SUKLO

Aktuality zo SRL

Pankuchova lvana
SARAP
01.10.2019



)4 o ’ )

Co je nove.... SUKLO
08/2019
- prepojenia na databazu Eurdpskej liekovej agentury

- https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-
liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/automaticke-prepojenie-na-databazu-
europskej-liekovej-agentury?page id=5168

NAZOV LIEKU
Kod vydaj lieku:
Registratné Zislo EU/M, Pravny zaklad Ziadosti:
Doplnok: Vydané:
) Databaza Eurdpske] liekovej agentiry
Stav: .

v E - EU registracia mpn§ prvok
Typ registrainej Eurdpska .
procedury: Aktualizacia udajov:
Driitel, krajina:

Indikaéna skupina:
ATC:

Exspiradcia:

Druh obalu:

Podanie:


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/automaticke-prepojenie-na-databazu-europskej-liekovej-agentury?page_id=5168

Co je nové.... SUKLO
09/2019

- oficidlne otvorenie klientskeho centra, ktoré bolo spristupnené od 07/2019

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/otvorenie-
noveho-klientskeho-centra?page id=5179



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/otvorenie-noveho-klientskeho-centra?page_id=5179

Co je nové.... SUKLO
08/2019

- zmena v uvadzani datumu vydania rozhodnutia o registracii lieku v databaze
registrovanych liekov

- pre vSetky rozhodnutia o registracii lieku spravoplatnené od 1. jala 2019 je v polozke
,Vydané” uvadzany datum spravoplatnenia rozhodnutia o registracii lieku

- rovnako pristupujeme uz dlhodobo k ROZHODNUTIAM pre TRA a ZRU

- planujeme nastavit rovnako proces aj pre dalSie ROZHODNUTIA — PRE a ZME




SUKLO

*  Vydaj lieku: Nie je viazany na lekarsky predpis
*  Pravny zaklad Ziadosti: Odkazovana Ziadost - odkaz do vedeckych préc (bibliografia)
 Vydané: 23.09.2019

* Platnost: 23.09.2024

*  Pediatricka indikacia: Nie

*  Pediatrické davkovanie: Ano

*  Pediatricka kontraindikacia: Nie

*  Pediatrické upozornenia: Nie

* SPC:

. PIL:

*  Bezpecnostny prvok: Nie

*  Aktualizacia udajov: 30.09.2019

- V textoch SPC sa nachadza v ¢asti 9 :

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie:

Datum posledného prediZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU



Co sme urobili.... SUKLOD

...resp co koordinatorky
koncom mesiaca ukoncili a
veduce prekontrolovali a
podpisali

v piatok 27.9.2019




Co sme urobili.... SUKLO

Ziadosti v roku 2019 (januar — august)

Zmena typu Zmena Oznamenie
Typ Predizenia Registrécie Prevod Zmena typu 1A 1B typu ll §55(5) ZruSenia Spolu
prijaté
190 229 177 1817 1694 428 175 261 4971
vybavené
265 284 272 1894 1861 559 453 245 | 5825

- CiastoCne upratali starSie ziadosti — 440 Ziadosti (januar — august 2019)

- prijali sme 22 proceduralnych Cisel po inych RMS z dévodu Brexitu,
spolu sme uz prijali 54 proceduralnych cisel, t.j. 35 liekov

- prijali sme 5 centralizovanych procedur, spolu mame uz 9 CP



Co sme urobili.... SUKLOD

-aktualizovali sme stranku, na ktorej budeme dale;
pracovat, aby bola efektivna

Onas v Registracia humannych liekov v InSpekcia v Bezpecnost liekov v

Aktuality v registracii humannych liekov
Registracia lieku

Postregistracné procesy

Elektronické podanie Ziadosti

Tlaciva

Doplriujuce pokyny a oznamy

Kontakt

Prehlad koordinatorov pre drzitelov registracie

Spravne poplatky _

FAQ




Co by sme chceli urobit.... kO

- spravoplatnenie ROZHODNUTI pre PRE a ZME

-zapracovat na stranke

*aktualne dokoncujeme prehladovu spravu: ,,Pokyny k spradvnemu uvadzaniu
PRESENT/PROPOSED stavu pri jednotlivych zmendch”

-ukon¢it vietky nase podiznosti stardieho data

-ukoncovat doblezité zmeny z hladiska pacienta spolu s okolitymi
krajinami

- ,reviziu aktualnosti udajov v SmPC a PIL”



SUKLO

900 platnych registraénych &isel z ¢ias CSSR/CSFR

1960-1980 | 1981-1990 | 1991 - 1992

pocet liekov

- z toho je v poriadku 385 liekov
- o dalSich 318 je potrebna starostlivost
- 197 liekov je zanedbanych



Co by sme potrebovali.... kO

- aby sa komunikovalo so spravnymi ludmi

- aby sa uvadzal jasne present/proposed stav a pri
odpovediach — uvadzat konkrétne, kde sa ma
najst odpoved, nielen vid modul, ktory ma 300 stran

- aby sa nezabudalo na to, ze vSetko musi byt
vydokladované



Opakovanie - BREXIT SUKLO

Ak do6jde k vystipeniu UK bez dohody, tak sa SUKL bude riadit §143g
zdkona o lieku €. 362/2011, ktory vravi, ze lieky uz registrované, ktoré
maju vyrobcu, alebo prepustaca Sarze z UK, sa budu povazovat za
vyrobené/prepustené do predaja v ¢lenskom state. Do diia
vystupenia UK sa povazuje certifikat vydany MHRA pred driom
vystUpenia za certifikat vydany ¢lenskym $tatom EU.

* § 143g:“lLieky 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 krdlovstve vyrobené
alebo prepustené k pouzitiu v klinickom skusani, ktoré je v Slovenskej republike
povolené pred vystupenim Spojeného kralovstva z Europskej unie, sa na ucely

tohto zdkona povaZuju za lieky z ¢lenského statu.”




SUKLO

- aktudlne mozu EU krajiny akceptovat indpekcie iba tych $tatoy,
s ktorymi ma EK podpisanu zmluvu o vzajomnom uznavani
(tzv. MRA); takZe aj my ako SUKL sa riadime tymto rozsahom.
MRA su zverejnené na stranke EMA

(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-

development/compliance/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-
agreements-mra).



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra

SUKLO
A

Dakuyem za pozornost ©>

2

V menej celej SRL

za spolupracu ©




