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mailto:zuzana.skalska@sukl.sk

Hlasenie dovozu neregistrovanych liekov

* Povolenie na terapeutické pouzitie humanneho lieku vydava MZ SR v
sulade s ustanovenim § 46 ods. 3 a 4 zakona ¢. 362/2011 Z.z.

* Povinnost dana drzitelom povolenia na velkodistribuciu liekov v sulade
s ustanovenim § 18 ods. 1 pism. h) bod 1 zdkona ¢. 362/2011 Z.z.

* Postup: https://www.sukl.sk= inSpekcia= postregistracna kontrola
kvality  hlasenie dovozu neregistrovanych liekov na zaklade povolenia
MZ SR.

e Hldsenie o tzv. ,mimoriadnom dovoze” — do 7. dni od datumu dovozu
na urcenu adresu: mimoriadny.dovoz@sukl.sk v predpisanom formate.



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

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



http://www.sukl.sk/

Postup pri zadavani hlasenia

6 HLAVHA STRANKA OZNAMENIE O PRERUSENE, OBNOVENT ALEBO ZRUSENT DODAVOK HUMANNEHO LTEKU
© PRIHLASENIE Postup pre vypinenie formulara

© NOVE HLASENIE Formular je pristupny po vasom prihlaseni prostrednictvom kontrolngho kadu, ktory vam bude zaslany na zadany email.

O OZNAMENIA Palia oznacené hviezdickou (*) st povinné, Ak ich nevyplnite, formular vas na to pred chybnym ddajovym polickom upozorni oznamom a Eervenym wykricnikom (1],

O HLASENIA Pri zadavani datumu mdZete ako oddelovad pousit’ bodku (.) alebo pnmfﬁku {-). Datum zadavajte vo formate: dd.mm.rrrr”,

0 INFORMACIA Jednotlivé blaky formulara vyplitz nasledovne;

1. Kontaktné udaje oznamovatel’a - drZitel'a registracie lieku

Oznamovatel'om prerugenia, obnovenia alebo ukonéenia doddvaok ligkov je driitel’ rozhodnutia o registracii humanneha lizku alebo nim spinomocnend
osoba. Vyplite meno, priezvisko a kontaktny telefdn. Hodnota emailu sa prebera z vagho prihlasovacizsho procesu.

2. DrZitel registracie humanneho lieku

Nazov drZitela: Po vpisani prvych troch pismen z ndzvu (nie kddu) sa automaticky aktivuje databaza driitel'ov rozhodnuti o registracii humannych ligkov,

el Vyberte z pondkanych poloZiek toho driitela, ktorého licku sa oznam tyka, V jednom hldseni méZete zadat' viacero ligkov toho istého drZitela.

prerusenie@sukl.sk Kéd a adresa: Hodnota kédu a adresy driitel’a sa preberd z databazy driitelov tak, ake ich eviduje SUKL.
3. Udaje o splnomocnenej osobe

Ak je vaga adresa odligna od adresy trvalého pobytu driitela registracie humanneha lieku, ak ide o fyzickl osobu - podnikatela, alebo obchodné meno alzbo

nazov a adresu sidla driitela registracie humanneho lizku, ak ide o prévnickl osobu: Zagkrinite prisluéné policko a Wpfﬁte Udaje o poverengj .Opravnensg
English version psohe”,



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

0Osoba podavajica hlasenie

Meno * |

| email |2uzana.ska|5ka@sukl.sk

Priezvisko * |

| Telefdn = |

Drzitel’ registracie

Kad Mazov *

Adresa

Splnomocnena osoba

O Splnomocnend osoba je ina ako drzitel
Liek

Nespravne urceny typ

MNézov = |

Kad *

Predmet * | Prerugenie

hlasenia
oplnok
DrZitel
| Datum=* |[dd-mm-wy",r]

Dévod *

o

(Pridat")

[ 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

0Osoba podavajica hlasenie

Meno * | | email | zuzana.skalska@sukl.sk
Priezvisko * | | Telefan = |

Drzitel’ registracie

Kod MNazov = Adresa

Splnomocnena osoba Nespravne Urceny
O Splnomocnend osoba je ina ako drzitel %
_ datum

Liek

Mazov = | | Doplnok

Kéd * Dritel

Predmet * | Preruienie - | Datum * |[dd-mm-yw1.r]

Ddvod *

o

(Pridat")

[ Ulozit |[ Odeslat |

Spracovans sytemom MCR.Prerusenie (7.0}




Zadavanie noveho hlasenia

SUKLO

O HLAVNA STRANKA OZMNAMENIE O PRERUSENI, OBNOVENI ALEBO ZRUSENI DODAVOK HUMANNEHO LIEKU
0 NOVE HLASENIE Osoba podavajiica hlasenie
O OZNAMENIA Meno * | | email | zuzana.skalska@sukl.sk
O HLASENIA Priezvisko * | | Telefin = |
© INFORMACIA Dritel registracie
© ODHLASEMIE Kod MNazov = Adresa
Splnomocnena osoba
O Splnomocnend osoba je ina ako drzitel
- 4 7 7 N
Liek Nespravne / neuplne zadany doévod
Mazov = | Doplnok
5 Drzitel
e-mail: Kod =
prerusenie@sukl.sk Predmet * | Prerugenie - | Détum * |[dd-mm'W¥'¥]
Ddvod *

A
(Pridat")

Enaglish version

[ Ulozit |[ Odeslat |

Spracovans sytemom MCR.Prerusenie (7.0}




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



mailto:prerusenie@sukl.sk

Dakujem
za pozornost

PharmDr. Zuzana Skalska

Sekcia inSpekcie
Statny Ustav pre kontrolu liediv

zuzana.skalska@sukl.sk / +421 2 50 701 276 / 0911 98 42 98



mailto:zuzana.skalska@sukl.sk

