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Dopliujice narodné poziadavky na predkladanie registracnej
dokumentacie procesom MRP a DCP v Slovenskej republike

1. Spravne poplatky musia byt uhradené pred podanim Ziadosti a doklad o zaplateni musi byt
sucastou registracnej dokumentdcie (Zdkon 140/98 Z.z. §21a) odsek 3)_ o liekoch
a zdravotnickych pomockach. Ziadatel’ musi predlozit’ Ziadost’ o registraciu lieku resp. zmenu
alebo prediZzenie na SUKL za ti¢elom pridelenia evidenéného &isla Ziadosti, ktoré bude slizit
ako variabilny symbol pre bankovy prevod. Po bankovom prevode musi Ziadatel' predlozit
potvrdenie o zaplateni sprdvneho poplatku podla predlohy wuverejnenej na
http://www.sukl.sk/payment reg.doc . V pripade, Ze bankovy prevod nebol realizovany, je
potrebné predloZit’ na SUKL potvrdenie o prikaze k prevodu a najneskdr do 5 pracovnych dni
je nutné predloZit’ potvrdenie o dspesnej realizcii bankového prevodu.

NOVY SYSTEM UHRADZANIA SPAVNYCH POPLATKOV JE V PRIPRAVE.

2. Ziadost’ o registraciu (zmenu alebo prediZenie) vyplnenymi v slovenskom jazyku. Ziadosti
su uverejnené na http://www.sukl.sk/regziad.doc, http://www.sukl.sk/zmeziad.doc,
http://www.sukl.sk/preziad.doc. a v anglickom jazyku vyplneny eurépsky formular. Tieto
su uverejnené na http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
2/b/applicformversion_10_05.doc,
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
2/b/applicformhomeo_2005_12.doc,
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/c/mr-renewal-
form_2004_06.doc,
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
2/c/renewal_%202006-17- 07.doc

3. Navrh SPC, PIL, oznacenia vonkajSiecho a vniitorného obalu musia byt predlozené
v slovenskom jazyku (Zékon 140/98 Z.z. §21 odsek 4 k) 1) a m) o liekoch a zdravotnickych
pomockach) do piatich dni od zaéatia narodnej fazy registracie (resp. zmeny, prediZenia).
a aktualny farebny ,Mock - up* do piatich dni po schvaleni slovenskych textov
vonkajSieho a vniatorného obalu.

SPC, PIL a oznacenie vonkajSieho a vnitorného obalu maji byt vypracované v stlade
s aktudlnou verziou QRD uverejnenou na:
http://www.emea.eu.int/htms/human/qrd/qrdtemplate.htm

SPC, PIL aoznacenie vonkajSieho a vnitorného obalu aj farebny ,Mock—up* maji byt
predloZené v papierovej podobe aj elektronicky.

4. Vypis z obchodného registra Ziadatela (kdpia) a budiceho drzitel'a rozhodnutia o registracii
lieku (origindl alebo overend koépia). Origindl alebo overend kdpia vypisu z obchodného
registra je nevyhnutnd len v pripade, Ze Ziadatel aak je rozny tak aj budici drzitel
rozhodnutia o registracii lieku predkladaju Ziadost’ prvykrat v Slovenskej republike procesom
MRP. V opacnom pripade staci kdpia vypisu z obchodného registra Ziadatel'a a budiceho
drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku.

upravil: Mgr. Peter Potiicek aktualizované dna: 15.2.2007 1
vedici odd. EU procediir



STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

5. Kopia GMP certifikatu a povolenia vyroby:

« ak sa miesto vyroby nachadza v EU, EEA (Nérsko, Island, Lichten3tajnsko),

resp. krajindch, na ktoré sa vztahuje prisluSnd MRA ( Kanada, Austrélia, Novy

Zéland, Japonsko, Svajéiarsko):

- képiu povolenia vyroby z krajiny EU, EEA alebo MRA - nie star§iu ako 3 roky a

- képiu SVP (GMP) certifikatu z krajiny EU, EEA alebo MRA - nie star$iu ako 3 roky,
pokial’ uz stanovisko k SVP nie je zahrnuté v povoleni vyroby

 ak sa miesto vyroby sa nachadza v tretich krajinach:

- original alebo overenu képiu povolenia vyroby od prisluSnej autority tretej krajiny -
nie starSiu ako 3 roky a

- origindl alebo overent képiu SVP (GMP) certifik4tu vydaného jednou z krajin EU,
EEA alebo MRA - nie starSiu ako 3 roky

6. Certifikat o transfere MAH na dcérsku spolo¢nost’ (ak je relevantny).

7. TSE certifikaty alebo prehlasenie, Ze lieck neobsahuje potencidlne TSE latky

8. Priloha ¢. 23, v ktorej ziadatel’ deklaruje ¢i liek alebo lie¢ivo obsiahnuté v lieku nie je
chranené patentom alebo dodatkovym ochrannym osved¢enim a akou formou je pisomna
informécia pre pouzivatel'ov lieku na poZiadanie organizicii pacientov dostupna aj vo
formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych.

9. V pripade, Ze ziadatel’ predklada ziadosti o registraciu lieku viacerych sil, ta ¢ast’
dokumentéacie (Moduly 1-5) , ktora je pre vSetky sily identicka, ma byt’ predloZend v
tlatenej podobe iba raz. Ostatna registracnd dokumentécia pre zvySné sily (Moduly 1-
5) ma byt’ v takom pripade okrem Ziadosti predloZend len na CD nosicoch.

Farmaceutickd, predklinicku a klinickd dokumentaciu (Modul 3, Modul 4, Modul 5)
je mozné predlozit’ aj vo formate eCTD na elektronickom nosici. V pripade Ze
ziadatel’/drzitel’ predkladd uvedent dokumentaciu iba na elektronickom nosici, je
potrebné aby predloZil aj prehldsenie, v ktorom sa zavizuje, Ze na vyzvanie SUKL do
48 hodin predloZi tito ¢ast’ dokumentdcie aj v papierovej podobe. Blizsie pokyn k
zostaveniu dokumentdcie vo formate eCTD su uvedené na:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev?2.htm
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