Novinky
zo Sekcie registracie
SUKL

PharmDr. lvana Pankuchova

Sekcia registracie liekov, SUKL

SARAP,03.06.2024



W (@@L
DG

- uprava na zaklade
novelizovanéeho znenia

AKTUALIZACIA ZoL - §59 o)ds%ku 2
4 ISIT1ena ad) a
T\I,-ACIVAVPRE I%cvzinnom od 1.%3.2023
ZIADOST O (novela 293/2023 Z. z.)

PREVOD - odstranenie ICO
10/2023

SUKLO




ZOBRAZOVANIE

TEXTOV CP
LIEKOV

kontrola SK verzie CP liekov
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PREDKLADANIE
PLNOMOCENSTVA

ALEBO

POVERENIA
01/2024

D1
CDGDQ

informacie o povinnych udajoch,
spOsobe podpisania a sposobe
predlozenia

https://www.sukl.sk/hlavnha-stranka/slovenska-
verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-
dokumentacie-na-srl/vseobecne-informacie-k-predkladaniu-

plnomocenstva-alebo-poverenia?page id=6286

SUKLO


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/vseobecne-informacie-k-predkladaniu-plnomocenstva-alebo-poverenia?page_id=6286
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/vseobecne-informacie-k-predkladaniu-plnomocenstva-alebo-poverenia?page_id=6286
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/vseobecne-informacie-k-predkladaniu-plnomocenstva-alebo-poverenia?page_id=6286
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/vseobecne-informacie-k-predkladaniu-plnomocenstva-alebo-poverenia?page_id=6286
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podanie v sulade s § 54 ods. — (D
2 zakona €. 71/1967
Zb. o spravnom konani

INFORMACIA O
VZDANI SA
PRAVA NA

PODANIE

ODVOLANIA

PROTI je mozne poslat cez e-

ROZHODNUTIU schranku podpisand

VYDAVANEHO KEPodpisom (s koncovku
SRL ,asice”) ako odpoved na

05/2004 spravu s dorucenym SUKLD
rozhodnutim

tlacivo ,,



https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/tlaciva-forms?page_id=5476
https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/tlaciva-forms?page_id=5476
https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/tlaciva-forms?page_id=5476

) 2
an ey

@%@
v odpovedi je potrebne zmenit predmet na Vzdanie
sa prava na podanie odvolania proti rozhodnutiu

vyplnit polozky: nazov lieku, cislo rozhodnutia,

resp. evidencnée cislo, registracné cislo lieku

a strucne vyplnit telo spravy

SUKLO
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1918

Ustav pre skimanie
lieCiv so sidlom na
farmakologicko-
farmakognostickom
ustave lekarskej
fakulty Univerzity
Karlovej v Prahe

1948

prveé
vydanie CS.
liekopisu s
nazvom
Pharmacop
oea
Bohemoslo
venica
Editio prima

1952

24.4 bol
zriadeny
SUKL Praha

15.7.bolo v
Ba zriadené
Laboratoriu
m kontroly
liecCiv.

1969
Prijata
vyhlaska o
registracii
HVLP,
CSSR ako
jednaz
prvych
krajin
Europy

1991

Presun krajskych
laboratorii kontroly
lieCiv z Krajskych
ustavov narodného
zdravia pod SUKL

SUKLS?

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV



eKOLOK

https://www.posta.sk/sluzby/platobny-
system-ekolok

SUKLO


https://www.posta.sk/sluzby/platobny-system-ekolok
https://www.posta.sk/sluzby/platobny-system-ekolok

Zmena uctu!
zo SUKL na SK posta
- uvedené na platobnom
prikaze

SUKLO



platobné prikazy - SUKL

SUKLO
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Iplatnost platobného rozkazu!
30dni
VS

kolky

SUKLO
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AKTUALIZACIA TEMPLATU
(04/2024)
-zosuladenie s Q&A
MRP/RUP tykajucich sa
PROCEDURY Proceduralne

odporucania k DO MRP

SUKLO




ODPORUCANIA

HMA - CMDh

HTTPS.//WWW.HMA.EU/HU

MAN-
MEDICINES/CMDH/PRESS-
RELEASES.HTML

SUKLO


https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/press-releases.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/press-releases.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/press-releases.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/press-releases.html

ODPORUCANIA

texty
kontakty
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Dakujem za pozornost
a spolupracu!

PharmDr. Ivana Pankuchova

Sekcia registracie liekov

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
lvana.pankuchova@sukl.sk / +421 903 825 062



mailto:Ivana.pankuchova@sukl.sk
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