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ZRUSENIE REGISTRACIE
HUMANNEHO LIEKU

aktualizované 26:65:202017.02.2023
Statny Gstav registraciu humanneho lieku zrusi (§ 56 ods. 34), ak

a) drzitel registracie humanneho lieku opakovane porusuje povinnosti uvedené v § 60; okrem povinnosti

uvedenych v § 60 ods. 1 pism. z) az af) a ods. 3 pism. a),

b) humanny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne zlozenie,

¢) ucinnost alebo bezpecnost’ humanneho lieku nezodpoveda su¢asnému stavu poznatkov lekarskych

a farmaceutickych vied,

d) vyvazenost rizika a- prinosu nieje-za-pevelenyeh-pedmienokpouzivania-humanneho lieku nie je

priazniva,

e)e) humanny liek je $kodlivy alebo,sa dodatocne zmenila kvalita, u¢innost’ alebo bezpeénost’ huménneho Formétované: Farba pisma: Vlastna farba
liek (RGB(73;73;73)), Vzorka: Nie je (Biela)
ieku,

f) drzitel’ registracie humanneho lieku nesplnil podmienku ulozent podl'a § 53 ods. 75 pism. d) az h), ods. 7
alebo ods. 10,

g) neboli vykonané kontroly humanneho lieku alebo jeho zloziek a kontroly medziproduktov pocas
vyrobného procesu alebo nebola splnena niektora ina poziadavka alebo povinnost’ stvisiaca s vydanim

povolenia na vyrobu,
h) tdaje pripojené k ziadosti o registraciu humanneho lieku podl'a § 47 a 48 su nespravne,
1) do troch rokov od registracie humanny liek nebude uvedeny na trh v Slovenskej republike,

j) sa huméanny liek uvedeny na trh v Slovenskej republike v priebehu troch po sebe nasledujucich rokov na

trhu Slovenskej republiky nenachadzal,
k) drzitel’ registracie huméanneho lieku poziada o zruSenie registracie humanneho liecku alebo

1) drzitel’ registracie humanneho lieku v lehote urcenej v rozhodnuti o pozastaveni registracie humanneho

lieku neodstrani zistené nedostatky.

Postup pri podavani Ziadosti o zruSenie roezhodnutia-registracie humanneho lieku od 1.03.2023



SUKL informuje vietkych drZitel'ov rozhodnuti o registracii lieku, Ze v pripade podania Ziadosti o
zruSenie rezhodnutiaregistracie humanneho lieku je potrebné uhradit’ poplatok v sulade

so-Sadzebnikem-vykenev-asluzieb-s aktudlne platnym ed-1-7-2022Sadzobnikom vykonov a sluzieb
dostupnym na webovych strankach SUKL.

1. Po vyplneni a podpisani Ziadesti-o-zrulenie humannehotieku-tlativa ,Ziadost’ o zrulenie registricie

humanneho lieku® (d’alej ako .Ziadost™) je potrebné zaroven vyplnit’ a podpisat’ aj Navrh-na

1etovanie-nodl 7

a-Sadzebnika onov-a-shuzieb-SUKILZiadateltlacivo ..Navrh na vyudétovanie

podl’a Sadzobnika vykonov a sluZieb SUKL* (d'alej ako ..Navrh*). Tla¢iva su dostupné na webe suklsk.

v Casti Registracia humannych liekov - Podavanie ziadosti a dokumentéacie na SRL — Tla¢iva/FORMS.

Drzitel’ (ziadatel’) vypiiia &ast’ 13;) Navrhu, ktord obsahuje identifikatné a fakturaéné idaje a kontaktné

[ Formatované:

Podciarknutie

Pre kazdé registracné Cislo je potrebné podat’ Ziadest e-zruSenie humanneho lieku+Navrhna
vyaitovanie+ihrada-poplatkusamostatne Ziadost’ + Navrh,

[ Formatované:

Bez podciarknutia

2. Drzitel’ podava Ziadost' spolu s Navrhom na SUKL. Podanie Ziadosti mbze byt’ uskutonené

prostrednictvom portalu CESP, UPVS, osobne (Klientske centrum, Podatelia SUKL), postou, kuriérom.

3. Opravnenej osobe uvedenej v Navrhu bude na mail uvedeny v Navrhu zaslana faktira za podanie

[ Formatované:

Pismo: Tu¢né

- { Formatované:

Pismo:

Nie je Tu¢né

a vybavenie Ziadosti v stlade s aktudlnym Sadzobnikom vykonov a sluZieb. V pripade otazok tykajtcich sa

Poplatok je mozné uhradit’ dvema-spésebmi:

[ Formatované:

Pismo:

: Nie je Tucné

a)-esobne-v-poldadni SUKL—

samostatne osobitnym prevodom.

Formatované:

Pismo:

Nie je Tu¢né

b)pa bankovy tlet s pozndmkou obsahujiicou ,,Zrugenie“ a registraéné &islo ruseného humanneho [F°"ma't°va“é= Pismo: Nie je Tucné

lieku*—viaei [Forma’tované: Pismo: Nie je Tu¢né, Bez podciarknutia
[ Formatované: Pismo: Nie je Tu¢né
[ Formatované: Pismo: Nie je Tu¢né

BezUPOZORNUJEME dritelov, Ze bez vyplnenych a podpisanych oboch tladiv (Ziadost + Navrh

Formatované:

Pismo:

Nie je Tu¢né
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humanneho lieku prijata:

{ Formatované:

Podciarknutie



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

Po-uhradenipodajte Ziadestukoncend a nebude vydané Rozhodnutie o zruSenie-spola

[ Formatované: Pismo: Tu¢né

- [Formétované: Pismo: Nie je Tu¢né

. Vydanie rozhodnutia méze byt’ oneskorené vzh’adom na ditum uvedeny ZiadatePom v Ziadosti pri

oneskoreni ihrady poplatku.

ZruSenie rozhodnutia o registracii pre vybrané sily lieku

SUKL informuje vietkych drzitelov rozhodnuti o registracii liecku, Ze v pripade podania Ziadosti o
zrusenie i istraetiregistracie humanneho lieku iba pre ur¢ité sily daného

lieku (registrovaného NP, MRP, DCP), kde sthrn charakteristickych vlastnosti lieku alebo pisomna
informacia pre pouzivatel'ov su spolo¢né pre vsetky sily, je zaroven povinny podat’ narodni zmenu pre
zostavajuce sily lieku, a to konkrétne zmenu typu IB C.1.z — odstranenie textu SPC (PIL), ktory sa tyka sily.

Rel ¢ formulirendid i .

ZruSené resi & Jiel k2022 Ganui ber)
ZruSend resi & liel k2021

ZruSené registrované lieky za rok 2022

ZruSené registrované lieky za rok 2021

ZruSené registrované lieky za rok 2020
Zrusené registrované lieky za rok 2019
ZruSené registrované lieky za rok 2018
ZruSené registrované lieky za rok 2017
ZruSené registrované lieky za rok 2016

ZruSené registrované lieky za rok 2015


https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zrusene_registrovane_lieky_za_rok_2022__januar_-_december_.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zrusene_registrovane_lieky_za_rok_2022__januar_-_december_.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zrusene_registrovane_lieky_za_rok_2021.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Media/Zrusene_registrovane_lieky_za_rok_2020.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Media/Zrusene_registrovane_lieky_za_rok_2019.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Media/Zrusene_registrovane_lieky_za_rok_2018.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/statistiky/2017.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/statistiky/2016.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/statistiky/2015.pdf

