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	Štátny ústav pre kontrolu liečiv
Sekcia inšpekcie
Referát výroby
Kvetná 11, 825 08 Bratislava

 




	Štátny ústav
pre kontrolu liečiv
	Žiadosť o vydanie posudku / stanoviska
	



	č. spisu:
	Vyplní ŠÚKL

	č. záznamu:
	Vyplní ŠÚKL



ŽIADOSŤ O VYDANIE POSUDKU V ZMYSLE ZÁKONA Č. 362/2011 Z. Z./ POSUDKU V ZMYSLE ZÁKONA Č. 139/1998 Z. Z./ STANOVISKA V ZMYSLE ZÁKONA Č. 331/2005 Z. Z. – výroba liekov

ČASŤ 1 - Rozsah žiadosti

Údaje o žiadateľovi:

	Obchodné meno 
	[bookmark: Text2]     

	Právna forma
	     

	Sídlo spoločnosti
	     

	IČO
	     

	Štatutárny zástupca
	[bookmark: Text1]meno a priezvisko, rodné číslo, funkcia, adresa bydliska (uviesť pre každého člena štatutárneho orgánu)



Požadovaný účel žiadosti: 

	Posudok na materiálne a priestorové vybavenie a personálne zabezpečenie v zmysle zákona                   č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene  a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov
	|_|

	Posudok na materiálne, priestorové a personálne vybavenie v zmysle zákona č. 139/1998
Z. z. v znení neskorších predpisov
	|_|

	Stanovisko k materiálnemu, priestorovému a personálnemu vybaveniu v zmysle zákona 
č. 331/2005 Z. z. v znení neskorších predpisov 
	|_|



Dôvod žiadosti:

	Vznik nového subjektu
	|_|

	Nový druh zaobchádzania s liekmi (OPL, určené látky)
	|_|

	Nový rozsah činnosti
	|_|

	Nové miesto výkonu činnosti
	|_|

	Zmena miesta výkonu činnosti
	|_|

	Iný dôvod (uveďte dôvod)
     
	|_|







Charakterizácia miesta činnosti:

	Miesto výkonu činnosti
	adresa miesta výkonu činnosti

	Odborný zástupca / 
odborní zástupcovia
	Titul, meno, priezvisko, dátum narodenia, rodné číslo, adresa bydliska

	Kontaktná osoba
	Titul, meno, priezvisko, telefónne číslo, e-mailová adresa




Kompletná žiadosť obsahuje 2 časti (Rozsah žiadosti a rozsah činností).

Žiadosť zašlite prostredníctvom ÚPVS, osobne do podateľne ŠÚKL alebo zašlite na adresu Štátny ústav pre kontrolu liečiv, Kvetná 11, 825 08 Bratislava.

Po doručení žiadosti bude vykonaná vstupná inšpekcia za účelom posúdenia splnenia legislatívnych požiadaviek pre vyhovenie Vašej žiadosti. Termín inšpekcie bude s Vašou spoločnosťou komunikovaný inšpektormi SVP.


Prehlásenie žiadateľa:
Súhlasím so spoplatnením úkonov podľa platného sadzobníka ŠÚKL.
https://www.sukl.sk/

	V miesto

	Dátum:      
	Titul, meno, priezvisko štatutárneho zástupcu žiadateľa

	
	Podpis:





ČASŤ 2 - Rozsah činnosti

	|_| Humánne lieky / Human Medicinal Products
|_| Skúšané produkty na humánne použitie / Human Investigational Medicinal Products



	1 VÝROBNÉ OPERÁCIE – LIEKY / MANUFACTURING OPERATIONS - MEDICINAL PRODUCTS

	1.1 Sterilné lieky / Sterile products

	1.1.1 Asepticky vyrábané (spracovateľské operácie pre nasledujúce  liekové formy) / Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
|_| 1.1.1.1 Veľkoobjemové kvapaliny / Large volume liquids
|_| 1.1.1.2 Lyofilizáty / Lyophilisates
|_| 1.1.1.3 Polotuhé liekové formy / Semi-solids
|_| 1.1.1.4 Maloobjemové kvapaliny / Small volume liquids
|_| 1.1.1.5 Tuhé liekové formy  a implantáty / Solids and implants 
|_| 1.1.1.6 Iné asepticky vyrábané lieky <voľný text> / Other aseptically prepared products <free text>

	1.1.2 Finálne sterilizované (spracovateľské operácie pre nasledujúce  liekové formy) / Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
|_| 1.1.2.1 Veľkoobjemové kvapaliny / Large volume liquids
|_| 1.1.2.2.Polotuhé liekové formy / Semi-solids
|_| 1.1.2.3 Maloobjemové kvapaliny / Small volume liquids
|_| 1.1.2.4 Tuhé liekové formy a implantáty / Solids and implants 
|_| 1.1.2.5 Iné lieky finálne sterilizované <voľný text> / Other terminally sterilised prepared products <free text>

	|_| 1.1.3 Certifikácia šarží / Batch certification

	1.2 Nesterilné lieky / Non-sterile products

	1.2.1 Nesterilné lieky (spracovateľské operácie pre nasledujúce  liekové formy) / Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
|_| 1.2.1.1 Tvrdé kapsuly / Capsules, hard shell 
|_| 1.2.1.2 Mäkké kapsuly / Capsules, soft shell 
|_| 1.2.1.3 Žuvacie pastilky / Chewing gums
|_| 1.2.1.5 Kvapaliny na vonkajšie použitie / Liquids for external use
|_| 1.2.1.6 Kvapaliny na vnútorné použitie / Liquids for internal use
|_| 1.2.1.7 Medicinálne plyny / Medicinal gases
|_| 1.2.1.8 Iné tuhé liekové formy / Other solid dosage forms
|_| 1.2.1.9 Lieky v tlakovom obale / Pressurised preparations 
|_| 1.2.1.10 Rádionuklidové generátory / Radionuclide generators
|_| 1.2.1.11 Polotuhé lieky / Semi-solids  
|_| 1.2.1.12 Čapíky / Suppositories
|_| 1.2.1.13 Tablety / Tablets
|_| 1.2.1.14 Transdermálne náplaste / Transdermal patches
|_|1.2.1.15 Intraruminálne telieska / Intraruminal devices 
|_| 1.2.1.17 Iný nesterilný liek <voľný text> / Other non-sterile medicinal product <free text >

	|_| 1.2.2 Certifikácia šarží / Batch certification

	1.3 Biologické lieky / Biological medicinal products

	1.3.1 Biologické lieky / Biological medicinal products
|_| 1.3.1.1 Lieky z krvi / Blood products
|_| 1.3.1.2 Imunologické lieky / Immunological products
|_| 1.3.1.3 Lieky na bunkovú terapiu / Cell therapy products
|_| 1.3.1.4 Lieky na génovú terapiu / Gene therapy products
|_| 1.3.1.5.Biotechnologické lieky / Biotechnology products
|_| 1.3.1.6 Lieky extrahované z ľudských alebo živočíšnych zdrojov / Human or animal extracted 		products
|_| 1.3.1.7 Produkty tkanivového inžinierstva / Tissue engineered products
|_| 1.3.1.8 Iné biologické lieky <voľný text> / Other biological medicinal products  <free text >

	1.3.2 Certifikácia šarží (zoznam typov liekov) / Batch certification (list of product types)
|_| 1.3.2.1 Lieky z krvi / Blood products
|_| 1.3.2.2 Imunologické lieky / Immunological products
|_| 1.3.2.3 Lieky na bunkovú terapiu / Cell therapy products
|_| 1.3.2.4 Lieky na génovú terapiu / Gene therapy products
|_| 1.3.2.5 Biotechnologické lieky / Biotechnology products
|_| 1.3.2.6 Lieky extrahované z ľudských alebo živočíšnych zdrojov / Human or animal extracted products
|_| 1.3.2.7 Produkty tkanivového inžinierstva / Tissue engineered products
|_| 1.3.2.8 Iné biologické lieky <voľný text> / Other biological medicinal products <free text > 

	1.4 Iné lieky alebo spracovateľská činnosť / Other products or processing activity

	1.4.1 Výroba / Manufacture  of:
|_| 1.4.1.1 Rastlinných liekov / Herbal products
|_| 1.4.1.2 Homeopatík / Homoeopathic products
|_| 1.4.1.3 Iných liekov <voľný text> / Other <free text >

	1.4.2  Sterilizácia účinných látok / pomocných látok / finálneho výrobku / Sterilisation of active substance / excipients / finished product:
|_| 1.4.2.1 Filtrácia / Filtration
|_| 1.4.2.2.Sterilizácia horúcim vzduchom / Dry heat 
|_| 1.4.2.3.Sterilizácia vlhkým teplom / Moist heat 
|_| 1.4.2.4 Chemická sterilizácia / Chemical
|_| 1.4.2.5 Sterilizácia gama žiarením / Gamma irradiation
|_| 1.4.2.6 Sterilizácia elektrónovými lúčmi / Electron beam

	|_|1.4.3  Iné <voľný text> / Others <free text>

	1.5 Balenie / Packaging

	1.5.1 Balenie do vnútorného obalu / Primary packing
|_| 1.5.1.1 Tvrdé kapsuly / Capsules, hard shell
|_| 1.5.1.2 Mäkké kapsuly / Capsules, soft shell 
|_| 1.5.1.3 Žuvacie pastilky / Chewing gums
|_| 1.5.1.5 Kvapaliny na vonkajšie požitie / Liquids for external use  
|_| 1.5.1.6 Kvapaliny na vnútorné použitie / Liquids for internal use
|_| 1.5.1.7 Medicinálne plyny / Medicinal gases
|_| 1.5.1.8 Iné tuhé liekové formy / Other solid dosage forms 
|_| 1.5.1.9 Lieky v tlakovom obale / Pressurised preparations
|_| 1.5.1.10 Rádionuklidové generátory / Radionuclide generators
|_| 1.5.1.11 Polotuhé lieky / Semi-solids  
|_| 1.5.1 12 Čapíky / Suppositories
|_| 1.5.1.13 Tablety / Tablets 
|_| 1.5.1.14 Transdermálne náplaste / Transdermal patches
|_| 1.5.1.15 Intraruminálne telieska / Intraruminal devices
|_| 1.5.1.17 Iné nesterilné lieky <voľný text> / Other non-sterile medicinal products <free text >

	|_| 1.5.2  Balenie do vonkajšieho obalu / Secondary packing

	1.6 Kontrola kvality – skúšanie / Quality control testing

	|_| 1.6.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné / Microbiological: sterility
|_| 1.6.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné / Microbiological: non-sterility
|_| 1.6.3 Chemické / Fyzikálne skúšky / Chemical / Physical
|_| 1.6.4 Biologické skúšky / Biological



	
2. DOVOZ LIEKOV / IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

	2.1 Kontrola kvality – skúšanie dovážaných liekov / Quality control testing of imported medicinal products

	|_| 2.1.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné / Microbiological: sterility
|_| 2.1.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné  / Microbiological: non-sterility
|_| 2.1.3 Chemické / Fyzikálne skúšky / Chemical / Physical
|_| 2.1.4 Biologické skúšky / Biological

	2.2 Certifikácia šarží dovážaných liekov / Batch certification of imported medicinal  products

	2.2.1  Sterilné lieky / Sterile products
|_| 2.2.1.1 Asepticky vyrábané / Aseptically prepared
|_| 2.2.1.2 Finálne sterilizované / Terminally sterilised  

	|_| 2.2.2  Nesterilné lieky / Non-sterile products 

	2.2.3 Biologické lieky / Biological medicinal products
|_| 2.2.3.1 Lieky z krvi / Blood products
|_| 2.2.3.2 Imunologické lieky / Immunological products
|_| 2.2.3.3 Lieky na bunkovú terapiu / Cell therapy products
|_| 2.2.3.4 Lieky na génovú terapiu / Gene therapy products
|_| 2.2.3.5 Biotechnologické lieky / Biotechnology products
|_| 2.2.3.6 Lieky extrahované z ľudských alebo zo živočíšnych zdrojov / Human or animal extracted products
|_| 2.2.3 7 Produkty tkanivového inžinierstva / Tissue engineered products
|_| 2.2.3.8 Iné biologické lieky <voľný text> / Other biological medicinal products  <free text >

	2.3 Iné dovozné činnosti / Other importation activities

	|_| 2.3.1 Miesto fyzického dovozu / Site of physical importation 
|_| 2.3.2 Dovoz medziproduktov určených na ďalšie spracovanie / Importation of intermediate which undergoes  further processing
|_| 2.3.3 Iné <voľný text> / Other <free text>  




	|_| Účinná látka (účinné látky) / Active Substance(s)



	1 VÝROBNÉ  OPERÁCIE / MANUFACTURING  OPERATIONS 

	Účinná látka (účinné látky): / Active Substance(s): 
     

	A Výroba účinných látok chemickou syntézou / Manufacture of Active Substance by   
    Chemical Synthesis

	|_| 1.Výroba medziproduktov účinnej látky / Manufacture of active substance intermediates 
|_| 2. Výroba  finálne nespracovanej účinnej látky / Manufacture of Crude Active Substance 
|_| 3. Tvorba solí / Purifikácia : <voľný text> (napr. kryštalizácia) /
Salt formation / Purification steps : <free text> (e.g. crystallisation)      
|_| 4. Iné <voľný text> / Other <free text>

	B Extrakcia účinných látok z prírodných zdrojov / Extraction of Active Substance from  Natural Sources

	|_| 1. Extrakcia látky z rastlinného zdroja/ Extraction of substance from plant source
|_| 2. Extrakcia látky zo živočíšneho zdroja/ Extraction of substance from animal source  
|_| 3. Extrakcia látky z ľudského zdroja/ Extraction of substance from human source
|_| 4. Extrakcia látky z nerastného zdroja/ Extraction of substance from mineral source
|_| 5. Modifikácia extrahovanej látky <špecifikujte zdroj 1,2,3,4>/ Modification of extracted substance  <specify source 1,2,3,4> 
|_|6. Purifkácia extrahovanej látky  <špecifikujte zdroj 1,2,3,4 >/ Purification of extracted substance  <specify source 1,2,3,4 >
|_| 7. Iné <voľný text>/ Other <free text>

	C Výroba účinných látok s použitím biologických procesov / Manufacture of Active Substance using a Biological Processes

	|_| 1. Fermentácia / Fermentation 
|_| 2. Bunková kultúra <špecifikujte typ buniek>  (napr. cicavčie/ bakteriálne) / Cell Culture <specify cell type>  (e.g. mammalian / bacterial )
|_| 3. Izolácia / Purifikácia / Isolation / Purification
|_| 4. Modifikácia / Modification 
|_| 5. Iné <voľný text> / Other <free text>

	D Výroba sterilných účinných látok (vyplňte príslušné časti 3.1, 3.2 a 3.3) / Manufacture of sterile active substance (sections 3.1, 3.2, 3.3 to be completed as applicable)

	|_| 1. Asepticky vyrábané / Aseptically prepared
|_| 2. Finálne sterilizované / Terminally sterilized

	E Všeobecné finálne postupy / General Finishing Steps

	|_| 1. Fyzikálne výrobné postupy <špecifikujte > (napr. sušenie, mletie/rozdrobovanie, sitovanie) / Physical processing steps < specify > (e.g. drying, milling, micronisation, sieving)
|_| 2. Balenie do vnútorného obalu / Primary Packaging
|_| 3. Balenie do vonkajšieho obalu / Secondary Packaging/ Other <free text> (for operations not described above)
|_| 4. Iné <voľný text> (pre operácie, ktoré nie sú  popísane vyššie)

	F Kontrola kvality (skúšanie) / Quality Control Testing

	|_| 1. Fyzikálne / Chemické skúšky/ Physical / Chemical testing
|_| 2. Mikrobiologické skúšky (okrem  testov sterility) / Microbiological testing (excluding sterility  testing)
|_| 3. Mikrobiologické skúšky ( vrátané   testov sterility) / Microbiological testing (including sterility testing)
|_| 4. Biologické skúšky / Biological Testing



	2. OPERÁCIE DOVOZU / IMPORTATION OPERATIONS

	A
	|_| DOVOZ / IMPORTATION
(uveďte všetky dovážané účinné látky spolu s údajmi o príslušnom výrobcovi a kde je to použiteľné aj o distributérovi)
 (list all imported active substances together with details of the relevant manufacturers, and where applicable, distributors)

	
	Účinná látka
Active Substance
	Výrobca v 3. krajine
(názov a adresa)
3rd country manufacturer
(name & address)
	Distributér
(názov a adresa)
Distributor
(name & address)

	
	Názov účinnej látky 
Name of API
	Názov a adresa/Name and address
	Názov a adresa/Name and address

	B
	|_| DISTRIBÚCIA / DISTRIBUTION

	Účinná látka/Účinné látky (zoznam všetkých účinných látok pre distribúciu) 

	Active substance(s) (list all active substances for which distribution operations apply)




	Obmedzenia alebo vysvetľujúce poznámky týkajúce sa rozsahu uvedených operácii: */ 
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these registered operations:



*  Ak sa pri výrobných  / dovozných operáciách pracuje s niektorou nižšie uvedenou látkou, uvedie sa daná látka a k nej sa uvedú čísla výrobných / dovozných operácií.
1. Beta-laktámové antibiotiká / Beta-lactam antibiotics
2. Iné vysoko citlivé antibiotika / Other highly sensitising antibiotics
3. Živé bunky / Live Cells
4. Patogénne organizmy / Pathogenic Organisms (Biosafety Level 3 or 4)
5. Rádiofarmaká
6. Prípravky proti ektoparazitom
7. Iné – uviesť (hormóny, vysokoúčinné látky,...)
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