hlásenia

Nesprávne určený 
dátum



Zadávanie nového hlásenia

Nesprávne / neúplne zadaný dôvod



Najčastejšie chyby pri zadávaní hlásení

• Nesprávne určený typ hlásenia – potrebné skontrolovať údaje pred 
uložením.

• Nesprávne určený dátum – obnovenie hlásiť až v reálnom čase (liek na 
skladoch v SR), taktiež zrušenie dodávok hlásiť až na základe definitívneho 
rozhodnutia.  

• Nesprávne / neúplne zadaný dôvod – uvádzať „výrobné problémy“, resp. 
„problémy vo výrobe“ je nedostatočné.

• Hlásenie liekov, pri ktorých nie je evidovaný dovoz.

• Dotazy zasielať na: prerusenie@sukl.sk

mailto:prerusenie@sukl.sk
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