ZRUSENIE REGISTRACIE LIEKU
69:6+aktualizované 26.05.2020*
Statny Gstav Jregistraciu humanneho lieku zrusi (§ 56 ods. 3), ak
a) drzitel’ registracie humanneho lieku opakovane porusuje povinnosti uvedené v § 60,
b) humanny liek nemé deklarované kvalitativne a kvantitativne zlozenie,

¢) ucinnost’ alebo bezpecnost humanneho lieku nezodpoveda stcasnému stavu poznatkov lekarskych

a farmaceutickych vied,

d) vyvazenost rizika a prinosu nie je za povolenych podmienok pouzivania huméanneho lieku priazniva,
e) sa dodato¢ne zmenila kvalita, Gi¢innost’ alebo bezpeénost’ humanneho lieku,

f) drzitel’ registracie humanneho lieku nesplnil podmienku ulozent podla § 53 ods. 7,

g) neboli vykonané kontroly humanneho lieku alebo jeho zloziek a kontroly medziproduktov pocas
vyrobného procesu alebo nebola splnend niektora ind poziadavka alebo povinnost stvisiaca s vydanim

povolenia na vyrobu,
h) udaje pripojené k ziadosti o registraciu humanneho licku podl'a § 47 a 48 st nespravne,
i) do troch rokov od registracie humanny liek nebude uvedeny na trh v Slovenskej republike,

j) sa humanny liek uvedeny na trh v Slovenskej republike v priebehu troch po sebe nasledujucich rokov na

trhu Slovenskej republiky nenachadzal,
k) drzitel registracie humanneho lieku poziada o zrusenie registracie humanneho lieku alebo

1) drzitel’ registracie huméanneho lieku v lehote urcenej v rozhodnuti o pozastaveni registracie huméanneho

lieku neodstrani zistené nedostatky.

A
Postup pri podavani Ziadosti o zruSenie rozhodnutia registracie lieku

SUKL informuje vietkych drzitelov rozhodnuti o registracii lieku, Ze v pripade podania Ziadosti o zrusenie
rozhodnutia registracie licku je potrebné uhradit’® poplatok v silade soSadzobnikom vykonov
a sluzieb platnym od 1.1.2020.,

Po vyplneni a podpisani Ziadosti o zrusenie huménneho lieku je potrebné zaroven vyplnit’ aj Navrh na

vyaétovanie podla Sadzobnika vykonov asluzieb SUKL. Ziadatel vypiﬁa cast’” 1), ktora

obsahuje identifikacné a fakturacné udaje a je potrebné ju podpisat’._Pre kazdé registracné cislo je

potrebné podat’ Ziadost’ o zruSenie humanneho lieku + NAvrh na vytétovanie + tihrada poplatku
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samostatne,
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https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/Sadzobnik_2020_1_na_zverejnenie___zmena_v_ZP.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/Sadzobnik_2020_1_na_zverejnenie___zmena_v_ZP.pdf
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/tlaciva?page_id=2508
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/Navrh_na_vyuctovanie_Ziadosti_o_zrusenie_humanneho_lieku_podla_Sadzobnik....xlsx
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/Navrh_na_vyuctovanie_Ziadosti_o_zrusenie_humanneho_lieku_podla_Sadzobnik....xlsx

Pred podanim Ziadosti o zruSenie registracie lieku je potrebné uhradit’ poplatok.

Poplatok je mozné uhradit’ dvoma spdsobmi:

a) osobne v pokladni SUKL

Pondelok — Piatok 10:00-12:00 *

b) na bankovy ucet s poznamkou obsahujiicou .,Zrusenie“ a registra¢né ¢islo ruseného humanneho

lieku* — viac informicii _nAjdete na  https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-

verzia/registracia-humannych-liekov/poplatky/sadzobnik-vykonov-a-sluzieb?page id=5245

*pri_ruSeni_viacerych registraénych ¢isel je nutné poplatok uhradit’ pre kaZzdé registraéné Cislo

samostatne osobitnym prevodom

Bez vyplnenych a podpisanych oboch tladiv (Ziadost’ + Navrh na vyaétovanie) a uhradeni poplatku

nebude Vasa Ziadost’ o zruSenie humanneho lieku prijata.

Po wygenerovani-Variabilnéhe-¢islafaktiry bude-opravnenejuhradeni podajte Ziadost’ o zruSenie spolu

s potvrdenym _Ndvrhom na vyuétovanie podl’a Sadzobnika vvkonov a sluZieb as priloZenym

prijmovym pokladni¢nym dokladom (ak ste uhradzali v pokladni §UKL) alebo priloZenym

potvrdenim/vypisom z banky o dhrade ( ak ste uhradzali na Géet SUKL).

Opravnenej osobe uvedenej v Navrhu na vylctovanie zastanafaktiira na-vhradenie-vypoéitanejvyiky

poplatkubude na mail uvedeny v Navrhu dodatoéne zaslany sken faktiry za podanie a vybavenie ziadosti

o zruSenie rozhodnutia o registracii humanneho lieku v sulade so Sadzobnikom vykonov a sluzieb.

V pripade otazok tykajucich sa faktir, prosim kontaktujte pani Renatu Biharyovi, oddelenie

rozpoc¢tu a financovania, klapka 382, e-mail: renata.biharyova@sukl.sk.

ZruSenie rozhodnutia o registracii pre vybrané sily lieku

SUKL informuje vietkych drzitelov rozhodnuti o registracii licku, Ze v pripade podania Ziadosti o zruSenie

rozhodnutia o registracii lieku iba pre ur¢ité sily daného lieku (registrovaného NP, MRP, DCP),


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/poplatky/sadzobnik-vykonov-a-sluzieb?page_id=5245
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/poplatky/sadzobnik-vykonov-a-sluzieb?page_id=5245

kde sthrn charakteristickych vlastnosti lieku alebo pisomna informacia pre pouzivatel'ov st spoloéné pre
vsetky sily, je zaroven povinny podat’ narodni zmenu pre zostavajuce sily lieku, a to konkrétne zmenu typu

IB C.I.z — odstranenie textu SPC (PIL), ktory sa tyka sily.

Relevantné formuldre najdete v sekcii TLACIVA [ Formatované: Pismo: Nie je Tucné

Zrusené registrované lieky za rok 2019 (januar aZ november) [ Formatované: Pismo: Nie je Tucné

Zrusené registrované lieky za rok 2018 [ Formatované: Pismo: Nie je Tucné



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/tlaciva?page_id=2508
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/Kopia_-_zrusenia_2019_update.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/Kopia_-_zrusene_registracie_v_roku_2018.pdf

