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Odborna konzultace
versus
,Clarification meeting”

=, Odborna konzultace — poskytovana pouze mimo
probihajici spravni fizeni; na zadost subjektu podilejicich
se na registraci; kladeny dotazy na SUKL; je placend; neni
pravne zavazna

%, Clarification meeting — v ramci probihajiciho spravniho
rizeni; nejCastéji vyzadan SUKLem; vyjasnéni dotazu v
ramci registracniho rizeni; zdarma; je pravné zavazné
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Odborna konzultace - obecné

%, Otazky procesné-regulacni ¢i odborné

%, Otazky spojené predevsim:
- s zadostmi o registraci,

- zadostmi o zmeény registraci,
- prodlouzeni registrace

% Forma ustni Ci pisemna

= Nejde o tzv. , pfedposuzovani/pre-assessment” registracni
dokumentace
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Odborné konzultace — Jak zadat?

0]

0]

0]

0]

Pouzit formulaf (dostupny na webu SUKLu) a spolu s pfilohami
zaslat na posta@sukl.cz,

Zadat alespofi mésic/3 mésice dopredu pfed navrhovanym
terminem,

Uvést jednoznacné a konkrétni dotazy, s radné zdlivodnénymi
navrhy jejich reseni.

Do priloh mlze Zadatel vlozit napriklad nasledujici informace:
uvedeni do problematiky,

shrnuti pozadavkd,

protokoly studii,

vysledky z jinych konzultaci, pokud jiz k tématu néjaké
odborné konzultace probehly.


mailto:posta@sukl.cz
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Odborna konzultace — Na co se ptat?
=, volby typu procedury,

=, volby vhodného pravniho zakladu registrace léCivého
pripravku,

= zmén informaci o pripravku (SmPC, PIL),
=, zmén zpusobu vydeje léCivého pripravku,
=, farmaceutické aspekty (vyroba),

%, preklinické aspekty,

% klinické aspekty,

%, plan rizeni rizik.
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Odborna konzultace — Platba

%, Dle konzultované problematiky se rozlisuji 2 zakladni
typy konzultaci:

— Procesneé-regulacni:

Kod 0O-001 — 3 100 K¢ (za hodinovou ustni konzultaci nebo
pisemnou konzultaci odpovidajici rozsahem hodinové
ustni konzultaci)

— Odborna:

Kod 0O-003 — 12 500 K¢ (za hodinovou ustni konzultaci
nebo pisemnou konzultaci odpovidajici rozsahem
hodinové ustni konzultaci; pokud je zaroven zadano o
predbézné posouzeni nazvu, lze predlozit pouze 3 navrhy
nazvu LP)
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Odborna konzultace — Platba

%, Uhradit pred konanim konzultace Ci v den konani,
% Potvrzeni o platbé Zadatel zadle SUKL elektronicky,

%, Pred zaslanim platby je nutné vyplnit interaktivni
formular pro uhradu nahrady vydaju za odborné
ukony, ¢imz se vygeneruje specificky variabilni
symbol, na ktery ma byt platba zaslana,

%, Dle konzultované problematiky se rozlisuji ruzné typy
konzultaci a vysSe prislusnych nahrad vydaju (dle
pokynu UST-29).
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Odborna konzultace — Predlozeni zadosti

% Pfidéleni zodpovédné osoby ze strany SUKL

-, Validace zadosti (platby, charakter konzultace,
nalezitosti zadosti ve smyslu spravného vyplnéni
vSech pozadovanych polozek) — cca tyden

=, Priprava na konzultaci jednotlivych posuzovatell —
cca 30 dnu u procesné-regulacni a 60 dnu u odborné
konzultace
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Odborné konzultace — Prubéh konzultace

Ustni konzultace
% v prostorach SUKL ve vzajemné pfedem dohodnutém terminu,

%, standardné 60 minut,
S prezentace ze strany zadatele (max. 15 minut),

%, zapis z konzultace vypracuje Zzadatel; do 5 pracovnich dnu
zaslat kontaktni osobé na SUKLu (mozno modifikovat na

zakladé osobni domluvy).

Pisemna konzultace

% SUKL v pfedem stanoveném terminu zasle své pisemné
odpovedi na otazky zaslané zadatelem formou vyplnéného

formulare zadosti o konzultaci.
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Procesné-regulacni konzultace
Priklady — Jak ANO? @

~

Q

Q

Dotaz Zadatele: Souhlasi SUKL, aby byl v rdmci pldnované Zadosti o
registraci uvedeny jako referencni pripravek pripravek XY a hybridni
pravni zaklad?

Pozice zadatele: Navrhovany referencni pripravek ma stejné kvalitativni
a kvantitativni slozeni |éCivych latek, stejnou Iékovou formu a stejné
indikace jako pripravek, k némuz bude podana Zadost o registraci.
Zadatel viak nedisponuje informaci, jaky pravni zaklad ma tento
navrhovany pripravek. Pravni zaklad byl zvoleny v souladu se CMDh Q&A
Generic Applications, nebot se jednd o topicky LP.

Pozice SUKL (napft.): Ano, SUKL souhlasi, Ze navrhovany pfipravek Ize
pouzit jako referencni, nebot byl registrovan v souladu s Acquis
Communitaire a data exclusivity jiz uplynula. Zaroven zadost odpovida
skutecnosti uvedené v CMDh Q&A Generic Applications, proto Ize pouzit
pravni zaklad dle ¢l. 10(3) Smérnice, tj. hybridni Zadost.
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Procesné-regulacni konzultace e
Priklady — Jak NE?

%, Dotaz zadatele: Zadatel ma v CR a SK registrovany pfipravek
narodni procedurou s pravnim zakladem well-established use.
Nyni by rad registroval pripravek v jiném tvaru tablety se
stejnym kvalitativnim a kvantitativnim slozenim vcetné
pomocnych latek. Jaky by meél byt pouzity registracni postup
(zadost o novou registraci nebo o zménu/rozsireni registrace)?

 Pozice zadatele: (neuvedeno)

= Pozice SUKL (napt.): Neadekvatni dotaz, nebot neni zndmo, o
jaky pripravek se jednd, zda ma registrace ptivodniho
pripravku zustat zachovana ani ndvrh Zadatele na postup
registrace. Konzultaci na zakladé tohoto dotazu nelze
poskytnout.
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Odborna konzultace @
Priklady — Jak ANO?

, Dotaz zadatele: Souhlasi SUKL s tim, Ze v rdmci klinického
programu mohou byt vynechany studie faze | vzhledem k
navrhovanému preklinickému programu a vysledkum jiz
provedenych klinickych studii?

=, Pozice zadatele: S navrhovanym pripravkem jiz byly
provedeny XY preklinické studie(+ jasny popis studii) a YZ
klinické studie (+ jasny popis studii). Zadatel je toho nazoru, ze
jiz dostupna data jsou dostatecné robustni na to, aby mohlo
byt opusténo od klinickych studii faze I.

% Pozice SUKL (napt.): Ano, SUKL souhlasi s 7adatelem, Ze
dostupnad data jsou dostatecné robustni a tudiz mize byt
opusténo od pozadavku na klinické studie faze |.
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Odborna konzultace e
Priklady — Jak NE?

=, Dotaz zadatele: Lze pouzit k registraci XY (bez jakékoliv
dalsi specifikace kromé obsahu ucinné latky) literarni
udaje na potvrzeni klinické ucinnosti?

>, Pozice zadatele: (neuvedeno)

% Pozice SUKL: Neadekvatni dotaz, nebot chybi informace
o daném navrhovaném pripravku; navrhovanych
indikacich; nejsou predlozena ani literarni data, ktera
zadatel chce pouzit k podlozeni registrace ani souhrn
toho, o cem literarni data pojednavaji. Konzultaci nelze
na zakladée takového dotazu poskytnout.
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Odborna konzultace
Piiklady — Jak NE? e
, Dotaz zadatele: Je mozno na zakladé predlozené

dokumentace schvalit stejny text v ceském SmPC jako je v
Bulharsku?

" Postoj zadatele: Prikladame podplrnou dokumentaci: BE
studie XY; studie XZ (bez shrnuti vysledkt danych studii Ci
jakéholkoliv rozboru na zakladé ceho se zadatel domniva, ze v
CR Ize danou informaci schvalit).

% Pozice SUKL: Chybi pozice Zadatele — neuveden ddvod na
zakladé ceho se zadatel domniva, ze lze danou informaci
schvalit; neni poskytnuto shrnuti predlozenych dat; jde o tzv.
pre-assessment. Konzultaci nelze poskytnout na zakladé
tohoto dotazu.
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Shrnuti:

%, Zadost predkladat pfes posta@sukl.cz (zajisténo
nejrychlejsi predani relevantnim pracovistim)

, Predkladat s predstihem (u regulacné procesnich
alespon 1 mésic; u odbornych alespon 3 mésice)

, Klast jednoznacné dotazy a uvadét jednoznacné
stanovisko zadatele

%, Dokladat veskeré relevantni informace, které mohou

slouzit k adekvatni pfipravé SUKL na odbornou
konzultaci


mailto:posta@sukl.cz
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Zdroje:
Obecné informace:

http://www.sukl.cz/leciva/konzultace-poskytovane-sekci-
registraci-scientific-advice

Formular zadosti o konzultaci:
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94

Informace o platbach:

http://www.sukl.cz/sukl/pokyny-k-platbe-nahrad-vydaju-a-
spravnich-poplatku
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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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