Formulár pre detailné údaje držiteľa/sponzora pre elektronické hlásenie ICSRs
Form for Details of MaH or Sponsor for electronic reporting of ICSR
	Žiadateľ/Applicant
	
	Typ žiadateľa (možné obidve)

Type of applicant (both are possible) 

	Adresa/Address
	
	 FORMCHECKBOX 
 Držiteľ/ Holder 

 FORMCHECKBOX 
 Zadávateľ/Sponsor

	Dátum registrácie v EMEA/Registra-tion in EMEA (date)
	Produktové ID
Productive ID
	
	Testovacie ID
Test ID
	

	Zodpovedná osoba

Responsible person
	Funkcia pre EV
Function for EV
	Adresa

Address
	Telefón

Telephone
	E-mail

	
	Kvalifikovaná osoba/ Qualified Person for Pharmacovigilance
	
	
	

	
	Zástupca pre Eudravigilance

Deputy of QP for Eudravigilance
	
	
	

	
	Manažér  pre prenos
e-Transmission Manager
	
	
	

	
	Iné/Others 
	
	
	

	Registrované lieky

Authorized Products
	Lieky/ Name of Product


	Registračné číslo/ Registration No

	Klinické skúšania

Pending Clinical Trials
	Skúšané liečivo/IMP


	EudraCT číslo /No


	Testovanie najskôr od
Earliest start date  for test
	Dátum/ date


	Dátum/ date



	Preferovaný začiatok testovania

Preferred start date for test
	Dátum/ date


	Dátum/ date



	Zasielanie správ na ŠÚKL

Sending documents to SIDC

(production)
	Dátum/ date


	Dátum/ date


	Príjem dokumentov zo ŠÚKL
Receiving documents from SIDC (production)
	Dátum/ date


	Dátum/ date


	Zasielanie back-lock
Sending of back-lock
	Dátum/ date


	Dátum/ date


	Dátum žiadosti/Application date : 
	Priezvisko zodpovednej osoby

Name of responsible person


	Podpis/Signature


Poznámka: Zaslať na adresu  blsak@sukl.sk
Remark: Please send it to blsak@sukl.sk
