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e, SUKL

Konzultace — pravidla

%, Konzultace pfed zahajenim SR ma ryze informativni,
nezavazny charakter

s Probéhne na zadost smeérovanou rediteli sekce CAU

%, Ustav voli zplisob konzultace - telefonicka/e-mailova
komunikace a konzultace osobni

=, Délka konzultace by neméla presahnout 30-45 min
=, Zpravidla se ji Ucastni:

— 1-2 zastupci drzitele registrace LP/PZLU

— 2-3 zaméstnanci SUKL

% Neni v moZnostech Ustavu nastudovat obsahlé materialy
predlozené pro ucely konzultace

% Pfipadné doporuéeni Ustavu vychazi z aktudlni legislativy,
rozhodovaci praxe a metodik CAU
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Konzultace se v obecné roviné muze tykat:

, Volby typu spravniho fizeni

, Postaveni nového LP ve stavajicim spektru terapie v
podminkach CR

~, Vhodnosti navrzeného indikacniho omezeni

% Klinickych a farmakoekonomickych dat, napr.:

— volby typu farmakoekonomické analyzy (CMA/CUA)
— volby komparatoru, v€. moznosti nasledné terapie
— Casového horizontu
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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