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ZMENAVROZHODNUT{O - [zmewissc
REGISTRACII LIEKU

Drzitel registracie huméanneho lieku je povinny ozndmit’ §tatnemu ustavu zmenu registracie humanneho lieku*™ [ Formatované: Normalny }

alebo vopred poziadat’ Statny ustav o schvalenie pripravovanej zmeny. Pri oznamovani zmeny alebo pri
rozhodovani o zmene v rozhodnuti o registracii humanneho lieku vydaného podla § 53 sa postupuje podl'a
osobitného predpisu - Nariadenie Komisie (ES) ¢.1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskimani zmien

podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych liekov na trh.

Zmeny rozdel'ujeme na zmeny typu IA, IB, II a oznamenie podl'a §55 (5) (Art. 61(3)).

Zmena typu IA alebo typu IB st menej vyznamné zmeny a ich charakter a podmienky akceptovania sa [Formétované: Predvolené pismo odseku, Pismo: Tuéné }

vymenované v prislu§nej pravnej uprave (priloha zakona, priloha prislusného nariadenia). Vztahuje sa na ne [ Formétované: Predvolené pismo odseku, Pismo: Tucné }

oznamovacie konanie.

Zmeny typu II st ostatné. [Forma’tované: Predvolené pismo odseku, Pismo: Tu¢né }

Ozns . 1a§5545)
Informicie k Oznameniu 0 zmene podla §55 (5) st uvedené v samostatnom pokyne na web stranke sukl.sk

--- Registracia humannych liekov --- Postregistraéné procesy

Navrh na kazdu zmenu balenia a oznacovania humanneho lieku a- na zmenu pisomnej informacie pre
pouzivatelov—hekov,—pouzivatela humanneho lieku, ak tato- zmena- je v-_stlade so suhrnom
charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku, predklada drzitel rezhednutia—eo-registraetiregistracie
humanneho lieku $tatnemu tstavu formou pisomného oznamenia. Ak §tatny ustav do 90 dni od prijatia

oznamenia o-_navrhovanej zmene pisomne neoznami drzitelovi rezhednutia—oregistraeiiregistracie
humaénneho lieku nestihlas s navrhovanou zmenou, moze navrhovatel’ zmenu uskuto¢nit’.

Ziadosti o schvalenie zmeny a/alebo oznamenia o zmene néidetetunajdete tu “ { Formatované: Normalny }

Stvisiace dokumenty (alebo linky):

e Classification guideline
e Usmernenia o podrobnostiach réznych kategdrii zmien podmienok v povoleni na uvedenie
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humannych liekov
e CMD(h) best practice guides for the submission and processing of variations in the mutual+”
recognition procedure B
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/tlaciva-forms?page_id=5476
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52013XC0802(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52013XC0802(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52013XC0802(04)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52013XC0802(04)&from=EN
http://www.hma.eu/96.html
http://www.hma.eu/96.html

