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Quo vadis
liekova regulacia

od roku 1962?

S damy
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.....

zaklady SVP, Vybor pre bezpecnost liekov v UK

70. roky — vyzadovanie PIL!!! od FDA , d6raz na
bezpecnost

80.roky - Zakon o ORPHAN drugs v USA, regulacia
generik, prediZenie patentov pre inovativne lieky

90.roky — globalizacia, vznik EMA ("95), ICH ("96)

0.roky (2000s) — farmakovigilancia (PSUR, RMP)
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budicnost? Nové necistoty?

,Sprintérske”
registracie?

dalsie klasifikacie a
zgroupovanie zmien?

QR kody na
vsetko?
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Prehlad koordinatorov pre drzitelov registracie

https://www.sukl.sk/pre -odbornikov -a-firmy/registracia -humannych-liekov/prehlad -
koordinatorov -pre-drzitelov -registracie

Aké Zimeny Registracné procesy

Oddelenie koordinacie novych registracii

vykonali
na SRL?

Veduca oddelenia: PharmDr. Marianna Forgacova

Narodné preklady textov novych registracii po prebehnuti eurdpskej
fazy postupov MRP/DCP zasielat na e-mailova adresu translations-
mrp-dcp@sukl.sk

SUKLO



Postregistracné procesy

Oddelenie koordinacie postregistracnych procesov Mock-upy

Vediica oddelenia: PharmDr. Veronika Mihalcov3 Pre konzultacie k mock-upom kontaktujte Mgr. Luciu Sevcekovu na

lucia.sevcekova@sukl.sk.

Textove zmeny Pridelovanie WS/SG cisel
Pre informacie o prideleni textovej zmeny konkrétnej koordinatorke, Ziadosti o prevzatie roly referencnej autority vo WS/SG procedure
kontaktujte prosim PharmDr. Katarinu Smidovt na posielajte na registracia@sukl.sk.

katarina.smidova@sukl.sk.

Netextove zmeny

Pre informacie o prideleni netextovej zmeny konkrétnej Zmeny pri ,,notifi kaciach”

koordinatorke/asistentke, kontaktujte prosim Marianu Kunertovd na
mariana.kunertova@sukl.sk.




Co sa
nemenilo...

kontakty
na veducu SRL,
manazéra pre regulacné aktivity
A
veduce oddeleni
(Rochovska/Forgacova/Mihalcova)

kontakty na celé OPAP

registracia@sukl.sk
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SUKLS?
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Platnosti platobnych predpisov

- pri zmenach typu 1A sa skracuje doba platnosti platobného predpisu z 30 na 20 dni

- realizacia uhrady najneskor 3-5 dni pred exspiraciou platobného predpisu

e Zakonna lehota na spracovanie ziadosti plynie az od datumu pripisania uhrady spravneho poplatku
« MP 149/2025

Vvyzvy pri exspiracii PP
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Hlavicky v SmPC/PIL/OBAL

- Od 1l.aprila 2026 sa upravila formulacia hlaviciek v schvalenych textoch
SPC/PIL/OBL/IL v sulade so znenim potvrdenia o prijati zmeny a to nasledovne:

- Prilohy potvrdenia o prijati zmeny:

Priloha ¢. X* potvrdenia o prijati zmeny, ev. €.: 20YY/XXXXX-ZIA

Priloha ¢. X* potvrdenia o prijati zmeny, ev. €.: 20YY/XXXXX-ZIB

Priloha ¢. X* potvrdenia o prijati zmeny, ev. €.: 20YY/XXXXX-ZP

*uvedie sa poradoveé cCislo prilohy potvrdenia

* Hlavicky priloh k rozhodnutiam ostavaju nezmenené

Format hlaviciek ostava nezmeneny (Times New Roman, 9pt) _ ®
Hlavicky je potrebné uvadzat na kazdej strane textu SUKL



Novy klasifikacny guideline

Vsetky Ziadosti o zmenu (1A, 1B a Il) v registracii humannych liekov musia byt
od 15.1.2026 podané podla novej klasifikacie.

Aktualizované su CMDh/EMA guidelines:
Heads of Medicines Agencies: Revised Variations Framework
EMA guidelines: Variations including extensions of marketing authorisations | European Medicines Agency (EMA)
07. Classification of changes
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Usmernenie k predkladaniu ,,z“ zmisR° O

https://www.sukl.sk/pre-odbornikov-a-firmy/registracia-humannych-liekov/postregistracne-procesy/podavanie-ziadosti-o-
nezaradene-zmeny-z-v-registracii-liekov

- menej vyznamna zmena IB typu ,,z“ (other) a vyznamna zmena typu Il - ,,z“ (other)

- interaktivna pdf eAF v.1.28.0. ako aj v PLM web-based v.,,January2026“ obsahuju moznosti
klasifikacie pre zmeny IB/II

- kdd sa ma zvolit ¢o najblizsie stanovenej klasifikacii klasifikacného guideline podla predmetu
planovanej zmeny

*V Casti “scope” ziadosti je potrebné uviest odovodnenie nezaradenej klasifikacie a podrobny popis
zmeny/zmien, idedlne v podobe “present-proposed” tabulky

- Zmenu nie je potrebné vopred konzultovat a odsuhlasovat so SUKL

- niektoré z-zmeny (IB/Il) su popisané aj v Q/A dokumente CMDh alebo EMA

SUKLO
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Usmernenie k predkladaniu ,,z“ zmien

https://www.sukl.sk/pre-odbornikov-a-firmy/registracia-humannych-liekov/postregistrache-procesy/podavanie-ziadosti-o-
nezaradene-zmeny-z-v-registracii-liekov

- Ak je zmena klasifikovana v klasifikachom guideline ako menej vyznamna zmena typu IA,
ale nie je mozné splnit niektoru/é z podmienok stanovenych pre konkrétnu klasifikaciu,
takdto zmena sa ma preklasifikovat na zmenu typu IB, so zachovanim kédu zmeny.

* Odporucania pre nové zmeny typu IA je potrebné konzultovat v sulade s ¢clankom 5
Nariadenia 1234/2008
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- 0Od januara 2026 maju R/Ntf novy datum a

to datum vzniku Zaznamu
v registratirnom spise SUKL
Datu my, - Tento datum je zaujimavy pre SUKL a jeho

datumy,

registraturu

Ach tie datumy... - pre MAH je délefitejsi

datum spravoplatnenia R a
datum vydania narodnej notifikacie
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Datumy,
datumy,

Ach tie datumy...

L
- specialne poziadavky na dopredaj lieku

nad ramec 180 dni v zmysle zakona o lieku
komunikovat vopred, teda  pocas

vybavovania ziadosti o zmenu v registracii

humanneho lieku,
I11INie po vydani rozhodnutia!!!l

- Potom je jedinou mozZnostou vynimka cez
MZSR
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Dakujem za pozornost

PharmDr. lIvana Pankuchova

<chias neb pndﬂb né nemeci




