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Webové stranky SUKL

Stranky pro odborniky — www.sukl.cz

/= statni Gstav pro kontrolu léEiv - Windows Internet Explorer
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Soubor  Clpravy  Zobragic  Oblbené pologky  Wastroje  NapovEda

i Oblbené polozky | 33 [ Navrhovane weby ~ @] no @] Galeriz oblasti Web Sice -

%, Statni Gstav pro kantrolu [éciy

Informacni stiedisko

Databdze |gki

Databaze lekaren
Databaze klinic. hodnoceni
eRecept

Dilefita upozornéni
HldZeni pro SUKL
Doddavky a jind hodnoceni

Pfehledy a seznamy

Elektronické publikace

% Farmalcoterapeuticke informace
uréeny predeviim lékaflim a
I€kdrnikim

% Informaéni zpravodaj -
nezadouci Géinky |€&iv

Verejnost

s, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv

Léciva Lékarny

sucicii SUKL ze dne 19.9.2011

DileZité informace -

% Sdéleni SUKL ze dne 21.10.2011

SUKL informuje o staZeni l&givého pfipravku
PREFLUCEL inj.sus. 1x0,5ml z Grovné
zdravotnickych zafizeni.

% Sdéleni SUKL ze dne 21.10.2011

SUKL informuje o staZeni légivého
piipravku Quetiapin-Ratiopharm 200mg z drovné
zdravotnickych zafizeni.

% Antagonisté receptoru angiotensinu-IT

Zdravotnicka zafizeni

Farmaceuticky primysl|

+420 272 185 111

telefonni seznam

Distribuce

Nejnovajsi Elanky -
24.10. 2011

Navrh opatieni obecné povahy 04 — 11
stanoveni vy3e dhrady transfuznich pFipravii

20.10. 2011

=l Kontrolni Seznam k 20.10.2011

Seznam v aktualizované verzi datového rozhrani
zohledfuje rozhodnuti SUKL, kterd nabyla pravni
moci do 15.10.2011 a rozhodnuti Ministerstva...

19.10. 2011

Seminaf 9 - Sekce registraci, Oddéleni
klinického hodnoceni

MUDr. Tomds Boran

Semindi oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Webové stranky SUKL [4]

Stradnky pro verejnost — www.olecich.cz
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proved| namatkeveu kentrolu..
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SUKL roz&ifil sluZbu dotazovani
odborniki na Informaénim...

dali aktuality

P> ZEPTEJTE SE... I HLASENI PRO SUKL

- MUDr. Tomdas Bordn
SUKL Semindf oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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SUKL — dalsi informace - Etické komise [5]

Informacni stredisko Vefejnost

<, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léCiv +420 272 185 111

telefonni seznam

Léciva Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SOKL

Uvod / SUKL / Dal2i informace
Létiva

wrow
Ostatni &innosti Dalsi informace

nformace

Povéreni inspektori Verejné zakazky
eni inspektofi

41 Cela sekce * Prehled vefeinvch zakazek

* Archiv pfedchozich let
* Cerpani nakladd u diouhodobych zakazek

4 Cela sekce

Vzdélavaci akce

Uredni deska
: * SUKL hledd nové pracovniky * piehled seminaid
Sazebnik a poplatky * Kariéra v SUKL * Piehled konferenci
- . .. * Benefity * Prezentace ze seminditl a konferenci
Pruzkumy &ho minéni . B
4 Cela sekce 4] Cela sekce

Piehled partnerd SUKL

Etické komise Krajské dirady

Tiskové zpravy k &innosti SUKL

* Etickeé komise ustavené pfi zdravotnickych 4 Cela sekce
zafizenich

* Eticke komise pro multicentricka klinicka
hodnoceni

* Pokvny a formuldie

Databéze Ik || 7 Celd sekce

— - MUDr. Tomas Bordn
° SUKL Semindr oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



SUKL — dalsi informace - Etické komise- cela sekce [6]

Léciva Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SOKL

Lédiva
Ostatni Ginnosti
Dalsi informace

Povéfeni inspektofi

» Eticke komise
Ufedni deska
Sazebnik a poplatky
Prizkumy verejného minéni

Piehled partnerd SUKL

Tiskové zpravy k finnosti SUKL

Reakce SUKL

Uvod / SUKL / Dal2l informace / Etické komise

Etické komise

Posuzovani navrhl studii, které maji byt v CR realizovany, nezavisle na sob& provadi Statni Ustav pro kontrolu
letiv a nejmené jedna eticka komise. Eticke komise se pfi posuzovani zaméruji zejmena na posouzeni eticke
stranky studie, kvalifikaci |ékafd a vybaveni pracovists,

Etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni

V souladu s § 54 z3kona & 378/2007 Sb., o |é8ivech a o zménach nékterych souvisejicich zikond, ve znéni
pozdéjsich predpisd, se 23dosti o stanoviska v pfipadé multcentrickych klinickych hodnoceni pfedkladaiji
etickym komisim pro multicentricka hodnoceni.

Etické komise ustavené pri zdravotnickych zarizenich

Seznam Etickych komisi ustavenych pii zdravotnickych zafizenich ("lokalni” etické komise).

Pokyny a formulare

Pokyny a formularfe tykajici se stanoviska etickeé komise.

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Léciva Lékarny  Zdravotnicka zarizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Létiva

Ostatni éinnosti

Dalsi informace
Povéreni inspektofi

fejne zakazky

ebnik a poplatky

Prizkumy vefejného minéni

Piehled partnerti SUKL

Tiskové zpravy k ginnosti SUKL

Kontakty

Databaze |ékd

Uvod / SUKL / Daléi informace / Etické komise / Etické komise pro multicentricks klinicka...

Etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni

V souladu s § 54 zakona &. 378/2007 Sb., o |&tivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich pfedpisd, se #3dosti o stanoviska v pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni pFfedklddaji
etickym komisim pro multicentrick3 hodnoceni.
Prehled etickych komisi pro multicentricka hodnoceni:
1. Etické komise FN Motol, v Uvalu 84, 150 06 Praha 5

predseda: MUDr. Vratislav Smelhaus

telefon: +420 224 431 195; fax: +420 224 431 196

e-mail; etickakomise@fnmotol.cz

web: http://www.fnmotol.cz/eticka-komise.html

2. Eticka komise FN Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc 5
predseda: doc. MUDr. Vladko Horéicka, CSc.
telefon: +420 585 852 477; fax: +420 588 442 477

e-mail: iveta.sudolska@fnol.cz , tajemnice EK: Iveta Sudolska

web: http://public.fnol.cz/www/ek/default.htm

3. Eticka komise FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralove
predseda: MUDr. Jifi Vortel
telefon/fax: +420 495 833 795
e-mail: etikom@fnhk.cz
web: http://www.fnhk.cz/cze/index.php?dir=35

4. Eticka komise pFi IKEM a FTN, Videfiska 800, 140 59 Praha 4 - Kré
predseda: prof. MUDr. Vladimir Stanék, CSc.

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Léciva Lékarny  Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SUOKL

Léciva

Ostatni &innosti

Dalsi iruformau:.
Povéreni inspektofi
Vefejné zakazky
Kariéra
Vzdéldvaci akce

b Etické komise

Uredni deska

Prizkumy vefejného minéni

Prehled partnerd SUKL

Tiskové zpravy k innosti SUKL

Uvod / SUKL / Dali informace / Etické komise / Etické komise ustavené pfi zdravotnickych...

Etické komise ustavené pfi zdravotnickych zarizenich

Stav ke dni 20.10.2011

@ Seznam etickych komisi 20.10.2011.x|5_

Z3dame viechny etické komise ustavené pfi zdravotnickych zafizenich, které nejsou uvedeny v seznamu, aby
poskytly informace o svém ustaveni, véetné kontaktnich Udajd. Dale #3dame etické komise, které jsou jiz

v seznamu uvedeny, o kontrolu a prib&#nou aktualizac té&chto Gdajd. Informace je moZné zasilat postou na
Oddéleni klinickych hodnoceni nebo e-mailem na adresu: klinsekret@sukl.cz .

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Léciva Zdravotnicka zafFizeni

Lékarny

Farmaceuticky primysl Distribuce

Hlavni menu

Zahlavi

Rychlé odkazy- stalé

Databdze |éki

Databaze [ekaren
Databaze klinic. hodnoceni
eRecept

Dilefitd upozornéni
Hl&Zeni pro SUKL
Dodavioy a jind hodnoceni

Prehledy a zeznamy

SUKL

Q

Uvod / Dokumenty stafeni / Etické komise / 2011 / Seznam etickych komisi 20.10.2011.xls

Zpét
Dokument ke stazeni

Seznam etickych komisi
20.10.2011 .xls

Dokument typu xls | Velikost 301,5 kB

Typ souboru: Seiit s vypoity &i grafy Microsoft Office, oteviit lze v kancelafském baliku OpenOffice.org &i Microsoft Office.
Podet staZeni: 13

Vytvoreni souboru: 2011-10-20 08:31:325

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



[10]

Léciva

Léekarny

Distribuce SOKL

Farmaceuticky primysl

Zdravotnicka zafrizeni

Lediva
Ostatni innosti
Dalsi informace

Povéreni inspektofi

Kariéra
Vzdélavaci akce

» Etfic [Omise
Ufedni deska
azebnik a poplatky

Prizkumy vefejného minéni

Piehled partnerd SUKL

Tiskové zpravy k finnosti SUKL

Uvod / SUKL / Dal3i informace / Etické komise / Pokyny a formuldfe

Pokyny a formulare

Pokyny a formulafe tykajici se stanoviska eticke komise.

pokyn

KLH-EK-001

Formul3F

soubor typu
dot, (211,5

kB)

Obecna
kriteria
soubor typu
doc, (27 kB)

. angl. platnost . L
h dopl
nazev verze | od nahrazuje dopliiuje
Z&dost o stanovisko etické komise k provedeni
klinického hodnoceni v &eské republice - poZadavky Yes 1.7.2009 | --- -—

na pfedkladanou dokumentaci

Doporuéeny jednotny formul3f pro vydavani
stanoviska etické komise.

Jednotny formulaf byl wwpracovan ..Pracovni skupinou
pro multicentrické etické komise a SUKL" a je vhodny
a doporucen k uzZivani pro viechny typy etickych
komisi pro vydavani stanoviska k Z3dosti o
povoleni/ohldseni klinického hodnoceni. Divodem
zavedeni jednotného formulafe stanoviska etickych
komisi j& snaha o pfehlednost, jednotnost a
srozumitelnost textu.

Eticke komise pro multicentricka hodnoceni - obecna
kriteria pro wwbér uplathovana pfi tvorbé stanovisek

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



SUKL — Léciva — Klinické hodnoceni Ié&iv [11]

Lé&civa 1 ékarny | Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SOKL

Pokyny a formulare
Doplfujici informace

Prehledy a hodnoceni

komisich

Kontakty

Hraniéni pripravky

Registrace |&tiv

Dozor nad vyrobou l&&v
Distribuce

Ceny a uhrady |&tiv

Leéciva vydej, prode]j a priprava

Farmakovigilance

Uvod / Létiva / Klinické hodnoceni |&8iv

Fah 4

Klinické hodnoceni l&¢iv

Posuzovani 3dosti o povoleni/ohldseni klinického hodnoceni, dohled nad pribéhem klinickych
hodnoceni, vwdavani stanovisek pro posouzeni projektd, nejedna-li se o klinické hodnoceni regulované SUKL a
evidence poufiti neregistrovanych |&8ivych pfipraviki.

% Obecné informace Vam radi zodpovi pracovnici informaéniho stiediska.

Pokyny a formulare Dopliiugjici informace
* KIH-17 verze 1 * pribéfné informace z oblasti klinickych hodnoceni
* KLH-16 verze 1 * Dtazky a odpovédi
* KIH-11verze 1 * Prezentace ze semindfl
4 Cela sekce 4 Cela sekce

Piehledy a hodnoceni Hlaseni o pouZiti neregistrovaného l&éku

* Piehled povolenvch klinickvch hodnoceni 41 Cela sekce
* EUDRACT, verze 8.0
* Hodnoceni éinnosti oddéleni klinického hodnoceni

4] Cela sekce

Informace o etickych komisich Kontakty

4 Cela sekce 4 Cela sekce

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Léciva - Klinické hodnoceni Ié¢iv — Pokyny a formulare [12]

Pokyny a formulare

Klinicka hodnoceni - pokyny

. angl. . -
n nazev latnost od nahrazuje dopliiuje

poky verze P j pliiuj
KLH-21 Hhasenl r:eza;lo_uu’ch Gcinku hur?annlch l&€ivych ANO 15.3.2009 KLH-21
verze 4 pfipravkad v klinickém hodnoceni I verze 3
KLH-20 . . . . KLH-20
- Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni AN 1.11.2008 -
verze 4 verze 3
KLH-10 Podklady potfebnég pro povoleni klinickeho
- hodnoceni 1€éiva - poZadavky na farmaceutickou AN 21.10.2008
verze 1 .

tast dokumentace
e Zkougejici ME 10.6.2011 | KLH-17 -
verze 1
KLH-16
- Zadavatel MNE 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1

Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi
KLH-12 L KLH-12
- pfedkladani Zadosti o povolenifohlaSeni klinického | ANO 1.11.2008 -
verze 2 . verze 1

hodnoceni
— Etické komise ANO 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1 -
KLH-10 \F\fnflezaenl zakladnich pojmu a zasady spravné ANO 9.6.2011 KLH-10 )
verze 1 klinicke praxe I
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho ANO 1.5.1998 - -
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek{ky) k ANO 1.6.1998 ) )
- protokolu I
SKP-1 Vydavani certifikatd sprawné klinické praxe NE 1.7.2009 - -
Dalsi pokyny:

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi - VYR 32

Pokyny pro etické komise

MNeintervenéni poregistraéni studie bezpeénosti humannich [&8ivich piipravkd vydavanych na |ékafsky pFedpis
-PHV 3 . ;o
MUDr. Tomas Boran

fo ) SUKL Semindr oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é¢&iv
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Léciva - Klinické hodnoceni Ié¢iv — Doplnvujici informace [ 13]

Uvod / Lééiva / Klinické hodnoceni I&8iv / Doplfiujic informace

Doplnujici informace

Pribezne informace z oblasti Otazky a odpovedi
k”“imh hDdLC.EI‘Ii * Otdzky ke klinickému hodnoceni humannich

|&Eivych pfipravki

* Dtdzkv k individudlnimu pouZiti nereqistrovaného
l&tiva

* Dtazky ke specifickvm |€&ebnvm programim

* Dbecne otdzky

* Otdzkyv k novému zékonu o |&divech

* PoZadavek na zajisténi BSE/TSE rizika v klinickyvch
hodnocenich

* Informace pro zadavatele o poFadavcich

* Nawrh plné moci

* Potvrzeni o povolenifohldSeni klinickeho
hodnoceni

* Klinické hodnoceni pfipravkd obsahuiicich 41 Cela sekce
aeneticky modifikovane organismy

4] Cela sekce

Prezentace ze seminard

w

* Seminai &. 5 -rok 2010
* Seminaif &8 3 10 - rok 2009

* Seminai & 1 - rok 2008
* Seminaf & 2 - rok 2008

#] Cela sekce

e MUDr. Tomdas Bordn
SUKL Semindf oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1éEiv
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Léciva - Klinické hodnoceni Ié¢iv — Prehledy a hodnoceni [14]

Uvad / Lééiva / Klinické hodnocani l&8iv / Pfehlady a hadnocani

Prehledy a hodnoceni

Prehled povolenych klinickych EUDRACT, verze 8.0
hodnoceni 1] Cela sekce

4] Cela sekce

Hodnoceni cinnosti oddeleni
klinickeho hodnoceni

4] Cela sekce

- MUDr. Tomdas Bordn
SUKL Semindf oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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LéCiva - Farmakovigilance [15]

Klinické hodnoceni |&¢iv

Hranicni pripravky

Dozor nad vyrobou l&Civ
Distribuce

Ceny a dhrady |&Civ

Lédiva vydej, prodej a pfiprava

Farmakovigilance

Podklady k farmakovigilanéni
oblasti

Informace SUKL k
bezpefnost

HIZ5eni v oblasti
farmakovigilance

v a2 odpovédi
Kontakty
Souvisejici webove stranky

Zavady v jakost a enforcement

Databdze 1&kd

Databaze |€karen

Uvod [/ Léfiva / Farmakovigilance

Farmakovigilance

Dozor nad lecivymi pripravky po jejich registract smérujici k zajisténi maximalni bezpetnost a co
nejvwhodnéjiiho poméru prospésnosti [&8ivého pipravku k jeho rizikiim. Sougdsti této &nnosti je detekee,
hodnoceni, pochopeni a prevence nezadoucich Gginkd 1ékd nebo problémdl, jako je napf. Spatné uZivani nebo
zneuzivani [ékd, |ékové interakee, vliv na plod, na kojené déti atd.

% Obecné informace Vam radi zodpovédi pracovnici informaéniho stfediska.

Podklady k farmakovigilan€ni oblasti Informace SUKL k bezpe&nosti l&civ
* Pokyvny a formulare * Informaéni dopisy zdravotnickvm pracovnikim
* | eqislativni poZadavky * Edukaéni materidly k bezpeénému pouZivani
* Periodicky aktualizované zpravy o bezpetnosti |égivych pripravkd

{PSUR) * Dilefité informace 3 upozornéni SUKL k
11 cela sekce bezpefnosti l&8iv

+ Cela sekce

Hlaseni v oblasti farmakovigilance Otazky a odpovédi
* Formul3f pro hlaseni nezadouciho Oinku * Coje farmakovigilance
* Elektronickd komunikace EudraVigilance * Cojsou nezadouci Oéinky 18
* Neintervenéni poregistracni studie bezpecnosti 51 Celad sekce

£ Cela sekce

Kontakiy Souvisejici webové stranky

£ Cela sekce + Cela sekce

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Farmaceuticky promysl — specifické lécebné programy [ 16]

Lékarny = Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SUKL

Uvod / Farmaceuticky primys| / Specifické l1é&ebné programy
Speci bné programy

Specifické lécebné programy

Pokyny a formulafe
Souvi R Vydavani stanovisek k #3dostem o Specifické |&é8ebné programy (SLP) pro Ministerstvo zdravotnictvi CR.

% Obecné informace Vam radi zodpovadi pracovnici informaéniho stfediska.

ebnych programdi

Pokyny a formulafe Souvisejici informace

Laboratorni éinnosti a |ékopisy

41 Cela sekce * Daldiinformace

Zdravotnické prostfedky * Dokumentace piedklddand Zadatelem k vvdani
stanoviska SUKL

* Kdo e predkladatelem specifického [ééebného
programu

41 Cela sekce

Dozor nad reklamou

Registrace 1&€iv

Ceny a uhrady I&&iv

o Otazky a odpovédi Prehled specifickych lé€ebnych
Farmakovigilance

programd

Klinické hodnoceni 1&&v . .
4 Cela sekce 4] Cela sekce

Dozor nad vyrobou &8

— - MUDr. Tomas Bordn
° SUKL Semindr oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Pata webovych stranek SUKL

[17]

l1ecepnycn programu

uvefejnén Seznam |&iv a PZLU hrazenych ze

SUKL vyzyva zdjemce k pFedloZeni navrhu zdravotniho pojisténi...

specifického lééebného programu na lééebny
pripravek obsahujici isoniazid urteny k terapii a
profylaxi tuberkuldzy.

% Sdéleni SUKL ze dne 6.10.2011

SUKL informuje o stazeni lé¢ivého pfipravku
SANDOSTATIN LAR 30mg z urovné zdravotnickych
zafizeni.

's, Navstivte také nase dalsi stranky

G - 4 | \ y
www.olecich.cz nebezpecneleky.cz identity.sukl.cz eRecept
Informaéni portal Mohou nelegdini léky Zabezpeéenv portal Portal pro zabezpeteny Informace k elektronickému
pro verejnost poskodit Vage zdravi? pro lékarny pristup receptu
Ostatni éinnosti Uredni deska SUKL Sazebnik a poplatky Dalsi informace Kontakty
* Konzultace SUKL * Dorutovani vefejnou * Formulaf pro platbu * Povéfeni inspektofi * Telefonni seznam
* Administraéni éinnost vyhldskou nahrad vwdaid ... * Vefeijné zakdzky * Regiondlni pracovité SUKL
* Publikaéni &ingast * Informace o pribéhu * Pokyny k dhradam * Vzdéldvaci akce_ Centraini kontakty
* Legislativa spravnich fizeni poplatkd * Kariéra * Podatelna - pokladna
* Mezinrodni aktivity * Opatfeni obecné povahy # Uhrada n3hrad vwdajdiza  * Etické komise - ® Elektronicks podatelna
* Externi spoluprace * vy SUKL odborné dkony ... * Krajské Urady * Knihovna
o Navrhv dokumentd SUKL k  * Uhrada spravnich poplatkd . .
piipominkovani * Bankovni spojeni # zobrazit celou sekci

4] zobrazit celou sekci 4] zobrazit celou sekci

Archiv | Webmaster | ProhlaSeni o pfistupnosti | Podminky vyuZivani sluzeb webové prezentace | Zasady ochrany
soukromi navstévnikd stranek | Povinné informace | Kontakty | Mapa stranek | Novinky e-mailem | RSS

OPERACNIPROGRAM ~ PODPORUJEME 2010 © SUKL. Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, odm
et ﬁ LIDSKE ZDROJE VASIBUDOUCNOST ~ +420 272 185 111
= fond v CA EVROPSKA LNIE A ZAMESTNANOST www.esfer.cz posta@sukl.cz.

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Legislativa

[18]

Q

SUKL

Uvod / SUKL / Ostatni &innosti / Legislativa

Legislativa

Aktualni informace o platnych pravnich pfedpisech, které se tykaji tinnosti SUKL.

Prehled nejdilezitéjsich pravnich
predpist

* | é&civa CR/EU

* Cenv a dhrady l&8ivich pfipravkd s PZLU

* Zdravotnickeé prostiedky

* Hraniéni pfipravky

* Dozor nad reklamou

#1 Cela sekce

Sankce ulozené Statnim ustavem

Pokyny a formulare

Technické dokumentace

Projekty laboratorni kontroly
Obecné pokyny a formuldfe

+1 Cela sekce

Opravné prostredky

pro kontrolu léciv

* Sankce uloZene podle zakona o |étivech

* Sankce ulofené podle zdkona o navvkowvyvch
|atkach

* Sankce ulofené podle zdkona o cenach

* Sankce uloZené podle zakona o regulac reklamy

* Sankce ulofené podle zakona o zdravotnickvch
prostiedcich

1 Cela sekce

Souvisejici informace

#1 Cela sekce

dle zakona €. 48/1997 Sb., o vefeiném zdravotnim
polisténi

dle zdkona €. 526/1990 Sb., o cenach

dle zakona €. 106/1999 Sb., o poskvtovani
informaci

dle zakona €. 378/2007 Sb., o léfivecha o
zméndch nékterveh souvisejicich zdkont (zikon o
|&civech)

dle zdkona & 40/1995 Sb., o requlaci reklamy

4] Cela sekce

Zrusené pokyny SUKL

Zrusenég pokyny pro zdravotnické prostiedky
Zrusené obecné pokyny

Zrusené pokyny pro [&ékdrny

Zrusene pokyny pro laboratore

Zrusené pokvny pro vyrobce [&8iv

4] Cela sekce

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Vzdélavaci akce SUKL [ 19]

Uvad / SUKL / Daldi informace / Vzdéldvac akee

Vzdélavaci akce

Piehled seminairu

V pfehledu jsou uvedeny detailni informace k jednotlivim seminaifdm poifddanych Statnim Gstavem pro
kontrolu 1&¢iv nebo Ceskou spolefnosti pro zdravotnickou techniku SUKL.

Prehled konferenci

V této £3sti naleznete kompletni pfehled konferenci pofadanych Statnim dstavem pro kontrolu &8y,
véetné podrobnych informaci o obsahu jednotlivich akd a aragnizaénich pokynd.

Prezentace ze seminaid a konferenci

Piehled prezentad z jiZ uskutefnénych seminaid a konferenci.

Obecné informace ke vzdélavacim akcim

Obecné informace o pfihlaseni, platbé a misté konani jednotivych akci.

Formular prihlasky

Pro potfeby Utastnik( seminafd je zde k dispozici obecny formulaf piihlasky. Predvyplnéné formulafe piihldsek
jsou k dispozici v hlavnich informacich u jednotlivych seminafd.

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Novinky e-mailem [20]

Zasilani novinek e-mailem

Pro navstevniky internetovych stranek SUKL je pripravena moznost nastaveni zasilani novinek primo
do e-mailu.

Co je nutné udélat?
1/ Registrace do systému

e Provstup do systemu kliknéte na tlacitko Prihlaseni pro registrovane uzivatele (v pravem
dolnim rohu internetovych stranek)

Ostatni finnosti Uredni deska SUKI Sazebnik a poplathky Dal%i informace Kontakty
* Konzultace SUKL * Dorucovani vefsinou * Formular pro platbu * Povéleniinspektof * Telefonni seznam
* administraéni fnnost wyhl3skou nahrad widail ... * Veraejné zakazky * Reqinndini pracovidté SUKL
* Publikatni @nnost * Informace o prib&hu * Pokymy kdhradam s Vzdéldvaci akce * Centralni kontakty
* Leqislativa sprawnich fizent poplatkd * pariéra * podatelns - pokladna
* Mezinarodni akbivity * QOpatieni obecne povahy * [hrada nghrad vydaid za * Eticke komize * Elektronicka podatelna
* Extarni spoluprace * plavrhy dokumentd SUKL k pdbarme dkany ... * Krajsks urady * Knihowna
piipominkovani * [hrada spravnich poplatkd
® [nformace dle z3kona €. ® Bankovni spojeni *l zobrazit celou sekci

106/1292 5h, . ]
i1 zobrazit celou sekci

+1 robrazit celou sekci

Archiv | Webmaster | ProhlaSeni o pristupnosti | Podminky wwuzivani sluzeb webové prezentace | Zasady ochrany Prinlaseni

i | Powinne informace | Kontakiv | Mapa stranek | Novinky e-mailzm | BS5

— ~ MUDr. Tomas Bordn
° SUKL Semindr oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Novinky e-mailem [21]

¢ Na nasledujici strance je mozne zaregistrovat se do systemu.

Informaéni stfedisko Vergjnosk

r‘ ¥
o, SUKL
Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

telsfonni seznam

LéCiva Lékarmny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce sUKL

Uwmd # Biihl2gani

Datzbdze 1845

Prihlaseni
Databaze lekaran
Databaza klinic. hodnoceni
UZivatel: | |
Dilefita upozornéni

Heslo: | |

Mejste registrovanymi uZivateli? Zaregistrujte se.

Hldzeni pro SUKL
Spotieby a jind hodnoceni

Piehledy & seznamy

Ztratili jste nebo zapomnéh heslo?

Nevadi, zadejte e-mailovou adresw, kterow jste zadali pil registraci.
VAL e-mail:

Poglst hesl

Faslat akfiveni e-mail

— - MUDr. Tomas Bordn
° SUKL Semindr oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Novinky e-mailem

[22]

# v registracnim formularfi vyplnte veechna pole oznadena hvézdickou a poté potvrdte. Zaroven

si zvolte typy zprav, které cheete e-mailem od SUKL dostavat. Pokracujte tlacitkem

_Poturdit”.

Inditorn otni S edsie

s, SUKL

Statni ustaw prokantralu ledw

Trmemsrm. MLl

g Sarmbize b
Tcshire wlnoe hedrocend
GiebLE cpesa i
i pra SLEL

rII Spditcy a i T

Fle=lrdp o seinem;

LFiwan Lk oy rdravoriichd anfesn

Registrace abvatsls

stardlardni nesbiveni

+430 272 185 111

nrmm e Tk el

A ed perdle e Caradisbasts we

e atelebd jemsing |

I |

B bar nespch fHinkd o praibam

el ey r
Walde J IRl C
Hir gl i B r
wiroretrd mHprodg [}

—

Bk Fyabint i G5,
Sapshidine 1A% s ey T

L&0us winel, rodeEi B r

MUDr. Tomds Boran

Semindi oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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e Tlacitkem ,Potvrdit” potvrdte zadane udaje. Tato stranka takeé obsahuje prehled Vami
zadanych kategorii zprav, které chcete dostavat.

e, SUKL

Statni dstav pro kontrolu &80y F420 272 185 111

tnbafonni seznam

Léfiva  Lékarny  Fdrawotnickd zafizeni  Farmaceuticop priimysl  Distribuce  SOKL

Lypsl f Fegicraos ukieakbsla

Datmbeze kil . e e . .
Registrace - aktivacéni e-mail byl odaslan
Cusbsbare leksren
Resgistradmi e-mail byl odesldn na zadsnoy sdresu. Informace pro dakoréend nalezrsts v tomeo &-mail
Catabéze kink, hodnoosni

: Difilsfibs ypoporoéni
Hiadani pre e
Spotfabry @ jind hodrooani

Fruhlady » saznamy

* naVamizadany e-mail byly odeslany aktivacni informace

— - MUDr. Tomas Bordn
° SUKL Semindr oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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2/ Aktivace systému

¢ naVas email bude dorucena informace s odkazem pro aktivaci registrace.

Statni ustav pro kontrolu 1&Eiv

WaZeny uZivatali,
dékujeme za registract na Statni dstay pro kontrolu [eén.
PRO DOKONGEN REGISTRAGE KLIKNETE NA

bt pe i _sukl caimodules/profiledact vate phptop=actufid=1432& actkey=86fdcalc

Pro reqistraci Gftu yla poufita adresa
FPokud jste se na webu Statni dstav pro kontrolu |&Eiv nersgistroval, pak

tento mail ignorujie a aktivace bude automaticky zrugena.

Hezky den

Staini dstav pro kontralu 1BEw
hitoc Aoy gukl czf

MUDr. Tomds Boran

o ) SUKL Semindf oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012

© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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POZOR! Nékteré postovni servery maji nastaven ochranny filtr, ktery maze odmitnout prijeti této
zpravy. V pripadé nedoruceni aktivaéniho e-mailu kontaktujte informacni stredisko infs@sukl.cz
nebo Vase IT (rozsifeni filtru o IP adresu: 212.47.25.177).

¢ Po klinuti na odkaz je registrace hotova a budete presmérovani na prihlasovaci formular.
Prihlasite se zadanim Vami zvoleného prihlasovaciho jména a hesla.

Léfiva  Lékérmy — Fdrawoinickd zafizeni  Farmaceuticky primysl | Distribuce  sUKL

Dabsbaze leka
Vat ufet byl aktivowvan., Prosim priblaste se pomod hesla,

Diptabdze lEkdren .
Prabihd phesmérovani, pokud se stramka nenacte, klikeste prosim na odkaz.
Ctabdze ke, hodnoosni
Cofileditd upcaomani
HidE=ni pro SUKL
Epobfeby & JIna hodnoosnil

Prahibsdy & SaEwmy

— - MUDr. Tomas Bordn
° SUKL Semindr oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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Databaze &k <<

Databaze |ekaren
Databaze klinic. hodnoceni _
eRecept
Dilefitd upozornéni -
HldZeni pro SUKL
Dodavlkey a jina hodnoceni

Prehledy a seznamy

MUDr. Tomas Bordn
Semindar oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



Uzite¢né odkazy [27]

> www.clinicaltrialsregister.eu — Evropska databaze

klinickych hodnoceni

“ www.ema.europa.eu - stranky Evropské |ékové agentury

“ www.forumek.cz — Férum etickych komisi

“ www.mzcr.cz - strdnky Ministerstva zdravotnictvi CR

 portal.gov.cz - Portdl vefejné spravy Ceské republiky

— ~ MUDr. Tomdas Bordn
e, SUKL Semindi oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu léciv



Nazev prezentace [ 28]

Dekujeme za pozornost

— z MUDr. Tomas Bordr
e, SUKL Semindf oddéleni klinického hodnoceni, SUKL, 22.3. a 3.4.2012
© 2012 Statni ustav kontrolu leciv
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