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Metodick)'/ pokyn Vynimky z uvadzania tidajov na
vonkajsom aj vhutornom obale liekov
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alebo z uvadzania udajov v stathom

jazyku na obale alebo v PIL
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Drzitel rozhodnutia o registracii lieku (splnomocneny zastupca drzitela)
v SR méze poziadat SUKL o vynimku podla:

§ 61 ods. 8 zakona €. 362/2011 Z. z.

, AK humanny liek nie je urceny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé
ochorenie alebo su problemy s dostupnostou humanneho lieku alebo nastala neoCakavana
situacia ohrozujuca dostupnost humanneho lieku na trhu, statny ustav moze povolit vynimku z
uvadzania udajov na vonkajsom obale a na vhutornom obale podla odsekov 1 az 5 alebo ich
uvadzania v statnom jazyku a udaja podla odseku 6 Braillovym pismom.*

8§ 62 ods. 9 zakona €. 362/2011 Z. z.

LAK humanny liek nie je urceny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé
ochorenie alebo su problemy s dostupnostou humanneho lieku alebo ich uvadzania, statny
ustav moze povolit vynimku z uvadzania udajov v pisomnej informacii pre pouzivatela
humanneho lieku v statnom jazyku a udajov podla odseku 3 vo formatoch vhodnych pre
nevidiacich a slabozrakych alebo v pisme pre nevidiacich (Braillovo pismo) ©
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Vynimku mozno udelitiba v pripade, ak: \/j

* liek nie je urceny navydanie pacientovi
* ide o liek na ojedinelé ochorenie (tzv. orphan liek)
e suU problemy s dostupnostou lieku na trhu

* neocakavana situacia ohrozujuca dostupnost lieku

Vynimka sa vztahuje na uvadzanie udajov na vonkajSsom a na vnutornom obale
alebo na uvadzanie udajov v stathom jazyku a udajov v Braillovom pisme (resp. vo
formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych) na vonkajsom a vnutornom
obale a v PIL (cudzojazyCne obaly).
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« podava ziadatel cez elektronickd schranku (UPVS) alebo podatelfiu SUKL a
adresuje na Sekciu inspekcie (OPK)

Ziadost o vynimku

» poddva sa na jeden liek (kéd SUKL)

v pripade neuplnej Ziadosti alebo potreby doplnenia dalsich informacii SUKL
posiela ziadatelovi vyzvu na odstranenie nedostatkov podania

e ziadost sa zacne posudzovat az po jej doplneni, v pripade neodstranenia
nedostatkov v stanovenom termine bude ziadost zamietnuta

» SUKL vyda stanovisko do 30 kalendarnych dni od predloZenia Ziadosti
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Obsah ziadosti @ @

» nazov lieku, doplnok, &islo arze, kod SUKL, registra&né &islo

* meno a adresa drzitela registracie lieku

* meno a adresa vyrobcu liekovej formy a vyrobcu, ktory prepusta sarze

* nazov a adresa dovozcu lieku

 pocetdovezenych baleni a stat, z ktoréeho bude liek dovezeny

e zdovodnenie dovozu lieku v cudzojazycnom baleni alebo dovozu lieku s udajmi
na obale, ktore nie su v sulade so schvalenou registracnou dokumentaciou

e certifikat o prepusteni sarze lieku podpisany kvalifikovanou osobou

 prehlasenie drzitela registracie, ze obsah udajov na vonkajsom a vnutornom
obale humanneho lieku podla 8 61 ods. 1 az 4 je rovnaky (v pripade odliSnosti
je potrebné rozdiely uviest); tento udaj neplati pri liekoch registrovanych
centralizovane (EMA)

« splnomocnenie Ziadatela na komunikaciu so SUKL
(v pripade, Ze osoba nie je vedend v databéze SUKL) SU) KL@
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* vyUdtovanie vzmysle platného sadzobnika SUKL (310 €/Ziadost) o s o
2024 60 R
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Ziadosti o vynimku

* mierne rastucitrend v post-covidovom obdobi
(nedostatok lieCiv, obalovych materialov...)

* vynimka nema byt pravidlom (starostlivejsi pristup k planovaniu dodavok liekov),
povolit ju mozno iba v pripadoch, ktoré su uvedené v zakone

 ddsledné vyplhanie tdajov (vyrobcovia, &islo Sarze...)

* rovnaky vyrobca a nazov lieku, text obalov v latinke
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Ozndmenie

TL INSP 095

Informacia o dovoze humanneho lieku
v inom ako stathom jazyku
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Drzitel registracie lieku podla 8 61 ods. 5 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
informuje SUKL o dovoze lieku v cudzojazyénom baleni

Ak je spotreba humanneho lieku za kalendarny rok nizsia ako 1 000 baleni, mozno
uvadzat na trh humanny liek s udajmi na vonkajsom obale humanneho lieku a na
vhutornom obale humanneho lieku aj vinom ako statnom jazyku.

Drzitel registracie je povinny zabezpecit ku kazdému baleniu takého lieku pisomnu

informaciu v stathom jazyku, ktora sa musi odovzdat pacientovi pri vydaji tohto
lieku (podla § 62 ods. 14 zakona ¢. 362/2011 Z. z.).

Drzitel registracie lieku/splnomocneny zastupca drzitela v SR zasiela na Sekciu
inspekcie po dovoze lieku informacie prostrednictvom elektronickej schranky
alebo cez podatelfiu $tatneho Ustavu (vyplneny formulér TL INSP 095).
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Ozndmenie
TL INSP 095

1. Administrativne adaje o drzitel'ovi

Drzitel’ rozhodnutia

o registracii liekn i P

Adresa v SR

Splnomocneny

zastupca drZitel'a

rozhodnutia o Meno a priezvisko:
registracii liekn v SR

Telefonne cizlo:

E-mailov adesa: _

2. Udaje o dovezenom lieku

T
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Stat z ktoreho bude liek dovezeny a jazvkova
mutacia

Distribiator lieku (meno, adresa)
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Dovoz liekov v cudzojazycnom baleni @

* prirocnej spotrebe lieku pod 1000 baleni—oznamenie (po kazdom dovoze!)
pri rocnej spotrebe lieku nad 1000 baleni —ziadost o vynimku (iba zakonne dovody)

e drzitelje povinny zabezpecit aktualnu verziu slovenského PIL ku kazdému
vydanemu baleniu cudzojazycneého lieku

e zmiernenie nedostatku liekov na trhu
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Dakujem za pozornost

Mgr. Jaroslav Kolldrik

jaroslav.kollarik@sukl.sk

@ +421 2 507 01 171

® . . .

IN  www.linkedin.com/company/sukl SU KL:-@
L/

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

1964 ROKOV
205 OO Fecutace



	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12

