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Zadost o povoleni KH SUKL

=, Povoleni
» LP biologické a biotechnologické a soucasné
» Neregistrované v EU nebo
» Registrované Ci neregistrované ve 3. zemi

%, Cas posouzeni SUKL 60 + 30 dnt (event. + 90 dnd)

» LP biologické a biotechnologické 60 dnti
» LP moderni terapie 90 dnu (event. + 90 dnti)

%~ Néhrada vydaji K-001 K& 67 300,-

=, KH povahy genové terapie, jejimz vysledkem je
modifikace genetické identity SH, se nesméji provadet
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S SO KL PROCES POSUZOVANI KH SUKL
Zadost s ohlasenim KH SUKL

%, Ohlaseni
> LP biologické nebo biotechnologické registrované v CR
(EU) nebo
» Ostatni LP registrované i neregistrované v EU nebo
» Ostatni LP registrované i neregistrované ve 3.zemi nebo

> Ostatni LP registrované v CR, ale pouZité mimo rozsah
rozhodnuti o registraci (SPC)

> Ostatni LP neregistrované v CR

4

Cas posouzeni SUKL 60 dn(
ahrada vydaju K-003 Kc 33 900,-

~
~
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Zadost s ohlasenim KH SUKL

, Ohlaseni ve zkracené |huté posouzeni

> LP biotechnologické a biologické registrované v CR
nebo

> Ostatni LP registrované v CR a soucasné
» Pouzivané plné v souladu s rozhodnutim o registraci (SPC)

>, Musi platit pro vsechny LP pouzité v KH (i pro AMP)
%, Cas posouzeni SUKL 30 dni
~, Nahrada vydaju K-002 Kc 15 800,-
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S SO KL PROCES POSUZOVANI KH SUKL .
PfedloZeni Zadosti (CTA) na SUKL

, CTA podava zadavatel nebo jim urcena osoba
» Origindl plné moci nebo Uredné ovérenou kopii
» Povéreni pro zaméstnance
», Dokumentace v pisemné formé + elektronicky na
podatelnu SUKL
>, Evidence doslé posty, pridéleni C. j., predani na odd. KH
%, Skenovani pisemnosti SUKL - pFiloZit prohldseni, ze
tistené texty jsou totozne s dokumenty na CD ¢i DVD

>, Nelze posilat dokumentaci kuryrem do vlastnich rukou
posuzovatelu
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Oddeleni KH
*, Validace zadosti
> Kontrola formalnich nalezitosti dokumentace

» Kontrola plnych moci a povéreni — Pravni oddéleni
(Mgr. E. Jarosova)

» Kontrola nahrady vydaju

> Zadani CTA do databaze KH SUKL

» Zavedeni spisu — sp. zn., pod kterou je KH vedeno po celou
dobu vyrizovani zadosti o KH

» Pridéleni klinického posuzovatele

> Dopis zadavateli nebo kontaktni osobé — zahajeni SR

(potvrzeni prijeti zadosti o KH, event. vyzva k doplnéni
dokumentace)
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S SO KL PROCES POSUZOVANI KH SUKL
Oddeleni KH

, Posuzovatel KH
» Zajisti posouzeni dil¢ich ¢asti dokumentace

» Posoudi klinickou ¢ast dokumentace a vypracuje hodnotici
Zpravu

» Posouzeni prekliniky

» Posouzeni farmaceutické dokumentace + hodnotici zprava

» Externi expert — oponentsky posudek ¢i konzultace

» Posouzeni zdravotnického prostredku

» Event. osloveni odborné |ékarské spolecnosti

» Zadani CTA do EudraCT databaze
> Koordinace posouzeni + kompilace pfipominek + vedeni SR
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Oddeéeleni KH

>, Posuzovatel KH
» Vlyzva k doplnéni dokumentace

» Zajisténi vyvhodnoceni odpovédi na vyzvu a doplnéni
dokumentace

> \lydani Rozhodnuti SUKL (povoleni / souhlas s ohladenym KH)
» Doplnéni informaci do EudraCT databaze a do databaze KH
» Zverejnéni informaci o KH

» Archivace schvdlené dokumentace

» Dohled nad bézicim KH (zpravy a hlaseni)
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i PODA A den 0

Souhrn pripominek

moznost preruseni SR

moznost prerudeni SR

Posouzeni odpovédi na vyzvu

moznost preruseni SR

moznost stazeni zadosti

Souhlasné stanovisko x povoleni x zamitnuti
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Dulezita upozornéni

%, Komunikace SUKL — pouze s kontaktni osobou uvedenou v CTA
(event. se zadavatelem)

% Pfi dodani nevyzadané dokumentace v pribéhu posuzovani —
den predlozeni na SUKL = den 0

*, Dotazy ke konkrétnim KH — vzdy na pFl'sIu,§.ného posuzovatele
KH (uvést EudraCT number nebo sp. zn. SUKL)

~, Obecné dotazy ke KH
» Dr. A. Némcova — kdykoli
> Ostatni posuzovatelé — pouze v konzultaéni hodiny (Po a Ct 13-14 hod.)

» Nevolat i neposilat jeden a tentyZ dotaz postupné vSem osobam na
oddéleni (totézZ plati i v ramci SUKL)

= KH follow-up bez podavani IMP — ndhrada vydaju jako
Amendment K-004 Kc 15 800,-
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