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Uvedenie cudzojazycnej Sarze

lieku na trh v SR (pravidla, prax)

Mgr. Jaroslav Kollarik
Statny ustav pre kontrolu lieéiv, oddelenie postregistraénej kontroly

Registracia liekov SR, 01.04.2025

Oznd menie Informacia o dovoze humanneho lieku
TL INSP 095 v inom ako $tatnom jazyku

SUKLO
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Drzitel registracie lieku podla § 61 ods. 5 zakona €. 362/2011 Z. z.
informuje SUKL o dovoze lieku v cudzojazyénom baleni

Ak je spotreba humanneho lieku za kalendarny rok niz8ia ako 1 000 baleni, mozno
uvadzat na trh humanny liek s Udajmi na vonkajSom obale humanneho lieku a na
vnudtornom obale humanneho lieku aj vinom ako §tatnom jazyku.

Drzitel registracie je povinny zabezpecit ku kazdému baleniu takého lieku pisomn
informéaciu v §tadtnom jazyku, ktord sa musi odovzdat pacientovi pri vydaji tohto
lieku (podla § 62 ods. 14 zakona €. 362/2011 Z. z.).

Splnomocneny zastupca drzitela registracie lieku v SR zasiela na sekciu vigilancie,
OPK po kazdom dovoze lieku v cudzojazyénom baleni poZadované informacie
prostrednictvom elektronickej schranky alebo cez podatelfiu Statneho Ustavu
(vyplneny formular TLINSP 095). SUKLO

1. Administrativne idaje o drZitel'ovi/splnomocnenom zistupcovi v SR

Nazov:

Driitel rozhodnuti
o registrcii lieku
(d'alej len dritel) | Adresa:

Splnomocneny
zistupea dritel'a

ia o
registricii lieku v SR
(d'alej len

Meno a priezvisko:

nr’stullu v Sli)

Telefonne Eislo:

Ozndmenie

E-mailova adresa:

TL INSP 095 + Cing s doverenm il

Nazov lieku + doplnok

Kéd SUKL

Registrafné Esle

| Cislo sarze |

Poiet dovezenvch baleni

Stat, z ktorého bude lick dovezeny a jazy]mvil
muticia

IDis(rilnimr]iekn(mno, adresa) |
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Metodicky pokyn MP Ziadost o vynimku z uvadzania tdajov
na vonkajSom aj vnitornom obale liekov
alebo z uvadzania udajov v Stathom
jazyku na obale alebo v PIL

141/2024

SUKLO

B

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku (splnomocneny zastupca drzitela)
v SR méze poziadat SUKL o vynimku podla:

8 61 ods. 8 zadkona €. 362/20117Z. z.

»Ak humanny liek nie je urceny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé
ochorenie alebo su problémy s dostupnostou humanneho lieku alebo nastala neoCakavana
situdcia ohrozujuca dostupnost humanneho lieku na trhu, Statny ustav méZe povolit vynimku z
uvadzania Udajov na vonkajSom obale a na vnutornom obale podla odsekov 1 aZ 5 alebo ich
uvadzania v Statnom jazyku a udaja podla odseku 6 Braillovym pismom.”

8 62 ods. 9 zdkona ¢&. 362/20117Z. z.

»Ak humanny liek nie je uréeny na vydanie pacientovi alebo ide o humanny liek na ojedinelé
ochorenie alebo su problémy s dostupnostou humanneho lieku alebo ich uvadzania, Statny
ustav mbéZe povolit vynimku z uvadzania udajov v pisomnej informacii pre pouZivatela
humanneho lieku v Statnom jazyku a udajov podla odseku 3 vo formatoch vhodnych pre
nevidiacich a slabozrakych alebo v pisme pre nevidiacich (Braillovo pismo) “

SUKLO
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Vynimku mozno udelitiba v pripade, ak:

* liek nie je ur¢eny na vydanie pacientovi

* ide o liek na ojedinelé ochorenie (tzv. orphan liek)

* sUproblémy s dostupnostou lieku

* neocakavana situacia ohrozujuca dostupnost lieku na trhu
Vynimka sa vztahuje na uvddzanie Udajov na vonkajSom a na vndtornom obale
alebo na uvadzanie udajov v §tatnom jazyku a Udajov v Braillovom pisme (resp. vo

formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych) na vonkajSom a vndtornom
obale a v PIL (cudzojazycné obaly).

SUKLO

- _
O HP

» poddva Ziadatel cez elektronickd schranku (UPVS) alebo podateliiu SUKL a
adresuje na sekciu vigilancie (oddelenie postregistracnej kontroly)

Ziadost o vynimku

» vztahuje sa vZdy na jeden liek (kéd SUKL)

+ v pripade neuplnej ziadosti alebo potreby doplnenia dalsich informacii SUKL
posiela Ziadatelovi vyzvu na odstranenie nedostatkov podania

* Ziadost sa zaCne posudzovat az po jej doplneni, v pripade neodstranenia
nedostatkov v stanovenom termine bude Ziadost zamietnuta

+ SUKL vyda stanovisko do 30 kalendérnych dni od predloZenia Ziadosti

* liek mozno doviezt az po vydani rozhodnutia (po nadobudnuti pravoplatnosti) SUKLO
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Obsah Ziadosti & ®

* néazov lieku, doplnok, &islo $arZe, kéd SUKL, registracné &islo

* meno a adresa drzitela registracie lieku

* meno a adresa vyrobcu liekovej formy a vyrobcu, ktory prepusta Sarze

* nazov a adresa dovozcu lieku

* pocet dovezenych baleni a §tat, z ktorého bude liek dovezeny

* zdbvodnenie dovozu lieku v cudzojazyénom baleni alebo dovozu lieku s Udajmi
na obale, ktoré nie su v sulade so schvalenou registracnou dokumentaciou

» certifikat o prepusteni Sarze lieku podpisany kvalifikovanou osobou

* prehlasenie drzitela registracie, ze obsah uUdajov na vonkajSom a vnutornom
obale humanneho lieku podla § 61 ods. 1 az 4 je rovnaky (v pripade odliSnosti
je potrebné rozdiely uviest); tento uUdaj neplati pri liekoch registrovanych
centralizovane (EMA)

+ splnomocnenie ziadateta na komunikdaciu so SUKL
(v pripade, Ze osoba nie je vedend v databédze SUKL)

ripace. , Do o SUKLO
* vylUctovanie vzmysle platného sadzobnika SUKL (310 €/ziadost)

CZ D
\Y O
Priklady z praxe @

* vynimka z uvddzania Udajov v §tdthom jazyku na vonkajSom a vnutornom obale lieku
antidiabetikum, injekény roztok, pediatricka indikacia, CAP, dovoz 2000 finskych baleni
(nedostupnost lieku)

* vynimka z uvddzania Udajov na vonkajSom a vnitornom obale lieku a vynimka z
uvadzania Udajov v §tatnom jazyku na vonkajSom a vnutornom obale lieku
krvny derivat, MRP, nemocnicny liek, odliSny nazov lieku, dovoz 200 Ceskych baleni
(obmedzena vyroba, prechodna nedostupnost lieku)

SUKLO
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e=l\"
Priklady z praxe

* vynimka z uvadzania ddajov v §tadthom jazyku na vnutornom obale lieku
cytostatikum, injek&ény roztok, MRP, liek mb&Ze podavat iba zdravotnicky pracovnik, dovoz
1500 slovenskych baleni s prim. obalom v anglictine (neoCakavané problémy s
dostupnostou lieku a flexibilitou dodavok v EU)

* najcastejSie vynimky: vakciny, onkologické lieky, antibiotika, infuzne/injekéné roztoky
* europske registracie: CAP, DCP, MRP
» dovazany liek v cudzojazyénom baleni ma byt identicky s liekom registrovanym v SR

(rovnakeé zlozenie a registrovana velkost balenia), relevantné rozdiely v oznaCovani na
obaloch je potrebné uviest v Ziadosti

SUKLO

Dovoz liekov v cudzojazyénom baleni na trh v SR - zhrnutie C
(povinnosti drzitela registracie)

* prirocnej spotrebe lieku pod 1000 baleni— oznamenie o dovoze (po kazdom dovoze)
pri rocnej spotrebe lieku nad 1000 baleni - ziadost o vynimku (iba zékonné dévody)

» drZitel registracie je povinny zabezpecit aktualne platnu verziu pisomnej informéacie pre
pouzivatela v §tatnom jazyku ku kazdému vydanému cudzojazyénému baleniu lieku

* vynimocCné situacie, zmiernenie nedostatkov liekov na trhu

+ SUKL povoluje vynimky pre registrované lieky
MZ SR povoluje vynimky pre neregistrované lieky (na terapeutické alebo diagnostické
pouzitie lieku na zaklade ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory lieCbu
indikuje)
SUKLO
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Dakujem za pozornost

Mgr. Jaroslav Kolldrik

X jaroslav.kollarik@sukl.sk
@ +421 2 507 01 171

in  www.linkedin.com/company/sukl
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