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UPOZORNENIE PRE VYROBCOV A
VELKODISTRIBUTOROV HUMANNYCH
LIEKOV

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) upozorfiuje vyrobcov a distribtorov humannych liekov, Ze
v suvislosti s integraciou databazy Eudra so sluzbou EMA pre spravu organizacii (OMS), méze
SUKL vykonat' zapis aktualnych povoleni do datab&zy Eudra len v tom pripade, ak drZitelia
povoleni maju uvedené, respektive aktualizované zakladné udaje (meno drzitela povolenia,
adresa sidla a skladovych priestorov) v systéme OMS.

SUKL preto vyzyva vietkych vyrobcov a distribGtorov humannych liekov, aby si skontrolovali
spravnost udajov v systéme OMS - Organisation Management Service (OMS) | European
Medicines Agency (europa.eu) (https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/organisation-
management-service-oms), ktory je verejne pristupny. Ak su Udaje spravne zaregistrovane v
systéme OMS, nie je potrebné vykonat ziadny ukon.

Pokial Udaje nie su spravne, resp. nie su zapisané vobec Ziadne, je potrebné pre vykonanie zmeny
alebo zapisu novych udajov, zaregistrovat' sa na stranke SPOR Web Ul (europa.eu) (https://
spor.ema.europa.eu/sporwi/) a podat na OMS Ziadost o zmenu Udajov (oprava udajov, nové
udaje), lehoty vybavenia su cca 5-10 dni.

SUKL upozoriiuje vyrobcov a distribatorov humannych liekov, Ze pokial nebudia v OMS
zapisane spravne tdaje, nebude technicky mozné zo strany SUKL aktualizovat, resp.
zapisat' nové rozhodnutia do databazy Eudra.
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