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Co je nove.... SUKLO
11/2018 (stale prebieha praca na zlepseni © )
- prepojenia na databazu Eurdpskej liekovej agentiry

12/2018
- formaty registraénej dokumentacie predkladanej na SUKL od 1.1.2019
- nahliadnutie do registra¢nej dokumentacie humanneho lieku - Ziadost

01 az 02/2019 - finale BP(9.2.2019) pre SRL

- vyzva pre drzitelov rozhodnutia o registracii na implementaciu Casti 17 a 18 u liekov, ktoré
musia byt vybavené BP

- aktualizacia informacii o BP

01 az 04/2019
- vyzvy pre drzitelov rozhodnutia o registracii z dovodu dopadu brexitu



SRL v roku 2018

Ziadosti prijaté v roku 2018

SUKLO
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DCP 0 307 0 2 0 1 0 0 310
MRP 247 48 542 1580 1518 385 716 294 5330
NAR 7 14 232 823 777 253 430 138 2674
Total 254 369 774 2405 2295 639 1146 432 8314

Ziadosti vybavené v roku 2018

DCP 1 364 0 1 0 2 1 0 369
MRP 372 48 461 1525 1710 414 509 302 5341
NAR 50 111 244 800 788 309 322 141 2765
Total

423 523 705 2326 2498 725 832 443 8475

https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/SUKL Vyrocna sprava 2018 SK web.pdf



https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/SUKL_Vyrocna_sprava_2018_SK_web.pdf

SRL 2007 - 2019 syKkLO

Prehlad vsetkych prijatych a vybavenych zZiadosti na SRL
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Prehlad vo vybavenych Ziadostiach S| KLO
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BREXIT SUKLO

- zmena sidla z UK na EU/EEA

 MAH (transfer) - este 19 liekov (6 CP liekov) k driu 31.5.2019
- nezabudat na QPPV (zmena C.1.8) a PSMF (zmena C.1.8)

vybavené ziadosti o TRA v priebehu rokov 2009 - 2019
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BREXIT SUKLO

- zmena sidla z UK na EU/EEA

e zmena vyrobcu — prepustaca Sarze bez podania zmeny, sulad s
prechodnym ustanovenim, ktoré je sucastou zakona o lieku
¢.362/2011

* § 143g:“Lieky registrované v Slovenskej republike pred vystipenim Spojeného
krdlovstva Velkej Britdnie a Severného irska (dalej len ,,Spojené krdlovstvo”) z
Eurdpskej unie, ktoré boli v Spojenom kralovstve vyrobené alebo prepustené
do predaja, alebo skusané lieky, ktoré boli v Spojenom kralovstve vyrobené
alebo prepustené k pouZzitiu v klinickom skusani, ktoré je v Slovenskej republike
povolené pred vystupenim Spojeného kralovstva z Eurdopskej unie, sa na ucely

tohto zdkona povaZuju za lieky z ¢lenského statu.”




BREXIT SUKLO

— prevzatie roly RMS po UK

https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/registracia-lieku/sukl-ako-referencny-clensky-stat?page id=3876

-0od 01/2018 do 04/2019 sme prevzali 46 proceduralnych ¢&isel (30 liekov)

SK ako RMS v DCP/MRP
* maj 2018 - 192 SK proceduralnych Cisel
e maj 2019 — 233 SK proceduralnych cisel

SK ako rapporteur v CP
- 4 x genericka Ziadost (2x len SK, 2x tim s AT)


https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/registracia-lieku/sukl-ako-referencny-clensky-stat?page_id=3876

Postrehy na zaver ¢ukLO

- rozumné ukoncovanie uloh v priebehu celého
mesiaca

- skupinovanie zmien — prerozdelovanie podla IS

- odpovede na nase otazky z posudkov nevkladat
do nasich posudkov




SUKLO

Dakujem za pozornost
a
v menej celej SRL

za spolupracu ©




