
Vybavovanie oznámenia/žiadosti o zmenu IA/IB   

Typ procesu Záver 

Zmena 

SmPC/PIL/OBL 

na konci 

procesu 

Typ vydaného dokumentu 

Spôsob 

odoslania 

dokumentu 

dátum (ne)prijatia zmeny 

NÁRODNÝNÁRODNÝ                       

*platí aj v prípade, 

ak národný liek je 

zahrnutý vo WS 

procedúre, kde SK 

nie je RMS                 

Prijatie ÁNO 
Potvrdenie prijatia oznámenia 

o zmene (notifikácia) 
ÚPVS KEPečať 

Prijatie NIE 
Potvrdenie prijatia oznámenia 

o zmene (notifikácia) 
e-mail 

odoslanie e-mailom (=dátum 

uvedený v notifikácii)                         
*v prípade WS = dátum EoP 

RMS 

Čiastočné 

prijatie 
ÁNO 

Potvrdenie čiastočného 
prijatiao čiastočnom prijatí 

oznámenia o zmene 

(notifikácia) 

ÚPVS KEPodpis 

Čiastočné 

prijatie, 

Zamietnutie 

NIE 

Potvrdenie čiastočného 
prijatiao čiastočnom prijatí 

oznámenia o zmene 

(notifikácia) / Informácia 

o zamietnutí zmeny 

(notifikácia) 

ÚPVS KEPečať 

SK ako CMS 

Prijatie ÁNO 
Potvrdenie prijatia oznámenia 

o zmene (notifikácia) 
ÚPVS KEPečať 

Prijatie NIE N/A                         _ 

N/A (ukončenie 
RMS štátom)            
_ 

Approval/dátum EoP RMS 

Čiastočné 

prijatie 
ÁNO 

Potvrdenie čiastočného 
prijatiao čiastočnom prijatí 

oznámenia o zmene 

(notifikácia) 

ÚPVS KEPodpis 

Čiastočné 

prijatie, 

Zamietnutie 

NIE N/A                        _ 

N/A (ukončenie 
RMS štátom)          
_ 

(Partial) Approval/dátum EoP 

RMS 

SK ako RMS           

Prijatie ÁNO 
Potvrdenie prijatia oznámenia 

o zmene (notifikácia) 
ÚPVS KEPečať 

Prijatie NIE Approval/ / EoP Letter e-mail 
odoslanie e-mailom (=dátum v 
prílohe)EoP 

Čiastočné 

prijatie 
ÁNO 

Potvrdenie čiastočného 
prijatiao čiastočnom prijatí 

oznámenia o zmene 

(notifikácia) 

ÚPVS KEPodpis 

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Farba písma:

Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

Formátované: Medzera Za:  0 b, Riadkovanie: 

jednoduché

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Tučné, Farba

písma: Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Arial, 11 b, Farba písma: Vlastná

farba (RGB(5;18;31)), Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Farba písma:

Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

Formátované: Medzera Za:  0 b, Riadkovanie: 

jednoduché

Formátované: Medzera Za:  0 b, Riadkovanie: 

jednoduché

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Tučné, Farba

písma: Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Tučné, Ligatúry:

Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Farba písma:

Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Farba písma:

Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Farba písma:

Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

formátoval ...

Formátované ...

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Farba písma:

Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Farba písma:

Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Farba písma:

Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

formátoval ...

formátoval ...

formátoval ...

formátoval ...

formátoval ...

Formátované ...

formátoval ...

formátoval ...

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Ligatúry: Žiadne

formátoval ...

formátoval ...



Čiastočné 

prijatie, 

Zamietnutie 

NIE 
Partial Approval/ / Rejection/ / 

Non- acceptance Letter 
e-mail 

odoslanie e-mailom (=dátum v 
prílohe)EoP 

 

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Tučné, Farba

písma: Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Tučné, Farba

písma: Vlastná farba (RGB(58;58;59)), Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Ligatúry: Žiadne

formátoval: Písmo: Open Sans, 11 b, Tučné, Ligatúry:

Žiadne


