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f e PROGRAM PREDNASKY
o, SUKL

Program prednasky

s, Portal pro elektronické podavani zadosti — CESP
— Seznameni s CESP
— PFinosy portalu pro SUKL a pro Zadatele
— Postup predkladani dokumentace pres CESP
— Aktudlni stav vyuZiti portalu na SUKL
— Zdroje informaci a kontaktni osoby
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CESP - Shrnuti

s, Common European Submission Platform
=, Portal pro hromadné podavani zadosti v ramci EU
=, Platforma technologicky nezavisla na druhu zadosti
~, VVyvinut a provozovan Irish Medicine Board
%, Statistiky vyuziti:

— 30 lékovych agentur

— 420 registrovanych pravnickych osob — Zzadatel(
— srpen/2013 = 8.500 zadosti, zari/2013 = 13.000 zadosti
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Proc portal?

s, Prijem zadosti plné v elektronické podobé
2, Snizeni administrativni zatéze
— Tisk dokumentu
— Vypalovani CD/DVD
— Odesilani zadosti postou / kuryrem
%, Zefektivnéni prijmu zadosti diky moznosti
automatizace standardnich procesu
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Postup prijmu a evidence zadosti z CESP

=, Vytvoreni pristupovych udaju na portal od Irish
Medicine Board

s, Zadani zakladnich parametru zadosti

¢, Systém vygeneruje tzv. Delivery file a zasle jej zadateli

=, Zadatel nahraje na portal veskerou dokumentaci k
zadosti

>, Nakonec zadatel nahraje vygenerovany Delivery file
do stejné slozky jako dokumentaci k zadosti
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Postup prijmu a evidence zadosti z CESP

s, Systém odesle dokumentaci k zadosti vSem vybranym
agenturam

=, Systém zasle zadateli notifikaci o doruceni zadosti
vsem vybranym agenturam (jednotlive)

=, Systém zasle notifikaci o doruceni noveé zadosti vSem
vybranym agenturam
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Aktudlni stav / Prekazky

% Systém v pilotnim provozu v SUKL od tGnora 2014

% Nejvétsi prekazkou je nutnost podepisovat predkladané
zadosti uznavanym elektronickym podpisem dana spravnim
radem CR

 Zpétna vazba od Zadatell = Za soucasnych legislativnich
podminek CR neni CESP prinosem

= Problematika fedena na Urovni spravnich organt CR

~ Po dohodé s asociacemi nebude UEP pro podani pres CESP
vyzadovan

, Start ostrého provozu portalu planovan od 1.7.2014
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Odkazy a kontaktni osoby pro dotazy

s, Zdroje informaci:

— http://cesp.hma.eu/Contacts
— http://cesp.hma.eu/FAQs

s, Kontaktni osoby pro dotazy:

— Ing. Irena Lukacova — Irena.Lukacova@sukl.cz
— Ing. Petr Drbohlav — Petr.Drbohlav@sukl.cz
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Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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