Držiteľ rozhodnutia o registrácii:




      Adresa:



 E-mailová adresa:

Sprievodný list k PREZNAČENIu DOBY PLATNOSTI PREDĹŽENIA

2011/ _ _ _ _ - SL

V súlade s § 70e ods. 5 zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov Vás žiadam o preznačenie doby platnosti lieku:

	názov
	doplnok
	reg. číslo 
	dátum platnosti posledného rozhodnutia

o predĺžení

	
	
	
	


Doplňujúce informácie podľa § 42 ods. 9 písm. c) zákona č. 140/1998 Z. z. (poskytnutie týchto informácii nie je požiadavkou na preznačenie platnosti registrácie, budú využité pre vnútornú potrebu ŠÚKL):

Liek bol/je   FORMCHECKBOX 
  alebo nie je   FORMCHECKBOX 
  predmetom arbitráže/referralu v EÚ.

Ak liek bol/ je predmetom arbitráže/referralu v EÚ, procedúra








 FORMCHECKBOX 
  bola ukončená,








 FORMCHECKBOX 
  je v procese.

Bol na uvedený liek požadovaný systém riadenia rizík:  FORMCHECKBOX 
  áno,   FORMCHECKBOX 
  nie,   FORMCHECKBOX 
  neviem.

Má držiteľ zavedený funkčný systém dohľadu nad liekom (pharmacovigilance):








      
    FORMCHECKBOX 
  áno,   FORMCHECKBOX 
  nie,   FORMCHECKBOX 
  neviem.

Bolo procesom vzájomného uznávania (MRP) schválené predĺženie bez časového obmedzenia: 





    FORMCHECKBOX 
  áno,   FORMCHECKBOX 
  nie


...................   
..............................................
....................................

 
       dátum   

       meno a priezvisko osoby, 

 
   podpis





    oprávnenej konať za držiteľa




Vnútorné administratívne údaje ŠÚKL– nevypĺňať!
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