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Žádost o Konzultaci poskytnutou Sekcí registrací SÚKL (Scientific Advice)
Application for Scientific Advice (Consultation) provided by Marketing Authorisation branch of SÚKL
Vyplněný formulář v elektronické formě zašlete na emailovou adresu: posta@sukl.cz nebo do datové schránky Státního ústavu pro kontrolu léčiv (dále jen „SÚKL“).
Please send the completed form to the email address: posta@sukl.cz or to the data box of the State Institute for Drug Control (henceforth “SÚKL”). 

	Administrativní údaje
Administrative data

	Spisová značka (nepovinné při prvním kontaktu)
Reference Number (optional during initial contact)
	     

	Datum žádosti
Date of request
	     

	Navrhovaná forma konzultace
Proposed form of Scientific Advice
	písemná/written

ústní /oral          


	Navrhovaný termín konzultace
Proposed date of Scientific Advice
	     

	Předpokládaný časový rozsah konzultace
Expected duration of Scientific Advice
	     

	Platba za konzultaci (nepovinné při prvním kontaktu)
Scientific Advice fee (optional during initial contact)
	Dle/according to http://www.sukl.cz/modules/payment2/index.php?id_oblasti=1&token= ; http://www.sukl.eu/modules/payment2/index.php?id_oblasti=1&token=&lang=2
Kód/code O-001 

Kód/code O-002

Kód/code O-003


	Variabilní symbol (nepovinné při prvním kontaktu) 
Variable symbol (optional during initial contact) ; 

Viz info na/For more info see: variabilní symbol
variable symbol
	     


Status mikro malého nebo středního podniku/SME status:  
(viz info v pokynu UST-29 - http://www.sukl.cz/sukl/pokyny-k-platbe-nahrad-vydaju-a-spravnich-poplatku/
refer to guideline UST-29 - http://www.sukl.eu/sukl/guideline-for-administrative-fees)
	Kontaktní údaje
Contact information

	Společnost/žadatel
Company/applicant
Company/applicant

	     

	Kontaktní osoba 
Contact person
	     

	Telefon
Phone
	     

	E-mail
	     

	Adresa
Address
	     

	Seznam účastníků

List of participants
	


	Informace o přípravku
Information relating to the medicinal product

	Název přípravku/ Name of the medicinal product ( 
     
	Název léčivé látky/ Name of the active substance
     
	ATC kód/ATC code ( 
     

	Indikace/Indication( 
     
	Léková forma/ Pharmaceutical form
     

	
	Registrační číslo/ Marketing authorisation number( 
     

	
	Původ léčivé látky/ Origin of the active substance
 chemický/chemical
 biologický/biological
 biotechnologický/biotechnological
 rostlinný/herbal
 jiný/other


	
	Fáze, v níž se přípravek nachází (možno zaškrtnout více možností)/
Phase in which the product currently is (several options may be marked)
 Farmaceutický vývoj přípravku/Pharmaceutical development of the product
 Preklinické studie/Pre-clinical study
 Klinické studie/Clinical study
 Registrovaný přípravek/Authorised product


	Oblast konzultace - potřebná expertiza SÚKL (lze zaškrtnout více možností)/ Area covered by the requested scientific advice-required SÚKL expert opinion (several options may be marked)
 Kvalita/Quality
 Kvalita –„Process Analytical Technology“ (PAT)/Quality –„Process Analytical Technology“ (PAT)
 Preklinické hodnocení/Pre-clinical evaluation or trial
 Klinické hodnocení/Clinical evaluation or trial
 Farmakokinetika/Pharmacokinetics
 Farmakovigilance/Pharmacovigilance
 Statistika - klinická, preklinická data/Statistics – clinical, pre-clinical data
 Změna způsobu výdeje/Change of legal status
 Procesně-regulační/Procedural-regulatory
 Jiné - prosím specifikujte/Other - please specify
     


	Navrhovaný právní základ registrace (dle směrnice 2001/83/ES)/Proposed legal basis of registration (according to directive 2001/83/EC)
 Art. 8.3 Samostatná registrace/Stand –alone marketing authorisation
 Art. 10.1 Generická registrace/Generic marketing authorisation
 Art. 10.3 Hybridní registrace/Hybrid marketing authorisation
 Art. 10.4 Podobná biologická registrace/Similar biological marketing authorisation
 Art. 10a Literární registrace/Well Established Used marketing authorisation
Art. 10b Fixní kombinace/Fixed combination
 Art. 10c Informovaný souhlas/Informed consent
 Art. 14 Homeopatický přípravek/Homeopathic product
 Art. 16a Tradiční rostlinný přípravek/Traditional herbal product

	Typ žádosti/Type of application
 Nová registrace/Application for marketing authorisation
 Line Extension

 Změna registrace/Variation to marketing authorisation
 Prodloužení platnosti registrace/Renewal of marketing authorisation
 Jiné - specifikujte/Other - please specify
     


	Státy, kde je přípravek registrován/States where the product is authorised( : 

     

	


	Seznam otázek žadatele a následných odpovědí SÚKL
List of questions from the applicant and responses from SÚKL

	Jedná se o konzultaci před podáním žádosti o registraci?/Is this a consultation prior to application for marketing authorisation?

	 ne/no
 ano – typ registrace/yes - type of marketing authorisation: 
                                                                                         národní/national
                                                                                         DCP - RMS
                                                                                         MRP/RUP - RMS
                                                                                         DCP – CMS
                                                                                         MRP/RUP – CMS

                                                                                         Centralizovaná procedura/Centralised procedure

	Vyberte příslušnou oblast Konzultace, uveďte své dotazy, postoje a nehodící se části dotazníku vymažte.
Please select the area covered by the requested scientific advice, state your queries and positions. Erase those parts of the questionnaire that are not applicable.

	Kvalita/ Quality

	1.Dotaz/Query:      
1.Postoj žadatele/Applicant´s position:      
1.Odpověď SUKL/SUKL response:      
2. Dotaz/Query:      
2. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
2. Odpověď SUKL/SUKL response:       
…

	Pre-klinika/Pre-clinical

	1. Dotaz/Query:      
1. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
1. Odpověď SUKL/SUKL response:      
2. Dotaz/Query:      
2. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
2. Odpověď SUKL/SUKL response:      
…

	Farmakokinetika/Pharmacokinetics

	1. Dotaz/Query:      
1. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
1. Odpověď SUKL/SUKL response:      
2. Dotaz/Query:      
2. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
2. Odpověď SUKL/SUKL response:      
…

	Klinická účinnost/Clinical efficacy

	1. Dotaz/Query:      
1. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
1. Odpověď SUKL/SUKL response:      
2. Dotaz/Query:      
2. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
2. Odpověď SUKL/SUKL response:      
…

	Klinická bezpečnost/Clinical safety

	1.Dotaz/Query:      
1. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
1. Odpověď SUKL/SUKL response:      
2. Dotaz/Query:      
2. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
2. Odpověď SUKL/SUKL response:      
…

	Farmakovigilance/Pharmacovigilance

	1.Dotaz/Query:      
1. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
1. Odpověď SUKL/SUKL response:      
2. Dotaz/Query:      
2. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
2. Odpověď SUKL/SUKL response:      
…

	Statistika (preklinická a klinická data)/Statistics (pre-clinical and clinical data)

	1.Dotaz/Query:      
1. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
1. Odpověď SUKL/SUKL response:      
2. Dotaz/Query:      
2. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
2. Odpověď SUKL/SUKL response:      
…

	Změna způsobu výdeje/Change of Legal Status

	1.Dotaz/Query:      
1. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
1. Odpověď SUKL/SUKL response:      
2. Dotaz/Query:      
2. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
2. Odpověď SUKL/SUKL response:      
…

	Procesně-regulační dotazy/Procedural-regulatory queries

	1.Dotaz/Query:      
1. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
1. Odpověď SUKL/SUKL response:      
2. Dotaz/Query:      
2. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
2. Odpověď SUKL/SUKL response:      
…

	Jiné/Other

	1.Dotaz/Query:      
1. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
1. Odpověď SUKL/SUKL response:      
2. Dotaz/Query:      
2. Postoj žadatele/Applicant´s position:      
2. Odpověď SUKL/SUKL response:      
…


	Přílohy
Appendices

	Např. uvedení do problematiky; shrnutí požadavků; protokoly studií; výsledky z jiných konzultací, pokud již k tématu nějaké odborné konzultace proběhly; příslušné legislativní podklady aj.
E.g. explanation of the issue involved; overview of requests; study protocols; results from other consultations if such scientific advice has already been sought on the given subject; relevant legislative sources etc.

…


Poznámka:  Konzultace není právně závazná pro SÚKL ani pro žadatele, a to ani v době jejího poskytnutí, ani pro budoucí postoj SÚKL ohledně položených dotazů. Konzultace je poskytnuta na základě aktuálně platných regulačních požadavků a vědeckých poznatků.  Odpovědi SÚKL jsou založeny na žadatelem položených dotazech a předložené dokumentaci a nemusí reflektovat budoucí změny ve vědeckém pokroku a regulačních požadavcích. Žadatel bere na vědomí, že konzultace je poskytována bez ohledu na budoucí předloženou registrační dokumentaci a v ní doložené podrobnosti pro účely registračního řízení dotčeného přípravku a též bez ohledu na duševní vlastnictví třetích stran. Zápis/výstup/písemný závěr z konzultace je nezbytné přiložit jako součást následné žádosti, ke které je poskytována (jako Annex 5.14 Modulu 1 dokumentace).  

Note: The Scientific Advice is not legally binding either for the SÚKL or the applicant, neither at the time that it is provided nor for any future SÚKL position relating to the submitted queries. This consultation is provided on the basis of currently valid regulatory requirements and scientific knowledge. The responses of the SÚKL are based on the queries submitted by the applicant and the submitted documentation and they need not reflect any future changes in scientific progress and regulatory requirements. The applicant takes into account that this consultation is provided regardless of any future submitted registration documentation and contained substantiated details for purposes of authorisation of the product in question and regardless of the intellectual property of third parties. The minutes/output/written conclusion of the consultation must be appended to the subsequent application for which it was provided (as Annex 5.14 of Module 1 of documentation).
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( Takto označené údaje je nutné vyplnit pouze pro přípravky již zaregistrované
*Data thus marked must be filled out only in the case of already authorised products
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