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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/aktuality?page_id=2071
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov?page_id=174
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Prehlad - 10/2020 <>

e MP 135-2020 METODICKY POKYN NA PODAVANIE ZIADOSTI, KDE SR-SUKL

VYSTUPUIJE AKO REFERENCNY STAT (RMS)
HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA-HUMANNYCH- QE

LIEKOV/AKTUALITY-V-REGISTRACII-HUMANNYCH-LIEKOV/MP-135-2020-METODICKY-POKYN-NA-PODAVANIE-
ZIADOSTI-KDE-SR-SUKL-VYSTUPUJE-AKO-REFERENCNY-STAT-RMS?PAGE [ID=5448
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/mp-135-2020-metodicky-pokyn-na-podavanie-ziadosti-kde-sr-sukl-vystupuje-ako-referencny-stat-rms?page_id=5448
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Prehlad — 12/2020 a 02/2021

« USMERNENIE K PREDKLADANIU FAREBNYCH NAVRHOV OZNACOVANIA OBALOV
(,,MOCK-UP*)

HTTPS://WWW.SUKL.SK/SK/REGISTRACIA-HUMANNYCH-LIEKOV/DOPLNUJUCE-POKYNY-A- QE

OZNAMY/OSTATNE-POKYNY-A-OZNAMY-PRE-ZIADATELOV-A-DRZITELOV-ROZHODNUTI-O-REGISTRACII-
LIEKU/USMERNENIE-K-PREDKLADANIU-FAREBNYCH-NAVRHOV-OZNACOVANIA-OBALOV-MOCK-
UP?PAGE_ID=4944

- moznost predkladat prehlasenie spolu s mock-upom aj elektronicky prostrednlcf%m\
emailu/elektronickej schranky vo formate doc., jpg alebo pdf. S, \

—_”

* Metodicky pokyn na predkladanie navrhu obalu lieku - mock-up

/

7
HTTPS://WWW.SUKL.SK/BUXUS/DOCS/REGISTRACIE/POKYNY/MP_140- |\/,//
2021 METODICKY POKYN NA PREDKLADANIE NAVRHU OBALU LIEKU - MOCK-UP.PDF -

A


https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-o-registracii-lieku/usmernenie-k-predkladaniu-farebnych-navrhov-oznacovania-obalov-mock-up?page_id=4944
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/Pokyny/MP_140-2021_____Metodicky_pokyn_na_predkladanie_navrhu_obalu_lieku_-_mock-up.pdf

S
Prehlad — 02/2021 @

« PREDKLADANIE ZIADOSTI NA SRL
HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA-HUMANNYCH- QC

LIEKOV/AKTUALITY-V-REGISTRACII-HUMANNYCH-LIEKOV/PREDKLADANIE-ZIADOSTI-NA-SRL?PAGE 1D=5535

2020 2021 (01-09) <
28 8 &

H H
5842 Ziadosti 519 ziadosti 2070 ziadosti 3297 ziadosti .
8,16% 61,43% /


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/predkladanie-ziadosti-na-srl?page_id=5535




Elektronicke
podanie
Ziadosti

e 2 moznosti - elektronicka sluzba Vseobecna agend
elektronicka sluzba Podavanie Ziadosti o reg/zme/p

* Co je potrebné (okrem elD a KEP — nezabudat podpisovat):

- overit si Ci je pritomny ASICE kontajner s KEP podpisom

- do prilozenej SK ziadosti — CESP cCislo a VS QE
« Co nie je potrebné prikladat/pripajat:

- prilohy ako SmPC, PIL, OBL, Cover letter a pod. 11! Q

- sekvenciu s dokumentaciou!ll (len cez CESP alebo CD/DVD) @

- ak je pritomna eAF ako priloha — eAF nepodpisovat KEP

* 1 elektronicky zaznam (toto nie je papier, ktory znesie vSetko) =1 iiadog i

*plati to aj pre vzdanie sa odvolania (1vzdanie=1 Ziadost) O


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/elektronizacia/prijem-ziadosti-na-srl?page_id=5534
https://www.slovensko.sk/sk/titulna-stranka
https://www.slovensko.sk/sk/faq/

Vseobecna agenda

- staci do formulara vypisat typ ziadosti a prilozit
prilohu = SK Ziadost podpisana KEP

- EZ = nepodpisany formular + podpisana priloha

*nezabudat podpisovat KEP



Podavanie ziadosti o REG/ZME/PRE/TRA/ZRU

S

EZ | EZ Il
vyplneny nevyplneny
KEPom podpisany formular
formular s KEP podpisanou prilohou

*nezabudat podpisovat KEP



Prehlad - 06/2021

« VYDAVANIE A DORUCOVANIE URADNEHO DOKUMENTU SRL

HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA-HUMANNYCH-
LIEKOV/ELEKTRONIZACIA/VYDAVANIE-A-DORUCOVANIE-URADNEHO-DOKUMENTU-
SRL?PAGE ID=5626

KOMU? osobam (pravnickym/fyzickym), ktoré su poverené Ziadatelom/drzitelom

—

AKO? v listinnej podobe @ alebo v elektronickej podobe O
=
KDE? osobne SUKL @ vs Ustredny portal verejnej spravy (UPVS)

CO? Rozhodnutia (R), Potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene (Notifikacie — N),
vyzvy a odpovede



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/elektronizacia/vydavanie-a-dorucovanie-uradneho-dokumentu-srl?page_id=5626

S
Prehlad — 06/2021 6

« VYDAVANIE A DORUCOVANIE URADNEHO DOKUMENTU SRL

2020 (03-12) 2021(01-09)
'.\\ \Q\\\“}Q\ J;'II
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1990 R 137R 384 R 1499 R
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3223 N 246N 270 N 3038 N 4

6,8% 37,4%/\@






NF

E I e kt ron |Cké - ak sa vyda elektronické R/N, nemoze sa vydat aj papierové
, . - to Co plati resp platilo pri R/N papierovych, plati aj pre
vydavanie

elektronické
ura d nyC h - Kedy je spravoplatnené papierové rozhodnutie? QE
dOkU mentov *DOLOZKA PRAVOPLATNOSTI

stranka/slovenska-

verzia/registracia-
humannych-
liekov/elektronizacia/vydava
nie-a-dorucovanie-

uradneho-dokumentu- - Ak mate akékolvek problémy s otvaranim: zmente typ
srl?page_id=5626 prehliadaca, kontaktujte Vase IT alebo skolenia@nases.gov.sk é

https://www.sukl.sk/hlavna- *V/zdanie sa prava na podanie odvolania proti rozhodnutiu
vos

- Podpisané dokumenty su v ASICE kontajneri spolu s ¢aso
peciatkou

A



Dolozka pravoplatnosti

Kedy nadobudne elektronické rozhodnutie pravoplatnost?

Pokial sa neodvolate alebo nevzddte prdva na podanie odvolania voci rozhodnutiu, rozhodnutie nadebudne pravoplatnost po 15 diioch od jeho dorucenia do vasej

elektronickef schranky. Ndsledne dostanete do vasej elektronickej schranky novy zdznam , DoloZka pravoplatnosti”, Po rozkliknuti dolozky je adtum nadobudnutia
pravoplatnosti uvedeny v casti, Udaje spravoplatnenia rozhodnutia™

Dolozka privoplatnosti a vykonatelnosti

Typ dolozky
Typ dolozky: dolozka prévoplatnosti
Cislo rozhodnutia: |

Détum vydania rozhodnutia: ~ 30.12.2020
Datum vytvorenia dolozky: 26.01.2021

Vyvoril: L
Rozhodnutie vydal

I¢o: w621

Nézov: Stétny dstav pre kontrolu liediv

Datum nadobudnutia 40200

prévoplatnosti:

Sprévoplatnend ¢ast



VYSTUP PODLA TYPU PROCESU PLATNOST POZNAMKA




SUNSET CLAUSE

HTTPS://WWW.SUKL.SK/SK/REGISTRACIA-HUMANNYCH-LIEKOV/POSTREGISTRACNE-

PROCESY/SUNSET-CLAUSE?PAGE ID=3905

- nova kontaktna osoba Mgr. Andrea Krajci

rok 2021 — 183 liekov

Aku mame stratégiu?


https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/postregistracne-procesy/sunset-clause?page_id=3905

- pozor na nazvy a adresy firiem — vidy uvadzat v 1 forme
ABCD N.V.

ABCD N.V 1 firma v 3 formach

ABCD NV

ABCD vs aBCD 1 firma v 2 formach

- motivaciou a predlohou nech je SPOR



N
KONTAKTY o(])) C

- Poprosime sledovat vidy aktualizované kontaktné udaje na webe SUKL QC

HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA-

HUMANNYCH-LIEKOV/KONTAKT?PAGE ID=858 ®

@
A


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/kontakt?page_id=858

Prehlad ako sme pracovali 2019-2021

2019 m 2021 september

7 128 6 927 5130

8267 7222 4972




Ako sme
pracovali
na EU dGrovni v
pozicii RMS

v rokoch
2019-2021

O
Nové registracie

2019 — prijali sme 3 procedury (5 proceduralnych cCisel) — vSetky sa
skoncili pozitivhe + 3 procedury sme ukoncili pozitivne z roku 2018

2020 — prijali sme 8 procedur (16 proceduralnych Cisel) — 2 procedur
ukoncené pozitivne, 2 boli stiahnuté a 4 procedury su v procese @[

2021 — prijali sme 4 procedury (7 proceduralnych cCisel) — vSetky su v
procese a oCakdavame podanie 8 procedur
Postregistracne procesy
2019 - 136 prijatych ziadosti
2020 - 176 prijatych ziadosti
2021 — 148 prijatych siadosti O
- aktudlne 59 Ziadosti v procese (9xPRE, 12xZ1A, 29xZ1B, 9xZME)

A



Ako sme
pracovali
na EU Grovni
v ramci EMA

v rokoch
2019-2021

<O
Registracia liekov (CHMP)

2019 - 1 procedura
2020 - 6 procedur (z toho 2x MNAT a 2 x PR),
z toho 2x 10(3) a 2x 8(3)

*najlepsi posudok za kvalitu v mesiaci oktober 2020 QC

2021 - 5 procedur (z toho 4 x MNAT),
z toho 3x 8(3) a 1x 10(4)

Iné EMA aktivity @\\/
1. COMP

2019 — 11 posudkov v ramci hodnotenia ORPHAN dezignacie
2020 - 28 posudkov v ramci hodnotenia ORPHAN dezignacie @

2. PDCO
2019 - 19 posudkov k PIP z pozicie Rapp + 21 posudk icie PR
2020 — 48 posudkov k PIP z pozicie Rapp + 30 posddkov z pozicie PR

OV /



Dakujem |
za Vasu pozornost a
spolupracu <z

 ivana.pankuchova@sukl.sk / +421 903 825 062



mailto:meno.priezvisko@sukl.sk

