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SUKLO

Legislativa

§ 19 ods 1 zakona €. 362/2011:

“Subeznym dovozomlieku je dovoz lieku, ktory je
registrovany v Slovenskej republike a aj v inom Clenskom

state, do Slovenskej republiky inou osobou ako drzitefom
registracie lieku v Slovenskej republike alebo v
sucinnosti s nim (dalej len ,subezny dovoz").

Subezny dovoz moezno povolit' len drzitelfovi povolenia na
velkodistribuciuliekov.”
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SUBEZNY DOVOZ LIEKU

Subezne dovazany liek je distribuovany

a) pod rovhakym nazvom,

b) s kvalitativne a kvantitativhe zhodnym
obsahom lieCiva alebo lieCiv,

c) v zhodnej liekovej forme a s podobnym
vzhladom,

d) v zhodnej velkosti balenia,




SUKLO

e)vz
oba
oba

SUBEZNY DOVOZ LIEKU

nodnom vnutornom obale a vonkajsom
e s rovnakou-grafickou upravou oboch

OV,

f) zhodnym vyrobcom lieku okrem vyrobcu
vhutorneho obalu, vonkajsieho obalu a
pisomnej informacie pre pouzivatela lieku.
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SUBEZNY DOVOZ LIEKU

Subezne dovazany liek sa nesmie od
referencneho dovazaneho lieku odlisovat
Kvalitou, ucinnostou a bezpecnostou a
pouziva sa za podmienok uvedenych v
rozhodnuti o registracii referencneho
dovazaneho lieku.




SUKLO  3ap0ST O SUBEZNY DOVOZ
LIEKU

» poplatky nie su.

* 0 ziadosti rozhodne statny ustav do 45 dni

» platnost povolenia plati jeden rok



SUKLO  3ap0ST O SUBEZNY DOVOZ
LIEKU

* identifikaCne udaje o referencnom

dovazanom lieku (liek registrovany v inom
Clenskom state za rovnakych podmienok ako liek
registrovany v SR)

* |dentifikacné udaje o subezne dovazanom
lieku



SUKLO  3ap0ST O SUBEZNY DOVOZ
LIEKU

» vnutorny obal a vonkajsi obal, v akom je
liek uvedeny na.trh v inom Clenskom state

 referencny dovazany liek

* navrh PIL v slovenskom jazyku

* navrh obalu, vakom ma byt uvedeny na

trh v SR (oznagenie slovami ,SUBEZNE DOVAZANY

LIEK" a udajmi o drzitelovi povolenia na subezny dovoz
lieku a oyrobcoch)



SUKLO  3ap0ST O SUBEZNY DOVOZ
LIEKU

» zoznam vyrobcov, ktori sa podielaju na
baleni, oznaCovani a prislusné povolenia
na vyrobu a doklady o splneni spravne;
vyrobnej praxe

 vypis z OR ziadatela (original)



SUKLO  3ap0ST O SUBEZNY DOVOZ
LIEKU

» doklad potvrdzujuci, ze ziadatel
upovedomil majitela ochrannej znamky o
svojom zamere subezne dovazat liek v
upravenom baleni

 udaje o rozdieloch medzi referencnym
dovazanym liekom a subezne dovazanym
liekom,ak su.
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SUKLO  3ap0ST O SUBEZNY DOVOZ
LIEKU

« doklad preukazujuci, ze rozdiely nemaju
negativny vplyv na kvalitu, ucinnost a
bezpecnost subezne dovazaneho lieku, ak
subezne dovazany liek nie je svojim zlozenim
pomocnych latok totozny s referencnym
dovazanym liekom, rozdiely sa uvedu v PIL
lieku, na vonkajsom obale a na vnutornom obale
subezne dovazaného lieku,
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SUKL O POVINNOSTI DRZITELA
POVOLENIA NA SUBEZNY DOVOZ

* uchovavat zaznamy o povode, pocte
baleni a Cislach.sarzi subezne
dovazaneho lieku pat rokov

« zohladnovat zmeny v registracii
referencného dovazaneho lieku, ktore
mOozu ovplyvnit kvalitu, ucinnost a
bezpe€host subezne dovazaného lieku,
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SUKLO

POVINNOSTI DRZITELA

POVOLENIA NA SUBEZNY DOVOZ

e oznamit zacatie subezneho dovozu lieku
drzitelovi povolenia o registraeii
referencného dovazaného lieku

« zabezpecovat dohlad nad liekmi naima
zhromazdovanim udajov o neziaducich
ucinkoch (NU) a zaznamenane NU

oznamovat MA

| referencného

dovazaného lieku a SUKL
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POVINNOSTI DRZITELA
POVOLENIA NA SUBEZNY DOVOZ

» zabezpecit poezastavenie vydaja alebo
uvadzania na trh subezne dovazaného
lieku v rovhakom rozsahu ako pri
referenchom dovazanom lieku v SR alebo
v Inom clenskom state, odkial sa dovaza
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SUKLO

Legislativa

Zakon o lieku v sucasnosti nerieSi subezny
vyvoz lieku.
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2UKL Legislativa

§ 19 ods 6 zakona C. 362/2011

Statny ustav si mézZe vyziadat podklady o
podmienkach registracie subezne
dovazaného lieku od prislusnych organov
v Inom clenskom state.
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SUKLO

Casové obdobie:

Ziadosti o informécie
roznych liekovych agentur

jul - december 2011
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SUKLO Ziadosti o informacie
roznych liekovych agentur

Casové obdobie: januar - april 2012
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SU KLO Pocet ziadosti o informacie
roznych liekovych agentar
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SUKLO

Dakujem za pozornost.
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