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Pokyny pre ,,0ZNAMENIE ZAMERU VYKONAVAT VYROBU UCINNEJ LATKY,
DOVOZ UCINNEJ LATKY ALEBO DISTRIBUCIU UCINNEJ LATKY*

Vyrobcovia, dovozcovia a distribtitori su povinni nahlasit’ v zmysle § 12a ods. 2 Zakona 362/2011
Z. z. 0 liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej ako
»Zakon €. 362/2011 Z.z.*) zamer vykonavat’ vyrobu ucinnej latky, dovoz ucinnej latky alebo
distribuciu ucinnej latky.

Na ucely vydania Registracného formulara vyrobcov, dovozcov a distributérov ucinnych latok je
za U¢innu latku povazovana substancia definované podl'a ¢lanku 1 ods. 3a smernice 2001/83/ES
kap. 1.1. Podl'a tohto ustanovenia je Uc¢inna latka akdkol'vek latka alebo zmes latok urena na
pouzitie pri vyrobe lieku, ktord sa pri jeho vyrobe stane u¢innou zlozkou tohto lieku a ktora ma
mat’ farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky ucinok s cielom obnovit’, napravit’ alebo
upravit’ fyziologické funkcie alebo stanovit’ lekarsku diagnozu.

Ak statny ustav neoznami vyrobcovi téinnej latky, dovozcovi u¢innej latky alebo distribatorovi
ucinnej latky do 60 dni od prijatia ozndmenia podl'a § 12a ods. 2 Zakona ¢. 362/2011 Z. z., ze
vykond inSpekciu za Ucelom stladu s SVP alebo SDP, mdze vyrobca Ucinnej latky, dovozca
ucinnej latky alebo distribttor u¢innej latky zacat’ ¢innost’ vykonavat'.

Oznamenie je spoplatnené v zmysle Zakona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov priloha Sadzobnik spravnych poplatkov, VIII. ¢ast, polozka 150 pism. ai),
Oznamenie vyroby, dovozu alebo distriblcie ucinnej latky sumou 100 eur za registraciu (t.j. nie
100 eur za Gc¢inna latku).

Poziadavky na vyrobcu, dovozcu a distribtitora

Vyrobca musi dodrziavat' poziadavky Spravnej vyrobnej praxe uvedené v: Part II - Basic
Requirements ~ for ~ Active  Substances  used  as Starting  Materials  vid’
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en

Napriek tomu, Ze vyrobca t€innej latky nemusi mat’ osvedcenie SVP (nazyvany aj certifikat SVP),
vicsina odberatelov ucinnych latok ho vyzaduje. Pre vydanie Osvedfenia SVP je potrebné
vykonat’ in§pekciu SVP, ktora je spoplatnena v zmysle sadzobnika vykonov a sluzieb SUKL
(aktualny sadzobnik najdete na stranke SUKL, v &asti O nas — Sadzobnik SUKL).

Takisto aj vydanie osvedcenia SVP je spoplatnené¢ v zmysle uvedeného sadzobnika. Kym
registracia vyrobcu, dovozcu alebo distribatora ucinnej latky je casovo neobmedzend, osvedcenie
SVP plati maximdlne 3 roky (vyroba sterilnych a€innych latok len 2 roky).

Dovozca méze dovazat’ Gcinnu latku v zmysle § 12b Zakona 362/2011 Z. z.

Distribitor musi dodrziavat poziadavky spravnej vel'kodistribu¢nej praxe v sulade s Usmernenim
(2015/C 95/01) o zasadach spravnej distribucnej praxe, pokial’ ide o uc¢inné latky pouzité do liekov
na humanne pouZzitie.

Podanie oznamenia

Oznamenie zameru vyrobcu ucinnej latky, dovozcu Gcinnej latky alebo distribtitora ucinnej latky
(d’alej len ,,Oznamenie*) sa podava:

e do elektronickej schranky, resp. prostrednictvom formuldra zverejneného na Ustrednom
portali verejnej spravy (slovensko.sk),
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e azaroven sa posiela aj emailom vo formate ,,word* na adresu regform@sukl.sk

Pre elektronické podanie na slovensko.sk je nevyhnutné pouzit’ eID (elektronicky obciansky
preukaz) a KEP (Kvalifikovany Elektronicky Podpis).

Formuléar musi byt’ podpisany ,,0sobou, ktora smie konat’ a podpisovat™ za spolocnost’ alebo musi
byt prilozeny doklad podpisany touto osobou (aj s odtlackom peciatky), v ktorom je uvedené
,»meno, priezvisko, funkcia, email, mobil* osoby zodpovednej za oznamovanie ¢innosti vyrobcu,
dovozcu, velkodistribtora uc¢innych latok (tato osoba by mala mat oznamovanie C¢innosti
vyrobcu, dovozcu, velkodistributora uc¢innych latok uvedené aj v popise prace — len ako jednu z
¢innosti, nie ako funkciu).

Oznamenie musi obsahovat’ minimalne podpisany formular Oznamenia a potvrdenie o0 zaplateni
spravneho poplatku (E-kolok).

V pripade dovozu ucinnych latok Oznamenie musi obsahovat’ aj potvrdenie od vyrobcu ucinnej
latky, Ze splia poziadavky SVP.

Pokial’ zamerom dovozcu, alebo distribttora je dovoz / distribucia Géinnych latok s obsahom
drogového prekurzora k vydaniu Registraéného formuléra vyrobcov, dovozcov a distributérov
ucinnych latok je potrebné zdokladovat’ aktudlne platné Povolenia alebo osobitné povolenie na
zaobchadzanie s uréenymi latkami podla Zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch $tatnej spravy vo
veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Pokial zamerom dovozcu, alebo distributora je dovoz / distribticia u¢innych latok s obsahom
omamnych a psychotropnych latok k vydaniu Registracného formulara vyrobcov, dovozcov a
distributérov ucinnych latok je potrebné zdokladovat’ aktualne platné Povolenia na zaobchédzanie
S omamnymi a psychotropnymi latkami podl'a Zakona ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach,
psychotropnych latkach a pripravkoch a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.

Tieto informécie vychadzaji z §12a a §12b Zakona €. 362/2011 Z. z.

Pokyny na vyplnenie formulira pre Oznamenie

V tabul'kovej Casti formuléara uvediete nadzov G¢innej latky v slovenskom a anglickom jazyku a z
vyrobnych ¢innosti ponechate tie, ktoré vykondvate. Pri dovoze U¢innych latok vyplnite ndzov
ucinnej latky v slovenskom a anglickom jazyku; ndzov a adresu vyrobcu a kde je to pouzitelné aj
nazov a adresu distributéra ucinnej latky.

Tabulkovu cast’ formulara ,,1. Vyrobné operacie® pouZijete tolkokrat, kolko ucinnych latok
potrebujete uviest. Ak su vyrobné operacie zhodné pre viac uCinnych latok, uvediete nazvy
vSetkych u¢innych latok a pod tym uvediete prislusné vyrobné ¢innosti.

Tabul'kovt €ast’ formulara ,,2. Dovoz* ak je vyrobca pre viac Uu¢innych latok rovnaky, uvediete
nazvy vSetkych u€innych latok k danému vyrobcovi tak, aby to bolo zrozumitelné. Ak st
vyrobcovia rozdielni, uvediete vSetky ndzvy a adresy vyrobcov k danej u¢innej latke.

Pre spravne uvéadzanie slovenskych a anglickych nazvov v Oznameni Vam moéze dopomoct’
Slovensky farmaceuticky kédex alebo Europsky liekopis, ktorého aktudlnu verziu ndjdete aj na
stranke SUKL v casti Liekopis — Dokumenty.

Dopliujuce vysvetlivky:

1. Novy ziadatel’ — nie je drzitelom Registraéného formulara vyrobcov, dovozcov a distributérov
ucinnych latok a postupuje podl'a pravidiel napisanych vyssie.

2. Pokial’ Ste drzitelom Registracného formulara vyrobcov, dovozcov a distributérov uc¢innych
latok, v ktorom nenastavaju Ziadne zmeny (vSetky ucinné latky su pre Vas nadalej platné) a
aktualne pozadujete len doplnenie novej G¢innej latky/ u¢innych latok, tak do Oznamenia vpisete
len novl ucinnu latku.
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3. Pokial’ Ste drzitelom Registracného formuléra vyrobcov, dovozcov a distributérov t¢innych
latok, v ktorom nastavaji okrem pridania novej Uc¢innej latky aj d’alSie zmeny, tak v Oznameni
uvediete vSetky nad’alej platné ti¢inné latky, odstranite uz neaktualne ucinné latky a doplnite nova
ucinnu latku (ktoru Citatelne zvyraznite, pismom BOLD) Ze sa jedna o neschvalent u¢innt latku
(latku, ktord nebola uvedend v doterajSom formulari).

Platba spravneho poplatku

Spravne poplatky (dalej len ,,poplatky) sa platia za ukony/ konania, ktoré Statny tUstav pre
kontrolu lie¢iv vykondva ako organ Statnej spravy (d’alej len ,,spravny organ®). Predmetom
poplatkov su ukony a konania, ktoré su uvedené v sadzobniku spravnych poplatkov (d’alej len

»sadzobnik®), ktory tvori prilohu Zakon ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch Vv zneni
neskorsich predpisov.

Podrobny postup na uhradu zverejiiuje Slovenskd posta, a.s. na svojej stranke ,Platobny
systém eKolok*.

Pre  poplatnikov  je  webova  aplikicia  eKolok  spristupnenda na  webovej
stranke https://m.ekolky.gov.sk/.

Poplatok je mozné zaplatit’ pri pouzity udajov:

Cislo Nézov poplatku Polozka v Zakone 145/1995 | Suma za listinné
poplatku /ID pop o spravnych poplatkoch podanie
96.1.6. Oznamenie vyroby, dovozu . .
7405 alebo distriblicie winnej latky polozka 150 ai) 100€
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Vybrané ¢asti Zakona 362/2011 Z. z. v zneni neskorSich predpisov

§12a
Vyroba, dovoz a distribucia ucinnej latky

(1) Uéinna latka musi byt vyrobend v silade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a
distribuovana v sulade s poZiadavkami spravnej velkodistribucnej praxe alebo spravnej
distribucnej praxe pre veterindrne lieky.

(2) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky s miestom
podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike je povinny najmenej 60 dni pred zacatim
¢innosti pisomne oznamit’ Statnemu ustavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu kontroly
veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, zamer vykonavat vyrobu ucinnej latky, dovoz
ucinnej latky alebo distribuciu ucinnej latky.

(3) Pisomné oznamenie podla odseku 2 musi obsahovat

a) meno a priezvisko, adresu bydliska a datum narodenia, ak je vyrobcom ucinnej latky,
dovozcom ucinnej latky alebo distributorom ucinnej latky fyzicka osoba, nazov alebo obchodné
meno, identifikacné cislo, adresu sidla, pravau formu, ak je vyrobcom ucinnej latky, dovozcom
ucinnej latky alebo distributorom ucinnej latky pravnicka osoba,

b) nazov ucinnej latky, ktord sa ma vyrabat, dovazat alebo distribuovat,

¢) opis materialneho a priestorového vybavenia vyrobcu ucinnej latky, dovozcu ucinnej latky
alebo distributora ucinnej latky.

(4) Statny ustav, ak ide o humanne lieky, a tistav kontroly veterindrnych lieciv, ak ide o
veterinarne lieky, moze na zaklade oznamenia podla odseku 2 vykonat inspekciu u vyrobcu
ucinnej latky, dovozcu ucinnej latky alebo distributora ucinnej latky. Ak do 60 dni od prijatia
oznamenia podla odseku 2 Statny ustav, ak ide o humanne lieky, alebo ustav kontroly
veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, ozndmi vyrobcovi ucinnej latky, dovozcovi
ucinnej latky alebo distributorovi ucinnej latky, Ze vykona inSpekciu, vyrobca ucinnej latky,
dovozca ticinnej latky alebo distribiitor iicinnej ldtky vykondvanie ¢innosti nesmie zacat. Stdatny
ustav, ak ide o humanne lieky, a ustav kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterindrne lieky,
moze v tejto lehote ozndmit vyrobcovi ucinnej latky, dovozcovi ucinnej latky alebo distributorovi
ucinnej latky, ze c¢innost moze zacat vykonavat.

(5) Ak statny ustav alebo ustav kontroly veterinarnych lieciv neoznami vyrobcovi ucinnej latky,
dovozcovi ucinnej latky alebo distributorovi ucinnej latky do 60 dni od prijatia oznamenia podla
odseku 2, Ze vykond inspekciu, moze vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo
distributor ucinnej latky zacat c¢innost vykonavat.

(6) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky je povinny
bezodkladne oznamit Statnemu ustavu, ak ide o humdnne lieky, a ustavu kontroly veterinarnych
lieciv, ak ide o veterindrne lieky,

a) kazdu zmenu, ktora moze ovplyvnit kvalitu alebo bezpecnost ucinnej latky, ktoru vyraba,
dovaza alebo distribuuje,

b) kazdé stiahnutie ucinnej ldatky z trhu.

(7) Vyrobca ucinnej latky je povinny

a) byt drzitelom osvedcenia o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe vydaného Statnym ustavom
podla § 126 ods. 5 prvej vety, ak ucinnu latku vyraba a dodava vyrobcovi humdanneho lieku,

b) byt drzitelom osvedcenia o dodrziavani poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe vydaného
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ustavom kontroly veterinarnych lieciv podla § 126a ods. 5 prvej vety, ak ucinnu latku vyraba a
doddava vyrobcovi veterinarneho lieku,

C) vySetrit pisomné staznosti vyrobcov liekov, ktorym ucinnu latku dodadva, tykajuce sa kvality
vyrabanej ucinnej latky a uchovavat tieto staznosti a zaznamy o ich vySetreni najmenej pdt
rokov,

d) vytvorit Standardny operacny postup na zabezpecenie stiahnutia uicinnej latky z trhu,

e) bezodkladne oznamit vyrobcom liekov, ktorym ucinnu latku dodadva, Statnemu ustavu, ak ide o
humanne lieky, a ustavu kontroly veterindarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, akékolvek
zmeny vyrobného procesu, ktoré mozu mat vplyv na kvalitu ucinnej latky,

f) bezodkladne stiahnut z trhu ucinnu latku po nariadeni Statnym ustavom alebo ustavom
kontroly veterindarnych lieCiv.

(8) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej ldatky alebo distributor ucinnej ldatky je povinny
kazdorocne do 31. decembra predlozit statnemu ustavu, ak ide o humdanne lieky, a ustavu
kontroly veterinarnych lieciv, ak ide o veterinarne lieky, zoznam vykonanych zmien v udajoch v
oznameni podla odseku 3.

(9) Statny vistav viozi tidaje a informdcie uvedené v oznameni podla odseku 3 do eurépskej
databadzy vyrobcov ucinnej latky, dovozcov ucinnej latky a distributorov ucinnej latky.

§12b
Osobitné podmienky dovozu ucinnej latky

(1) Dovezena ucinna latka musi byt vyrobena v sulade s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.

(2) Uéinnii latku mozno dovdzat z tretieho Statu na zdklade pisomného potvrdenia prislusného
organu tretieho Statu o tom, Ze

a) vyrobca vicinnej latky splia poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

b) vykonava kontroly dodrzZiavania spravnej vyrobnej praxe u vyrobcu ucinnej latky vratane
opakovanych a neohldasenych kontrol,

C) bezodkladne ozndmi Statnemu vstavu, ak ide o humanne lieky, a ustavu kontroly veterindrnych
lieciv, ak ide o veterindrne lieky, zistené nedodrZiavanie pozZiadaviek spravnej vyrobnej praxe.

(3) Predlozenie pisomného potvrdenia podla odseku 2 nezbavuje drzitela povolenia na vyrobu
liekov povinnosti podla § 15 ods. I pism. r), ab), ac), ae) a af).

(4) Pisomné potvrdenie podla odseku 2 sa nevyzaduje, ak

a) Europska komisia (dalej len "Komisia") zaradila treti Stat do zoznamu tretich Statov, ktoré
zaviedli a uplatnuju poziadavky spravnej vyrobnej praxe,

b) su problémy s dostupnostou humdnneho lieku alebo veterindrneho lieku a statny tstav alebo
ustav kontroly veterinarnych lieciv kontrolou u vyrobcu ucinnej latky v tretom Stdte zisti, ze
vyrobca ucinnej latky dodrziava poziadavky spravnej vyrobnej praxe a ma platné osvedcenie
vydané prislusnym orgdanom tretieho Statu o dodrziavani pozZiadaviek spravnej vyrobnej praxe;
Statny ustav a ustav kontroly veterindarnych lieciv o tom informuje Komisiu.

§ 138
Iné spravne delikty na useku humannej farmacie

(25) Vyrobca ucinnej latky, dovozca ucinnej latky alebo distributor ucinnej latky sa dopusti
iného spravneho deliktu, ak
a) neoznami najmenej 60 dni pred zacatim cinnosti pisomne Statnemu ustavu zamer vykondavat
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vyrobu ucinnej latky, dovoz ucinnej latky a distribuciu ucinnej latky

b) nepredlozi statnemu ustavu kazdorocne do 31. decembra zoznam vykonanych zmien v uidajoch
v ozndmeni podla § 12a ods. 2,

C) neoznami Stdatnemu ustavu kazdi zmenu, ktord moze ovplyvnit kvalitu alebo bezpecnost
ucinnej latky, ktoru vyraba, dovaza alebo distribuuje,

d) neozndami statnemu ustavu kazdé stiahnutie ucinnej latky z trhu,

e) nevysSetri pisomnu staznost vyrobcov liekov, ktorym dodadva ucinnu latku, tykajucu sa kvality
vyrabanej ucinnej latky alebo neuchovava tieto staznosti a zaznamy o ich vySetreni najmenej pdt
rokov, ak ide o vyrobcu ucinnej latky,

f) nevytvori Standardny operacny systém na zabezpecenie stiahnutia ucinnej latky z trhu, ak ide o
vyrobcu ucinnej latky,

9) bezodkladne neoznami vyrobcom liekov, ktorym ucinnu latku doddva, a Statnemu ustavu
akékolvek zmeny vyrobného procesu, ktoré mozu mat vplyv na kvalitu ucinnej latky, ak ide o
vyrobcu ucinnej latky,

h) bezodkladne nestiahne z trhu ucinnu latku po nariadeni Statnym ustavom, ak ide o vyrobcu
ucinnej latky,

1) nie je drzitelom osvedcenia o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe vydaného Statnym ustavom
podla § 126 ods. 5 prvej vety, ak ide o vyrobcu ucinnej latky.
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