SUKLO

Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
OF

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Oznamenie o kontaktnej osobe pre dohP’ad nad bezpe¢nost'ou humannych

liekov v Slovenskej republike a 0 zmene jej kontaktnych udajov

Typ oznamenia:

novy drzitel' rozhodnutia o registracii lieku (dalej len drzitel’) v
Slovenskej republike (nova kontaktna osoba)

zmena kontaktnej osoby drzitel'a pre dohl'ad nad bezpecnost'ou
humannych liekov v Slovenskej republike

zmena udajov kontaktnej osoby drzitel'a pre dohl'ad nad
bezpecnost'ou humannych liekov v Slovenskej republike!

Drzitel’ rozhodnutia

o registracii lieku:

Vseobecny e-mail
drzitel'a na ucel
farmakovigilancie:

Adresa schranky UPVS
drzitel'a na Gcel
komunikacie s narodnou
autoritou:

(toto pole je povinné)

Existencia elektronickej schranky UPVS je podl'a Zakona &. 305/2013 Z.z. povinnostou drZitel’a o registracii lieku.

Kontaktna osoba drzitela v SR?

Meno a priezvisko
(vratane titulov):

Adresa:

Telefonne éislo:

E-mail:

Datum, od ktorého sa
vykonéva tato funkcia:

Zastupca kontaktnej osoby drZitela v SR3

Meno a priezvisko
(vratane titulov):

Adresa:

Telefonne éislo:

E-mail:

Datum, od ktorého sa
vykonéva tato funkcia:

je potrebné vyplnit vietky uidaje vo formuldri.

2 ak md drzitel viac vvmenovamych kontaktnych oséb, je potrebné podat tlacivo pre kazdii osobu zvldst a pripojit zoznam liekov, za ktoré je dand osoba zodpovedna.

3 ak bol vymenovany.

Potvrdenie udajov

v SR

Drzitel’ alebo QPPYV drzitela alebo
zastupca splnomocneny drzitelom pre
vymenovanie prislusnej kontaktnej osoby

Datum:

Podpis:

Telefon: +421 2 507 01 209
TL SKSLF 118
MP 139/

e-mail: fv-kontakt@sukl.sk www.sukl.sk
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