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* SUKL vykondva aktivny monitoring situacie na zaklade podavanych hlaseni o

preruseni/zruseni/obnoveni dodavok liekov QE

* DéleZité su informacie zo strany zastupcov MAH — informovat SUKL aj v
predstihu pokial ide o kriticky liek

Monitoring dostupnosti liekov v SR

* Nevyhnuté je kvalitné nastavenie komunika¢nych kanalov medzi MAHom a | \}
lokalnym zastupenim v SR B

* Pracovna skupina v ramci EMA rieSi pripady nedostupnosti liekov s dopadom

na trhy viacerych clenskych statov=s kriticka nedostupnost ( //
 V pripade poskytovania Udajov z pozicie iSPOC (Industry Single Point of Contact) \"/</

alebo inych informacii v suvislosti s nedostupnostou liekov -bshortages@sukl.slo

~ N\



Prerusenia / zrusenia / obnovenia
dodavok liekov aj uvedenie lieku na trh

* Povinnost drzitelov registracie liekov na zdklade ustanovenia § 60 ods.1 QE
pism. i) body 1, 2 a 7 zdkona ¢. 362/2011 Z.z.

* Prijem hlaseni: www.sukl.sk= Portal= Oznamenia o preruseni, zruseni

4 74 V4 . ’ J--__-H\
a obnoveni dodavok humanneho lieku na slovensky trh. ’/\/
* Pristup do systému: + nasledne zadanie overovacieho kédu z e-mailu. N

OZNAMENIE O PRERUSENI, OBNOVENI ALEBO ZRUSENI DODAVOK HUMANNEHO LIEKU

Prihlasenie

E-mail* | | / )
[
Odoslanie ddajov Opi&te farebné pismend z obrazka |
| | I o l
Ak neviete preditat’, kliknite sem
(e) SUKL Bratizlava O



http://www.sukl.sk/

Zadavanie noveho hlasenia
SUKLO

OZMAMENIE O PRERUSENI, OBNOVENT ALEBO ZRUSENI DODAVOK HUMANNEHO LIEKU

© HLAVNA STRANKA

o NOVE HLASENIE Osoba podavajiica hlasenie

o OZNAMENIA

Meno = | | email | zuzana.skalska@sulkl.sk
© HLASENIA Priezvisko * | | Telefn = |

O INFORMACIA Driitel registricie

e thIE Kod Mdzov * Adresa

Splnomocnena osoba

] Splnomocnena osoba je ina ako drEitel

Liek
Nézov * | | D::PInu-k

e-mail: Kéd = praitet

prerusenie@sukl.sk Predmet * | Preruenie - | Datum * |[dd—mm—ww]
Didvod *

~
(Pridat")

English version

| Ulozit |[ Odoslat |

Spracovans sytémom MCR.Prerusenie (7.0)




Zadavanie hlaseni

SUKLO rem

T

R = AN OZNAMENIE O PRVOM UVEDENI, PRERUSENT, OBNOVENT ALEBO ZRUSENI DODAVOK HUMANNEHO LIEKU

© MOVE HLASENIE Osoba podavajiica hlasenie

O OZMAMENIA Meno = | | emai | zuzana.skalska@sukl.sk
o HLASENIA Priezvisko = | | e |

O INFORMACIA Driitel’ registracie

© ODHLASENIE Kéd Nézow * Adresa

Splnomocnena osoba

O Splnomocnena osoba je ina ako drzitel

Liek
Mazov * Doplnok

e-mail: Kod = pretet

prerusenie@sukl.sk Predmet * Preruienic w | Datum |[dd-mm-ww]
Dévod * -

Cbnovenie
Prerutenis
Prvé uvedenie
Zrugenis

&
(Pridat’)

English version

| Ulozit |[ Odoslat |

Spracovane sytémom MCR.Prerusenie (5.0)




Hlasenie uvedenia lieku na trh

e Uvedenie lieku na trh — datum prvého dodania lieku odplatne alebo

bezodplatne z vyroby alebo dovozu do distribucie. QE

e Dovoz do konsignacného skladu drzitela registracie nie je uvedenim lieku
na trh. Liek sa musi nachadzat na sklade velkodistributora.

e Hlasenie sa podava pre kazdu velkost balenia, teda pre kazdy SUKL kdd. \\
N\
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Najcastejsie chyby pri zadavani hlaseni

* Nespravne urceny typ hlasenia — potrebné skontrolovat udaje pred

ulozenim. Q
o

Nespravne uréeny datum — obnovenie hlasit az v redlnom case (liek na
skladoch v SR), taktiez zruSenie dodavok hlasit az na zaklade definitivheho

rozhodnutia. \\
* Nespravne / neuplne zadany dovod — uvadzat ,vyrobné problémy*, resp. N Y
,problémy vo vyrobe“ je nedostatocné.

e Hlasenie liekov, pri ktorych nie je evidovany dovoz. -
* Nepodanie hlasenia o obnoveni dodavok. l\//

* Dotazy zasielat na: prerusenie@sukl.sk /\O



mailto:prerusenie@sukl.sk

Distribucia cudzojazycnych baleni

Spotreba do 1.000 baleni rocne notifikacnd povinnost pre MAHa

* Spotreba nad 1.000 baleni rocne  MAH poddva Ziadost o vynimku na
SUKL

Kompletnd Ziadost = urychlenie procesu schvalovania
Metodicky pokyn MP 141-2021
Spoplatnenie — 270€ / stanovisko / 1 SUKL kéd

Kontaktna osoba: RNDr. Laura Michalova (laura.michalova@sukl.sk)



Dakujem
za pozornost
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Sekcia inSpekcie
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zuzana.porubska@sukl.sk / +421 2 50 701 276 / 0911 98 42 98
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