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*PLATOBNY PREDPIS * *FAKTURA*

. el
PLATOBNY PREDPIS

- je tvoreny zamestnancom SUKL

- dokument vo formate A4

- obsahuje informacie o poskytovanej sluzbe/poplatku, jeho sume, ako aj[s}}}QR/ZD kéd pre naslednt Ghradu,
informacie pre thradu prevodnym prikazom a postovy poukaz

- https://www.posta.sk/sluzby/platobny-system-ekolok
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IBAN
VS - uvadzat spravny udaj z platobného predpisu
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*spravne VS a E2E = sparovanie platby a predpisu, inak dochadza k vrateniu platby
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Cestné vyhlasenie o bankovom uéte
\ Bank account affidavit
UCET

SLOVENSKEJ POSTY

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv od 01.09.2024 presiel na systém
platenia spravnych poplatkov prevadzkovanych platobnym
systémom E-kolok, ktory prevadzkuje Slovenska posta a.s..

A
JE BEPEéNY Slovenska posta prijima platby spravnych poplatkov na nizsie
uvedeny bankovy ucet.
The State Institute for Drug Control from 01.09.2024 switched to the payment system for
administrative fees operated by the E-kolok payment system, which is operated by Slovak post
office a.s.. Slovak post office accepts payments of administrative fees to the bank account below.

https://www.sukl.sk/buxus/docs/eKolok/Cestne vyhlas
enie o bankovom ucte - Bank account affidavit.pdf

SUKLO

30 dni
EXSPIRACI ALE!

A PLATIT DO 25
PLATOBNEH

O *Cas pripisu penazi — 3 az 5 dni

PREDPISU
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Iné v ramci eKOLOK agendy
* POP - Proof of Payment

* zasielali sme 2 pripomienkové maily,
budeme uz len 1 a to medzi 15.-20.drom

* status VALID vieme dat len te]j procedure,
ktora je zaplatena

SUKLO

D MDCXZ}

4. ZIADOST

% koordinacia EU a narodnych

Q]
procedur
. - pripomienkovanie procedury,
¢ nazov lieku, vydaj lieku
- narodné a RMS procediary > CMS
J:L procediry

** ndrodné fazy vsetkych procediur
- revizia SmPC, PIL, obalov
- priprava rozhodnuti s IL - SUKL
koéd
(0):4:1 Y

(1+7
koordinatorov) SUKLO
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UKLV
3% 60

Eurdpska liekova
agentura oslavuje
30 rokov od svojho
zalozenia

1995 -2025

Mz

»‘u ©®

EUROPEAN

' AN

' MEDICINES
AGENCY

g g
,.1..‘ - DOMENI) ST -

Corenlintion Grap for MutuslHecogniion
jsed Procedures - Hi
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v’ zékladné informécie

v’ Statistika

‘ M D h v' dileZité celoroCné témy

Co-oedination Growp for bucusl Recogaition v' aktualizované dokumenty/quideliny
ol Dt Procedures - Homn - MRP/RUF (vratene Zera day RUP)
- Bezpecnostné informécie

Zakladné informacie % O

Zastupenie za SK:
- ¢len: PharmDr. Kristina Raczova, vedica Oddelenia koordindcie novych
registrdcii
- alternant: PharmDr. Anna Kubandova, posudzovatelka, Oddelenie klinického
a predklinického posudzovania
*v roku 2024 bolo 11 zasadnuti (5 online vs
6 hybridne)

* vSetky zavery zo zasadnuti

https://www.hma.eu/human-
medicines/cmdh/agendas—-and-minutes.html

SUKLO
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FINALISED Procedures - MRP/DCP per CMS

‘ofal: 368 MRP and 1322 DCP (regarding 661 and 2678 products respectively)
Total: 365 MRP and 1215 DCP (regarding 640 and 2381 products respectiveiy)

: 450 10.mies
= 9.miesto

400

400

350

350

300

300

250

250

200

200
150
150

@Number of times involved as CMS @Number of times involved as CMS

Riziko nitrozaminovych neéis@gt(®
v liekoch

* nadalej prebieha aktivna diskusia ohladom rizik suvisiacich s
nitrozaminovymi necéistotami v liekoch

* QaA o nitrozaminovych necistotdch v humannych liekoch - boli pocas roka
aktualizované

* CMDh v spolupraci s EMA diskutovala otazky tykajlce sa konkrétnych produktov
v sUvislosti s nitrozaminovymi necistotami a v pripade potreby informovala
drzitelov prostrednictvom svojich tlacovych spréav (press release) s

poziadavkami tykajtcimi sa konkrétnych produktov

-pre SK plati, Ze informacie v ramci step 1/2#&LO
hlaseni maju drzitelia posielat na emailovua

P | e n 1.1 1
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marca 2024,

Zmena legislativy

V platnosti je nové Delegované nariadenie komisie (EU) 2024/1701 z 11.

ktorym sa meni Nariadenie (ES) &. 1234/2008, pokial ide o preskumanie

zmien podmienok povoleni na uvedenie liekov na humdnne pouzitie na
trh.

» V druhej polovici roka 2024 CMDh s pomocou Pracovnej skupiny a v uzke]
spolupraci s EMA a EK revidovala zmenové guideliny, aby ich zosuladila
s aktualizovanym Nariadenim o zmendch (Regulation (EC) No 1234/2008).

» Aktualizované dokumenty boli zverejnené na webovej stranke CMDh v priebehu
oktébra.
Poskytuju usmernenie pri na implementédcii aktualizovaného Nariadenia o zmenéch,

ktoré je v platnosti .

od 1. januara 2025 SUKLO

Fauas)
»na webovej stranke CMDh od <ﬂ><::
1.9.2022

, P (teraz plati rev. 3, Sep. 2024)
Novy formular T e -

» formuldr je k dispozicii narodnym
autoritéam, ktoré si ho mdéZu
upravit na zdklade vlastnych
pracovnych postupov.

bdRP/RUP“ »https://www.hma.eu/humanmedicines

cmdh/templates/rup.html

,Ziadost o

» formular kopiruje Struktaru
Hodnotiacej spravy a tvori tak
zdklad pre tvorbu hodnotiacej
sprévy - zefektivnenie préce
posudzovatelov

»vyplneny formuldr od dIZiteI%ﬁJﬁt()
nasledne pouzije na pripravu
aktualizovanej hodnotiace]j spravy
RMS (nadpis ,%iadost o MRP/RUP“ sa
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» PredloZenim Ziadosti sa zacina
priblizne 90-driovd faza na

Novy formulér pripravu/aktualizéciu hodnotiacich
sprav v RMS (SUKL) :
~ O 9
,,ZladOSt o - prebehne kontrola uUplnosti a spravnosti

dokumentacie a nasledne SUKL zadina
pripravovat hodnotiace spravy

MRP/RUP

- priprava/aktualizacia hodnotiacich
sprav mdze trvat dlhsie ako 90 dni,
napriklad ak dokumentdcia nie je aktuélna
a je potrebné ju dopliiat formou zmien.

» Vo chvili, ked st hodnotiace spravy
pripravené:

. RMS informuje Ziadatela, §Eﬂ§E()

nasledne predkladé dokumentéacit
MRP/RUP

Dakujem za Vasu

pozornost ©
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