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SUKLO

Legislativa

Smernica 2001/83/ES

clanok 24 (4):"Any authorisation which within three years
of its granting is not followed by the actual placing on the
market of the authorised product in the authorising
Member State shall cease to be valid.”

Zakon ¢. 362/2011:

§ 56 ods. 3 pism i) “Statny Ustav registraciu humanneho
lieku zrusi, ak.do troch rokov od registracie humanny liek
nebude uvedeny na trh v Slovenskej republike.”



SUKLO

Legislativa

Smernica 2001/83/ES

clanok 24 (5):"When an_authorised product previously
placed on the market In the authorising Member State is
no longer actually present on the market for a period of
three consecutive years, the authorisation for that
product shall cease to be valid.”

Zakon ¢. 362/2011:

§ 56 ods. 3 pism j) “Statny ustav registraciu humanneho
lieku zrusi,wak sa humanny liek uvedeny na trh v
Slovenske] republike v priebehu troch po sebe
nasledujucich rokov na trhu Slovenske] republiky
nenachadzal.”
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[EKY A ZP - MIMORIADNE OZNAMY
17.1.2012
Uvol'nenie na trh Oxyphyllin, tbl 50x100mg
Iné upozornenia
23.12.2011

Stiahnutie z trhu NuTRIflex Lipid peri emu inf
5x1875ml, kod: 95640
IL trieda urgentnosti

Stiahnutie z trhu NuTRIflex Lipid plus emu inf
5x2500ml, kéd: 95638
11 trieda urgentnosti

Stiahnutie z trhu NuTRIflex Lipid peri emu inf
5x2500ml, kod: 95641
IL trieda urgentnosti

Stiahnutie z trhu NuTRIflex Lipid plus emu inf
5x1875ml, kéd: 95637
1L trieda urgentnosti

16.12.2011
Uvolnenie na trh CALOFRA ODT 10mag, tbl oro

28x10mg, CALOFRA ODT 5mag, tbl oro 28x5mq
Iné upozornenia

20.1.2012

Eurdpska liekova agentiira zacala prehodnocovanie
lieku Gilenya (fingolimod) — registrovaného na liecbu
roztrusenej sklerézy

Lekarom sa odporica zvysit' intenzitu monitorovania funkeil
kardiovaskuldrneho systému po prvom podani lieku

19.1.2012

Medzinarodne harmonizované

certifikat
17.1.2012

Statny iistav pre kontrolu lieciv h'ada zemestnanca v

Ziadavky na analyti

docasnej Statnej sluZbe s ucinnost’'ou od 1.2.2012 na
funkciu hlavny radca oddelenia biologickych metéd

13.1.2012

Aktualna informacia tykaijtica sa prsnikovych

implantatov PIP

4.1.2012

Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky €. OF/1111/2001 z 24. novembra
2011, ktorym sa usmeriuje pocet baleni lieku s
obsahom drogového prekurzora potrebnych na jeden

liecebny cyklus

StarsSie oznamy...

30.12.2011

Spotreba liekov na Slovensku — zakladné trendy a vyvoj
Statny ustav pre kontrolu lieciv predklad3 po prvykrat odbornej

verejnosti prehlad zakladnych charakteristk spotreby lickov na

Slovensku.
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SUKLO

Lieky registrované centralizovanym postupom

Nariadenie Komisie (ES) €. 726/2004, clanok 14:

4. Any authorisation which is not followed by the actual placms. of

[r—— e ———C

the medicinal product for human use on the C ommunity market | jwithin

three years after authorisation shall cease to be valid.

5. When an authorised medicinal product previously placed on the
market is no longer actually present on the market for three consecutive
years, the authorisation shall cease to be valid.
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SUKLO

Liek je na trhu a nachadza sa v
databaze sunset clause.

Preco?



SUKLO

1. distributor nenahlasil dovoz

Databaza sunset clause spracovava informacie z 2 zdrojov:
w’ S

1. Stvrtro&né hlasenie distributora o cene, mnoZstve a druhu

dovezenych humannych liekov - §18 ods. 1 pis. i) zakona &. 362/2011

2. Hlasenie distributora: dodat do 7 dni po dovoze liekov ététnéw%{
Ustavu zoznam dovezenych liekov - §18 ods. 1 pism. h) zakona &. 362/2014.

—



http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia/hlasenia/podavanie-stvtrocnych-hlaseni-distributora-spotreba-liekov?page_id=1238
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia/hlasenia/podavanie-stvtrocnych-hlaseni-distributora-spotreba-liekov?page_id=1238
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia/hlasenia/podavanie-stvtrocnych-hlaseni-distributora-spotreba-liekov?page_id=1238
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia/hlasenia/podavanie-hlaseni-o-dovoze-liekov?page_id=1239
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia/hlasenia/podavanie-hlaseni-o-dovoze-liekov?page_id=1239
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/distribucia/hlasenia/podavanie-hlaseni-o-dovoze-liekov?page_id=1239

SUKLO

2. patentova ochrana
Systém tuto skutoCnost’ neidentifikuje.

3. liek spada pod GMA

Pravdepodobne nespiiia kritéria zadané v systéme na uréenie GMA.

4. liek ma udelenu vynimku
Systém tuto skutoCnost’ neidentifikuje.



SUKLO
Postup SUKL

Kazdy polrok (marec a september)

- vytvorenie zoznamu'liekov z databazy sunset clause

- informacia drzitelovi o zruseni registracie, ak
nepreukaze, ze liek je na trhu (lehota 30 dni)

» ak sa preukaze, ze liek je na trhu, drzitelovi poslana
informacia o zachovani platnosti reqgistracie

» ak sa nepreukaze, ze liek je na trhu, zacatie
spravneho konania na zrusenie registracie a nasledne
po 30 dneech vydanie rozhodnutia o0 zruseni reqistracie




SUKLO
VynimKky

Pokial liek nebol uvedeny na trh v SR po dobu 3 po sebe
nasledujucich rokov, SUKL mdzZe vo vynimocnych
pripadoch povolit vynimku z dévodu ochrany zaujmov
verejného zdravia a rozhodnutie o registracii nestrati
platnost’ (zakon €. 362/2011§ 56 ods. 4)

Podmienky na udelenie vynimky:
http://www.sukl.skiskifegistracia-humannych-liekov/tlaciva
a-pokyny/spol@emeEpokyny/sunset-clause-postup-pri
udelovani-vynimiek?page 1d=2185
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http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva-a-pokyny/spolocne-pokyny/sunset-clause-postup-pri-udelovani-vynimiek?page_id=2185

SUKLO

VynimKky

SUKL vyZaduje, aby kazda Ziadost o povolenie vynimky
obsahovala nasledujuee informacie:

opodstatnenie potreby dostupnosti lieku na trhu
napriek faktu, ze liek nie je na trhu 3 roky

aktualne farmakoterapeutické postupy/moznosti v
danej indikacii

odhadovany pocet pacientov, ktorym je dany liek
urceny
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